ANEXO |

Método de Avaliacao

Critérios de Avaliagao RD: Revisdo Documental Resultados
ALVisa: Avaliagaoin locona Vigilancia Sanitaria
ALL: Avaliagaoin locono Laboratorio
I0: Inspecao Observada

Requisitos Legislativos e

Regulatérios e Escopo -

Legislacdo Empoderadora

(Critico)

Numero Critério RD ALVisaALL[IO (CS‘;E)F”G? Evidéncia
1.A legislacao identifica delegagdes/funcdes chave da autoridade
sanitaria com responsabilidade geral sobre a inspecao para verificagdo X
de Boas Praticas de Fabricagdo?

2. A autoridade para designar inspetores € definida em legislagdo? X
Os inspetores sao formalmente designados para as inspecgoées (lei do

3 cargo, publicacao de lista de inspetores ou ordem de inspegéo)? A X

’ legislagdo/regulamentacao que sera utilizada para a inspecgéao é de
conhecimento da empresa?
Existe autoridade legal para um inspetor entrar em qualquer horario
razoavel em qualquer lugar onde insumos farmacéuticos ativos,

4. . . - ) . X
produtos para a saude e medicamentos sao fabricados, importados e
exportados?

Existe autoridade legal para coletar amostras e submeté-las a

5. o . X
laboratorios designados?

Existe autoridade legal para obtengao de evidéncias, como

6. : , ; ~ . X
documentos, fotografias/videos de instalagbes e equipamentos?

7 Existe autoridade legal para abrir e examinar qualquer artigo sujeito a X

) vigilancia sanitaria?
8. Existe autoridade legal para apreender artigos suspeitos? X




A legislagédo permite a entrada em propriedade particular?

10.

A legislagédo exige que o responsavel pelo estabelecimento onde séo
fabricados, importados e exportados insumos farmacéuticos ativos,
produtos para a saude e medicamentos coopere e nao obstrua o
trabalho do inspetor?

11.

A legislagéo obriga o titular do registro e o fabricante de produtos para
a saude e medicamentos comunicar a autoridade reguladora qualquer
reagao adversa grave provocada por seus produtos?

X

12.

A legislagédo exige que o titular do registro e o fabricante de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude e medicamentos
documente qualquer defeito no produto que impacte em sua qualidade?

13.

A legislagédo exige que o titular do registro e o fabricante notifique a

autoridade reguladora competente sobre o inicio de um recolhimento de X

produtos para a saude e medicamentos e submeta as informagdes
pertinentes?

14.

Todas as empresas que fabricam, importam e exportam insumos

farmacéuticos ativos, produtos para a saude e medicamentos séao
obrigadas a manter uma autorizagao de funcionamento e licenca

sanitaria?

15.

O fabricante é obrigado a notificar a autoridade reguladora alteragbes
significativas ou de condigdes que possam afetar a qualidade, a
seguranca ou a eficacia de um produto para saide ou medicamento?

16.

A legislagédo exige que a autorizagao de funcionamento e licenga
sanitaria incluam: o endereco de cada estabelecimento, as atividades
de fabricagao, a categoria e linhas de fabricagdo dos produtos para a
saude e medicamentos?

17.

A legislagao proibe a venda e processamento de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude e medicamentos em
condicdes insalubres ou que levem a adulteragdo?

18.

As Boas Praticas de Fabricagao sao requisitos legais?

19.

A legislagéo especifica que um fabricante e/ou uma pessoa é
legalmente responsavel por um produto para a saude ou medicamento
defeituoso e prevé processo e penalidades em caso de condenagao?

X




20 Existe autoridade em legislagéo para suspender, revogar ou alterar uma
' autorizagao de funcionamento ou licenga sanitaria?

legislacao
interno?

Os insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude e
21 medicamentos destinados apenas a exportagéo sao abrangidos pela

da mesma forma que os produtos destinados ao mercado

Requisitos legislativos e regulatérios e
escopo - Conflito de interesses (Muito
Importante)

?
Numero Critério RDALVisaALL |o(CS‘;m)pre' Evidéncia
29 Existe uma politica/diretriz que detalha as situagdes consideradas X
' como conflito de interesses?
Os funcionarios devem declarar sua conformidade com a politica de
23. . . X X X
conflito de interesses?
Diretivas e politicas regulatérias -
Procedimentos para a designagao de
inspetores (Muito Importante)
?
Numero Critério RDALVisaALL |o(CS‘;m)pre' Evidéncia
24. Existe um processo para designacgéo de inspetores? X
Diretivas e politicas regulatorias - Codigo
de Conduta / Cdédigo de Etica (Muito
Importante)
?
Numero Critério RDALVisaALL |o(CS‘;m)pre' Evidéncia
o5 Existe uma politica/diretriz que detalha as situagcbées em relagéo ao X

Codigo de Conduta/Cédigo de Etica?

Normas de Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) - Detalhes/Escopo das BPF
(Critica)




Cumpre?

Numero Critério RD/ALVisaALL|IO (SIN) Evidéncia
26. As Boas Praticas de Fabricagdo sé&o regulamentadas? X
A regulamentacao das BPF abrange todos os requisitos de BPF
27. incluindo, mas néo limitado a: Gestao da qualidade, instalacbes, X
equipamentos, pessoal, limpeza, testes de matérias-primas, controle
1.de fabricagao, departamento de controle de qualidade, testes de
material de embalagem, testes do produto acabado, registros,
amostras, estabilidade e produtos estéreis?
Recursos de inspegao - Pessoal:
Qualificagao inicial (Muito Importante)
Ntmero Critério RDALVisaALLIO| & TP"”  Evidencia
A qualificacéo e capacitagdo minima para inspetores de BPF sao
28. definidas? X
9 As atribuigc")es do pess_oal <~anvo~lvido nas atividades de inspegbes de X |x
: Boas Praticas de Fabricagao sao definidas?
30 Exis?g evigéncia de que os in§petores de BPF cumprem a X
' qualificagdo e capacitagdo minimas?
Recursos de inspecao - Numero de
inspetores (Muito Importante)
Ndmero Critério RDALVisaALL |o(CS‘}m)"’re? Evidéncia
31 (0] nL'Jmero_ d_e inspetores que realizam as _ativid_ades dg inspggéo de X
' BPF é suficiente para atender a frequéncia de inspecéao definida?
Recursos de inspecao - Programa de
treinamento (Muito Importante)
Ndmero Critério RDALVisaALL |o(CS‘}m)"’re? Evidéncia
32 Um programa de treinamento para inspetores € estabelecido e os X |x
' registros sdo mantidos?
33. Existe um mecanismo para avaliar a eficacia do treinamento? X X




Procedimentos de inspecéo -
Estratégia de inspecao (Muito
Importante)

Cumpre?

Numero Critério RDI|ALVisaALL|IO (SIN) Evidéncia
Existem documentos que descrevam o trabalho, os resultados esperados e
34. . ~ . _ X X
os recursos aplicados para execugao das inspecdes de BPF?
35 Existe um sistema de agendamento que identifique empresas a serem X X
: inspecionadas dentro de um prazo definido?
Procedimentos de inspecéo -
Preparacgéao pré-inspecao (Muito
Importante)
?
Numero Critério RDALVisaALL[IO (Csljm)pre' Evidéncia
Um procedimento detalha os requisitos para atividades de pré-inspecgéo e é
36. . X X X
seguido?
A agenda de inspecéao € baseada no histoérico de conformidade de BPF da
37. empresa, atividades criticas e tipo(s) de linha(s) produtiva(s) ou produtos X X
fabricados?
Procedimentos de inspecéo -
Formato e conteudo dos
relatérios de inspecao (Muito
Importante)
?
Numero Critério RDALVisaALL[IO (Csljm)pre' Evidéncia
38 Um procedimento para o formato e conteldo dos relatérios de inspecao esta X
' disponivel?
39 As observagbes sao factuais e baseiam-se na interpretagdo adequada da X
' legislacao aplicavel?
40 As nao conformidades séo classificadas/categorizadas de acordo com o X X

risco?




A avaliagdo da classificagéo geral de conformidade da empresa esta de

41. acordo com os achados da inspegéo? X
492 Os rele_ltérios de inspecgao sao preenchidos no formato de relatério e no prazo X
' requeridos?
Procedimentos de inspecéo -
POP para a condugéo de
inspegdes (Critico)
Ndmero Critério RDALVisaALL|IO (Csljm)pm? Evidéncia
43 Um procedimento detalha os requisitos para a condugéo de inspecoes € é X X
' seguido?
44, Estagios e parametros criticos de processos de fabricacao sdo avaliados? X
45, Qualificagao e validagao sao avaliadas? X
46 A a_genda de inspecao é ajustada, quando justificado, com base nos achados X
' da inspegao?
47. A inspecgao é aprofundada de acordo com os achados da inspegao? X
Procedimentos de inspecéo -
Atividades pos-inspecao (Muito
Importante)
Ndmero Critério RDALVisaALL|IO (CS‘;E)‘”G? Evidéncia
Um procedimento detalha os requisitos para as atividades pés-inspecao
48. (como cronograma de adequacao, avaliagao das agdes corretivas propostas, (X |X X
reinspegao) e € seguido?
49 Os achados e conclusbes da inspegado sao submetidos a uma revisao interna X X X
' por par técnico?
Procedimentos de inspecéo -
Armazenamento de dados de
inspegao (Importante)
Ndmero Critério RDALVisaALLI0/SUMPre? |eidancia

(SIN)




Uma politica/procedimento esta disponivel para o armazenamento de dados

50. de inspecgao? X
51 Um banco de dados (ou arquivo) com relatérios de inspegéo € mantido de X
' maneira segura e controlada?
Poder de policia e
procedimentos de execugao -
Gerenciamento de nao
conformidade (Critico)
Ndmero Critério RDALVisaALL|IO (CS‘;E)‘”G? Evidéncia
Ha mecanismos para notificagdo a empresa por escrito das nao-
52. ; X X
conformidades?
Estao disponiveis procedimentos/mecanismos e registros sobre
53. . X X
recolhimento?
Existem procedimentos/mecanismos para cancelamento/suspenséao de
54 certificados de BPF, de autoriza¢des de funcionamento e de licenga X Ix
' sanitaria? E mantida uma lista de certificados de BPF, autorizagdes de
funcionamento e licencas sanitarias cancelados/suspensos?
55 Estao disponiveis procedimentos/mecanismos de apreensao e seus X X
' registros?
56 Estao disponiveis procedimentos/mecanismos para o processo administrativo X X
' sanitario e seus registros?
Poder de policia e
procedimentos de execugao
- Mecanismo de recurso
(Importante)
Ndmero Critério RDALVisalALL|IO (CS‘}E)‘”G? Evidéncia
57 E permitido as empresas requerer recurso quanto as decisdes administrativas X X

instauradas? Existem registros?




Sistemas de alerta e crise -
Mecanismos de alerta
(Critico)

Cumpre?

Numero Critério RD|ALVisaALL|IO (SIN) Evidéncia
Estao disponiveis procedimentos/mecanismos e registros de troca de informagdes
58. entre Visas, Anvisa e autoridades sanitarias internacionais sobre alertas e defeitos X X
da qualidade?
Sistemas de alerta e crise -
Padrées de desempenho de
alerta (Importante)
Ndmero Critério RDALVisalALL|IO (CS‘}E)‘”G? Evidéncia
Sao estabelecidos indicadores para monitoramento do desempenho dos
59. procedimentos/mecanismos de troca de informagdes entre Visas, Anvisa e X X
autoridades sanitarias internacionais sobre alertas e defeitos da qualidade?
Capacidade analitica -
Acesso aos laboratorios
(Critica)
Ndmero Critério RDALVisalALL|IO (CS‘}E)‘”G? Evidéncia
60 A autoridade sanitaria tem acesso a laboratérios capazes de conduzir analises X X
' necessarias para analise fiscal?
61 Os laboratérios da autoridade sanitaria ou contratados sao qualificados de acordo X X
' com uma norma reconhecida?
62 Todas as suspeitas de desvios reportados sobre os produtos coletados para X X
' analise sdo documentadas e investigadas pelo laboratorio?
Capacidade analitica -
POPs para suporte analitico
(Muito Importante)
Namero Critério RDIALVisaALLI0 SUP"®? |Evidancia

(SIN)




Existem documentos disponiveis que detalham o trabalho esperado, os resultados

63. . . ~ . X X
esperados e os recursos aplicados para cumprir as fungdes dos laboratérios?
64 Os procedimentos cobrindo todos os elementos das operagdes do laboratorio X X
' estao disponiveis e sdo seguidos?
Capacidade analitica -
Validagdo de métodos
analiticos (Muito
Importante)
Ndmero Critério RDALVisaALLIO(CSL;m)pre? Evidéncia
65 O guia de validagdo do método analitico é equivalente ao guia do ICH e os X X
' registros estao disponiveis?
Programa de Vigilancia -
Amostragem e
procedimento de auditoria
(Muito Importante)
Ndmero Critério RDALVisaALLIO(CSLm)pre? Evidéncia
O programa de monitoramento do mercado para insumos farmacéuticos ativos,
produtos para a saude e medicamentos é desenvolvido envolvendo, pelo menos,
66. o departamento de inspecao e o laboratério, utilizando os principios de gestao de [X (X X
risco, e abrange as formas farmacéuticas de diferentes produtos para a saude e
diferentes tipos de medicamentos?
67 O desempenho do programa de monitoramento do mercado € revisado X X
' anualmente e os registros de revisdo estao disponiveis?
Programa de Vigilancia -
Sistema de notificagao de
gueixa técnica e evento
adverso (Critico)
Ndmero Critério RDALVisa ALLI10/2U™P®? |Evidencia

(SIN)




68 Um sistema/procedimento de notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos X X
' pelo consumidor e seus registros estao disponiveis?
69. Questdes de alto risco sao investigadas imediatamente? X X
70 A equipe de qualidade e/ou equipe de inspecdo podem acessar as informagdes X
' de notificagbes?
71. Todas as queixas técnicas de produtos sao documentadas e investigadas? X
Sistema de gestédo da
qualidade (Critico)
?
Numero Critério RDIALVisaALL |o(CS‘;m)pre' Evidéncia
72 O sistema de gestado da qualidade é definido com base em uma norma X
: internacional reconhecida?
O manual de qualidade abrange todos os elementos da area de inspecao de Boas
73. e ™ X
Praticas de Fabricagédo?
Estao estabelecidos e disponiveis os indicadores de desempenho para a area de
74. , = i o . X X X
inspecao de Boas Praticas de Fabricacao e os laboratorios?
75. O sistema de gestédo da qualidade foi implementado e é seguido? X X
76. Um sistema de controle de documentagao encontra-se operante? X X
77. Planos e registros de auditoria interna estdo disponiveis? X X
As revisdes gerenciais verificam o desempenho do sistema de gestao da
78. ) n e X X
qualidade e sao feitas anualmente?




ANEXO Il

ANEXO Il - FORMULARIO DE INFORMAGAO REFERENTE AOS CRITERIOS DE AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE NO SNVS

| - IDENTIFICACAO
1. Nome da instituicao:

) 3. Cadigo
2. CNPJ: CNES:
4. Endereco:
5. Bairro: 6. Cidade:  |7. UF: 8. CEP: |
9. Fone: () 10. FAX: ()
11. Nome do Gestor da Instituigao:
12. E-mail Institucional:

. 14. Conselho
13. Profissao: de classe:

- 16. Pos-

15. Formagao: Graduacao:
17. Nome do Responsavel pela inspecao e fiscalizagao sanitaria de produtos (insumos
farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais):
18. E-mail:

. 20. Conselho
19. Profissao: de Classe:

. 22. Pos-
21. Formacgao: Graduacao:
23. Responsavel pela Gestdo da Qualidade da Instituig&o:
24. E-mail: 25. Telefone:
26. Formacao 27. POS_~ .
graduacéo:

28. Sistema de gestao de dados e de informagéao da Instituicao.
28.1. A Instituicao possui um sistema de gerenciamento de informag&o?




[ISIMIINAO

28.2. Caso possua, qual?
28.3. Caso o gerenciamento de informacgao de inspegao nao seja o CANAIS, o banco de
dados do cadastro de inspetores e de inspe¢ado pode ser exportado para o sistema
CANAIS?

ISIMCOINAO

29. Existe Responsavel pela gestdo do banco de dados e do sistema de informacgéao na
instituicao?

1SIM Nome: Vinculo:

INAO

30. Existe(m) responsavel(is) pelo monitoramento da qualidade dos produtos no
mercado e pelo acompanhamento das notificagbes de queixas técnicas e de eventos
adversos dos produtos?

1SIM Nome: Vinculo:

INAO

31. As notificagdes de pos mercado ocorrem pelo:
ONOTIVISAL Sistema de ouvidorial /Ambos
[10utro

32. Existe programa de monitoramento da qualidade dos produtos (insumos
farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais)?

[1Sim[INao

Quais: (anexar documentos referente
ao programa de monitoramento por produto)

33. Existe na instituigdo departamento ou fluxo processual para o processo
administrativo sanitario?
[1SIM, Qual?

1 NAO, qual o motivo?

II- RECURSOS HUMANOS
Nota: As Informacgdes deverado ser apresentadas em tabela em anexo ao formulario.

34. Existe um processo para designagao de inspetores de estabelecimentos fabricantes
de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe derisco lll e IV e
medicamentos, exceto gases medicinais?




[1 Sim [ Nao

investidura na fungao publica de inspetor.

Anexar Cédigo, Portaria, Lei ou outro dispositivo que detalhe os requisitos para a

fiscalizagdo de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos:

35. Profissionais de nivel superior da vigilancia sanitaria designados para inspecao e

FORMACAO X ~h i AREA DE |CARGA
NOME ACADEMICA |T'TULAGAOVINCULO \ryacA0 HORARIA
36. Profissionais de nivel superior da vigilancia em sanitaria designados
para inspecao e fiscalizagao de produtos para saude:
FORMACAO %~ i AREA DE CARGA

Nome ACADEMICA |T'TULAGAOVINCULO  lh+yacko  |HORARIA
37. Treinamento e capacitagéo dos Profissionais designados realizadas no
ano anterior:
Nom Cardo Formacio AREADE  |Tipo de Carga horaria

ome 9 ¢ ATUACAO (Treinamento |do treinamento

Obs.: Anexar programa e plano anual de formacao e capacitagao
continuada dos profissionais em exercicio na Instituicéo.

lll- CADASTRO DE INSPECOES

38. A Instituicao possui Cadastro da Empresas Fabricantes Licenciadas?
“ISIMIINAO

Obs.: Anexar a relagdo das empresas fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos, produtos para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais, licenciadas, data da ultima inspecao, situagao da
empresa quanto as Boas Praticas de Fabricagao, previsdo da proxima
inspecgao.

39. A Instituicao possui procedimento e programa para o planejamento,
condugao e execucao das inspegdes para verificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe
de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais?

ISIMIINAO




Obs.: Anexar copia do procedimento e o programa vigente e do modelo de
agenda de inspecgéo.

39.1 Caso afirmativo, informar:

[10s relatorios de inspegao de BPF atendem aos conteddos minimos
harmonizados na CIT.

[10s relatorios de inspec¢ao de BPF descrevem as nao conformidades,
categorizagao do risco, conforme procedimentos harmonizados na CIT.

1 Os relatorios de inspegao de BPF sdo entregues a empresa inspecionada
e enviada pelo sistema CANAIS dentro do prazo estabelecido em
procedimentos vigentes.

Obs.: Anexar copias de 3(trés) ultimos relatérios de inspecao de fabricantes
de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude e medicamentos.

39.2. Os relatérios de inspecédo de BPF s&o sujeitos a uma revisao interna
por par técnico?

ISIMCINAO

Obs.: Anexar copias dos procedimentos vigentes.

39.3. Caso Negativo, informar o motivo:

40. Durante a inspecao de BPF, a Instituicao verifica as etapas criticas do
processo de fabricagdo?
ISIMIINAO

40.1. Caso afirmativo, informar:
[1Controles em processo.
"Validag&o de processos especiais.

1 Qualificagdes de equipamentos e utilidades.
Liberacdo e aprovacéao de lote.

"1Dossiés e registro histérico de fabricagéo do lote.
[1Gerenciamento do risco do produto e do processo de fabricagao.

40.2. Os relatérios de inspegao de BPF possuem observagoes e a
categorizagao do risco, conforme procedimentos harmonizados na CIT?
ISIMLINAO

Obs.: Anexar copias dos procedimentos vigentes .

40.3. Caso Negativo, informar o motivo:




41. Existe procedimento para acompanhamento das ndo conformidades e
acoes corretivas descritas nos relatérios de inspegéo?

JISIMIINAO

Obs.: Anexar copia do procedimento vigente.

41.1. Existe profissional designado para acompanhamento das respostas e
das agdes corretivas?

CSIMONAO

Obs.: Anexar copias dos registros do acompanhamento e conclusao das
acgdes corretivas.

42. As agoes administrativas cabiveis frente as infragdes sanitarias identificadas sdo corretamente instauradas e comunicadas as empresas por meio
de autos de infragdo sanitaria?

CSIMONAO

Obs.: Anexar copia do procedimento e a relagdo ou cadastro dos autos de infragéo lavrados e processos administrativos concluidos no ultimo ano.

43. E permitido as empresas requerer recurso contra as decisdes administrativas instauradas?
[JSIMCINAO
Obs: Encaminhar cépia do procedimento/legislagéo que permite o recurso.

44. A autoridade sanitaria tem acesso a laboratorios capazes de conduzir as analises necessarias a comprovagao da qualidade do produto
registrado?

CSIMONAO

Obs: Encaminhar a relagao dos laboratérios utilizados pela autoridade sanitaria.

IV- SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

45. A instituicdo possui Sistema da Qualidade descrito em Manual da Qualidade?
[ISIMIINAO
Obs.: Anexar copia do Manual da Qualidade vigente.

46. O Manual da Qualidade foi revisado e divulgado a todos os funcionarios?
LSIMLNAO

47. A instituicao possui Organograma com a descri¢gao da estrutura organizacional e funcional?
[1SIM, descrito no Manual da Qualidade.
[1SIM, documento proprio.

[INAO .

Obs.: Anexar copia do organograma vigente, com a descrigdo dos cargos e fungdes da Instituicao.

48. A Instituicdo possui procedimento para o gerenciamento dos documentos e registros?




JISIMIINAO
Obs.: Anexar cépia do procedimento vigente.

49. A Instituicao possui comité gestor da qualidade?
LSIMLNAO
49.1 Os profissionais que atuam no comité ou area de gestao da qualidade estdo devidamente designados?

71 SIM 1 NAO
Obs.: Apresentar registros ou documentos de designacao dos membros em exercicio.

50. A Instituicdo possui plano de metas e indicadores estratégicos e de desempenho da qualidade?
[JSIMCINAO

50.1. O programa esta sendo cumprido?
LSIMLNAO

Obs.: Anexar procedimento vigente e os relatérios de monitoramento das metas e indicadores.

51. Ainstituicdo possui procedimento e plano de auditorias e controles internos, conforme procedimento pactuado na CIT?
[JSIMCINAO
51.1. O programa esta sendo cumprido?

[1SIMIINAO

Obs.: Anexar procedimento e plano vigente, bem como os relatérios de monitoramento dos controles internos realizados.
51.2. Existe equipe de auditores da qualidade designados para realizagdo das auditorias e controles internos?
CSIMONAO

Obs.: Anexar relagao dos auditores designados.

52. Existe uma politica, guia ou norma que detalhe o Cédigo de Conduta/ Cédigo de Etica da instituigdo?
CSIMONAO
Obs.: Anexar copia do documento vigente.

53. Os Profissionais em exercicio na Instituicéo séo informados e treinados para condutas éticas e profissionais?
[ISIMIINAO
Obs: Anexar copia dos treinamentos realizados.

54. Existe
ferramenta ou
instrumentos para
que o profissional
em exercicio na
Instituicdo declare




seu impedimento
em situacdes de
conflito de
interesse?

Obs: Anexar codigo,
portaria, lei,
formulario ou outro
dispositivo onde o
inspetor declare a
auséncia de conflito
de interesses.
ISIMLINAO

55. Existe no
organograma da
Instituicdo a
descri¢ao do
departamento
responsavel pela
apuragao dos
desvios
relacionados a
conduta e o codigo
de ética?
ISIMCINAO

56. Existem
procedimentos e
plano de formagéao,
qualificagdo e
capacitagao
continuada, dos
inspetores
designados a
realizarem inspecao




e fiscalizagéo de
produtos?
JSIMLNAO

Obs.: Anexar copia
do procedimento e
do plano de
treinamento vigente.

56.1 Existem
registros?
(SIMLINAO

56.1.1. Caso
afirmativo, os
registros das
capacitagdes e
treinamento
realizados sdo
inseridos no sistema
de banco de dados
e de informagdes,
como CANAIS?
ISIMLINAO

56.2. Existem
procedimentos e
registros quanto a
eficacia dos
treinamentos
realizados?
ISIMLINAO

57. O numero de
profissionais
designados para
realizarem inspec¢ao
e fiscalizagéo de
insumos




farmacéuticos
ativos, produtos
para saude de
classe derisco lll e
IV e medicamentos,
exceto gases
medicinais, é
suficiente para
atender a frequéncia
de inspecao
estabelecida?
ISIMCOINAO

57.1 Descreva a
relagdo de
inspetores ativos
para verificagdo de
BPF de fabricantes
de insumos
farmacéuticos
ativos, produtos
para saude de
classe de risco lll e
IV e medicamentos,
exceto gases
medicinais.

58. Relagao dos
procedimentos
operacionais padréo
(POP) vigentes na
Institui¢ao.

Nota: As
Informacobes
deverdo ser
apresentadas em




tabela em anexo ao
formulario.

AREA

IDENTIFICACAO

TITULO

DATA ]
IMPLEMENTACAO

NUMERO DA
REVISAO

V - REDE
ESTADUAL DE
VIGILANCIA
SANITARIA

59. As atividades de
inspecao de BPF e
de fiscalizagéao
sanitaria de insumos
farmacéuticos
ativos, produtos
para saude de
classe de risco lll e
IV e medicamentos,
exceto gases
medicinais, sao
descentralizadas
para os Orgdos de
Vigilancia Sanitaria
Municipais?
CSIMONAO

59.1. Caso
afirmativo, existem
requisitos e critérios
para delegagéo das
atividades de
inspecao de BPF e
fiscalizagcao de
insumos




farmacéuticos
ativos, produtos
para saude de
classe derisco lll e
IV e medicamentos,
exceto gases
medicinais,
aprovados junto a
ciB?
[ISIMCNAOLINAO
SE APLICA

Obs.: Anexar
documento de
delegacéo.

60. Caso as
atividades de
inspecdo de BPF e
fiscalizagao em
estabelecimentos
fabricantes sejam
delegadas aos
Orgaos de
Vigilancia Sanitaria
Municipais,
apresente a relagéao
dos respectivos
Org3os.

VI- REDE
ESTADUAL DE
VIGILANCIA
SANITARIA -
CAPACITACAO E
SUPERVISAO




61. Existe
procedimentos e
programas de
treinamento e
capacitagéo para
profissionais que
atuam nos Orgéos
de Vigilancia
Sanitaria
Municipais?
SIMINAOTINAO
SE APLICA

61.1. Caso as
atividades de
inspecdo de BPF e
de fiscalizagéo de
empresas
fabricantes sejam
delegadas aos
Orgaos de
Vigilancia Sanitaria
Municipais,
apresente a
informagdes de
treinamentos
realizados.

Nota: As
Informacobes
deverdo ser
apresentadas em
tabela em anexo ao
formulario.

INSTITUICAO

DATADA
CAPACITACAO

ASSUNTO

NUMERO DE
PARTICIPANTES

OBSERVAGCOES




VIl- REDE
ESTADUAL DE
VIGILANCIA
SANITARIA -
PROGRAMAS DE
AUDITORIAS DA
QUALIDADE

62. Existe programa
para realizag&o de
auditorias da
qualidade nos
Orgaos de
Vigilancia Sanitaria
Municipais?
[ISIMCNAOLINAO
SE APLICA

62.1 Este programa
esta sendo
cumprido?
ISIMLINAOLINAO
SE APLICA

62.2. Caso
afirmativo,
apresente copia do
plano vigente e o
relatério do
monitoramento
consolidado.

VIl- REDE
ESTADUAL DE
VIGILANCIA
SANITARIA -
CADASTRO DE
INSPECOES




63. Caso as
atividades de
inspecdo de BPF e
de fiscalizagéo de
empresas
fabricantes sejam
delegadas aos
Orgaos de
Vigilancia Sanitaria
Municipais,
apresente as
informacgoes de
cadastro das

inspecdes
realizadas. |

DECLARACAO )

Eu __ Gestor e responsavel pelo (Orgéo de Vigilancia Sanitaria
Estadual) de (UF) declaro que as informac&es contidas no "FORMULARIO DE INFORMACAO REFERENTE AOS CRITERIOS DE AVALIACAO
DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE NO SNVS" sédo verdadeiras e de minha inteira responsabilidade.

Local e Data

Assinatura e Carimbo

ANEXO Il

PLANO DE ACAO
Processo n° 25351 . XXXXXX. XXXX/XX. Auditoria N° XX/XXXX do
Estado XX.

. « ~|ICRITERIO DE PLANO DE ACAO DATA

NUM. RECOMENDAGAC AVALIACAO CORRETIVA ¢ ALVO
l.
Il.
Il
V.
V.







