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1. INTRODUGAO

Este procedimento estabelece guia as agdes para condugéo de inspeg¢ao sanitaria em

empresas distribuidoras, armazenadoras, importadoras e transportadoras de

medicamentos.

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

do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) verificar as condi¢gdes e o

cumprimento das legislacbes sanitarias.

2. OBJETIVO

Orientar a condugao de inspecgao sanitaria por meio do estabelecimento de diretrizes

para:

e Composicao e postura da equipe inspetora;

e Planejamento da inspec¢ao;

e Conducao da inspecao;

o Elaboracgao do relatorio de inspecao;

¢ Revisdo do relatério de inspecao por par técnico;

e Entrega do relatdrio.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis por atividades de inspecdo em distribuidoras,

armazenadoras, importadoras e transportadoras de medicamentos.

4. REFERENCIAS

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;

e Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infragcdes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sang¢des respectivas e da outras providéncias, Ano 1977,

e NBRISO 19011 - Diretrizes para auditoria de sistemas de gestao, Ano 2018;

e POP-0O-SNVS-002 - Conducgao de Inspecao—Versao vigente;
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e POP-O-SNVS-011- Elaboragdo de Relatorio de Inspecdo de Importadoras ou
Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de Medicamentos — Versao
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;

e POP-0O-SNVS-031 - Planejamento de inspegdes em estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de medicamentos, com base no
risco sanitario associado — Versao vigente;

e POP-O-SNVS-032 - Categorizagdo de nao conformidades e classificagdo de
estabelecimentos importadores, distribuidores, armazenadores, e/ou
transportadores de medicamentos—Versao vigente;

5. DEFINICOES

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

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;

Inspecao Investigativa: acédo realizada com foco na avaliagdo de uma ou mais
queixas 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 fiscalizagéao
sanitaria. Esta inspecdo pode ser conjunta com diferentes entes da vigilancia
sanitaria ou realizada somente por um dos entes. A participagdo 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 inspegao;

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);

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 inspecéo e que atenda as diretrizes do PROG-SNVS-
001 versdo vigente. E aceitavel que o par técnico seja um inspetor em treinamento

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

. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

BPF: Boas Praticas de Fabricacéo;

BPDAIT: Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento, Importacdo e Transporte
CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;

NC: N&o conformidade

POP: Procedimento Operacional Padrao;

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

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

. 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. Composicao, postura e competéncias individuais da equipe inspetora
8.1.1. Composigao:

Para inspecdao de estabelecimentos distribuidores, armazenadores importadores e

transportadores de medicamentos, a equipe inspetora deve preferencialmente ser
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constituida por dois inspetores que devem atender as diretrizes de qualificagao e
capacitacao definidas no anexo VII do PROG-SNVS-001, versao vigente.
Na auséncia imprevista de um dos integrantes da equipe ou qualquer outro incidente que
venha a prejudicar a realizagdo da inspecgdo, os inspetores devem contatar seus
superiores para definicdo das agdes a serem tomadas.
A inspecao sanitaria € dividida em etapas de (i) planejamento, (ii) condugao, (iii)
elaboracgao e (iv) entrega do relatério de inspegao. Estes processos de trabalho devem
ser salvaguardados de parcialidade, pressdo comercial, financeira ou de qualquer outra
natureza.
8.1.2. Postura

A postura profissional € uma das caracteristicas inerentes de um inspetor. Durante a
inspecédo, 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;
o Diplomatico: ser sensivel ao lidar com pessoas;
o Observador: observar ativamente o ambiente fisico e as atividades;
o Perceptivo: estar consciente e ser capaz de entender situagoes;
e Versatil: ser capaz de prontamente se adaptar a diferentes situagdes;
e Tenaz: ser persistente focado em alcangar objetivos;
o Decisivo: ser capaz de alcancar conclusdes em tempo habil com base em raciocinio

l6gico e analise;

e Autoconfiante: ser capaz de agir com seguranga independentemente enquanto

interage eficazmente com os outros;
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o« Capaz de Agir com Firmeza: ser capaz de atuar responsavelmente e eticamente,

mesmo que estas agbes possam ndo 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 inspecao.
A inspecdo deve ser considerada como uma oportunidade para orientar a empresa a
cumprir com as Boas Praticas .

8.2. Planejamento da inspec¢ao
O planejamento da inspec¢ao deve incluir:

e analise do objetivo da inspecéo;

e 0 levantamento das normativas e dos padrbes de trabalho como legislacdes,
procedimentos operacionais e roteiros de inspecido considerados necessarios a
avaliacao de conformidade da atividade sujeita ao controle sanitario;

e 0s resultados de inspec¢des anteriores também podem ser considerados como
instrumentos de avaliacdo nesta etapa;

e nos casos em que for necessario, deve ser feita a conferéncia prévia do projeto
arquitetonico do estabelecimento e respectivos ambientes; se esta coerente com
a solicitacao;

e nos casos de inspegdo conjunta com outros entes do SNVS, bem como com

outros orgaos e entidades governamentais ou ndo governamentais, realizar as
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articulagdes necessarias com técnicos e gestores envolvidos para o cumprimento

das etapas de preparacao da inspecao.
Caso a inspecéo seja investigativa, o planejamento deve ser adequado aos topicos que
demandaram a inspegao.
Durante o planejamento pode ser feita a divisdo de tarefas entre a equipe para otimizar
a realizacao da inspecao.
Para inspe¢des com carater de urgéncia, devidamente justificadas, algumas etapas da
preparagao podem ser suprimidas, de acordo com a necessidade da agéo.

8.2.1. Agenda de Inspegao (Opcional)
Com base nas informagdes obtidas, a equipe inspetora deve elaborar uma agenda de
inspecao para a condugao da inspecdo com todas as etapas, fluxos e procedimentos
que serdo 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.
A agenda € um recurso de orientagdo para a programacao da inspegao, podendo ser
elaborada com base no modelo constante no Anexos I.
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, organizagéao
da empresa, entre outros.
8.3. Conducao da inspegao

A reunido inicial deve ser realizada com a empresa para apresentar a equipe inspetora,
o motivo da inspecao, a programacao do trabalho e outras informagdes pertinentes.
O Responsavel Técnico deve ser requisitado para acompanhamento da inspec¢ao, mas
sua presenga nao é imprescindivel.
No decorrer da inspecgao, a agenda planejada pode ser alterada conforme a necessidade,
dindmica e fatos novos que ocorram.

As NCs podem ser informadas para a empresa durante o andamento da inspecgao.
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Deve ser comunicada a empresa ao final da inspec¢ao sobre a entrega do relatério de
inspecdo, caso a equipe julgar pertinente, podem ser relatadas as observagdes e
recomendagdes.
Para inspecdes de BPDAIT de Medicamentos, os mecanismos de comunicag¢ao formal
relacionada a NC detectadas devem seguir o disposto no POP-O-SNVS-011-
Elaboracao de Relatério de Inspecao de Importadoras ou Distribuidoras, Armazenadoras
e Transportadoras de Medicamentos.

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 POP-O-SNVS-011 — Elaboragdo de Relatério de
Inspecao de Importadoras ou Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de
Medicamentos.
As ndo conformidades devem ser descritas conforme POP-O-SNVS-032 -
Categorizagao de nao conformidades e classificacdo de estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores, e/ou transportadores de medicamentos.

8.5. Revisao do relatério de inspegao por par técnico
Os relatérios de inspecao de BPDAIT de medicamentos devem ser submetidos a uma
revisdo por par técnico conforme POP-O-SNVS-011 — Elaboracdo de Relatério de
Inspecao de Importadoras ou Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de
Medicamentos.

8.6. Entrega do relatério
O relatério deve ser entregue a empresa, somente apds a revisdao do par técnico,
conforme prazos estabelecidos no POP-O-SNVS-011 — Elaboracdo de Relatdrio de
Inspegdo de Importadoras ou Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de
Medicamentos.
Para as inspe¢des com participagao de mais de um ente do SNVS, cada ente participante
deve receber uma via do relatorio.
Assim que finalizado e entregue a empresa, o relatorio de inspegado deve seguir 0s
tramites estabelecidos no procedimento especifico do POP-O-SNVS-023 - Fluxo das
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Informagdes de Vigilancia Sanitaria Relacionadas aos Fabricantes, Distribuidores,
Importadores, Armazenadores e Transportadores de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos, Medidas Administrativas e Acompanhamento de Agdes.

9. ANEXOS

Anexo I(Opcional): Modelo de Agenda para inspegdes em distribuidores,
armazenadores, importadores e transportadores de medicamentos.

10. HISTORICO DE REVISAO

N° da Item Alteragoes

Revisao

0 N/A Emissao Inicial.
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