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1. INTRODUGAO

Este procedimento estabelece guia as agdes para condugéo de inspegao sanitaria em

empresas fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,

produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.

A inspecdo é 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 a condugao de inspegao sanitaria por meio do estabelecimento de diretrizes

para:

e Composicao e postura da equipe inspetora;

e Planejamento da inspecgao;

e Conducao da inspecao;

e Elaboracao do relatério de inspecao;

¢ Revisdo do relatorio de inspecéo por par técnico;

e Entrega do relatdrio.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis por atividades de inspe¢cdo em estabelecimentos

fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, produtos de

higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.

4. REFERENCIAS

e EUROPEAN MEDICINES AGENCY, Quality Systems Framework for GMP
Inspectorates, Londres, Ano 2007,

e HEALTH CANADA, Compliance and Enforcement Policy (POL-001), Canada, Ano
2005;

e Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,

cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, Ano 1976;
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Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infragdes a legislagado sanitaria
federal, estabelece as sang¢des respectivas e da outras providéncias, Ano 1977,
NBR ISO 19011 - Diretrizes para auditoria de sistemas de gestdo, Ano 2018;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE - Provisional guidelines on the inspection of
pharmaceutical manufactures in. WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations. Thirty-second report. Geneva, World Health
Organization, 1992, Annex 2 (WHO Technical Report Series, No.823), Ano 1992;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE - WHO Technical Report Series, N°.902,
Annex 8, Thirty-sixth report. Geneva, World Health Organization, Ano 2002;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, Quality Assurance of Pharmaceuticals. A
compendium of guidelines and related materials. Good manufacturing practices and
inspection, Volume 2, 22 edicdo, Genebra, 2007. Disponivel em:
http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/QualityAssura
ncePharmVol2.pdf, Ano 2007;

PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME, PI002-3 -
Recommendation on Quality System Requirements For Pharmaceutical

Inspectorates. Ano 2007;

POP-O-SNVS-001- Elaboracdo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos — Verséao vigente;

POP-O-SNVS-003 — Fluxo das Informagbes de Vigilancia Sanitaria Relacionadas
aos Fabricantes, Distribuidores e Importadores de Produtos Para Saude, Medidas
Administrativas e Acompanhamento de A¢des— Versao vigente;

POP-O-SNVS-014 - Categorizagdo de nao conformidades e classificagdo de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas —Versao vigente;
POP-O-SNVS-015 - Planejamento de Inspegdes para Verificagdo das Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco
Sanitario Associado — Versao vigente;

POP-O-SNVS-016 - Categorizagdo de nao conformidades e classificagdo de
estabelecimentos fabricantes de produtos para saude, quanto ao cumprimento das

boas praticas e determinagao do risco regulatério—Versao vigente;
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e POP-0O-SNVS-017 - Planejamento de Inspe¢des Baseado no Risco —Verséo vigente;

e POP-0O-SNVS-023- Fluxo das Informagdes de Vigilancia Sanitaria Relacionadas aos
Fabricantes, Distribuidores e Importadores de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos, Medidas Administrativas e Acompanhamento de Acdes—Versao
vigente;

o POP-O-SNVS-024 - Elaboracgao de Relatério de Inspecdo em Empresas Fabricantes
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e Saneantes.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢cdes:

Ajuda de Memoria (Aide-Memoire): documento de ajuda de memoria elaborado
pelo Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/s) sobre temas
especificos, traduzido para o portugués, que auxilia o inspetor no preparo e durante
a inspegao de medicamento e insumos farmacéuticos;

Atuacao como observador: servidor do SNVS que atende aos critérios de
qualificacado e treinamento tedrico, que atua apenas observando a equipe inspetora
de forma a familiarizar-se com o processo de inspec¢ao;

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
técnicos;

Inspecgao: verificagdo do cumprimento das boas praticas em estabelecimentos de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

Inspecdo Investigativa: acédo realizada com foco na avaliagdo de uma ou mais
qgueixas técnicas recebidas, com objetivo de obter indicios ou provas que confirmem
ou descartem suspeitas de irregularidades de produtos, de modo a embasar a
adocao de medidas sanitarias cabiveis;

Inspecao remota: inspecao realizada de forma nao presencial por parte da equipe
inspetora ou por toda equipe inspetora em estabelecimentos sujeitos a fiscalizagéo
sanitaria. Esta inspegdo pode ser conjunta com diferentes entes da vigilancia
sanitaria ou realizada somente por um dos entes. A participacdo remota pode

envolver a participacado nas reunides com a empresa, analise de documentos, visita
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virtual as areas de fabricacdo da empresa, bem como a elaboragdao de forma
conjunta do relatério de inspec¢ao;

Inspetor: classificacdo dada ao servidor do SNVS que atende aos critérios de
qualificagdo e capacitagao (treinamento tedrico e treinamento pratico) definidas no
PROG-SNVS-001 versao vigente (aplicavel a medicamentos, insumos farmacéuticos
e produtos para a saude);

Inspetor em treinamento: classificagcdo dada ao servidor do SNVS que atende aos
critérios de qualificagdo e treinamento tedrico definidas no PROG-SNVS-001
podendo atuar como observador ou participar ativamente da inspecao, conforme
critérios definidos no PROG-SNVS-001 verséao vigente (aplicavel a medicamentos e
insumos farmacéuticos);

Inspetor em treinamento pré-existente: servidor do SNVS que atendia aos
critérios de qualificagao e capacitacao, definidas na revisao 03 do PROG-SNVS-001,
quando da vigéncia da revisdo 04, entretanto, ndo realizou minimamente o numero
de inspec¢des no biénio de 2017 e 2018 definidas no quadro 7 do PROG-SNVS-001
(aplicavel a medicamentos e insumos farmacéuticos);

Inspetor lider: inspetor designado conforme item 6.2.1.2.3 do PROG-SNVS-001
versao vigente, com competéncias definidas neste procedimento (aplicavel a
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos);

Par técnico: profissional que nao participou da inspecdo e que possui nivel de
qualificagdo, capacitagdo e experiéncia equivalente ao(s) inspetor(es) que
originou(aram) o relatério de inspegéo e que atenda as diretrizes do PROG-SNVS-
001 verséo vigente. E aceitavel que o par técnico seja um inspetor em treinamento

desde que possua pelo menos dois anos de experiéncia na realizagcéo de inspecdes.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
BPF: Boas Praticas de Fabricacéao;

CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;
NC: N&o conformidade

POP: Procedimento Operacional Padrao;
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e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal;

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicagao deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e inspetores
das areas competentes de inspecao e fiscalizacdo do SNVS.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Composicgao, postura e competéncias individuais da equipe inspetora

8.1.1. Composicgao:

Para inspegdo de estabelecimentos fabricantes de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos, perfumes e saneantes, a equipe inspetora deve ser constituida por, no
minimo, dois inspetores.

Para inspecdo de estabelecimentos fabricantes de produtos para saude, a equipe
inspetora deve ser constituida por, no minimo, dois inspetores que devem atender as
diretrizes de qualificagcao e capacitagcédo definidas no PROG-SNVS-001 versao vigente.
Para estabelecimentos fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos, onde ha
definicdo de lider, inspetor e inspetor em treinamento, a equipe inspetora deve ser
composta no minimo por:

a) Um inspetor lider habilitado na referida modalidade e um “inspetor” ou “inspetor

em treinamento”;

b) Um inspetor lider e um “inspetor” habilitado na referida modalidade.
Ressalta-se que o inspetor lider nas inspecdes de medicamentos deve ser “inspetor” em
pelo menos uma modalidade de inspecao prevista no PROG-SNVS-001 verséo vigente
(exceto Modalidade G - Produtos para Saude), mas ndo necessariamente na
modalidade alvo de inspecao.

Na auséncia imprevista de um dos integrantes da equipe ou qualquer outro incidente que
venha a prejudicar a realizagdo da inspegdo, os inspetores devem contatar seus
superiores para definicdo das a¢des a serem tomadas.

A inspecado sanitaria € dividida em etapas de (i) planejamento, (ii) condugao, (iii)
elaboracao e (iv) entrega do relatorio de inspegao. Estes processos de trabalho devem
ser salvaguardados de parcialidade, pressdo comercial, financeira ou de qualquer outra

natureza.
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8.1.2. Postura

A postura profissional € uma das caracteristicas inerentes de um inspetor. Durante a
inspecéo, o inspetor deve evitar comentarios inadequados, perguntas fora de hora ou
mesmo fora do contexto. A postura arrogante e prepotente é inaceitavel.

E essencial vestir-se adequadamente e manter um bom relacionamento interpessoal
com a equipe de inspecao, com os representantes da empresa inspecionada e demais
participantes da inspecéo.

E necessario que os inspetores demonstrem comportamento profissional durante o
desempenho das atividades de inspecdo. Tal comportamento profissional inclui ser:

« Etico: ser justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;

o Receptivo: estar disposto a considerar ideias ou pontos de vista alternativos;

« Diplomatico: ser sensivel ao lidar com pessoas;

o Observador: observar ativamente o ambiente fisico e as atividades;

Perceptivo: estar consciente e ser capaz de entender situagoes;

e Versatil: ser capaz de prontamente se adaptar a diferentes situagdes;

o Tenaz: ser persistente focado em alcangar objetivos;

o Decisivo: ser capaz de alcancar conclusdes em tempo habil com base em raciocinio
l6gico e analise;

o Autoconfiante: ser capaz de agir com segurancga independentemente enquanto

interage eficazmente com os outros;

« Capaz de Agir com Firmeza: ser capaz de atuar responsavelmente e eticamente,

mesmo que estas agbes possam nao ser sempre populares e possam algumas
vezes resultar em desacordo ou confrontacao;

o Aberto a Melhorias: ser disposto a aprender com situagoes;

o Culturalmente Sensivel: ser observador e respeitoso com a cultura do inspecionado;

o Colaborativo: interagir eficazmente com os outros, incluindo os membros da equipe

de inspecao e o pessoal do inspecionado.
Em inspec&o com participagdo de mais de um ente do SNVS, a comunicagéo entre os
inspetores deve fluir claramente e todos os pontos devem ser discutidos em conjunto e
de forma reservada. As acdes a serem adotadas por cada ente devem ficar claras ao

término da inspecgao.
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A inspecao deve ser considerada como uma oportunidade para orientar a empresa a

cumprir com as Boas Praticas .

8.1.3. Competéncia

O inspetor lider deve ter as seguintes competéncias:

a) Planejar a inspegado, atribuindo e supervisionando as tarefas pertinentes ao

planejamento e realizagao da propria inspegéo, de acordo com a competéncia especifica

dos membros da equipe inspetora;

b) Discutir questdes estratégicas com a empresa inspecionada para que se avaliem

riscos e oportunidades;

c) Promover o relacionamento de trabalho colaborativo entre os membros da equipe

inspetora;

d) Gerenciar o processo de inspec¢ao, incluindo:

e Fazer uso eficaz dos recursos durante a inspecéo;

e Gerenciar a incerteza de alcancgar objetivos de inspec¢ao;

e Proteger a saude e seguranga dos membros da equipe de auditoria durante a
auditoria, incluindo assegurar conformidade dos inspetores com os arranjos
pertinentes de saude e segurancga;

¢ Orientar os membros da equipe inspetora;

e Fornecer direcdo e orientacdo para inspetores em treinamento;

e Prevenir e resolver conflitos e problemas que possam ocorrer durante a inspecao,
incluindo aqueles na equipe inspetora, se necessario.

e) Representar a equipe inspetora nas comunicagdes com as pessoas que gerenciam

as inspegdes, empresas inspecionadas, incluindo as empresas solicitantes das

inspecgdes;

f) Liderar a equipe inspetora para alcangar as conclusdes da inspec¢ao;

g) Gerenciar a preparagao do relatério de inspecgao, considerando as contribui¢ées dos

demais membros da equipe.

E esperado que o lider da equipe inspetora atribua responsabilidade a cada membro da

equipe, inclusive inspetores em treinamento, para inspecionar processos, atividades,

funcdes ou locais especificos e, conforme apropriado, autoridade para tomar decisao.

Para as atribuicbes de responsabilidades e fungdes entre os inspetores, deve ser levado
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em conta: imparcialidade, objetividade e competéncia dos inspetores além do uso eficaz
dos recursos.
8.2. Planejamento da inspegao
O planejamento da inspecgao deve incluir:
e Verificagdo da situagdo dos requerimentos legais do fabricante, tais como:
licenga, autorizagdo de funcionamento e regularizagdo dos produtos;
e Verificagdo do foco da inspegao sugerido na inspeg¢ao anterior, conforme “parte
F do Anexo Illl — Determinacdo do escopo e duragdao recomendados para a
proxima inspecao” dos procedimentos POP-O-SNVS-015 e POP-O-SNVS-017.
¢ Verificacdo do histérico das inspec¢des anteriores;
e Verificagado das notificagdes no Notivisa (Anexo VII);
o Verificagdo de agdes de campo (recolhimentos), Agdes de Fiscaliz¢gao (RE de
medidas preventivas e cautelares) e outros dados de pds-comercializagao;
Deve ser realizado um levantamento de conhecimentos especificos a respeito do
produto, do processo produtivo e da tecnologia empregada nas etapas de producgéo,
armazenagem e distribuicao.
Em casos de inspecéo investigativa, o planejamento deve ser adequado aos topicos que
demandaram a inspecao.
Antecipadamente, a equipe inspetora pode solicitar documentos para a preparacao da
inspecao, tais como o arquivo mestre da planta e/ou procedimentos.
A equipe inspetora pode utilizar o Anexo IV: “Modelo de Registro de Planejamento de
Inspegao”, para registro do processo de planejamento da inspecgéo, arquivando-o de
forma apropriada. O planejamento deve levar em conta o prazo concedido para a
realizacdo da inspecao, considerando o numero de linhas, produtos, tamanho da
empresa, entre outros.
8.2.1. Agenda de Inspecao
Com base as informagdes obtidas, a equipe inspetora deve elaborar uma agenda de
inspecao para a conduc¢ao da inspecdo com todas as etapas, fluxos e procedimentos
que serao verificados durante a inspecdo. Ela deve indicar as datas e os horarios de
inicio e término das atividades com os devidos intervalos e respeitando o periodo de

funcionamento da empresa.
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A agenda € um recurso de orientagdo para a programacao da inspegao, podendo ser
elaborada com base nos modelos constantes nos Anexos |, Il, lll e V. E deve ser enviada
a empresa em até uma semana de antecedéncia, exceto nas inspegdes investigativas.
A disposigao dos itens na agenda fica a critério da equipe inspetora uma vez que a
organizacgao esta sujeita a variaveis como o tempo, objetivo da inspeg¢ao, organizagéo
da empresa, entre outros.

8.3. Conducao da inspecgao

A reunido inicial deve ser realizada com a empresa para apresentar da equipe inspetora,
o motivo da inspegao, a programacao do trabalho e outras informagdes pertinentes.

O Responsavel Técnico deve ser requisitado para acompanhamento da inspecao, mas
sua presenga nao é imprescindivel.

A inspecao deve ocorrer descrevendo todos os possiveis riscos associados as etapas
de armazenamento, produgcédo, embalagem, controle de qualidade e outras, conforme
exigido nos requerimentos de BPF e outras legislagcbes sanitarias. Recomenda-se que a
inspecéo siga o fluxo dos processos sob avaliagédo, verificando os critérios e toda
documentag&o conforme consta nas normas vigentes.

Para medicamentos e insumos farmacéuticos, recomenda-se o uso das ajudas de
memoria aprovados pelo PIC/s, disponiveis no Sistema Ava Visa.

No decorrer da inspec¢ao, a agenda planejada pode ser alterada conforme a necessidade,
dinamica e fatos novos que ocorram. Por exemplo, ao notar compartilhamento de areas
de producdo com substancias altamente potentes/sensibilizantes, a equipe pode
flexibilizar a agenda e dedicando tempo extra para a avaliagao do tema.

Reunides diarias com a empresa devem ser realizadas no intuito de informar as NCs
encontradas e para que a empresa esteja ciente do andamento da inspeg¢ao. A equipe
inspetora pode dar comunicar uma NC a empresa em dia posterior, caso seja necessaria
discussao e avaliagao prévia entre os inspetores antes da comunicagao. Estas situacoes
devem ser informadas a empresa tao logo a equipe inspetora tenha concluido a situagéo
como uma NC.

Deve ser realizada reuniao final com a empresa informando sobre a entrega do relatorio

de inspecgéao, deve ser relatado o conjunto das NC encontradas e, caso a equipe julgar
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pertinente, podem ser relatadas as observacdes e recomendacgdes, bem como, os

possiveis resultados de classificacdo da empresa.

Para inspec¢des de fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos, os

mecanismos de comunicagao formal relacionada a NC detectadas devem seguir o

disposto no POP-SNVS-001, Elaboragao de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, no item "Da comunicacdo das néo

conformidades".

Entretanto, a correta condugdo da inspecdo exige que um resumo das nao

conformidades encontradas seja minimamente apresentado, verbalmente, a empresa no

ultimo dia da inspecéo, para que a empresa tenha possibilidade de compreender o

contexto das ndo conformidades e dirimir quaisquer duvidas com a equipe inspetora.

8.4. Elaboracao do relatério de inspecao

Todas as informacdes verificadas durante a inspecao devem ser descritas de forma clara

e objetiva no relatério, conforme procedimentos especificos de elaboracéo de relatério

de inspe¢ao harmonizados em ambito tripartite.

As nado conformidades devem ser descritas conforme procedimentos de categorizagéo

de ndo conformidades vigentes no SNVS.

Para medicamentos e insumos farmacéuticos, o relatério deve conter a avaliacao

conclusiva do plano de agao apresentado pela empresa, caso aplicavel.

8.5. Revisao do relatério de inspegao por par técnico

Os relatérios de inspecdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para a

saude elaborados pelo SNVS devem ser submetidos a uma revisdo por par técnico,

antes de sua entrega as empresas inspecionadas, compreendendo a verificagdo dos

seguintes aspectos:

e Conformidade do conteudo e formato do relatério com os procedimentos
harmonizados de elaboragao dos relatérios de inspecéo;

e Descrigao das nao conformidades por meio da citagdo do artigo descumprido e da(s)
respectiva(s) evidéncia(s) associada(s);

e Categorizacao das nao conformidades identificadas de acordo com as diretrizes dos

procedimentos vigentes no SNVS;
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e Avaliagdo das ag¢des adotadas pelo estabelecimento, se elas sdo suficientes para
mitigar o risco das n&o conformidades a saude da populagéo;

¢ Avaliacao da classificacdo adotada pela equipe inspetora, se esta em concordancia
com o procedimento vigente no SNVS;

e Avaliacdo da correta instrucdo dos dados do relatério de inspecao que serao
utilizados para determinacdo do indice de risco do estabelecimento conforme
procedimentos vigentes no SNVS.

Quaisquer oportunidades de melhoria encontradas pelo par técnico devem ser

compartilhadas com a equipe inspetora e comunicadas de acordo com os tramites

estabelecidos no 6rgao para o alcance da principal finalidade da revisédo por par técnico.

O desenvolvimento profissional dos inspetores envolvidos e a harmonizagdo dos

relatorios emitidos deve ser o foco desta medida.

Salvo por descumprimento de procedimentos, por categorizagdes equivocadas de nao

conformidades e/ou por problemas de ordem técnica comprovada, a conclusao do

relatério deve ser decisiva para a liberagao dos documentos sanitarios cabiveis. Apos a

revisao pelo par técnico, se nao houver consenso entre o revisor e a equipe de inspecao,

pode ser realizada uma reunido entre a gestdo e a equipe inspetora com a finalidade de
intermediacao e conclusao do relatério.

A Anvisa e as Visas devem instituir mecanismos para compilar estes dados para a

identificagdo de tendéncias.

Para medicamentos e produtos para saude, quando a inspe¢ao for em conjunto, entre

estado e Anvisa, a revisdo por par técnico deve ser realizada pelo estado, excetuando-

se 0s casos em que o estado ndo possua a competéncia delegada para a realizagao da
inspecédo, conforme IN n° 32/2019. Para insumos farmacéuticos ativos, incluindo
bioldgicos, a revisdo por par técnico deve ser feita pela Anvisa.

No caso de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, a revisao

por par técnico é opcional, devendo ser observados os critérios estabelecidos por cada

estado.

Para inspegdes conjuntas entre estado e municipio, a responsabilidade pela reviséo por

par técnico deve ser acordada caso a caso, levando em consideracao a qualificacao,

capacitacao e experiéncia requerida para o par técnico.
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Deve ser realizada comunicagao adequada entre o par técnico e os inspetores para
correcao dos itens apontados pelo par técnico.

O prazo para revisao pelo par técnico, consolidacao pela equipe e notificagao do término
a empresa é de 10 dias uteis a partir da data de entrega do relatério para o par
técnico.

8.6. Entrega do relatério

O relatdério deve ser entregue a empresa, somente apds a revisao do par técnico,
conforme prazos estabelecidos nos procedimentos especificos vigentes no SNVS.

O recebimento do relatério pela empresa deve ser registrado.

Para as inspe¢des com participacao de mais de um ente do SNVS, cada ente participante
deve receber uma via do relatorio.

Assim que finalizado e entregue a empresa, o relatério de inspegdo deve ser
encaminhado a Anvisa, conforme procedimentos especificos do SNVS para fluxo das
informacdes de Visa relacionadas aos fabricantes, distribuidores e importadores de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.

9. ANEXOS

Anexo |: Modelo de Agenda para inspegdes em fabricantes de medicamentos.

Anexo II: Modelo de Agenda para inspec¢des em fabricantes de produtos para a saude.
Anexo llI: Modelo de Agenda para inspegdes em fabricantes de insumos farmacéuticos.
Anexo IV: Modelo de Registro de Planejamento de Inspegéo.

Anexo V: Modelo de Agenda para inspe¢des em fabricantes de produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.

Anexo VI: Instru¢cdes Para Conducgao de Inspecdo Remota

Anexo VII: Orientagbes para o Gerenciamento do Notivisa (medicamentos e produtos

para a saude)
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11. HISTORICO DE REVISAO
N° da Item Alteragoes
Revisao
0 N/A Emissao Inicial.
Inclusédo de Insumos Farmacéuticos e Produtos
1 N/A para Saude.
Revisao geral do procedimento.
Alteracao do objetivo, incluindo o estabelecimento
2 de diretrizes para diferentes atividades como meio
de se atingir o objetivo.
3 Inclusdo do nome de cada categoria de produto.
5 Inclusdo da definicdo de par técnico.
Inclusdo de diretrizes quanto ao planejamento da
8.2 inspecdo em consonéncia com os procedimentos
) de planejamento com base no risco sanitario.
Inclusdo de registro e instrugdo processual dos
8.3/ 8.4 documentos e exclusdo da realizagdo de reuniao
prévia.
Adequacado das diretrizes de descricdo de nao
8.5 conformidades aos procedimentos vigentes no
sistema.
Deslocamento | Inclusdo de diretrizes quanto a revisdo dos
do 8.5 para 8.6. | relatérios de inspecéao por par técnico
3 N/A Formatacao de texto
4 Atualizagdo da Referéncias
8.1 Inclusao da figura do inspetor lider e do observador
4 Gerenciamento da agenda de inspegao, incluséo
8.3 da etapa de entrega do formulario de comunicagéo
de ndo conformidades e estabelecimento de
prazos para resposta
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8.4 Estabelecimento do prazo de entrega do relatério
8.5 Revisao por par técnico e entrega de relatorio
5 Inclusdo da definigdo de Ajuda de Memoria
Incluidas instrugdes para verificacdo das
8.2 notificagdes do Notivisa na preparagao da
5 inspecao
8.3 Inclusdo da recomendagao de consulta as ajudas
de memodria
Anexo IV Incluséo do item 4 - escopo da inspecao.
] Introducdo: incluida a referéncia as inspecodes
remotas.
Abrangéncia: ampliagéo para produtos de higiene
] pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.
4 Referéncias: inclusdo da referéncia ao POP-O-
SNVS-024 (relatério de cosméticos e saneantes).
5 Incluidas as defini¢des de Inspecgéo Investigativa e
Inspecdo Remota.
- Responsabilidades: incluida a atividade de
6 fiscalizacao.
8.1 Inclusdo de orientagdo para estabelecimentos de
cosmeéticos e saneantes.
8.2 Alteradas as orientagbes de planejamento de
inspecéao e de prazo de entrega de agenda.
8.3 Incluidas as orientagdes de verificagdo das
notificagcdes no Notivisa.
especificacdo de quais categorias de produtos
8.5 devem ter os relatdrios revisados por par técnico,
ndo foi incluido cosméticos e saneantes nesse
momento.
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Incluido novo anexo com Modelo de Agenda de
Anexo V B .
Inspecgao para Cosméticos e Saneantes.
Incluido novo anexo com orientacbes para
Anexo VI B _ .
conducao de inspec¢des remotas.
Incluidas as orientagdes para a realizacdo de
7 breves reunides diarias com a empresa para a
8.3 comunicacao das nao conformidades encontradas.
' Substituicao das orientacdes sobre o]
preenchimento do Anexo Il do POP-O-SNVS-001
por apenas referéncia ao POP.
Ampliada a abrangéncia para Produtos para a
Anexo IV ) o
Saude com a referéncia aos POPs.
Incluido novo anexo sobre o gerenciamento do
Anexo VII Notivisa para Medicamentos e Produtos para a
Saude.
Alteracao de Par Técnico e prazo para entrega de
8 5.¢85 .
Relatério
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