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1. INTRODUÇÃO 1 

Este procedimento estabelece como elaborar um relatório de inspeção em Importadora, 2 

Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamento, a fim de padronizar 3 

o conteúdo do relatório. O relatório é o produto de uma inspeção sanitária realizada, 4 

nesse caso especificamente, com base nos regulamentos técnicos que versam sobre as 5 

boas práticas de distribuição, armazenamento e transporte de medicamentos, bem como 6 

sobre a garantia da qualidade de medicamento importado.  7 

A necessidade de se estabelecer um padrão para este tipo de documento se baseia na 8 

harmonização dos relatórios de inspeção, definindo um conteúdo mínimo de informações 9 

e um modelo de documento a ser seguido para a elaboração do relatório de inspeção 10 

realizada pelos integrantes do SNVS. 11 

2. OBJETIVO 12 

Orientar sobre a elaboração do relatório de inspeção para verificação do cumprimento 13 

das boas práticas de distribuição, armazenamento e/ou transporte de medicamentos, 14 

assim como o cumprimento dos requisitos para a garantia da qualidade do medicamento 15 

importado. 16 

3. ABRANGÊNCIA 17 

Integrantes do SNVS responsáveis pelas atividades de inspeção em empresas 18 

distribuidoras ou importadoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos. 19 

4. REFERÊNCIAS1 20 

• Lei Federal nº 6.360, de 23/09/1976. Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam 21 

sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, 22 

saneantes e outros produtos, e dá outras providências; 23 

• Decreto nº 8.077, de 14/08/2013. Regulamenta as condições para o funcionamento 24 

de empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, 25 

 
1 As resoluções citadas neste procedimento devem ser consultadas no link 

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/, que contém as atualizações correspondentes 
 

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
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no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 6.360, de 23 de 26 

setembro de 1976, e dá outras providências; 27 

• Resolução RDC nº 222, de 28/12/2006. Dispõe sobre os procedimentos de petição e 28 

arrecadação eletrônica no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 29 

e de suas Coordenações Estaduais e Municipais de Vigilância Sanitária e dá outras 30 

providências; 31 

• Resolução RDC nº 10, de 21/03/2011. Dispõe sobre a garantia da qualidade de 32 

medicamentos importados e dá outras providências; 33 

• Resolução RDC nº 16, de 01/04/2014. Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento 34 

de Autorização de Funcionamento e Autorização Especial de Empresas; 35 

• Resolução RDC nº 234, de 21/06/2018. Dispõe sobre a terceirização de etapas de 36 

produção, de análises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de 37 

medicamentos e produtos biológicos, e dá outras providências; 38 

• Resolução RDC nº 430, de 8/10/2020. Dispõe sobre as Boas Práticas de Distribuição, 39 

Armazenagem e de Transporte de Medicamentos; 40 

• Resolução RDC nº 497, de 20/05/2021. Dispõe sobre os procedimentos 41 

administrativos para concessão de Certificação de Boas Práticas de Fabricação e de 42 

Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem. 43 

5. DEFINIÇÕES 44 

Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definição: 45 

• Estabelecimento em Exigência: estabelecimento que possui não conformidades 46 

que não impactam na qualidade do produto e/ou risco à saúde; 47 

• Estabelecimento Insatisfatório: estabelecimento que possui não conformidades 48 

que impactam na qualidade do produto e/ou risco a saúde, podendo culminar em 49 

medidas administrativas, abrangendo linhas, áreas ou setores do estabelecimento; 50 

• Estabelecimento Satisfatório: estabelecimento que cumpre integralmente com os 51 

requisitos de boas práticas; 52 

• Relatório de Inspeção: documento formal elaborado pela equipe inspetora que 53 

descreve as condições do estabelecimento frente aos requisitos legais. 54 



 

 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO 

Número: 
POP-O-SNVS-011 

Revisão: 
2 

Página: 
3/9 

Vigência: 
15/10/2021 

Título: Elaboração de Relatório de Inspeção de Importadoras ou 
Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de Medicamentos. 
  

 

6. SÍMBOLOS E ABREVIATURAS  55 

• AE: Autorização Especial; 56 

• AFE: Autorização de Funcionamento de Empresa; 57 

• Anvisa: Agência Nacional de Vigilância Sanitária; 58 

• CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica; 59 

• DOU: Diário Oficial da União; 60 

• NC: Não Conformidade; 61 

• POP: Procedimento Operacional Padrão; 62 

• SNVS: Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 63 

• Visa: Vigilância Sanitária; 64 

• Visas: Vigilâncias Sanitárias Estaduais, Municipais e do DF. 65 

7. RESPONSABILIDADES 66 

A correta aplicação deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos 67 

das áreas de inspeção do SNVS. 68 

8. PRINCIPAIS PASSOS 69 

Todos os campos do relatório de inspeção são numerados e devem ser preenchidos de 70 

acordo as respectivas instruções constantes no Anexo I. 71 

Caso a informação solicitada por determinado campo não seja cabível ao 72 

estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Não aplicável”. Isto inclui os itens não 73 

avaliados por se tratar de inspeção inicial para obtenção de AFE/Licença. 74 

Caso seja necessário contemplar outras informações, que não são solicitadas no modelo 75 

do Anexo I, estas devem ser incluídas nos campos correspondentes ao assunto em 76 

pauta. 77 

Os documentos verificados que forem citados ao longo do relatório de inspeção devem 78 

ser referenciados, contendo, no mínimo, o código, título, versão/revisão e data de 79 

aprovação, bem como as evidências verificadas durante a inspeção. 80 

Exemplo de como elaborar relatório descritivo: 81 
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A empresa apresentou o POP n° 00000000, versão 01, que trata do recolhimento de 82 

produtos e que prevê......” 83 

Nos casos em que a empresa já tenha sido inspecionada anteriormente em um modelo 84 

de relatório descritivo, exceto nos casos de desinterdição, o relatório pode ser elaborado 85 

somente citando os documentos avaliados (identificação, título, versão e data), sem a 86 

descrição detalhada dos procedimentos. Quando ocorrerem alterações maiores, estas 87 

precisam ser descritas.  88 

Em todos os relatórios, no caso de detecção de não-conformidades, é necessário 89 

descrever as evidências encontradas, conforme item 8.1. 90 

8.1. Descrevendo uma NC 91 

A NC deve ser composta pela combinação do requisito regulamentar descumprido com 92 

a evidência, que representa a descrição da situação encontrada no estabelecimento. 93 

A descrição deve ser autoexplicativa, possibilitando ao leitor tanto a identificação clara 94 

do que foi encontrado na empresa, como também, do requisito regulamentar 95 

descumprido. 96 

A evidência, que representa a segunda parte da descrição da NC, deve contemplar: 97 

• Como: como a evidência foi coletada; 98 

• Quem: os produtos, sistemas, lotes, equipamentos ou áreas atingidas; 99 

• O que: a descrição do fato encontrado. 100 

As NC devem ser subsidiadas com a descrição da evidência, a qual deve ser feita após 101 

a descrição do requisito regulamentar, sendo que este deve ser negativado para conferir 102 

sentido ao encontrado na evidência. Adicionalmente, a transcrição do requisito 103 

regulamentar deve se restringir à parte objeto da infração.  104 

Para facilitar o entendimento, o Quadro 1 e o Quadro 2 mostram exemplos fictícios: 105 



 

 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO 

Número: 
POP-O-SNVS-011 

Revisão: 
2 

Página: 
5/9 

Vigência: 
15/10/2021 

Título: Elaboração de Relatório de Inspeção de Importadoras ou 
Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de Medicamentos. 
  

 

Quadro 1: Exemplo de descrição de não conformidade 

Descrição 

Incorreta 

As condições de armazenagem dos medicamentos não seguem as especificações do 

detentor do registro, descumprindo o artigo 50. 

 

Descrição 

Correta 

Requisito 

regulamentar 

RDC 

430/2020 

Art. 50 

As condições de armazenagem dos medicamentos 

devem seguir as especificações do detentor do 

registro. 

Requisito 

regulamentar 

negativado e 

restrito à parte 

objeto da 

infração. 

Art. 50 

As condições de armazenagem dos medicamentos 

não seguem as especificações do detentor do registro 

descumprindo o artigo 50 da RDC 430/2020. 

Evidência 

Como 
Durante a inspeção das instalações do almoxarifado 

foi observado... 

Quem 
...no registro de monitoramento de temperatura dos 

dias 02 e 31 de dezembro de 2020 

O que 

...resultados de temperatura de 31 e 32ºC, 

respectivamente, em desacordo com a especificação 

de 20 ± 5 ºC, estabelecida no procedimento POP-

GSQ-006 “Monitoramento das condições ambientais”, 

revisão 02, vigente em 01/05/2019. 

Texto final 

Requisito 

descumprido 

mais a 

evidência 

As condições de armazenagem dos medicamentos 

não seguem as especificações do detentor do registro 

descumprindo o artigo 50 da RDC 430/2020, visto que 

durante a inspeção das instalações do almoxarifado foi 

observado, no registro de monitoramento de 

temperatura dos dias 02 e 31 de dezembro de 2020, 

resultados de temperatura de 31 e 32ºC, 

respectivamente, em desacordo com a especificação 

de 20 ± 5 ºC, estabelecida no procedimento POP-

GSQ-006 “Monitoramento das condições ambientais”, 

revisão 02, vigente em 01/05/2019. 
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Quadro 2: Exemplo de descrição de não conformidade 

Descrição 

Incorreta 

A qualificação do fornecedor não foi pautada pela verificação de requisitos específicos e 

não foi registrada, descumprindo o §2° do Art. 72. 

 

Descrição 

Correta 

Requisito 

regulamentar 

RDC 

430/2020 

§2° do Art. 

72 

A qualificação do fornecedor deve ser pautada pela 

verificação de requisitos específicos e deve ser 

registrada.  

Requisito 

regulamentar 

negativado e 

restrito à parte 

objeto da 

infração. 

§2º do Art. 

72 

A qualificação do fornecedor não foi pautada pela 

verificação de requisitos específicos e não foi 

registrada, descumprindo o §2º do Art. 72 da RDC 

430/2020. 

Evidência 

Como 
No ato da inspeção da distribuidora foi constatado 

que... 

Quem ...o prestador de serviço de armazenamento...  

O que 

... não realizou auditoria no transportador terceirizado 

de produtos devolvidos, previsto no acordo de 

qualidade entre a distribuidora e o prestador de serviço 

e no procedimento POP-XXX-004, revisão 5, do 

prestador de serviço.  

Texto final 

Requisito 

descumprido 

mais a 

evidência 

A qualificação do fornecedor não foi pautada pela 

verificação de requisitos específicos e não foi 

registrada, descumprindo o §2º do Art. 72 da RDC 

430/2020, visto que no ato da inspeção da distribuidora 

foi constatado que o prestador de serviço de 

armazenamento não realizou auditoria no 

transportador terceirizado de produtos devolvidos, 

previsto no acordo de qualidade entre a distribuidora e 

o prestador de serviço e no procedimento POP-XXX-

004, revisão 5, do prestador de serviço. 
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No campo “CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS” Deverá ser 106 

elaborada uma avaliação de risco dos pontos não conformes encontrados na inspeção, 107 

de forma a justificar a conclusão do relatório. 108 

Caso todas as correções e ações corretivas frente a uma não conformidade detectada 109 

sejam completamente implementadas durante o período da inspeção, o estabelecimento 110 

pode ser classificado como SATISFATÓRIO, devendo constar no relatório as não 111 

conformidades encontradas e as ações corretivas associadas, além da análise de risco, 112 

devendo esta informação ser relatada no item ‘CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO 113 

DE RISCOS”.  114 

No caso de inspeção para concessão/alteração de AFE/Licença, os estabelecimentos 115 

podem ser classificados como satisfatórios, insatisfatórios ou em exigência, com base 116 

no cumprimento dos requisitos passíveis de serem avaliados em inspeções iniciais. 117 

Para estabelecimentos que exercem a atividade de distribuição de diferentes classes de 118 

produtos (medicamentos, produtos para saúde, insumo farmacêutico etc.) é facultativo à 119 

Visa, a emissão de relatório de inspeção único. Neste caso, o relatório deve cumprir as 120 

recomendações específicas nos procedimentos para cada classe de produto.  121 

Exemplo: Se a distribuidora tem o escopo para produtos para saúde, insumos 122 

farmacêuticos, medicamentos, o relatório de inspeção único deve contemplar os 123 

aspectos específicos contidos neste procedimento (POP-O-SNVS-011) e nos 124 

procedimentos POP-O-SNVS-018 (Elaboração de Relatório de Inspeção em empresas 125 

Distribuidoras com Fracionamento de Insumos Farmacêuticos.) e POP-O-SNVS-013 126 

(Elaboração de Relatório de Inspeção em Fabricantes, Distribuidoras e Armazenadoras 127 

de Produtos para Saúde). 128 

As instruções para preenchimento dos campos do relatório encontram-se no Anexo I, 129 

destacadas de vermelho e itálico. Na formatação final do Relatório de Inspeção estas 130 

instruções devem ser excluídas. 131 

Esse procedimento é comum para os níveis federal, estadual, municipal e Distrito 132 

Federal, que deverão adotá-lo na integra. Os relatórios devem conter as informações 133 

indicadas no Anexo I, porém o formato dependerá do procedimento/sistema de cada 134 

órgão de Visa. 135 
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9. ANEXOS 136 

Anexo I: Modelo do Relatório de Inspeção de Importadora, Distribuidora, Armazenadora 137 

e/ou Transportadora de Medicamentos. 138 

10. HISTÓRICO DE REVISÃO 139 

Nº. da Revisão Item Alterações 

0 N/A Emissão Inicial 

1 4 

 

 

 

8 

 

 

 

 

 

9 

4. REFERÊNCIAS: Alterações das 

Referências Bibliográficas. 

Exclusão das normas revogadas e Inclusão de 

nova norma. 

8. PRINCIPAIS PASSOS 
2.1. Autorização de Funcionamento: 
Remoção da Informação sobre necessidade 
de renovar a AFE 
2.2. Autorização Especial: Remoção da 

Informação sobre necessidade de renovar a 

AE. 

9. Recursos Necessários: Exclusão, conforme 

o Anexo I do POP-O-SNVS-010, rev.1 

2 Título Inclusão da palavra “Transportadoras” 

4 Atualização das referências bibliográficas e 

inclusão da nota de rodapé com link para 

consulta das normas vigentes consolidadas:  

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/  

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
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5 Excluída a Definição de CTO por não aparecer 

esse termo no corpo do POP. 

8 Exclusão do modelo de relatório do item 8.1 da 

revisão 1 do POP; 

Inclusão de orientações e exemplos para 

descrição correta de Não Conformidades 

conforme POP-O-SNVS-014; 

Anexo I Alteração do modelo de relatório 

Alteração do título do item 7 para 

“Terceirização e Prestação de Serviços”, 

exclusão da coluna “situação” 

  













LOGO DO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA











Inserir o logotipo e o nome da Visa responsável pela inspeção. 

O formato pode variar conforme procedimento de cada órgão de Visa.









RELATÓRIO DE INSPEÇÃO





















Estabelecimento: preencher com a Razão Social conforme inscrição na Receita Federal.



















Cidade da inspeção, XX de XX de XXXX. 

Preencher com a cidade da inspeção e data de elaboração do relatório.








1. IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO

1.1. Nome Fantasia:       preencher com o nome fantasia do estabelecimento.

1.2. [bookmark: Texto4]Razão Social:       preencher com a razão social conforme inscrição na Receita Federal

1.3. [bookmark: Texto112][bookmark: Selecionar15][bookmark: Selecionar16]CNPJ:      	 |_| Matriz 	|_| Filial preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspeção. Informar a opção que corresponde ao estabelecimento marcando um dos campos: Matriz ou Filial.

1.4. Endereço:       preencher com o endereço completo do estabelecimento (logradouro, bairro, município, estado e CEP).

1.5. Fone:       preencher com o número de telefone, inclusive código de área.       

1.6. E-mail:       preencher com o correio eletrônico do estabelecimento.

1.7. [bookmark: Texto116][bookmark: Texto118]Responsável legal:      / CPF:       informar o nome completo, com seu respectivo CPF.

1.8. [bookmark: Texto117]Responsável técnico:      / CRF/UF:      /      informar o nome completo e seu registro no Conselho Regional de Farmácia, com a respectiva unidade federativa.

1.9. [bookmark: Texto121][bookmark: Texto122][bookmark: Texto123][bookmark: Texto124]Licença de Funcionamento n°       Data:   /  /     - |_| Não possui Licença. preencher com o número da Licença de Funcionamento concedida pela Visa e data de publicação ou emissão. Assinalar o campo específico quando o estabelecimento não possuir Licença.

1.10. Atividades Licenciadas: marcar os campos correspondentes.

		|_| Distribuir

		|_| Transportar

 |_| Transporte próprio

|_| Transporte para terceiros

		|_| Importar

		|_| Armazenar

|_| Armazenamento próprio

|_| Armazenamento para terceiros

		|_| Expedir 





1.11. Relação dos demais estabelecimentos: informar todos os demais estabelecimentos (matriz/ filial) que a empresa possui. Caso a empresa não possua outros estabelecimentos, preencher com “Não se aplica”.

1.12. Documentos anexos: (sugestão de documentos a serem solicitados para anexar: Lista mestra de documentos da qualidade, relação dos produtos comercializados, Certificado ISO se houver).

2. DADOS DA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO

2.1. [bookmark: Texto126]Autorização de Funcionamento n°       publicada em   /  /    .

preencher com os dados relativos à AFE concedida pela Anvisa: número da autorização; data de publicação em DOU; e resolução específica. Marcar os campos correspondentes às atividades autorizadas.



2.2. Atividades:

		|_| Distribuir

		|_| Transportar

		|_| Importar

		|_| Armazenar

		|_| Expedir      







2.3. Autorização Especial n°       publicada em   /  /    .   /  /     (RE nº     ).

preencher com os dados relativos à AE concedida pela Anvisa: número da autorização; data de publicação em DOU; marcar os campos correspondentes às atividades autorizadas.

2.4. |_| Atividades:

		|_| Distribuir

		|_| Transportar

		|_| Importar

		|_| Armazenar

		|_| Expedir      





3. DADOS DA INSPEÇÃO

3.1. Período:   /  /     à   /  /      preencher com a data do início e encerramento da inspeção.

3.2. Objetivo da inspeção: preencher com o objetivo da inspeção, considerando a verificação do cumprimento das boas práticas de distribuição, armazenamento e transporte de medicamentos, assim como o cumprimento dos requisitos para a garantia da qualidade de medicamentos importados ou investigação de desvio de qualidade.

3.3. Período da última inspeção:   /  /     à   /  /      preencher com o período da última inspeção. Assinalar o campo específico se o estabelecimento está sendo inspecionada pela primeira vez.

[bookmark: Selecionar1]|_| O estabelecimento está sendo inspecionada pela primeira vez. 

4.  PESSOAS CONTACTADAS

Preencher com o nome completo das pessoas responsáveis por acompanhar a inspeção, os respectivos cargos e contatos (telefone ou correio eletrônico).

Nome:      	Cargo:		Contato:

Nome:      	Cargo:		Contato:

Nome:      	Cargo:		Contato:



5. INFORMAÇÕES GERAIS

Descrever o estabelecimento de maneira geral, quanto ao número de funcionários, tamanho da área, número de prédios, características do local (arredores), em quantos setores a empresa se divide. Condições sanitárias básicas como controle de pragas e higienização da caixa d’água, que deve estar em dia. Condições de limpeza dos ambientes. Quantos funcionários. Se apresentou organograma. Como se dividem os cargos e funções. Documentos legais (licenças/ autorizações emitidas por órgãos de segurança pública, de segurança do trabalhador, parecer de aprovação de projeto arquitetônico incluído as áreas de armazenamento e controle de qualidade, se aplicáveis, etc.), entre outras que o inspetor julgar necessárias. 



6. NÃO CONFORMIDADES ANTERIORES

Quando aplicável, revisar e descrever as evidências da efetividade de ações corretivas adotadas em função de não conformidades identificadas em inspeções prévias. 



7. [bookmark: _Hlk51151489]TERCEIRIZAÇÃO E PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Preencher este campo com informações relacionadas à terceirização de ensaios de controle de qualidade, transporte ou armazenamento. 

Caso o estabelecimento não terceirize atividades, preencher como “Não Aplicável”.

No caso de prestação de serviços, preencher com informações que possam influenciar na qualidade dos produtos distribuídos, como por exemplo: calibração de equipamentos/ instrumentos, devendo ser verificada a regularidade do estabelecimento perante o órgão sanitário. 

Caso a relação seja muito extensa, esta poderá ser anexada ao relatório.

Preencher os campos da tabela com as seguintes informações:

Atividades Terceirizadas: descrever as atividades terceirizadas.

Empresa(s) Contratada(s): preencher este campo com a Razão Social da empresa contratada conforme inscrição na Receita Federal.

CNPJ: preencher este campo com o número do CNPJ da empresa contratada.

AFE: preencher este campo com o número da AFE da empresa contratada, quando aplicável.

AE: preencher este campo com o número da AE da empresa contratada, quando aplicável.

Produto/Ensaio: quando se tratar de terceirização de ensaios de Controle de Qualidade, preencher este campo com o nome do produto e o ensaio objeto da terceirização.

		Atividades Terceirizadas

		Empresa(s) Contratada(s)

		CNPJ

		AFE

		AE

		Produto/Ensaio



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		     

		     

		     

		     

		     

		     



		

		

		

		

		

		







7.1 Qualificação do prestador de serviço



Verificar o Relatório de Qualificação do prestador de serviço que contemple todos os requisitos da gestão da qualidade incluindo investigação de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas adotadas após a identificação das causas, controle de mudanças reclamações, validação de sistemas computadorizados, entre outros que tenham impacto na qualidade dos produtos. Informar como o estabelecimento distribuidor estruturou o Sistema de Gestão de Qualidade incluindo a relação com as instalações e operações do prestador de serviço contratado. Informar se os processos que impactam na qualidade dos produtos são mapeados, e se existem procedimentos e registros relativos a estes processos.

Informar sobre o contrato de prestação de serviço firmado entre as partes que estabeleça as responsabilidades.

Informar sobre os ensaios realizados, especificação e validação de métodos analíticos, quando aplicável.



8. PESSOAL

Descrever se o estabelecimento dispõe de pessoal qualificado e devidamente capacitado. Citar informações sobre o programa de treinamento dos funcionários do estabelecimento. Informar os tipos de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliação.

8.1 Higiene pessoal e saúde do trabalhador



Este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos relacionados à higiene do pessoal e à saúde e riscos ocupacionais, avaliação se os empregados e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam limpos, saudáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada e regras de comportamento nas áreas de armazenamento. Uniformes, identificação dos funcionários, uso de EPIs. Se apresentou PPRA, PCMSO.



9. ÁREAS FÍSICAS

9.1. Recepção

Descrever se o estabelecimento possui área de recepção localizada de forma a proteger as remessas de produtos de qualquer risco, no momento do recebimento. Citar se a área de recepção é separada da área de armazenamento, ou se existe delimitação da área comum, codificação por cores ou outros procedimentos para diminuição do risco de trocas quando não for possível a separação.

Informar se as remessas são examinadas no recebimento para verificar se as embalagens não estão danificadas e se correspondem à encomenda.

Descrever se o estabelecimento possui POP para recepção e inspeção dos produtos.

9.2. Armazenamento

Descrever sobre as condições de armazenamento dos produtos.

Prestar informações quanto à existência de áreas para produtos sujeitos a controle especial, produtos que exigem condições especiais de armazenamento, rejeitados, devolvidos e recolhidos. Este campo ainda deve conter informações relativas às instalações e parâmetros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade), conforme as recomendações dos fabricantes e os seus respectivos registros, bem como medidas adotadas em casos de desvios.

Descrever se o estabelecimento possui POP e registros para todas as atividades relacionadas com o armazenamento de medicamentos, tais como controle de vetores, limpeza e manutenção das instalações, devolução, etc.

Informar as condições de armazenamento de produtos de categorias/naturezas distintas, quando existente.

Descrever o sistema de controle de estoque utilizado pelo estabelecimento. Informar se o estabelecimento faz uma avaliação periódica e adota medidas quanto aos produtos com validade próxima ao vencimento.

9.3. Expedição

Descrever se o estabelecimento possui POP que contemple instruções específicas para a expedição, incluindo conferência dos produtos e manutenção das condições de temperatura conforme as recomendações dos fabricantes. Informar se as operações estão devidamente registradas e permitem a manutenção da rastreabilidade da movimentação dos lotes.

Informar se o estabelecimento adota o sistema “Primeiro que Expira, Primeiro que Sai” (PEPS).

Descrever como o estabelecimento garante que somente distribui produtos registrados pela Anvisa.



10. TRANSPORTE

No caso de estabelecimentos exclusivamente transportadoras informar se possuem vínculo contratual com seus clientes contendo suas responsabilidades definidas.

Descrever se o estabelecimento possui POP que inclua instruções específicas para o transporte, conforme as recomendações dos fabricantes.

Relacionar os veículos próprios utilizados no transporte e informar a situação, manutenção, limpeza e sanitização dos veículos.

Em caso de entrepostagem ou sublocação de serviços de transportes, informar sobre os mecanismos adotados para utilização de empresas devidamente autorizadas e licenciadas.

Informar se as condições de transporte de produtos de categorias/naturezas distintas, ou produtos não sujeitos ao controle sanitário, quando existentes, não interferem na qualidade dos medicamentos transportados.

Descrever sobre os monitoramentos e controles de temperatura realizados durante o transporte, quando aplicável.

Descrever se as condições do transporte de medicamentos termolábeis, radiofármacos e produtos sujeitos a controle especial cumprem os dispositivos legais vigentes.

Informar se há POP para gerenciamento de medicamentos rejeitados, roubos, sinistros, fraude ou falsificação, assim como, as medidas adotadas.



10.1 Qualificação De Transporte

Informar se os meios de transporte utilizados foram qualificados adequadamente. Analisar o estudo de mapeamento térmico conduzido previamente, a análise de risco para os piores casos de transporte, que deverá considerar o modal utilizado, o fornecedor de serviço, a análise das estações mais quentes e frias do ano, a amplitude máxima de temperatura identificada, o tempo máximo de transporte, o modelo/ solução de transporte definido, assim como as especificações do produto.



11. [bookmark: _Hlk51155834]SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE

Informar se o estabelecimento possui um Sistema de Gestão de Qualidade implementado e se há definição de todos os responsáveis no estabelecimento pela sua implementação.

Informar se os processos que impactam na qualidade dos produtos são mapeados, e se existem procedimentos e registros relativos a estes processos. Quais são os POPs para cada setor que impacta na qualidade dos produtos. 

11.1 Gerenciamento das documentações

Informar sobre a sistemática adotada para elaboração, revisão, codificação, aprovação, distribuição, controle, guardada e obsolescência dos documentos da qualidade.

Nos casos em que os serviços de armazenamento e expedição são terceirizados, informar sobre a sistemática adotada para elaboração, revisão, codificação, aprovação, distribuição, controle, guarda e obsolescência dos documentos da qualidade referente às atividades de armazenamento e expedição executadas no prestador de serviço de armazenamento.

11.2 Cadastro de fornecedores e clientes

Descrever se o estabelecimento possui um cadastro atualizado dos seus fornecedores, dos estabelecimentos farmacêuticos e dos serviços de saúde para os quais distribui.

Citar ainda se o estabelecimento possui POP que assegure que os fornecedores e clientes estejam licenciados e/ou autorizados pelos entes do SNVS, quando couber.

11.3 Recolhimento e devolução

Descrever se o estabelecimento possui POP para recolhimento e devolução dos produtos do mercado, ressaltando as responsabilidades de execução desta ação. Informar se o plano de recolhimento permite a rastreabilidade de forma eficiente.

Informar se o estabelecimento possui áreas adequadas para armazenamento de produtos devolvidos, recolhidos e impróprios para uso, e se realiza as comunicações aos órgãos sanitários (recolhimentos, extravio/ roubo de cargas).

No caso de terceirização do armazenamento, descrever as responsabilidades do estabelecimento distribuidor e do prestador de serviço de armazenamento para a execução desta ação. Informar se o plano de recolhimento permite a rastreabilidade de forma eficiente, bem como as comunicações aos órgãos sanitários (recolhimentos, extravio/ roubo de cargas).

Informar a sistemática adotada pelo prestador de serviço de armazenamento para estabelecer áreas adequadas para armazenamento de produtos devolvidos, recolhidos e impróprios para uso e como o estabelecimento distribuidor tem acesso às informações dos produtos armazenados.

11.4 Auto inspeção

Descrever o programa de auto inspeção, ressaltando a abrangência, frequência, responsabilidades de execução e ações decorrentes das não conformidades.

11.5 Gerenciamento de resíduos

Descrever se o estabelecimento possui um plano para Gerenciamento de Resíduos e os respectivos registros.

11.6 Sistema de investigação de desvios e controle de ações corretivas

Informar se o estabelecimento possui um sistema formal de investigação de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas adotadas após a identificação das causas.

Informar sobre a sistemática adotada pelo estabelecimento quanto ao controle de mudanças que tenham impacto na qualidade dos produtos.

11.7 Gerenciamento de reclamações

Descrever se o estabelecimento possui POP para reclamações, ressaltando as responsabilidades de execução destas ações.

11.8 Sistemas computadorizados

Informar sobre a existência de sistemas computadorizados que impactem na qualidade e segurança dos insumos ou produtos e a sua validação.

No caso de terceirização da atividade de armazenamento, informar sobre os procedimentos adotados quanto à interface entre o sistema informatizados do estabelecimento distribuidor e do prestador de serviço de armazenamento, de forma a garantir a rastreabilidade e confiabilidade dos dados gerados.

11.9 Mecanismos de gerenciamento de medicamentos sujeitos ao controle especial

Neste campo devem ser incluídas informações acerca do gerenciamento de medicamentos sob controle especial, tais como, áreas específicas de armazenamento, soluções utilizadas para restrição de acesso, escrituração e balanços (RMV - Relação Mensal de Vendas).

No caso de terceirização da atividade de armazenamento, informar sobre os procedimentos adotados para a interface entre o estabelecimento distribuidor e prestador de serviço de armazenamento, incluindo informações acerca do gerenciamento de medicamentos sob controle especial, tais como, áreas específicas de armazenamento, soluções utilizadas para restrição de acesso, escrituração e balanços (RMV - Relação Mensal de Vendas).



12. CONTROLE DE QUALIDADE 

Este item aplica-se apenas aos estabelecimentos importadores, que por determinação legal devem possuir laboratório de controle de qualidade próprio.

12.1 		Instalações

Descrever as áreas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informações relacionadas às instalações do laboratório e ao sistema de tratamento de ar quando se tratar do laboratório de controle microbiológico.

12.2		Atividades

Este campo deve conter a indicação das atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade. Descrever as atividades de qualificação, manutenção e calibração de equipamentos utilizados pelo controle de qualidade. 

Relatar se os métodos não farmacopeicos empregados pelo estabelecimento estão validados e se os métodos farmacopeicos tiveram sua adequabilidade comprovada nas condições operacionais do laboratório.

No caso de métodos microbiológicos, informar sobre a realização de testes de promoção de crescimento, bem como do controle negativo dos meios de cultura. Descrever quais são as cepas de referência utilizadas pelo laboratório, seu manejo e manutenção. Mencionar o número de repiques permitidos nas cepas.

12.3		Padrões de referência e especificações

Descrever o armazenamento de padrões, certificados, controle e uso. Informar se existem especificações e metodologias analíticas para os medicamentos importados e se são realizadas todas as análises requeridas pela Legislação.

12.4	Investigação de resultados fora de especificação 

Descrever como é realizada a investigação de resultados fora de especificação, quais os critérios utilizados para a realização de retestes e reamostragem.

12.5	Liberação de lotes 

Neste campo deve ser descrito o processo de liberação de lotes de medicamentos importados, a segurança deste processo e o envolvimento do responsável técnico.



13. CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS

Elaborar neste item uma avaliação de risco dos pontos não conformes encontrados na inspeção, de forma a justificar a conclusão do relatório.

14. CONCLUSÃO

Deve expressar em qual das seguintes classificações o estabelecimento será enquadrado e citar as atividades alvo da inspeção.

Estabelecimento em atividade



		14.1 SATISFATÓRIA |_|

		14.1.1 ATIVIDADES(S):      



		14.3 EM EXIGÊNCIA |_|

		14.3.1 ATIVIDADES(S):      



		14.4 INSATISFATÓRIA |_|

		14.4.1 ATIVIDADES(S):      









15. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS



No caso de estabelecimentos classificados como ‘em exigência’ é importante requerer a apresentação de plano de ação da empresa inspecionada, com cronograma definido, que deverá ser analisado e acompanhado pelo SNVS.

No caso de estabelecimentos classificados como ‘exigência’ ou ‘insatisfatório’ é importante a avaliação do risco das não conformidades verificadas (menor, maior ou crítica), tomando como referências a POP SNVS 014, para a definição das ações sanitárias de mitigação de risco, como: recolhimento de produto, interdição de lotes, interdição de áreas e da própria empresa, até a adequação das não conformidades identificadas que apresentem risco iminente ao produto, assim como aos usuários.

No caso de identificação de infrações sanitárias frente à RDC 430/2020, assim como em relação a outras normas associadas, devem também ser tomadas ações punitivas, no que couber, conforme devido na Lei 6437/77.





16. EQUIPE INSPETORA

		Inspetores/ Instituição

		Matrícula

		Assinatura
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17. ANEXOS



18. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS 

 

18.1 Termos e autos entregues: _______________________________________________________

 

_________________________________________________________________________________

 

 

18.2 Recebido em: ____/____/_____.

 

18.3 Nome do Responsável Legal ou Técnico:

 

__________________________________________________________________________________

 

 

18.4 Documento de identificação: _______________________________________________________

 

 

18.5 Assinatura:______________________________________________________________________
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