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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

1 - Cadastro da Empresa

1.1 ‘ Nome da Empresa

W Razdo Social F CNPJ

Endereco (Rua, avenida, complemento, bairro, municipio, UF, CEP, Fone, Fax e E-mail)

Periodo da Avaliagao E‘Motivo da Avaliagao Data da Ultima Avaliagﬁog Motivo da Avaliagao

Esta Habilitada pela Anvisa? Data da Habilitagao

Responsavel (eis) pela etapa da Equivaléncia

Responsavel Legal da Empresa Farmacéutica

Quantidade de estudos realizados nos ultimos 12 (doze) meses

Licenca de Funcionamento emitida pela vigilancia sanitaria ou Secretaria de Estado de Saude

1.15 ‘ Licenga Ambiental

1.16 ‘ Licenga do Corpo de Bombeiros

2 - Pessoal

2.1 | Nivel Superior
e ..__________________________________ _________________________________________________________________________________________________|

Formacao Com experiéncia Com especializacao Com mestrado Com doutorado

Médico

Farmacéutico

Bidlogo

Biomédico

Quimico

Enfermeiro

Engenheiro Quimico

Bioestatisitca

Outros
» 2 B 1}l Observagdo (Ges)

2.2 | Nivel Médio
Profissionalizante | Profissionalizante

Item Formacao Com experiéncia Com treinamento com experiéncia com treinamento

v 1° Grau
b XXy 20 Grau

» 22 Observacao (Oes):

Coordenacgdo de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR)
Geréncia de Tecnologia Farmacéutica (GTFAR)
Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED)
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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

3 - Avaliacgao da Capacidade Operacional

Descrigao a Evidéncia Objetiva
<8 A quantidade de pessoal é adequada? C )Yl )
<2 A qualificagdo do pessoal é adequada? C )Ylc )
Possui cronograma de capacitagao e
3.3 g PRI C ) )

treinamento de pessoal?

<}:2 A empresa apresenta organograma? C )Yl )

O organograma contempla, quando
pertinente, o centro de equivaléncia (
farmacéutica como uma unidade operacional
independente do controle de qualidade?

3.5

4 - Biossegurancga (Protecao Coletiva)

e
Descrigao | Sim | Nao | Evidéncia Objetiva

CH BN Existe comissdo de biosseguranca?

C )c )
C WA Existe programa de vacinacdo dos C )l )
funcionarios atualizado?
LM Existe programa de tratamento de descartes? C ) ()
CXC N O lixo para descarte final é autoclavado e/ou C )l )
bem acondicionado?
CH-B Cuidados sdo tomados para o
acondicionamento e descarte final do lixo C )Ylc )

quimico?

CHA Cuidados sdo tomados para o
acondicionamento e descarte final do lixondo | ()| ( )
contaminado?

WA S3o usados recipientes adequados para o
descarte de vidrarias quebradas e materiais C )Yl )
perfurocortantes?

LRI Caixas com material de contencdo, para
atendimento a acidentes com material C )Yl )
bioldgico ou quimico, sdo disponibilizadas?

CH M Utilizam cabina de seguranga bioldgica?

C e )
CB R Utilizam cabina de segura quimica? C oyl
CR BN A cabina de seguranca bioldgica é C )l )
regularmente testada?
CHPA A cabina de seguranca quimica é ¢ )le
regularmente testada?
CH N Existe chuveiro de emergéncia? C ) ()
CH N Existe lava olhos?
C e )
C BN Extintores de Incéndio e hidrantes? C ) ()
C B IR Existem exaustores ou circuladores de ar? C ) ()
CR VA E feita a prevengdo de acidentes? C oyl
CRER E feita a notificagdo de acidentes? C Yl ) —

Coordenacgao de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR)
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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

4 - Biossegurancga (Protecgao Coletiva)

Descrigcdao | Sim | Nao | Evidéncia Objetiva

Existe sinalizagdo educativa para prevenir o

L risco de acidentes?

Existem informacdes sobre como agir em
WL B caso de emergéncia, tais como: telefone de C )Ylc )
hospitais, prontos-socorros e bombeiros?

Os cilindros de gas estdo estocados

el externamente?

5- Biosseguranca (Protecao Individual)

Descrigcdao | Sim | Nao Evidéncia Objetiva

Os funcionarios utilizam jalecos longos com
5.1 (i idas? C )c )
gas compridas?

5.2 Os funcionarios utilizam luvas ou estas estdo ( )| ¢ )
’ disponiveis?

5.3 Os funcionarios utilizam dculos ou estes C )l )
’ estdo disponiveis?

5.4 Os funcionarios utilizam mascaras ou estas ( )| ¢ )
. estdo disponiveis?

5.5 Os funcionarios utilizam sapatos fechados ou ¢ Y ()
. sapatilhas de protegao?

5.6 Os funcionarios utilizam vestimentas que ( Y| ( )
. protegem as pernas (calgas compridas)?

6 - Instalagoes

s
Descrigao Sim | Nao Evidéncia Objetiva
A empresa esta localizada em area longe de

fontes de poluigdo ou contaminacgdo C )Yl )
ambiental?

As vias de acesso sdo pavimentadas? C )Y/c )
Os arredores dos edificios estdo limpos? C )Y/c )

Quanto ao aspecto externo, o (s) edificio (s)
apresenta (m) boa conservacdo (isento de C )Yl )
rachaduras, infiltragdes)?

Existe (m) instalagdo (Ges) de tratamento de

2 efluentes € )C )
As instalagdes sdo construidas de forma a
A8 permitir a protecdo contra a entrada de C )Ylc )

insetos e outros animais?

A Qual é a area fisica do laboratoério? _

A area fisica do laboratdrio, considerando seu

L5 escopo, é adequada? CEDARO
O laboratério possui area independente das
6.9 outras unidades operacionais, tais como: sala C Y ()

de aula, produgao e controle de qualidade de
medicamentos?

(B A pintura interna esta conservada?
(58 A ventilagdo é apropriada?

(M PB O ambiente é climatizado?

(KR O espaco é bem distribuido?

(S A iluminagdo € apropriada?

Pisos, paredes e tetos sdo apropriados as
atividades desenvolvidas na area?

(IR S3o de facil limpeza?

6.15

~ ~ |~~~ |~|~
~ |~ [~~~ |~ |~
~ ~ [~~~ |~ |~
~ |~ [~~~ |~ |~
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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

6 - Instalagoes

Descrigcdao Sim | Nao | Evidéncia Objetiva
6.17 Possui_ ére_a e’xc_lusiva para analise de ¢ )le
material bioldgico?
RN A sala estéril é adequada? C )Y )
(PN O acesso é restrito aos funcionarios? C )YlIC )

7 - InstalacOes Auxiliares

Sim

Descrigao

Nao | Evidéncia Objetiva

Existem vestidrios em quantidade suficiente?
y# B (relacionar com a area e a quantidade de C )Y/rc )
funcionarios)
7472 Estdo em condicdes higiénicas apropriadas? C )l )
7.3 Estdo providos de agua, sabdo e toalhas ¢ )le
: descartaveis ou secadores?
7.4 O acesso aos sanitarios € independente nas C )l ()
. areas de trabalho e almoxarifado?
Existem areas especificas para lavagem,
7.5 kb * A C ) ()
esterilizagdo e preparagao dos materiais?
743 Existe sala separada para autoclavagao? C )Yl )
Existem areas especificas para o
7474 armazenamento da documentagao dos C )Yl )
estudos?
Existe gerador de energia elétrica ou no
7.8 A i C )y c
break para os casos de emergéncia+
As instalagdes ou saidas de agua, de vapor,
742 de gas, de ar comprimido e de eletricidade C )Y/rc
estao devidamente identificadas?
7.10 Os pisos paredes e tetos sdo apropriados as ¢ Y ()
: atividades desenvolvidas nas areas?

Descrigao Evidéncia Objetiva

BB O posicionamento das bancadas, com relagdo C Y ()
aos armarios e equipamentos, é operacional?

AN A area de circulagdo dos técnicos é boa? «C Yl )

B Existe local para colocar reagentes de uso C Y ()
imediato?

PO Existe local para colocar vidraria de uso ¢ ) ( )
imediato?

BB O acesso a corrente elétrica € facilitado? C )Yl )

NN Existe especificagdo do tipo de corrente C ) ( )
elétrica?

WA Existe controle de temperatura ambiental? C )Yl )

9 - Organizacao da Bancada de Trabalho

9.1

Descrigao Sim | Nao | Evidéncia Objetiva
As bancaNdas,Ncom relagdo ao material de C Y ()
construgao, sao adequadas?
2 Sdo de facil limpeza? C )Yl )
Bl Estavam limpas por ocasido da visita? C )Yl )
I8 Utilizam protegdo de bancada adequada? C )Yl )
B Os POP sdo acessiveis aos técnicos? C )Y )

Coordenacgao de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR)
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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

Existe suporte para pipetas manuais ( )| )
(micropipetas)?

Descrigao i Evidéncia Objetiva
Existe Comissdo da Qualidade (Geréncia da
L8N Qualidade)? € pC )
A geréncia da qualidade costuma fazer
ks auditoria interna? )
i1 Bl Existe Manual da Qualidade? C )Yl )
10.4 O Manual da Qualidade contempla o Centro ¢ Y ()
@ de Equivaléncia Farmacéutica?

11 - Procedimentos Operacionais Padrao — POP

No parametro 11, sera verificado se o centro possui os seguintes procedimentos operacionais ou métodos

gerais padroes
L ... __________________________________________________________|

Item Descricdao ‘ Sim | [\ ETo) ‘ Evidéncia Objetiva

11.1 Aquisicdo e guarda dos medicamentos para C )l ()
B teste e os de referéncia?
Confecgao, armazenamento e recuperacgao de
Lt registros? ¢ )
sl Controle da qualidade da agua? C )Yl )
Uso e controle de todos os equipamentos da
et etapa bioldgica? c )
11.5 Uso e controle de todos os equipamentos da ¢ Yl
3 etapa fisico-quimica?
s N Descarte de material quimico e biolégico? C )Yl )

s B A Ensaios bioldgicos e o tratamento de dados? | () | ( )

Ensaios fisico-quimicos e o tratamento de
i) dados? ¢ ) C )
BN [avagem de material de laboratdrio? C )Yl )
B IG ) Limpeza da area fisica? C Y« )
B ER Limpeza dos equipamentos? C )y )
s ) Manutengdo dos equipamentos? C )Yl )
sk} Preparo e esterilizagdo de meio de cultura? C )Yl )
s B ¥“§ Preparo, rotulagem e estocagem de solugdes? | () | ( )
s ) Validagdo do método analitico? C Y« )
Verificacao da performance das colunas
ELLo analiticas? € ) C)
11.17 Venﬁcqggo da performance das pipetas C )l ( )
manuais?
11.18 Venﬁca}ggo da performance das pipetas C )l ( )
volumétricas?
11.19 Verificacao da performance dos baldes C )l ( )

volumétricos?
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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

12 - Equipamentos da Etapa Biologica

Descrigao ‘ Sim ‘ Nao ‘ Evidéncia Objetiva
C )y

M e CQ
Sim | Nao

i B8 Fazem controle de uso dos equipamentos?

Item E ‘ Q Evidéncia Objetiva

Agitador

Aparelho de medir pH

Autoclave

Balanga

Banho-maria

Cabina de seguranca bioldgica

Cabina de seguranga quimica

Contador de col6nia

Dispensador de cilindro

Espectrofotometro

Estufa bacterioldgica

Estufa de secagem

Freezer

(
(
(
(
(
(
(
Centrifuga (
(
(
(
(
(
(
(

Microscopio

Pipeta manual mono-canal de ¢ Yl )
volume ajustavel

Pipeta manual mono-canal de
volume fixo

Refrigerador C e )

Termdmetro C )c )

a manutencao (M),

Evidéncia Objetiva

Evidéncia Objetiva

Agitador

Aparelho de dissolucdo para ¢ Y ()
formas farmacéuticas soélidas

Aparelho de medir a ¢ Yl )
condutividade

Aparelho de medir a friabilidade ¢ Yl )
de comprimidos

Aparelho de medir o pH C )|c
Aparelho de titulometria ou Karl ¢ Yl )
Fischer

Coordenacgao de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR)
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E Q (o} mm Evidéncia Objetiva

Aparelhc_: para a determinagdo ¢ Yl )
da densidade
Aparelho para determinagdo de C Yo
ponto de fusao
Aparelho_ para medir a dureza de ¢ Yl )
comprimidos
A_parel_ho para medir a C Yo
viscosidade
Aparelhg para medir o tamanho ¢ Yo
das particulas
Balanca C (e )
Balanga analitica C ) )
Balanga de infravermelho C )Y )
Banho ultra-s6nico C )Yrc )
Banho-maria C )Y )
Cabina de seguranga quimica C Yo )
Centrifuga C ) )
Conjunto para filtragao C ) )
Cr_oTatg’)grafo a liquido de alta ¢ )lo
eficiéncia
Deionizador de &gua C H)jc )
Desintegrador de comprimidos C )Y )
Destilador de agua C Yo )
Espectrofotdmetro C )| )
Estufa C )| )
Fotémetro de chama C Yo )
Freezer C ) )
Microscopio C ) )
Mufla C )jc )
Pipeta ma]nuall monocanal de ¢ Yl )
volume ajustavel
Pipeta mgnual monocanal de C Ylo )
volume fixo
Polarimetro C )jc )
Purificador de agua (Millipore) C )Yl )
Purificador de dgua por osmose C Ylo )
reversa
s e ic{-3 Refrigerador C Yo )
sk By Al TermOémetro C )jc )

14 - Materiais de Laboratério

Descrigao Evidéncia Objetiva

As ponteiras sdo descartaveis?

As membranas s&o descartaveis? C )| )

Os reagentes sdo de boa procedéncia? C )Yl )

Os reagentes estdo armazenados ¢ Y ()
adequadamente?

Os reagentes apresentam data de validade? C )Yl )

Os reagentes estdo dentro do prazo de ¢ Yl
validade?
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Roteiro de Inspecdao em Centro de Equivaléncia Farmacéutica

14 - Materiais de Laboratério

Descrigao | Sim | Nao ‘ Evidéncia Objetiva
Os reagentes e as solugoes estdo rotulados
adequadamente?

(nome quimico, indicativo de procedéncia, C Yl ()
data de fabricacdo, data de validade,
concentragao, fator de padronizacgao,
assinatura da pessoa que fabricou).

A agua é de boa qualidade. Realizam o

controle quimico e microbioldgico? )
Ha ficha de controle de estocagem? C )Yl )
As substancias quimicas de referéncia estdo C )Y ()
armazenadas adequadamente?

As substancias quimicas de referéncia ¢ ) ()

apresentam data de validade?

As substancias quimicas de referéncia estdo ¢ ) ()
dentro do prazo de validade?

As substancias quimicas de referéncia sdo de ¢ ) ()
boa procedéncia?

As colunas analiticas estdo em boas

condigbes? )
Realizam a v’e.rificagéo da performance das C Y ()
colunas analiticas?
s W W) As vidrarias sao classe “A"? C )Yl )
W WA As vidrarias classe “A” sdo calibradas? C )Y )
A empresa apresenta contrato de C Y ()

terceirizagdo com firma de calibragao?

15 - Documentacgao

Descrigcdao | Sim | Nao | Evidéncia Objetiva

Os cromatogramas sdo arquivados (previsdo
s B de no minimo 5 anos) em papele/oumeio | ( )| ( )
eletronico?

- O centro possui estatistico? C )Ylc )

Os dados dos estudos sao armazenados
(previsdo de no minimo 5 anos) em papel e

el / ou em meio eletrénico, em local ( )| ( )
apropriado?
Tém acesso as Farmacopéias oficiais

15.4 P C Yl ()

atualizadas?
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