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1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatério de inspecdo em empresas
distribuidoras e distribuidoras com fracionamento de insumos farmacéuticos, a fim de
padronizar o contetudo do relatério. A inspecéo sanitaria deve ser realizada com base
nos regulamentos técnicos que versam sobre as boas préticas.

A padronizagdo para este tipo de documento se baseia na necessidade de
harmonizacdo, definindo um conteddo minimo de informacdes e um modelo de
documento a ser seguido para a elaboracédo do relatdrio de inspecao.

2. OBJETIVO

Orientar sobre a elaboracdo do relatério de inspecao para verificacdo do cumprimento
das boas praticas de fracionamento, distribuicio e armazenamento de insumos
farmacéuticos.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em empresas
distribuidoras e distribuidoras com fracionamento de insumos farmacéuticos.

4. REFERENCIAS

e Lei Federal n® 6.360/1976. Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0s
medicamentos as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias;

e Decreto Federal n° 8.077/2013. 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 no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias.

e Lein®13.043 (de 13 de novembro de 2014), cujo conteudo alterou a Lei n® 9.782/99.
e RDC n° 204/2006. Determina a todos os estabelecimentos que exergam as atividades
de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos
farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, conforme

Anexo da presente Resolucéo.
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e RDC n.° 30/2008: Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas
estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar, importar, exportar,
fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem
junto & ANVISA todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definicao:

e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicdes do estabelecimento frente as Boas Praticas.

e Insumo farmacéutico: Droga ou substancia aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada ao emprego em medicamento.

e Insumo farmacéutico ativo: qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma
forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente
ativo. Tais substancias podem exercer atividade farmacolégica ou outro efeito direto no
diagnéstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a
estrutura e o funcionamento do organismo humano.

e CTO (Condicdo Técnico Operacional): classificagdo temporaria aplicada aos
estabelecimentos, dotados de capacidade técnica e operacional adequada, nos casos
de primeira inspecdo na planta, ampliacdo ou introducdo de nova éarea e liberacéo de
areas interditadas.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

e AE: Autorizacéo Especial;

e AFE: Autorizacao de Funcionamento de Empresa;

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

e BP: Boas Praticas;

e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

e CQ: Controle de Qualidade;

e CTO: Condigao Tecnico Operacional;

e DOU: Diério Oficial da Uniéo;

e NC: Nao Conformidade;

e POP: Procedimento Operacional Padrao;
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e Visa: Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Orgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais, Municipais e distrital.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacao deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos
das areas de inspecéo da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instrucdes de preenchimento

Todos os campos do relatorio de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrugédo presente neste POP.

Caso a informacédo solicitada por determinado campo néo seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel”.

Ao elaborar o relatorio, a equipe inspetora deve apagar as instrucdes de preenchimento
no modelo de relatério de inspecao.

Este documento contempla as informac¢des minimas que deve conter o relatério de
inspecao para fins de verificacdo do cumprimento das boas praticas de fracionamento,
distribuicdo e armazenamento de insumos farmacéuticos.

Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sado solicitadas neste
documento, estas serdo incluidas nos campos correspondentes ao assunto em pauta.
Caso algum item permaneca inalterado desde a inspe¢ao anterior, deve ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relagdo ao item.

Para descrigdo dos documentos, deve ser feita a referéncia da numeragéo do documento
seguido da versdo e da data de efetividade, sendo o nome do procedimento uma
informacédo opcional a ser incluida. O inspetor deve descrever a sua avaliacao sobre o
documento ndo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los para o
relatorio.

Quando uma NC é identificada, a equipe de inspecdo devera apontar de forma concisa
e clara:

e A norma vigente e o requisito (artigo ou item) especifico que nao foi cumprido ou

adequadamente cumprido;
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e A evidéncia do requisito especifico ndo cumprido;

e A descricdo da NC deve ser realizada utilizando as palavras do critério de avaliacao
nao atendido (artigo ou item de uma norma, seja ela RDC, Lei, Decreto etc.) e ser
autoexplicativa e relacionada com o assunto.

As NCs devem ser subsidiadas com a:

e l|dentificacdo da evidéncia (por exemplo, registro, procedimento, entrevista ou
observacéo visual);

e Extensdo da NC (por exemplo, areas impactadas e numeros de registros/lotes
envolvidos) e o que exatamente foi encontrado ou ndo encontrado, com exemplo(s).
Devem ser contabilizadas como uma unica NC situagcdes em que ocorram multiplos
descumprimentos de um mesmo artigo/item do instrumento legal aplicavel.

Entretanto, quando um sé artigo/item abranger mais de um requisito de BP, deverado ser
contabilizadas tantas NC para quantos forem os requisitos descumpridos.

Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado, como
por exemplo, durante uma auditoria interna, os inspetores podem descrever o fato no
relatério de inspecdo, mas devem abster-se de apontar tal fato como uma NC, desde
que:

e A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;

e Exista um plano de acdo adequado, e que inclua as a¢des corretivas necessarias;

e O calendario definido para a adocao das agfes corretivas planejadas seja respeitado
e seja consistente com o significado da NC e a natureza das ac¢0es planejadas; e

e O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acbes
corretivas adotadas.

Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima nao tenham sido atendidas ou ndo
tenham sido eficazes, entdo uma NC deve ser descrita no relatério de inspecao.

As péaginas do Relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o formato
Pagina X de Y.

Nota: Para estabelecimentos que exercam a atividade de distribuicdo de diferentes

classes de produtos (medicamentos, produtos para saude, insumo farmacéutico etc.) é
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120 facultativo a Visa a emisséo de relatério de inspecéo unico. Neste caso, o relatério deve
121 cumprir as recomendacdes especificas nos procedimentos para cada classe de produto.
122  Exemplo: Se a distribuidora tem o escopo para insumos farmacéuticos, medicamentos e
123  produtos, o relatorio de inspecdo Unico devera contemplar os aspectos especificos
124  contidos neste procedimento, no POP-O-SNVS-011 (Elaboracdo de Relatério de
125 Inspeg¢ao de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de
126 Medicamentos) e POP-O-SNVS-013 (Elaboracdo de Relatério de Inspecdo em
127  Fabricantes, Distribuidoras e Armazenadoras de Produtos para Saude.).

128 9. ANEXOS

129  Anexo |: Modelo do Relatério de Inspecéo.

130 10.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao ltem Alteracdes
0 N/A Emisséo Inicial
Todos Revisao geral do procedimento.
8.1.1 Inclus&o de nota
1 Anexo | Inclusédo das orientacfes de preenchimento no

modelo de relatério, inclusdo dos itens “nao
conformidades anteriores” e “mudancas

maiores desde a inspegao anterior”.

2 Geral Escopo do pop estendido para distribuidoras

sem fracionamento




