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1. INTRODUGAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatério de inspecéo em Distribuidora
ou Importadora, Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamento, a fim de
padronizar o conteudo do relatorio. O relatorio € o produto de uma inspegao sanitaria
realizada, nesse caso especificamente, com base nos regulamentos técnicos que
versam sobre as boas praticas de distribuicdo, armazenamento e transporte de
medicamentos, bem como sobre a garantia da qualidade de medicamento importado.

A padronizagdo para este tipo de documento se baseia na necessidade de
harmonizacdo, definindo um conteddo minimo de informagdes e um modelo de
documento a ser seguido para a elaboracao de relatério de inspegao por integrantes do
SNVS.

2. OBJETIVO

Orientar sobre a elaboracéo do relatério de inspecéo para verificagdo do cumprimento
das boas praticas de distribuicdo, armazenamento e/ou transporte de medicamentos,
assim como o cumprimento dos requisitos para a garantia da qualidade do medicamento
importado.

Ainda, definir o procedimento de revisao de relatério por par técnico e o prazo para
entrega do relatério de inspecéo.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspe¢cdo em empresas
distribuidoras ou importadoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos.

4. REFERENCIAS'

e Lei Federal n® 6.360, de 23/09/1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

e Decreto n° 8.077, de 14/08/2013. Regulamenta as condigbes para o funcionamento

de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento,

T As resolugdes citadas neste procedimento devem ser consultadas no link
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/, que contém as atualizagdes correspondentes
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no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias;

e Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 16, de 01/04/2014. Dispde sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagao Especial
de Empresas;

¢ Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 860, de 6 de maio de 2024: Dispde sobre
alteracao da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 01/04/2014.

¢ Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21/06/2018. Dispbe sobre a
terceirizacao de etapas de producgao, de analises de controle de qualidade, de transporte
e de armazenamento de medicamentos e produtos biolégicos, e da outras providéncias;
e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 268, de 25/02/2019: Dispde sobre
alteracao da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018.

¢ Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 430, de 8/10/2020. Dispbe sobre as Boas
Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos;

e Resolugcédo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 497, de 20/05/2021. Dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessado de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacéo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 670, de 30/03/2022: Dispde sobre os
requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos importados.

e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 669, de 30/03/2022: Dispde sobre os
requisitos minimos para garantir a qualidade dos produtos biologicos importados.

e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 653, de 24/03/2022: Altera a Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020.

e Resolugado da Diretoria Colegiada - RDC n° 887, de 11 de julho de 2024 - Dispde
sobre as boas praticas de distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensacao de
gases medicinais, e da outras providéncias.

e POP-O-SNVS-032: Categorizagdo de nao conformidades e classificagdo de
estabelecimentos importadores, distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de

medicamentos;
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e POP-0O-SNVS-031: Planejamento de inspe¢des em estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de medicamentos.

5. DEFINICOES

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

e Relatério de Inspec¢ao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condigdes do estabelecimento frente aos requisitos legais.

e Formulario de Comunicacao de Nao Conformidades: formulario contendo a lista
das n&o-conformidades detectadas durante a inspegdo e entregue a empresa
inspecionada.

e Inspecgao: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a protegao
da saude individual e coletiva, por meio da verificacdo in loco do cumprimento dos
marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades desenvolvidas e as
condicdes sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos. A inspeg¢ao permite a
adocao de medidas de orientacao e correg¢ao de situagdes que possam causar danos a
saude da populacgao;

e Nao Conformidade: deficiéncia ou desvio relativo as BP estabelecidas, identificado
em inspecao sanitaria e documentada no relatério de inspec¢ao. As n&o conformidades
sdo categorizadas como “Critica”, “Maior” e “Outra”.

¢ Nao conformidade Critica: Uma NC é considerada "Critica" quando apresenta um
risco significativo de resultar em um produto prejudicial ao paciente. Uma NC Critica
também ocorre quando ha evidéncia de fraude ou falsificacdo de produtos. Além disso,
uma NC Critica pode ser composta por varias NC inter-relacionadas, que individualmente
nao seriam consideradas criticas, mas juntas representam uma NC Critica. Geralmente,
uma NC Critica esta associada a uma medida sanitaria.

e Nao conformidade Maior: Trata-se de uma NC que nao fora classificada como
critica, mas resultou, ou pode resultar, em um produto ndo conforme com seu registro
sanitario, especificacbes e requisitos farmacopeicos. Também se aplica quando nao
garante a implementacédo efetiva das medidas de controle de BP exigidas, que séo
importantes para os controles de rastreabilidade, integridade e qualidade dos produtos.

Além disso, pode consistir em varias NC Outras inter-relacionadas, que juntas podem
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representar uma Nao Conformidade Maior, devendo ser explicadas e relatadas dessa
forma.

e Nao Conformidade Outra: Trata-se de uma NC que ndo se enquadra nas
categorias Critica ou Maior, mas aponta uma inconsisténcia em relagao as Boas Praticas.
Uma NC pode ser classificada como Outra quando n&o ha informagdes suficientes para
categoriza-la como Critica ou Maior.

o Estabelecimento classificado como “Cumpre as Boas Praticas”:
Estabelecimento onde ndo foram encontradas NC em relagdo as normas sanitarias.

e Estabelecimento classificado como “Cumpre as Boas Praticas com Acao
Corretiva”: Estabelecimento onde foram encontradas NC em relagdo as normas
sanitarias. Contudo, tais NC foram corrigidas de maneira adequada ou estdo sendo
gerenciadas por um plano de agéo aprovado pela autoridade sanitaria, o qual abordou e
controlou os riscos de forma eficiente.

o Estabelecimento classificado como “Nao cumpre as Boas Praticas”:
Estabelecimento onde foram encontradas NC em relagdo as normas sanitarias e que tais
NC nao foram corrigidas de maneira adequada ou o plano de agdo apresentado nao
controla os riscos de forma eficiente. A depender do risco ocasiona a adocao de medidas
preventivas por parte da autoridade sanitaria competente, e/ou indicacdo desfavoravel ao
licenciamento sanitario e certificacdo de boas praticas.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e AE: Autorizagéo Especial;

e AFE: Autorizagédo de Funcionamento de Empresa;

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

e DOU: Diario Oficial da Uniéo;

e NC: Nao Conformidade;

e POP: Procedimento Operacional Padrao;

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Visa: Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.
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7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicagao deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos
das areas de inspe¢ao do SNVS.

8. PRINCIPAIS PASSOS

Todos os campos do relatério de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrugao presente neste POP e no modelo constante no Anexo |.

Caso a informacédo solicitada por determinado campo n&o seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel’. Isto inclui os itens n&o
avaliados por se tratar de inspecao inicial para obtencao de AFE/Licenca.

Caso seja necessario contemplar outras informagdes, que ndo sao solicitadas no modelo
do Anexo |, estas devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto em
pauta.

Os documentos verificados que forem citados ao longo do relatério de inspe¢ao devem
ser referenciados, contendo, no minimo, o cddigo, titulo, verséo/revisdo e data de
aprovagao, bem como as evidéncias verificadas durante a inspecgao.

Exemplo de como elaborar relatério descritivo:

A empresa apresentou o POP n° 00000000, versédo 01, que trata do recolhimento de
produtos e que prevé......
Nos casos em que a empresa ja tenha sido inspecionada anteriormente em um modelo
de relatorio descritivo, exceto nos casos de desinterdi¢cao, o relatorio pode ser elaborado
somente citando os documentos avaliados (identificagdo, titulo, versdo e data), sem a
descrigao detalhada dos procedimentos. Quando ocorrerem alteragdes maiores, estas
precisam ser descritas.

Em todos os relatérios, no caso de deteccdo de nao-conformidades, € necessario
descrever as evidéncias encontradas, conforme item 8.1.

8.1. Descrevendo uma NC
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NC deve ser composta pela combinagéo do requisito regulamentar descumprido com a
evidéncia, que representa a descricao da situacao encontrada no estabelecimento.
A descricao deve ser autoexplicativa, possibilitando ao leitor tanto a identificagao clara
do que foi encontrado na empresa, como também, do requisito regulamentar
descumprido.
A evidéncia, que representa a segunda parte da descrigao da NC, deve contemplar:

e Como: como a evidéncia foi coletada;

e Quem: os produtos, sistemas, lotes, equipamentos ou areas atingidas;

e O que: a descricao do fato encontrado.
As NC devem ser subsidiadas com a descricdo da evidéncia, a qual deve ser feita apos
a descrigao do requisito regulamentar, sendo que este deve ser negativado para conferir
sentido ao encontrado na evidéncia. Adicionalmente, a transcricdo do requisito
regulamentar deve se restringir a parte objeto da infragao.

Para facilitar o entendimento, o Quadro 1 e o Quadro 2 mostram exemplos ficticios:
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Quadro 1: Exemplo de descrigao de ndo conformidade

Descrigao As condigbes de armazenagem dos medicamentos nao seguem as especificagées do
Incorreta detentor do registro, descumprindo o artigo 50.
o RDC As condigbes de armazenagem dos medicamentos
Requisito . L
430/2020 devem seguir as especificacbes do detentor do
regulamentar
Art. 50 registro.
Requisito
regulamentar ) )
) As condigbes de armazenagem dos medicamentos
negativado e -~ )
. Art. 50 nao seguem as especificagdes do detentor do registro
restrito a parte . .
) descumprindo o artigo 50 da RDC 430/2020.
objeto da
infracdo.
Durante a inspegao das instalagbes do almoxarifado
Como .
foi observado...
3 ...no registro de monitoramento de temperatura dos
uem
dias 02 e 31 de dezembro de 2020
L Evidéncia ...resultados de temperatura de 31 e 32°C,
Descrigao
respectivamente, em desacordo com a especificagao
Correta
O que de 20 + 5 °C, estabelecida no procedimento POP-
GSQ-006 “Monitoramento das condigbes ambientais”,
revisdo 02, vigente em 01/05/2019.
As condicbes de armazenagem dos medicamentos
nao seguem as especificagées do detentor do registro
descumprindo o artigo 50 da RDC 430/2020, visto que
o durante a inspegao das instalagdes do almoxarifado foi
Requisito
) observado, no registro de monitoramento de
] descumprido )
Texto final ) temperatura dos dias 02 e 31 de dezembro de 2020,
mais a
. resultados de temperatura de 31 e 32°C,
evidéncia

respectivamente, em desacordo com a especificagao
de 20 = 5 °C, estabelecida no procedimento POP-
GSQ-006 “Monitoramento das condigbes ambientais”,
revisdo 02, vigente em 01/05/2019.
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Quadro 2: Exemplo de descrigao de ndo conformidade

Descricdo | A qualificagdo do fornecedor nao foi pautada pela verificagdo de requisitos especificos e
Incorreta nao foi registrada, descumprindo o §2° do Art. 72.
RDC »
o A qualificagdo do fornecedor deve ser pautada pela
Requisito 430/2020 L o N
verificagcdo de requisitos especificos e deve ser
regulamentar §2° do Art. .
registrada.
72
Requisito
regulamentar A qualificagdo do fornecedor ndo foi pautada pela
negativado e | §2° do Art. | verificacdo de requisitos especificos e nao foi
restrito a parte | 72 registrada, descumprindo o §2° do Art. 72 da RDC
objeto da 430/2020.
infracdo.
No ato da inspecdo da distribuidora foi constatado
Como
que...
Quem ...0 prestador de servigo de armazenamento...
Descrigao . ... N&o realizou auditoria no transportador terceirizado
Evidéncia
Correta de produtos devolvidos, previsto no acordo de
O que qualidade entre a distribuidora e o prestador de servigo
e no procedimento POP-XXX-004, revisdo 5, do
prestador de servigo.
A qualificacdo do fornecedor nao foi pautada pela
verificagdo de requisitos especificos e nao foi
registrada, descumprindo o §2° do Art. 72 da RDC
Requisito 430/2020, visto que no ato da inspec¢ao da distribuidora
descumprido | foi constatado que o prestador de servigo de
Texto final
mais a | armazenamento  n&o  realizou  auditoria  no
evidéncia transportador terceirizado de produtos devolvidos,
previsto no acordo de qualidade entre a distribuidora e
o prestador de servico e no procedimento POP-XXX-
004, revisao 5, do prestador de servico.
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No campo “CONSIDERACOES FINAIS/AVALIACAO DE RISCOS” Devera ser elaborada
uma avaliagao de risco dos pontos nao conformes encontrados na inspecao, de forma a
justificar a conclusédo do relatério.

Caso todas as corre¢des e agdes corretivas frente a uma nédo conformidade detectada
sejam completamente implementadas durante o periodo da inspec¢ao, o estabelecimento
pode ser classificado como “Cumpre as Boas Praticas com Ac¢ao Corretiva”, devendo
constar no relatério as nao conformidades encontradas e as agdes corretivas
associadas, aléem da analise de risco, devendo esta informagéo ser relatada no item
‘CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS”.

No caso de inspegdao para concessdolalteragcido de AFE/Licenga, os
estabelecimentos podem ser classificados como “Cumpre as Boas Praticas” ou
“Nao cumpre as Boas Praticas”, com base no cumprimento dos requisitos
passiveis de serem avaliados em inspeg¢oes iniciais.

Para estabelecimentos que exercem a atividade de distribuicdo de diferentes classes de
produtos (medicamentos, produtos para saude, insumo farmacéutico etc.) € facultativo a
Visa, a emissao de relatorio de inspec¢ao unico. Neste caso, o relatorio deve cumprir as
recomendacgdes especificas nos procedimentos para cada classe de produto.
Exemplo: Se a distribuidora tem o escopo para produtos para saude, insumos
farmacéuticos, medicamentos, o relatério de inspecao uUnico deve contemplar os
aspectos especificos contidos neste procedimento (POP-O-SNVS-011) e nos
procedimentos POP-O-SNVS-018 (Elaboragao de Relatério de Inspegdo em empresas
Distribuidoras com Fracionamento de Insumos Farmacéuticos) e POP-O-SNVS-013
(Elaboracéo de Relatério de Inspeg¢dao em Fabricantes, Distribuidoras e Armazenadoras
de Produtos para Saude).

As instrugbes para preenchimento dos campos do relatério encontram-se no Anexo |,
destacadas de vermelho e italico. Na formatagao final do Relatério de Inspecéo estas
instrucdes devem ser excluidas.

Esse procedimento € comum para os niveis federal, estadual, municipal e para o Distrito

Federal, que deverdo adota-lo na integra. Os relatorios devem conter as informacdes
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indicadas no Anexo |, porém o formato dependera do procedimento/sistema de cada
orgao de Visa.

8.2 Da comunicagao das nao conformidades
As NC encontradas durante a inspecdo devem ser comunicadas formalmente a
empresa por meio do Anexo Il ou outro documento.

8.3 Da avaliagao do plano de agao
A avaliacao do plano de acéo deve ser realizada pela equipe inspetora que participou da
inspecéao previamente a finalizagao e entrega do relatério.
A equipe de inspecao deve avaliar se o plano de agao se direciona para a correg¢ao da
NC ou a devida mitigagao do risco, de forma especifica, mensuravel, atingivel, relevante
e dentro de um prazo de tempo pré-definido e alcancavel.
Caso o 6rgao de vigilancia sanitaria ndo adote o Anexo Il, a avaliagéo do plano de
acao devera estar descrita no relatério de inspegao.
Caso o 6rgao de vigilancia sanitaria adote o Anexo Il, a analise do plano de acéo
devera ser avaliada neste documento.

8.4 Do prazo para entrega do relatério de inspecao
A notificagcao sobre a entrega do relatério de inspegao a empresa deve ser realizada no
prazo maximo de 40 dias uteis apds a data final da inspecao.
O relatério de inspegdo devera conter a categorizagdo das nao conformidades
encontradas durante a inspecgao.

8.5 Da revisao por par técnico
Os relatérios de inspecdo de empresas Distribuidoras, Importadoras, Armazenadoras
e/ou Transportadoras de medicamentos devem ser submetidos a uma revisao por par
técnico antes da entrega para as empresas inspecionadas, com objetivo de verificagao
dos seguintes aspectos: conformidade do conteudo e formato do relatério; descricao das
nao conformidades; categorizacdo das ndo conformidades; classificagcao final adotada
pela equipe inspetora. Esses aspectos devem ser revisados de forma a verificar o
cumprimento aos procedimentos do SNVS vigentes.
O desenvolvimento profissional dos inspetores envolvidos e a harmonizagdo dos

relatorios emitidos deve ser o foco dessa medida.
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A realizacao da revisao por par técnico devera ser documentada.

8.6 Das Medidas preventivas/cautelares
A equipe de inspecédo deve avaliar se as a¢des apresentadas no plano de agdo mitigam
o risco. A depender da Criticidade da NC e da urgéncia do caso, medidas preventivas
podem ser tomadas imediatamente.

8.7 Dos prazos de implementacao desse procedimento
Esse procedimento deve ser implementado no SNVS em até um ano (365 dias) a partir
da data de vigéncia.
9. ANEXOS
Anexo |: Modelo do Relatério de Inspecdo de Distribuidora ou Importadora,
Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamentos.
Anexo Il (opcional): Formulario de Comunicagc&o de Nao Conformidades
Anexo lll (opcional): Formulario de Revisédo por Par Técnico
10. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracoes
0 N/A Emissao Inicial
1 4 4. REFERENCIAS: Alteracoes das

Referéncias Bibliograficas.

Exclusdo das normas revogadas e Incluséo de

nova norma.
8 8. PRINCIPAIS PASSOS
2.1. Autorizacdo de Funcionamento:

Remocédo da Informagdo sobre necessidade
de renovar a AFE

2.2. Autorizacdo Especial: Remocio da
Informagao sobre necessidade de renovar a
9 AE.

9. Recursos Necessarios: Exclusdo, conforme
o Anexo | do POP-O-SNVS-010, rev.1

2 Titulo Inclusdo da palavra “Transportadoras’
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4 Atualizagdo das referéncias bibliograficas e
inclusdo da nota de rodapé com link para
consulta das normas vigentes consolidadas:

http://antigo.anvisa.qgov.br/leqislacao#/

5 Excluida a Definicao de CTO por ndo aparecer

esse termo no corpo do POP.

8 Exclusdo do modelo de relatério do item 8.1 da
revisao 1 do POP;

Inclusdo de orientacbes e exemplos para
descricdo correta de Nao Conformidades
conforme POP-O-SNVS-014;

Anexo | Alteragcado do modelo de relatério
Alteracdo do titulo do item 7 para
“Terceirizacdo e Prestagcdao de Servigos”,

exclusao da coluna “situagao”

3 8 Inclusdo das secdes 8.2 a 8.7

Anexos Anexo |- Detalhamento de contelddo e

Alteracao da Conclusao

Criagao dos Anexos Il e .




	Folha de Aprovação de Procedimento 3635271

