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ADMINISTRACAO E INFORMACOES GERAIS

A empresa devera apresentar os documentos comprobatérios que sejam solicitados.

S Sim

| € a razdo social da empresa?

2J:
ereco Rua/Avenida:
NO , Complemento:
Bairro: Municipio:
UF: CEP: Telefone:
Fax: E:mail:
lodo da inspecéo: / / a / /
ivo da inspec¢éao:
2 da Ultima inspegéao: _ / /
ivo da ultima inspegéo:
S Sim
sui Certificado de Boas Préticas de Fabricacao?
2 de Emissao do certificado [
ne do responsavel técnico
S Sim

irmacéutico responsavel esta presente?

te prova de sua inscricdo no 6rgao competente?

npresa apresentou organograma?

npresa esta autorizada/licenciada pelos Orgédos competentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria?

rizagdo de Funcionamento:

nero:




idades autorizadas:

rizacao de Funcionamento Especial:

nero:

idades autorizadas:

S Sim

nca de Funcionamento/Alvara Sanitario do Orgao local?

nero:

S Sim

ecdo ambiental?

urancga das instalagdes (corpo de bombeiros) ?

am apresentadas as plantas dos edificios?

| € a superficie do terreno ?: m2

| é a area total construida?: m2

juantos edificios estd composta a planta?

S Sim

te restaurante / refeitério na empresa?

0 pessoal é submetido a exames de saude?

apresentada a relagdo de produtos de propriedade da empresa, que estdo em comercializacdo e a dos que ndo estao?

os esses produtos estao devidamente registrados no Orgdo Sanitario Nacional competente?

I € a capacidade instalada de producao da empresa por forma farmacéutica? (Anexar documentagao)

S Sim

npresa contrata servigos de terceiros?

npresa importa matéria-prima?

npresa importa produto intermediario?

npresa importa produto a granel?




npresa importa produto terminado?

npresa apresentou a relacdo dos produtos (intermediario, a granel, terminados) importados?

npresa exporta produto terminado?

npresa exerce atividades relativas a outras classes de produtos sujeitos a Autorizagdo de Orgao Sanitario competente?

ecificar Classes de Produtos

2.- INSTALACOES

2.1- CondigGes gerais

Qual Si N |n/
NO if. ltens m Ja0|a
2.1. INF Existem fontes de poluicdo ou contaminagao ambiental
1 proximas a empresa?
2'1' R  |As vias de acesso estao pavimentadas?
3'1' N |Os arredores dos edificios estédo limpos?
2.1. R Quanto ao aspecto externo, o (s) edificio (s) apresenta (m) boa
4 conservagao (isento de rachaduras, infiltracoes, etc.)
2'1' INF |Existe(m) Estagéo(des) de Tratamento de Efluente(s)?
2.1. N As instalagbes sao construidas de forma a permitir a protecao
6 contra a entrada de insetos e outros animais?

2.2. Instalagbes auxiliares

N |Quali , N In/
oI Itens Sim zola
0.1 |Vestiarios e
Sanitarios
21'2'1 R Existem vestiarios em quantidade suficiente?
2.2.1 ~ . Ca . 0
11 N Estdo em condi¢6es higiénicas apropriadas?
22'2'1 R Existem sanitarios em quantidade suficiente?
551 Estdo em condigbes higiénicas e providos de agua
2‘ 1' N fria e/ou quente, sabonete e toalhas descartaveis ou
N secadores?
2.2.1 N O acesso aos sanitarios é independente nas areas de
2.2 producdo e almoxarifado?
. Si [N |n/
NO |Qualif. Itens m lsoka
500 Manutenga

’ o/Utilidades




2.2.2 As areas de manutencgao estdo separadas
INF o . -
1 fisicamente das areas de produgéo?
2.2.2 INF Existe area especifica para equipamento gerador de
.2 vapor?
2.2.2
2

-ALMOXARIFADOS / MATERIAIS E PRODUTOS
3.1.-Condigdes gerais

0 Quali Si N In/
N f. ltens m jao ja
311 IN Os pisos, paredes e tetos sdo apropriados as atividades

s desenvolvidas na area?
3.1.1.1|N Estdo em bom estado de conservagao?
3.1.1.2|N Séo de facil limpeza?
3.1.1.3|N Estéo limpos?

3512 IN Existe protecdo contra a entrada de roedores, insetos,

s aves e outros animais?
3.1.2.1|N Existe um sistema de combate aos mesmos?

4 3 307
3122lINF Quem é o} responsavel pela execucao”

0 Quali Si N In/
N f. ltens m jao ja
3.1.2.30INF Foi constatado indicio da presenca de roedores, insetos,

T aves ou outros animais?

3.1.4 |R |Ailuminagao é apropriada?
315 |INF Ha necessidade de controlar a umidade e a temperatura

T nos almoxarifados?

Se existir essa necessidade, ha aparelhos que controlem
3.1.5.1|N :

a umidade e temperatura?
3.1.5.2|N Existem registros?

A temperatura e umidade estdo condizentes com os
3.1.6 N pardmetros estabelecidos para os materiais e produtos

armazenados?
3.1.7 |INF |Ha necessidade de camara fria?
3.1.7.1]|l Existe camara fria?
31'1 71 N A temperatura é controlada?
3.1.7.1 . . "
5 N Existem registros de temperatura”
3.1.7.1 R Existe sistema de alarme que alerta os desvios de
.3 temperatura programada da camara fria?
3.1.7.1 Qual é a temperatura registrada no momento da

INF | N
4 inspecao? 0C
3.2. Condi¢des especificas
N
NO |Qualif. ltens Sils I/
ml,




3.2.

Todas as atividades executadas nesta area

1 N atendem aos POPs previamente definidos?
?? N Existem registros?
2'2' N Os funcionarios estao uniformizados?
2'2' N Os uniformes estao limpos e em boas condi¢bes?
3.2. N As balancas séo ajustadas regularmente e
4 calibradas periodicamente?
2? INF Com qual frequéncia sao ajustadas?
N
NO |Qualif. ltens Sils 1/
m|” la
(o]
3.2.
4.1.|N Existem registros?
1
3.2. oA . "
40 INF Com qual frequiéncia sao calibradas*
3.2.
4.2.IN Existem registros?
1
30 A disposi¢cdo do armazenamento é correta e
5' ‘IN racional, com intuito de preservar a integridade e
a identidade dos materiais e produtos?
N
NO |Qualif. ltens Sils 1/
ml,
3.2.|Existe uma area/sistema que delimite ou restrinja o uso dos
6 |materiais/produtos respeitando-se o "status" previamente definido para:
3.2. N Quarentena?
6.1
3.2. "
6.0 N Aprovado”
3.2. "
63 N Reprovado*
3'2' Existem areas/ sistemas para a guarda dos materiais:
N
NO |Qualif. ltens Sils 1/
m|” la
0
?? N Matérias-primas?
3.2. . "
25 N Material de embalagem*
3.2. . o
73 N Produtos intermediarios?
3.2. "
24 N Produtos a granel?
3.2.|N Produtos terminados?




7.5

|

3.2.

Existe local exclusivo com dispositivo que ofere¢a segurancga para

8 |guarda de produtos psicotropicos e entorpecentes:
N
. Sil. |n/
NO [Qualif. Itens mid la
0
g? I Matéria primas?
3.2. "
8.0 I Produto a granel?
3.2. I Produto terminado?
8.3
3.0 Existe area separada, segura e identificada para
9' ‘IN armazenamento dos produtos recolhidos do
mercado enquanto aguardam seu destino?
3.2. N Os produtos recolhidos do mercado estao
9.1 devidamente identificados como tal?
3.2. N Existe area delimitada ou restrita para o
10 armazenamento de produtos devolvidos?
?'02' N Os produtos devolvidos estdo devidamente
y ) identificados como tal?
O sistema de registro e controle da expedicao
3.2. N observa a correspondente relagao seqiencial de
11 lotes, data de entrada, data de saida e a da data
de vencimento?
3.2. N Todos os materiais e produtos armazenados
12 estao dentro do prazo de validade?
3.0 Existe area separada, segura e identificada para
1;3’ ‘IN armazenamento dos materiais/ produtos vencidos
enquanto aguardam seu destino?
?;32' N Estes materiais/produtos séo posteriormente
1 ’ destruidos?
3.2.
13. N Existem registros?
2
?f' R Existe um sistema para o controle do estoque?
3.2.
14. |INF Qual ?
1
N
. Sil. |n/
NO [Qualif. Itens mid la
o]
?'52' INF Sao realizados inventéarios periodicamente?
3.2.
15. N Existem registros?
1
3.2. R Os materiais e produtos armazenados

16

encontram-se isolados do piso e afastados das




[ | Iparedes, para facilitar a limpeza e conservacao? | | | |
3.3. Recepgao e armazenamento de matérias-primas

Qua Si IN In/
NO i~ [itens m [a0la
:13'3' N |A &rea ocupada é condizente com o volume das operacbes?
3.3. N Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs

2 previamente definidos?
3.3.
2.1

3.3. N O rétulo ou etiqueta permite a correta identificagao das

3 matérias-primas?

3.3. N Estéd devidamente aderida ao corpo do recipiente que a

3.1 contém?

3.3. N Quando do seu recebimento, cada lote de matéria-prima recebe
4 um ndmero de registro?

3.3. N O numero de registro € utilizado para identificar a matéria-prima
4.1 até o final de sua utilizagéo?

33 Antes de sua liberagao pelo Controle de Qualidade, a matéria-
5' "IN |prima permanece em quarentena e devidamente identificada
como tal?

3.3. N O rétulo de aprovado esta aderido ao corpo do recipiente da

6 matéria prima ?

3.3. N Uma matéria-prima ja aprovada, e identificada como tal é

N |Existem registros?

7 transferida para a area/sistema correspondente?

3.3. N As matérias-primas somente séo utilizadas ap6s a liberacao

8 pelo controle de qualidade?

3'3' N |O prazo de validade estd indicado no rétulo?

:13'03' N |Quando necessario, esta indicada a data de reandlise?

3.3. N As matérias-primas reprovadas sao devidamente identificadas e

11 isoladas?

3.3. N As matérias-primas sao adquiridas somente de fornecedores
12 qualificados?
3.3. | Existe no Aimoxarifado, setor trancado e com acesso restrito
13 para substancias psicotrdpicas e entorpecentes?
3.4.Recepcéo e Armazenamento de materiais de embalagem
Si IN |n/
NO ﬁ.ua Itens m laola
3.4.

] N JA area ocupada é condizente com o volume das operacoes?

3.4. N Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs
2 previamente definidos?

g? N |Existem registros?
3.4. N O rétulo ou etiqueta permite a correta identificagao dos

3 materiais de embalagem?

3.4. N Quando do seu recebimento, os materiais de embalagem
4 recebem numero de registro?




3.4. N O numero de registro € utilizado para identificar os materiais de
4.1 embalagem até o final de sua utilizagao?
3.4 Todos os lotes dos materiais sdo amostrados pelo Controle de
5' "IN |Qualidade, de acordo com sistemas estatisticos apropriados e
confiaveis?
3.4. N A quantidade de material amostrado esta de acordo com
6. procedimento de amostragem estabelecido?
34 Antes de sua liberagao pelo Controle de Qualidade, o material
7' "IN |de embalagem permanece em quarentena e devidamente
rotulado como tal?
3.4. N Um material ja aprovado, e identificado como tal é transferido
8 para a area/sistema correspondente?
3.4. N Os materiais reprovados, sao devidamente identificados e
9 isolados?
3.4. R Os materiais considerados antigos ou obsoletos sao
10 destruidos?
3.4. . .
N |Existem registros?
10.1
3.4. N Existe dentro do Almoxarifado, setor trancado e com acesso
11 restrito para material impresso?
3.4. N A permissao de ingresso a area é somente para pessoas
11.1 autorizadas?

3.5. Recepgéo e armazenamento de produtos intermediarios e a granel

N
. Sl In/
NO |Qualif. [ltens mid g
0

31'5 Existe uma area para o armazenamento de produtos :
3.5
1. N Intermediarios?
1
3.5
10N A granel?
2
3.5 N Todas as atividades executadas nesta area atendem aos
2 POPs previamente definidos?
3.5
2. N Existem registros?
1
35 O sistema de registro e controle das expedigbes de produto
3' N intermediarios e a granel observa a correspondente relagdo
) seqglencial de lotes, data de entrada, data de saida?

O armazenamento de produto intermediarios e a granel é
3.5 N realizado com a devida ordem e seguranca, evitando
4 possiveis misturas no seu controle e expedigao, assim como

acidentes no seu manuseio?
35 Antes de sua liberagao pelo Controle de Qualidade, os
5' N produtos intermediarios e a granel permanecem em
) quarentena e devidamente rotulado como tal?
35 Existem depositos ou instalagbes trancados, com acesso
6' I restrito, especificos de produtos intermediarios e a granel de
) psicotrépicos e entorpecentes?.




35 No recebimento e no armazenamento de produtos
7' N intermediarios e a granel sdo cumpridos os mesmos
' procedimentos exigidos para as matérias-primas?
3.6. Recepgdo e armazenamento de produtos terminados
N
Qu Sil. n/
NO alif. Itens mf la
(o}
31'6 N |Existe uma area para o armazenamento de produtos terminados?
3.6 N Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs
.2 previamente definidos?
3.6
.2. IN |Existem registros?
1
3.6 O sistema de registro e controle das expedi¢des de produto
3' N Jterminado observa a correspondente relagao sequencial de lotes,
) data de entrada, data de saida e data de vencimento?
36 O armazenamento € realizado com a devida ordem e seguranga,
4' N levitando possiveis misturas no seu controle e expedicédo, assim
' como acidentes no seu manuseio?
36 Antes de sua liberacao pelo Controle de Qualidade, os produtos
5' N [terminados permanecem em quarentena e devidamente
) identificados como tal?
36;6 N |Os produtos estédo empilhados com seguranga?
3.6 | Existem depdsitos ou instalagdes trancados, com acesso restrito,
7 especificos para produtos psicotrépicos e entorpecentes?
3.6 N A empresa possui procedimentos em relagao aos produtos com
.8 prazos de validade prdéximos ao vencimento?
3.6
.8. I[N |Esses procedimentos sdo cumpridos?
1
3.6
.8. [N |Existem registros?
2
3.7. Area de amostragem de matérias-primas
N
Qua Sils In/
NO lif. ltens m @ 5
0
3.7. N Existe uma area definida para amostragem de matérias-primas,
1 no almoxarifado?
2'7' INF |Caso contrario, onde é realizada essa atividade?
N
Qua Sils In/
NO lif. ltens m 2 |2
o]
3.7. |y |Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs
3 previamente definidos ?
3.7. N |Os funcionarios estao uniformizados?




2? N |Os uniformes estao limpos?
3.7. N Quando necessario utilizam equipamentos de protecao
4.2 individual?
2'7' N JAs instalagoes possuem condi¢des apropriadas de higiene?
3.7. R Se necessério, a area possui controle de temperatura e
6 umidade relativa?
gz N |Existem registros?
3.7. INF Ha necessidade de equipamentos de medigao de diferencial de
7 pressao?
gz N |Caso necessario, existe?
3.7. . . "
-5 N |Existem registros?
2'7' INF |[Sdo amostradas matérias-primas estéreis?
gz N JA amostragem é realizada sob médulo de Fluxo Laminar?
g; N |0 moédulo de Fluxo Laminar esta qualificado?
3.7. . . "
83 N |Existem registros?
3.7. N Os instrumentos e utensilios usados na coleta de amostras séo
9 apropriados?
3.7. N Os instrumentos, que entram em contato com as matérias-
9.1 primas, sdo limpos e/ou esterilizados, antes e ap6s cada uso?
3.7. N Sao identificados com relacdo a sua situacao de limpeza e
9.2 guardados separadamente dos demais instrumentos?
37 Todos os lotes de matérias-primas sao amostrados pelo
1'0 "IN [Controle de Qualidade, de acordo com sistemas estatisticos
apropriados e confiaveis?
3.7. N O numero de recipientes amostrados esta de acordo com o
11 procedimento de amostragem estabelecido?
?'27' N |Os recipientes amostrados sao identificados?
3.7. N E realizado teste de identificacdo do conteudo em todos os
13 recipientes de matérias- primas?
3.7. N A amostragem é conduzida de forma a evitar a contaminacao
14 cruzada?
3.7. N Os recipientes contendo as amostras sao identificados e
15 fechados ap6s a amostragem?
4. RECLAMACOES/DEVOLUCOES
N
N |Qu Si|s |n/
0 [alif. ltens m g a
4. N Existe uma pessoa designada pelo recebimento das
1 reclamacées/devolugéo?




Existem POPs para a avaliagdo e medidas a serem adotadas em
caso de reclamagbes/devolugdes?

Existe uma pessoa responsavel pela decisdo e medidas a serem
adotadas?

Qualquer reclamacao/devolucao é registrada e completamente
avaliada/ investigada?

O responsavel pelo Controle da Qualidade é envolvido na
investigacdo da reclamacao/devolucao?

Sao tomadas providéncias de acompanhamento apds a
investigacdo e a avaliagdo da reclamacgéo/devolugéo, incluindo a
possibilidade de recolhimento do produto?

NBRloR OB BGRID A

O resultado da investigacao é registrado ou citado no registro do

lote do produto correspondente?

5. RECOLHIMENTO

NO

Qua

ltens

Si

O O =

n/

5.1

A empresa possui um sistema operacional, devidamente
estruturado, para o recolhimento de produtos com desvio de
qualidade do mercado?

5.2

Existem POPs para recolhimento?

5.3

A empresa estabelece e mantém sistematica que garanta a
correta aplicacdo desses procedimentos?

5.4

A empresa verifica se as informacgdes dos distribuidores permitem
a rastreabilidade para o efetivo recolhimento do produto?

5.5

No caso de recolhimento, por desvio de qualidade, as autoridades
sanitarias competentes sdo imediatamente informadas?

5.6

Existe pessoa responsavel designada para a coordenacéo e
execucao desses procedimentos?

5.7

Se a pessoa designada nao pertencer ao Controle da Qualidade
e nao for o Responsavel Técnico, os mesmos sdo informados das
operacoes efetuadas?

5.8

S&o tomadas providéncias imediatas para o recolhimento do
produto em todo o territorio no qual foi distribuido?

5.9

Sao mantidos registros do recolhimento de produtos do mercado,
bem como de suas causas?

5.9

Esses registros contém informagdes que permitam o
rastreamento do(s) cliente(s) da distribuicao primaria?

5.1

As informagbes disponiveis permitem determinar o percentual de
recolhimento do produto expedido?

5.1

Existem relatérios sobre o destino dos produtos recolhidos do
mercado?

6. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA




6.1. Agua potavel

N
. Sil< In/
NO |Qualif. Itens m z a
6.1 Qual a procedéncia
1' ' |da 4gua utilizada
na empresa:
01 INF Rede Publica?
6.1. o
1o INF Pogo Artesiano”
2'1' INF A empresa possui caixas de agua?
6.1. E feito algum tratamento antes da agua ser
INF
3 armazenada?
6.1. Qual?
3.1 INF
N
. Silx In/
NO Qualif. Itens m 2 5
o]
2'1' N E feita a limpeza das caixas de agua?
21 INF Qual a frequéncia?
N
NO |Qualif. Itens Si a i
m|” la
0
6.1.
4.1. N Existem registros?
1
21 R Existem POPs para a limpeza das caixas de
o agua?
2
g'1' N Sao feitos testes fisicoquimicos da agua potavel?
6.1. Quais?
5.1 INF
o
6.1. INF Com que freqliiéncia®
5.2
N
NO |Qualif. Itens Si a i
m|” la
0
6.1. N Existem registros?
5.3
6.1. N Sao feitos testes microbiolégicos da dgua
6 potavel?
Com que freqUiéncia?
6.1. INF
6.1
NO |Qualif. Itens Si|N |n/




mia la
0
6.1. N Existem registros?
6.2 '
6.1 Sao colhidas amostras de 4gua em diversos
7' I\ pontos da fabrica, inclusive nos bebedouros, para
efetuar a contagem microbiolégica?
S} N Existem registros?
6.2.- Agua purificada
N
Qu Sil< In/
NO alif. ltens m 3 a
6.0 A indUstria possui um sistema para producédo de Agua Purificada,
1' "IN lque atenda as especificagdes definidas nas Farmacopéias
adotadas pelo Ministério da Saude?
6.2. INF IMétodo de obtencao de 4gua purificada:
1.1.
6.2. INF Tipo de equipamento;
1.2
6.2. . . . ]
Qual é a capacidade em litros/hora? m3;
1.2. [INF .
1 Litros
N
Qu Sils In/
NO alif. Itens m i@ s
0
6.2.
1.2. N |Existe pessoal capacitado para operar o sistema?
2
2.2. INF |A agua que abastece o sistema de agua purificada é tratada?
6.2. "
5 1 INF |Como?
N
Qu Sil< In/
NO alif. ltens m g a
6.2. N Todas as atividades executadas nesta area atende aos POPs
3 previamente definidos?
2'2' INF |Existe depdsito para agua purificada?
6.2. INF Qual é a capacidade? m3 ;
4.1 Litros
6.2. Por quanto tempo permanece armazenada?
INF
4.2 /horas
N
Qu Sil< In/
NO alif. Itens m z a
6.2. N Existe algum tratamento para evitar a contaminacao
5 microbiolégica?




6.2. | Especificar:
51 ™|
N
Qu Sils In/
NO alif. Itens m i@ la
(o]
2'2' N [Séo feitos testes fisicoquimicos?
6.2. o
6.1 INF |Quais?
6.2. A o
6.0 INF |Com que freqliéncia*
N
Qu Sils In/
NO alif. Itens mid s
(o]
6.2. . . "
6.3 N |Existem registros?
2'2' N [Sé&o feitos testes microbioldgicos?
6.2. INF Com que freqiiéncia?
7.1
N
Qu Sil< In/
NO alif. Itens m i@
o]
6.2. . . R
- 5 N |Existem registros”
g.z. R |O transporte ou circulagdo desta agua é feito por tubulagéo?
6.2. INF A agua produzida é utilizada como matériaprima para produtos
9 nao estéreis?
6.2. N Existe procedimento para a liberagédo da agua utilizada na
10 producédo?
6.2. . . R
101 N |Existem registros”
6.2. A 4gua produzida € utilizada como fonte de alimentagéo para
INF | ~ . Nt
11 sistema de producdo de agua para Injetaveis?
?'22' N [E feita a sanitizagdo do sistema?
N
Qu Sil. In/
NO Lt |tens m? la
6.2. INF Qual a freqiéncia ?
12.1
N
Qu Sil< In/
NO alif. Itens m i@
0
6.2. . . R
120 N |Existem registros”
?'32' N |E feita manutencdo preventiva nos equipamentos do sistema?
6.2 Qual é a frequéncia?

13.1

INF




N
Qu Sil. In/
NO alif. Itens m i@ la
0
6.2. . . "
13.0 N |Existem registros”
‘13'42' R |Existe algum tipo de filtro no sistema?
6.2. Qual?
14.1 INF
N
Qu Sil< In/
NO alif. Itens m i@
o]
?'52' N |Existem registros de troca dos meios filtrantes?
?'62' N [E feita sanitizacdo dos meios filtrantes?
" s
6.2. INF Qual é a freqUiéncia®
16.1
N
Qu Sil< In/
NO alif. Itens m i@
o]
6.2. . . R
16.2 N |Existem registros”
‘13'72' N |Existem registros da regeneragéo das resinas de troca ibnica?
?éz' N 1O sistema de agua purificada, esté validado?
6.2. . . "
181 N |Existem registros”
6.2. - o
INF |Data ultima validagao: / /
18.2
6.3. Agua para injetaveis
SN n/
NO |Qualif. Itens i |a a
mjo
A industria possui um sistema para produgédo de Agua
6.3. | para Injetaveis segundo processos estabelecidas pelas
1 edicoes vigentes da Farmacopéia Européia e Farmacopéia
dos Estados Unidos da América do Norte?
6.3. INF Método de obtengéo de agua para injetavel:
1.1.
Tipo de equipamento;
6.3. INE
1.2
6.3. Qual é a capacidade em litros/hora? m3 ;
1.2.]INF ! -
] Litros
. S INn/
NO |Qualif. Itens 15 |




6.3. | A agua produzida é utilizada como matériaprima para
2. produtos estéreis?
3'3' R Existe pessoal capacitado para operar o sistema?
6.3. N Todas as atividades executadas nesta area atende aos
4. POPs previamente definidos?
2'3' INF Existe deposito de agua para Injetaveis?
6.3. INF Qual é a capacidade do depésito? m3 ;
5.1 Litros
SN n/
NO |Qualif. Itens i |a a
mjo
6.3. N O depdsito & e
50 eposito € de ago inox*
6.3. Por quanto tempo a 4gua é armazenada?
INF
5.3 horas
gi INF Temperatura de armazenamento: °C
SN n/
NO |Qualif. Itens i |a a
mjo
2'3' INF Existe um sistema de circulagédo fechado (looping)?
g? N A tubulagéo é de ago inox ?
gg N As bombas de circulagao sédo sanitarias?
gg N As valvulas existentes no circuito sao sanitarias?
6.3 Caso nao exista looping, como é feito o transporte da agua
7' "|INF para injetaveis?
SN n/
NO |Qualif. Itens i |a a
mjo
Existe no
6.3. |sistema
8 |aparelhos
para medir:
6-3-INF T ?
8 1 emperatura?
6.3. "
80 INF pH*
6.3 INF Condutividade?
8.3
gi INF Carbono orgénico total (TCO)?
. S INn/
NO |Qualif. Itens 5 ks




m|o

6.3. |[Existem

9 |registro de:

6.3. "

91 N pH?

6.3. . "

90 N Condutividade*

6.3. N c Al "

93 arbono organico total?

?'03' INF Existe algum tipo de filtro no sistema?

6.3. o

10. INF R

1
S N N/

NO |Qualif. Itens i |a a
mjo

6.3.

10. N Existem registros de troca dos meios filtrantes?

2

6.3. )

10. N E feita a sanitizagcdo dos meios filtrantes?

3

6.3. Qual é a freqiéncia?

10. |INF

3.1
S N n/

NO |Qualif. Itens i |a a
m|o

6.3.

10. N Existem registros?

3.2

?'13' N Sao feitos testes fisicoquimicos?

6.3. -~

11. INF Quais?

1

e Com que

> ) freqliéncia?
S N N/

NO |Qualif. Itens i |a a
mjo

6.3.

11. N Existem registros?

3

?'23' N Sé&o feitos testes microbiologicos?

6.3. Com que freqiiéncia?

12. |INF

1 |

NO |Qualif. Itens S IN |n/




i |ala
mjo

6.3.

12. N Existem registros?

2

‘13;33' N Sé&o feitos testes de endotoxinas?

6.3. Com que freqUéncia?

13. JINF

1
S N n/

NO |Qualif. Itens i |a a
m o

6.3.

13. N Existem registros?

2

6.3. N Existe procedimento para a liberagdo da agua utilizada na

14 producéao?

6.3.

14. N Existem registros?

1

6.3. N O sistema de producdo de agua para injetaveis é

15 sanitizado?

6.3.

15. |INF Qual é a freqiiéncia?

1
S N n/

NO |Qualif. Itens i |a a
m o

6.3.

15. N Existem registros?

2

6.3. N E feita manutencéo preventiva nos equipamentos do

16 sistema?

6.3. Qual é a freqiiéncia?

16. JINF

1 |
SN n/

NO |Qualif. Itens i |a a
mjo

6.3.

16. N Existem registros?

2

6.3. N O sistema de producao de agua para Injetaveis esta

17 validado?

6.3.

17. N Existem registros?

1

6.3.

17. |INF Data da dltima validagao / /




7. PRODUCAO

7.1. Condigdes gerais

16

A iluminagdo nas areas de producgéao é apropriada?

N
Qu Sil. In/
NO alif. Itens m i@ la
(o]

Z"l' N |Existe um planejamento de produgao?
7.1. | Existem Formulas Padrao/Mestre autorizada para cada produto e
2 tamanho de lote a ser fabricado?
- 4 A Ordem de Producéo para cada lote de produto é baseada
3' "Il lfielmente nas instrugdes estabelecidas pela Férmula

Mestre/Padrao?
1'1' I |Sao mantidos registros de todos os lotes produzidos?
7.1. N As areas de produgdo sao condizentes com o volume de
5 produgéo programada?
7.1. N As instalagbes fisicas estao dispostas de maneira a permitir fluxo
6 operacional continuo?
- 1 O projeto das areas produtivas possibilita a efetiva limpeza e
7' "IN Imanutencéao, de modo a evitar a contaminagao cruzada ou

qualquer efeito adverso sobre a qualidade dos produtos?
- 1 As operacOes de manutengéo e reparo de equipamentos nas
8. "IN lareas produtivas sdo executadas de modo a evitar qualquer risco

aos produtos?
7.1. N As instalagbes sao construidas de forma a permitir a protecao
9 contra a entrada de insetos e outros animais?
7.1. N A empresa possui POPs para todas as atividades desenvolvidas
10 nas areas produtivas?
7.1. N Existe procedimento que regulamente a entrada de pessoas
11 estranhas nas areas de produgéo?
7.1. N Os funcionarios utilizam as vestimentas apropriadas para as
12 atividades de produgédo, somente nestas areas?
7.1. N A empresa é responsavel pela higienizagcao dos uniformes dos
13 funcionarios?
?41 INF|Existem ralos nas areas de produgéo?
7.1.
14. IN |Se existem sao sifonados?
1
7.1.
14. [N |Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfecao?
2
z; R |Os recipientes de lixo estao identificados e cobertos?
7.1.




7.2. Area de pesagem e medidas

N
. Sil. |In/
NO |Qualif. Itens m la
o]
?'2' N Existe area para as atividades de pesagem e medidas?
7.2. N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis
2 no lugar de trabalho?
7.2. N A area ocupada é condizente com o volume das
3 operacoes?
‘71'2' N A area esta limpa?
N
. Sil. |In/
NO |Qualif. Itens m la
o]
A area de
7.2. |pesagem e
5 |medidas
tem:
7.2. N Ventilagdo e iluminagdo de acordo com as atividades
5.1 desenvolvidas?
gg N Sistema de exaustao?
7.2. N Se necessario, existem sistemas de controles de
6 umidade e de temperatura?
g? N Existem registros?
7.2. N Existe um sistema de prevengéo de contaminagéo
7 cruzada durante a pesagem e/ou medida?
2'2' N E evitado o risco de contaminagdo do meio ambiente?
7.2. | Existe area especifica para pesagem de substancias
9 altamente sensibilizantes?
7.2. N Os funcionarios desta area utilizam equipamentos de
9.1 protec¢ao individual (EPI1)?
;g N A area tem pressao negativa?
7.2.
9.2. IN Existem registros?
1
25 Os materiais usados para a pesagem e medidas
16 "IN (recipientes, espatulas, pipetas, etc.) estéo limpos,
identificados como tal e armazenados em local definido?
7.2. N As balancas séo ajustadas regularmente e calibradas
11 periodicamente?
7.2. Com qual frequiéncia sdo ajustadas?
11.1 INF
N
NO |Qualit. ltens Silg [V
mi @




7.2.
11.1 N Existem registros?
A
7.2. Com qual freqiiéncia sdo calibradas?
INF
11.2
N
NO  |qualit. ltens Silg IV
mi” la
(o]
7.2.
11.2N Existem registros?
1
7'22' N Os materiais de medidas estao calibrados?
7221 N Existem registros das calibragdes?
7.2. N Os funcionarios estdo com uniformes limpos, e em boas
13 condicoes de conservagao?
25 Durante as atividades de pesagens e/ou medidas, os
1'4 "IN funcionarios utilizam equipamentos de protegao (6culos,
gorros, mascaras, etc)?
7.2. | A atividade de pesagem e/ou medidas é realizada de
15 acordo com uma Ordem de Produgado?
75 Os recipientes que contém as matérias-primas a serem
1'6 "IN pesadas e/ou medidas, séo limpos antes de entrarem
nas areas de pesagem?
75 Os recipientes que contém as matérias-primas a serem
1'7 "IN utilizadas, sdo bem fechados apés a atividade de
pesagem e/ou medida?
7.2. N A atividade de pesagem e/ou medidas das matérias-
18 primas sao conferidas?
7.2. . .
?
18.1 N Existem registros?
?éz' N Os materiais pesados e/ou medidos sao identificados?
Qual é o sistema utilizado?
7.2. INE
19.1
| N
NO lQualif. ltens Sils |V
mi
7.2. N Ha segregagao fisica dos materiais pesados e/ou
20 medidos para cada lote de produgédo?

7.3.- Produtos Sélidos
7.3.1-Informagdes gerais

NO Qualif.

Itens

Sim |

7.3.1.1 N

Existe &rea especifica para fabricagéo de produtos soélidos:

7.3.1.2 |INF

Especificar formas farmacéuticas produzidas:




7.3.2. Produgdo

N

. Si|. In/
NO  |Qualif. tens m g a
7.3.2. N A area de producao é condizente com o volume das
1 operacoes?
7.3.2. N Os POPs referentes ao setor se encontram
2 disponiveis no lugar de trabalho?
;3'2' N A area esté limpa?
7.3.2. N A distribuicao dos equipamentos é ordenada e
4 racional?
7.3.2. N Os equipamentos estao dispostos de maneira a evitar
5 contaminagéao cruzada?
2'3'2' N A area de circulagédo encontra-se livre?
7.3.2. : . "
v N O pessoal encontra-se uniformizado*
7.3.2. N Os uniformes estao limpos e em boas condicdes de
8 conservagao?
7.3.2. N Sao utilizados, quando necessario, 0s equipamentos
9 de prote¢ao individual?
730 Existem locais que necessitam de controles de
16 = lINF temperatura , umidade relativa de ar e presséo

diferencial das areas?
7.3.2. N Se necessério, existem equipamentos que controlem
10.1 as condicoes ambientais?
7.3.2. . . "
10.2 N Existem registros
7.3.2. INF Existem balangas e recipientes de medidas na area
11 de produgao?
7'13'12' N Sé&o calibrados regularmente?
7.3.2. I 0
112 N As balangas s&o ajustadas regularmente?
7'13532' N Existem registros?
7.3.2. | As instrugcdes da Ordem de Producéo sédo seguidas
12 com exatidao?
7.3.2. N Todas as etapas de producao sao registradas e
13 assinadas pelo seu executor?
7.3.2. N Todas as etapas de produgéo sdo assinadas pelo
13.1 supervisor designado?
730 Quando necessario, os equipamentos utilizados nos
1'4 "IN processos produtivos possuem sistema de aspiracao
dos p6s?
7.3.2. Qual o destino desses residuos?
INF
14.1
N

. Si|. In/

NO  |Qualif. Itens m g a




7.3.2.

Todos os recipientes utilizados na produgao de um

15 N lote de produto, estdao devidamente identificados de
acordo com o contetdo ?
7.3.2. N Todos os equipamentos utilizados na produgéo de
16 um lote estéo identificados de acordo com o produto?
230 ApOs seu uso, todos os utensilios, recipientes e
1'7 "IN equipamentos sao higienizados e identificados como
tal?
Existe separacdo fisica apropriada entre os
7.3.2. > - ;
18 N equipamentos quando sao fabricados
simultaneamente lotes de produtos diferentes?
Etapa de
?'93'2' mistura’/homo
geneizagao
7.3.2. Tipo(s) de equipamento(s):
INF
19.1
N
NO  |Qualif. ltens Silg |
mi~ la
(o]
7.3.2. - . 0
19.2 N Sao realizados testes de controle em processo*
7.3.2.
19.2. |INF Quais?
1
N
NO  Quali. Itens Sil I/
mi~ la
(o}
7.3.2.
19.2. IN Existem registros?
2
7.3.2. |Etapa de
20 |aglutinacao
7.3.2. Tipo(s) de equipamento(s):
INF
20.1
N
NO  |Qualif. ltens Sily I
mi~ la
(o]
7.3.2. - . 0
50.2 N Sao realizados testes de controle em processo*
7.3.2.
20.2. [INF Quais?
1
N
NO  Quali. Itens Sil I/
mi~ la
(o}
7.3.2.
20.2. N Existem registros?
2
7.3.2. |Etapa de
21 compactacao
7.3.2. INF Tipo(s) de equipamento(s):

21.1




sifY
NO  |Qualif. Itens a
m|~ |a
(o}
7.3.2. ~ . 0
51 0 N S&o realizados testes de controle em processo?
7.3.2.
21.2. |INF Quais?
1
N
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m @ |
(o]
7.3.2.
21.2. N Existem registros?
2
7.3.2. |Etapa de
22  |granulagéo
7.3.2. . . )
55 1 INF Tipo(s) de equipamento(s):
N
NO  Qualif. ltens Silg I/
m|~ |a
(o}
7.3.2. ~ . 0
55 o N S&o realizados testes de controle em processo?
7.3.2.
22.2. |[INF Quais?
1
N
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m @ |
(o]
7.3.2.
22.2. N Existem registros?
2
N
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m g a
7.3.2. |[Etapa de
23 secagem
7.3.2. INF O equipamento utilizado na secagem do granulado é
23.1 Camara de Secagem?
;;33'12' | A camara de secagem do granulado recebe somente
1 o produto de um mesmo lote?
7.3.2. INF O equipamento utilizado na secagem do granulado é
23.2 Leito fluidizado?
;'33'22' N Os filtros séo dedicados para cada categoria de
1 - produtos?
7.3.2. o . "
53 3 INF Sao utilizados outros equipamentos para secagem?
7.3.2.
23.3. |INF Quais?




sifY
NO  |Qualif. Itens a
mi,
730 Os equipamentos de secagem de granulados
2'3 4 "IN possuem instrumentos de registro de temperatura e
) tempo de secagem?
7.3.2.
23.4. N Existem registros?
1
;'33'52' N Sao realizados testes de controle em processo?
7.3.2.
23.5. [INF Quais?
1
N
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m @ |
(o]
7.3.2.
23.5. N Existem registros?
2
N\
NO  |Qualif. ltens Silg I/
mi, 12
7.3.2. |[Etapa de
24 compressao
7.3.2. . . )
o4 1 INF Tipo(s) de equipamento(s):
N
NO  |Qualif. Itens Si a v
m|~ |a
(o}
;43'22' N Sao realizados testes de controle em processo?
7.3.2.
24.2. |INF Quais?
1
N\
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m @ |
(o]
7.3.2.
24.2. IN Existem registros?
2
7.3.2. |Etapas de
25 revestimento
7.3.2. Tipo(s) de equipamento(s):
INF
25.1
N
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m @ |5
(o]
;'53'22' N Sao realizados testes de controle em processo?
732 INF Quais?

25.2.




]
N
. Si|. In/
NO  |Qualif. Itens m @
(o}
7.3.2.
25.2. N Existem registros?
2
7.3.2. N Os testes séo supervisionados por pessoa do
26 controle de qualidade?
7.3.2. N Os registros dos testes estao assinados pelo
27 executor e pessoa do controle de qualidade?
7.3.2. INF Existe local de armazenamento de produtos
28 intermediarios na area de producgao?
730 Existe um local/sistema de quarentena para os
2;3 "IN produtos intermediarios que delimite ou restrinja seu
uso?
7.3.2. INF Existe local de armazenamento de produtos a granel
30 na area de producao?
7.3.2. N Existe um local/sistema de quarentena para os
31 produtos a granel que delimite ou restrinja seu uso?
7.3.2. N Os recipientes que contém esses produtos, estdo
32 bem fechados e identificados?
7.3.2. INF Qual é o sistema de identificagao
32.1 utilizado?
N
. Sil. |n/
NO  |Qualif. Itens m 3 a
7.3.2. N Os processos de produgao de produtos sélidos, estdo
33 validados?
7.3.2. : . "
33 1 N Existem registros?
7.3.3. Embalagem
7.3.3.1 Area de embalagem
.IN
. Sil. In/
NO |Qualif. Itens m la
(o}
733 Existe &rea exclusiva para a embalagem primaria
1'1' IN de medicamentos na forma farmacéutica sélida,
) quando necessario?
7.3.3. N Os POPs referentes ao setor se encontram
1.2 disponiveis no lugar de trabalho?
7.3.3. N A area ocupada é condizente com o volume das
1.3 operacoes”?
?23 N A area esta limpa?
7.3.3. N A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e
1.5 racional?
7.3.3.|N Os equipamentos estao dispostos de maneira a




1.6 evitar contaminacéao cruzada?
733 N A area de circulagao encontra-se livre?
7.3.3. . .
18 N O pessoal encontra-se uniformizado?
7.3.3.1 Os uniformes estéo limpos e em boas condi¢des
1.8.1 de conservagao?
7.3.3. INF Sao utilizados, quando necessario, 0s
1.8.2 equipamentos de protecao individual?
7.3.3. INF Existem locais que necessitam de condi¢des
1.9 ambientais controladas?
.IN
NO |Qualif. Itens Si a i
m|~ la
(o}
Se necessério,
7.3.3.lexistem
1.9.1 lequipamentos que
controlem:
7.3.3.
1.9.1.|N Temperatura?
1
7.3.3.
1.9.1.|N Umidade relativa do ar?
2
7.3.3.
1.9.1.|N Pressao diferencial das areas?
3
7.3.3.
1.9.1.N Existem registros?
4
733 As linhas de embalagem estéo identificadas em
1'1'0 ‘IN conformidade com o produto que esta sendo
) embalado?
7.3.3. | As instrucdes da Ordem de Producao/Ordem de
1.11 Embalagem sao seguidas com exatidao?
7.3.3. N As linhas de embalagem s&o liberadas antes de
1.12 seu uso?
7.3.3.
1.12. N Existem registros?
1
233 Quando necessario, existem sistemas de extracéao
1'1 3 ‘IN de pés da &rea, resultantes das atividades de
) embalagem?
233 Quando necessario, os equipamentos utilizados
1'1'4 ‘IN nos processos de envase de pds possuem
) sistema de aspiracao dos p6s?
7.3.3. : i ?
114 INF Qual o destino desses residuos*
1
.IN
NO  |Qualif. ltens Sils |V
(o]




7.3.3. R Sao efetuados controles em processo durante a
1.15 atividade de embalagem?
7.3.3. o
1.15. INF Quais?
1
.IN
. Sil. In/
NO |Qualif. Itens m@ |a
(o}
7.3.3.
1.15. |N Existem registros?
2
233 Os controles em processo, das atividades de
1'16 IR embalagem séo supervisionados por pessoas do
) setor do controle de qualidade?
E realizada a reconciliagao entre a quantidade
7.3.3. . L
N tedrica de materiais impressos, de envase e de
1.17 X o
produto a granel e a quantidade real utilizado?
7.3.3.
1.17. |N Existem registros?
1
7.3.3.2. Rotulagem
Qu N
. Sil< |n/
NO |alif {ltens mi la
. o]
;2 | O acesso aos rotulos, na area de embalagem, somente é
1' ’ permitido a pessoas devidamente autorizadas?
- 3 Os rotulos séo inspecionados para verificar se correspondem ao
3'2' N produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem de
2' ’ Produgéao/Ordem de Embalagem, antes de serem entregues a
linha de embalagem?
gg N As maquinas rotuladoras séo inspecionadas e liberadas, antes do
3' ’ uso?
7.3.
3.2. IN |Existem registros?
3.1
gg | Os rotulos impressos com o numero de lote e a data de
4' ’ vencimento nao utilizados séo destruidos?
7.3.
3.2. IN |Existem registros?
4.1
;g N Sao registradas as quantidades de rétulos recebidos, usados,
5' ) incluindo os danificados e os destruidos?
7.3. Sao investigadas todas as discrepéancias entre o numero de
3.2. || |rétulos recebidos, numero de rétulos usados, incluindo os
6 danificados e os destruidos?




7.3.
3.2.
6.1

Existem registros?

7.3.
3.2.
7

Os rotulos ndo impressos com o numero de lote e a data de
vencimento, sdo devolvidos ao almoxarifado?

7.3.
3.2.
8

Existe pessoa responsavel por essa devolugéo?

7.3.
3.2.
8.1

Existem registros?

7.4.- Produtos semi-sélidos
7.4.1. Informagdes gerais

Quali Si INain/
NO ¢ Itens m b la
71'4'1 N Existe area para fabricacédo de produtos semi-sélidos:

Especificar formas farmacéuticas produzidas:

7.4.1

INF
2
7.4.2. Produgdo

IN
. Si|. In/
NO |Qualif. Itens m g a
7.4.2. N A area de producao é condizente com o volume das
1 operacoes?
7.4.2. N Os POPs referentes ao setor se encontram
2 disponiveis no lugar de trabalho?
;4'2' N A area esté limpa?
7.4.2. N A distribuicao dos equipamentos é ordenada e
4 racional?
7.4.2. N Os equipamentos estao dispostos de maneira a evitar
5 contaminacao cruzada?
2'4'2' N O pessoal encontra-se uniformizado?
7.4.2. N Os uniformes estao limpos e em boas condicdes de
7 conservagao?
7.4.2. N Sao utilizados, quando necessario, 0s equipamentos
8 de protecao individual?
2 40 Existem locais que necessitam de condi¢cbes
9' " |INF ambientais controladas de temperatura e umidade
relativa de ar?

7.4.2. N Se necessario, existem equipamentos que controlem




9.1 as condicdes ambientais?
34212 N Existem registros?
7.4.2. Existem balancas e recipientes de medidas na area
INF 9
10 de produgao?
7'04'12' N Sao calibradas regularmente?
?'04'22' N Sao ajustadas regularmente?
7.4.2. . .
?
103 N Existem registros*
7.4.2. | As instrucoes da Ordem de Producao sédo seguidas
11 com exatidao?
7.4.2. N Todas as etapas de produgdo sao registradas e
12 assinadas pelo seu executor?
7.4.2. N Todas as etapas criticas de producao sdo assinadas
12.1 pelo supervisor designador?
7 40 Todos os recipientes utilizados na produgdo de um
15 "IN lote de produto, estdao devidamente identificados de
acordo com seu conteudo?
7.4.2. N Todos os equipamentos utilizados na produgéo de
14 um lote estéo identificados de acordo com o produto?
240 Apds seu uso, todos os utensilios, recipientes e
1'5 N equipamentos sao higienizados e identificados como
tal?
2 40 Existe separacdo fisica apropriada entre os
1.6. "IN equipamentos quando sao fabricados
simultaneamente lotes de produtos diferentes?
?74'2' N Sao realizados testes de controle em processo?
7.4.2. Quais?
17.1 INF B
N
. Sil|. In/
NO |Qualif. ltens m @ |5
(o]
7.4.2. . .
?
172 N Existem registros*
7.4.2. N Os testes sao supervisionados por pessoa do
18 controle da qualidade?
7.4.2. N Os registros dos testes estdo assinados pelo
19 executor e supervisor?
7.4.2. Existe local de armazenamento de produtos a granel
INF , ~
20 na area de producao?
7.4.2. N Existe um local/sistema de quarentena para os
21 produtos a granel que delimite ou restrinja seu uso?
7.4.2. N Os recipientes que contém esses produtos, estdo
22 bem fechados e identificados ?
7.4.2. Qual é o sistema de identificagéo utilizado?
3 INF
. Si|N |n/
NO |Qualif. ltens mla la




(o}
7.4.2. N O processo de produgéo de produtos semi-solidos,
24 esta validado?
7.4.2. : .
?
54 1 N Existem registros?
IN
. Si|. In/
NO |Qualif. ltens m @ |5
(o]
7.4.2, [Produtos
semi-solidos
25 .
estéreis:
7.4.2. INF A preparagado de produtos semi-solidos estéreis é
25.1 realizada em sistema aberto?
;'54'12' N Sao preparados em area limpa, grau C (classe
] T 10.000)?
7.4.2. INF A preparagado de produtos semi-solidos estéreis é
25.2 realizada em sistema fechado?
;'54'22' N Sao preparados em area limpa, grau D (classe
] - 100.000)?
7.4.2. N Sao envasados em area limpa, grau C (classe
25.3 10.000)?
7.4.2. INF Qual o processo de esterilizagcdo dos
25.4 produtos?
N
. Si|. In/
NO |Qualif. ltens m @
(o}
7.4.2. e« P "
o5 5 N O processo de esterilizagao esté validado*
7.4.2.
25.5. IN Existem registros?
1
. Embalagem

7.4.3.1. Area de envase

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

7.4.3.1.1 N Se necessdrio, existe drea especifica para o envase de medicamentos
na forma farmacéutica semi-sélida?

7.4.3.1.2 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no lugar de
trabalho?

7.4.3.1.3 N A drea ocupada é condizente com o volume das operagdes?

7.4.3.14 N A drea esta limpa?

7.4.3.15 N A distribuigdo dos equipamentos é ordenada e racional?

7.4.3.1.6 N Os equipamentos estdo dispostos de maneira a evitar contaminagdo
cruzada?



7.4.3.1.7 N A drea de circulagdo encontra-se livre?

7.4.3.1.8 N O pessoal encontra-se uniformizado?

7.4.3.1.8.1 N Os uniformes estdo limpos e em boas condigdes de conservagdo?
7.4.3.1.8.2 N Sdo utilizados, quando necessdrio, os equipamentos de protegdo
individual?

7.4.3.1.9 INF Existem locais que necessitam de condigdes ambientais controladas?
NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

7.4.3.19.1 Se necessdrio, existem equipamentos que controlem:

7.4.3.19.11 N Temperatura?

7.4.3.1.9.1.2 N Umidade relativa do ar?

7.4.3.1.9.1.3 N Existem registros?

7.4.3.1.10 N As linhas de envase estdo identificadas em conformidade com o
produto que estd sendo embalado?

7.43.111 T Asinstrugdes da Ordem de Produgdo sdo seguidas com exatiddo?
7.4.3.1.12 N As linhas de envase sdo inspecionadas e liberadas antes do seu uso?
7.4.3.112.1 N Existem registros?

7.4.3.1.13 R Sdo efetuados controles em processo durante as atividades de
envase?

7.4.3.1.13.1 INF Quais?
NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

7.4.3.1.13.2 N Existem registros?

7.4.3.114 R Os controles em processo, das atividades de envase, sdo
supervisionados por pessoas do setor do controle de qualidade?

7.4.3.115 N E realizada a reconciliacdo entre a quantidade tedrica de materiais
impressos, de envase e de produto a granel e a quantidade real utilizado?
7.4.3.1151 N Existem registros?

7.4.3.2. Rotulagem

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

7.4.3.2.1 T O acesso aos rétulos, na drea de embalagem, somente é permitido a
pessoas devidamente autorizadas?

7.4.3.2.2 N Os rétulos sdo inspecionados para verificar se correspondem ao
produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem de Produgdo/ Ordem de
Embalagem, antes de serem entregues a linha de embalagem?

7.4.3.2.3 N As mdquinas rotuladoras sdo inspecionadas e liberadas, antes do uso?
7.4.3.2.3.1 N Existem registros?



7.4.3.2.4 T Os rotulos impressos com o nimero de lote e a data de vencimento ndo
utilizados sdo destruidos?

743241 N Existem registros?

7.4.3.25 N Sdo registradas as quantidades de rétulos recebidos, usados, incluindo
os danificados e os destruidos?

7.4.3.2.6 I Sdo investigadas todas as discrepancias entre o nimero de rétulos
recebidos, nimero rétulos usados, incluindo os danificados e os destruidos?
7.4.3.2.6.1 N Existem registros?

7.4.3.2.7 N Os rétulos ndo impressos com o nimero de lote e a data de
vencimento, sdo devolvidos ao almoxarifado?

7.4.3.2.8 N Existe pessoa responsadvel por essa devolugdo?

7.4.3.2.8.1 N Existem registros?

7.5.- PRODUTOS LIQUIDOS NAO ESTEREIS

7.5.1. Informagodes gerais

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

75.11
N
Existe drea para a fabricagdo de produtos liquidos?

7512
INF
Especificar formas farmacéuticas produzidas :




7.5.2. Produgdo

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

75.2.1
N
A drea de produgdo é condizente com o volume das operagdes?

75.2.2
N
Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis ho lugar de trabalho?

75.2.3
N
A drea esta limpa?

75.2.4
N
A distribui¢do dos equipamentos é ordenada e racional?

75.25
N
Os equipamentos estdo dispostos de maneira a evitar contaminagdo cruzada?



75.2.6
N
O pessoal encontra-se uniformizado?

7527
N
Os uniformes estdo limpos e em boas condigdes de conservagdo?

7528
N
Sdo utilizados, quando necessdrio, os equipamentos de protegdo individual?

75.2.9

INF

Existem locais que necessitam de condigdes ambientais controladas de
temperatura e umidade relativa?

75291
N
Se necessdrio, existem equipamentos que controlem as condigdes ambientais?

75292
N
Existem registros?

7.5.2.10
INF
Existem balangas e recipientes de medidas na drea de produgdo ?

7.5.2.10.1
N
Sdo calibrados regularmente?

7.5.2.10.2
N
As balangas sdo ajustadas regularmente?



7.5.2.10.3
N
Existem registros?

75.2.11
I
As instrugdes da Ordem de Produgdo sdo seguidas com exatiddo?

75.2.12
N
Todas as etapas de produgdo sdo registradas e assinadas pelo seu executor?

75.2.12.1
N
Todas as etapas criticas da produgdo sdo assinadas pelo supervisor designado?

7.5.2.13

N

Todos os recipientes utilizados na produgdo de um lote de produto, estdo
devidamente identificados de acordo com o contetdo ?

75.2.14

N

Todos os equipamentos utilizados na produgdo de um lote estdo identificados de
acordo com o produto?

75215

N

Apds seu uso, todos os utensilios, recipientes e equipamentos sdo higienizados e
identificados como tal?

7.5.2.16

N

Existe separagdo fisica apropriada entre os equipamentos quando sdo fabricados
simultaneamente lotes de produtos diferentes?

7.5.217
N



A dgua utilizada na produgdo € no minimo de qualidade purificada?

7.5.2.18
R
As solugoes sdo filtradas?

7.5.2.18.1
INF
Tipo de filtro:

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

752182
N
Existem registros de sanitizagdo dos filtros?

7.5.2.19
N
Sdo realizados testes de controle em processo?

7.5.2.191
INF

Quais?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Nado
n/a



75.2.19.2
N
Existem registros?

75.2.20
N
Os testes sdo supervisionados por pessoas do controle de qualidade?

75.2.21
N
Os registros dos testes estdo assinados pelo executor e supervisor?

7.5.2.22
INF
Existe local de armazenamento de produtos a granel na drea de produgdo?

7.5.2.23

N

Existe um local/sistema de quarentena para os produtos a granel que delimite ou
restrinja seu uso?

75.2.24
N
Os recipientes que contém esses produtos, estdo bem fechados e identificados?

7.5.2.25
N
O processo de produgdo de produtos liquidos ndo estéreis, estd validado?

75.2.25.1

N
Existem registros?

7.5.3-Embalagem



7.5.3.1. Area de envase

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

753.11

N

Existe drea especifica para o envase de medicamentos na forma farmacéutica
liquida ndo estéril?

75.3.1.2
N
Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis ho lugar de trabalho?

75.3.1.3
N
A drea ocupada é condizente com o volume das operagdes?

753.14
N
A drea esta limpa?

75.3.15
N
A distribui¢do dos equipamentos é ordenada e racional?

75.3.1.6
N
Os equipamentos estdo dispostos de maneira a evitar contaminagdo cruzada?

75.3.17
N



A drea de circulagdo encontra-se livre?

75.3.18
N
O pessoal encontra-se uniformizado?

75.3.18.1
N
Os uniformes estdo limpos e em boas condigdes de conservagdo?

7.5.3.18.2
N
Sdo utilizados, quando necessdrio, os equipamentos de protegdo individual?

75.3.19

INF

Existem locais que necessitam de condigdes ambientais controladas de
temperatura e umidade relativa de ar?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

75.3.19.1
Se necessdrio, existem equipamentos que controlem:

7.5.3.19.11
N
Temperatura?

7531912
N
Umidade relativa do ar?

75.3.19.13



N
Existem registros?

7.5.3.1.10

N

As linhas de envase estdo identificadas em conformidade com o produto que estd
sendo embalado?

753111
I
As instrugdes da Ordem de Produgdo sdo seguidas com exatiddo?

75.3.1.12
N
As linhas de envase sdo inspecionadas e liberadas, antes de seu uso?

7.5.3.1.12.1
N
Existem registros?

7.5.3.1.13
R
Sdo efetuados controles em processo durante a atividade de envase?

7531131
INF
Quais?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a
75.3.1.13.2

N
Existem registros?



75.3.1.14

R

Os controles em processo das atividades de envase sdo supervisionado por pessoas
do setor do controle de qualidade?

75.3.1.15

N

E realizada a reconciliagdo entre a quantidade tedrica de materiais impressos, de
envase e de produto a granel e o quantidade real utilizada?

7.5.3.1.15.1
N
Existem registros?

7.5.3.2. Rotulagem

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

75.3.21

I

O acesso aos rétulos, na drea de embalagem, somente é permitido a pessoas
devidamente autorizadas?

75.3.2.2

N

Os rétulos sdo inspecionados para verificar se correspondem ao produto a ser
rotulado e a conformidade com a Ordem de Produgdo/ Ordem de Embalagem, antes
de serem entregues a linha de embalagem?



75.3.2.3
N
As mdquinas rotuladoras sdo inspecionadas e liberadas antes do uso?

75.3.231
N
Existem registros?

75324

N

Os rétulos impressos com o nimero de lote e a data de vencimento ndo utilizados
sdo destruidos?

753241
N
Existem registros?

75.3.25

N

Sdo registradas as quantidades de rétulos recebidos, usados, incluindo os
danificados e os destruidos?

75.3.2.6

I

Sdo investigadas todas as discrepdncias entre o nimero de rétulos recebidos,
nimero rétulos usados, incluindo os danificados e os destruidos?

75.3.2.6.1
N
Existem registros?

75327

N

Os rétulos ndo impressos com o nimero de lote e a data de vencimento, sdo
devolvidos ao almoxarifado?

75.3.2.8



N
Existe pessoa responsdvel por essa devolugdo?

7.5.3.2.8.1
N
Existem registros?

7.6. Produtos de classe terapéutica que requerem condigdes especiais de produgdo
em complementagdo aos requisitos jd estabelecidos por linha de produgdo

7.6.1.- Produtos hormonais

NO
Qualif.
Itens
Sim
Nado
n/a

7.6.1.1
N
Existe drea exclusiva e separada para produgdo de produtos hormonais?

7.6.12

INF

Especificar formas farmacéuticas produzidas (sélidos, semi-sélidos, liquidos,
injetdveis):




NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.13
I
A produgdo destes produtos é feita de forma a evitar contaminagdo cruzada?

7.6.1.4
N

O sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio
ambiente?

7.6.15
N
O sistema de exaustdo € independente das demais dreas ou instalagdes?

7.6.1.6



A drea de produgdo possui pressdo de ar negativa com relagdo as dreas
adjacentes?

7.6.16.1
N
Existem registros do diferencial de pressdo?

7.6.17

N

Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo processo
de produgdo?

7.6.1.8

N

Sdo realizados exames médicos especificos e periodicos nas pessoas que manipulam
hormdnios?

7.6.1.8.1
N
Existem registros?

7.6.1.9



Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da drea de produgdo?

7.6.19.1
INF
Qual € a periodicidade?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.1.10
N
O processo de produgdo de produtos hormonais, estd validado?

7.6.1.10.1
N
Existem registros?

7.6.2.- Produtos psicotrépicos e entorpecentes

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo



n/a

7.6.2.1
R
Existe drea exclusiva para produgdo de produtos psicotrépicos e entorpecentes?

7622
INF
Especificar formas farmacéuticas produzidas:

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7623

I
A produgdo destes produtos é feita de forma a evitar contaminagdo cruzada?



7.6.24

N

O sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio
ambiente?

7.6.25
R
O sistema de exaustdo € independente das demais dreas ou instalagdes?

7.6.2.6

N

Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo processo
de produgdo?

7.6.27

N

Sdo realizados exames médicos periédicos especificos has pessoas que manipulam
psicotrdpicos e entorpecentes?

7.6.27.1
N
Existem registros?



7.6.2.8
R
Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da drea de produgdo?

7.6.2.8.1
INF
Qual é a periodicidade?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.2.9

R

Sdo realizados controles analiticos em produtos que ndo contenham substancias
psicotrépicas e entorpecentes, produzidos no estabelecimento, para determinar a
auséncia de residuos dessas substancias?

7.6.29.1
N
Existem registros?

7.6.2.10
N
O processo de produgdo de produtos psicotrépicos e entorpecentes estd validado?



7.6.2.10.1
N

Existem registros?

7.6.3.- Produtos antibidticos ndo beta- lactamicos

IN° Qualif. [Itens

7.6.31 R [Existe drea exclusiva para produgdo de antibiéticos?
IEspecificar' formas farmacéuticas produzidas:

7.6.3.2 [INF

IN® Qualif. [Itens |

7.6.33 |[I A produgdo destes produtos ¢ feita de forma a evitar contaminagdo cruzada?

2634 N o) si.s‘rema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meic
ambiente?

7.6.35 |R O sistema de exaustdo € independente das demais dreas ou instalagdes?

2636 N Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo
processo de produgdo?

2637 IN Sdo realizados exames médicos periddicos especificos nas pessoas que
manipulam antibiéticos ?

7.6.3.7.1 N [Existem registros? |

7638 R Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da drea de produgdo:

7.6.3.8.1 |[INF Qual é a periodicidade?

INC® Qualif. [Itens
Sdo realizados controles analiticos em produtos que ndo contenham

7639 R G : : : I
antibidticos produzidos no estabelecimento, para determinar a auséncia de




residuos dessas substdncias?
7.6.39.1 N [Existem registros?
7.6.3.10 IN O processo de produgdo de produtos antibioticos esta validado?
7.6.3.10.1 |N [Existem registros?

7.6.4.- Produtos penicilanicos

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7641
N
Existe edificio exclusivo e separado para a produgdo de penicilanicos?

7.6.4.2
INF
Especificar formas farmacéuticas produzidas:




NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.4.3

N

O sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio
ambiente?

7.6.4.4

N

Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo processo
de produgdo?

7.6.45

N

Sdo realizados exames médicos periédicos especificos has pessoas que manipulam
produtos penicilanicos?

7.6.45.1
N
Existem registros?



7.6.4.6
N
Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da drea de produgdo?

7.6.4.6.1
INF
Qual é a periodicidade?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.46.2
N
Existem registros?

7.647
N
O processo de produgdo de produtos penicilanicos esta validado?

76471
N
Existem registros?



7.6.5.- Produtos cefalosporanicos

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.5.1
N
Existe edificio exclusivo e separado para a produgdo de cefalosporanicos?

7.65.2
INF
Especificar formas farmacéuticas produzidas

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.5.3



O sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio
ambiente?

7.6.5.4

N

Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo processo
de produgdo?

7655

N

Sdo realizados exames médicos periédicos especificos has pessoas que manipulam
produtos cefalosporanicos ?

7.655.1
N
Existem registros?

7.65.6
N
Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da drea de produgdo?

7.6.5.6.1
INF



Qual é a periodicidade?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.656.2
N
Existem registros?

7.65.7
N
O processo de produgdo de produtos cefalosporanicos esta validado?

7.65.7.1
N
Existem registros?

7.6.6.- Produtos citostdticos

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo



n/a

7.6.6.1
N
Existe drea exclusiva para produgdo de produtos citostaticos?

7.6.6.2
INF
Especificar formas farmacéuticas produzidas

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.6.3

N

O sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio
ambiente?



76.6.4
N
O sistema de exaustdo € independente das demais dreas ou instalagdes?

7.6.6.5

N

Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo processo
de produgdo?

7.6.6.6

N

Sdo realizados exames médicos periédicos especificos has pessoas que manipulam
as substdncias citostaticas?

7.6.6.6.1
N
Existem registros?

7.6.6.7
N
Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da drea de produgdo?

7.6.6.7.1



INF
Qual € a periodicidade?

NO
Qualif.
Itens
Sim
Ndo
n/a

7.6.6.7.2
N
Existem registros?

7.6.6.8
N
O processo de produgdo de produtos citostdticos esta validado?

7.6.6.8.1
N
Existem registros?

8.- PRODUTOS ESTEREIS



8.1.- Area de lavagem, esterilizactio e despirogenizacéo de recipientes

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.1.1 N Existe drea para lavagem e esterilizagdo/ despirogenizagdo de ampolas
e/ou frascos-ampolas?

8.1.2 N A drea ocupada ¢ apropriada para o volume das operagdes?

8.1.3 N Os POPs referentes ao setor encontram-se disponiveis no lugar de
trabalho?

8.1.4 N A distribuigdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.1.5 N A drea de circulacdo esta livre?

8.1.6 N O pessoal estd uniformizado?

8.1.6.1 N Os uniformes estdo limpos e em boas condigdes de conservagdo?
8.1.6.2 N Sdo utilizados equipamentos de protegdo individual?

8.1.7 N O local esta limpo?

8.1.8 N A iluminagdo do local é apropriada?

8.1.9 N As paredes e tetos estdo revestidos com material facilmente lavdavel?
8.1.10 N As condigdes de conservagdo das paredes, tetos e pisos sdo boas?
8.1.11 N O piso é liso, impermedvel e de fdcil limpeza?

8.1.12 INF Existem ralos na drea?

8.1.12.1 N Se existem, sdo sifonados?

8.1.12.2 N Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo?
8.1.13 R A drea é classificada?

8.1.13.1 INF Qual ¢ a classificagdo dessa drea?

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.1.13.2 N Existem registros?

8.1.14 INF A drea possui instalagdes de filtragdo de ar?

8.1.15 N Existem registros dos controles do ar filtrado?

8.1.16 N Todos os equipamentos estdo identificados?

8.1.17 N Todos os equipamentos que estdo sendo utilizados no preparo de um lote
de produto, té€m etiquetas que identifiquem o produto em processo e seu nimero de
lote?

8.1.18 N A dgua utilizada no dltimo enxdgiie das ampolas e frascos-ampolas é de
qualidade injetdvel?

8.1.19 N Existe algum tipo de filtro nos sistemas de dgua e ar comprimido que
abastece o equipamento de lavagem de ampolas e frascos-ampolas?



8.1.19.1 INF Tipos de filtros
NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.1.19.2 N Existem registros das trocas dos filtros?

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.1.20 O procedimento de lavagem das ampolas e dos frascos-ampolas é:
8.1.20.1 INF Automdtico?

8.1.20.2 INF Semi automdtico?

8.1.20.3 INF Manual?

8.1.21 INF As ampolas e frascos-ampolas lavadas sdo acondicionadas em caixas
metdlicas?

8.1.22 N Existe estufa de esterilizagdo e despirogenizagdo?

8.1.22.1 INF A estufa de esterilizacdo e despirogenizagdo ¢ de dupla porta?
8.1.22.1.1 N Caso ndo existir, as ampolas e frascos-ampolas esterilizados e
despirogenizados sdo transferidos para a drea de envase com seguranga?
8.1.23 N Existe tinel de esterilizagdo e despirogenizagdo?

8.1.24 INF A mdquina automdtica de lavagem de ampolas e frascos-ampolas esta
acoplada ao tinel de esterilizagdo e despirogenizagdo?

8.1.25 N Os equipamentos de esterilizagdo e despirogenizagdo possuem
registradores de tempo e femperatura?

8.1.25.1 N Existem registros?

8.1.26 N Existem na drea autoclaves de esteriliza¢do?

8.1.26.1 INF As autoclaves sdo de dupla porta?

8.1.26.1.1 N Caso ndo existir, os materiais esterilizados por calor Umido sdo
transferidos para a drea de envase com seguranga?

8.1.27 N O esterilizador por calor Umido possui registradores de tempo e
temperatura?

8.1.27.1 N Existem registros?

8.1.28 N Sdo usados indicadores que possam identificar se o material foi
submetido ao processo de esterilizagdo?

8.1.29 N Os materiais esterilizados estdo identificados?

8.1.30 N O processo de esterilizagdo por calor dmido estd validado?

8.1.30.1 N Existem registros?

8.1.31 N O processo de esterilizagdo por calor seco estd validado?

8.1.31.1 N Existem registros?

8.1.32 N O processo de despirogenizagdo estd validado?

8.1.32.1 N Existem registros?




8.1.33 INF No caso de utilizagdo de frascos pldsticos, qual o método de
esterilizagdo empregado ?

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a
8.1.33.1 N Existem registros ?

8.2.- Area para a preparacéo de produtos com esterilizagdo final ou com filtragdo
esterilizante final

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.2.1 I Existe drea limpa para a preparagdo de produtos com esterilizagdo final?
8.2.2 N A drea limpa de preparagdo € apropriada para o volume das operagdes?
8.2.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no lugar de
trabalho?

8.2.4 INF A preparagdo dos produtos estéreis é realizada:

8.2.4.1 INF Sistema aberto?

8.2.4.11 N Os produtos estéreis sdo preparados em drea limpa grau C (classe
10.000)?

8.2.4.12 N Existem registros?

8.2.4.2 INF Sistema fechado?

8.2.4.2.1 N As solugdes sdo preparadas em drea limpa grau D (classe 100.000)?
8.2.4.2.2 N Existem registros?

8.2.5 N A drea possui pressdo positiva com relagdo as dreas adjacentes?

8.2.6 N Existe antecamara para o ingresso de pessoal a drea de preparagdo de
produtos estéreis ?

8.2.7 N Existe antecdmara para o ingresso de materiais ha drea de preparagdo de
produtos estéreis ?

8.2.8 N O diferencial de pressdo das antecamaras é inferior a da drea de
preparagdo dos produtos estéreis e superior as dreas adjacentes?

8.2.9 N As paredes , teto e piso estdo revestidos com material facilmente lavdvel
e isentos de rachaduras ou pintura descascada?

8.2.10 N As jungdes entre piso, paredes e teto sdo isentas de angulo?

8.2.11 N O piso é€ liso, impermedvel e de fdcil limpeza?

8.2.12 N As paredes, teto e pisos sdo sanitizados?

8.2.12.1 N Existem registros?

8.2.13 N As janelas ou visores estdo perfeitamente vedados?

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.2.14 Existem registros de:



8.2.14.1 N Diferencial de pressdo entre as diferentes dreas?

8.2.14.2 N Umidade relativa das dreas?

8.2.14.3 N Temperatura ambiental das dreas?

8.2.14.4 N Os valores registrados estdo de acordo com o estabelecido no POP?
8.2.15 N E realizado monitoramento de particulas?

8.2.15.1 N Existem registros?

8.2.16 N Sdo realizados controles microbioldgicos das superficies?

8.2.16.1 N Existem registros?

8.2.17 N Os procedimentos de vestimenta e higienizagdo pessoal para essa drea
sdo cumpridos?

8.2.17.1 N Os uniformes usados estdo de acordo com os procedimentos
estabelecidos?

8.2.17.2 N Os uniformes utilizados na drea grau C, sdo esterilizados?

8.2.17.3 N O ftecido utilizado na confecgdo dos uniformes é de material que evite a
liberagdo de fibras ou particulas?

8.2.18 N As luvas sdo isentas de lubrificantes que liberem particulas?

8.2.19 N A iluminagdo é apropriada?

8.2.20 N Existe procedimento que define as condigdes de entrada de matérias-
primas, materiais e equipamentos ha drea limpa de preparagdo?

8.2.20.1 N Existem registros?

8.2.21 I As instrugdes da Ordem de Produgdo sdo seguidas com exatiddo?
8.2.22 N Todas as atividades de preparagdo de produtos estéreis sdo registradas
e assinadas pelo seu executor?

8.2.22.1 N Todas as etapas criticas da produgdo estdo assinadas pelo supervisor
designado?

8.2.23 N Todos os equipamentos usados na preparagdo de um lote de produto
estéril estdo identificados?

8.2.24 N Todos os equipamentos usados na preparagdo produtos estéreis de um
lote estdo identificados?

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.2.25 Se existem balangas e recipientes de medidas ha drea de preparagdo de
produtos estéreis , essas sdo:

8.2.25.1 N Calibradas regularmente?

8.2.25.1.1 N Existem registros?

8.2.25.2 N As balangas sdo ajustadas regularmente?

8.2.25.2.1 N Existem registros?



8.2.26 N Existe separagdo fisica apropriada entre os equipamentos para evitar
mistura ou contaminagdo cruzada quando sdo produzidos simultaneamente lotes de
produtos diferentes?

8.2.27 I Na preparagdo produtos estéreis é utilizada dgua de qualidade injetdvel?
8.2.27.1 N A dgua de qualidade injetdvel é liberada pelo Controle da Qualidade?
8.2.28 R Os reatores sdo esterilizados com vapor puro?

8.2.29 N Sdo feitos controles em processo?

8.2.29.1 INF Quais?

NO Qualif. Itens Sim Ndo n/a

8.2.29.2 N Existem registros?

8.2.29.3 N Os testes sdo supervisionados por pessoa do Controle da Qualidade?
8.2.30 N A tubulagdo utilizada para transferéncia de solugdo ou suspensdo para a
drea de envase, ¢ sanitizada/esterilizada?

8.2.31 INF A solugdo ¢ filtrada através de filtro esterilizante?

8.2.32 N Sdo feitos testes para determinar a integridade do filtro esterilizante?
8.2.32.1 N Existem registros?

8.2.33 N Depois de usados, todos os utensilios, equipamentos e recipientes sdo
bem lavados, e se necessdrio, esterilizados e conservados deste modo até a préxima
utilizagdo?

8.2.34 N Sdo identificados com etiquetas que certificam esta condigdo?
Area de envase de produtos com esterilizag¢ao final

NO |Quali ltens i v

. m|” la
o

8.3 N Existe area limpa para o envase de produtos com

.1 esterilizagao final ?

8.3 N A area limpa de envase de produtos estéreis é

.2 apropriada para o volume das operagdes?

8.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram

.3 disponiveis no lugar de trabalho?

8.3 N A &rea limpa de envase de produtos estéreis é grau C

4 (classe 10.000)?

8.3 N A &rea possui pressao positiva com relagéo as areas

5 adjacentes?

8.3 N Existe antecamara para o ingresso de pessoal a area

.6 de envase de produtos estéreis ?

8.3 N Existe antecamara para o ingresso de materiais a area

7 de envase de produtos estéreis ?

8.3 O diferencial de pressdo das antecamaras é inferior a

8‘ N da area de envase de produtos estéreis e superior as

‘ areas adjacentes?




8.3

As paredes , teto e piso estdo revestidos com material

9 N facilmente lavavel e isentos de rachaduras ou pintura
' descascada?
8.3 N As juncdes entre piso, paredes e teto séo isentas de
.10 angulo?
81? N O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza?
812 N As paredes, teto e pisos sdo sanitizados?
8.3
12N Existem registros?
1
813 N As janelas ou visores estao perfeitamente vedados?
N
NO |Qualif. ltens Sifs |/
m|” la
0
8.3 |Existem
.14 |reqistros de:
8.3
14N Diferencial de pressao entre as diferentes areas?
1
8.3
14 N Umidade relativa da area?
2
8.3
14N Temperatura ambiental da area?
.3
812 N Os valores registrados estao de acordo com o
' 4 estabelecido no POP?
812 N E realizado monitoramento de particulas?
8.3
15N Existem registros?
A
8.3 N Sao realizados controles microbioldgicos das
.16 superficies?
8.3
.16 N Existem registros?
A
8.3 N Os procedimentos de vestimenta e higienizagao
A7 pessoal para essa area sao cumpridos?
8.3 N Os uniformes usados estao de acordo com os
.18 procedimentos estabelecidos?
8.3 | Os uniformes utilizados na area limpa de envase de
.19 solugdes parenterais sao esterilizados?
813 N O tecido utilizado na confecg¢édo dos uniformes é de
'1 material que evite a liberagao de fibras ou particulas?
8.3 N As luvas estéreis sdo isentas de lubrificantes que
.20 liberem particulas?




8.3

1 N A iluminacgao é apropriada?
8.3 Existe procedimento que define as condigbes de
2;2 N entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos
" na area limpa de envase de solugdes parenterais?
8.3
22 N Existem registros?
.1
8.3 As ampolas, frascos-ampolas, tampas e utensilios que
n IN entram a area limpa de envase de produtos estéreis
.23 = . i
estdo devidamente esterilizados?
8.3 | As instrucdes da Ordem de Produgao sédo seguidas
.24 com exatidao?
8.3 N Todas as atividades de envase sao registradas e
.25 assinadas pelo seu executor?
Existe separacgéao fisica apropriada entre os
8.3 N equipamentos para evitar mistura ou contaminagao
.26 cruzada quando s&o envasados simultaneamente
lotes de produtos diferentes?
8.3 N Todos os equipamento usados no envase de produtos
.27 estéreis estao identificados?
N
NO |Qualif. ltens Sil [V
m|” la
(o}
O procedimento
8.3 |[de envase de
.28 |produtos
estéreis é:
8.3
.28 |INF Automatico?
.1
8.3
.28 [INF Semi automatico?
.2
8.3
.28 |INF {Manual?
.3
8.3 N O envase de solugbes parenterais é realizado sob
.29 fluxo laminar grau A (classe 100)?
8.3
.29 IN O fluxo laminar classe A esta certificado?
1
8.3
29 N Existem registros?
.2
8.3 N Sao feitos controles freqlientes do volume/peso do
.30 envase?
8.3
.30 N Existem registros?
.1
8.3 N Os recipientes que contém os produtos envasados,

estdo identificados?




832 N A area de envase de produtos estéreis, esta validada?
8.3

.32 N Existem registros?

A

8.3 O envase de pomadas, cremes, suspensao e emulsao
3'3 N estéreis com esterilizacao final, é realizado em

) ambiente grau C (classe 10.000)?

8.3

.33 N Existem registros?

A

8.4.- Area de esterilizacdo final de produtos

Qua Si IN |n/
NO lif. ltens m |aoja
8.41|R Existe &rea especifica para a esterilizagdo de produtos com
o esterilizacao final?
8.4.2|R  |A area ocupada é apropriada para o volume das operagoes ?
8.43IN Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no
o lugar de trabalho ?
8.4.4|R  |A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?
8.45IN Os uniformes usados estao de acordo com os procedimentos
o estabelecidos?
8.4.6|N  |Sao utilizados equipamentos de protegao individual?
8.4.7IN  |O local esta limpo?
8.4.8IN  |Ailuminacao do local é apropriada?
s49lR As paredes e teto estdo revestidos com material facilmente
o lavavel?
8.4.1 R As paredes, teto e piso estdo isentos de rachaduras ou pintura
0 descascada ?
?'4'1 N  |O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza?
2'4'1 INF |Existem ralos no local?
8.4.1 . - "
5 1 N  |Se existem, sao sifonados”
8.4.1 ~ . "
55 N |Sao desinfetados frequentemente
g.4.1 N  |Existem registros?
2.3
8.4.1 . . 5 o
3 R |Existe sistema de exaustdo*
8.4.1 . o "
4 N |As autoclaves estdo identificadas*
8.4.1 N |Existem registros de temperatura de esterilizagéo?




8.4.1

6 N  |Existem registros de tempo de esterilizagao?
8.4.1 N Sao utilizados indicadores bioldgicos para monitorar o
7 processo de esterilizagao?
3':"1 N  |Existem registros?
8.4.1 R Depois da autoclavagem, é feito algum teste de hermeticidade
8 nos recipientes esterilizados?
8.4.1 N Os registros de esterilizagdo sdo anexados a Ordem de
9 Produgéo?
8.4.2 N Existem procedimentos seguros para evitar a mistura de
0 produtos nao esterilizados daqueles ja esterilizados?
8.4.2 N Existe procedimento para identificar os produtos que foram
1 esterilizados?
8.4.0 Os recipientes que contém os produtos esterilizados, estao
2' "IN |bem fechados e estao identificados de acordo com seu
conteudo?
2'4'2 N  |O processo de esterilizagao esta validado?
2'1'2 N |Existem registros?
8.5.- Area de preparagdo asséptica
N
. Sil. |In/
NO |Qualif. [ltens m 3 a
8.5. | Existe area limpa para a preparacgao asséptica de produtos
1 sem esterilizagdo final?
8.5. N A area limpa de preparacao asséptica € apropriada para o
2 volume das operacgoes?
8.5. N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no
3 lugar de trabalho?
8.5. N Os produtos estéreis sdo preparados em area limpa grau B
4 (classe 100) ou C (classe 10.000)?
8.5. N A area possui pressao positiva com relagao as areas
5 adjacentes?
8.5. N Existe antecamara para o ingresso de pessoal a area de
6 preparacao de produtos estéreis ?
8.5. N Existe antecaAmara para o ingresso de materiais na area de
7 preparacao asséptica de produtos estéreis ?
8.5 O diferencial de pressao das antecamaras € inferior a da area
8. ‘IN de preparagdo asséptica dos produtos estéreis e superior as
areas adjacentes?
8.5 As paredes , teto e piso estdo revestidos com material
9' ‘IN facilmente lavavel e isentos de rachaduras ou pintura
descascada?
?'05' N As juncOes entre piso, paredes e teto sado isentas de angulo?
?'15' N O piso € liso, impermeavel e de facil limpeza?
?'25' N As paredes, teto e pisos sdo sanitizados?




8.5.

preparacao asséptica?

12. N Existem registros?
1
?;35' N As janelas ou visores estao perfeitamente vedados?
N
NO |Qualif. |ltens Si a i
mi” |a
(o]
8.5 EX|§tem
registros
14 4
de:
8.5.
14. N Diferencial de pressao entre as diferentes areas?
1
8.5.
14. N Umidade relativa das areas?
2
8.5.
14. N Temperatura ambiental das &reas?
3
8.5. Os valores registrados estao de acordo com o estabelecido
14. N o
4 no POP?
?55' N E realizado monitoramento de particulas?
8.5.
15. N Existem registros?
1
?'65' N Sé&o realizados controles microbiolégicos das superficies?
8.5.
16. N Existem registros?
1
8.5. N Os procedimentos de vestimenta e higienizagao pessoal para
17 essa area sao cumpridos?
?'75' N Os uniformes usados estao de acordo com o grau de limpeza
1 ) da area limpa?
?'75' | Os uniformes utilizados na area grau B ou C, sao
> ’ esterilizados?
?'75' N O tecido utilizado na confec¢é@o dos uniformes é de material
3 ) que evite a liberagao de fibras ou particulas?
8.5. N As luvas estéreis sao isentas de lubrificantes que liberem
18 particulas?
?;35' N A iluminagao é apropriada?
8.5 Existe procedimento que define as condi¢des de entrada de
26 ‘IN matérias-primas, materiais e equipamentos na 4rea de




8.5.

20. IN Existem registros?
1
8.5. | As instrucdes da Ordem de Produgao sao seguidas com
21 exatidao?
8.5. N Todas as atividades de preparagédo asséptica de produtos
22 estéreis sao registradas e assinadas pelo seu executor?
8.5. N Todos os recipientes usados na preparag¢ao asséptica de um
23 lote de produto estao identificados?
8.5. N Todos equipamentos usados na preparacao de um lote de
24 produto, estdo identificados?
8.5 Existe apropriada separacao fisica entre os equipamentos
2'5 ‘IN para evitar mistura ou contaminagéo cruzada quando sao
produzidos simultaneamente lotes de produtos diferentes?
8.5. | Na preparacao asséptica de produtos estéreis é utilizada
26 agua de qualidade injetavel?
265' N A agua de qualidade injetavel é liberada pelo Controle da
1 ’ Qualidade antes do uso?
2'75' I Os reatores sao esterilizados com vapor puro?
8.5. | As matérias-primas e utensilios que entram na area asséptica
28 estdo esterilizados?
8.5. | A manipulagao do produto € realizado sob fluxo laminar grau
29 A ( classe 100) ?
8.5.
29. IN O fluxo laminar esta certificado?
1
8.5.
29. IN Existem registros?
2
2'05' N Sao feitos controles em processo?
8.5. Quais?
30. |INF
1 |
N
. Sil. |In/
NO |Qualif. |ltens m la
(o]
8.5.
30. N Existem registros?
2
2'05' N Estes testes sdo supervisionados por pessoa do Controle da
3 ’ Qualidade?
2'15' INF A solucgéo é filtrada através de filtro esterilizante?
8.5. E idade do fi
31, [INF Qua € a porosidade do filtro
] ) esterilizante?
. SilN |n/
NO |Qualif. |ltens ml la




(o
2'15' N Séo feitos testes para determinar a integridade do filtro
> ’ esterilizante?
8.5.
31. N Existem registros?
3
8.5 Depois de usados, todos os utensilios, equipamentos e
3'2 ‘IN recipientes sao bem lavados/ esterilizados e conservados
deste modo até a préxima utilizacdo?
8.5. N Sao identificados com etiquetas que certificam esta
33 condi¢do?

Area de envase de envase asséptico de produtos
(matérias-primas estéreis ou produtos com filtragdo esterilizante final)

.13

. Si [\l n/

NO |Qualif. Itens m g a

8.6 N Existe area limpa para o envase asséptico de

.1 produtos sem esterilizacao final ?

8.6 N A area limpa de envase de produtos estéreis é

.2 apropriada para o volume das operacdes?

8.6 N Os POPs referentes ao setor se encontram

.3 disponiveis no lugar de trabalho?

8.6 N A area limpa de envase de produtos estéreis é grau

4 B (classe 100) ou C (classe 10.000)?

8.6 N A area possui pressao positiva com relagao as areas

5 adjacentes?

8.6 N Existe antecamara para o ingresso de pessoal a

.6 area de envase de produtos estéreis ?

8.6 N Existe antecamara para o ingresso de materiais a

7 area de envase de produtos estéreis ?

8.6 O dife;rencial de pressao das antecén)args é inferipr

8 N a dg area dg envase de produtos estéreis e superior
as areas adjacentes?

8.6 As paredes stetoe pisg estéq revestidos com

9 N mate_:nal facilmente lavavel e isentos de rachaduras
ou pintura descascada?

8.6 N As jungbes entre piso, paredes e teto sdo isentas de

.10 angulo?

Eil? N O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza?

812 N As paredes, teto e pisos sdo sanitizados?

8.6

12N Existem registros?

A

8.6 N As janelas ou visores estao perfeitamente vedados?




NO

Qualif.

Itens

Si

O o =

n/

8.6

Existem registros

.14 |de:
8.6
14N Diferencial de pressao entre as diferentes areas?
1
8.6
14N Umidade relativa da area?
2
8.6
14N Temperatura ambiental da area?
.3
812 N Os valores registrados estao de acordo com o
' 4 estabelecido no POP?
812 N E realizado monitoramento das particulas?
8.6
15N Existem registros?
1
8.6 N Sao realizados controles microbiologicos das
.16 superficies?
8.6
.16 N Existem registros?
A
8.6 N Os procedimentos de vestimenta e higienizagao
A7 pessoal para essa area sao cumpridos?
8.6 N Os uniformes usados estao de acordo com o grau
.18 de limpeza da area limpa?
8.6 | Os uniformes utilizados na area limpa de envase
.19 asséptico sao esterilizados?
8.6 O tecido utilizado na confecgéo dos uniformes é de
19N material que evite a liberagao de fibras ou
.1 particulas?
8.6 N As luvas estéreis sado isentas de lubrificantes que
.20 liberem particulas?
82? N A iluminacao é apropriada?
Existe procedimento que define as condigdes de
8.6 N entrada de matérias-primas, materiais e
.22 equipamentos na area limpa de envase asséptico de
produtos sem esterilizacao final?
8.6
.22 IN Existem registros?
1
8.6 As ampolas, frascos-ampolas, tampas e utensilios
2'3 N que entram a area limpa de envase asséptico estao
) devidamente esterilizados e/ou despirogenizados?
8.6 | As instrucdes da Ordem de Producéo sdo seguidas
.24 com exatidao?




8.6

Todas as atividades de envase asséptico sao

.25 N registradas e assinadas pelo seu executor?
Existe separacgéao fisica apropriada entre os
8.6 N equipamentos para evitar mistura ou contaminagao
.26 cruzada quando s&o envasados simultaneamente
lotes de produtos diferentes?
8.6 N Todos os equipamento usados no envase asséptico
.27 de produtos estéreis estao identificados?
N
. Sil< |n/
NO |Qualif. Itens mb2 |5
0
O procedimento
8.6 de envase
2'8 asséptico de
"~ |produtos estéreis
é:
8.6
.28 |INF Automatico?
1
8.6
.28 |INF Semi automatico?
2
8.6
.28 |INF {Manual?
.3
8.6 N O envase do produto é realizado sob fluxo laminar
.29 grau A (classe 100)?
8.6
.29 N O fluxo laminar classe A esta certificado?
A
8.6
.29 N Existem registros?
2
8.6 N Sao feitos controles em processo de volume/peso do
.30 envasado?
8.6
.30 N Existem registros?
1
8.6 N Os recipientes que contém os produtos a granel,
.31 estao identificados?
8.6 N O processo de envase asséptico de produtos
.32 estéreis esta validado?
8.6
.32 N Existem registros?
A
8.6 N A area de envase asséptico de produtos estéreis,
.33 esta validada?
8.6
.33 N Existem registros?
A
8.6 INF O produto envasado ¢ liofilizado?




832 N O liofilizador esta instalado na area de envase

'1 asséptico?

832 N A transferéncia dos recipientes contendo o produto
'2 ao liofilizador é realizado sob fluxo laminar classe A?
832 N Sao monitorados os pardmetros de temperatura,
'3 tempo e vacuo durante o processo de liofilizagao?
8.6

.34 N Existem registros?

4

8.6

.34 N Os registros sao anexados a Ordem de Produgéo?
5

83'2 N O procedimento de liofilizagao esté validado?

8.6

.35 N Existem registros?

A

8.6 A recravagem com selo de aluminio é realizado em
3'6 N area adjacente a area de envase asséptico de

) produtos estéreis ?

8.6 N A recravagem é realizado sob fluxo laminar classe
.37 A?

8.7.- Area de inspegdo de produto envasado

0.1

Qua Si IN |n/
NO lif. ltens m |aoja
871 IN Existe um local separado para a inspec¢éo visual de produtos
o envasados?
8.7.2 |R  |A area ocupada é apropriada para o volume das operagdes?
873 IN Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no
o lugar de trabalho?
8.7.4 [N A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional ?
Os uniformes usados estdo de acordo com os procedimentos
8.7.5 N .
estabelecidos?
8.7.6 [N  |Sao utilizados equipamentos de protecao individual?
8.7.7 IN O local esté limpo?
8.7.8 [N A iluminagao do local é apropriada?
879 R Ha necessidade de controle de temperatura e umidade na
" area de reviséo visual para determinados produtos?
8.7.1 R Existem equipamentos para o controle de temperatura e
0 umidade da area?
g.7.1 N  |Existem registros?




8.7.1

As paredes e tetos estédo revestidos com material facilmente

1 R lavavel?
8.7.1 R As paredes, tetos e pisos estdo isentos de rachaduras ou
2 pintura descascada?
2'7'1 N |O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza?
2'7'1 INF |Existem ralos na area?
8.7.1 . - "
41 N |Se existem, sdo sifonados?
8.7.1 R Existem registros dos procedimentos de limpeza e
4.2. desinfegao?
8.7.1 N A area foi inspecionada para verificar a presenga de produtos
5 anteriormente inspecionados?
gzj N  |Existem registros?
8.7 1 Existe separacdo entre as linhas de inspec¢éo visual quando
6. "IN Iseinspecionam simultaneamente lotes de produtos
diferentes?
8.7.1 N Os recipientes que contém produtos estéo identificados de
7 acordo com seu conteddo?
2'7'1 INF |A inspecéo é realizada por equipamentos automaticos?
2'1'1 N |0 equipamento é calibrado periodicamente?
B.7.1 N  |Existem registros?
8.2
8.7.1 . I .
9 INF A inspegéo visual € manual?
S'ZJ N |A inspegao visual é realizada contra fundo claro e escuro?
8.7.1 N Os inspetores sao submetidos a exames oftalmologicos
9.2 regulares?
8.7.1 o "
93 INF |Qual a periodicidade
Qua Si IN |n/
NO lif. Itens m |aoja
8.7.1 . . n
9.4 N  |Existem registros?
8.7.2 N Sao mantidos intervalos periddicos de descanso dos
0 inspetores?
8.7.2 INF Quanto tempo o inspetor permanece na atividade de revisao?
0.1 horas
8.7.2 INF Qual é o tempo de descanso dos inspetores?
0.2 minutos
Qua Si IN |n/
NO lif. Itens m |aoja
8.7.2 N Existem registros de descarte de produto no processo de

inspecao visual?




8.8.- Embalagem

8.8.1- Area de embalagem secunddria

N
. Sil. |In/
NO |Qualif. Itens m z a
8.8. N Existe &rea para as atividades de embalagem
1.1 secundéria?
N
. Sil. |In/
NO |Qualif. Itens ml la
o]
A area de
?2 embalagem
"~ |secundaria é:
8.8
1.2. |INF Por linha de produgéo?
1
?g INF Comum para todos os produtos fabricados na
2' empresa?
8.8. N Os POPs referentes ao setor se encontram
1.3 disponiveis no lugar de trabalho?
8.8. N A area ocupada é condizente com o volume das
1.4 operacoes”?
?g N A area esta limpa?
8.8. N A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e
1.6 racional?
?g N O pessoal encontra-se uniformizado?
?? N Os uniformes estao limpos e em boas condi¢des
1' ’ de conservagao?
8.8. N A iluminacao & o
18 iluminagéo é apropriada’
8.8. Existem locais que necessitam de condicoes
INF . )
1.9 ambientais controladas?
N
. Sil. |In/
NO |Qualif. Itens m z a
Se necessario,
?g existem
" lequipamentos que
controlem:
8.8.
1.9. N Temperatura?
1.1
8.8.
1.9. N Existem registros?
1.2




5.8 A atividade de embalagem secundaria é realizada
1'1'0 I de acordo com a Ordem de Producdo/ Ordem de
) Embalagem?
8.8. N Todas as atividades de embalagem séo
1.11 registradas e assinadas pelo seu executor?
5.8 Todos os recipientes contendo produto envasado ,
1'1 2 N estdo devidamente identificados de acordo com o
’ conteudo ?
5.8 A linha de embalagem secundaria esté identificada
o\ em conformidade com o lote de produto a ser
1.13
embalado?
Existe separacgéo fisica apropriada entre os
8.8. . -
114 N equipamentos quando sao embalado§
) simultaneamente lotes de produtos diferentes?
8.8. N Sao efetuados controles em processo durante a
1.15 atividade de embalagem secundaria?
8.8.
1.15 |[INF Quais?
1
N
. Sil- In/
NO |Qualif. Itens m la
0
8.8.
1.15|N Existem registros?
2
??5 N Os controles em processo séo supervisionados
3' por pessoas do setor do controle de qualidade?
8.8. N Apbds a embalagem os produtos permanecem em
1.16 quarentena?
8.8.
1.16 |N Existem registros?
1
5.8 E realizada a reconciliagao entre a quantidade
72N tedrica de materiais impressos, de envase e de
1.17 X o
produto a granel e a quantidade real utilizada?
8.8.
1.17 |N Existem registros?
1
8.8.2. Rotulagem
\
Qu Silz In/
NO alif. Itens m 3 a
8.8. | O acesso aos rotulos, na area de embalagem, somente é
2.1 permitido a pessoas devidamente autorizadas?
5.8 As linhas de embalagem sao inspecionadas, para verificar se
2'2' N |correspondem ao produto a ser rotulado e a conformidade com a

Ordem de Producao/ Ordem de Embalagem, antes do uso?




5.8 As maquinas rotuladoras séo inspecionadas, antes do uso, em

2'3' N |relacdo a nao existéncia de materiais impressos de produtos
) anteriores?

8.8. N Os rotulos impressos com o nimero de lote e a data de

2.4 vencimento nao utilizados sao destruidos?

8.8.

2.4. [N |Existem registros?

1

8.8. N Sao registradas as quantidades de rétulos recebidos, usados,

2.5 incluindo os danificados e os destruidos?

5.8 Sao investigadas todas as discrepancias entre o numero de

2.6. N |rétulos recebidos, numero rétulos usados, incluindo os
) danificados e os destruidos?

8.8.

2.6. [N |Existem registros?

1

8.8. R Os rotulos ndo impressos com o nimero de lote e a data de

2.7 vencimento, sao devolvidos ao almoxarifado?

8.8.

2.7. [N |Existe pessoa responsavel por essa devolugao?

1

8.8.

2.7. [N |Existem registros?

2

9. CONTROLE DE QUALIDADE

9.1. Condigdes gerais

S IN n/
NO |Qualif. Itens i ja a
mjo
91 As atividades de Controle de
1' 'I Qualidade sao independentes das
atividades de produgéo?
Qual a formacéo profissional do
9.1. INF responsavel pelo Controle de
2 Qualidade?
A quem esta subordinado o
9.1. INF responsavel pelo Controle da
3 Qualidade?
9.1. INF Existem ensaios efetuados por
4 laboratérios contratados?
9.1. Quais
4.1 INF ensaios?
NO |Qualif. Itens S N n/




i 1ala
mjo
Existem especificagdes escritas
9.1 para todas as matérias primas,
5' ‘IN materiais de embalagem, produtos
intermediarios, a granel e
terminado?
9.1 Os POPs referentes ao setor se
6' ‘IN encontram disponiveis no lugar de
trabalho?
S IN n/
NO |Qualif. Itens i ja a
mjo
9.1./0 Controle de Qualidade é
7 |responsédvel pela analise de:
31 | {Matérias primas?
9.1. | ini ?
25 | Materiais de embalagem?
g; R Produtos intermediario?
9.1. | Produtos a granel?
7.4 '
351; | Produtos terminados?
9 1 Existem pessoas designadas para
8. R supervisionar a realizacao e avaliar
0s resultados dos testes realizados?
O Controle da Qualidade é
9.1 responséavel pela execugao de
9' ‘IN ensaios analiticos de produtos
fabricados sob contrato com
terceiros?
Existe pessoa autorizada para
9.1. N avaliar o laudo de analise emitido
10 pelo terceirista quanto a liberacao
do produto?
9.1. | O Controle de Qualidade mantém
11 registros das analises efetuadas?
S IN n/
NO |Qualif. Itens i ja a
mjo
Sao mantidas amostras de
9.1 referéncias em quantidades
1'2 “Isuficientes para realizar os testes
de controle de qualidade, se
necessario:
9.1.
12. 11 [Matérias-primas?
1
9.1. iai ?
12 N IMaterlals de embalagem?




9.1.
12. 11 Produto terminado?
3
9.1. N Estéa definido o periodo de retencao
13 destas amostras?
9 1 As amostras de produto terminado,
1'4 IR quando possivel, sdo mantidas em
sua embalagem final?
Existem procedimentos para
9.1. R reandlise das matérias-primas
15 respeitando o prazo de validade
estabelecido pelo fabricante?
9.1.
15. N Existem registros?
1
9.1 Existem manuais dos equipamentos
16 ‘IN utilizados pelo Controle de
Qualidade?
SIN n/
NO |Qualif. Itens i ja a
mjo
9.1 Os equipamentos/instrumentos de

17

Controle de Qualidade tém
procedimentos de:

?71 ’ N [Manutengéao preventiva de

1 ’ equipamentos e instrumentos?
9.1.

17. N Existem registros?

1.1

9.1. .

171N !Jso de equipamentos e

> ) instrumentos?

9.1.

17. N Existem registros?

2.1

9.1.

17. N Calibracao dos equipamentos?
3

9.1.

17. N Existem registros?

3.1

9.1. . - :

17 1IN Qallbragao dos equipamentos e
4 ’ instrumentos?

9.1.

17. N Existem registros?

4.1

9.1 O controle de qualidade verifica se
1'8 'I cada lote do produto produzido

cumpre com as especificacoes




estabelecidas, antes de ser
liberado?

9.2. Controle de qualidade fisico-quimico

SN n/

NO |Qualif. Itens i ja a
mjo

9.2. N As instalagdes do Laboratério sdo apropriadas ao

1 volume de trabalho?

9.2 Os procedimentos referentes aos métodos analiticos

2' IN sao consultados e seguidos para a execugao das

andlises?

9.2. N Os POPs referentes aos ensaios analiticos se

3 encontram disponiveis no lugar de trabalho?

2'2' N Existem padrdes de referéncia?

9.2. . Ao

41 INF Padrbes primarios?

9.2. N

41 [INF Procedéncia:

1 |
SN n/

NO [Qualif. Itens i ja a
mjo

9.2. < (.

40 INF Padrbes secundarios?

9.2.

4.2.JINF Estao referendados contra o padrao primario?

1

9.2. Quem

4.2.|INF certificou?

2 |
SN n/

NO |Qualif. Itens i ja a
mjo

9.2. . Arind

45 N Materiais de referéncia?

9.2. A

45 INF Procedéncia:

1 |
SN n/

NO [Qualif. Itens i ja a
mjo

9.2. N Sua conservacgao atende as recomendacgdes

4.6 estabelecida pelo fabricante?
SN n/

NO [Qualif. Itens i ja a
mjo

O registro dos
9.2.|padrbes,
4.7 |contém as
seauintes




informacoes:

9.2.

4.7.IN Numero de lote?

2

9.2.

4.7.IN Poténcia/pureza?

3

9.2.

4.7.IN Data de validade?

4

9.2.

4.7.IN Procedéncia?

5

9.2. | Sao utilizados padrdes de referéncia nos teste de

4.8 identidade e teor?

9.2. | Existem padroes de referéncia para todas as matérias-

4.9 primas utilizadas pela empresa?

9.2. N A area ocupada é condizente com o volume das

5 operacoes?

2'2' N A area esta limpa?

9.2. N A distribuicao dos equipamentos/instrumentos é

7 ordenada e racional?

2'2' N O pessoal encontra-se uniformizado?

9.2. N Os uniformes estao limpos e em boas condicdes de

.8.1 conservagao?

8'2' N Existem ralos na area?

9.2. . .

91 N Se existem, sédo sifonados?

9.2. N Existem registros dos procedimentos de limpeza e

9.2 desinfecao?

?'02' N A iluminagdo é apropriada?

?'12' N Existem equipamentos de bioseguranga?

9.2 O laboratério possui equipamentos/instrumentos para

1 2 | executar os testes requeridos nas especificagbes
técnicas dos produtos fabricados?

9.9 Os equipamentos/instrumentos estao instalados de

15 IN acordo com as recomendagdes determinadas pelo
seus fabricantes?

Z? R Existe equipamento para estabilizar a corrente

’ elétrica?

3.1

Z? N O manual de operacgao de cada equipamento esta

4' disponivel no laboratério?

9.2. N Existem procedimentos para preparagao das solu¢des

4.1 reagentes utilizadas?




Os recipientes contendo as solu¢des reagentes estao
identificados com os seguintes dados: nome da

Z? N solugéo, concentragéo, fator de corregdo, data de
5'1 validade, condicdo de armazenamento, data de
) preparagao, identificagdo do técnico responsavel pela

preparacao?
9.2.
4.1 IN Existem registros?
5.2
Z? N As metodologias analiticas utilizadas pela empresa
6. estdo validadas?
9.2.
4.1 N Existem registros?
6.1

9.3. Controle de qualidade microbioldgico

N
. Sil< |n/

NO |Qualif. Itens m 3 a
9.3 N As instalagdes do Laboratério sdo apropriadas ao
.1 volume de trabalho?
9.3 N Os POPs referentes aos ensaios microbiologicos se
.2 encontram disponiveis no lugar de trabalho?
93'3 N A distribuicao dos equipamentos € ordenada e racional?
943 N O pessoal encontra-se uniformizado?
943 N Os uniformes estao limpos e em boas condicdes de
'1 ’ conservagao?
-3 INF Exi srea?
5 xistem ralos na area”
9.3
5. N Se existem, séo sifonados?
1
95;3 N Existem registros dos procedimentos de limpeza e
'2 ) desinfecao?
9.3 N Exi . . "
6 xistem equipamentos de bioseguranca®?
9.3 INF Sao realizados testes microbiolégicos nas matérias-
7 primas?
9.3
7. N Existem registros?
1
9.3 INF Sao realizados testes microbiolégicos para a
.8 determinacao de particulas viaveis das areas limpas?




8. IN Existem registros?
1
9.3 INF Sao realizados testes microbiolégicos das superficies
.9 das areas limpas?
9.3
9. IN Existem registros?
1
9.3 N Sao realizados testes de esterilidade nos produtos
.10 estéreis?
9.3
10N Existem registros?
1
91? R O teste de esterilidade é realizado em area limpa?
9.3 Qual é a classificagao da
11 |INF area?
A L
N
NO |Qualif. ltens Sils |V
m|~ |a
(o}
9.3
11 |INF Existe antecAmara?
2
91? N O piso, parede e teto estdo em boas condicdes de
'3 conservagao?
9.3
11N Sao revestidos com material lavavel?
4
N
. Sil. In/
NO |Qualif. Itens mid I
(o]
93 A area limpa
1o [Possui
"~ lcontrole de:
9.3
12 |INF Temperatura?
1
9.3
12 |INF Umidade relativa do ar?
2
9.3
.12 |INF Diferencial de pressao?
.3
9.3
12 |INF Monitoramento de particulas?
4
9.3 N Os testes de esterilidade sao realizados sob fluxo
.13 laminar?
9.3 INF Tipo de fluxo laminar?

.13




9.3 |cultura sao
.16 |controlados,

N
NO |Qualif. ltens Sils |V
mi; |2
9.3 N Existe procedimento para a preparacao dos lotes de
14 meios de cultura?
Existe registro da preparagéo dos lotes de meios de
9.3 N cultura utilizados nos testes de esterilidade, contendo no
.15 minimo os seguintes dados: nome do meio, nimero de
lote, data de validade?
N
. Sil. In/
NO |Qualif. Itens mid I
(o
Os meios de

quanto a:
9.3
.16 |N Fertilidade?
.1
9.3
.16 |N Esterilidade?
2
91§ N O ensaio de esterilidade esta validado?
9.3
17N Existem registros?
.1
9.3 N Sao realizado testes de endotoxina (LAL) nos produtos
.18 apirogénicos?
9.3
18N Qual é a metodologia utilizada?
.1
9.3
.18 N Existem registros?
2
913 N O ensaio de endotoxina esta validado?
9.3
19N Existem registros?

9.4. Controle de qualidade biolégico

animais?

i
NO  [irtens 51N 0/
lif. m |doja
Existe drea separada da demais dependéncias
9.4.1|N |para a realizagdo de testes bioldgicos em




As instalagdes de ventilagdo e ar condicionado
9.4.2|N |sdo independentes de qualquer outro sistema de
ventilagdo?
9.4.3IN O laboratério encontra-se em condi¢des
" satisfatérias de limpeza?
N Qual a procedéncia dos
9.4.4 F animais?
Qua Si|N |n/
NO lif. Itens m |doja
9.45|N |O fornecedor de animais ¢ qualificado?
9.4.6 N Os POPs referentes aos ensaios bioldgicos se
- lencontram disponiveis no lugar de trabalho?
9.47|N [Existe local de quarentena?
948N Sdo realizados controles para liberagdo dos
o animais da quarentena?
91'4'8 [N |Existem registros?
949N [Existe drea para limpeza e desinfegdo das
o gaiolas ?
941 e L
0 [N |[Existe drea separada para animais em testes?
9.41 IN Quais sdo os testes bioldgicos
1' ’ F realizados;
Qua Si|N |n/
NO lif. Itens m |doja
4.1 o : P
z IIF:N Sdo realizados testes de pirogénio?
94.1 N A leitura da temperatura dos coelhos em teste
2.1 |é realizada de forma automdtica?
4.1 . :
gg "]_EN Sdo utilizadas sondas retais?
g'g'l [N |As sondas sdo calibradas?

9.4.1 N |[Existem registros?




2.3.1
9.4.1 o o g
3 [N |Os animais em testes estdo identificados?
9.4.1 IN |Como?
31 |F
NO Qua Itens o I? n/
lif. m |doja
i':'l [N |Existem registros?
9.41 IN dQeuscLIGc; fazs:;:o dos animais
4 |F '
NO Qua Itens o I? n/
lif. m |doja
9.4.1 : :
?
41 IN IExus‘rem registros:
10. GARANTIA DA QUALIDADE
fslNln
NO |Qualif. Ttens 'ma /
ola
10. INF Existe na empresa um sistema de
1 Garantia da Qualidade?
10. N Este programa é divulgado a todos os
2 funciondrios?
10 As responsabilidades pela gestdo da
‘IN Garantia da Qualidade estdo claramente
3 ..
definidas?
Existem procedimentos para a divulgagdo
10. : "
4 (N do cumprimento das Boas Prdticas de
Fabricagdo?
10. : o :
4 1IN Esses procedimentos sdo cumpridos?
10.IN Existe planeiamento e cronoarama de




5 treinamento de pessoal?
10. Existem registros dos treinamentos de
(N o,
5.1 cada funciondrio?
Os funciondrios sdo treinados e

10. N orientados de modo a garantir a correta

6 e completa execugdo dos processos e
procedimentos definidos?

A introdugdo de novos conhecimentos nos

10. N processos, ou melhorias, somente sdo

7 implementados apés completa avaliagdo e
aprovagdo pela Garantia da Qualidade?
Sdo realizadas auto-inspegdes com a

10. s - .

3 I finalidade de verificar o cumprimento
das Boas Prdticas de Fabricacdo?

10. As auto-inspegdes sdo realizadas

(N

8.1 anualmente?

10.

8. N Existem registros?

2

10. N Existe estudo de estabilidade dos

9 produtos fabricados?

;Ol' (N Existem registros?

Existe um sistema de acompanhamento
que permite verificar se estdo sendo

10. cumpridas as condigdes de

(N .

10 armazenamento, e se o produto mantém
sua qualidade durante seu prazo de
validade?

.SINIn

NO|Qualif. Itens ;n al/

ola
[Existe um
10.|sistema
11 |implantado de
validacdo dos




|pr'ocessos de:

10.
11.
1

(N

De produgdo?

10.
11.
1.1

(N

Existem registros?

10.
11.
2

(N

Esterilizagdo por calor imido?

10.
11.
2.1

(N

Existem registros?

10.
11.
3

(N

Esterilizagdo por calor seco?

10.
11.
3.1

(N

Existem registros?

10.
11,
4

(N

Despirogenizagdo ?

10.
11.
4.1

(N

Existem registros?

10.
11.
5

(N

Areas limpas?

10.
11.
5.1

(N

Existem registros?

10.
11.
6

(N

Métodos analiticos de controle?

10.
11.

Existem registros?




6.1
10.
11. N Limpeza/sanitizagdo?
7
10.
11. N Existem registros?
7.1
10.
11. N Sistema de dgua utilizada na produgdo?
8
10.
11. N Existem registros?
8.1
Sdo realizadas revalidagdes quando sdo
10 introduzidas mudangas que possam
12' (N afetar a qualidade ou a reprodutibilidade
de um processo ou de um método
analitico de controle?
12 (N Sdo realizadas revalidagdes periédicas?
10. Qual € a periodicidade?
13.|INF
1 o
. [Nin
NO|Qualif. Itens al/
ola
10. INF Existe na empresa um laboratério de
14 desenvolvimento farmacotécnico?
Os produtos farmacéuticos sdo
10. . :
14.IN projetados e fiesenvolwdos de,a.cor'do
1 com os requisitos das Boas Prdticas de
Fabricagdo?
. [Nin
NO|Qualif. Itens al/
ola




O setor da
10.|Garantia da
15 |Qualidade é

responsdvel:

12 N Pela aprovagdo de todos Procedimentos

1 ' Operacionais Padrdo (POPs) da empresa?

10.

15.|N Pela guarda dos POPs originais?

2

10.

15.N Pela distribuigdo dos POPs ?

3

10.

15.|N Pelo controle da distribuicdo dos POPs?

4

10. - ~
Pela avaliagdo da documentagdo dos lotes

15.I .

5 produzidos?

10. ~
Pela guarda da documentagdo dos lotes

15.|N .

6 produzidos?

A documentagdo de cada lote produzido
permite o rastreamento dos materiais e

10. ) .

16 I equipamentos utilizados, dos
procedimentos, e dos controles de
qualidade realizados?

10. Qual o tempo estabelecido para sua

16.|INF

1 guarda?




