Anexo I: Nao conformidades (NCs) previamente categorizadas
1. GENERALIDADES

Nao Conformidades Criticas:

+ Estabelecimento sem Autorizagc&o de Funcionamento (AFE), Autorizagdo Especial (AE)
ou Licenga Sanitaria para as atividades exercidas junto aos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

» Situacdes como fraude ou adulteragao de dados e de documentos, que afetam multiplos
produtos.

* Armazenamento, distribuicdo, importacdo ou transporte de medicamentos, sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa.

* Evidéncias de falhas ou desvios de qualidade que comprometam a correta
rastreabilidade dos produtos armazenados, distribuidos, importado ou transportados.

Nao Conformidades Maiores:

» Auséncia ou irregularidade em procedimentos e registro de controles de pragas, de
limpeza e sanitizacio.

* Auséncia de Certidao do Conselho Regional de Farmacia ou com validade expirada.

2. TERCEIRIZAGAO E PRESTAGAO DE SERVIGOS

Nao Conformidades Criticas:
* Terceirizagao de atividades com empresas que nao possuam AFE e Licenga Sanitaria,
quando estas sao exigidas para a atividade terceirizada.

Nao Conformidade Maiores:
Auséncia de contrato de terceirizagado das atividades aprovadas pelo sistema de gestéao
da qualidade, demonstrando a qualificagao do prestador do servigo contratado.

Nao Conformidades Outras:

* Qualificagao inadequada (sem verificagdo de toda documentagao da empresa, ou sem
auditoria na empresa terceirizada, se aplicavel). A depender da criticidade do servigo
prestado, esta ndo conformidade podera ser reclassificada para Maior.

3. PESSOAL

Nao Conformidades Criticas:

* Nao conta com funcionarios em quantidade apropriada para a realizacdo das
atividades, colocando em risco a qualidade dos produtos.

* Auséncia de treinamento dos funcionarios para funcdes criticas aos produtos, ou de
registros que comprovem a realizagédo destes treinamentos.

* Realizacao de atividades por funcionarios que ndo possuem qualificacdo necessaria,
devidamente registrada em conselho de classe, quando este é exigido.

Nao Conformidades Maiores:
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* Auséncia de procedimentos que estabeleca os treinamentos necessarios, de acordo
com a funcdo desempenhada pelo funcionario.

* Procedimento referente ao treinamento nao estabelece a periodicidade da realizagao
destes.

* Realizacdo de treinamento em periodicidade diferente da estabelecida em
procedimentos.

Nao Conformidades Outras:

* Procedimento relativo ao treinamento de funcionarios ndo estabelece a forma como a
efetividade sera avaliada.

* Registro de treinamento em desacordo com o estabelecido em procedimentos.

4. DOCUMENTAGAO E REGISTROS

Nao Conformidades Criticas:

* Nao qualifica os fornecedores e/ou clientes, ou qualifica de forma inadequada, de forma
a garantir que as transagdes comerciais sejam realizadas somente entre empresas
autorizadas e licenciadas para as atividades.

* Nao é cumprido o periodo minimo de retengcdao de documentos, estabelecido pela
legislacéo sanitaria vigente, ou estes ndo estdo disponiveis ao 6rgéo de vigilancia
sanitaria competente para fiscalizagao.

* Nota fiscal de expedigdo sem numero de lote do produto comercializado, que possibilite
a rastreabilidade.

* Nao ha procedimentos para minimizar a exposi¢ado de medicamentos termolabeis a
temperatura ambiente, no recebimento e expedicédo destes produtos.

Nao Conformidades Maiores:

* Auséncia de Sistema de Gestdo da Qualidade adequadamente implementado.

* Nao apresenta procedimentos para todas as atividades que impactam na qualidade dos
medicamentos distribuidos, armazenados, importados ou transportados.

* Auséncia de registros de aprovacao, assinatura e data dos procedimentos, para
disponibilizacdo para as areas.

* Nao possui procedimento para recolhimento ou devolugcao dos produtos do mercado,
permitindo a rastreabilidade dos produtos devolvidos ou recolhidos.

* Nao realiza a simulagao de recolhimento de medicamentos do mercado.

* Nao realiza o gerenciamento, registro e investigacao das reclamacgdes.

Nao Conformidades Outras:

* Auséncia de procedimento para elaboracgao, revisao, codificagao, aprovagao, controle,
guarda dos documentos da qualidade.

* Programa de autoinspegédo nédo indica frequéncia, abrangéncia, responsabilidades
pelas acdes decorrentes das ndo conformidades observadas.

* Auséncia de Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS.

5. INSTALAGOES DE ARMAZENAGEM

Nao Conformidades Criticas:

Anexo | — NAO CONFORMIDADES (NCS) PREVIAMENTE CATEGORIZADAS - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Categorizagédo de ndo conformidades e classificagdo de estabelecimentos distribuidores ou
importadores, armazenadores e transportadores de medicamentos. IDENTIFICADOR: POP-O-SNVS-032 -
rev.0— AN-I-0



* Importadora de medicamentos ndo possui area propria para armazenamento de
medicamentos e amostras de referéncia/ retengao.

» Auséncia de areas independentes para atividades de recebimento, armazenamento e
expedicdo de produtos.

* Nao ha area exclusiva para o armazenamento de produtos sujeitos ao regime especial
de controle, quando aplicavel.

* O ambiente de amostragem e testes aplicados aos medicamentos (em importadoras)
nao € apropriado para se controlar os riscos de contaminagcdo cruzada ou de
contaminagao microbioldgica.

* Nao € feito o monitoramento e controle da temperatura e umidade das areas de
armazenamento de produtos e/ou estes parametros ndo sao adequados aos produtos
armazenados.

» S&40 adquiridos, armazenados e comercializados produtos n&o regularizados junto a
Anvisa.

* Realizado o armazenamento e distribuicdo de produtos em embalagens diferentes
daquelas definidas em registro.

* Auséncia do estudo de qualificacdo térmica das areas de armazenamento de
medicamentos.

* Nao ha equipamentos qualificados termicamente para o armazenamento de produtos
termolabeis ou para armazenamento de elementos refrigerantes (ex. gelo reutilizavel),
para montagem das caixas de transporte.

* Armazenamento de produtos termolabeis € realizado em condi¢des diversas daquelas
estabelecidas na especificacao destes produtos.

* Nao foi realizado estudo de qualificagao térmica de embalagens, para a expedigao de
produtos termolabeis, ou séo utilizadas caixas ou elementos refrigerantes em desacordo
com aqueles estabelecidas no estudo de qualificagao térmica.

« Area destinada as atividades operacionais ndo se encontram em boas condicdes de
higiene e limpeza, e ndo protegem os produtos contra as intempéries e animais.

Nao Conformidades Maiores:
« Areas de recebimento e expedicdo que sdo compartilhadas ndo apresentam alternancia
de horarios ou outro procedimento que garanta a separacao destas atividades.
* Nao ha area segregada e identificada para produtos em quarentena, reprovados,
recolhidos, vencidos e falsificados.
* A disposig¢ao de equipamentos para monitoramento de temperatura e umidade, na area
de armazenamento, ndo obedece ao estabelecido no estudo de qualificagdo térmica da
area de armazenamento de medicamentos.
+ Utilizacdo de termo-higrdmetro (ou outro dispositivo para o monitoramento de
temperatura e umidade) sem calibragéo.
* Instalagdes em tamanho insuficiente para manter um estoque ordenado dos produtos
armazenados.
» Auséncia de fonte secundaria como alternativa para efetuar o suprimento de energia,
para os equipamentos de refrigeragcao, em caso de falhas do fornecimento de energia.
* N&o realiza a conferéncia e o registro do recebimento no que diz respeito as condigdes
do transporte (temperatura, umidade, luz), numero de lote, validade e quantidade
recebida e integridade da carga.
» Cantinas, refeitérios, vestiarios, sanitarios e lavatérios em contato direto com area de
armazenamento de produtos.
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Nao Conformidades Outras:

* Ndo ha area destinada a depdsito de materiais de limpeza.

* Superficies internas das instalagdes (piso, paredes, prateleiras, paletes, teto) ndo sao
lisas e impermeaveis, nem resistentes aos agentes sanitizantes ou facilmente lavaveis.
* Manutengao dos registros de temperatura e umidade em tempo menor do que dois
anos apos a sua geragao.

6. AREA DE CONTROLE DE QUALIDADE (aplicavel a importadoras de
medicamentos)

Nao Conformidades Criticas:

* Empresas nao possuem laboratério de controle de qualidade para a realizacdo das
analises previstas na especificagdo dos medicamentos importados.

* Nao ha areas separadas e independentes para os laboratérios de ensaios fisico-
quimicos e microbioldgicos.

* Documentos gerados pelo laboratério ndo permitem a rastreabilidade das informagdes
referentes as analises.

* Alteragdes feitas em registros de analises ndo preservam os dados originais.

* Nao possui validagdo de metodologias analiticas nao farmacopeicas ou as
metodologias farmacopeicas nao s&o verificadas nas condi¢des do laboratorio.

* Nao realiza todas as analises de controle de qualidade para os medicamentos
importados, de acordo com o estabelecido no registro do produto.

* Nao realiza a qualificacdo e/ou calibragdo dos equipamentos criticos do laboratério, de
forma periddica.

Nao Conformidades Maiores:

* Espaco destinado aos laboratérios de controle de qualidade n&o permite fluxo

adequado para a realizacdo dos ensaios.

* Nao ha procedimento para recebimento, registro e armazenamento de amostras para

analise.

* Nao ha area adequada para instrumentos sensiveis, que podem ser afetados por

interferéncias elétricas, vibragdes, contato com umidade.

» As especificagbes, metodologias de analise, farmacopeias, literaturas, manuais dos

equipamentos, padrdes de referéncia e outros materiais necessarios ndo estido a

disposicéo no laboratério de Controle da Qualidade.

* As substancias quimicas de referéncia ndo sao armazenadas de acordo com as

especificagoes.

* Resultados fora de especificagdo ndo sdo corretamente investigados e/ou registrados.

* Nao realiza o correto armazenamento e manuseio de cepas de referéncia e meios de

cultura.

* Nao é realizado teste de promocgéo de crescimento para verificar a fertilidade de cada

lote de meio de cultura, para o seu uso, ou o controle negativo destes meios.

* Nao ha livros para registro de uso dos equipamentos do laboratorio, ou os livros

apresentam registros n&o atualizados e que nao permitam a correta rastreabilidade do

uso.

« Agua utilizada no laboratério ndo é apropriada para as analises realizadas.

+ Certificados de analise ndo contém todas as informagdes estabelecidas em legislag&o.
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*Equipamentos de medig¢ao nao sao verificados regularmente antes do uso.

Nao Conformidades Outras:

* Amostras de retencido nao estao corretamente identificadas.

* Reagentes e solugbes de trabalho ndo possuem identificagdo que permita correta
identificacao e rastreabilidade.

* Residuos gerados durante a analise ndo s&o corretamente armazenados para
eliminagao.

* Equipamentos n&o sao corretamente identificados quanto a sua condi¢céo de calibragao
e/ou qualificacao.

7. TRANPORTE

Nao Conformidades Criticas:

» Transporte de produtos termolabeis em meios nao qualificados termicamente.

» Auséncia de controle e monitoramento térmico de produtos termolabeis.

* Nao sdo aplicados sistemas ativos ou passivos, para os medicamentos termolabeis,
para a manutencao das condi¢cdes de transporte requeridas, de acordo com o registro
sanitario.

Nao Conformidades Maiores:

» Auséncia de monitoramento e controle das condicbes de temperatura e umidade, de
forma a garantir as condigbes de conservagdo dos medicamentos nao termolabeis.

* Nao sao aplicados sistemas ativos ou passivos, quando necessarios, para a
manutencdo das condicbes de transporte requeridas, para medicamentos né&o
termolabeis, de acordo com o registro.

» Condi¢des inadequadas com relagao a limpeza, sanitizagdo e manutencao dos veiculos
destinados ao transporte.

* Nao estabelece vinculo contratual com os clientes, com as responsabilidades definidas.
* Realizagao de transporte de medicamentos nao termolabeis junto a outras categorias
de produtos, possibilitando contaminacéo.

Nao Conformidades Outras:
» Auséncia de procedimentos que descreva as condi¢des de transporte dos produtos, de
acordo com sua especificagao.

8. VALIDAGOES

Nao Conformidades Criticas:
+ Sistemas informatizados ndo se encontram validados antes do seu uso, ou n&o sao
revalidados depois de mudancga significativa.
* N&o possui plano mestre de validacdo que define as operacdes criticas para o processo
de validacao.
* Nao sao estabelecidos protocolos de validagao especificando como a validagao deve
ser conduzida, incluindo pontos criticos, critérios de aceitagdo, métodos para registro e
avaliagdo dos resultados.
Empresa nao dispde de controles que impecam acessos € mudancgas nao autorizadas
nos sistemas informatizados, possibilitando erros graves ou fraudes.
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Nao Conformidades Maiores:

* N&o é realizado o registro e a investigagao dos desvios observados durante o processo
de validagcdo de metodologia analitica.

* Relatério de validagdo nao faz referéncia ao protocolo, ndo sdo apresentados os
resultados obtidos e sua comparagao com os critérios de aceitacdo quanto a conclusao
do processo de validagao.

* Equipamentos criticos envolvidos no processo de validagdo ndo se encontravam
qualificados, no momento da validacgao.

Observagoes:

Ndo Conformidades (NCs) maiores, dependendo da situagdo, poderdo ser
recategorizadas como Criticas.

Para os produtos ndo classificados como produto critico, as NC categorizadas como
Criticas ou Maiores poderao ser recategorizadas como Maiores ou Outras. Entretanto,
em situagdes extremas, como fraude (falsificacdo de dados, de documentos e de
produtos), realizagcado de servigos nao autorizados ou licenciados ou sem garantia de
seguranca, eficacia, infestagdo ou condigdes ndo sanitarias e desvios generalizados, as
NCs Outras ou Maiores poderao ser categorizadas como Maiores ou Criticas.

A lista a seguir ndo € exaustiva, situagcdes ndo descritas devem ser avaliadas e
categorizadas pela equipe inspetora de acordo com a figura 1 deste procedimento,
versao vigente.
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