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\Sim

N/A

Item n° Qualif. Descricdo do Item a0
1.1 INF Razdo Social da Empresa
111 INF CNPJ:
112 INF Representante Legal:
1.1.3 INF Nome do Responsavel Técnico:
114 INF Nome do Responsavel pela Garantia da Qualidade:
12 INF Endereco da Unidade |nspecionada:
N°: Complemento:
Bairro: Municipio:
UF. CEP:
Telefones:
Fax:
E-mail:
13 | A empresa possui_licenca de funcionamento:
131 INF N° da Licenga de Funcionamento:
132 INF Atividades autorizadas a realizar:
Fabricar () Sintetizar () Extrair () Purificar ()
Esterilizar () Envasar () Embalar () Rotular ()
Importar () Exportar ( ) Armazenar () Distribuir ()
Transportar () Fracionar () Controlar a Qualidade ( )
Outros () especificar:
1.4 N A empresa possui_licenca ambiental ?
15 N A empresa possui_alvara de funcionamento?
1.6 N A empresa possui_licenca do corpo de bombeiro?
17 N A empresa disponibilizou a relagdo de produtos, com os respectivos niimeros de licenga, identificando os que estdo sendo
comercializados e 0s que ndo estao?
171 | Todos os produtos estdo devidamente licenciados?
1.8 INF A empresa contrata servigos de terceiros para a fabricagéo total ou parcial de seus produtos?
181 | A empresa apresentou a relagdo de terceiristas, incluindo o endereco, com os respectivos produtos terceirizados, explicitando
as etapas terceirizadas?
182 | Os contratos de terceirizac8po foram firmados com empresas licenciadas pelo MAPA?




1.9 INF A empresa terceiriza total ou parcialmente o controle de qualidade dos insumos e/ou produto acabado?

191 | A empresa apresentou os contratos de terceirizacdo? (solicitar relagdo com: enderego, com 0s respectivos nomes dos
insumos/produtos, controle de qualidade terceirizado, explicitando os testes, entre outros)

1.10 N Os contratos de terceirizacdo foram protocolizados para aprovacdo do MAPA?

1.1 N A empresa apresentou a relagdo dos produtos (intermedidrio, a granel, terminados) importados?

1111 INF A(s) linha(s) de producdo onde sdo fabricados os produtos importados ja foi (foram) inspecionada (s) pelo MAPA?

112 N A empresa informou a capacidade instalada de produgdo por linha/forma farmacéutica?

1.13 N Foram apresentadas as plantas dos edificios?

1.14 INF Superficie do terreno:

115 INF Area total construida:

1.16 INF NUmero de edificios que comp8em a planta:

1.17 N Existe area de descanso, restaurante/refeitério.

1.18 N E feito tratamento de efluentes?

1.19 N Existe programa de salde ocupacional atualizado e com os registros (adimissional, periédico, demissional)?

1.19.1 R Existe plano de assisténcia médica permanente e€/ou de emergéncia?

1.20 INF A empresa informou 0 nimero de funcionério por area e linha (s) produtiva (s)?

1.21 R A empresa se responsabiliza pela lavagem e manutencdo dos uniformes?

Modulo |1

2. Sistemas de Gestdo da Qualidade

2.1 Garantia da Qualidade

Item n° Qualif Descricdo do Item Sim Né&o N/A

211 N A empresa possui Manual da Qualidade?

2111 N O responsavel pela Garantia da Qualidade se dedica exclusivamente a gerir o sistema, ndo acumulando outros
cargos ou fungoes?

212 N A Garantia da Qualidade responde diretamente a administracdo superior da empresa?

213 N Sao redlizadas auto-inspecGes periddicas?

2131 R As auto-inspecdes sdo realizadas com periodicidade minima de 1 (um) ano?

214 N O relatério de auto-inspegdo inclui recomendagdes de acdes corretivas?

2141 N As acdes corretivas sugeridas foram implementadas de maneira adequadas?

215 R Existe um programa de qualificacdo de fornecedores?

2151 INF O programa inclui a avaliagdo preliminar através de questionarios?

2152 INF O programa inclui a avaliacdo do histérico do fornecedor?

2153 N Os fornecedores das substancias ativas sdo qualificados?

2.1.6 N Séo realizadas auditorias da qualidade nos contratados (terceiristas) periodicamente?

217 | As matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermedi&rios, a granel e terminados possuem espe-
cificacbes definidas?

218 N As responsabilidades gerenciais estdo claramente especificadas na descricdo de cargos e fungdes?

219 N As operagdes de producdo e controle estéo especificadas?

2.1.10 R A garantia da qualidade monitora a verificagdo de performance, calibragdo e manutencdo de equipamentos e
instrumentos?

2.1.11 R A garantia da qualidade monitora a validagdo de processos e métodos?

2112 R Existe programa de cursos de capacitacéo/treinamento dos funciondrios?

21121 N Foi apresentado um cronograma de administracéo de curso?

21122 N O cronograma de cursos esta sendo cumprido?

2.1.13 | Os procedimentos operacionais somente sdo disponibilizados apds aprovagdo da garantia da qualidade?

21131 | A garantia da qualidade controla todas as cépias dos documentos gerados, de forma a evitar que documentos
desatualizados continuem vigorando?

21132 N Todos os procedimentos e operacdes estdo organizados na forma de procedimentos sistematizados e permitem
rastreabilidade?

2114 N Existe um programa de estudo de estabilidade para produtos a serem registrados e produtos comercializados?

2.1.14.1 | Séo realizados estudos de estabilidade quando da alteracdo do material de embalagem priméria do produto?

21142 N Cl)s estudos de estabilidade de longa duracdo sdo realizados de acordo com as condiges estabelecidas para zona
climética IV?

2115 N A empresa possui procedimentos escritos estabelecendo as condigdes de temperatura nas quais devem ser
transportados seus produtos?

2.1.15.1 N A empresa transportadora observa os requisitos de temperatura estabelecidos para o transporte?

21152 N Existem registros?

2.1.16 R Existe um plano mestre de validacdo definindo: objetivos, procedimentos, prazos e as responsabilidades?

21161 N O plano mestre de validagdo esta4 consoante com a politica geral de validag@io e qualificagio estabelecida no
Manual da Qualidade?

2.1.17 N Existem procedimentos escritos para inutilizacao/descarte de produtos?

2.2 Reclamacgtes e Desvios de Qualidade

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim N&o N/A

221 N A empresa possui um servigo de assisténcia ao consumidor?

221.1 R O SAC disponibiliza nimero de telefone gratuito?

222 N Existem procedimentos escritos para avaliacao/investigacao das reclamagtes/desvios de qualidade?

223 N Em se tratando de desvio da qualidade, o resultado da avaliagdo/investigagdo é devidamente registrado e anexado
ao protocolo de producdo do lote?

224 R Os dados referentes as reclamagdes e desvios de qualidade s8o tratados estatisticamente?

2.3 Recolhimento de Produto

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim Né&o N/A

231 N A empresa possui_procedimento operacional adequado para o recolhimento de produtos do mercado?

232 N O MAPA é informado, previamente, sobre o recolhimento (produto, lote, data de validade, motivo do re-
colhimento, quantidade distribuida, mapa de distribuicdo)?

233 N O MAPA é informado sobre o status do recolhimento (quantidade recolhida, destino do produto recolhido)?

234 N Os produtos recolhidos sd0 armazenados em &reas separadas e seguras?

235 N Para cada recolhimento realizado existe um relatério registrando todas as agBes adotadas, destino dado ao produto

e as conclusdes relativas as investigacGes sobre 0s motivos que levaram ao recolhimento?




2.4.Matérias-Primas e Produtos Reprovados

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim Néo N/A

24.1 N Existem procedimentos escritos relativos as matérias-primas e produtos reprovados?

24.2 R Oal!\g:dH)A’7 é informado sobre as matérias-primas reprovadas (designacdo, lote, fornecedor, fabricante, data de
validade)?

24.3 N Os produtos reprovados sd0 armazenados em areas separadas e seguras?

24.4 N Para cada produto reprovado existe um relatorio registrando o destino dado ao produto (destruig&o/reproces-
samento) e as conclusdes relativas as investigacdes sobre os motivos que levaram a reprovacao?

Modulo I

3.Instalagbes

3.1 InstalagBes Gerais

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim N&o N/A

311 N Os arredores dos edificios estéo limpos?

312 R Quanto ao aspecto externo, o edificio(s) apresenta(m) boa conservacéo?

313 N A empresa possui sistema de tratamento de efluente?

314 N As instalacdes s80 construidas de forma a evitar a entrada de insetos e outros animais?

3.15 N Existe programa de prevencdo e combate a insetos e roedores?

3.2 InstalagBes Auxiliares

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim N&o N/A

321 R Existem vestidrios em quantidade suficiente?

3211 N Estéo em condi¢oes higiénicas adequadas?

322 R Existem sanitérios em quantidade suficiente?

3221 N Estdo em condigées higiénicas adequadas?

3222 N O acesso aps sanitarios é independente nas areas de producdo e almoxarifado?

3.3 Manutencgéo/Utilidades

Item n° Qualif Descricdo do Item Sim N&o N/A

331 N As areas de manutencao estao separadas fisicamente das areas de produgdo?

332 R Existe drea especifica para equipamento gerador de vapor?

3321 INF E produzido vapor puro?

333 R Existe érea especifica para equipamento de producdo de &gua purificada?

334 R Existe drea especifica para os equipamentos de agua para injetaveis?

335 INF Existe area especifica para os equipamentos de ar condicionado?

3.3.6 N Existe captacdo de p6s oriundos do sistema de exaustao?

337 R Existe gerador de energia elétrica para casos de emergéncia?

3371 N O gerador é compativel com as necessidades dos processos produtivos da empresa?

3.3.8 N As tubulacdes de agua, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade estdo devidamente identificados?

339 R Existe um programa de manutencéo (preventiva/corretiva) adequados as necessidades da empresa?

3.4 Biotérios (Area destinada & criac8o e experimentos em animais)

Item n° Quialif. Descricdo do Item Sim N&o N/A

34.1 N As instalacGes do biotério sfo independentes das demais?

34.2 N As atividades executadas nessa area atendem aos POP's?

34.3 N As condic8es higiénicas sdo adequadas?

34.4 N Existem sanitérios e vestiarios separados para o pessoa gue trabalha com animais?

345 N E conhecida a origem dos animais?

3.4.6 N Existe &rea de quarentena para 0s animais?

347 N Existe sala para os animais inoculados?

34.8 N Existe sala para desinfecgdo e secagem das caixas, gaiolas, comedouro e demais materiais necessarios?

34.9 N Existe local apropriado para o armazenamento de materiais, alimentos e leitos dos animais?

3.4.10 N Existe procedimento operacional adegquado para o tratamento de dejetos e cadaveres de animais?

Modulo IV

4.Almoxarifados

4.1 Condicdes Gerais

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim Né&o N/A

4.1.1 N A estrutura fisica (piso, parede e teto) é adequada as atividades desenvolvidas na area?

4.1.2 N Estéo em bom estado de conservacédo?

4.1.3 N Existe protecdo contra a entrada de roedores, insetos, aves e outros animais?

4.1.4 N A iluminagdo é apropriada?

415 N A temperatura e a umidade estdo condizentes com os parametros estabelecidos para as matérias-primas e produtos
armazenados?

4.1.6 INF Ha necessidade de Camara fria?

4.1.6.1 | Possui camara Fria?

4.1.6.2 N A temperatura é controlada?

4.1.6.3 N Ha registro do monitoramento da temperatura?

4164 R Existe dispositivo de alerta para a ocorréncia de desvio em relacdo a temperatura?

4.1.7 N As atividades executadas atendem aos POP's previamente definidos?

4.1.8 N Os funcionérios estdo uniformizados?

4181 N Os uniformes estdo limpos e em boas condi¢es?

4.1.9 N As balangas sdo verificadas regulamente e calibradas periodicamente?

4.1.9.1 INF Com que fregiiéncia as balangas sdo verificadas?

4.1.9.2 INF Com que freqéncia as balancas sdo calibradas?

4.1.10 N Existe sistema de registro e controle (gerenciamento) de estoque e status de materiais e produtos?

4.1.101 R Este sistema é informatizado?

4.1.10.2 N Este sistema contempla materiais/produtos em quarentena, aprovado, reprovado?




4.1.10.3 N Este sistema controla matérias-primas, materiais de embalagem, produtos terminados, produtos intermediérios, pro-
dutos a granel?

41104 N O sistema de registro e controle de armazenamento dos produtos intermediarios e a granel inclui o tempo maximo de
estocagem permitido antes de sua embalagem?

4.1.10.5 N O registro e controle de expedi¢do observam a correspondente relacdo seqiiencial de lotes e prazo de validade?

4.1.10.6 N A empresa comprova a seguranca do sistema de gerenciamento de materiais e produto?

4111 | Existgallocal reservado, com dispositivo de seguranga, para substancia e produtos sujeitos ao regime de controle
especial.

4.1.12 | Existe local reservado, com dispositivo de seguranca para os materiais serigrafados e impressos (embalagens, bulas,
cartuchos e rétulos)?

4.1.13 | Todos os insumos e produtos armazenados, disponiveis para uso, estdo dentro do prazo de validade?

4.1.14 | Os insumos e produtos, vencidos e a vencer, estdo relacionados e identificados?

421 N As embalagens das matérias-primas s30 limpas adequadamente ao dar entrada no almoxarifado?

422 N Todas as unidades so conferidas quanto ao nome, lote, prazo de validade?

423 N Existe uma sala especifica para amostragem de matérias-primas?

4231 N Esta sala atende os requisitos das boas préticas de acordo com as caracteristicas das matérias-primas?

4232 N Os funcionérios utilizam paramentacdo adequada e, quando necessario EPI's?

4.2.4 INF S80 amostradas matérias-primas estéreis?

4.2.4.1 | A amostragem € realizada sob fluxo laminar instalado em &rea classificada?

4.2.4.2 N A &rea e o fluxo estdo certificados?

4.25 N Os instrumentos e utensilios usados na coleta de amostras sdo apropriados?

4251 | Os instrumentos e utensilios, que entram em contato com as matérias-primas, sdo limpos e/ou esterilizados, antes e
apos cada uso?

4.2.6 | Todos os lotes sd0 amostrados de acordo com um plano de amostragem apropriado?

427 N As embalagens amostradas sdo identificadas?

4.2.8 N E feito teste de identificacdo de contelldo em todos os recipientes das substancias ativas?

Modulo V

5.Sistema de Obtencéo de Agua

5.1 Agua Potével

Item n° Qualif. Descrigio do Item ISim NES IN/A
511 INF Qual a procedéncia da &gua utilizada na empresa?
512 INF Antes da &gua ser armazenada é feito algum tratamento, qual?
5.1.3 N E feita a limpeza do reservatério de dgua potével? \ \ \
5131 INF Qual a freguiéncia?
5132 N Existem registros?
5.14 N Rotineiramente sdo feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos da &gua potavel ?
5141 INF Qual a fregliéncia e testes realizados?
5.15 R Realizam contagem microbiana nos pontos de distribuicdo para se verificar possiveis contaminagdes na rede de
distribuicéo?
5.2 Agua Purificada
Item n° Quialif. Descricdo do Item Sim Né&o N/A
521 N A indUstria possui um sistema para produgdo de &gua purificada que atenda as especificagdes definidas nos com-
péndios oficiais (farmacopéias)?
522 INF Que tipo de &gua abastece 0 sistema de purificacdo?
5.2.3 INF Qual é o método de obtencdo da &gua purificada?
5231 INF Qual a capacidade de producdo em litrog/h?
524 INF Existe reservatério para &gua purificada? \ \ \
5241 INF Qual a capacidade do reservatério em litros?
5.2.4.2 INF Como ¢é assegurada a qualidade da agua purificada estocada?
525 N Existem instrumentos em linha para monitorar parametros de qualidade da agua? \ \ \
5.25.1 INF Quais sao os instrumentos?
5.2.6 N S&o feitos testes fisico-quimicos?
5.2.6.1 INF Quais e com gque fregliéncia?
5.2.7 N Séo feitos testes microbiol dgicos? \ \ \
5.2.7.1 INF Quais e com que fregliéncia?
5.2.8 N Realizam controle dos parametros de qualidade da &gua nos pontos de distribuicio?
5.2.9 N E feita a sanitizacio do sistema?
5.2.10 N E feita a manutencdo preventiva nos equipamentos do sistema?
5211 N O sistema de producdo de dgua purificada esta validado?
5.2.11.1 INF Qual o periodo de testes de avaliacao estabelecido no protocolo de validagdo aprovado?

5.3 Agua para Injetaveis

531 INF A industria produz &gua para injetaveis?
532 | Possui um sistema para produc@o de &gua para injetéveis segundo processo estabelecido pelas edigBes vigentes das
farmacopéias?
5.3.3 INF Que tipo de &gua abastece 0 sistema?
534 INF Tipo de equipamento:
5.35 INF Qual a capacidade de producdo em litros/h?
5.3.6 INF Existe depésito de &gua para injetéveis?
5.3.6.1 INF Qual a capacidade do depésito?
5.3.6.2 INF Qual o tempo méaximo admissivel de estocagem?
5.3.6.3 INF Qual a temperatura de armazenagem?
537 INF Existe sistema de circulacdo fechado (looping)? \ \ \
5.3.8 INF Caso ndo exista sistema de circulagdo fechado, como é feito o transporte da agua?
5.3.9 N E feita manutencdo preventiva nos equipamentos do sistema? \ \ \
5.3.9.1 INF Com que fregtiéncia?
5.3.10 N Existem instrumentos em linha para monitorar parémetros de qualidade da agua?
5.3.10.1 INF Quais sdo 0s instrumentos?
5311 N Sao feitos testes fisico-quimicos?
53.11.1 INF Quais e com que fregiiéncia?




5.3.12 N Sao feitos testes microbiol 6gicos?

53121 INF Quais e com gque fregiiéncia?

5.3.13 N Realizam controle dos parametros de qualidade da &gua nos pontos de distribuicio?

5.3.14 I E feita a sanitizacdo do sistema?

5.3.15 N O sistema esta validado?

5.3.15.1 | Antes de seu uso a agua é formalmente liberada pelo controle de qualidade?

Modulo VI

6. Producdo

6.1 Condigbes-Gerais

Item n° Qualif. Descrigio do Item |Sim IN&o IN/A

6.1.1 N Existe um planejamento da producio? \ \ \

6.1.1.1 INF Qual o periodo médio de antecedéncia?

6.12 | Existe formula-padréo para cada produto e tamanho de lote?

6.1.2.1 | A férmula-padréo apresentada corresponde a formula-padréo registrada no MAPA?

6.1.3 | A ordem de producéo segue fielmente as instrucGes estabelecidas pela férmula padréo?

6.1.4 | S80 mantidos registros de todos os lotes produzidos?

6.1.5 N Existem instrumentos para monitoramento de temperatura, umidade e presséo diferencial (quando necessério)?

6.1.6 N A iluminacdo é apropriada?

6.1.7 N A ventilacdo/climatizagdo é adequada?

6.1.8 N Paredes, teto e piso estdo revestidos com materiais facilmente lavaveis e isentos de rachadura ou pintura?

6.1.9 | As &reas estdo limpas?

6.1.10 N Todé)s 0s equipamentos em uso na producdo estéo identificados com o nome do produto, nimero de lote e fase da
producéo?

6.1.11 N Os instrumentos de medicdo e/ou controle estdo calibrados?

6.1.12 N Os testes de controle em processo sdo realizados nas fregliéncias estabel ecidas nos respectivos procedimentos?

6.1.13 N Os procedimentos de limpeza estdo validados?

6.1.14 N A empresa possui um plano mestre de validagdo que inclua todas as etapas do processo de producao?

6.2 Area de Pesagem e Medidas

6.2.1 N A &rea de pesagem e medidas possui um sistema de exaustdo independente?

6.2.2 N Os procedimentos de limpeza estdo validados?

6.2.3 | Existe érea especifica para pesagem de substancias utilizadas nas éreas segregadas de produgdo (substancias altamente
sensibilizantes; substéncias altamente ativas; substancias psicoativas; substancias citostéticas; antibidtico (penicilanicos
e cefalosporinicos), pesticida, etc.)?

6.2.3.1 N A &rea para substancia altamente sensibilizante possui pressdo diferencial menor do que a pressdo externa a area?

6.2.4 N As balangas sdo verificadas e calibradas periodicamente?

6.2.5 N As operacfes pesagens e/ou medidas sdo identificadas?

6.2.5.1 INF Qual 0 mecanismo usado?

6.2.6 N Ha segregagdo fisica dos materiais pesados e/ou medidos para cada lote de produgéo?

6.2.7 N Os uniformes usados estdo de acordo com a classificagdo das éreas limpas?

6.3 Produtos Solidos

6.3.1 INF Especificar as formas farmacéuticas produzidas:

6.3.2 N Existe rea especifica para a produgéo de solidos?

6.3.3 N Todas as etapas da produgdo sfo registradas pelo seu executor?

6.3.4 N O supervisor monitora a execucdo das operacoes e verifica todos os registros?

6.3.5 N Quando necessario, 0s equipamentos utilizados possuem eguipamentos para aspiragdo de p6?

6.3.6 N Existe local/mecanismo de gquarentena para produtos intermedidrios que delimite ou restrinja seu uso?

6.4 Embalagem

6.4.1 N Existe &rea exclusiva para embalagem priméria de medicamentos?

6.4.2 N Nestas salas s8o monitoradas/controladas as condigbes ambientais, tais como: temperatura, umidade, pressdo di-
ferencial (se necessério).

6.4.3 N As linhas de embalagem estdo identificadas em conformidade com o produto que esta sendo embalado?

6.4.4 N As linhas de embalagem s0 inspecionadas e formalmente liberadas antes de seu uso?

6.4.5 N Quando necessario, existem sistemas de sucgdo de pos, resultante das operacdes de embalagem?

6.4.6 N Durante o processo de embalagem sdo efetuados controles adequados do processo?

6.4.7 N E redlizada a reconciliagio entre a quantidade tedrica de materiais impressos, de envase e de produto a granel e a
quantidade real utilizada?

6.5 Rotulagem

6.5.1 | O acesso aos roétulos, na area de embalagem, somente € permitido a pessoa devidamente autorizada?

6.5.2 N Os rétulos sdo formalmente liberados, em conformidade com a quantidade especificada na ordem de produgéo, antes
de serem entregues a linha de embalagem?

6.5.3 N As linhas de rotulagem s8o inspecionadas e formalmente liberadas antes de seu uso?

6.5.4 N Os rétulos ndo utilizados sdo destruidos e o procedimento é devidamente registrado?

6.6 Produtos Semi-Sdlidos

6.6.1 INF Especificar as formas farmacéuticas produzidas?

6.6.2 N Existe area especifica para a producdo de semi-solidos?

6.6.3 N Todas as etapas da producdo sdo registradas pelo seu executor?

6.6.4 N O supervisor monitora a execugdo das operacoes e verifica todos os registros?

6.6.5 N Existe local/mecanismo de guarentena para produtos intermediarios que delimite ou restrinja seu uso?

6.7 Envase

6.7.1 N Existe érea especifica para envase de medicamentos?

6.7.2 N As linhas de envase sdo identificadas em conformidade com o produto que estd sendo embalado?

6.7.3 N As linhas de envase sd0 inspecionadas e formamente liberadas antes do seu uso?

6.7.4 N E realizada a reconciliagio entre a quantidade tedrica de materiais de envase e de produto a granel e a

quantidade real utilizada?




6.8 Produtos Liquidos

Item n° Qualif. Descricdo do Item ISim [NES IN/A
6.8.1 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas:
6.8.2 N Existe area para a fabricacdo de produtos liquidos?
6.8.3 N Todas as etapas da producgdo sfo registradas pelo seu executor?
6.8.4 N O supervisor monitora a execucao das operacdes e verifica todos os registros?
6.8.5 N Existe local/mecanismo de quarentena para produtos intermediarios que delimite ou restrinja seu uso?
6.8.6 N A &gua utilizada na producdo é no minimo de qualidade purificada?
Modulo VII
7. Areas Segregadas de Produgio
Item n° Quialif. Descricdo do Item Sim N&o N/A
7.1 INF A empresa fabrica produtos contendo horménios?
711 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas (sdlidos, semi-solidos, liquidos, injetaveis):
7.2 INF A empr&%; produz produtos contento substancias altamente ativas (prostaglandina, imunossupressores, substéncia
psicoativas
7.2.1 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas (solidos, semi-solidos, liquidos, injetaveis):
7.3 INF A empresa produz produtos contendo penicilanicos? \
731 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas (sdlidos, semi-solidos, liquidos, injetaveis):
7.4 INF A empresa produz produtos contendo cefal osporinicos? \
7.4.1 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas (solidos, semi-sélidos, liquidos, injetaveis):
75 INF A empresa produz produtos contendo citostéticos? \
751 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas (solidos, semi-solidos, liquidos, injetaveis):
7.6 INF A empresa produz antiparasitarios?
76.1 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas (solidos, semi-solidos, liquidos, injetaveis):
7.7 N Os produtos mencionados nos itens 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5 e 7.6, sdo produzidos em areas exclusivas e segregadas?
7.8 | Procedimentos sdo adotados de forma a evitar contaminagdo cruzada?
7.9 | ] (2\1) siste:r;a (s) de ar (insuflamento e exautdo) é (sdo) independente (s) daqueles existentes para as demais areas ou
instal agdes?
7.10 N O (s) sistema (s) de exaustdo de ar possui (em) dispositivos que evitem contaminar 0 meio ambiente?
7.1 N A (s) érea (s) de producdo possui (em) pressao de ar menor gque a pressdo das areas adjacentes?
7.12 N Periodicamente sdo realizados exames médicos especificos nos funcionérios dessa (s) area(s)?
7.13 R Séo realizados rodizios periodicamente entre os funciondrios dessa (s) area(s)?
Modulo VIII
8. Produtos Estéreis
8.1 Condicoes Especificas
Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim Nao N/A
811 | A empresa possui area(s) limpa(s) classificada (s) adequadamente de acordo com os tipos de operages realizadas
(esterilizacdo final; filtracdo esterilizante; sem esterilizacdo final)?
8.12 | Existem é&reas especificas e adequadas as vérias operagOes inerentes a producdo de estéreis (esterilizagdio/despi-
rogenizacdo de ampola e frascos-ampola; esterilizacdo final; filtracdo esterilizante; inspecéo visual; etc)?
8.1.3 N O projeto das éreas produtivas possibilita a efetiva limpeza e manutencdo de modo a reduzir a introdugéo, geragéo e
retencdo de contaminantes em seu interior?
8.1.4 N As juncOes entre piso, parede e teto sdo isentas de angulo?
8.1.5 N As paredes pisos e teto sfo sanitizados?
8.1.6 N As janelas ou visores estéo perfeitamente vedados?
8.1.7 N Existe procedimento que regulamente a entrada de pessoas nas areas de producao?
8.1.8 N As ampolas, frascos-ampola, tampas e utensilios sfo transferidos para as areas de envase esterilizados?

8.2 Area de Lavagem, Esterilizacso, e Despirogenizaco de Recipientes e Materiais

8.2.1 N O local esta limpo?

8.2.2 R A &rea é classificada (grau D, classe 100.000)?

823 INF A &rea possui tubulacdes de ar comprimido?

8.2.31 N O ar é filtrado e tem sua qualidade controlada?

8.24 N Todos os equipamentos estdo identificados e ha identificagdo de todos os produtos em processo, incluindo lote?
8.25 N A &gua, utilizada no enxéague final dos recipientes e materiais, é de grau para injetéveis?

8.2.6 N Os equipamentos de esterilizacdo e despirogenizagdo possuem registradores de tempo e temperatura?
8.2.7 N S8o0 usados indicadores que possam identificar se 0 material foi submetido ao processo de esterilizacao?
8.2.8 N Os materiais esterilizados estdo identificados?

8.2.9 N Os processos de esterilizacdo (calor Umido; calor seco) estéo validados?

8.29.1 N Foram apresentadas no minimo trés corridas consecutivas satisfatoria?

8.2.9.2 | Existe um diagrama padronizado da carga minima e méaxima de produtos/materiais?

8.2.10 N O processo de despirogenizacdo esta validado?

8.2.10.1 N Foram apresentadas no minimo trés corridas consecutivas satisfatéria?

8.2.10.2 | Existe um diagrama padronizado da carga minima e maxima de produtos/materiais?

8.3 Area de Preparagio e Envase de Produtos com Esterilizagio Final ou com Filtragio Esterilizante

83.1 N Para o sistema de preparo aberto é utilizado, no minimo, area limpa grau C (classe 10.000)?

8.3.2 N Para o sistema de preparo fechado é utilizado, no minimo, area limpa grau D (classe 100.000)?

8.3.3 N As areas classificadas possuem pressao de ar maior que pressao de ar das éreas adjacentes? Obs. Excegdo para as
areas segregadas (item 7.11).

8331 | Existe antecAmara para acesso a area classificada?

8.3.3.2 N Existe antecAmara para acesso de materiais a area classificada?

8.34 N Existe )controle e registro para os parametros ambientais das areas limpas (umidade, temperatura, diferencial de
pressao)?

8.3.5 N E realizado monitoramento de particulas vidveis e nfo viaveis?

8.3.6 N E realizado controle microbioldgico das superficies?

8.3.7 N Os reatores sfo esterilizados com vapor puro?

8.3.8 N Séo feitos testes para determinar a integridade dos filtros esterilizantes?




8.3.9 | A é&rea limpa de envase de produtos com esterilizagdo final € no minimo, grau C (classe 10.000)?

8.3.10 | O Envase de produtos provenientes de filtracdo esterilizante é realizado sob fluxo laminar grau A (classe 100)?

8.3.10.1 N O fluxo laminar grau A (classe 100) esta certificado?

8311 N O envase de pomadas, cremes, suspensdes e emulsdes estéreis, com esterilizagdo final, é realizado em ambiente grau
C (classe 10.000)?

8.3.12 N Existe drea especifica para a esterilizagdo fina de produtos?

8.4 Area de Esterilizagio Final de Produtos

8.4.1 N As autoclaves estdo identificadas?

8.4.2 N A temperatura e o tempo de esterilizacdo sdo registrados?

8.4.3 N Sao utilizados indicadores biolGgicos para monitorar 0 processo de esterilizaco?

8.4.4 N Depois da esterilizacéo é feito teste de hermeticidade nos recipientes esterilizados?

8.4.5 N Procedimentos s80 adotados para evitar a mistura de produtos ndo esterilizados daqueles esterilizados?
8.4.6 N O processo de esterilizacdo final de produtos esta validado?

8.5 Area de Preparacio e Envase Asséptica

85.1 | A manipulacdo do produto é realizada sob fluxo laminar grau A (classe 100)?

8.5.2 | A &rea limpa onde se da a manipulacdo é grau A ou B (classe 100), circundada, no minimo por area grau C?

8.5.3 N As areas classificadas possuem pressdo de ar maior que pressao de ar das areas adjacentes? Obs. Excegdo para as
areas segregadas (item 7.11)

8.5.4 | Existe antecAmara para acesso a area classificada?

8.5.5 N Existe antecAmara para acesso de materiais a area classificada?

8.5.6 | Existe ;:gntrole e registro para os parametros ambientais das éreas limpas (umidade, temperatura, diferencia de
pressio)?

8.5.7 N E realizado monitoramento de particulas vidveis e ndo viaveis?

8.5.8 N E realizado controle microbiolgico das superficies?

8.5.9 N Os reatores sdo esterilizados com vapor puro?

8.5.10 N Sao feitos testes para determinar a integridade dos filtros esterilizantes?

8511 N Os a‘S)rocedi mentos que definem as condi¢des de entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos sdo ade-
quados?

8.5.12 N O supervisor monitora a execucdo das operacdes e verifica todos os registros?

8.5.13 N A agua de qualidade injetével é, formamente, liberada pelo Controle de Qualidade antes do seu uso?

8.5.14 | O envase do produto é realizado sob fluxo laminar grau A (classe 100)?

8.5.14.1 N O fluxo laminar estd qualificado?

8.5.14.2 N O envase asséptico de produtos esta validado?

8.5.15 R E feito 0 enchimento simulado com meio de cultura?

8.5.16 INF O produto envasado é liofilizado?

8.5.16.1 | O liofilizador esta instalado na area de envase asséptico?

8.5.16.2 N S&0 monitorados os paréametros de temperatura, tempo e véacuo durante o processo de liofilizacéo?

8.5.16.3 N O processo esta validado?

8.5.17 N A recravagem é realizada em area grau C (classe 10000)?

8.6 Area de Embalagem Secundéria

8.6.1 N Existe uma area para as operacdes de embalagem secundéria?

8.6.2 N Todas as operacfes de embalagem secundéria sd0 registradas pelo executor?

8.6.3 N A linha de embalagem secundéria esta identificada em conformidade com o lote do produto a ser embalado?

8.6.4 N Existe separacéo apropriada entre os equipamentos, quando sd embalados simultaneamente lotes de produtos di-
ferentes?

8.6.5 N S&o efetuados controles adequados do processo de embalagem secundaria?

8.6.6 N E redlizada a reconciliagdo entre a quantidade tedrica de materiais impressos e de envase e a quantidade real
utilizada?

Modulo IX

9. Controle de Qualidade
9.1 CondigOes gerais

Item n° Qualif. Descricdo do Item Sim N&o N/A

9.1.1 | O Controle de qualidade é independente, organizacionalmente, da producéo?

9.1.2 N O pessoal encontra-se adequadamente paramentado?

9.1.3 N Existem procedimentos escritos de limpeza e desinfeccdo?

9.14 N A iluminacdo, exaustdo, climatizacio sdo adequadas?

9.15 N Existem planos de amostragem definidos para: matéria-prima, materiais de embalagem, produtos intermediérios e
produtos terminados?

9.1.6 INF Existem ensaios efetuados por |aboratérios contratados?

9.1.6.1 INF Indicar os produtos e 0s ensaios terceirizados?

9.1.6.2 INF Quais sio as empresas contratadas?

9.1.6.2.1 N As empresas terceiristas sdo licenciadas pelo MAPA?

9.17 | S&o mantidas amostras de referéncia (retém) em quantidades suficientes para pelo menos trés reandlise completa, se
necessario?

9.1.8 N Existe procedimento de operacdo dos equipamentos utilizados pelo controle de qualidade?

9.1.9 N Os equipamentos/instrumentos sdo periodicamente calibrados?

9.2 Controle de Qualidade Fisico-Quimico

9.21 N Existem equipamentos de bioseguranca (chuveiro de emergéncia, lava olhos) em perfeito estado de uso?

9.2.2 N Os padrdes utilizados possuem cadeia de custédia?

9.221 N Utilizam padrbes certificados?

9.2.3 N As solugBes reagentes estéo corretamente identificadas (nome da substancia, concentracdo, solvente, prazo de validade,
data de preparo, condigdes de armazenamento, cuidados especiais, responsavel pelo preparo)?

9.2.3.1 N Existem procedimentos para preparacéo das solucdes reagentes utilizadas?

9.2.3.2 N As solucGes reagentes s30 rastreaveis?

9.24 N As metodologias dos ensaios de controle de qualidade estdo validadas?




9.25 N Estudos de estabilidade so realizados anualmente, de forma a monitora a estabilidade dos produtos?
9.2.6 N Ensaios de identificacdo sio realizados em todas os recipientes das matérias-primas ativas?

9.2.6.1 N Ensaios de teor sdo realizados em todas as matérias-primas ativas, por lote?

9.2.7 N Séo realizados ensaios de impurezas de acordo com a rota de sintese das matérias-primas?

9.3 Controle de Qualidade Microbioldgico

9.3.1 R Existe uma autoclave exclusiva para descontaminagdo e outra para esterilizagdo de materiais?

9.3.11 N Forar? con(d;%i dos estudos de qualificagdo de performance para cada ciclo operaciona e cada tipo de carga usada na (s)
autoclave ()7

9.3.2 N Foram estabelecidos limites de alerta e limite de acdo para a determinacéo de particulas vidveis das areas limpas?

9.3.21 N S0 realizados testes microbiol6gicos de superficies nas areas limpas?

9.3.2.2 N Existem limites de alerta e limite de acdo estabelecida para os testes microbiolégicos de superficie?

9.3.3 | Os meios de cultura sdo controlados quanto a fertilidade e esterilidade?

9.34 N As solugBes reagentes estéo corretamente identificadas (hnome da substancia, concentracdo, solvente, prazo de validade,
data de preparo, condi¢Bes de armazenamento, cuidados especiais, responsavel pelo preparo)?

9.35 N Existem cepas de referencia adquiridas de fontes nacionais ou internacionais para controle dos meios de cultura?

9.35 N As metodologias dos ensaios de controle de qualidade estdo validadas?

10. Concluséo

11. Periodo da Inspecéo:

12. Equipe de Inspegéo:

Os itens de avaliagio deste Roteiro sfo classificados em 4 classes: IMPRESCINDIVEL - |; NECESSARIO - N; RECOMENDAVEL - R; INFORMATIVO - INF.

O critério estabelecido para a classificag8o esta baseado no risco potencial que representa o ndo cumprimento de cada item, em relagéo a qualidade, seguranca e eficcia do produto e a seguranca do trabal hador
em sua interacdo com produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - I: classifica-se como imprescindivel o item que pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficécia do produto;

NECESSARIO - N: classifica-se como necessrio o item que pode influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficécia do produto.

Itens classificados como necessérios, ndo cumpridos em uma inspegdo, serdo classificados como imprescindiveis na inspegdo seguinte;

RECOMENDAVEL - R: classifica-se como recomendavel o item que pode influir em grau ndo critico na qualidade, seguranca e eficacia do produto;

Itens classificados como recomendaveis, ndo cumpridos em uma inspecdo, serdo classificados como necessrio na inspegdo seguinte. Entretanto, jamais serdo tratados como imprescindiveis.

INFORMATIVO - INF: classifica-se como informativo o item que apresenta uma informagdo descritiva ndo afetando, diretamente, a qualidade, seguranca e eficécia do produto.





