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1. INTRODUGAO

Este procedimento guia as acgbes para elaboragdo de Relatério de Inspecao (RI) de

empresas fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos bioldgicos,

para padronizar o conteudo minimo do relatério.

A inspecdo € um dos instrumentos de fiscalizagao sanitaria que permite aos inspetores

do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) verificar as condi¢cbes sanitarias, de

boas praticas de fabricagdo e da conformidade da legislagdo sanitaria de um
estabelecimento fabril.

2. OBJETIVO

Orientar sobre o preenchimento do Rl para verificagao das Boas Praticas de Fabricagao

(BPF) de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos biolégicos de industrias

fabricantes. Ainda, definir o procedimento de revisado de relatério por par técnico e os

prazos para entrega de RI.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspe¢cdo em industrias de

medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos biologicos.

4. REFERENCIAS

e Lei Federal n°6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, Ano
1976;

e Decreto Federal n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des para
o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias, Ano 2013;

e POP-O-SNVS-014 — Categorizacdo de nao conformidades e classificagdo de

estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas;
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POP-0O-SNVS-015 — Planejamento de Inspegbes para Verificagado das Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco
Sanitario Associado;

POP-0O-SNVS-023 - Fluxo das Informacdes de Vigilancia Sanitaria Relacionadas aos
Fabricantes, Distribuidores e Importadores de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos, Medidas Administrativas e Acompanhamento de Agoes;

Resolugcdo RDC n° 31, de 23 de maio de 2013. Aprova o Regulamento Técnico de
procedimentos comuns para as inspe¢des nos estabelecimentos farmacéuticos nos
Estados Partes e conteudo minimo de relatérios de inspegao nos estabelecimentos
farmacéuticos nos Estados Partes, Ano 2013;

Resolugédo RDC n° 166, de 24 de julho de 2017. Dispde sobre a validagado de
métodos analiticos e da outras providéncias, Ano 2017;

Resolugcao RDC n° 268, de 25 de fevereiro de 2019. Dispde sobre alteracdo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018. (revogou
a RDC n° 257, de 18 de dezembro de 2018), Ano 2019;

Resolugao - RDC N° 318, de 06 de novembro de 2019. Estabelece os critérios para
a realizagdao de Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras providéncias, Ano 2019;

Resolugcdo RDC n° 412, de 20 de agosto de 2020. Estabelece os requerimentos e
condigdes para a realizagao de estudos de estabilidade para fins de registro e
alteracdes pods-registro de produtos bioldgicos e da outras providéncias, Ano 2020.
Resolugao RDC n° 497, de 20 de maio de 2021. Dispbde sobre os procedimentos
administrativos para concessao de Certificagcao de Boas Praticas de Fabricacéo e de
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem, Ano 2021.
Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e
Embalagens de Medicamentos, 12 edicdo / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Brasilia: Anvisa, 2011;

Instrugdes Normativas 35/19, 127/22, 128/22, 129/22, 130/22, 131/22, 132/22,
133/22, 134/22, 135/22, 136/22, 137/22, 138/22 e 139/22.
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e Resolugcao RDC n° 654, de 24 de marcgo de 2022. Dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos. Ano 2022 (revoga a RDC n° 69/2014).
e Resolugao RDC n° 658, de 30 de marco de 2022. Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, Ano 2022 (revoga a RDC n°
301/19).
5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:
Boas Praticas: abrange um conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim de
garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos com regulamentos
sanitarios.
o Estabelecimento/linha(s) de produgao classificado como “Cumpre as Boas
Praticas de Fabricagcao”: Estabelecimento/linha(s) de produgdo onde nao foram
encontradas NC em relacdo as normas sanitarias.
e Estabelecimento/linha(s) de produgao classificado como “Cumpre as Boas
Praticas de Fabricagdo com Acgao Corretiva”: Estabelecimento/linha(s) de produgao
onde foram encontradas NC em relagdo as normas sanitarias. Contudo, tais NC foram
corrigidas de maneira adequada ou estdao sendo gerenciadas por um plano de agao
aprovado pela autoridade sanitaria, o qual abordou e controlou os riscos de forma
eficiente.
e Estabelecimentos/ linha(s) de producao classificado como “Nao cumpre as
Boas Praticas de Fabricagao”: Estabelecimento/linha(s) de produgdo onde foram
encontradas NC em relagdo as normas sanitarias e que tais NC nao foram corrigidas de
maneira adequada ou o plano de ag¢ao apresentado ndo controla os riscos de forma
eficiente. A depender do risco ocasiona a ado¢cao de medidas preventivas por parte da
autoridade sanitaria competente, e/ou indicagao desfavoravel ao licenciamento sanitario
e certificacdo de boas praticas de fabricacao.
e Medidas preventivas ou cautelares: Medida preventiva € uma providéncia
acautelatéria amparada no art. 6° da Lei 9.782/1999, art. 6° e 7° da Lei 6.360/1976, art.
23 da Lei 6.437/1977 e art. 45 da Lei 9.784/1999. Permite a criacdo de uma situacao
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provisoria de seguranga diante de um perigo iminente a fim de promover a protegéo da
saude da populacdo. As medidas preventivas indicadas por esse procedimento nao
possuem carater definitivo, sancionatorio nem alberga a inutilizagdo de produtos.
¢ Nao Conformidade Critica: Uma NC é considerada “Critica” quando resulta ou
apresenta um risco significativo de resultar em um produto prejudicial ao paciente. Uma
NC Critica também ocorre quando o fabricante se envolve em fraude, ma representagao’
ou falsificagcdo de produtos. Além disso, uma NC Critica pode ser composta por varias
NC inter-relacionadas, que individualmente ndo seriam consideradas criticas, mas juntas
representam uma NC Critica. Geralmente, uma NC Critica esta associada a uma medida
preventiva.

a) " ma representagio (deturpagéo) pode ser intencional ou n&o intencional,

b) 'a redagdo na diretriz PIC/S Pl 040-1 foi escolhida para deixar claro que deturpar

os fatos precisa ser intencional para que a deficiéncia seja considerada critica.
¢ Nao Conformidade Maior: Trata-se de uma NC que nao fora classificada como
critica, mas resultou, ou pode resultar, em um produto ndo conforme com seu registro
sanitario, autorizacdo de ensaio clinico, especificagdes do produto, requisitos
farmacopeicos. Também se aplica quando n&o garante a implementagédo efetiva das
medidas de controle de BPF exigidas, indica um desvio significativo dos termos do
registro sanitario ou aponta uma falha na realizacéo de procedimentos adequados para
a liberacao de lotes. Além disso, pode consistir em varias NC Outras inter-relacionadas,
que juntas podem representar uma N&o Conformidade Maior, devendo ser explicadas e
relatadas dessa forma.
¢ Nao Conformidade Outra: Trata-se de uma NC que n&do se enquadra nas categorias
Critica ou Maior, mas aponta uma inconsisténcia em relacdo as Boas Praticas de
Fabricacdo. Uma NC pode ser classificada como Outra quando ndo ha informacgdes
suficientes para categoriza-la como Critica ou Maior.
e Nao Conformidade/Deficiéncia: desvio relacionado com as diretrizes de BPF
estabelecidas na legislacéo sanitaria, identificado em inspec¢éao sanitaria e documentado

no relatério de inspecgao. As NC sao categorizadas como Criticas, Maiores e Outras.
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e Produto prejudicial ao paciente: refere-se a um produto que pode representar um
risco a saude, resultando em consequéncias graves como morte, danos permanentes ou
temporarios, hospitalizagdo ou necessidade de assisténcia médica devido a condi¢des
nao previamente identificadas como efeitos adversos.

e Formulario de Comunicagcao de Nao Conformidades: formulario contendo a lista
das nao-conformidades detectadas durante a inspec¢éo e entregue ao final da inspegao.
e Inspecgao: verificagdo do cumprimento das boas praticas em estabelecimentos de
produtos sujeitos a VISA.

e Nao Conformidade: desvio relacionado com as diretrizes de BPF estabelecidas na
legislacdo sanitaria, identificado em inspec¢do sanitaria e documentado no relatério de
inspecao.

e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condigdes da empresa verificadas durante a inspecao frente as Boas
Praticas de Fabricacao.

o Sistema “Sanitary Inspections”: Sistema desenvolvido pela area de inspec¢ao da
Anvisa, responsavel pelo gerenciamento de inspe¢des, equipes inspetoras e pela
elaboracgao, controle e arquivo de relatorios de inspecao.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e AMP: Arquivo Mestre da Planta;

e AFE: Autorizagdo de Funcionamento de Empresa,;

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e BPF: Boas Praticas de Fabricacgao;

e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

e NC: Nao Conformidade;

e POP: Procedimento Operacional Padrao;

e RI: Relatério de Inspecao

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e Visa: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
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A correta aplicagao deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos
das areas de inspecao da Anvisa e das Visas.
8. PRINCIPAIS PASSOS
8.1.Da aplicabilidade dos modelos de relatério
8.1.1. Anexo | — Modelo de Relatério de Inspegao Completo.
O Anexo | se aplica:

¢ Na primeira inspec¢ao para linha produtiva para verificacdo sistematica das Boas
Praticas de Fabricacao.

¢ Na primeira inspecéao para verificacdo da capacidade da linha para produgcéo em
escala comercial. Neste caso, apenas as disposi¢cdes dadas pelos paragrafos unicos dos
Art. 15 e 31 da RDC n°® 497/2021.
NOTA 1: Complementarmente, outros campos do Anexo | podem ser utilizados pelos
inspetores, conforme necessidades determinadas durante a inspecao.
8.1.2. Anexo Il - Modelo de Relatério de Inspecao Simplificado.
O Anexo Il se aplica:
o Quando a empresa tiver sido avaliada anteriormente para a mesma linha com o
uso do Anexo .
o Quando ha ampliacao de linhas farmacéuticas/ formas farmacéuticas em que seja
possivel a descricdo das mudangas no campo alteragcbes de maior relevancia de cada
secdo no modelo de relatorio.
8.2. Instrugoes gerais de preenchimento.
8.21 Anexolell
O preenchimento dos campos disponiveis deve seguir as orientagdes de preenchimento
constantes no Anexo | ou ll, e estas orientagbes devem ser apagadas na edi¢cao do RI.
Nos casos em que os inspetores julguem importante descrever outras informagdes ou
componentes de BPF que ndo estejam previstos nos modelos, pode-se ser acrescentar

os relatos nos campos correspondentes ao assunto em pauta.
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Nos casos em que algum campo do Anexo Il ndo seja preenchido justificadamente, é
permitido excluir o quadro desde que nao seja alterada a numeracgao padronizada para
do item.

Os itens do Anexo Il sao divididos em: documentos avaliados, alteracdes de maior
relevancia e descricao das NC.

No campo de documentos avaliados deve-se preencher a ordem em que os documentos
foram avaliados, o cddigo do documento, seu titulo (incluindo-se a data de emiss&o do
documento se for relevante) e versgo.

No campo de descricdo de alteragbes de maior relevancia devem ser descritas as
alteracbes que foram realizadas nos documentos avaliados desde a ultima inspegao
realizada. As alteracgdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos,
nao devem ser relatadas. O titulo e a versdo dos documentos também devem ser
preenchidos nesse campo.

8.2.2 Anexo lll

O preenchimento do Anexo Ill é aplicavel para inspecao de novas linhas produtivas
ou novas formas farmacéuticas em escala comercial, quando os estabelecimentos ja
tiveram sido autorizados, licenciados e em funcionamento.

No caso de inspecdes em estabelecimentos interditados nao cabe o preenchimento
e envio do Anexo lll. Ou seja, as NC devem ser descritas devidamente no corpo do
relatério de inspecédo e quando houver apresentacédo de plano de acdo para as NC, a
avaliacdo das acgdes deve indicar a desinterdicdo quando houver evidéncias da
eliminagcado ou mitigacao dos riscos sanitarios que levaram a interdigéo.

Os documentos verificados que forem citados ao longo do relatério de inspe¢ao devem
ser referenciados contendo no minimo o cdédigo, titulo, versao/revisdo e data de
aprovacgao. As iniciais de cada inspetor para identificagdo de autoria de trechos do
relatério podem ser usadas na etapa de elaboracdo, podendo ser retiradas durante a
revisao pelo par técnico.

Quando forem realizadas inspegdes conjuntas entre Anvisa e Visas, o formato do
relatério internalizado pelo estado deve ser utilizado.
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8.3. Das Instrugoes de preenchimento do relatério via Sistema Sanitary
Inspections.

NOTA 2: O sistema Sanitary Inspections apresenta vantagens no preenchimento

autoguiado, gerenciamento das equipes inspetoras e das dos dados das inspec¢des.
Portanto, o SNVS recomenda o preenchimento dos relatérios de inspecao diretamente
neste sistema.

NOTA 3: O uso do sistema Sanitary Inspections € opcional, podendo ser substituido pelo

modelo tradicional ou por outros sistemas existentes no SNVS.
8.3.1. Do acesso ao Sistema Sanitary Inspections.

Os relatdrios de inspegao (Anexo | e Il) estdo disponiveis para preenchimento no sistema

Sanitary Inspections https://appinspecaosanitariapdprod02.azurewebsites.net/home

Os usuarios externos devem acessar o sistema utilizando e-mail cadastrado conforme o
cadastro de inspetor (Anexo VI do PROG-SNVS-001). Os usuarios da Anvisa devem
acessar o sistema com seus dados de login da rede.

8.3.2. Da criagao de inspegoes no Sistema Sanitary Inspections.

A criacdo de novas inspeg¢des no sistema Sanitary Inspections somente € possivel aos
gestores que estejam cadastrados na CGPIS/GGFIS com perfil de gestores deste

sistema (para solicitar o cadastro, enviar e-mail para cgpis@anvisa.gov.br). Somente o

perfil gestor permite convocar inspetores para as inspegdes que foram cadastradas.
Para a criagao de uma nova inspe¢ao, deve-se incluir o CNPJ ou cadastro unico da
empresa internacional ou a razao social do estabelecimento e selecionar o icone “+
Nova Inspecgao”.

A figura 1 representa as informacgdes requisitadas na tela apos selegao do icone “+ Nova

Inspecéo’.
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Cadastro de inspecao

+ Tipo da inspecgdo:
+ Datainicial:  dd/mm/aaaa

+ Data final:  dd/mm/aaaa

Alocar Inspetores:

Logo do orgdo de vigilancia sanitaria:

Upload

Cadastrar Voltar

Figura 1 — Tela do sistema Sanitary Inspections relativa ao cadastro de uma nova inspegao

No item “Tipo da inspegao:” o gestor deve selecionar a categoria do produto da
inspecao.

No item “Data Inicial:” o gestor deve selecionar a data planejada para o primeiro dia da
inspecao.

No item “Data Final:” o gestor deve selecionar a data planejada para o ultimo dia da
inspecao.

No item “Alocar inspetores:” o gestor deve selecionar os inspetores que serao parte da
equipe inspetora.

NOTA 4: Somente os inspetores devidamente cadastrados conforme o Anexo VI do
PROG-SNVS-001 e qualificados de acordo com o0 PROG-0O-SNVS-001 estido disponiveis
para a alocagcao na inspegao.

No item “Logo do Orgao de Vigilancia Sanitaria” o gestor tem a possibilidade de incluir,
via upload, o logo utilizado por seu 6rgao nos relatorios de inspegéo, para que este no

momento da geragao do relatério seja utilizado pelo sistema.
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8.3.3. Do preenchimento dos Rl no Sistema Sanitary Inspections.

Os inspetores alocados podem criar os Rl e Anexo Il no sistema. A criagao do Rl deve
ser realizada por meio da selecdo do icone “Criar” e da escolha da opgao “Relatoério de
Inspegao”, conforme ilustrado na figura 2.

‘= Listar + Criar I

Nao Conformidade

Relatério de inspecdo

Figura 2 — Selegao do icone “Criar” e a escolha da opg¢éao “Relatério de Inspec¢éo”

ApoOs a criacdo do relatério, as orientacbes de preenchimento de cada campo sao
mostradas pelo sistema, ao passo que, quando se inicia o preenchimento de um campo,
as orientacdes sao excluidas automaticamente.

NOTA 5: O campo de informagdes sigilosas deve ser preenchido quando houver
informacdes da inspecdo a serem compartilhadas ou transmitidas apenas entre as
vigilancias sanitarias. A empresa nao tem acesso as informag¢des deste campo e seu
conteudo n&o é exportado na geragéo do relatorio.

Os campos de “atividades licenciadas” e “informagbes da empresa” sao
automaticamente preenchidos com as informacdes existentes no sistema DATAVISA,
entretanto, a edicao destes campos é como opcional.

No caso de divergéncias entre o preenchido automaticamente pelo sistema e o informado
pela empresa para as atividades licenciadas e para as informagbes gerais, cabe ao
inspetor solicitar a empresa que corrija seu cadastro junto a area de autorizagado de
funcionamento da Anvisa.

As listas, quadros ou tabelas podem ser preenchidos no sistema ou por meio da
exportacao da planilha modelo quando esta funcionalidade estiver disponivel.

Caso o inspetor opte pela exportacao da planilha modelo, o preenchimento se dara no
editor de planilhas do seu computador. Ao final do preenchimento, o inspetor deve
importar esta planilha modelo ao sistema, que automaticamente coloca as informagdes

postas na tabela ou lista correspondente a planilha.
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Todos os campos do relatério sao opcionais, mas os campos de selecio por lista fechada
ou 0s campos huméricos tém o preenchimento recomendado para que seja possivel
construir o historico de informag¢des na empresa.

Os campos abertos a digitagdo de texto ndo possuem limitagdes de quantidade de
caracteres. Ja os caracteres especiais de idiomas nao-latinos ndo devem ser utilizados
para nao ocorrer falhas de exportagao do Rl para formato PDF.

O sistema armazena os dados incluidos por cada inspetor, assim ndo sendo necessario
incluir as iniciais dos inspetores para identificacao de autoria de trechos do relatorio.

A inclusdo de anexos é ilimitada e deve ocorrer com a selecdo do icone “Importar
arquivos” ou pela selecdo do arquivo e seu arraste até o campo “clique ou arraste os

arquivos para fazer upload”, conforme Figura 3.

v IMPORTAR ARQUIVOS

(A

Cligue ou arraste os arquivos para fazer upload

Figura 3 — icone do sistema utilizado para a incorporacéo de anexos ao relatério

8.3.4 Do preenchimento das nao conformidades no Sistema Sanitary Inspections.
As nao conformidades evidenciadas durante a inspeg¢ao devem ser informadas no Anexo
[l disponivel no sistema Sanitary Inspections.

As NC devem ser informadas com sua respectiva classificagao de risco (Criticas, Maiores
ou Outras) conforme POP-O-SNVS-014.

8.4. Da comunicagao das nao conformidades.

O Formulario de Comunicacdo de N&o Conformidades deve ser entregue ao
representante da empresa inspecionada ao final da inspecdo de BPF. Nos casos de
inspecao em empresas interditadas, as NC devem ser enviadas no modelo de Rl do
(Anexo ).

NOTA 6: Nas situacbes em que a equipe inspetora perceber a necessidade de tempo

adicional para a formulagdo do Anexo lll, este pode ser entregue em no maximo 5 dias

uteis apos a inspecao.
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NOTA 7: Quando houver falha de Sistema, o preenchimento e o envio do Anexo Il a
empresa pode ser realizado por via alternativa ao Sanitary Inspection, utilizando-se do
modelo em Microsoft Word constante como Anexo |ll deste POP. De toda forma, ao se
reestabelecer o Sistema, os dados preenchidos no arquivo em Word devem ser
inseridos.

8.5. Da apresentacao do plano de agao por parte da empresa inspecionada

A empresa deve apresentar o plano de agao corretiva no prazo maximo de 10 dias uteis
apods o recebimento do Anexo llI.

O plano de acédo deve direcionar a correcdo das NC identificadas e com a devida
mitigacao do risco.

A equipe de inspecao podera receber e avaliar planos de agdo e melhorias durante a
inspecao, a seu critério, anotando as informacdes no relatério de inspecdo e no Anexo
[l do POP-O-SNVS-001. Sendo que nesses casos, quando houver avaliagao positiva,
faculta-se a emissdo das NC com plano de acdo aprovado no Formulario de
Comunicacgéao que for entregue a empresa.

No caso de inspegdes de empresas interditadas em que a situacdo indique a
classificagdo como “sem condi¢des técnicas operacionais”, as proprias empresas devem
oficializar a autoridade sanitaria responsavel pela inspecao apods se adequar todas as
nao conformidades.

8.6. Da avaliagcao do plano de agao

A avaliagdo do plano de agao deve ser realizada pelas autoridades competentes que
participaram da inspecao. A avaliacao do plano de agao pode ser realizada pelo inspetor
lider ou pela equipe inspetora conforme definicdo do sistema de qualidade de cada ente
do SNVS.

A equipe de inspegado deve avaliar se o Plano de Agao (1° e 2°) se direciona para a

corregdo da NC ou a devida mitigacdo do risco de forma especifica, mensuravel,
atingivel, relevante e dentro de um prazo de tempo pré-definido e alcancavel. Esta

avaliagao, juntamente com a elaboragao do relatério, tem prazo de 10 dias uteis, apos

a entrega do plano de acgao pela empresa.
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As acgdes corretivas contidas no plano de acao devem ser avaliadas em termos de
adequabilidade e mecanismos de monitoramento, previstos no Anexo Il (p. exemplo:
inspecédo de acompanhamento, avaliagdo documentagéao etc.).

No caso que a equipe de inspecao discorde que as corregdes ou acdes corretivas
propostas pela empresa corrijam ou mitiguem os riscos sanitarios, o primeiro plano de
acgao deve ser rejeitado e a empresa deve ser notificada a apresentar segundo plano
de acdao em 10 dias uteis.

O pedido de novo plano de agao nao deve procrastinar a tomada de medidas restritivas
cautelares ou preventivas por parte das autoridades sanitarias competentes no caso de
nao conformidades que levem a produto prejudicial ao paciente.

Caso o segundo plano de agédo seja novamente julgado como insatisfatério, a
classificagao final do estabelecimento deve ser como “Nao cumpre as Boas Praticas
de Fabricacao”. A manifestacdo decorrente da analise do plano de agao deve ser
sinalizada no Anexo IlI.

A empresa deve ser comunicada da reprovag¢ao do plano de acdo no momento da
entrega do relatério e a verificagao das corregdes e agdes corretivas deve ser realizada,
a critério da equipe de inspecado numa préxima inspec¢ao ou avaliagao documental.

8.7. Das adotadas voluntariamente pela empresa e medidas
preventivas/cautelares.

A equipe de inspecdo deve avaliar se as medidas restritivas apresentadas
voluntariamente pela empresa durante a inspe¢ao, ou no plano de agdo, mitigam o risco.
Esta avaliagdo, juntamente com a tomada de medidas necessarias em caso de inagao
por parte da empresa, deve ser realizada em até 20 dias uteis apds entrega do Plano
de Acédo. A depender da Criticidade da NC e da urgéncia do caso, medidas preventivas
podem ser tomadas imediatamente.

Neste momento, a necessidade de emissao de alerta rapido ao SNVS deve ser verificada
de acordo com as regras do POP-O-SNVS-023.

8.8. Das inspe¢oes de monitoramento
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As inspec¢des de monitoramento dos planos de acido apresentados devem ocorrer de
acordo com os prazos aprovados no plano de acéo.
Durante a inspecdo de acompanhamento, caso novas nao conformidades sejam
identificadas, estas devem receber tratamento por meio de novo Anexo lll, independente
do primeiro e de acordo com as regras deste procedimento.
A emissdo de um novo relatorio pelo Anexo Il é facultada, a depender do risco,
complexidade e quantidade de ndo conformidades.
8.9. Da composicao final do relatério de inspecao e do dossié de inspegao.
Um relatério de inspegao deve conter os seguintes documentos para ser entregue para
a empresa:
a) Anexo lll preenchido de forma preliminar ao final da inspegéao (facultado);
b) Plano de agao apresentado pela empresa (facultado);
c) Termos resultantes de medidas administrativas restritivas aplicada por inagdo da
empresa;
d) Anexo | ou Il deste procedimento devidamente preenchido;
e) Anexo lll deste procedimento preenchido na totalidade com a avaliagao do plano
de acéo;
O dossié do processo de inspe¢ao sanitaria sera considerado completo para arquivo
pelo érgao sanitario competente quando houver:
a) Evidéncia de preparacdo da inspegcdo como, por exemplo, Planejamento e
Agenda da Inspecgéo;
b) Anexo lll preenchido de forma preliminar ao final da inspecao;
c) Plano de acao apresentado pela empresa;
d) Termos resultantes de medidas administrativas restritivas aplicada por inagdo da
empresa;
e) Anexo | ou Il deste procedimento devidamente preenchido;
f) Anexo lll deste procedimento preenchido na totalidade com a avaliagao do plano
de acéo;
g) Evidéncia da reviséo pelo par técnico;



372
373
374
375
376
377
378

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Numero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
SNVS POP-O-SNVS-001 15/24
7 10/05/2024

Titulo: Elaboracao de Relatério de Inspe¢cao em Fabricantes de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos

h) Anexos aplicaveis do POP-O-SNVS-015;

i) Comprovagao de encaminhamento aos demais entes aplicaveis do SNVS.

j)  Comprovacéo de recebimento do Relatorio de Inspegao pela empresa.
Para as inspecdes de estabelecimentos interditados, o conteudo disposto nos blocos
acima deve ser adaptado com a retirada dos documentos nao aplicaveis (Anexo Il e
documentos decorrentes da comunicagao das nao conformidades: Plano de acgao e

Avaliagao do Plano de Agao).
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8.10. Da visao geral dos prazos aplicaveis

REVISAO e
ENTREGA do
PLANO DE PLANO DE ELABORA(;KO BEATORO
INSPECAO ANEXO Il AVALIACAO AVALIACAO RELATORIO SRnnin
DE
MEDIDAS
-
Acumulativo 5 dias 15dias 25 dias 35dias 45 dias 50dias 55 dias

Figura 4 — Prazos aplicaveis a finalizagédo do relatério apés o término da inspegao

NOTA 8: Para inspec¢des sem detecgado de NC, o relatério deve ser elaborado em 10 dias uteis e a finalizagao do relatério em outros
10 dias uteis. Desta forma totalizando-se 20 dias uteis para informar a entrega do Rl a empresa.

NOTA 9: As linhas tracejadas representam os prazos adicionais quando o Anexo lll € entregue apos o ultimo dia da inspec&o, com

prazo maximo de 5 dias uteis.
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9. ANEXOS
Anexo | — Modelo do Relatério de Inspegcao Completo
Anexo Il — Modelo de Relatério de Inspecao Simplificado

Anexo Il — Formulario de Comunicagdo de Nao Conformidades (link

https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login)
10. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Item Alteragoes

Revisao

0 N/A Emissao Inicial.

e Alteracdo no titulo;

e Retirada da RDC 25/1999, 66/2007 e inclusdo da RDC
25/2007 e do Vocabulario Controlado na lista de referéncias;

1 N/A e Excluida a definicao de CBPF;

e Adequacéo de simbolos e abreviaturas;

e Alteracédo geral das instrugbes de preenchimento do item
8.1.

e Atualizacdo da Referéncia;

e Alteracdo das instrucbes de preenchimento, item 8.1,
incluindo o procedimento de descricdo de nao conformidades e
o preenchimento dos anexos apropriados do procedimento de
Planejamento de Inspe¢des para Verificagdo das Boas Praticas
2 N/A de Fabricacao;

e Adequacéo das instru¢des de preenchimento dos itens 12 e
13, de acordo com o procedimento de categorizagdo de nao
conformidades vigente;

e Adequacgédo das definicbes de "Exigéncia, Satisfatéria e
Insatisfatoria.

3 N/A e Atualizagédo da Referéncia;
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N°. da Item Alteragcoes
Revisao
e Alteracdo das instrucbes de preenchimento, item 8.1,
incluindo o procedimento de descricdo de ndo conformidades e
a necessidade de informagao sobre sua categorizagéo;
e Adequacao das instrugdes de preenchimento do item 8.2
para incluir a descricdo de informacgdes relacionadas a produtos
sujeitos a controle especial;
e Adequacdo das instrugcdes de preenchimento do item 12
para incluir a informacédo quanto as ndo conformidades e suas
categorizacgoes.
e Atualizacdo das Referéncias;
e Alteracdo do objetivo do procedimento para inclusdo da
categoria de insumos;
N/A e Adequacéo do padrao de classificagao SAl, AVI, AOD
e Inclusdo do modelo de relatdrio simplificado
e Inclusdo do Formulario de Comunicagdo de Nao
Conformidades (Anexo IlI)
e Retirada de gases medicinais da tabela de produtos/insumos
4 fabricados do item 6 dos Anexos | e Il
¢ Inclusdo de detalhamento para conclusédo do relatério para
CTO no tem Conclusao dos Anexos | e Il
e Ajuste da orientagdo para preenchimento da raz&o social
N/A dos Anexos | e I
¢ Inclusdo dos itens Matérias-primas sélidas, Matérias-primas
liquidas, Solventes (tanques ou tambores), Intermediarios,
Produtos perigosos no item 9 do Anexo |
e Separagdo do reprocesso de medicamentos de
reprocesso/retrabalho para IFA no item 13 do Anexo |
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N°. da

Revisao

Item

Alteragcoes

e Exclusao das referéncias as normas de estabilidade:
Resolugdo RE n° 01, de 29 de julho de 2005- Determina a
publicagdo do “Guia para a Realizacdo de Estudos de
Estabilidade”, Ano 2005 - e Resolugdo RDC n°® 45 de 09 de
agosto de 2012. Dispde sobre a realizagdo de estudos de
estabilidade de insumos farmacéuticos ativos, Ano 2012.
Revogadas em 07.11.2019.

e Inclusao dareferéncia a norma de estabilidade publicada em
07.11.2019: RESOLUCAO - RDC N° 318, DE 06.11.2019 -
Estabelece os critérios para a realizacdo de Estudos de
Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos,

exceto bioloégicos, e da outras providéncias.

8.2

e Alteragcdo do texto para que todas as ndo conformidades,
mesmo as sanadas durante a inspeg¢do, sejam incluidas no
Anexo lll.

e Inclusdo de texto proveniente dos Anexos | e Il informando
gue as nao conformidades de CTO devem ser listadas no corpo
do relatério ndo cabendo o preenchimento do Anexo lll.

e Inclusdo da possibilidade de retirada de quadros nao
preenchidos no modelo simplificado de relatério anexo I,
mediante justificativa da exclusdo e sem a alteragdo da

numeracgao dos itens.

8.4

e Inclusdo de detalhamento para apresentacdo de plano de

acao em caso de CTO.

8.7

e Adicao de nota na figura 1.

Anexo

e Inclusdo de detalhamento sobre o Notivisa no item

Reclamacdes.
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N°. da Item Alteragcoes
Reviséao
¢ Inclusdo de detalhamento sobre CTO no item 16.
e Ajustes na formatag&o do item 17.
ANexos e Exclusdo das orientacbes para o nao preenchimento do
lell Anexo lll para inspecdes de CTO nos anexos, incluindo no corpo
do procedimento.
Anexo e Retirada das sugestdes de conteudo dos itens 10.2.3; 10.3;
' 11.2.3; 11.3.3.
e Ajustes na formatagédo do anexo.
8380 e Alteracdo do link para acesso ao anexo lll - Formulario de
Comunicagao de Nao-Conformidades.
5.1 Anexo e Subversionamento para atualizacdo do link de acesso ao
" formulario de comunicacdo de nao conformidades, devido a
descontinuagdo do FormSus. (Subversionamento AN-I11-0.1)
5 e Inclusdo da definicdo do Sistema Sanitary Inspections.
e Maior detalhamento da aplicabilidade dos modelos de
8.1.1 relatorio;
e Numeracido da NOTA para 1;
e Instru¢cdes gerais mais detalhadas de preenchimento do
6 anexo Il — modelo simplificado de relatério;
e Inclusdo de texto sobre preenchimento do Anexo Il ser
8.2 aplicavel quando da inspe¢do de CTO para NOVAS linhas

NOVAS

estabelecimentos ja

produtivas  ou formas  farmacéuticas em

autorizados, licenciados ou em

funcionamento.
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N°. da

Revisao

Item

Alteragcoes

8.3

e Criacdo do Item 8.3 - “Das instrugcdes de preenchimento do
relatorio via Sistema Sanitary Inspections” - alteragéo do link de
acesso ao Sistema para

https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login.

e Inclusdo de NOTA 2 sobre o Sistema Sanitary Inspection.

e Inclusdo da NOTA 3 - O uso do sistema Sanitary Inspections

€ opcional, podendo ser substituido pelo modelo tradicional ou

por outros sistemas existentes no SNVS.

8.3.2

e Inclusdo da NOTA 4

8.3.3

e Inclusido da NOTA 5

8.4

e Itemrenumerado de 8.3 para 8.4 - ‘Da comunicacao das NC”
—incluida a excecgao: comunicacao das NC no relatério completo
(Anexo 1) para casos de CTO em novos estabelecimentos ou
interditados.

e Inclusdo da NOTA 6

e Inclusdo de NOTA 7 — em casos excepcionais de falha no
Sistema Sanitary Inspection, pode-se utilizar o modelo de anexo
[l em Word, devendo-se alimentar o Sistema quando do seu

reestabelecimento.

8.5

e Item renumerado de 8.4 para 8.5;

e Atualizada a informacdo: “A analise documental deve ser
realizada em até 30 dias” para “A analise documental das
inspecoes em CTO deve ser realizada em até 30 dias uteis”.

e Detalhamento do caso de CTO para novos estabelecimentos
ou interditados com classificacdo “SEM condi¢des técnicas

operacionais”.
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N°. da Item

Revisao

Alteragcoes

8.6

e Item renumerado de 8.5 para 8.6;

e Detalhamento da composicao final do dossié de inspegao
em caso de verificacdo de CTO de novos estabelecimentos ou
interditados.

8.7

e Criacdo do item 8.7 — “Das inspec¢des de monitoramento”

8.8

e Item renumerado de 8.6 para 8.8;

8.9

e Item renumerado de 8.7 para 8.9;

e Figura renumerada de 1 para 4, e atualizada com extensdes
de prazo;

e Nota numerada para NOTA 8§;

e Incluida NOTA 9 — esclarece as extensdes de prazo da figura
4.

Anexo

lell

Inclusdo de instrugdes no item “Conclusiao” para deixar claro quais
as linhas/formas farmacéuticas foram afetadas por agdes sanitarias
padronizadas e quais as linhas que permanecem em

funcionamento.

6.1 4

Atualizagdo das normas em razdo da 5% Etapa de Revisao e
Consolidagdao das normas da Anvisa em cumprimento ao
Decreto n° 10.139/2019. Incluséo das referéncias:

e Instrugcdes Normativas 127/22, 128/22, 129/22, 130/22, 131/22,
132/22, 133/22, 134/22, 135/22, 136/22, 137/22, 138/22 e
139/22.

e Resolugdao RDC n° 654, de 24 de margo de 2022. Dispde sobre
as Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos. Ano 2022 (revoga a RDC n° 69/2014).
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Resolugdo RDC n° 658, de 30 de margo de 2022. Dispde sobre
as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, Ano 2022 (revoga a RDC n° 301/19).

6.1

Anexo

Alteracdo do item 11. CONTROLE DE QUALIDADE,
Especificagdes/Controle de impurezas, do Anexo | (Modelo do
Relatério de Inspecdo Completo — PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragcao de Relatério de Inspecdo em
Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos), para
descrever se a empresa desenvolveu matriz de risco que defina
a sequéncia de avaliagdo dos produtos de seu portfélio
contemplando as categorias de risco "muito alto", "alto",
"meédio”, "baixo" e "muito baixo" para a presenca de
nitrosaminas, conforme RDC 677/2022 (pags. 13 e 14).

Inclusédo das defini¢cdes de:

Estabelecimento/linha(s) de producgao classificado como
“Cumpre as Boas Praticas de Fabricagao”;
Estabelecimento/linha(s) de producgao classificado como
“Cumpre as Boas Praticas de Fabricagao com Acgao
Corretiva”:

Estabelecimentos/ linha(s) de producao classificado como
“Nao cumpre as Boas Praticas de Fabricagao”;

Medidas preventivas ou cautelares;

Nao Conformidade Critica;

Nao Conformidade Maior;

Nao Conformidade Outra;

Nao Conformidade/Deficiéncia;

Produto prejudicial ao paciente.
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e Excluséo dos simbolos e abreviaturas:
6 e AVI;

e AOD;
o SAl
e Exclusdo dos campos relacionados com as categorizagdes de

Anexo NC, classificacdo de estabelecimento.

I, 11elll | ¢ Alteracdo das informagdes das conclusdes dos relatérios de

inspecao.
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