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COMPILADO DE PROCEDIMENTOS
DO SISTEMA  NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Este documento apresenta o compilado vigente de Procedimentos e Anexos elaborados
pelo Grupo de Trabalho para Gestao de Documentos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria— SNVS relativos a inspecao de Boas Praticas de Fabricagao. O compilado sera
continuamente revisado para apresentar sempre a versao aprovada em tripartite de cada
procedimento.



27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N
Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
POP POP-O-SNVS-001 Elab_oragao de Relatério de Insnpec_;ao em fabricantes de 7 10/05/2024 10/05/2029 Medicamentos e
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Insumos
Anexo POP-O-SNVS-001- Rev 7—- AN-I-3 | Anexo | — Modelo do Relatério de Inspegdo Completo. 3
Anexo POP-O-SNVS-001- Rev.7 — AN-II-2 | Anexo Il — Modelo de Relatério de Inspegéo Simplificado. 2
Anexo POP-O-SNVS-001- Rev.7 — AN-11I-2 | Anexo Il - Formulario de Comunicagéo de Nao Conformidade. 2
Medicamentos,
POP POP-O-SNVS-002 Condug3o de Inspegio 8 10/05/2024 | 10/05/2029 | '"Sumos, Produtos
Cosmeéticos e
Saneantes
Anexo POP-O-SNVS-002 — Rev. 7 — AN-I-0 Ane>§o | — Modelo de agenda para inspeg¢des em fabricantes de 0
medicamentos.
ANexo POP-O-SNVS-002 — Rev. 7 — AN-I1-0 Anexo II’— Modelo de agenda inspec¢ao em fabricantes de produtos 0
para saude.
ANexo POP-O-SNVS-002 — Rev.7 — AN-II1-0 Anexo I — Mod?lo_de agenda para inspeg¢des em fabricantes de 0
insumos farmacéuticos.
Anexo POP-O-SNVS-002 — Rev. 7 = AN-IV- | A o6 IV — Modelo de registro de planejamento de inspegao. 0

0
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
ANexo POP-O-SNVS-002 — Rev. 7 — AN-V-0 Anexq V — Modelo de agenda para inspe¢des em fabricantes de 0
cosméticos e saneantes.
Anexo POP'O'SNVS'OOZO_ Rev. 7= AN-VI- | \nexo Vi — Instrugdes para Conducéo de Inspecédo Remota 0
POP-O-SNVS-002 — Rev. 7 — AN-VII- | Anexo VIl — Orientagbes para o gerenciamento do Notivisa
Anexo . . 0
0 (Medicamentos e Produtos para Saude)
Fluxo das Informagdes de Vigilancia Sanitaria Relacionadas
POP POP-0-SNVS-003 aos Fabricantes, Distribuidores e Importadores de Produtos | ¢ | 47/03/2022 | 07/03/2027 | Produtos para Satde
Para Saude, Medidas Administrativas e Acompanhamento de
Acoes
POP POP-Q-SNVS-005 Elaboragdo de _ Procedimento de Gerenciamento def  j 07/03/2022 | 07/03/2027 SNVS GERAL
Documentos pelo SNVS
ANexo POP-Q-SNVS-005 — Rev. 3 — AN-I-0 Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de 0
Documentos.
POP POP-Q-SNVS-007 Elaboracao de Procedimento de Auditoria Interna 3 07/03/2022 07/03/2027 SNVS GERAL
Anexo POP-Q-SNVS-007 — Rev. 3 — AN-I-0 | Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna. 0
POP POP-Q-SNVS-008 Elaboragdo ~de Procedimentos de Treinamento em|  ; 07/03/2022 | 07/03/2027 SNVS GERAL

Procedimentos, Manual e Programas
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
ANexo POP-Q-SNVS-008— Rev. 2 — AN-I-0 Anexo _ | — Modelo de Procedimento de Treinamento em 0
Procedimentos, Manual e Programas.
POP POP-O-SNVS-010 Gerenciamento de Documentos do SNVS 31 30/07/2020 30/07/2025 SNVS GERAL
Anexo POP'O‘SNVS'MOO_ Rev. 3.1 = AN-I- | Anexo | — Modelo de POP. 0
Anexo POP'O‘SNVS'MOO_ Rev. 3.1 = AN-lI-1 Ahexo Il — Modelo de Lista Mestra. 0
POP-O-SNVS-010 — Rev. 3.1 — AN- | Anexo lll — Modelo de Folha de Aprovagdo de Procedimento
Anexo 0
111-0 SNVS.
Elaboragcao de Relatério de Inspecdo de Importadoras ou Medicamentos e
POP POP-O-SNVS-011 Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de 2 15/10/2021 15/10/2026 INSUMOS
Medicamentos.
Anexo | — Modelo do Relatério de Inspecdo de Importadora,
Anexo POP-O-SNVS-011 - Rev.2 — AN-I-0 | Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de 0
Medicamentos.
Elaboragcdo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes,
POP POP-O-SNVS-013 Distribuidoras, Importadores e Armazenadoras de Produtos 7 15/01/2024 15/01/2029 | Produtos para Saude
para Saude.
Anexo POP-O-SNVS-013 — Rev. 6 — AN-I-1 | Anexo | — Modelo de relatério de inspegao. 1
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
Anexo POP-O-SNVS-013 — Rev. 6 — AN-1I-0 | Anexo Il — Modelo de Relatério de Inspegao Simplificado. 0
Anexo POP-O-SNVS-013 — Rev. 6 — AN-I1I-0 | Anexo Il — Formulario de Comunicagao de Nao Conformidades. 0
Anexo POP-O-SNVS-01 %_ Rev. 6 = AN-IV- | Anexo IV — Modelo de Relatério de Inspegao Investigativa. 0
Categorizacdo de ndo conformidades, classificacdo de Medicamentos e
POP POP-O-SNVS-014 estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas 4 06/05/2024 06/05/2029 INSUMOS
e determinagao do risco regulatério
Planejamento de Inspeg¢bes para Verificagdo das Boas Medicamentos e
POP POP-O-SNVS-015 Praticas de Fabricagdo de Medicamentos e Insumos 3 07/03/2022 07/03/2027 INSUMOS
Farmacéuticos com Base no Risco Sanitario Associado
POP-O-SNVS-015 Revisdo 3. — AN-I- | Anexo | — Determinagédo da Complexidade e Criticidade para
Anexo . 4 : 0
0 Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos.
POP-O-SNVS-015 — Revisdo 3 — AN- | Anexo Il — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para
Anexo . X - 0
11-0 Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos.
ANexo POP-O-SNVS-015 — Revisdo 3 — AN- | Anexo |ll — Determinagédo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da 0
111-0 Inspegéo.
Anexo POP-O-SNVS-015 — Revisdo 3 — AN- | Anexo IV — Periodos Recomendados para a Realizagdo das 0

IV-0

Inspecdes Sanitarias de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

Compilado SNVS - Revisdo 27 — 10/05/2024




27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
.. Anexo V — Lista de medicamentos do grupo | da Portaria n°
Anexo POP'O'SNVS'O1€_B Revisao 3 — AN- |4 55412013 e lista de medicamentos do componente estratégico 0
da assisténcia farmacéutica.
Categorizacio de ndo conformidades, classificagcdo de
POP POP-O-SNVS-016 estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas| ;| 41519112024 | 15/01/2029 | Produtos para Satde
e determinagdo do risco regulatério de estabelecimentos
fabricantes de produtos para saude.
ANexo POP-O-SNVS-016 - Rev. 3 AN-I-2 Anexo I.— Cafegorlzagao de N&o Conformidades por 2
Exemplificagéo.
Planejamento de Inspeg¢bes para Verificagdo das Boas
POP POP-O-SNVS-017 Praticas de Fabricagdo de Produtos para a Saude com Base 3 15/01/2024 15/01/2029 | Produtos para Saude
no Risco Sanitario Associado
Anexo | — Guia Para Avaliagdo Da Complexidade De
Anexo POP-O-SNVS-017 - Rev. 2 - AN--0 | £ helecimentos Fabricantes De Produtos Para A Satde. 0
Anexo POP-O-SNVS-017 — Rev. 2 — AN-I1-0 Anexo Il — Duragao R(lecomendada Para Inspecéo Em Fabricantes 0
De Produtos Para Saude.
Anexo POP-O-SNVS-017 — Rev. 2 — AN-III-0 Anexo lll — Determinagéao Da Freqyenaa, Escopo E Duragéo Da 0
Inspecgéao.
Elaboragdo de Relatério de Inspecdo em Empresas INSUMOS
POP POP-O-SNVS-018 Distribuidoras e Distribuidoras com Fracionamento de 2 31/12/2021 31/12/2026 F P
A armacéuticos
Insumos Farmacéuticos
Anexo POP-O-SNVS-018 - Rev. 2 — AN-I-0 | Anexo | — Modelo Do Relatério De Inspecéao. 0
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N
Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
POP POP-O-SNVS-019 Elaboragdo de Relatorio de Inspegao em Fabricantes def 4 18/04/2022 | 18/04/2027 | Gases Medicinais
Gases Medicinais e Gases Substancias Ativas
Anexo POP-O-SNVS-019. Rev. 1 — AN-I-0 | Anexo | — Modelo do Relatério de Inspegéo 0
Anexo POP-O-SNVS-019. Rev. 1 — AN-1I-0 | Anexo Il — Formulario de Comunicagao de Nao Conformidades 0
Categorizacio de Nao Conformidades, Classificagdo de
Estabelecimentos quanto ao cumprimento das Boas Praticas
POP POP-O-SNVS-020 em Estabelecimentos Fabricantes de Gases Medicinais e 1 18/04/2022 18/04/2027 Gases Medicinais
Gases Substancias Ativas com Base no Indice de Risco
Associado.
ANexo POP-O-SNVS-020- Rev. 1 — AN-1-0 Ane?«'J . | - Categorizagéo de Nég Ccinformidades e Acdes 0
Sanitarias Padronizadas por Exemplificacdo — Gases
POP POP-Q-SNVS-021 Elaboracao de Procedimento de Revisdo Gerencial nas Visas 1 02/01/2020 02/01/2025 SNVS GERAL
Anexo POP-Q-SNVS-021 Rev. 1 — AN-I-0 | Anexo | — Modelo de Procedimento de Revisdo Gerencial. 0
Anexo POP-Q-SNVS-021 Rev. 1 — AN-1I-0 | Anexo Il — Modelo de Cronograma de Revisées Gerenciais. 0
Anexo POP-Q-SNVS-021 Rev. 1 — AN-III-0 | Anexo Ill - Modelo de apresentagéo Revis&o gerencial. 0
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
Anexo POP-Q-SNVS-021 Rev. 1 — AN-IV-0 | Anexo IV - Modelo de Ata de Reviséo gerencial 0
POP POP-O-SNVS-022 Auditoria dos Sistemas de Gestdo da Qualidade dos| 03/06/2019 | 03/06/2024 |  SNVS GERAL
Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Anexo POP-O-SNVS-022 — Rev. 0 — AN-I-0. | Anexo | — Critérios de Auditoria. 0
Anexo POP-O-SNVS-022 - Rev.0 -AN-II-0 | Anexo Il - Como Avaliar os Critérios de Auditoria 0
Anexo lll — Formulario de informacéao referente aos critérios de
Anexo POP-O-SNVS-022 — Rev. 0 AN-lII-0. avaliagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade no SNVS 0
POP-O-SNVS-022 — Rev. 0 — AN-IV- | Anexo IV — Modelo de Plano de Auditoria — Avaliagéo in loco na
Anexo - 0
0 Visa
Anexo POP'O'SNVS'OZS —Rev. 0= AN-V- | Anexo V — Modelo de Plano de Auditoria — Inspegéo Observada 0
Anexo POP-O-SNVS-022 — Rev. 0 AN-VI-0 Anexo VI — Modelo de Relatério de Avaliagdo da Inspegédo 0
Observada
Anexo POP-O-SNVS-022 — Rev. 0 = AN-VII- | A o6 VIl — Modelo de Relatério de Auditoria 0

0
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
Anexo POP'O'SNVS'&&EO_ Rev. 0 —AN- | Anexo VIl - Plano de Acao 0
Anexo POP-O-SNVS-O220— Rev. 0 = AN-IX- | Anexo IX — Modelo de Relatério de Monitoramento 0
Fluxo das Informacgées de Vigilancia Sanitaria Relacionadas
POP POP-O-SNVS-023 aos Fabricantes, Distribuidores e Alm_portadores _ de 5 04/09/2023 04/09/2028 Medicamentos e
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, Medidas Insumos
Administrativas e Acompanhamento de A¢oes
ANexo POP-O-SNVS-023 rev. 5 — AN-I-0 Anexo | - Sistema de aler'ta rapido: Qlassificagéo Qa urgéncia de 0
alertas referentes a desvios de qualidade de medicamento
ANexo POP-O-SNVS-023 rev. 5 — AN-II-0 Ane>'<o Il - Notlflcggao de alerta rapido referente a desvio de 0
qualidade/recolhimento
Elaboragdo de Relatéorio de Inspe¢dao em empresas Cosméticos e
POP POP-O-SNVS-024 Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, 0 02/01/2020 02/01/2025
Saneantes
Perfumes e Saneantes
ANexo POP-O-SNVS-024 rev 0-AN-1-0 Anexo | - Modglo de Relatério de 'Ir?spegao de Fabricantes de 0
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e Saneantes
POP POP-Q-SNVS-028 Gerenciamento de Conflitos de Interesse no Sistema Nacional| o | 45,10/2021 | 151102026 |  SNVS GERAL
de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
ANexo POP-Q-SNVS-028 rev 0-AN-I-0 ﬁ]?:i(eossleé Modelo de POP de Gerenciamento de Conflito de 0
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
ANexo POP-Q-SNVS-028 rev 0-AN-11-0 Anexo Il - Modelo de Declaragdo Individual de Conflito de 0
Interesses
Anexo POP-Q-SNVS-028 rev 0-AN-I1I-0 Anexo Il - Modelo de Termo de Conflito de Interesses 0
POP POP-Q-SNVS-029 Elaboragdo de Procedimento para Gerenciamento de Nao| o [ 341122021 | 311122026 | SNVS GERAL
conformidades e Agdes Corretivas nas Visas
ANexo POP-Q-SNVS-029 rev 0-AN-1-0 Anexo I. - Modelo~ de POE para Gerenciamento de N&o 0
Conformidades e Acgbes Corretivas
Anexo POP-Q-SNVS-029 rev 0-AN-11-0 Anexol Il - Modelo de Formulario de Acompanhamento de Agdes 0
Corretivas
Anexo POP-Q-SNVS-029 rev 0-AN-III-0 Anexo II! - Modelo dg Formulario de Acompanhamento de Nao 0
Conformidades Planejadas
Elaboragdo de Procedimento para a Classificagdo das
POP POP-Q-SNVS-030 Informagées de licenciamento, autorizagdo, certificagao, 0 31/12/2021 31/12/2026 SNVS GERAL
inspecao e fiscalizacao, sob restricao de acesso e sigilo.
Modelo de Procedimento para a Classificagdo das Informagdes de
Anexo POP-Q-SNVS-030 rev 0-AN-I-0 licenciamento, autorizagao, certificagédo, inspegéo e fiscalizagao, 0
sob restricdo de acesso e sigilo.
A ) AN Aplicagdo da Lei de Acesso a Informagdo na Administragdo
Anexo POP-Q-SNVS-030 rev 0-AN-II-0 Publica Federal - 42 Edigao. Revista, Atualizada e ampliada. 0
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27 SNVS LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS 10.05.2024
. . - Data de Data de Area de
Tipo N2 Titulo Revisao s A . S N

Vigéncia |Revalidagao Abrangéncia
Programa de Qualificagao e Capacitagdo dos Inspetores de Medicamento
PROG PROG-SNVS-001 Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos 51 31/12/2020 31/12/2025 ;
e , Insumos, Produtos
Farmacéuticos e Produtos para Saude
Anexo PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 - AN-I-0 | Anexo | — Modalidades de Inspegao e Moédulos de Treinamento. 0
A PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 - AN-II- | Anexo 1l — Formulario de Avaliagdo de Novo Inspetor em
nexo X 0
0 Treinamento.
ANexo PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 - AN-IlI- | Anexo Il — Formulario de Avaliagao de Candidato a Inspetor Lider. 0
0
PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 - AN-IV- | Anexo IV — Formulario de Avaliacdo de Inspetor Pré-Existente em
Anexo . 0
0 Treinamento.
PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 - AN-V- Anexolv —~Fluxogr§ma do Programa de Qualificagéo,
Anexo 0 Capacitagao e Treinamento de Inspetores de Medicamentos e 0
Insumos Farmacéuticos Ativos.
ANexo PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 - AN-VI- | Anexo VI.1 — Procedimento para Cadastro de Inspetores e 0.1

0.1

Avaliacéo de Inspetores em Treinamento.
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HISTORICO DE ALTERACOES
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DATA DE

VIGENCIA POPs PRINCIPAIS ALTERAGOES

COMPILADO N°

Inclusao das defini¢cdes de:
Estabelecimento/linha(s) de produgao classificado como “Cumpre as Boas Praticas de Fabricagao”;
Estabelecimento/linha(s) de produgao classificado como “Cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo
com Acéo Corretiva™
Estabelecimentos/ linha(s) de producdo classificado como “N&o cumpre as Boas Praticas de
Fabricacao”;
Medidas preventivas ou cautelares;
Nao Conformidade Critica;
Nao Conformidade Maior;
10/05/2024 | POP-O-SNVS-01 Revisdo 7 e Anexos | N&o Conformidade Outra;
27 Nao Conformidade/Deficiéncia;
(10.05.2024) Produto prejudicial ao paciente.
Exclusdo dos simbolos e abreviaturas:
AVI;
AQOD;
SAl
Anexo |, Il e lll:
Exclusdo dos campos relacionados com as categorizagdes de NC, classificagdo de estabelecimento.

Alteragdo das informagdes das conclusdes dos relatérios de inspegao.

10/05/2024 | POP-O-SNVS-02 Revisio 8 e Anexos Alteragdo de Par Técnico e prazo para entrega de Relatério
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o| DATADE =
COMPILADO N VIGENCIA POPs PRINCIPAIS ALTERACOES

Alteragéo do prazo de implementagéo pelos entes do SNVS para 31/12/2024;

Inclusdo da abrangéncia para empresas fabricantes localizadas em territério internacional;
Inclusdo do POP-O-SNVS-016 como referéncia;

Alteragao das definicbes de SAI, AVI e AOD;

Inclusdo da Notas 1 e 2;

Retirada das instrugdes de preenchimento do relatério pelo Sistema Sanitaria Inspections;
15/01/2024 | POP-O-SNVS-013 Revisido 7 e Anexos | Alteragéo do prazo de envio do Formulario de comunicagéo de néo conformidades para até 5 dias
uteis;

Alteragdo do prazo de envio do plano de agéo para 10 dias Uteis;

Incluséo de situagdes nas quais nao sera solicitado segundo plano de agéao;

Incluséo do Anexo V — Fluxo de agbes apds inspecéo;

Aleteragao do Anexo | — Modelo do Relatério de Inspegdo Completo;

Aleteracao do Anexo Il — Formulario de Comunicacao de Nao Conformidades.

26

Alteragdo maior de todo o documento para adequagao ao PIC/S Pl 040-1, Guidance on
(19.02.2024) | 06/05/2024 | POP-O-SNVS-014 Revisdo 4

Classification of GMP Deficiencies, January 2019.

Alteragao do prazo de implementagao pelos entes do SNVS para 31/12/202;

Mudanga na definigdo de SAl, AVI e AOD;

Mudanga na Nota 1;

Inclusdo da possibilidade de publicagdo de medidas restritivas pelos entes do SNVS nos casos de
15/01/2024 | POP-O-SNVS-016 Revisio 4 e Anexo adogéo voluntaria por parte das empresas de medidas restritivas;

Incluséo da suspensédo de importagdo no Quadro 2;

Inclusdo da Nota 1;

Alteragao no texto para inclusédo de situagdes nas quais ndo sera enviado o Formulario de

Comunicagédo de Nao Conformidades e a classificacao final do estabelecimento sera AOD.

15/01/2024 | POP-O-SNVS-017 Revisio 3 e Anexos | Alteragéo da frequéncia minima de inspec¢éo de 18 para 24 meses.

Compilado SNVS - Revisdo 27 — 10/05/2024



DATA DE

COMPILADO N VIGENCIA POPs PRINCIPAIS ALTERACOES
Iltem 8.5: Inclusédo de informagao sobre a validade dos relatérios de inspecao de estabelecimentos
( 25 ) 04/09/2023 | POP-O-SNVS-023 Revisio: 5 em Condigdes Técnico-Operacionais (CTO), os quais passam a ter um prazo de validade de 24
04.09.2023
meses.

Alteragéo do item 11. CONTROLE DE QUALIDADE, Especificagbes/Controle de impurezas, do
Anexo | (Modelo do Relatério de Inspegdo Completo — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:

24.1 Elaboragao de Relatério de Inspegdo em Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos),
(22.06.2023) 22/06/2023 | POP-O-SNVS-001, revisdo 6.1 para descrever se a empresa desenvolveu matriz de risco que defina a sequéncia de avaliagdo dos
produtos de seu portfélio, contemplando as categorias de risco "muito alto", "alto", "médio", "baixo" e

) )

"muito baixo" para a presencga de nitrosaminas, conforme RDC 677/2022 (pags. 13 e 14).

Complementagéo da introdugao no que se refere a inspegao como instrumento de fiscalizagao.
Substituigdo do sistema de classificagdo dos estabelecimentos de “estabelecimento em exigéncias”,
“estabelecimento satisfatorio” e “estabelecimento insatisfatério” para “estabelecimento classificado
em AOD”, “estabelecimento classificado em AVI” e “estabelecimento classificado em SAI”;
Inclusdo das definicdes de formulario de comunicagao de ndo conformidades, inspegéo e relatério
de inspecéo;
Atualizacao do conceito de ndo conformidade;

24 Inclusdo de AOD, AVI, SAl e CTO;
(07.04.2023) Wner AT [FOIFEORE ISR, TR 5 Reorganizagao por ordem alfabética das abreviaturas;
Renumeracao para 8.2 e incluséo de orientagdes a alinhamento com a nova proposta de
classificagao de estabelecimento;
Inclusdo dos itens 8.2, 8.3, 8.4, 8.5, 8.6 € 8.7;
Juncao dos modelos de relatdrio internacional (POP-GGFIS-008) com o modelo de relatério nacional
(POP-O-SNVS-013);
Criacao do modelo de relatério de inspegéo simplificado;

Criacédo do Formulario de Comunicagédo de Nao Conformidades no FormSus.
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DATA DE

COMPILADO N° VIGENCIA POPs PRINCIPAIS ALTERACOES
07/04/2023 | POP-O-SNVS-016, revisio 3 Revisdo completa do procedimento. Alteragdo maior de todas as disposigoes.
Subversionamento do procedimento para atualizagdo dos nimeros dos atos normativos referentes a
23.2 certificagcdo (RDC 497/2021) e as Boas Praticas de Fabrica¢do de Produtos Médicos e Produtos
(01.11.2022) 01/11/2022 | POP-O-SNVS-016, revisdo 2.1 para Diagnéstico de Uso In Vitro (RDC 665/2022) em decorréncia do Decreto n° 10.139/2019 e da
Portaria n°® 488/2021 (“Revisago”).
23.1 Versionamento do procedimento para revisao 2, sem alteracdes de conteldo, para revalidacéo
(30.05.2022) AL (20, O A Ut [ o periodica da revisdo 1, vencida em 30.05.2022.
18/04/2022 | POP-O-SNVS-019, revisio 1 Atualizagdo de procedimentos e modelo de relatério aplicavel a Gases Medicinais.
Inclusdo de NOVO anexo para comunicagéo de ndo conformidades para fabricantes de gases
18/04/2022 | Anexo Il POP-O-SNVS-019 revisao 1 S o . ~ -
medicinais no aplicativo do Sistema de Inspeg¢des Sanitarias.
23
(18.04.2022) Atualizacdo de procedimentos de categorizacdo de NC e inclusdo das a¢des sanitarias padronizadas
T 18/04/2022 | POP-O-SNVS-020, revisao 1 . S
aplicavel a Gases Medicinais.
Subversionamento para reviséo 6.1, para atualizagdo das normas consolidadas em razédo da 52 Etapa
02/05/2022 | POP-O-SNVS-001 Revisio 6.1 de Revis&o e Consolidagdo das normas da Anvisa, em cumprimento ao Decreto n° 10.139/2019.
Detalhamento das normas alteradas registradas no histérico do POP.
Atualizacdo de procedimento para uso do Sistema de Inspecao Sanitaria para emissao de relatérios;
22 Esclarecimentos para inspecdes de CTO de novos estabelecimentos ou interditados;
(04.03.2022) RIS | el RO Rl evlzao Esclarecimentos para inspe¢des para liberagdo de novas linhas e novas formas farmacéuticas em

estabelecimentos ja autorizados, licenciados e em funcionamento.
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07/03/2022 | POP-O-SNVS-003 revisio 6 Atualizagdo de procedimento para envio de relatérios de produtos para a saude via SEI

Alteragdo da abrangéncia para aplicagdo em inspegdes para liberagao de novas linhas e novas

07/03/2022 | POP-O-SNVS-014 Revisao 3 A . .. . . . .
formas farmacéuticas em estabelecimentos ja autorizados, licenciados e em funcionamento.

Alteragao das disposi¢des do procedimento em relagdo as inspegdes de CTO;

WRHRIZIDE | el RO Rl il avlzam & Exclus3o da validade de 24 meses para o relatério de CTO.

Atualizagao de procedimento para envio de relatérios de medicamentos e insumos via SEIl e via

07/03/2022 | POP-O-SNVS-023 Revisao 4 . . .
Sistema Sanitary Inspection

07/03/2022 | POP-Q-SNVS-005 revisio 3 Revalidagéo automatica por motivo de vencimento da Revis&o 2, sem altera¢éo de contetido
07/03/2022 | POP-Q-SNVS-007 revisio 3 Revalidagéo automatica por motivo de vencimento da Revisdo 2, sem alteragéo de conteudo
07/03/2022 | POP-Q-SNVS-008 revisio 3 Revalidacédo automatica por motivo de vencimento da Reviséo 2, sem alteracéo de contetdo
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31/12/2021 | POP-O-SNVS-018 Revisido 2 e Anexo | | Atualizagéo de abrangéncia para distribuidoras e distribuidoras com fracionamento de IFAs
Emisséo inicial de procedimento do tipo "Q", para Gerenciamento de NC e Agdes Corretivas nas
21 31/12/2021 | POP-Q-SNVS-029 revisdo 0 e anexos

Visas e seus modelos de procedimento e formularios.
(15.12.2021)

Emisséo inicial de procedimento do tipo "Q", para Elaboragéo de Procedimento para a Classificagdo
31/12/2021 | POP-Q-SNVS-030 revisio 0 e anexos das Informagdes de licenciamento, autorizagéo, certificagéo, inspecgao e fiscalizagdo, sob restrigéo

de acesso e sigilo.

REVISAO 7 - Atualizagéo do procedimento de "Condug&o de Inspeg&o" com orientagdes para a
15/10/2021 | POP-O-SNVS-002, revisdo 7 realizagdo de reunides diarias entre a equipe inspetora e a empresa inspecionada, para

comunicagao das ndo conformidades encontradas.

Ampliacdo da abrangéncia do "Modelo de registro de planejamento de inspe¢éo" para Produtos para

15/10/2021 | Anexo IV - POP-O-SNVS-002 rev 7 , . = a o
a Saude com a inclusdo das referéncias aplicaveis.

20 15/10/2021 | Anexo VII - POP-O-SNVS-002 rev 7 NOVO ANEXO - Gerenciamento do Notivisa.

(15.09.2021)

REVISAO 2 — Atualizagéo do procedimento de "Elaboragéo de Relatério de Inspecéo de
15/10/2021 | POP-O-SNVS-011, revisio 2 Importadoras ou Distribuidoras, Armazenadoras e Transportadoras de Medicamento" aps
publicagédo da RDC n° 430/2020.

Revisao do modelo de relatério aplicavel a Importadoras ou Distribuidoras, Armazenadoras e

15/10/2021 | Anexo | do POP-O-SNVS-011 revisao 2 Transportadoras de Medicamentos.

NOVO POP - Emisséo inicial de procedimento de Gerenciamento de Conflito de Interesses no SNVS

15/10/2021 | POP-Q-SNVS-028 Revisao 0
e seus anexos |, Il E IlI.
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01/02/2020 | POP-0-SNVS-001, reviséo 5.1 Subvers'lonamentoldo POP para atl_Jallzagao de link de acesso ao formulario de comunicagéo de néo
conformidades, ap6s descontinuagdo do FormSus. (01.03.2021)
01/02/2020 Anexo Ill - POP-O-SNVS-001 revisao 5.1 | Subversionamento de Anexo (AN-111-0.1). Atualizacdo de link de acesso ao formulario de
(AN-I11-0.1) comunicagéo de ndo conformidades, ap6s descontinuacdo do FormSus. (01.03.2021)
19 Subversionamento do POP para atualizagao de link de acesso ao formulario de solicitagao de
30/07/2020 | POP-O-SNVS-010, revisao 3.1 elaboragédo, revogagédo ou revisdo de documentos no SNVS, apoés descontinuagdo do FormSus.
(01.03.2021)
(01.03.2021)
31/12/2020 | PROG-SNVS-001 — Rev. 5.1 Subversionamento do PROG para inclusdo dos links de acesso aos formularios de avaliagéo e
cadastro de inspetores. (01.03.2021)
Subversionamento de Anexo (AN-VI-0.1).
31/12/2020 Anexo VI do PROG-SNVS-001 - Rev. Atualizacdo dos links para os formularios de avaliagdo de inspetores, devido a descontinuagéo do
5.1 (AN-VI-0.1)
FormSus. (01.03.2021)
Extensao do biénio 2019-2020 para periodo avaliativo de 3 anos (2019-2021) e alteragédo na atuagao
31/12/2020 | PROG-SNVS-001, revisdo 5
de observador
o POP-0O-SNVS-025, revisao 0 e seus Retirado o POP-O-SNVS-025 e seus anexos da Lista Mestra. Abrangéncia para cosméticos e
18 anexos saneantes.
(31.12.2020) N POP-O-SNVS-026, revisao 0 e seus Retirado o POP-O-SNVS-026 e seus anexos da Lista Mestra. Abrangéncia para cosméticos e
anexos saneantes.
NIA POP-O-SNVS-027, revisdo 0 e seus Retirado o POP-O-SNVS-027 e seus anexos da Lista Mestra. Abrangéncia para cosméticos e
anexos saneantes.
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07/07/2020 :mexo VL1 do PROG-SNVS-001 -~ Rev. Alteragdo do link para cadastro de inspetores. Versionamento de Anexo (AN-VI-1)
07/07/2020 :\:exo IIl1- POP-O-SNVS-015 revisao Alteraco da Parte E - calculo de frequéncia
07/07/2020 | Anexo lll.1 - POP-O-SNVS-017 revisao 1 | Alteracao da Parte E - calculo de frequéncia
01/09/2020 | POP-O-SNVS-002, revisao 6 Alteragédo da abrangéncia para incluir produtos de higiene, cosméticos, saneantes e perfumes
01/09/2020 | Anexo V - POP-O-SNVS-002 rev. 6 Inclusé@o desse anexo com modelo de agenda de inspec¢ao para Cosméticos e Saneantes
01/09/2020 | Anexo VI - POP-O-SNVS-002 rev. 6 Inclusdo desse anexo com orientagdo para a condugao de inspegao remota
01/09/2020 | POP-O-SNVS-003, revisdo 5 Atualizagao de procedimentos e prazos
17 30/07/2020 | POP-O-SNVS-010, revisao 3 Atualizagdo de procedimento para assinaturas remotas

(01.09.2020) | 01/09/2020 |POP-O-SNVS-023, revisio 3 Atualizacdo de procedimentos e prazos
02/01/2021 | POP-O-SNVS-025, revisdo 0 Alteracdo da vigéncia para 02.01.2021
02/01/2021 | POP-O-SNVS-026, revisao 0 Emissao Inicial
02/01/2021 | Anexo | POP-O-SNVS-026 revisao 0 Emissao Inicial
02/01/2021 | POP-O-SNVS-027, revisao 0 Emissao Inicial
02/01/2021 | Anexo | POP-O-SNVS-027 revisado 0 Emissao Inicial
02/01/2021 | Anexo Il POP-O-SNVS-027 revisao 0 Emissao Inicial
02/01/2021 | Anexo Il POP-O-SNVS-027 revisao 0 Emissao Inicial
02/01/2021 | Anexo IV POP-O-SNVS-027 revisdo 0 Emissao Inicial
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16 POP-O-SNVS-001, revisao 5 Emissao da revisdo 5, aprovada em 13.11.2019, vigente a partir de 01/02/2020
01/02/2020
(01.02.2020) POP-O-SNVS-002, revisao 5 Emissao da revisdo 5, aprovada em 13.11.2019, vigente a partir de 01/02/2020
Emissao da reviséo 2, aprovada em 13.11.2019, com vigéncia a partir de 18.11.2019;
POP-O-SNVS-010, revisao 2 Alteragdes do fluxo de gerenciamento e codificagdes dos documentos SNVS;
Incluséo de revisbes de conteudo e revisdo da qualidade dos documentos.
Republicagdo do procedimento como reviséo 2.1, para a corregao de conteudo aprovado em reunido
tripartite de agosto de 2019;
POP-O-SNVS-014, revisao 2.1
Anexo | — numeragéo das NC;
15 Vigéncia mantida inalterada (15.09.2019).
02/12/2019 Republicagdo do procedimento como reviséo 2.1, para a corregéo de contelido aprovado em reuni&o
(02.12.2019)

POP-O-SNVS-015, revisao 2.1

tripartite de agosto de 2019;

Vigéncia mantida inalterada (15.09.2019).

POP-Q-SNVS-021, revisao 1

Atualizagéo de procedimento.

Revisao 1 com vigéncia a partir de (02.01.2020)

POP-O-SNVS-023, revisao 2

Atualizagdo de procedimento.

Revisao 2 com vigéncia a partir de (01.12.2019)

POP-O-SNVS-024, revisédo 0

Emissdo inicial de procedimento com vigéncia a partir de 02/01/2020

POP-O-SNVS-025, revisédo 0

Emissdo inicial de procedimento com vigéncia a partir de 01/07/2020
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