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FORMULARIO DE INFORMACAO REFERENTE AOS CRITERIOS DE AVALIAGAO DO SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE NO SNVS

I - IDENTIFICAGAO

1. Nome da instituicao:

2. CNPJ: 3. Codigo CNES:

4. Endereco:

5. Bairro: 6. Cidade: 7. UF: 8. CEP:
9. Fone: () 10. FAX: ()

11. Nome do Gestor da Instituicdo:

12. E-mail Institucional:

13. Profissao: 14. Conselho de classe:

15. Formacao: 16. P6s-Graduacao:

17. Nome do Responsavel pela inspegdao e fiscalizagdo sanitaria de produtos (insumos
farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais):

18. E-mail:
19. Profissao: 20. Conselho de Classe:
21. Formagao: 22. Pés-Graduagao:

23. Responsavel pela Gestao da Qualidade da Instituicao:

24. E-mail: 25. Telefone:

26. Formacao 27. Pés-graduacéo:

28. Sistema de gestdo de dados e de informagéao da Instituicao.
28.1. A Instituigdo possui um sistema de gerenciamento de informagao?

[0 SIM OO NAO

28.2. Caso possua, qual?
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28.3. Caso o gerenciamento de informacgéo de inspecao nao seja o Sanitary Inspection, o banco
de dados do cadastro de inspetores e de inspegao pode ser exportado para o sistema Sanitary
Inspection?

[0 SIM O NAO

29. Existe Responsavel pela gestdo do banco de dados e do sistema de informagéao na instituicdo?

1 SIM Nome: Vinculo:

0 NAO

30. Existe(m) responsavel(is) pelo monitoramento da qualidade dos produtos no mercado e pelo
acompanhamento das notificagdes de queixas técnicas e de eventos adversos dos produtos?

1 SIM Nome: Vinculo:

0 NAO

31. As notificagbes de pdés mercado ocorrem pelo:
L1 NOTIVISA [ Sistema de ouvidoria [J Ambos

1 Outro

32. Existe programa de monitoramento da qualidade dos produtos (insumos farmacéuticos ativos,
produtos para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais)?

(] Sim [J Nao

Quais: (anexar documentos referente ao
programa de monitoramento por produto)

33. Existe na instituicido departamento ou fluxo processual para o processo administrativo
sanitario?

0] SIM, Qual?

OO NAO, qual o motivo?

Il- RECURSOS HUMANOS

Nota: As Informacgoes deverao ser apresentadas em tabela em anexo ao formulario.

34. Existe um processo para designagéo de inspetores de estabelecimentos fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco Il e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais?

O Sim O Nao

Anexar Cédigo, Portaria, Lei ou outro dispositivo que detalhe os requisitos para a investidura na
fungao publica de inspetor.
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35. Profissionais de nivel superior da vigilancia sanitaria designados para inspec¢ao e fiscalizagao
de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos:

NOME | FORMAGAO TITULACAO VINCULO AREADE ATUAGAO | CARGA
ACADEMICA HORARIA

36. Profissionais de nivel superior da vigilancia em sanitaria designados para inspeg¢ao e
fiscalizacdo de produtos para saude:

Nome | FORMAGAO TITULACAO VINCULO AREADE ATUAGAO | CARGA
ACADEMICA HORARIA

37. Treinamento e capacitacao dos Profissionais designados realizadas no ano anterior:

Nome | Cargo Formagéao AREA DE Tipo de Carga
ATUAGAO Treinamento horaria do
treinamento

Obs.: Anexar programa e plano anual de formagao e capacitagao continuada dos profissionais em
exercicio na Instituicao.

ll- CADASTRO DE INSPEGOES

38. A Instituicao possui Cadastro da Empresas Fabricantes Licenciadas?
JSIM O NAO

Obs.: Anexar a relagdo das empresas fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos
para saude de classe de risco Ill e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, licenciadas,
data da ultima inspecéo, situacao da empresa quanto as Boas Praticas de Fabricagao, previsdo da
préxima inspecéo.
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39. A Instituicdo possui procedimento e programa para o planejamento, condugao e execugao das
inspecdes para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos,
produtos para saude de classe de risco Ill e IV e medicamentos, exceto gases medicinais?

0 SIM O NAO

Obs.: Anexar copia do procedimento e o programa vigente e do modelo de agenda de inspegao.

39.1 Caso afirmativo, informar:

[1 Os relatérios de inspecgao de BPF atendem aos contelidos minimos harmonizados na CIT.

[1 Os relatérios de inspecao de BPF descrevem as nao conformidades, categorizagdo do
risco, conforme procedimentos harmonizados na CIT.

[1 Os relatorios de inspecao de BPF sao entregues a empresa inspecionada e enviada pelo
sistema SEI dentro do prazo estabelecido em procedimentos vigentes.

Obs.: Anexar cdpias de 3(trés) ultimos relatérios de inspecao de fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos, produtos para saude e medicamentos.

39.2. Os relatdrios de inspecéo de BPF sao sujeitos a uma revisao interna por par técnico?
[J SIM O NAO

Obs.: Anexar copias dos procedimentos vigentes.

39.3. Caso Negativo, informar o motivo:

40. Durante a inspecao de BPF, a Instituicio verifica as etapas criticas do processo de fabricagéo?

[0 SIM OO NAO

40.1. Caso afirmativo, informar:

[0 Controles em processo.

[1 Validag&o de processos especiais.

O Qualificagdes de equipamentos e utilidades.

O Liberacéo e aprovacao de lote.

[ Dossiés e registro historico de fabricacao do lote.

O Gerenciamento do risco do produto e do processo de fabricacgao.
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40.2. Os relatdrios de inspe¢ao de BPF possuem observagdes e a categorizagao do risco, conforme
procedimentos harmonizados na CIT?

[0 SIM OO NAO

Obs.: Anexar cépias dos procedimentos vigentes .

40.3. Caso Negativo, informar o motivo:

41. Existe procedimento para acompanhamento das ndo conformidades e agdes corretivas
descritas nos relatérios de inspegao?

[0 SIM OO NAO

Obs.: Anexar cépia do procedimento vigente.

41.1. Existe profissional designado para acompanhamento das respostas e das agdes corretivas?
0 SIM O NAO

Obs.: Anexar copias dos registros do acompanhamento e conclusao das agdes corretivas.

42. As agOes administrativas cabiveis frente as infragdes sanitarias identificadas s&o corretamente
instauradas e comunicadas as empresas por meio de autos de infragdo sanitaria?

[0 SIM O NAO

Obs.: Anexar copia do procedimento e a relagdo ou cadastro dos autos de infragcao lavrados e
processos administrativos concluidos no ultimo ano.

43. E permitido as empresas requerer recurso contra as decisdes administrativas instauradas?
0 SIM O NAO

Obs: Encaminhar copia do procedimento/legislagdo que permite o recurso.

44. A autoridade sanitaria tem acesso a laboratérios capazes de conduzir as analises necessarias
a comprovacao da qualidade do produto registrado?

[0 SIM OO NAO

Obs: Encaminhar a relagao dos laboratérios utilizados pela autoridade sanitaria.

IV- SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

45. A instituicdo possui Sistema da Qualidade descrito em Manual da Qualidade?
0 SIM O NAO

Obs.: Anexar cépia do Manual da Qualidade vigente.
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46. O Manual da Qualidade foi revisado e divulgado a todos os funcionarios?

[0 SIM OO NAO

47. A instituicdo possui Organograma com a descri¢gao da estrutura organizacional e funcional?
L1 SIM, descrito no Manual da Qualidade.

1 SIM, documento préprio.

O NAO .

Obs.: Anexar copia do organograma vigente, com a descri¢gao dos cargos e fungdes da
Instituicdo.

48. A Instituicdo possui procedimento para o gerenciamento dos documentos e registros?
0 SIM O NAO

Obs.: Anexar cépia do procedimento vigente.

49. A Instituicdo possui comité gestor da qualidade?
0 SIM O NAO

49.1 Os profissionais que atuam no comité ou area de gestao da qualidade estdo devidamente
designados?

[0 SIM OO NAO

Obs.: Apresentar registros ou documentos de designagdo dos membros em exercicio.

50. A Instituicdo possui plano de metas e indicadores estratégicos e de desempenho da qualidade?
O SIM O NAO

50.1. O programa esta sendo cumprido?

O SIM O NAO

Obs.: Anexar procedimento vigente e os relatérios de monitoramento das metas e indicadores.

51. A instituicdo possui procedimento e plano de auditorias e controles internos, conforme
procedimento pactuado na CIT?

O SIM O NAO
51.1. O programa esta sendo cumprido?

0 SIM O NAO
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Obs.: Anexar procedimento e plano vigente, bem como os relatérios de monitoramento dos
controles internos realizados.

51.2. Existe equipe de auditores da qualidade designados para realizagdo das auditorias e
controles internos?

0 SIM O NAO

Obs.: Anexar relagao dos auditores designados.

52. Existe uma politica, guia ou norma que detalhe o Cédigo de Conduta/ Cédigo de Etica da
instituicao?

[0 SIM O NAO

Obs.: Anexar cépia do documento vigente.

53. Os Profissionais em exercicio na Instituicao sao informados e treinados para condutas éticas e
profissionais?

[0 SIM O NAO

Obs: Anexar cépia dos treinamentos realizados.

54. Existe ferramenta ou instrumentos para que o profissional em exercicio na Instituicdo declare
seu impedimento em situacdes de conflito de interesse?

Obs: Anexar codigo, portaria, lei, formulario ou outro dispositivo onde o inspetor declare a auséncia
de conflito de interesses.

[0 SIM O NAO

55. Existe no organograma da Instituicdo a descricao do departamento responsavel pela apuracao
dos desvios relacionados a conduta e o cdodigo de ética?

0 SIM O NAO

56. Existem procedimentos e plano de formagdo, qualificacdo e capacitacdo continuada, dos
inspetores designados a realizarem inspegao e fiscalizagdo de produtos?

[0 SIM O NAO

Obs.: Anexar cépia do procedimento e do plano de treinamento vigente.

56.1 Existem registros?
O SIM O NAO

56.1.1. Caso afirmativo, os registros das capacitagdes e treinamento realizados séo inseridos no
sistema de banco de dados e de informagdes, como Bl da Anvisa?

[0 SIM O NAO
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56.2. Existem procedimentos e registros quanto a eficacia dos treinamentos realizados?

[0 SIM O NAO

57. O numero de profissionais designados para realizarem inspecao e fiscalizagao de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, é suficiente para atender a frequéncia de inspecao estabelecida?

[0 SIM OO NAO

57.1 Descreva a relagao de inspetores ativos para verificagdo de BPF de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais.

58. Relagao dos procedimentos operacionais padrao (POP) vigentes na Instituigao.

Nota: As InformagGes deverdo ser apresentadas em tabela em anexo ao formulario.

AREA IDENTIFICACAO | TiTULO DATA | NUMERO DA
IMPLEMENTAGAO | REVISAO

V — REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA

59. As atividades de inspegao de BPF e de fiscalizagdo sanitaria de insumos farmacéuticos ativos,
produtos para saude de classe de risco Ill e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, s&o
descentralizadas para os Orgaos de Vigilancia Sanitaria Municipais?

O SIM [NAO
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59.1. Caso afirmativo, existem requisitos e critérios para delegacao das atividades de inspecao de
BPF e fiscalizagdo de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco lll e
IV e medicamentos, exceto gases medicinais, aprovados junto a CIB?

0SIM [ONAO [ NAO SE APLICA

Obs.: Anexar documento de delegacéo.

60. Caso as atividades de inspecéo de BPF e fiscalizacéo em estabelecimentos fabricantes sejam
delegadas aos Orgaos de Vigilancia Sanitaria Municipais, apresente a relagéo dos respectivos
Orgaos.

VI- REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — CAPACITAGAO E SUPERVISAO

61. Existe procedimentos e programas de treinamento e capacitagéo para profissionais que
atuam nos Orgaos de Vigilancia Sanitaria Municipais?

OSIM [ONAO [ NAO SE APLICA
61.1. Caso as atividades de inspecéo de BPF e de fiscalizagédo de empresas fabricantes sejam
delegadas aos Orgados de Vigilancia Sanitaria Municipais, apresente a informagbes de

treinamentos realizados.

Nota: As Informacgdes deverdo ser apresentadas em tabela em anexo ao formulario.

INSTITUICAO | DATA DA ; ASSUNTO NUMERO DE OBSERVACOES
CAPACITACAO PARTICIPANTES

VII- REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA - PROGRAMAS DE AUDITORIAS DA
QUALIDADE

62. Existe programa para realizagéo de auditorias da qualidade nos Org&os de Vigilancia Sanitaria
Municipais?

[0SIM [NAO [ NAO SE APLICA

62.1 Este programa esta sendo cumprido?

[0SIM O NAO [ NAO SE APLICA

62.2. Caso afirmativo, apresente cépia do plano vigente e o relatério do monitoramento
consolidado.

VII- REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — CADASTRO DE INSPEGCOES

63. Caso as atividades de inspegcéo de BPF e de fiscalizagéo de empresas fabricantes sejam
delegadas aos Orgaos de Vigilancia Sanitaria Municipais, apresente as informagbes de cadastro
das inspe¢des realizadas.
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DECLARACAO
Eu Gestor e
responsavel pelo (Orgdo de Vigilancia  Sanitaria
Estadual/Municipal) de (UF) declaro que as informacdes contidas no

“FORMULARIO DE INFORMACAO REFERENTE AOS CRITERIOS DE AVALIACAO DO SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE NO SNVS” sdao verdadeiras e de minha inteira

responsabilidade.

Local e Data

Assinatura e Carimbo
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