CHECK LIST ABMAPRO - Industria Farmacéutica

Requisitos

Descrigao

Critério de Cumprimento

Classificagao

GERENCIAMENTO DA QUALIDADE NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

(Obs: Estéo incluidos no conceito de materiais as matérias- primas, os materiais de embalagem, os gases, os solventes, os materiais auxiliares ao processo, os reagentes e os

Capitulo N° 1 - Materiais

materiais de rotulagem)

1.1 - Nenhum material utilizado em operagdes tais como limpeza,
lubrificagéo de equipamentos e controle de pragas entra em
contato direto com o produto?

1.2 - Os materiais sdo de qualidade apropriada a fim de minimizar
0s riscos a satide?

1.3 - Todos os materiais de entrada e os produtos terminados séo
colocados em quarentena imediatamente ap6s o recebimento ou
produgao, até que sejam liberados para uso ou comercializagdo?

1.4 - Todos os materiais e produtos s&o armazenados em
condigdes apropriadas estabelecidas pelo fabricante, de forma
ordenada para permitir a segregagao de lotes e rotagéo do
estoque, obedecendo a regra primeiro que expira, primeiro que
sai?

1.5 - A &gua utilizada na fabricag&o de produtos farmacéuticos é
adequada para o uso a que se pretende?

1.6 - A aquisicdo de matérias-primas é realizada por uma equipe
qualificada e treinada?

1.7 - As matérias-primas s&o adquiridas somente de fornecedores
aprovados pela empresa, preferencialmente, diretamente do
produtor?

1.8 - As especificagdes, estabelecidas pelo fabricante, relativas as
matérias-primas s&o discutidas com os fornecedores?

1.9 - Todos os aspectos da produgéo e do controle das matérias-
primas, o processo de aquisigao, 0 manuseio, a rotulagem e as
exigéncias referentes a embalagem, assim como os procedimentos
de reclamag&o e reprovagéo, s&o discutidos entre o fabricante e os
fornecedores?

1.10 - Para cada entrega, os recipientes séo verificados no minimo
quanto a integridade da embalagem e do lacre, bem como quanto
a correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos
dos fornecedores?

1.11 - Todos os materiais recebidos sao verificados de forma que
seja assegurado que a entrega esteja em conformidade com o
pedido?

1.12 - Os recipientes séo limpos e rotulados com as informagdes
necessarias?

1.13 - Quando forem utilizados rétulos de identificagdo interna,
esses sd0 anexados aos recipientes de forma que as informagdes
originais sejam mantidas?

1.14 - As avarias nos recipientes ou quaisquer outros problemas
que possam afetar a qualidade da matéria-prima s&o registrados e
relatados ao departamento de controle de qualidade e
investigados?

1.15 - Se uma entrega de material contiver diferentes lotes, cada
lote & individualmente amostrado, analisado e liberado?

1.16 - As matérias-primas colocadas na area de armazenamento
estdo adequadamente identificadas?

1.17 - Os rétulos contém, pelo menos, as seguintes informagdes?
Obs: se a identificagdo for realizada por sistema eletrnico validado,

necess

ario constar no rétulo todas as informagdes abaixo descritas.

1.17.1 - nome da matéria-prima e o respectivo codigo interno de
referéncia, quando aplicavel;

N

1.17.2 - nome do fabricante e respectivo nimero de lote;

N

1.17.3 - quando aplicavel, nimero do lote atribuido pelo fornecedor
€ 0 niimero do lote dado pela empresa no momento do
recebimento;

1.17 .4 - situagdo da matéria-prima no armazenamento (em
quarentena, em analise, aprovado, reprovado, devolvido); data de
fabricagdo, data de reteste ou prazo de validade; e quando
aplicavel, a data de reandlise.

1.18 - Ha procedimentos ou medidas adequadas para assegurar a
identidade do contetdo de cada recipiente de matéria- prima?

1.19 - Os recipientes dos quais séo retiradas amostras sao
identificados?

1.20 - Somente séo utilizadas as matérias-primas liberadas pelo
departamento de controle de qualidade e que estejam dentro do
prazo previsto para sua utilizagdo?

1.21 - As matérias-primas sdo manuseadas somente por
funcionarios designados, de acordo com procedimentos escritos?
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1.22 - As matérias-primas sao cuidadosamente pesadas ou
medidas, em recipientes limpos e corretamente identificados?

1.23 - As matérias-primas pesadas ou medidas, assim como seus
respectivos pesos ou volumes, sdo conferidas por outro funcionario
ou sistema automatizado de conferéncia, sendo mantidos os
registros?

1.24 - As matérias-primas pesadas ou medidas para cada lote de
producdo sdo mantidas juntas e visivelmente identificadas como
tal?

1.25 - A aquisi¢do, o manuseio € o controle de qualidade dos
materiais de embalagem primarios, secundarios e de materiais
impressos sdo realizados da mesma forma que para as matérias-
primas?

1.26 - Os materiais de embalagem impressos s&o armazenados em
condigdes seguras de modo a excluir a possibilidade de acesso
n&o autorizado?

1.27 - Rétulos em bobinas sao utilizados sempre que possivel?

1.28 - Rétulos fracionados e outros materiais impressos soltos sédo
armazenados e transportados em recipientes fechados e
separados de forma a evitar misturas?

1.29 - Os materiais de embalagem s&o enviados para producao
apenas por pessoal designado, seguindo procedimento aprovado e
documentado?

1.30 - Cada lote de material de embalagem, incluindo material
impresso, recebe um nimero especifico de referéncia ou marca de
identificagéo?

1.31 Os materiais impressos, embalagens primarias ou
secundarias desatualizados e obsoletos s&o destruidos e esse
procedimento é registrado?

1.32 - Todos os produtos e materiais de embalagem a serem
utilizados s&o verificados no ato da entrega ao departamento de
embalagem em relagéo a quantidade, identidade e conformidade
com as instrugdes de embalagem?

1.33 - Os produtos intermediarios e os produtos a granel sdo
mantidos sob condigdes especificas determinadas para cada
produto?

1.34 -Os produtos intermediérios e os produtos a granel adquiridos
s&0 manuseados no recebimento como se fossem matérias-
primas?

1.35 - Os produtos terminados s&o mantidos em quarentena até
sua liberagao final?

1.36 - Apos a liberagéo, os produtos terminados s&o armazenados
como estoque disponivel, de acordo com as condigdes
estabelecidas pelo fabricante?

1.37 - Os materiais e os produtos reprovados séo identificados
como tal e armazenados separadamente, em areas restritas?

1.38 - Tais materiais e produtos sao devolvidos aos fornecedores
ou, quando aplicavel, reprocessados ou destruidos dentro de um
prazo justificavel e a agdo adotada é aprovada por pessoa
designada?

1.39 - O reprocesso ou recuperagao de produtos reprovados é
excepcional?

1.40 - O reprocesso ou recuperagao é permitido apenas se a
qualidade do produto final ndo for afetada, as suas especificagdes
forem atendidas e ainda se for realizado em consonancia com um
procedimento definido e autorizado apds avaliagao dos riscos
envolvidos?

1.41 - E mantido registro do reprocesso ou da recuperagao?

1.42 - Um lote reprocessado ou recuperado recebe um novo
nimero de lote?

1.43 - Alintrodugdo de lotes anteriores ou parte desses, em
conformidade com a qualidade exigida, em um lote do mesmo
produto em uma etapa definida da fabricagéo ¢ autorizada
previamente?

1.44 - Essa recuperagéo ¢ feita de acordo com um procedimento
definido, apds a avaliagao dos riscos envolvidos, incluindo qualquer
efeito possivel sobre o prazo de validade?

1.45 - A recuperagdo é registrada?

1.46 - A necessidade de testes adicionais de qualquer produto
terminado que tenha sido reprocessado, ou que tenha sofrido
incorporagao, é considerada pelo Controle de Qualidade?

1.47 - Os produtos recolhidos s&o identificados e armazenados
separadamente em uma area segura até que haja uma decisao
sobre seu destino?

Pégina 2/39



CHECK LIST ABMAPRO - Industria Farmacéutica

Requisitos

Descrigao

Critério de Cumprimento

Classificagao

1.48 - A decisdo é tomada o mais rapido possivel e em
conformidade com a legislagao especifica sobre recolhimento de
medicamentos?

1.49 - Os produtos devolvidos sé&o destruidos, a menos que seja
possivel assegurar que sua qualidade continua satisfatoria; nesses
casos, sao considerados para revenda, nova rotulagem, ou
medidas alternativas somente ap6s avaliago critica realizada pela
area da qualidade, conforme procedimento escrito?

1.50 - S&o considerados na avaliagdo, a natureza do produto,
quaisquer condigdes especiais de armazenamento, sua condigao e
historico, bem como o tempo decorrido desde sua expedigéo?

1.51 - Em caso de duvida sobre a qualidade, os produtos
devolvidos ndo sdo considerados adequados para nova expedicao
ou reutilizagao?

1.52 - Qualquer medida tomada é registrada?

1.53 - Ha registros para o recebimento e a preparagéo de
reagentes e meios de cultura?

1.54 - Os reagentes preparados séo elaborados de acordo com
procedimentos escritos, apropriadamente rotulados e mantidos os
registros da preparagéo?

1.55 - O rétulo indica a concentragéo, a data de preparo, o fator de
padronizagao, o prazo de validade, a data da préxima
padronizagdo e as condi¢des de armazenamento?

1.56 - O rétulo é assinado e datado pela pessoa que preparou o
reagente?

1.57 - S&o feitos controles positivos, assim como negativos, para
que seja verificada a adequagao dos meios de cultura?

1.58 - O tamanho do inoculo utilizado nos controles positivos é
apropriado a sensibilidade exigida?

1.59 - S&o utilizados padrdes de referéncia oficiais, sempre que
existirem?

1.60 - Na auséncia desses, s&o utilizados padrdes de referéncia
devidamente caracterizados?

1.61 - Um padréo de referéncia ndo adquirido de uma farmacopeia
reconhecida é do mais elevado grau de pureza possivel de ser
obtido e cuidadosamente caracterizado a fim de garantir sua
identidade, teor, qualidade, pureza e poténcia?

1.62- Os procedimentos analiticos qualitativos e quantitativos
empregados para caracterizar um padréo de referéncia séo mais
extensos do que os utilizados para controlar a identidade, teor,
qualidade, pureza e poténcia do farmaco ou medicamento?

1.63 - Os procedimentos analiticos utilizados para caracterizar um
padréo de referéncia ndo se baseiam apenas em testes de
comparagao a um padréo de referéncia anteriormente
caracterizado?

1.64 - A documentagéo de caracterizagao esta disponivel e &
mantida sob a responsabilidade de uma pessoa designada?

1.65 - Os padrdes de referéncia oficiais s&o utilizados somente
para o proposito descrito na respectiva monografia?

1.66 - Os padrdes de referéncia sdo armazenados de acordo com
as recomendagdes do fabricante?

1.67 - S&o seguidas as recomendagdes do fabricante quanto a
correta utilizagdo, incluindo o pré-tratamento (dessecagéo,
corregdo de teor etc.) dessas substancias?

1.68 - Todos os padrdes secundarios ou de trabalho sao
padronizados em relagéo a um padréo de referéncia?

1.69 - Caso necessario, sdo realizadas verificagdes apropriadas
em intervalos regulares com a finalidade de assegurar a
padronizagao dos padrdes secundarios?

1.70 - Todos os padrdes de referéncia sédo armazenados e
utilizados de forma que ndo afetem negativamente a sua
qualidade?

1.71 - Séo tomadas providéncias quanto a guarda apropriada e
segura dos materiais residuais a serem eliminados?

1.72 - As substéancias toxicas e materiais inflamaveis sao
guardados em locais de acesso restrito, conforme exigido pela
legislagdo vigente?
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1.73 - O material residual é coletado em recipientes adequados,
mantido em local especifico e eliminado de forma segura em

intervalos regulares e frequentes, de acordo com as normas N
sanitarias?
1.74 - O material residual ndo é acumulado? N

1.75 - Nao é permitido que os produtos raticidas, inseticidas,
agentes fumigantes e materiais sanitizantes contaminem os
equipamentos, as matérias-primas, os materiais de embalagem, os
materiais em processo ou os produtos terminados?

Capitulo N° 2 - Boas Praticas de Produgao

2.1- As operagdes de produgéo seguem os Procedimentos
Operacionais Padréo escritos, claramente definidos, aprovados e
em conformidade com o registro aprovado, com o objetivo de obter
produtos que estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos?

2.2 - Todo 0 manuseio de materiais e produtos, tais como
recebimento e limpeza, quarentena, amostragem, armazenagem,
rotulagem, dispensagao, processamento, embalagem e
distribuicéo, ¢ feito de acordo com procedimentos ou instrugtes
escritas €, quando necessario, registrado?

2.3 - Qualquer desvio das instrugdes ou dos procedimentos é
evitado?

2.4 - Caso ocorram, os desvios s&o autorizados e aprovados por
escrito por pessoa designada pela Garantia da Qualidade, com a
participagéo do Controle de Qualidade, quando aplicavel?

2.5 - S&o realizadas verificagdes sobre rendimentos e reconciliagao
de quantidades para assegurar que néo haja discrepancias fora
dos limites aceitaveis?

2.6 - As operagdes com produtos distintos ndo séo realizadas
simultaneamente ou consecutivamente na mesma sala ou area, a
menos que ndo haja risco de mistura ou contaminagéo cruzada?

2.7 - Durante o processamento, todos os materiais, recipientes com
granel, equipamentos e as salas e linhas de embalagem utilizadas
séo identificadas com a indicagéo do produto ou material
processado, sua concentragéo (quando aplicavel) e o nimero do
lote?

2.8 - Aindicagdo menciona a etapa de produgdo?

2.9 - Quando aplicavel, é registrado também o nome do produto
processado anteriormente?

2.10 - O acesso as instalagdes de produgéo é restrito ao pessoal
autorizado?

2.11 - Os produtos nao farmacéuticos e os néo sujeitos a vigilancia
sanitaria ndo sao produzidos em areas ou com equipamentos
destinados a produgéo de medicamentos?

2.12 - Os controles em processo nao representam qualquer risco a
qualidade do produto, nem riscos de contaminagéo cruzada ou
mistura?

2.13 - Quando s&o usados materiais e produtos em p6 na
produgao, séo tomadas precaugdes especiais para evitar a
geragao e disseminagéo de pds?

2.14 - Sao tomadas providéncias para o controle apropriado do ar
(por exemplo, insuflamento e exaustdo de ar dentro das
especificagdes previamente estabelecidas)?

2.15 - A contaminag&o de uma matéria-prima ou de determinado
produto por outro material ou produto ¢ evitada?

2.16 - A ocorréncia de contaminagdo cruzada é evitada por meio de

técnicas apropriadas ou de medidas organizacionais, tais como:

2.16.1 - produgéo em areas exclusivas e fechadas (ex. as
penicilinas, as cefalosporinas, os carbapenémicos, os demais
derivados beta-lactamicos, os preparados biolégicos com
organismos vivos, determinados hormadnios, substancias citotoxicas
€ outros materiais altamente ativos);

2.16.2 - produgao em campanha (separagéo por tempo) seguida
por limpeza apropriada de acordo com um procedimento validado.
Para os produtos elencados na alinea(a), o principio do trabalho
em campanha somente é aplicavel em casos excepcionais como
sinistros ou situagdes de emergéncia;

2.16.3 - utilizagao de antecamaras, diferenciais de presséo e
insuflamento de ar e sistemas de exaustao;
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2.16.4 - reducéo do risco de contaminagdo causado pela
recirculagdo ou reentrada de ar ndo tratado ou tratado de forma
insuficiente;

2.16.5 - uso de vestimentas de protegdo onde os produtos ou
materiais sdo manipulados;

2.16.6 - utilizagéo de procedimentos validados de limpeza e de
descontaminagao;

2.16.7 - utilizagao de "sistema fechado" de produgéo;

2.16.8 - ensaios de residuos;

2.16.9 - utilizagéo de rétulos em equipamentos que indiquem o
estado de limpeza.

2.17 - E verificada periodicamente a eficacia das medidas adotadas
para prevenir a contaminagéo cruzada?

2.18 -Essa verificagao é feita em conformidade com Procedimentos
Operacionais Padrao?

2.19 - As areas de produgdo onde estdo sendo processados
produtos susceptiveis & contaminag&o por microrganismos sao
monitoradas periodicamente, por exemplo, monitoramento
microbiolégico e de material particulado, quando apropriado?

2.20 - Antes do inicio de qualquer operagdo de produgao, sédo
adotadas as providéncias necesséarias para que as areas de
trabalho e os equipamentos estejam limpos e livres de qualquer
matéria- prima, produtos, residuos de produtos, rétulos ou
documentos que n@o sejam necessarios para a hova operagéo a
ser iniciada?

2.21 - Todos os controles em processo e controles ambientais s&o
realizados e registrados?

2.22 - Sao instituidos meios para indicar falhas nos equipamentos
ou utilidades?

2.23 - Os equipamentos com defeito s&o retirados de uso,
identificados até que sejam consertados?

2.24 - Apbs o uso, os equipamentos de produg&o séo limpos dentro
do prazo determinado, de acordo com procedimentos detalhados?

2.25 - Os equipamentos limpos s@o armazenados em local limpo e
seco de forma a evitar contaminag&o?

2.26 - Sao definidos os limites de tempo em que o equipamento
elou recipiente pode permanecer sujo antes de ser realizado o
procedimento de limpeza e ap6s a limpeza antes de novo uso?

2.27 - Os limites de tempo sdo baseados em dados de validagao?

2.28 -Os recipientes utilizados no envase séo limpos antes da
operagéo?

2.29 - Qualquer desvio significativo do rendimento esperado é
investigado e registrado?

2.30 - E assegurado que a tubulag&o ou outros equipamentos
utilizados para o transporte de produtos de uma area para outra
estejam conectados de forma correta?

2.31 - As tubulagdes utilizadas no transporte de &gua purificada ou
4gua para injetaveis e, quando apropriado, outros tipos de
tubulagéo, s&o sanitizadas e mantidas de acordo com
procedimentos escritos que determinem os limites de
contaminag&o microbiana e as medidas a serem adotadas em caso
de contaminagéo?

2.32 - Os equipamentos e instrumentos utilizados nos
procedimentos de medicdes, pesagens, registros e controles séo
submetidos a manutencéo e & calibragao a intervalos pré-
estabelecidos e os registros de tais operagdes sdo mantidos?

2.33 - Para assegurar um funcionamento satisfatério, os
instrumentos séo verificados diariamente ou antes de serem
utilizados para ensaios analiticos?

2.34 - As datas de calibrag@o, manutengao e futuras calibragdes
estdo claramente estabelecidas e registradas, preferencialmente,
em uma etiqueta anexada ao instrumento ou equipamento?

2.35 - As operagdes de reparo e manutengéo nao apresentam
qualquer risco a qualidade dos produtos?
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2.36 - Na programagao das operagdes de embalagem existem
procedimentos que minimizem a ocorréncia de risco de
contaminagao cruzada, de misturas ou de substituicdes?

2.37 - Produtos diferentes ndo s&o embalados préximos uns aos
outros, a menos que haja separago fisica ou um sistema
alternativo que fornega garantia equivalente?

2.38 - Antes de iniciar as operagfes de embalagem, sdo tomadas
medidas para assegurar que a area de trabalho, as linhas de
embalagem, as maquinas de impressao e outros equipamentos
estejam limpos e livres de quaisquer produtos, materiais ou
documentos utilizados anteriormente e que n&o sejam necessarios
para a operag&o corrente?

2.39 - A liberagao da linha é realizada de acordo com
procedimentos e lista de verificagdo?

2.40 - A verificagéo é registrada?

2.41 - O nome e o nimero de lote do produto em processo séo
exibidos em cada etapa de embalagem ou na linha de
embalagem?

2.42 - As etapas de envase e de fechamento s&o imediatamente
seguidas pela etapa de rotulagem?

2.43 - Se o disposto no caput ndo for possivel, sdo aplicados
procedimentos apropriados para assegurar que nao ocorram
misturas ou erros de rotulagem?

2.44 - E verificado e registrado o correto desempenho das
operacdes de impressao realizadas separadamente ou no decorrer
do processo de embalagem?

2.45 - E dada maior atengao as impressdes manuais, as quais
devem ser conferidas em intervalos regulares?

2.46 - A fim de se evitar mistura/troca, é tomado cuidado especial
quando forem utilizados rétulos avulsos ou quando forem feitas
grandes quantidades de impressao fora da linha de embalagem,
bem como quando forem adotadas operagdes de embalagem
manual?

247 - A verificagdo em linha de todos os rétulos por meios
eletronicos pode ser Util para evitar misturas, mas séo feitas
verificagdes para garantir que quaisquer leitores eletrnicos de
codigos, contadores de rétulos ou aparelhos similares estejam
funcionando corretamente?

2.48 - Quando os rétulos sdo anexados manualmente, séo
realizados controles em processo com maior freqiiéncia?

2.49 - As informagdes impressas e gravadas em relevo nos
materiais de embalagem s&o nitidas e resistentes ao desgaste e
adulteragéo?

2.50 - A inspegéo em linha do produto durante a embalagem inclui regularmente, pelo menos, as si

eguintes verificagdes:

2.50.1 - aspecto geral das embalagens;

N

2.50.2 - se as embalagens estdo completas;

2.50.3 - se estdo sendo utilizados os produtos e os materiais de
embalagem corretos;

2.50.4 - se as impressdes realizadas estao corretas;

2.50.5 - o funcionamento correto dos monitores da linha de
embalagem.

2.51 - As amostras retiradas na linha de embalagem para inspegao
em linha néo retornam ao processo de embalagem sem a devida
avaliagdo?

2.52 - Os produtos envolvidos em ocorréncias anormais durante o
procedimento de embalagem somente s&o reintroduzidos apos
serem submetidos a inspecao, investigacao e aprovagéo por
pessoa designada?

2.53 - S0 mantidos registros detalhados dessas operagdes?

2.54 - Qualquer discrepancia, significativa ou incomum, observada
durante a reconciliagéo da quantidade do produto a granel, dos
materiais de embalagem impressos e do nimero de unidades
embaladas, ¢é investigada e justificada satisfatoriamente antes que
o lote seja liberado?

2.55 - Apds a concluséo de cada operagéo, todos os materiais de
embalagem codificados com o nimero de lote ndo utilizados s&o
destruidos, devendo o processo de destruigdo ser registrado?
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2.56 - Para que os materiais impressos néo codificados sejam
devolvidos ao estoque, sdo seguidos procedimentos escritos?

N

Capitulo N° 3 -

Boas Praticas de Controle de Qualidade

3.1- 0 Controle de Qualidade é responsavel pelas atividades
referentes a amostragem, as especificagdes e aos ensaios, bem
como & organizagéo, a documentagdo e aos procedimentos de
liberagéo que garantam que os ensaios sejam executados e que 0s
materiais e os produtos terminados n&o sejam aprovados até que a
sua qualidade tenha sido julgada satisfatéria?

3.2 - O Controle de Qualidade ndo resumi-se as operagdes
laboratoriais, também participa e é envolvido em todas as decisées
que possam estar relacionadas a qualidade do produto?

3.3 - Existe independéncia do controle de qualidade em relagéo a
produgao?

3.4 - Cada fabricante (detentor de uma autorizagéo de fabricagéo)
possui um departamento de Controle de Qualidade?

3.5 - O Departamento de Controle de Qualidade esta sob a
responsabilidade de uma pessoa com qualificagéo e experiéncia
apropriadas, que tenha um ou varios laboratérios de controle a sua
disposi¢do?

3.6 - Estéo disponiveis recursos adequados para garantir que
todas as atividades de controle de qualidade sejam realizadas com
eficcia e confiabilidade?

3.7 - As exigéncias basicas para o controle de qualidade sdo as seg

uintes:

3.7.1 - instalagdes adequadas, pessoal treinado e procedimentos
aprovados devem estar disponiveis para amostragem, inspecéo e
analise de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediarios, a granel e terminados. Quando necessario, devem
existir procedimentos aprovados para o monitoramento ambiental;

3.7.2 - amostras de matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios, a granel e terminados devem ser
coletadas por meio de procedimentos aprovados e por pessoal
qualificado pelo Controle de Qualidade;

3.7.3 - devem ser realizadas qualificagées e validagoes
necessarias relacionadas ao controle de qualidade;

3.7.4 - devem ser feitos registros (manual ou por meio eletronico)
demonstrando que todos os procedimentos de amostragem,
inspecdo e testes foram de fato realizados e que quaisquer desvios
foram devidamente registrados e investigados;

3.7.5 - os produtos terminados devem possuir a composi¢ao
qualitativa e quantitativa de acordo com o descrito no registro; os
componentes devem ter a pureza exigida, devem estar em
recipientes apropriados e devidamente rotulados;

3.7.6 - devem ser registrados os resultados das anélises realizadas
nos materiais e produtos intermediarios, a granel e terminados;

3.7.7 - nenhum lote de produto deve ser aprovado antes da
avaliagdo da conformidade com as especificagdes constantes no
registro por pessoa(s) designada(s);

3.7.8 - devem ser retidas amostras suficientes de matérias-primas
e produtos para permitir uma analise futura; o produto retido deve
ser mantido em sua embalagem final, a menos que a embalagem
seja excepcionalmente grande.

3.8 - O controle de qualidade tem como outras atribuigdes
estabelecer, validar e implementar todos os procedimentos de
controle de qualidade, avaliar, manter e armazenar os padrdes de
referéncia, garantir a rotulagem correta dos reagentes, padrées e
outros materiais de sua utilizagéo, garantir que a estabilidade dos
ingredientes ativos e medicamentos seja monitorada, participar da
investigacao de reclamagdes relativas a qualidade do produto e
participar do monitoramento ambiental?

3.9 -Todas essas operagdes sao realizadas em conformidade com
procedimentos escritos e, quando necessario, registradas?

3.10 - O pessoal do controle de qualidade tem acesso as areas de
producao para amostragem e investigagdo?

3.11 - Todos os ensaios seguem procedimentos escritos e
aprovados?

3.12 - Os resultados s&o verificados pelo responsavel antes que os
materiais ou produtos sejam liberados ou reprovados?

3.13 - As amostras sao representativas do lote do material do qual
foram retiradas, segundo procedimentos escritos e aprovados?

3.14 -A amostragem é realizada de forma a evitar a ocorréncia de
contaminagao ou outros efeitos adversos sobre a qualidade do
produto amostrado?
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Critério de Cumprimento
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3.15 - Durante a amostragem, é tomado o cuidado de evitar
contaminagdes ou misturas do material que esta sendo
amostrado?

3.16 - Todos os equipamentos utilizados na amostragem e que
entrarem em contato com os materiais estéo limpos?

3.17 - Alguns materiais particularmente perigosos ou potentes
requerem precaugoes especiais?

3.18 - Os equipamentos utilizados na amostragem estao limpos e,
se necessario, esterilizados e guardados separadamente dos
demais equipamentos laboratoriais?

N

3.19 - Cada recipiente contendo amostra é identificado e contém as

seguintes info

rmagdes:

3.19.1 - 0 nome do material amostrado;

3.19.2 - 0 nimero do lote;

3.19.3 - 0 niimero do recipiente do qual a amostra foi retirada;

3.19.4 - 0 nmero da amostra;

3.19.5 - a assinatura da pessoa responsavel pela coleta;

3.19.6 - a data da amostragem.

Z|Z|Z|Z2|=2

3.20 - Os resultados fora de especificagéo obtidos durante os
testes de materiais ou produtos séo investigados de acordo com
um procedimento aprovado?

3.21 - As investigagdes séo concluidas, as medidas corretivas e
preventivas adotadas e os registros mantidos?

3.22 - Antes que as matérias-primas e os materiais de embalagem
sejam liberados para uso, o responsavel pelo Controle de
Qualidade garante que esses foram testados quanto a
conformidade com as especificagdes?

3.23 - Séo realizados ensaios de identificagdo nas amostras
retiradas de todos os recipientes de matéria-prima?

3.24 - E permitido amostrar somente uma parte dos volumes
quando um procedimento de qualificagéo de fornecedores tenha
sido estabelecido para garantir que nenhum volume de matéria-
prima tenha sido incorretamente rotulado?

3.25 - A qualificagdo leva em consideragdo ao menos os seguintes aspectos:

3.25.1 - a natureza e a classificagdo do fabricante e do fornecedor
e 0 seu grau de conformidade com os requisitos de Boas Praticas
de Fabricagao;

3.25.2 - o sistema de garantia da qualidade do fabricante da
matéria-prima;

3.25.3 - as condigdes sob as quais as matérias-primas sdo
produzidas e controladas;

N

3.25.4 - a natureza da matéria-prima e do medicamento no qual
sera utilizada.

N

3.26 - Com tal qualificagéo, ocorre a isencéo do teste de identificaga

oema

mostra

s retiradas de cada recipiente de matéria-prima nos seg

uintes casos:

3.26.1 - matérias-primas oriundas de uma planta mono produtora;
ou

N

3.26.2 - matérias-primas adquiridas diretamente do fabricante, ou
em recipientes lacrados no fabricante, no qual haja um histérico
confiavel e sejam realizadas auditorias regulares da qualidade no
sistema de garantia da qualidade do fabricante.

Obs: A isengéo prevista no parégrafo anterior ndo
se aplica para os seguintes casos: matérias-primas
fornecidas por intermediarios, tais como
importadores e distribuidores, quando o fabricante é
desconhecido ou ndo auditado pelo fabricante do
medicamento; matérias-primas fracionadas; e
matérias-primas utilizadas para produtos
parenterais.

3.27 - Cada lote de material de embalagem impresso é examinado
antes do uso?

3.28 - Em substituicéo a realizagéo de testes de controle de
qualidade, o fabricante aceita o certificado de anlise emitido pelo
fornecedor, desde que a sua confiabilidade seja estabelecida por
meio de avaliagdo periddica dos resultados apresentados e de
auditorias as suas instalagdes, o que ndo exclui a necessidade da
realizagdo do teste de identificagdo?

3.29 - Os certificados emitidos pelo fornecedor s&o originais e tém
sua autenticidade assegurada?

3.30 - Os certificados contém as seguintes informagées?

3.30.1 - identificagao do fornecedor, assinatura do funcionario
responsavel;

3.30.2 - nome e nimero de lote do material testado;

3.30.3 - descricao das especificagbes e dos métodos utilizados;

3.30.4- descrigéo dos resultados dos ensaios e a data em que
tenham sido realizados.

Z |Z|=Z| 2

3.31 - Sao mantidos registros de controle em processo, os quais
devem fazer parte da documentagéo do lote?
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3.32 - Para a liberagéo dos lotes, é assegurada a conformidade
com as especificagdes estabelecidas mediante ensaios
laboratoriais?

3.33 - Os produtos que nao atenderem as especificagdes
estabelecidas séo reprovados?

3.34 - As amostras retidas de cada lote de produto terminado sao
mantidas por, pelo menos, 12 (doze) meses apds o vencimento,
exceto para Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV), que
devem ser conservadas por, no minimo, 30 (trinta) dias apés o
vencimento?

3.35 - os produtos terminados s&o mantidos em suas embalagens
finais e armazenados sob as condigdes recomendadas?

3.36 - Se o produto for embalado em embalagens grandes,
excepcionalmente as amostras sdo guardadas em recipientes
menores com as mesmas caracteristicas e armazenadas sob as
condigdes recomendadas?

3.37 - As amostras de substancias ativas séo retidas por, pelo
menos, um ano apds o vencimento dos prazos de validade dos
produtos finais aos quais tenham dado origem?

3.38 - Amostras de outras matérias-primas (excipientes), exceto
solventes, gases e agua, sdo retidas pelo periodo minimo de dois
anos apos seu respectivo prazo de validade, se assim permitirem
os respectivos estudos de estabilidade efetuados pelo fabricante
da matéria-prima?

3.39 - As quantidades de amostras de materiais e produtos retidos
s&o suficientes para possibilitar que sejam realizadas, pelo menos,
duas analises completas?

3.40 - O Controle de qualidade avalia a qualidade e a estabilidade
dos produtos terminados e, quando necessario, das matérias-
primas, dos produtos intermediarios e a granel?

3.41 - Sao estabelecidas datas e especificagbes de validade com
base nos testes de estabilidade relativos a condicées de
armazenamento?

N

3.42 - Ha desenvolvido e implementado um programa escrito de estudo de

estabilidade, incluindo os seguintes elementos:

3.42.1 - descrigdo completa do produto envolvido no estudo;

N

3.42.2 - todos os parametros dos métodos e dos ensaios, que
devem descrever os procedimentos dos ensaios de poténcia,
pureza, caracteristicas fisicas, testes microbiologicos (quando
aplicavel), bem como as evidéncias documentadas de que os
ensaios realizados sdo indicadores da estabilidade do produto;

3.42.3 - previs&o quanto & inclusdo de um nimero suficiente de
lotes;

3.42.4 - cronograma de ensaio para cada produto;

3.42.5 - instrugdes sobre condigdes especiais de armazenamento;

3.42.6 - instrugdes quanto a retencéo adequada de amostras;

Z|l Z2 |Z2| 2

3.42.7 - um resumo de todos os dados obtidos, incluindo a
avaliagdo e as conclusdes do estudo.

3.43 - A estabilidade de um produto é determinada antes da
comercializagdo e é repetida apds quaisquer mudangas
significativas nos processos de produgao, equipamentos, materiais
de embalagem e outras que possam influir na estabilidade do
produto?

Capitulo N° 4 - Instalagdes

4.1 - As instalagbes devem s&o localizadas, planejadas,
construidas, adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas
as operagoes a serem realizadas?

4.2 - O projeto minimiza o risco de erros e possibilita a limpeza e
manutengao, de modo a evitar a contaminagdo cruzada, o acimulo
de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a
qualidade dos produtos?

4.3 - Sdo tomadas medidas para evitar a contaminagdo cruzada e
facilitar a limpeza quando houver dispersao de pds, como durante
as operagdes de amostragem, pesagem, mistura, processamento e
embalagem de pés?

4.4 - As instalagdes estdo situadas em um local que, quando
considerado juntamente com as medidas para proteger o processo
de fabricagao, apresente risco minimo de causar qualquer
contaminagao de materiais ou produtos?

4.5 - As instalacdes utilizadas na fabricagdo de medicamentos séo
projetadas e construidas de forma a possibilitar a limpeza
adequada?

4.6 - As instalagbes sdo mantidas em bom estado de conservagao,
higiene e limpeza?
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4.7 - As instalagdes séo limpas e, quando aplicavel, desinfetadas
de acordo com procedimentos escritos detalhados?

4.8 - Sdo mantidos registros das limpezas?

4.9 - O fornecimento de energia elétrica, a iluminagéo, a
temperatura, a umidade e a ventilagéo das instalagées séo
apropriados, de modo a néo afetar direta ou indiretamente a
qualidade dos medicamentos durante os processos de fabricagéo
ou o funcionamento adequado dos equipamentos?

4.10 - As instalagdes sdo planejadas e equipadas de forma a
oferecer a maxima protegéo contra a entrada de insetos, passaros
ou outros animais?

4.11 - Ha um procedimento para controle de pragas e roedores?

4.12 - As instalagdes sdo planejadas para garantir o fluxo I6gico de
materiais e pessoal?

4.13 - As salas de descanso e refeitorios séo separados das areas
de fabricagdo e controle?

4.14 - As instalagdes dos vestiarios e sanitarios sao facilmente
acessiveis e apropriadas para o nimero de usuarios?

4.15 - Os sanitarios ndo tém comunicagao direta com as areas de
produgdo ou armazenamento?

4.16 - As areas de manutencao estdo situadas em locais
separados das areas de produgéo?

4.17 - Se as ferramentas e pegas de reposi¢ao forem mantidas nas
areas de produg&o, essas estdo em salas ou armarios reservados
para este fim?

4.18 - As areas de armazenamento tém capacidade suficiente para
possibilitar o estoque ordenado de materiais e produtos: matérias-
primas, materiais de embalagem, produtos intermediarios, a granel
e terminados, em sua condigdo de quarentena, aprovado,
reprovado, devolvido ou recolhido, com a separacéo apropriada?

4.19 - As areas de armazenamento sdo projetadas ou adaptadas
para assegurar as condi¢des ideais de estocagem; devem ser
limpas, secas, organizadas e mantidas dentro de limites de
temperatura compativeis com os materiais armazenados?

4.20 - Nos casos em que forem necessérias condigbes especiais
de armazenamento, tais como temperatura e umidade, essas sao
providenciadas, controladas, monitoradas e registradas?

4.21 - As areas de recebimento e expedicéo sao separadas e
protegem os materiais e produtos das variagdes climaticas?

4.22 - Na impossibilidade de separagéo, procedimentos
apropriados sdo adotados para evitar misturas?

4.23 - As areas de recebimento sao projetadas e equipadas para
permitir que os recipientes sejam limpos, se necessario, antes do
armazenamento?

4.24 - Os produtos em quarentena estdo em area restrita e
separada na area de armazenamento?

4.25 - A érea é claramente demarcada e 0 acesso & mesma
somente pode ser efetuado por pessoas autorizadas?

4.26 - Qualquer outro sistema que substitua a quarentena fisica
oferece niveis de seguranca equivalentes?

4.27 - O armazenamento de materiais ou produtos devolvidos,
reprovados ou recolhidos ¢ efetuado em area identificada e isolada
fisicamente?

4.28 - Materiais altamente ativos e radioativos, narcéticos, outros
medicamentos perigosos e substancias que apresentam riscos
especiais de abuso, incéndio ou exploséo sdo armazenados em
areas seguras e protegidas, identificadas e quando apropriado
devidamente segregadas, de acordo com legislagéo especifica
vigente?

4.29 - E dada atengdo especial @ amostragem e ao
armazenamento seguro dos materiais de embalagem impressos,
por serem considerados criticos a qualidade dos medicamentos
quanto a sua rotulagem?

4.30 - Ha uma érea especifica para amostragem de matérias-
primas?

4.31 - A amostragem é conduzida de forma a evitar contaminagao
ou contaminag&o cruzada?

4.32 - As éreas destinadas a pesagem das matérias-primas sao
localizadas no almoxarifado ou na rea de produgao, e sdo
especificas e projetadas para esse fim, possuindo sistema de
exaustdo independente e adequado que evite a ocorréncia de
contaminagao cruzada?
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4.33 - As instalagdes fisicas estao dispostas, segundo o fluxo
operacional continuo, de forma a permitir que a produgéo
corresponda a sequéncia das operagdes de produgdo e aos niveis
exigidos de limpeza?

4.34 - As éreas de produgao, incluindo as de armazenamento de
materiais em processo, permitem o posicionamento légico e
ordenado dos equipamentos e dos materiais, de forma a minimizar
o risco de mistura entre diferentes medicamentos ou seus
componentes, evitar a ocorréncia de contaminagao cruzada e
diminuir o risco de omiss&o ou aplicagéo errénea de qualquer
etapa de fabricagdo ou controle?

4.35 - Nas areas onde as matérias-primas, os materiais de
embalagem primarios, os produtos intermediarios ou a granel
estiverem expostos ao ambiente, as superficies interiores (paredes,
piso e teto) s&o revestidas de material liso, impermeavel, lavavel e
resistente, livres de juntas e rachaduras, de facil limpeza, que
permita a desinfecgdo e néo libere particulas?

4.36 - As tubulagbes, luminarias, pontos de ventilagéo e outras
instalagdes séo projetadas e instaladas de modo a facilitar a
limpeza?

4.37 - Sempre que possivel, 0 acesso para manutengao esta
localizado externamente as areas de produgao?

4.38 - Os ralos sdo de tamanho adequado, instalados de forma a
evitar os refluxos de liquidos ou gases e mantidos fechados
quando n&o estiverem em uso?

4.39 - E evitada a instalagao de canaletas abertas; se necessarias,
essas sdo rasas para facilitar a limpeza e a desinfecgao?

4.40 - As areas de produgao possuem sistema de tratamento de ar
adequado aos produtos manipulados, as operacdes realizadas e
ao ambiente externo?

4.41 -0 sistema de tratamento inclui filtragdo de ar adequada para
evitar contaminagdo e contaminagéo cruzada, controle de
temperatura e, quando necessario, de umidade e de diferenciais de
pressao?

4.42 - As areas de produgao séo regularmente monitoradas a fim
de assegurar o cumprimento das especificagdes?

4.43 - As instalagdes para a embalagem de medicamentos sdo
especificamente planejadas e construidas de forma a evitar
misturas ou contaminagéo cruzada?

4.44 - As éreas de produgao séo bem iluminadas, particularmente
onde se realizam controles visuais?

4.45 - Os laboratérios de controle de qualidade sao separados das
areas de produgéo?

4.46 - Os laboratérios de controle de qualidade sdo adequados as
operagdes a que se destinam?

4.47 - Existe espaco suficiente para evitar misturas e contaminagao
cruzada?

4.48 - Ha espago para armazenamento adequado de amostras,
padrdes de referéncia (se necessario, com refrigeragao), solventes,
reagentes e registros?

4.49 - As areas onde forem realizados os ensaios microbiologicos,
bioldgicos ou com radioisétopos sao independentes e separadas e
contam com instalagdes independentes, especialmente o sistema
dear?

4.50 - E necessaria a utilizagao de salas separadas para proteger
determinados instrumentos de interferéncias elétricas, vibragoes,
contato excessivo com umidade e outros fatores externos?

N

Capitulo N° 5 - Equipamentos

5.1 - Os equipamentos sdo projetados, construidos, adaptados,
instalados, localizados e mantidos de forma que sejam compativeis
com as operagoes a serem realizadas?

N

5.2 - O projeto e a localizagéo dos equipamentos minimiza os
riscos de erros, permitem limpeza e manuteng&o adequadas, de
maneira a evitar a contaminagéo cruzada, acimulo de poeira,
sujeira e efeito negativo na qualidade dos produtos?

5.3 - Os equipamentos s&o instalados de forma a minimizar
qualquer risco de erro ou contaminagao?

5.4 - A tubulagdo fixa é claramente identificada, conforme
legislagéo vigente, para indicar o contetido e, quando aplicavel, a
diregdo do fluxo?

5.5 - Todas as tubulagdes e dispositivos s&o adequadamente
identificados e é dada preferéncia ao uso de conexdes ou
adaptadores nédo-intercambiaveis para gases e liquidos perigosos?
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5.6 - As balangas e instrumentos de medida das areas de produgéo
e de controle de qualidade possuem a faixa de trabalho e a
precisdo requeridas, sendo periodicamente calibrados?

5.7 - Os equipamentos de produgao séo limpos, conforme
procedimentos de limpeza aprovados e validados, quando couber?

5.8 - Os equipamentos e instrumentos analiticos sdo adequados
aos métodos realizados?

5.9 - Os equipamentos de lavagem, limpeza e secagem s&o
escolhidos e utilizados de forma a n&o representar uma fonte de
contaminagéo?

5.10 - Os equipamentos utilizados na produgao nao apresentam
quaisquer riscos para os produtos?

5.11 - As partes destes equipamentos em contato direto com o
produto ndo séo reativas, aditivas ou absortivas de forma a
interferir na qualidade do produto?

5.12 - Equipamentos fechados s&o utilizados sempre que
apropriado?

5.13 - Quando séo utilizados equipamentos abertos, ou quando
sé&o abertos durante qualquer operago, sdo tomadas precaugbes
para minimizar a contaminag&o?

5.14 - Os equipamentos n&do dedicados sdo limpos de acordo com
procedimentos de limpeza validados para evitar a contaminagéo
cruzada?

5.15 - No caso de equipamentos dedicados, sdo utilizados
procedimentos de limpeza validados, considerando residuos de
agentes de limpeza, contaminagéo microbioldgica e produtos de
degradacéo, quando aplicavel?

5.16 - Sdo mantidos os desenhos atualizados dos equipamentos e
dos sistemas de suporte criticos?

N

Capitulo N° 6 - Sanitizacao e Higiene

6.1 - As atividades de sanitizagao e higiene abrangem pessoal,
instalagdes, equipamentos e utensilios, materiais de produgéo e
recipientes, produtos para limpeza e desinfecgao e qualquer outro
aspecto que possa constituir fonte de contaminago para o
produto?

6.2 - As fontes potenciais de contaminag&o s&o eliminadas por
meio de um amplo programa de sanitizagéo e higiene?

o

a

pitulo N° 7 - Higiene Pessoal

7.1-Todo o pessoal é submetido a exames periddicos de salde,
incluindo os de admisséo e de demisséo?

7.2 - Os funcionarios que conduzem inspegdes visuais sdo
submetidos a exames de acuidade visual periodicamente?

7.3 - Todo o pessoal ¢ treinado nas préaticas de higiene pessoal?

7.4 - Todas as pessoas envolvidas nos processos de fabricagao
cumprem com as normas de higiene e, particularmente, sédo
instruidas a lavarem suas maos adequadamente antes de entrarem
nas areas de produgao?

7.5 - Séo afixados e observados sinais instrutivos para a lavagem
de maos?

7.6 - As pessoas com suspeita ou confirmagao de enfermidade ou
lesdo exposta que possa afetar de forma adversa a qualidade dos
produtos ndo manuseiam matérias-primas, materiais de
embalagem, produtos intermediérios e a granel ou produtos
terminados até que sua condigdo de saude ndo represente risco ao
produto?

7.7 - Todos os funcionérios sdo instruidos e incentivados a relatar a
seu supervisor imediato quaisquer condi¢des relativas a produgéo,
ao equipamento ou ao pessoal, que considerem que possam
interferir adversamente nos produtos?

7.8 - E evitado o contato direto entre as méos do operador e as
matérias-primas, materiais de embalagem primaria, produtos
intermediarios ou a granel?

7.9 - Os funcionéarios usam vestimentas limpas e apropriadas a
cada area de produgao para que seja assegurada a protegéo do
produto contra contaminagdo?

7.10 - Os uniformes, caso sejam reutilizaveis, sdo guardados em
ambientes fechados até que sejam lavados e quando for o caso,
desinfetados ou esterilizados?

7.11 - Os uniformes séo fornecidos pelo fabricante conforme
procedimentos escritos?

7.12 - Alavagem dos uniformes ¢ de responsabilidade da
empresa?
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7.13 - Para que seja assegurada a protegdo dos funcionarios, o
fabricante disponibiliza Equipamento de Protegao Coletiva (EPC) e
Equipamento de Protegao Individual (EPI) de acordo com as
atividades desenvolvidas?

7.14 - E proibido fumar, comer, beber, mascar ou manter plantas,
alimentos, bebidas, fumo e medicamentos pessoais no laboratério
de controle de qualidade, nas areas de produgédo e
armazenamento, ou em quaisquer outras areas em que tais agdes
possam influir adversamente na qualidade do produto?

7.15 - Procedimentos de higiene pessoal, incluindo o uso das
vestimentas apropriadas, s@o aplicados a todos que entrarem nas
areas de produgéo?

Capitulo N° 8 - Validagao

8.1 - A qualidade, a seguranca e a eficacia séo projetadas e
definidas para o produto?

8.2 - Cada etapa critica do processo de fabricagéo é validada?
Outras etapas do processo estdo sob controle para que os
produtos sejam consistentemente produzidos e que atendam a
todas as especificagdes definidas e requisitos de qualidade?

8.3 - A documentagéo associada a validagéo inclui:

8.3.1 - procedimentos operacionais padréo (POP);

8.3.2 - especificagdes;

8.3.3 - plano mestre de validagao (PMV);

8.3.4 - protocolos e relatérios de qualificagéo; e

8.3.5 - protocolos e relatorios de validagao.

Z|Z|Z|Z|=2

8.4 - Sempre que possivel, a validag&o prospectiva é preferivel?

Obs.: Existem duas abordagens bésicas para a

validagéo - uma baseada em evidéncias obtidas por

meio de testes (validagao concorrente e

prospectiva) e uma baseada na andlise de dados

histéricos (validagdo retrospectiva). A validagéo
retrospectiva ndo é mais encorajada e ndo é
aplicavel a fabricagao de produtos estéreis.

8.5 - A validag&o concorrente e a validag&o prospectiva incluem:

8.5.1 - testes exaustivos do produto, o qual pode envolver
amostragem abrangente (com a estimativa dos limites de confianca
para os resultados individuais) e a demonstragéo da
homogeneidade intra e entre lotes;

8.5.2 - simulagao das condigdes do processo;

8.5.3 - testes de desafio/pior caso, os quais determinam a robustez
do processo; e

8.5.4 - controle dos parametros do processo monitorados durante
as corridas normais de produgéo para se obter informagoes
adicionais sobre a confiabilidade do processo.

8.6 - Ha um sistema eficiente e apropriado, incluindo estrutura
organizacional e da documentagéo, pessoal suficiente e recursos
financeiros para a realizagéo da validagéo no prazo previsto?

8.7 - A Geréncia e as pessoas responsaveis pela Garantia da
Qualidade estéo envolvidas?

8.8 - Os responsaveis pela realizagdo da validagéo possuem
experiéncia e qualificagdo apropriadas e representam diferentes
departamentos dependendo do trabalho de validagdo a ser
realizado?

8.9 - Ha um programa especifico para as atividades de validagao?

8.10 - A validagéo é realizada de um modo estruturado, de acordo
com procedimentos e protocolos documentados?

8.11 - A validagdo ¢ realizada:

8.11.1 - para instalagdes, equipamentos, utilidades (ex: agua, ar, ar
comprimido, vapor), sistemas, processos e procedimentos;

8.11.2 - em intervalos periddicos; e

8.11.3 - quando mudangas maiores forem introduzidas.

8.12 - Requalificagdes ou revalidagdes periodicas s&o substituidas,
quando apropriado, pela avaliagdo periédica dos dados e
informagdes?

8.13 - A validagdo é realizada de acordo com protocolos escritos?

8.14 - Ao final, é elaborado um relatério da validagéo?

8.15 - A validag&o é conduzida durante um periodo de tempo, por
exemplo, até que sejam avaliados no minimo trés lotes
consecutivos (escala industrial) para demonstrar a consisténcia do
processo. Situagdes de "pior caso" sdo consideradas?
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Requisitos
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8.16 - Ha uma clara distingdo entre controle em processo e Obs.: O controle em processo abrange testes
validagdo? realizados durante a produgdo de cada lote de
N acordo com especificagdes e métodos

estabelecidos na fase de desenvolvimento, com o
objetivo de monitorar o processo continuamente.

8.17 - Quando uma nova férmula ou método de fabricagéo é
adotado, s&o tomadas medidas para demonstrar a sua N
adequabilidade ao processo de rotina?

8.18 - Os fabricantes identificam o que é necessario validar para
provar que os aspectos criticos de suas operagdes estdo sob N
controle?

8.19 - Mudangas significativas nas instalagées, equipamentos,
sistemas e processos que possam afetar a qualidade do produto N
s&o validadas?

8.20 - Uma avaliagdo de risco € utilizada para determinar o escopo
¢ a extens3o da validagao? N

Capitulo N°9 - Qualificagao

9.1 - A qualificagéo esta completa antes da validagéo ser N

conduzida?

9.2 - O processo de qualificagéo constitui-se em processo Obs.: Dependendo da fungdo e operagéo do
sistematico e logico, bem como ¢ iniciado pelas fases de projeto equipamento, utilidade ou sistema, em

das instalagdes, equipamentos e utilidades? determinadas situagdes, somente se fazem

necessarias a qualificagéo de instalagdo (Ql) e a
qualificaco de operagao (QO), assim como a

N operagao correta do equipamento, utilidades ou
sistemas pode ser considerada um indicador
suficiente de seu desempenho (QD). Os principais
equipamentos, bem como as utilidades e sistemas
criticos, necessitam da qualificagéo de instalagéo
(Ql), de operacao (QO) e de desempenho (QD).

Capitulo N° 10 - Calibragao e Verificagao

10.1 - A calibragdo e verificagéo de equipamentos, instrumentos e
outros aparelhos, utilizados na produgéo e controle de qualidade, N
s&o realizadas em intervalos regulares?

10.2 - O pessoal responsavel pela realizagao da calibragéo e
manutengéo preventiva possui treinamento e qualificagéo N
apropriados?

10.3 - Um programa de calibragao esta disponivel e fornece

informagdes tais como padrdes de calibragéo e limites, pessoas
designadas, intervalos de calibragéo, registros e agbes a serem N
adotadas quando forem identificados problemas?

10.4 - Os padrdes utilizados em calibragéo séo rastreaveis a Rede
Brasileira de Calibragao? N

10.5 - Quando o equipamento, o instrumento ou outro aparelho ndo
¢ utilizado por certo periodo de tempo, seu estado de

funcionamento e calibragao sao verificados antes do uso com N
intuito de demonstrar satisfatoriedade?

Capitulo N° 11 - Plano Mestre de Validagao

11.1- O PMV contém os elementos chave do programa de validagao? E conciso e claro, bem como contém, no minimo:

11.1.1 - uma politica de validagéo; N

11.1.2 - estrutura organizacional das atividades de validagao; N

11.1.3 - sumario/relagéo das instalagdes, sistemas, equipamentos
€ processos que se encontram validados e dos que ainda deverao N
ser validados (situagéo atual e programagao);

11.1.4 - modelos de documentos (ex: modelo de protocolo e de

relatério) ou referéncia a eles; N
11.1.5 - planejamento e cronograma; N
11.1.6 - controle de mudangas; e N
11.1.7 - referéncias a outros documentos existentes. N

Capitulo N° 12 - Protocolos de Qualificagao e Validagao

12.1 - Existem protocolos de qualificagéo e validagéo que
descrevam os estudos a serem conduzidos? N

12.2 - Os protocolos incluem, no minimo, as seguintes informagges:

12.2.1 - objetivos do estudo;

12.2.2 - local/planta onde seré conduzido o estudo;

12.2.3 - responsabilidades;

12.2.4 - descrigéo dos procedimentos a serem seguidos;

12.2.5 - equipamentos a serem usados, padrdes e critérios para
produtos e processos relevantes;

12.2.6 - tipo de validagéo;

12.2.7 - processos e/ou parametros;

Z|Z|IZ| Z2 |Z|IZ|2|=2

12.2.8 - amostragem, testes e requisitos de monitoramento; e
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12.2.9 - critérios de aceitagao.

12.3 - Ha uma descrigéo de como os resultados dos estudos de
qualificagéo e validagao serdo analisados?

12.4 - O protocolo esta aprovado antes do inicio da validacéo
propriamente dita? Qualquer mudanga no protocolo é aprovada
antes de ser adotada?

N

apitulo N° 13

- Relatorios de Qualificagéo e Validagao

13.1 - Séo elaborados relatérios das qualificagdes e validagbes
realizadas?

N

13.2 - Os relatorios refletem os protocolos seguidos e contemplam,
no minimo, o titulo, o objetivo do estudo, bem como fazem
referéncia ao protocolo, detalhes de materiais, equipamentos,
programas e ciclos utilizados e ainda, os procedimentos e métodos
que foram utilizados?

13.3 - Os resultados sdo avaliados, analisados e comparados com
os critérios de aceitagdo previamente estabelecidos?

13.4 - Os resultados atendem aos critérios de aceitagédo?

13.5 - Desvios e resultados fora dos limites s&o investigados pela
empresa’?

13.6 - Se os desvios forem aceitos, s&o justificados?

13.7 - Quando necessario, sdo conduzidos estudos adicionais?

13.8 - Os Departamentos responsaveis pelos trabalhos de
qualificagéo e validagéo aprovam o relatério completo?

Z | Z|IZ|Z2|Z2| 2

13.9 - A conclusdo do relatério expressa de forma clara se a
qualificagéo efou validago foi considerada bem sucedida?

13.10 - A Garantia da Qualidade aprova o relatério depois da
reviséo final? O critério de aprovacao esta de acordo com o
sistema de garantia da qualidade da empresa?

13.11 - Quaisquer desvios encontrados durante o processo de
validag&o séo investigados e documentados? S&o necessarias
acdes corretivas?

N

Capitulo N° 14 - Estagios de Qualificagao

14.1 - Todos os procedimentos para operagéo, manutengéo e
calibragéo séo preparados durante a qualificagéo?

N

14.2 - S&o realizados treinamentos dos operadores e 0s registros
s&o mantidos?

N

14.3 - Qualificagéo de Projeto

14.3.1 - A qualificacéo de projeto fornece evidéncias
documentadas de que as especificagdes do projeto foram
atendidas de acordo com os requerimentos do usuario e as Boas
Préaticas de Fabricagao?

14.3.2 - A qualificacéo de instalagao fornece evidéncias
documentadas de que a instalagéo foi finalizada de forma
satisfatoria?

14.3.3 - Especificagbes de compra, desenhos, manuais, listas de
partes dos equipamentos e detalhes do fornecedor sé&o verificados
durante a qualificagéo de instalagdo?

14.3.4 - Instrumentos de controle e medidas s&o calibrados?

14.4 - Qualificagdo da Operagéo

14.4.1 - A qualificagdo operacional fornece evidéncias
documentadas de que as utilidades, sistemas ou equipamentos e
todos os seus componentes operam de acordo com as
especificagbes operacionais?

14.4.2 - Os testes s&o desenhados para demonstrar operagéo
satisfatoria nas faixas normais de operagéo, bem como nos limites
de suas condigdes operacionais (incluindo condigdes de pior
caso)?

14.4.3 - Os controles de operagéo, alarmes, interruptores, painéis e
outros componentes operacionais séo testados?

14.4.4 - As medidas realizadas de acordo com uma abordagem
estatistica s&o minuciosamente descritas?

14.5 - Qualificagdo de Desempenho

14.5.1 - A qualificagdo de desempenho fornece evidéncias
documentadas de que as utilidades, sistemas ou equipamentos e
todos os seus componentes demonstrem desempenho consistente
de acordo com as especificagdes de uso em rotina?

14.5.2 - Os resultados dos testes sdo coletados durante um
periodo de tempo para demonstrar consisténcia?

14.6 - Requalificagéo
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14.6.1 - A requalificagéo € realizada de acordo com um
cronograma definido? N

14.6.2 - A frequéncia de requalificagdo é determinada com base
em fatores como a andlise de resultados relacionados com a N
calibragéo, verificagéo e manutengéo?

14.6.3 - Ha requalificagéo periddica, bem como requalificagao apds
mudangas (tais como mudangas em utilidades, sistemas, N
equipamentos, trabalhos de manutencéo e deslocamentos)?

14.6.4 - Ha um programa de revisao periédica para os
equipamentos que forneca suporte para a avaliagdo da N
periodicidade da requalificagao?

14.6.5 - A necessidade de requalificagdo apés mudangas é
considerada pelo procedimento de controle de mudangas? N

14.7 - Revalidagdo

14.7.1 - Processos e procedimentos sdo submetidos a revalidagéo

para garantir que se mantenham capazes de atingir os resultados N
esperados?

14.7.2 - A necessidade de revalidagao apés mudangas é

considerada pelo procedimento de controle de mudangas? N
14.7.3 - A revalidagao é feita de acordo com um cronograma

definido? N
14.7.4 - A frequéncia e a extensao da revalidagao periodica séo

determinadas com base em uma avaliagéo de risco e na revisao de N

dados histéricos (programa de reviséo periddica)?

14.7.5 - Séo realizadas revalidagdes periddicas, para verificar
mudancas no processo que podem ocorrer gradualmente ao longo
de um periodo de tempo, ou pelo desgaste dos equipamentos? N

~

14.7.6 - Quando uma revalidagéo periddica é realizada, os seguintes documentos s&o considerados

14.7.6.1 - formula mestra e especificagdes;

14.7.6.2 - procedimentos operacionais;

14.7.6.3 - registros (ex., registros de calibragéo, manutengéo e
limpeza); e

14.7.6.4 - métodos analiticos.

14.8 - A revalidagéo é considerada como parte do procedimento de
controle de mudanga?

Z|Z|Z2 |Z2|=2

14.9 - A extenséo da revalidagéo depende da natureza e da
significancia da mudanga? N

14.10 - As mudancas néo afetam adversamente a qualidade do
produto ou as caracteristicas do processo? N

14.11 - As mudancas que requeiram revalidagao séo definidas no plano de validagéo e incluem:

14.11.1 - alteragdo de materiais de partida (incluindo propriedades
fisicas como densidade, viscosidade ou distribuicéo de tamanho de N
particulas, que afetem o processo ou produto);

14.11.2 - alteragéo do fabricante de matérias-primas; Il -
transferéncia de processo para outra planta (incluindo mudanga de N
instalagdes que influenciem o processo);

14.11.3 - alteragdes do material de embalagem primaria (ex:
substituicao de plastico por vidro);

14.11.4 - alteragdes no processo de fabricagéo (ex: tempos de
mistura, temperaturas de secagem);

14.11.5 - alteragbes no equipamento (ex: adigao de sistemas de
deteccéo automatica, instalagao de novo equipamento, revisbes N
maiores do maquinrio ou dos aparatos e avarias);

14.11.6- alteragdes na area de produgéo e sistemas de suporte

(ex: rearranjo de areas, novo método de tratamento de agua); N
14.11.7 - aparecimento de tendéncias de qualidade negativas; N
14.11.8 - aparecimento de novas descobertas baseadas no

conhecimento corrente (ex: novas tecnologias); e N
14.11.9 - alteragbes em sistemas de suporte. N

Capitulo N° 15 - Controle de Mudangas

15.1 - A empresa estabelece um sistema de gerenciamento de

mudangas com o objetivo de manter sob controle as alterages que
venham a ter impacto sobre sistemas e equipamentos qualificados,
bem como sobre processos e procedimentos ja validados, podendo N
ou n&o ter influéncia na qualidade dos produtos fabricados?
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15.2 - O procedimento descreve as agdes a serem adotadas,

incluindo a necessidade e a extensao da qualificagéo ou validagao N
a serem realizadas?

15.3 - As mudangas s&o formalmente requisitadas, documentadas

e aprovadas antes da implementagdo? Os registros sdo mantidos? N

Capitulo N° 16 - Agua para Uso Farmacéutico

Capitulo N° 16.1

- Exigéncias Gerais para Sistemas de Agua para Uso Farmacéutico

16.1.1 - Os sistemas de produgéo, armazenamento e distribuicao
de 4gua para uso farmacéutico s&o planejados, instalados,

validados e mantidos de forma a garantir a produgao de agua de N
qualidade apropriada?

16.1.2 - Os sistemas ndo sao operados além de sua capacidade

planejada? N
16.1.3 - A &gua é produzida, armazenada e distribuida de forma a

evitar contaminagao microbiolégica, quimica ou fisica? N
16.1.4 - Qualquer manutengao ou modificagéo néo planejada é

aprovada pela Garantia da Qualidade? N
16.1.5 - As fontes de 4gua e a &gua tratada s&o monitoradas

regularmente quanto a qualidade quimica e microbiolégica? N
16.1.6 - O desempenho dos sistemas de purificagéo,

armazenamento e distribuicao é monitorado? N
16.1.7 - Os registros dos resultados do monitoramento e das agdes

tomadas sdo mantidos por um periodo definido de tempo? N
16.1.8.- O grau de tratamento da agua considera a natureza e o

uso pretendido do intermediario ou produto terminado, bem como a N
etapa no processo de produgéo na qual a dgua é utilizada?

16.1.9 - Quando a sanitizagdo quimica dos sistemas de &gua fizer

parte do programa de controle de biocontaminagao, € utilizado um N

procedimento para garantir que o agente sanitizante foi retirado
com eficacia?

Capitulo

N° 16.2 - Especificagoes de Qualidade da Agua

16.2.1 Agua Potavel

16.2.1.1 - A dgua potavel é fornecida sob pressao positiva continua
em um sistema de encanamento sem quaisquer defeitos que
possam levar & contaminagéo de qualquer produto?

16.2.1.2 - Séo realizados testes periodicamente para confirmar que
a agua atende aos padrdes exigidos para 4gua potavel?

16.2.2 - Agua Purificada

16.2.2.1 - A dgua purificada cumpre com as especificagdes das
farmacopéias aceitas pela ANVISA?

16.2.2.2 - O sistema de purificagéo de agua é projetado de forma a
evitar a contaminag&o e proliferagéo microbiolégicas?

N

Capitulo N° 16.3 - Métodos d

e Purificagdo da Agua

16.3.1 - Consideragdes Gerais

16.3.1.1 - O método escolhido de purificagdo da &gua, ou
sequéncia de etapas de purificagao, é apropriado a aplicagéo em
questdo?

N

16.3.1.2 - Os seguintes itens sdo considerados ao selecionar o método de tratamento da agua?

16.3.1.2.1 - a especificagao da qualidade da agua;

N
16.3.1.2.2 - o rendimento ou eficiéncia do sistema de purificagéo; N
16.3.1.2.3 - a qualidade da 4gua de alimentagdo e as alteragdes N
sazonais; e
16.3.1.2.4 - a confiabilidade e a robustez dos equipamentos de N

tratamento de agua em funcionamento.

16.3.2 - As especificagdes para os equipamentos de purificagdo da 4gua, si

istemas de armazenamento e distribuigao consideram os segu

intes itens?

16.3.2.1 - risco de contaminagéo a partir de lixivias de materiais de
contato;

16.3.2.2 - impacto adverso de materiais de contato adsorviveis;

16.3.2.3 - projeto que permita a sanitizagéo do sistema, quando
exigido;

16.3.2.4 - resisténcia a corroséo;

16.3.2.5 - ser livre de vazamentos;

16.3.2.6 - configuragdo para evitar a proliferagdo microbiolégica;

16.3.2.7 - tolerancia a agentes de limpeza e sanitizagéo (térmicos
efou quimicos);

16.3.2.8 - capacidade do sistema e exigéncias de produgéo;

Z|l Z2 |Z2|Z|=Z2| 2 |2 2
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16.3.2.9 - instalagdo de todos os instrumentos, pontos de
amostragem necessarios para permitir que todos os parametros N

criticos do sistema sejam monitorados.

16.3.3 - O projeto, a configuragéo e o desenho dos equipamentos de purificagéo d

la agua e dos sistemas de armazenamento e distribuicdo também consideram as seguintes variaveis fisicas?

16.3.3.1 - espago disponivel para a instalagao;

=

16.3.3.2 - cargas estruturais sobre os prédios;

16.3.3.3 - possibilidade de acesso adequado para manutengao;

16.3.3.4 - capacidade de manusear produtos quimicos de
regeneragao e sanitizagao quimica com seguranga.

Z|1Z|2

16.3.4 Producéo de agua potavel

16.3.4.1 - A qualidade da agua potéavel ¢ monitorada de forma
rotineira?

16.3.4.2 - Sao realizados testes adicionais, caso haja qualquer
alteragao na fonte da agua bruta, nas técnicas de tratamento ou na
configuragao do sistema?

16.3.4.3 - Se a qualidade da agua potavel mudar
significativamente, o uso direto dessa dgua em processos
farmacéuticos, ou como agua de alimentagéo para etapas
posteriores de tratamento, € revisto e o resultado da reviséo deve
ser documentado?

16.3.4.4 - Nos casos em que a agua potavel for derivada de um
sistema proprio para o tratamento de &gua bruta, as etapas de

tratamento da agua utilizadas e a configuragdo do sistema séo

documentadas?

16.3.4.5 - As alteragdes no sistema ou em seu funcionamento ndo
séo realizadas até que se conclua a revisdo e a alteragdo seja
aprovada pela Garantia da Qualidade?

16.3.4.6 - Nos casos em que a &gua potavel é armazenada e
distribuida, os sistemas de armazenamento permitem a
manutengao da qualidade da gua antes do seu uso?

16.3.4.7 - Apés qualquer armazenamento, s&o realizados testes de
acordo com uma metodologia definida?

16.3.4.8 - Quando a &gua é armazenada, o seu uso garante uma
renovagao suficiente para prevenir estagnagéo?

16.3.4.9 - O equipamento e os sistemas utilizados para produzir
agua potavel permitem a drenagem e sanitizagao?

16.3.4.10 - Os tanques de armazenamento s&o fechados com
respiradores protegidos adequadamente e permitem a inspecéo
visual, drenagem e sanitizagéo?

16.3.5 - Produgéo de agua purificada

16.3.5.1 - Os seguintes itens s&o considerados ao configurar um sistema de purificagéo de agua:

16.3.5.1.1 - a qualidade da agua de alimentagéo e sua variagao
sazonal;

16.3.5.1.2 - a especificagao exigida de qualidade da agua;

16.3.5.1.3 - a sequéncia exigida de etapas de purificagéo;

16.3.5.1.4 - a extensdo exigida do pré-tratamento para proteger os
passos finais de purificagéo;

Z |Z|=2

16.3.5.1.5 - a otimizagéo do desempenho, incluindo rendimento e
eficiéncia da unidade de tratamento;

16.3.5.1.6 - a localizag&o adequada dos pontos de amostragem, de
forma a evitar contaminagao;

16.3.5.1.7 - a adog&o de instrumentos para medida de alguns
parametros do sistema, por exemplo: fluxo, pressao, temperatura,
condutividade, pH e carbono orgénico total.

16.3.6 - E feita a avaliagao periodica de possiveis contaminagdes
microbiolégicas de filtros de areia, filtros multi-meios, leitos de
carvdo ativado e abrandadores, no caso da existéncia destes?

16.3.7 - S@o adotadas medidas para o controle de contaminagéo,
como retrolavagem, sanitizagdo quimica ou térmica e regeneragéo
frequente, de forma a evitar a contaminagéo do sistema e formagéo
de biofilmes?

16.3.8 - E considerada a possibilidade de todos os componentes
de tratamento da agua serem mantidos com fluxo continuo para
inibir o crescimento de microorganismos?

16.3.9 - S@o adotados mecanismos de controle microbiolégico e
sanitizagdo para os sistemas de agua purificada mantidos em
temperatura ambiente, pois esses séo particularmente suscetiveis
a contaminagdo microbiolégica, principalmente quando os
equipamentos ficarem estaticos durante periodos de pouca ou
nenhuma demanda de agua?

Capitulo N° 17 - Sistemas de Purificagéo, Armazenamento e Distribuicéo de Agua
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Descrigao Critério de Cumprimento

Requisiti
equisitos | N | Classificagao

17.1 - O sistema de armazenamento e distribuigao é configurado
para evitar a recontaminagao da agua apos o tratamento e é
submetido a uma combinag&o de monitoramento online e off-line N
para garantir que a especificagdo apropriada da &gua seja
mantida?

17.2.1 - Os materiais que entram em contato com a agua para uso farmacéutico, incluindo a tubulagao, valvulas e armagdes, lacres, diafragmas e instrumentos s&o selecionados para
satisfazer os seguintes objetivos?

17.2.1.1 - compatibilidade: Todos os materiais usados devem ser compativeis
N com a temperatura e as substancias quimicas
utilizadas pelo sistema ou dentro dele;

17.2.1.2 - prevengéo de vazamento: Todos os materiais que entram em contato com a
agua para uso farmacéutico ndo podem apresentar
vazamentos dentro da faixa de temperatura de
trabalho;

17.2.1.3 - resisténcia a corrosdo: A agua purificada é altamente corrosiva. Para evitar
falha do sistema e contaminagdo da agua, os
materiais selecionados devem ser apropriados, o
processo de soldagem deve ser controlado
cuidadosamente, e todos os vedantes e
componentes devem ser compativeis com a
tubulagao utilizada. O sistema deve ser submetido a
N passivagao apds a instalagao inicial ou apos
modificagdo. Quando a passivagéo é realizada, o
sistema deve ser totalmente limpo antes do uso, e 0
processo de passivagao deve ser realizado em
consonancia com um procedimento documentado
claramente definido;

17.2.1.4 - acabamento interno liso: Devem ser utilizadas superficies internas lisas que
N ajudem a evitar aspereza e fissuras no sistema de
agua para uso farmacéutico;
17.2.1.5 - soldagem: os materiais selecionados do sistema devem Os materiais selecionados do sistema devem ser
ser facilmente soldados, de forma controlada; N facilmente soldados, de forma controlada;
17.2.1.6 - desenho de flanges ou juntas; Quando s&o utilizadas flanges ou juntas, devem ter
desenho higiénico ou sanitério. Devem ser
N realizadas verificagdes para garantir que os lacres

corretos sdo usados e que estdo encaixados e
ajustados corretamente;

17.2.1.7 - documentag&o: todos os componentes do sistema devem
ser plenamente documentados; N

17.2.1.8 - materiais. devem ser utilizados materiais adequados que
N possam ser considerados como elementos
sanitarios do sistema.

17.3 - Os equipamentos de tratamento de &gua e os sistemas de
armazenamento e distribuicao utilizados para 4gua purificada e
4gua para injetaveis sdo projetados a fim de evitar a contaminagéo
microbiolégica durante o uso e proporcionar o emprego de técnicas N
de sanitizagéo ou esterilizagdo do sistema apds intervengdes para
manutengdo ou modificagéo?

17.4 - As técnicas de sanitizagdo ou esterilizagdo empregadas séo
consideradas durante o planejamento do projeto do sistema e seu

desempenho é comprovado durante as atividades de qualificagédo? N

17.5 - Quando se exigem temperaturas mais baixas, devido aos Obs.: Sistemas que funcionam e s&o mantidos em
processos de tratamento de 4gua empregados ou as exigéncias de temperaturas elevadas, na faixa de 70-80°C, em
temperatura para a 4gua em uso, sdo tomadas precaugdes N geral, s80 menos suscetiveis a contaminagao
especiais pra evitar o ingresso e a proliferagdo de contaminantes microbioldgica do que sistemas mantidos em
microbiolégicos? temperaturas mais baixas.

17.6 - A capacidade do recipiente de armazenamento é determinada com base nos seguintes requisitos?

17.6.1 - é necessario estabelecer uma capacidade intermediaria
entre a capacidade de geracéo do sistema de agua e o consumo N
nos diferentes pontos de uso;

17.6.2 - 0 equipamento de tratamento da &gua deve funcionar
continuamente por periodos significativos de tempo para evitar
ineficiéncia e desgaste, o que ocorre quando o equipamento é N
ligado e desligado com frequéncia;

17.6.3 - a capacidade deve ser suficiente para oferecer reserva de
curto prazo em caso de falha do equipamento de tratamento da
4gua ou de incapacidade de produgédo devido a sanitizagao ou
ciclo de regeneragéo.

17.7 - Os seguintes itens s&o considerados para o controle eficiente de contaminagéo?

17.7.1 - 0 espago entre a superficie da 4gua e a tampa do E uma area de risco em que gotas de 4gua e ar
reservatorio; N podem entrar em contato em temperaturas que
incentivam a proliferagdo de microorganismos;

17.7.2 - os reservatorios devem ser configurados para evitar zonas
mortas em que possa haver contaminago microbiolégica; N
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Descrigao

Critério de Cumprimento

Classificagao

17.7.3 - filtros de ventilagao sao colocados em reservatorios para
permitir que o nivel interno de liquido flutue;

Os filtros devem reter bactérias, devem ser
hidrofébicos e devem ser configurados idealmente

para permitir teste de integridade no local. Testes off:
line também s3o aceitaveis.

17.7.4 - quando sdo utilizadas valvulas de alivio de pressao e
discos de ruptura em reservatorios para protegé-los contra
pressurizagdo excessiva, tais componentes devem ter desenho
sanitario.

17.8 - A distribuigdo de agua purificada e de agua para injetaveis &
realizada utilizando preferencialmente um anel de circulagéo
continua?

17.9 A proliferagéo de contaminantes dentro do tanque de
armazenamento e do anel de distribuigéo ¢ controlada?

17.10 A filtragao n&o é utilizada nos anéis de distribuicdo ou em
pontos de uso para controlar a biocontaminag&o?

Obs.: Tais filtros podem mascarar a contaminagéo

do sistema.

17.11 - Quando trocadores de calor sdo empregados para aquecer
ou resfriar &gua para uso farmacéutico dentro de um sistema, sdo
tomadas precaugdes para evitar que o equipamento de
aquecimento ou resfriamento contamine a agua?

17.12 - As bombas de circulagao tém desenho sanitério que evitem
a contaminag&o do sistema?

17.13 - A utilizag&o de técnicas de controle de biocontaminagéo é
considerada isoladamente ou em conjunto, a fim de evitar a
utilizag&o de &gua fora das especificagdes estabelecidas?

N

Capitulo N° 18 - Consideragdes Operacionais

18.1 - O processo de qualificagéo segue procedimentos
previamente escritos e aprovados? Os dados obtidos s&o
devidamente registrados e revisados para aprovagéo?

N

18.2 - Sé&o consideradas no processo de qualificagéo possiveis
variagfes sazonais que venham a afetar a qualidade da &gua para
uso farmacéutico?

18.3 - Apds a conclusdo da qualificacéo do sistema de agua, é
realizada revisdo dos dados obtidos, adotadas agdes corretivas e
adequagao dos procedimentos operacionais, caso necessario?
Apos a reviséo, é estabelecido um plano de monitoramento de
rotina?

18.4 - O monitoramento inclui uma combinag&o de monitoramento
online de parametros de processo, bem como testes off-line para
verificag@o do atendimento as especificagdes quimicas e
microbiologicas?

18.5 - As amostras off-line sdo coletadas de pontos de uso e
pontos especificos de amostragem?

18.6 - As amostras dos pontos de uso s&o coletadas de forma
similar a adotada quando a agua esta sendo utilizada?

18.7 - S&o realizados testes para garantir o cumprimento da
especificagdo farmacopeia?

N

18.9 - E realizada anélise de tendéncia dos dados de
monitoramento?

N

Capitulo N° 1

9 - Manutengéo

em Sistemas de Agua

19.1 - E estabelecido um programa de manutengao do sistema de 4gua, que cons

idere os seguintes itens?

19.1.1 - frequéncia definida para equipamentos e instrumentos do
sistema;

19.1.2 - programa de calibragéo;

19.1.3 - procedimentos para tarefas especificas;

19.1.4 - controle das pegas a serem utilizadas;

19.1.5 - cronograma e instrugdes de manutengo;

19.1.6 - registro, revisao e aprovagéo do servigo executado;
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19.1.7 - registro e revisdo de problemas e falhas durante a
manutengao.

N

Capitulo N° 20 - Revis:

oes do Sistema

20.1 - Os sistemas de agua (agua purificada e &gua para
injetaveis) s&o revisados em intervalos regulares adequados?

N

20.2 - A equipe de revisao inclui representantes das areas de
engenharia, garantia da qualidade, operagdes e manutengao?

20.3 - A revis@o considera topicos tais como?

20.3.1 - mudangas realizadas desde a Ultima revisdo;

20.3.2 - desempenho do sistema;

20.3.3 - confiabilidade;

Z|Z|Z|=Z]| 2
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Requisitos

Descrigao

Critério de Cumprimento

Classificagao

20.3.4 - tendéncias de qualidade;

20.3.5 - falhas;

20.3.6 - investigagdes;

20.3.7 - resultados fora de especificagdo obtidos durante
monitoramento;

20.3.8 - alteragdes na instalagéo;

20.3.9 - atualizago da documentagéo de instalagéo;

20.3.10 - livros de registros;
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20.3.11 - situagao da lista atual de procedimentos operacionais.

N

Capitulo N°21- 8

istemas de Informagao Computadorizados

21.1 - Quando sistemas computadorizados substituem operagdes
manuais, ndo ha impacto na qualidade do produto?

N

21.2 - Existe cooperagao entre o pessoal chave e as pessoas
responsaveis pelo sistema computadorizado?

N

21.3 - As pessoas que ocupam posicdes de responsabilidade
possuem treinamento para o gerenciamento e utilizagao dos
sistemas que se encontram sob sua responsabilidade?

21.4 - E assegurado que pessoas com conhecimento necessario
estejam disponiveis para assessorar nos aspectos de projeto,
desenvolvimento, validagao e operagdo do sistema
computadorizado?

21.5 - A validagéo é considerada parte do ciclo de vida de um
sistema computadorizado, que compreende as etapas de
planejamento, especificagéo, programagéo, teste, documentagéo,
operag&o, monitoramento, manutengéo e mudanga?

Obs.: A extenséo da validagéo depende de uma
série de fatores, incluindo o uso pretendido do
sistema, o tipo de validagao a ser realizada

(retrospectiva, concorrente e prospectiva) e insergao

de novos elementos.

21.6 - Os sistemas computadorizados s&o instalados em locais
onde fatores externos néo interfiram em seu funcionamento?

21.7 - Existe uma documentagéo detalhada do sistema e essa é
mantida atualizada? Esta descri¢do inclui diagramas do sistema e
sua infraestrutura tecnolégica (hardware, software etc.)?

21.8 - Estao descritos os principios, objetivos, itens de seguranga,
alcance do sistema e suas principais caracteristicas de uso,
interface com outros sistemas e procedimentos?

21.9 - O usuario do sistema computadorizado garante que todos os
passos de construgdo do software foram realizados de acordo com
o sistema de garantia da qualidade?

21.10 - O sistema inclui, quando aplicavel, a verificagdo da entrada
de dados e seu processamento?

21.11 - Antes de iniciar a utilizagdo de um sistema informatizado,
testa-se e confirmar-se a capacidade do sistema em armazenar os
dados desejados, assegurando infraestrutura tecnolégica
necessaria ao seu pleno funcionamento?

21.12 - Quando hé substituigdo de um sistema manual por um
informatizado, os dois funcionam em paralelo como parte dos
testes e validagao?

21.13 - As entradas e modificagdes de dados somente séo
realizadas por pessoas autorizadas?

21.14 - Séo tomadas medidas que ndo permitam que pessoas nao
autorizadas incluam, excluam ou alterem dados no sistema,
podendo ser utilizadas medidas de seguranga, tais como utilizagéo
de senhas, codigo pessoal, perfis de acesso, chaves ou acesso
restrito aos terminais do sistema?

21.15 - E estabelecido um procedimento de gerenciamento de
acesso, definindo como emitir, alterar e cancelar as senhas das
pessoas que ndo sdo mais autorizadas a entrar ou alterar dados no
sistema, incluindo a alteragao da senha pessoal?

21.16 - E dada preferéncia a sistemas que permitam registrar a
tentativa de acesso de pessoas néo autorizadas?

21.17 - Quando dados criticos s&o inseridos manualmente
(exemplo: valor pesado, nimero de lote de um insumo pesado), h&
uma conferéncia adicional assegurando a preciséo dos dados
inseridos?

21.18 - A conferéncia é realizada por um segundo operador ou por
meios eletronicos validados?

21.19 - O sistema registra a identificagao dos operadores que
entrem ou confirmem dados criticos? A autorizagao para alteragao
de dados é restrita?

21.20 - Qualquer alteragéo de dados criticos é documentada,
descrevendo a razao da alteragéo?

21.21 - Quando h4 alteragdo de dados, sdo mantidos os registros
de todas as entradas, alteragdes, usuarios e datas?

Pégina 21/39



CHECK LIST ABMAPRO - Industria Farmacéutica

Requisitos

Descrigao

Critério de Cumprimento
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21.22 - As alteragdes em sistemas ou programas sao realizadas de
acordo com procedimentos e metodologias de desenvolvimento de
sistemas?

21.23 - Os procedimentos definem a validagao, verificagao,
aprovagéo e implementagéo da mudanga?

21.23 - Qualquer alteragao é registrada e implementada somente
com a concordancia da pessoa responsavel pela parte envolvida
do sistema?

21.24 - Qualquer alteragéo significativa é validada?

21.25 - Nos casos de auditorias de qualidade, é possivel a
obtengao de copias impressas dos dados armazenados
eletronicamente?

21.26 - Os dados sdo armazenados de forma segura, por meios
fisicos ou eletronicos contra danos acidentais ou intencionais?

21.27 - Os dados armazenados s&o verificados quanto a
acessibilidade, durabilidade e exatidao?

21.27 - Caso seja proposta mudanga nos equipamentos ou
softwares, as verificagdes mencionadas séo realizadas em uma
frequéncia apropriada para o meio de armazenamento em uso?

21.28 - Os dados s&o protegidos por meio da realizagéo de copias
de seguranga (backup) em intervalos regulares?

21.29 - Os dados de backup s&o armazenados por um tempo
definido e em local separado e seguro?

21.30 - Existem procedimentos que assegurem o processo de
restauragao e manutengéo dos dados da copia de seguranga?

21.31 - Dados perdidos s&o tratados como desvios?

21.32 - Existem alternativas para os sistemas que estejam em
operagéo, no caso de incidentes em seu funcionamento?

21.33 - O tempo necessario para implementar o uso destas
alternativas esta relacionado com a possivel urgéncia da
necessidade em utiliza-los?

21.34 - A informagao necesséria para efetuar um recolhimento esta
disponivel em um curto espago de tempo?

21.35 - Os procedimentos a serem seguidos no caso de falhas ou
interrupgéo do funcionamento do sistema s&o definidos e
validados?

21.36 - Quaisquer falhas e medidas corretivas adotadas s&o
registradas?

21.37 - S&o estabelecidos procedimentos para registrar e analisar
os erros do sistema e permitir que sejam adotadas as medidas
corretivas?

21.38 - No caso da contratagéo de servigos de desenvolvimento e
manutengéo de sistemas computadorizados, ha um contrato formal
incluindo as responsabilidades do contratado?

21.39 - Quando a liberagao de lotes para a venda é realizada
utilizando sistema computadorizado, o sistema reconhece que
somente a(s) pessoa(s) designada(s) pode(m) liberar os lotes e é
registrado o responsavel por efetuar esta operagéo?

Capitul

lo N° 22 - Garantia da Qualidade

22.1 - O sistema de garantia da qualidade é apropriado a
fabricagéo de medicamentos e assegura que:

Os medicamentos sejam planejados e desenvolvidos de forma que
sejam consideradas as exigéncias de BPF e outros requisitos, tais
como os de boas praticas de laboratério (BPL) e boas praticas
clinicas (BPC)?

22.2 - As operagdes de produg&o e controle sejam claramente
especificadas em documento formalmente aprovado e as
exigéncias de BPF cumpridas?

22.3 - As responsabilidades de gestéo sejam claramente
especificadas nas descri¢des dos cargos?

22.4 - Sejam tomadas providéncias para a fabricagao, distribuicdo
e uso correto de matérias-primas e materiais de embalagem?

22.5 - Sejam realizados todos os controles necessarios nas
matérias- primas, produtos intermediarios e produtos a granel, bem
como outros controles em processo, calibragdes e validagdes?

22.6 - O produto terminado seja corretamente processado e
conferido em consonancia com os procedimentos definidos?
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22.7 - Sejam fornecidas instrugdes e tomadas as providéncias
necessarias para garantir que os medicamentos sejam
armazenados pelo fabricante, distribuidos e subsequentemente
manuseados, de forma que a qualidade seja mantida por todo o
prazo de validade ?

22.8 - Os medicamentos n&o sejam comercializados ou distribuidos
antes que os responsaveis tenham se certificado de que cada lote
de produgéo tenha sido produzido e controlado de acordo com os
requisitos do registro e quaisquer outras normas relevantes a
produgéo, ao controle e a liberagdo de medicamentos?

22.9 - Haja um procedimento de auto-inspegéo e/ou auditoria
interna de qualidade que avalie regularmente a efetividade e
aplicabilidade do sistema de garantia da qualidade?

22.10 - Os desvios sejam relatados, investigados e registrados?

22.11 - Haja um sistema de controle de mudangas?

22.12 - Sejam conduzidas avaliagGes regulares da qualidade de
medicamentos, com o objetivo de verificar a consisténcia do
processo e assegurar sua melhoria continua?

22.13 - O fabricante é responsavel pela qualidade dos
medicamentos por ele fabricados, assegurando que sejam
adequados aos fins a que se destinam, cumpram com os requisitos
estabelecidos em seu registro e ndo coloquem os pacientes em
risco por apresentarem seguranga, qualidade ou eficacia
inadequada ?

22.14 - O cumprimento deste objetivo é responsabilidade da
administragdo superior da empresa e exige a participagéo e o
compromisso dos funcionarios em todos os niveis da organizagao,
das empresas fornecedoras e dos distribuidores?

22.15 - Para que o objetivo seja atingido de forma confiavel, hd um
sistema da Garantia da Qualidade totalmente estruturado e
corretamente implementado, que incorpore as BPF?

22.16 - O sistema da Garantia da Qualidade esté totalmente
documentado e tem sua efetividade monitorada?

22.17 - Todas as partes do sistema de Garantia da Qualidade
contam com pessoal competente e habilitado, além de possuir
espago, equipamentos e instalagdes suficientes e adequadas?

N

Capitulo N° 23 - Boas Praticas de Fabri

cacao para Medicamentos (BPF)

23.1 - O cumprimento das BPF esta orientado primeiramente &
diminuigéo dos riscos inerentes a qualquer produg&o farmacéutica,
0s quais ndo podem ser detectados somente pela realizagéo de
ensaios nos produtos terminados?

23.2 - Todos os processos de fabricagéo séo claramente definidos
e sistematicamente revisados em fungéo da experiéncia adquirida?
Além disso, sdo capazes de fabricar medicamentos dentro dos
padrées de qualidade exigidos, atendendo as respectivas
especificagbes?

23.3 - Sao realizadas as qualificagdes e validagdes necessarias?

23.4 - Sao fornecidos todos os recursos necessarios, incluindo:

23.4.1 - pessoal qualificado e devidamente treinado;

23.4.2 - instalagbes e espago adequados e identificados;

23.4.3 - equipamentos, sistemas computadorizados e servicos
adequados;

23.4.4 - materiais, recipientes e rétulos apropriados;

23.4.5 - procedimentos e instrugdes aprovados e vigentes;

23.4.6 - armazenamento e transporte adequados;

23.4.7 - instalages, equipamentos e pessoal qualificado para
controle em processo.
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23.5 - As instrugdes e os procedimentos s&o escritos em linguagem
clara, inequivoca e sdo aplicaveis de forma especifica as
instalagdes utilizadas?

23.6 - Os funcionarios séo treinados para desempenharem
corretamente os procedimentos?

23.7 - Sao feitos registros (manualmente e/ou por meio de
instrumentos de registro) durante a produgao para demonstrar que
todas as etapas constantes nos procedimentos e instrugdes foram
seguidas e que a quantidade e a qualidade do produto obtido
estejam em conformidade com o esperado? Quaisquer desvios
significativos s&o registrados e investigados?

23.8 - Os registros referentes & fabricagéo e distribuigao, que
possibilitam o rastreamento completo de um lote, s&o arquivados
de maneira organizada e de facil acesso?

23.9 - O armazenamento é adequado e a distribuigao dos produtos
minimiza qualquer risco a sua qualidade?
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23.10 - E implantado um sistema capaz de recolher qualquer lote,
apos sua comercializagdo ou distribuigao?

Capitulo N° 24 - Reclamagodes

24.1 - Todas as reclamagdes e demais informagdes referentes a
produtos com possiveis desvios da qualidade s&o cuidadosamente
investigadas e registradas de acordo com procedimentos escritos?

24.2 - Sao adotadas as agdes preventivas e corretivas, quando o
desvio de qualidade é comprovado?

24.3 - E designada pessoa responsavel pelo recebimento das
reclamacdes e pelas medidas a serem adotadas?

24 4 - Essa pessoa dispde de pessoal de apoio suficiente para
auxilia-la em sua fungéo?

24.5 - Se a pessoa designada néo € o responsavel técnico, este
esta ciente de qualquer reclamagéo, investigagéo ou recolhimento?

24.6 - Ha procedimentos escritos que descrevem as agdes a serem
adotadas em caso de reclamagao relacionada a possiveis desvios
de qualidade de um produto, incluindo a necessidade de realizar
um possivel recolhimento?

24.7 - E dada atencéo especial a reclamagdes decorrentes de
possiveis falsificagdes ou cargas roubadas?

24.8 - Ha procedimentos escritos que descrevem as agdes a serem
adotadas, incluindo a comunicagao as autoridades sanitarias
competentes?

24.9 - Qualquer reclamagéo referente a desvio da qualidade é
registrada, contém os detalhes originais fornecidos pelo reclamante
e é completamente investigada®?

24.10 - A pessoa designada pela Garantia da Qualidade é
envolvida na investigagdo do desvio em questéo?

24.11 - Se for detectado um desvio da qualidade em algum lote do
produto, ou se houver suspeita de desvio em determinado lote, é
levada em consideracéo a possibilidade de que outros lotes
apresentem o mesmo problema e, portanto, esses s&o verificados?

24.12 - Se outros lotes contiverem produto reincorporado do lote
com desvio, esses sdo especialmente investigados?

24.13 - Todas as decisdes e medidas tomadas como resultado de
determinada reclamagao sdo registradas e referenciadas nos
registros do lote correspondente?

24.14 - Os registros de reclamagdes sdo regularmente revisados
com a finalidade de detectar quaisquer indicios de problemas
especificos ou recorrentes, que exijam maior atengéo e possam
justificar o recolhimento dos produtos comercializados?

24.15 - As autoridades sanitarias competentes s&o informadas pelo
fabricante ou detentor do registro quando for detectado qualquer
desvio significativo de qualidade no processo de fabricagéo,
deterioragdo de produto, roubo de carga ou quando estiver sendo
investigado qualquer outro problema que tenha impacto na
qualidade do produto?

Capitulo N° 25 - Recolhimento de Produto

25.1 - Ha um sistema que retire imediata e efetivamente do
mercado os produtos que apresentam desvios da qualidade ou que

estejam sob suspeita, de acordo com legislagdo sanitaria N

especifica vigente?

25.2 - E designada uma pessoa responsavel pelas medidas a

serem adotadas e pela coordenagao do recolhimento do N

produto no mercado?

25.3 - Essa pessoa dispde de pessoal de apoio suficiente para

auxilia-la em todos os aspectos do recolhimento e com o grau de N

urgéncia necessario?

25.4 - Normalmente, essa pessoa ndo pertence ao departamento Caso ndo seja o responsavel técnico, esse é
de vendas? N informado de qualquer agéo efetuada.
25.5 - Sao estabelecidos procedimentos para a organizagéo de

qualquer atividade de recolhimento? N

25.6 - A empresa é capaz de iniciar um recolhimento de forma

imediata em toda a cadeia de distribuicdo? N

25.7 - Existe procedimento escrito que descreva a armazenagem

de produtos recolhidos em uma area segura e separada, enquanto N

se decide sobre seu destino?

25.8 - Todas as autoridades sanitarias competentes dos paises
para os quais o produto tenha sido enviado, sdo imediatamente
informadas sobre qualquer intengao de recolhimento de produto
que apresenta ou esteja sob suspeita de desvio da qualidade?
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25.9 - Os registros de distribuigdo de lotes estdo prontamente
disponiveis e contém informagdes suficientes sobre
distribuidores e clientes diretos, incluindo os produtos exportados, |
as amostras para ensaios clinicos e as amostras médicas, de forma
a permitir um recolhimento efetivo?

25.10 - O progresso do processo de recolhimento € monitorado e
registrado? N

25.11 - Os registros incluem a disposigéo do produto? N

25.12 - E emitido um relatério final, incluindo uma reconciliagio
entre as quantidades distribuidas e recolhidas dos produtos, N
de acordo com a legislagdo sanitaria vigente?

25.13 - A efetividade das providéncias de recolhimento é testada e
avaliada periodicamente? N

Capitulo N° 26 - Contrato de Produgao e/ou Anili

26.1 - Os contratos de producéo e/ou andlise s&o claramente
definidos, acordados e controlados, de forma a evitar

interpretagdes erréneas que possam resultar em um produto, N
processo ou andlise de qualidade insatisfatoria?

26.2 - Todas as condigdes estabelecidas no contrato de produgao
efou andlise, incluindo quaisquer propostas de mudanga em

condigdes técnicas ou de outra natureza, estdo de acordo com o N
registro do produto?

26.3 - O contrato permite ao contratante auditar as instalagdes do
contratado? N

26.4 - No caso de contrato de andlise, a aprovagao final para
liberagé&o do produto para comercializagéo é realizada pela pessoa
designada da Garantia da Qualidade da empresa contratante? N

26.5 - As diretrizes relativas a terceirizagao de etapas de produgao
e de andlises de controle de qualidade contidas nesta resolugéo

n&o excluem o cumprimento de determinagdes estabelecidas em N
legislagdo especifica vigente?

26.6 - O contratante é responsavel por avaliar a competéncia do
contratado em realizar corretamente os processos ou testes
contratados, pela aprovagéo das atividades do contrato, bem como N
por assegurar em contrato que os principios de BPF descritos
nesta resolugéo séo seguidos?

26.7 - O contratante fornece ao contratado todas as informagdes

necessarias para a realizagao das operagdes contratadas de forma
correta, de acordo com o registro do produto e outras exigéncias N
legais?

26.8 - O contratante assegura que o contratado seja informado de
quaisquer problemas associados ao produto,

processo ou ensaios que possam colocar em risco as instalagoes, N
0s equipamentos, o pessoal, os materiais ou outros produtos?

26.9 - O contratante assegura que todos os produtos processados
e materiais entregues pelo contratado cumpram com suas

especificagbes e que esses sejam liberados pela pessoa N
designada da Garantia da Qualidade?

26.10 - Como ¢ assegurado que contratado possui instalagdes,

equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia e
pessoal qualificado, para desempenhar satisfatoriamente o servigo N
solicitado pelo contratante?

26.11 - As partes cumprem as regras instituidas em legislagao

especifica? N
26.12 - E vetado ao contratado terceirizar qualquer parte do

trabalho confiado a ele no contrato? N
26.13 - Ha um contrato escrito entre o contratante e o contratado

que estabelece claramente as responsabilidades de cada parte? N

26.14 - O contrato estabelece claramente como a pessoa
designada da Garantia da Qualidade, ao liberar cada lote do
produto para venda ou emitir o certificado de andlise, exerce sua N
plena responsabilidade e assegura que cada lote tenha sido
fabricado e verificado de acordo com as exigéncias do registro?

26.15 - Os aspectos técnicos do contrato s&o estabelecidos por
pessoas competentes, com conhecimento adequado em tecnologia N
farmacéutica, controle de qualidade e BPF?

26.16 - Todos os procedimentos de produgao e controle de
qualidade estao de acordo com o registro do produto envolvido e N
s&o acordados por ambas as partes?

26.17 - O contrato descreve claramente as responsabilidades pela
aquisicao, ensaios de controle e liberagéo dos materiais, pela
produgao e pela realizagdo dos controles de qualidade, incluindo N
0s controles em processo, assim como a responsabilidade pela
amostragem?

26.18 - Os registros de produgéo, de anélise e de distribuigéo, bem
como as amostras de referéncia, sdo mantidos pelo contratante ou N
estdo disponiveis?
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26.19 - Quaisquer registros relevantes para avaliagdo da qualidade
de um produto objeto de reclamagdes ou de suspeita de desvios
estdo acessiveis e especificados nos procedimentos sobre
desvios/recolhimento do contratante?

26.20 - O contrato descreve o gerenciamento e o procedimento a
ser seguido para matérias- primas, produtos intermediarios, a
granel e terminados, caso sejam reprovados?

N

Caj

pitulo N° 27 -

Auto-Inspegéo e Auditorias de Qualidade

27.1 - A auto-inspegao avalia o cumprimento das BPF por parte do
fabricante em todos os seus aspectos?

27.2 - O programa de auto-inspegao é planejado para detectar
qualquer desvio na implementagéo das BPF e para recomendar as
acdes corretivas necessarias?

27.3 - As auto-inspegdes sdo realizadas de forma rotineira e, além
disso, sdo realizadas em ocasides especiais, como por exemplo,
no caso de recolhimentos, rejeigdes repetidas de produtos ou antes
de uma inspegao a ser realizada por uma autoridade sanitéria?

27.4 - O pessoal responsavel pela auto-inspegéo é capaz de
avaliar a implementagéo das BPF de forma objetiva?

27.5 - Todas as recomendagdes de agdes corretivas sdo
implementadas?

27.6 - O procedimento de auto-inspegéo é documentado e ha um
programa eficaz de acompanhamento?

27.7 - E estabelecido procedimento escrito para a auto-inspe¢ao?

27.8 - O procedimento pode incluir questionarios sobre requisitos
de BPF abrangendo pelo menos os seguintes aspectos:

- pessoal;

- instalagdes, incluindo vestiarios;

- manutengdo de prédios e equipamentos;

- armazenamento de matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios e produtos terminados;

- equipamentos;

- producéo e controles em processo;

- controle de qualidade;

- documentagao;

- sanitizagao e higiene;

- programas de validagao e revalidagéo;

- calibragéo de instrumentos ou sistemas de medigéo;

- procedimentos de recolhimento;

- gerenciamento de reclamagdes;

- controle de rétulos;

- resultados de auto-inspegdes anteriores e quaisquer medidas
corretivas tomadas;

- sistemas computadorizados relevantes as Boas Praticas de
Fabricagéo;

- transporte de medicamentos e intermediarios e
gerenciamento de residuos.

27.9 - A Garantia da Qualidade nomeia uma equipe para conduzir
a auto-inspegao, formada por profissionais qualificados,
especialistas em suas proprias areas de atuagao e familiarizados
com as BPF?

27.10 - A freqliéncia com que as auto-inspegdes sdo conduzidas é
estabelecida em procedimento?

27.11 - A freqiiéncia é preferencialmente anual?

27.12 - E elaborado um relatério apés o término de uma auto-
inspecéo, que inclui: resultados da auto-inspegéo, avaliago e
conclusdes e agdes corretivas recomendadas?

27.13 - Ha um programa eficaz de acompanhamento das
atividades de auto-inspecéo pela Garantia da Qualidade?

27.14 - A administragdo da empresa avalia tanto os relatorios de
auto-inspegéo, como as agdes corretivas recomendadas, se
necessarias?

27.15 - A complementagao da auto-inspe¢do com auditorias da
qualidade é necessaria?

27.16 - As auditorias da qualidade so realizadas por especialistas
externos, independentes, ou por equipe designada pela geréncia
para tal finalidade?

27.17 - As auditorias s&o estendidas aos fornecedores e aos
contratados?

27.18 - A pessoa designada pela Garantia da Qualidade tem
responsabilidade conjunta com outros departamentos relevantes
para aprovar fornecedores confidveis de matérias-primas e de
materiais de embalagem que cumprem as especificagbes
estabelecidas?

Pégina 26/39



CHECK LIST ABMAPRO - Industria Farmacéutica

Requisitos

Descrigao

Critério de Cumprimento

Classificagao

27.19 - Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de
fornecedores qualificados, esses sdo avaliados seguindo
procedimento ou programa previamente definido?

27.20 - A avaliago inclui o atendimento aos requisitos legais, bem
como considera o historico do fornecedor e a natureza dos
materiais a serem fornecidos?

27.21 - Quando necessaria a realizagao de auditorias, essas
comprovam a capacidade do fornecedor em atender aos padrées
das BPF?

Capitulo N° 28 - Pessoal

28.1 - Ha pessoal qualificado em quantidade suficiente para
desempenhar todas as atividades pelas quais o fabricante é
responsavel?

28.2 - Todas as responsabilidades individuais s&o estabelecidas
em documentos formalmente aprovados e s&o claramente
compreendidas por todos os envolvidos?

28.3 - O fabricante possui um nimero adequado de funcionarios
com as qualificagbes necessarias e experiéncia pratica?

28.4 - A empresa possui um organograma?

28.5 - Todos os funcionarios em cargos de responsabilidade tém
suas atribuicGes especificas escritas e autoridade suficiente para
desempenhé-las?

28.6 - Suas atribuigdes sdo delegadas a substitutos designados,
que possuam o nivel de qualificacéo satisfatorio?

28.7 - Todo o pessoal conhece os principios das BPF e recebe
treinamento inicial e continuo, incluindo instrugdes de higiene, de
acordo com as necessidades?

28.8 - Sao tomadas medidas para evitar que pessoas ndo
autorizadas entrem nas &reas de produgao, armazenamento e
controle de qualidade?

28.9 - O pessoal que ndo trabalha nessas areas ndo costuma usa-
las como passagem para outras areas?

28.10 - O pessoal chave inclui os responsaveis por producéo,
garantia da qualidade, controle de qualidade e o responsavel
técnico?

28.11 - Os cargos chave sdo ocupados por pessoas que trabalham
em tempo integral?

28.12 - Os responsaveis pela produgéo e controle de qualidade
devem sdo independentes entre si?

28.13 - O pessoal chave responsavel pela produgéo, garantia da
qualidade e controle de qualidade de medicamentos possui
experiéncia pratica e a qualificagao exigida pela legislagdo?

28.14 - Seu nivel de instrugao inclui os estudos de uma
combinagao dos seguintes campos de conhecimento: quimica
(analitica ou orgénica) ou bioquimica; microbiologia; tecnologia e
ciéncias farmacéuticas; farmacologia e toxicologia;fisiologia; e
outras ciéncias afins?

28.15 - Os responsaveis pela Produgéo, Controle e Garantia da Qualidade exerce

m em conjunto, determinadas atividades relativas a qua

lidade, tais como:

28.15.1 - autorizagéo dos procedimentos e documentos, inclusive
suas atualizagdes;

28.15.2 - monitoramento e controle do ambiente de fabricagéo;

28.15.3 - estabelecimento e monitoramento das condi¢bes de
higiene;

28.15.4 - validagao de processo e calibragao de instrumentos
analiticos;

=

28.15.5 - treinamento, incluindo a aplicagéo dos principios de
garantia da qualidade;

28.15.6 - aprovagdo e monitoramento de fornecedores de
materiais;

28.15.7 - aprovagdo e monitoramento dos fabricantes contratados;

28.15.8 - especificagdes e monitoramento das condigdes de
armazenamento de materiais e produtos;

28.15.9 - controles em processo;

28.15.10 - arquivo de documentos/ registros;

28.15.11 - monitoramento do cumprimento das BPF; e

28.15.12 - inspegéo, investigacado e amostragem, de modo a
monitorar fatores que possam afetar a qualidade do produto.?

Z |ZIZIZ| =2 |22 2

28.16 - O responsavel pela produgao detém as seguintes responsabilidades?

28.16.1 - assegurar que os produtos sejam produzidos e
armazenados de acordo com procedimentos apropriados, com o
objetivo de alcangar a qualidade exigida;
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28.16.2 - aprovar as instrugdes relativas as operagdes de
produgao, inclusive os controles em processo, e assegurar a estrita N
implementacao das mesmas;
28.16.3 - assegurar que os registros de produgao sejam avaliados
e assinados por uma pessoa designada; N
28.16.4 - verificar a manuteng&o das instalagdes e dos
equipamentos; N
28.16.5 - assegurar que as validagdes dos processos, as
calibrages e controle dos equipamentos sejam executados e N
registrados e que osrelatérios estejam disponiveis;
28.16.6 - assegurar que seja realizado treinamento inicial e
continuo adequados as necessidades do pessoal da area de N

produgao.

28.17 - O responséavel pelo Controle de Qualidade detém as seguintes responsabilidades?
28.17.1 - aprovar ou rejeitar as matérias-primas, os materiais de

embalagem e os produtos intermediarios, a granel e terminados em N

relagdo a sua especificagao;

28.17.2 - avaliar os registros analiticos dos lotes; N

28.17.3 - assegurar que sejam realizados todos os ensaios

necessarios; N

28.17.4 - participar da elaboragao das instrucdes para

amostragem, as especificagdes, os métodos de ensaio e os N
procedimentos de controle de qualidade;

28.17.5 - aprovar e monitorar as analises realizadas, sob contrato; N

28.17.6 - verificar a manutengéo das instalagbes e dos

equipamentos do controle de qualidade; N

28.17.7 - assegurar que sejam feitas as validagdes necessérias,

inclusive a validag&o dos métodos analiticos e calibragéo dos N
equipamentos de controle; e

28.17.8 - assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e

continuos do pessoal da &rea de Controle de Qualidade, de acordo N

com as necessidades do setor.

28.18 - O responsavel pela Garantia da Qualidade detém as seguintes responsabilidades?

28.18.1 - revisar a documentagao dos lotes produzidos;

N

28.18.2 - aprovar ou rejeitar os produtos terminados para
comercializago;

=

28.18.3 - aprovar em carater final todos os documentos
relacionados as Boas Préticas de Fabricagao;

28.18.4 - assegurar o correto cumprimento das atividades de
validagao;

28.18.5 - coordenar as atividades relacionadas a investigagéo de
desvios e adogdo de medidas preventivas e corretivas;

28.18.6 - investigar apropriadamente as reclamagdes recebidas;

28.18.7 - coordenar o sistema de controle de mudangas;

28.18.8 - coordenar e participar do programa de auto-inspecdes e
auditorias;

28.18.9 - assegurar a execugdo de um programa continuo de
treinamento

28.18.10 - coordenar as agdes de recolhimento.
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28.19 - A liberagdo de um lote ou produto terminado é delegada a

uma pessoa com qualificagdo e experiéncia apropriadas, a qual ira
liberar o produto de acordo com os procedimentos aprovados, por
meio da revisdo da documentagao do lote?

28.20 - A pessoa designada para aprovagéo e liberagdo de um lote deve sempre assegurar que os seguintes requisitos foram cumpridos:

28.20.1 - o lote foi fabricado de acordo com o registro do produto;

N

28.20.2 - os principios e diretrizes de Boas Préaticas de Fabricagéo
foram seguidos;

28.20.3 - os processos de fabricagao e controle foram validados;

28.20.4 - todas as verificagdes e testes necessarios foram
realizados, consideradas as condigdes e registros de fabricagéo;

N
N
N

28.20.5 - quaisquer mudangas planejadas, desvios na fabricagao
ou no controle de qualidade foram notificados e investigados antes
da liberagdo. Tais mudangas podem precisar de notificagéo e
aprovagéo da autoridade regulatéria.

28.20.6 - quaisquer medidas adicionais de amostragem, inspegéo,
testes e verificagGes foram realizadas ou iniciadas, para atender as
mudancas planejadas ou aos desvios encontrados;

28.20.7 - toda documentagéo necesséria de produgéo e controle de
qualidade foi concluida e aprovada pelos respectivos responsaveis;

28.20.8 - auditorias, auto-inspegdes e verificagdes pontuais
apropriadas foram realizadas por equipes experientes e treinadas;
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28.20.9 - que o controle de qualidade atestou o cumprimento
integral das especificagdes; e

28.10.10 - todos os fatores relevantes foram considerados,
incluindo quaisquer outros nao especificamente associados ao lote
de produgéo sob revisao.

28.21 - Se determinado lote ndo atender as especificagdes ou
apresentar qualquer divergéncia, esse ¢ investigado?

28.22 - Se necessario, a investigagéo ¢ estendida aos demais lotes
do mesmo produto ou de outros produtos que possam ter
vinculagdo com o desvio detectado?

28.23 - Ha registro da investigagao, que contém a conclusao e as
acdes de acompanhamento necessarias?

28.24 - O Responsavel Técnico assegura o cumprimento das
exigéncias técnicas e regulatorias relativas a qualidade dos
produtos terminados?

N

28.25 - O Responsavel Técnico assegura a realizagéo de outras atividades

, incluindo as seguintes:

28.25.1 - implementagéo e estabelecimento do sistema da
qualidade;

28.25.2 - desenvolvimento do manual de qualidade da empresa;

28.25.3 - auto-inspegdes;

28.25.4 - auditorias externas (auditorias de fornecedores);

28.25.5 - programas de validagéo.
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Capitulo N°29 - T

reinamento

29.1 - O fabricante treina as pessoas envolvidas com as atividades
de garantia da qualidade, produgéo, controle de qualidade, bem
como todo pessoal cujas atividades possam interferir na qualidade
do produto, mediante um programa escrito e definido?

29.2 - O pessoal recém contratado recebe treinamento especifico &
sua posicéo de trabalho, além de treinamento basico sobre a teoria
e préatica de BPF?

29.3 - Também é dado treinamento continuo e a sua efetividade
pratica é avaliada periodicamente?

29.4 - Sao disponiveis os programas aprovados de treinamento e
s&o mantidos os registros de treinamento?

29.5 - O pessoal que trabalha em areas limpas, em éreas onde ha
risco de contaminagdo e ainda areas de manipulagao de materiais
altamente ativos, toxicos, infecciosos ou sensibilizantes, recebe
treinamento especifico?

29.6 - O conceito de garantia da qualidade e todas as medidas que
auxiliam seu entendimento e implementag&o s&o totalmente
discutidos durante as sessdes de treinamento?

29.7 - Visitantes ou pessoal ndo treinado preferencialmente ndo
adentram as areas de producéo e controle de qualidade?

29.8 - Caso a entrada seja inevitavel, os visitantes ou pessoal ndo
treinado recebem informagdes relevantes previamente, em
particular sobre higiene pessoal, bem como sobre a utilizagao de
vestimenta de protegéo apropriada, e sdo acompanhados por
profissional designado?

29.9 - As equipes de consultores e de contratados séo qualificadas
para os servicos de treinamento que prestam? Séo incluidas
evidéncias da qualificagéo nos registros de treinamento?

N

Capitulo N° 30 - Politica da qualidade

30.1 - Existe uma declaragéo da Politica da Qualidade claramente
definida, documentada e aprovada?

Verificar a existéncia de Politica Documentada (ata,
declaragao, procedimento, quadros, cartazes,
banners, crach, site, intranet, papel de parede do
computador, etc) e aprovada pela Alta Diregéo
(assinatura, aprovada em ata de reunigo, entrevista
com a alta diregéo confirmando o conhecimento,
etc).

30.2 - A Politica estabelece as intengbes da empresa em atender
suas obrigagdes de produzir produtos seguros e que atendam os

Avaliar se o texto da Politica contém explicita sua
declarag&o sobre a preocupagéo da empresa

padrdes legais e sua responsabilidade com os consumidores? N relativa a seguranga dos alimentos e atendimento a
requisitos legais.

30.3 - A Politica da Qualidade esté entendida e implementada em Avaliar através de entrevistas se todos os diferentes

todos os niveis? N cargos da empresa estéo familiarizados com a
politica da qualidade.

30.4 - A Politica é analisada criticamente para manuteng&o de sua Verificar se a politica é revisada periodicamente

adequagao? N (minimo anualmente) pela Alta Diregao e sao feitas

as adequagdes quando necessario. Registros da
revisdo devem ser mantidos.

Capitulo N° 31 - Estrutura Organizacional, Responsabilidades e Autoridades
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31.1 - A empresa tem uma estrutura organizacional que assegure Avaliar o organograma documentado da empresa e
que a descri¢do de funcdes, responsabilidade e interagéo do documentos que descrevam as funcdes,
pessoal cujas atividades afetem o atendimento aos padrdes legais, responsabilidades e interago de cargos que afetam
a qualidade e seguranga dos produtos? a qualidade, legalidade e seguranga dos produtos.
A estrutura esta claramente definida e documentada? N
31.2 - As competéncias minimas (qualificagéo) para cada fungao Avaliar documentos que definam a competéncia
estdo estabelecidas e comprovadas? Existe a definicdo de pessoas para cada fungao (formagdo académica,
consideradas "chave"? Existe sistematica para substituir estas N experiéncia, treinamento e habilidade).
pessoas-chave em caso de auséncia? Avaliar se 0 pessoal-chave esta definido assim
como seus substitutos.
31.3 - Todos os funcionérios estao cientes de suas Avaliar como a empresa assegura que 0s
responsabilidades? funcionarios t&ém conhecimento das suas fungdes
N responsabilidades. Ex.: treinamento, registro, etc.
Confirmar através de entrevista junto ao
colaborador.
31.4 - Existem mecanismos implementados para monitorar a Avaliar se a empresa aplica ferramentas de
eficacia das operagdes e atendimento as responsabilidades dos N avaliagbes de desempenho periodicamente (minimo
funcionarios? anual).
31.5 - Existe um sistema atualizado para garantir que toda a Avaliar sistematica estabelecida e seu
legislagéo relevante, assuntos relativos & seguranca dos produtos, funcionamento.
legislagdo, desenvolvimentos técnicos e cientificos estdo N Exemplo de sistematica: Empresa contratada para
disponiveis? este fim, pessoa interna indicada para esta atividade
(acessar sites de orgéos legais, efc), etc.
31.6 - Toda a informagao relacionada ao suporte e monitoramento Avaliar através de entrevista com as pessoas-chave
do sistema de gestéo da qualidade esta disponivel ao pessoal- como elas acessam as informagdes relevantes as
chave a qualquer momento? N suas responsabilidades para suporte e

monitoramento do sistema da qualidade.

Capitulo N° 32 - Comprometi

mento da Alta Diregao

32.1 - A Alta Direcdo demonstra conhecimento e intengdo de
aplicagdo de todos os requisitos aplicaveis neste programa
(qualidade, seguranca do produto, saude e seguranga do
trabalhador, meio ambiente e responsabilidade social)?

Verificar, através de entrevista com a Alta Direcéo,
se ha conhecimento quanto aos requisitos gerais
aplicaveis ao programa .

32.2 - Os documentos obrigatérios para a certificagéo sdo
apresentados?

Certidao de Distribui¢ao de Pedidos de Faléncia e Recuperagao
Judicial, junto ao Poder Judiciario.

Certidao Débitos de Tributos Mobiliarios e/ou Imobiliarios junto ao
Municipio.

Certiddo de Débitos e Tributos/ Divida Ativa junto ao Estado.
Certidao de Débitos de Tributos e Contribuigdes Federais.
Certidao Negativa de Débito do INSS e Regularidade junto ao
FGTS - Empregador.

Certidéo junto aos Cartorios, referente ao Protesto de Letras e
Titulos.

Solicitar a apresentagéo dos documentos durante a
auditoria.

32.3 - A Alta Direcéo assegura que os objetivos da qualidade estao
estabelecidos, mantidos e implementados?

Avaliar se os objetivos da qualidade estédo
estabelecidos e documentados, como sdo
monitorados (resultados dos indicadores e
atingimento as metas).

Capitulo N° 33 - Documentagao

33.1 - A documentagéo define as especificagdes de todos os
materiais e os métodos de fabricagéo e controle, a fim de
assegurar que todo pessoal envolvido na fabricagéo saiba decidir o
que fazer e quando fazé-lo?

33.2 - A documentagao garante que a pessoa designada tenha
todas as informagdes necessarias para decidir acerca da liberagao
de determinado lote de medicamento para venda, possibilitar um
rastreamento que permita a investigagdo da historia de qualquer
lote sob suspeita de desvio da qualidade e assegurar a
disponibilidade dos dados necessarios para validagao, reviséo e
andlise estatistica?

33.3 - Todos os documentos estao facilmente disponiveis, reunidos
em uma Unica pasta ou separados?

33.4 - Os documentos sdo redigidos, revisados, aprovados e
distribuidos somente a pessoas designadas?

33.5 - Atendem a todas as etapas de fabricagdo autorizadas pelo
registro?

33.6 - Os documentos sdo aprovados, assinados e datados pela
pessoa designada?

33.7 - Nenhum documento é modificado sem autorizagao e
aprovagéo prévias?

33.8 - O contetido dos documentos n&o é ambiguo?
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33.9 - O titulo, a natureza e o seu objetivo sao apresentados de
forma clara, precisa e correta?

33.10 - Esta disposto de forma ordenada e ¢ de facil verificagdo?

33.11 - Os documentos reproduzidos séo legiveis e tém garantida a
sua fidelidade em relagéo ao original?

33.12 - Os documentos sédo regularmente revisados e atualizados?

33.13 - Quando determinado documento é revisado, ha um sistema
que impega o uso inadvertido da versao obsoleta?

33.14 - Os documentos obsoletos s&o mantidos por um periodo
especifico de tempo definido em procedimento?

33.15 - Quando os documentos exigem a entrada de dados, estes
s&o claros, legiveis e indeléveis?

33.16 - E deixado espago suficiente para cada entrada de dados?

33.17 - Toda alteragdo efetuada em qualquer documento é
assinada, datada e possibilita a leitura da informagao original?

33.18 - Quando for o caso, é registrado o motivo da alteragéo?

33.19 - E mantido registro de todas as agdes efetuadas de tal
forma que todas as atividades significativas referentes a fabricagéo
de medicamentos s&o rastreadas?

33.20 - Todos os registros s&o retidos por, pelo menos, um ano
apos o vencimento do prazo de validade do produto terminado?

33.21 - Os dados s&o registrados por meio de sistema de
processamento eletronico, por meios fotograficos ou outros meios
confiaveis?

33.22 - As formulas mestras/formulas padréo e os Procedimentos
Operacionais Padrao relativos ao sistema em uso estao disponiveis
e a exatiddo dos dados registrados é verificada?

33.23 - Se o registro dos dados ¢é feito por meio de processamento
eletronico, somente pessoas designadas modificam os dados
contidos nos computadores?

33.24 - Ha registro das alteragdes realizadas?

33.25 - O acesso aos computadores & restrito por senhas ou outros
meios?

33.26 - A entrada de dados considerados criticos, quando inserida
manualmente em um sistema, é conferida por outra pessoa
designada?

33.27 - Os registros eletronicos dos dados dos lotes sao protegidos
por meio de copias em fita magnética, microfilme, impresséo em
papel ou outros meios?

33.28 - Durante o periodo de retengéo, os dados estéo
prontamente disponiveis?

33.29 - A identificagdo afixada nos recipientes, nos equipamentos,
nas instalagdes e nos produtos é clara, sem ambigiidade e em
formato aprovado pela empresa, contendo os dados necessarios?

33.30 - S&o utilizadas, além do texto, cores diferenciadas que
indiquem sua condigdo (em quarentena, aprovado, reprovado,
limpo, dentre outras)?

33.31 - Todos os produtos terminados s&o identificados, conforme
legislagdo vigente?

33.32 - Os rétulos dos padrées de referéncia e documentos que os
acompanham indicam a concentragéo, a data de fabricago, a data
em que o lacre foi aberto, as condigées de armazenamento e,
quando aplicavel, o prazo de validade e o numero de controle?

33.33 - Os métodos de controle de qualidade séo validados antes
de serem adotados na rotina, levando-se em consideragao as
instalagdes e os equipamentos disponiveis?

33.34 - Os métodos analiticos compendiais ndo requerem
validagéo, entretanto, antes de sua implementagéo, existem
evidéncias documentadas de sua adequabilidade nas condi¢des
operacionais do laboratorio?

33.35 - Todas as especificagbes de matérias-primas, materiais de
embalagem e produtos terminados estéo devidamente autorizadas,
assinadas e datadas, bem como mantidas pelo Controle de
Qualidade ou Garantia da Qualidade?

33.36 - Também existem especificacdes relacionadas a &gua, aos
solventes e aos reagentes (acidos e bases) utilizados na
produgéo?

33.37 - S&o realizadas revisdes periddicas das especificagdes para
que sejam atualizadas conforme as novas edicdes da farmacopéia
nacional ou outros compéndios oficiais?
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33.38 - As farmacopéias, os padrdes de referéncia, as referéncias
de espectrometria e outros materiais de referéncia necessarios
estdo a disposicédo no laboratorio de controle de qualidade?

33.39 - As especificagdes das matérias-primas, dos materiais de em|

balagem primaria e dos materi

ais impressos possuem uma descrigéo

, incluindo no minimo:

33.39.1 - codigo interno de referéncia e nome conforme DCB, se
houver;

N

33.39.2 - referéncia da monografia farmacopéica, se houver;

N

33.39.3 - requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos
limites de aceitagdo.

N

33.40 - Dependendo da préatica adotada pela empresa, sdo adiciona

dos outros dados as especificacdes, tais como:

33.40.1 - identificag&o do fornecedor e do produtor original dos
materiais;

33.40.2 - amostra do material impresso;

33.40.3 - orientagbes sobre a amostragem, os testes de qualidade
e as referéncias utilizada nos procedimentos de controle;

33.40.4 - condigdes de armazenamento e as precaugdes;

33.40.5 - periodo maximo de armazenamento antes que seja
realizada nova anélise.

Z |Z| 2 |2

33.41 - O material & examinado em relagao a presenca de defeitos
e marcas de identificagdo corretas?

33.42 - Os documentos com a descrigéo dos procedimentos de
ensaio de controle indicam a freqiiéncia de execugéo de ensaios
de cada matéria-prima, conforme determinado por sua
estabilidade?

33.43 - As especificagdes dos produtos intermediarios e a granel
estdo disponiveis sempre que estes materiais forem adquiridos ou
expedidos, ou se os dados sobre os produtos intermediarios forem
utilizados na avaliagdo do produto final?

33.44 - Essas especificagdes sdo compativeis com as
especificagdes relativas as matérias-primas ou aos produtos
terminados?

33.45 - As especificagbes para produtos terminados incluem:

33.45.1 - nome genérico do produto e marca ou denominagao
comercial, quando for o caso;

=

33.45.2 - nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas
DCB;

33.45.3 - formula ou referéncia a mesma;

33.45.4 - forma farmacéutica e detalhes de embalagem;

33.45.5 - referéncias utilizadas na amostragem e nos ensaios de
controle;

33.45.6 - requisitos qualitativos e quantitativos, com os respectivos
limites de aceitagéo;

Z2 | Z2|Z|Z2] 2

33.45.7 - condigdes e precaugdes a serem tomadas no
armazenamento, quando for o caso;

=

33.45.8 - prazo de validade.

33.46 - Existe uma formula mestra/padréo autorizada para cada
produto e tamanho de lote a ser fabricado?

33.47 - A formula mestra/padréo inclui:

33.47.1 - 0 nome do produto com o cdigo de referéncia relativo &
sua especificagao;

33.47.2 - descrigdo da forma farmacéutica, concentragdo do
produto e tamanho do lote;

33.47.3 - lista de todas as matérias-primas a serem utilizadas (com
suas respectivas DCB); com a quantidade utilizada de cada uma,
usando o nome genérico e referéncia que sdo exclusivos para cada
material. Deve ser feita mencéo a qualquer substéncia que possa
desaparecer no decorrer do processo;

33.47.4 - declaragéo do rendimento final esperado, com os limites
aceitaveis, e dos rendimentos intermediarios, quando for o caso;

33.47.5 - indicagao do local de processamento e dos equipamentos
a serem utilizados;

33.47.6 - 0s métodos (ou referéncia a eles) a serem utilizados no
preparo dos principais equipamentos, como limpeza
(especialmente apés mudanga de produto), montagem, calibragéo
e esterilizagéo;

33.47.7 - instrugdes detalhadas das etapas a serem seguidas na
produgao (verificagdo dos materiais, pré-tratamentos, a seqtiéncia
da adigdo de materiais, tempos de mistura, temperaturas etc.);

33.47.8 - instrugdes relativas a quaisquer controles em processo
com seus limites de aceitagao;

33.47.9 - exigéncias relativas ao acondicionamento dos produtos,
inclusive sobre o recipiente, a rotulagem e quaisquer condicbes
especiais de armazenamento;
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33.47.10 - quaisquer precaugdes especiais a serem observadas.

33.48 - Ha instrugdes autorizadas quanto ao processo de
embalagem, relativas a cada produto e ao tamanho e tipo de
embalagem?

33.49 - As instrucBes incluem os seguintes dados:

33.49.1 - nome do produto;

33.49.2 - descrigéo de sua forma farmacéutica, sua concentragéo e
via de administragdo, quando for o caso;

33.49.3 - tamanho da embalagem, expresso em niimero, peso ou
volume do produto contido no recipiente final;

33.49.4 - listagem completa de todo material de embalagem
necessario para um tamanho de lote padrao, incluindo as
quantidades, os tamanhos e os tipos, com o codigo ou nimero de
referéncia relativo as especificacdes de cada material;

33.39.5 - amostra ou reproducéo dos materiais utilizados no
processo de embalagem, indicando o local onde o nimero do lote
do produto e sua data de vencimento devem ser impressos ou
gravados;

33.39.6 - precaugdes especiais, tais como a verificagao dos
equipamentos e da area onde se realizara a embalagem, a fim de
garantir a auséncia de materiais impressos de produtos anteriores
nas linhas de embalagem;

33.39.7 - descrigdo das operagdes de embalagem e dos
equipamentos a serem utilizados;

33.39.8 - detalhes dos controles em processo, juntamente com as
instrugdes para a amostragem e os critérios de aceitagéo.

33.50 - S&o mantidos registros da produgao de cada lote?

33.51 - Os registros se baseiam na formula mestra/padrao
aprovada e em uso, evitando erros de transcri¢éo?

33.52 - Tais verificagOes séo registradas?

33.53 - Durante o processo de produgao, todas as etapas
desenvolvidas sdo registradas, contemplando o tempo inicial e o
final de execugdo de cada operagao?

33.54 - Os registros da execugéo de tais etapas sdo devidamente
datados pelos executores, claramente identificados por assinatura
ou senha eletronica e ratificados pelo supervisor da area?

N

33.55 - Os registros dos lotes de produg&o contém pelo menos as seguinte:

s informagdes:

33.55.1 - nome do produto;

33.55.2 - nlimero do lote que estiver sendo fabricado;

33.55.3 - datas e horarios de inicio e término das principais etapas
intermediarias de produgéo;

33.55.4 - nome da pessoa responsavel por cada etapa da
produgao;

33.55.5 - identificagdo do(s) operador(es) das diferentes etapas de
produg&o e, quando apropriado, da(s) pessoa(s) que verifica(m)
cada uma dessas operagdes;

33.55.6 - nimero dos lotes e/ou o niimero de controle analitico e a
quantidade de cada matéria-prima utilizada, incluindo o niumero de
lote e a quantidade de qualquer material recuperado ou
reprocessado que tenha sido adicionado;

33.55.7 - qualquer operagéo ou evento relevante observado na
produgdo e os principais equipamentos utilizados;

33.55.8 - controles em processo realizados, a identificagdo da(s)
pessoa(s) que os tenha(m) executado e os resultados obtidos;

33.55.9 - quantidades obtidas de produto nas diferentes etapas da
produg&o (rendimento), juntamente com os comentarios ou
explicagdes sobre qualquer desvio significativo do rendimento
esperado; e

33.55.10 - observagdes sobre problemas especiais, incluindo
detalhes como a autorizagao assinada para cada alteragao da
formula de fabricagdo ou instrugées de produgéo.

33.56 - S&o mantidos registros da embalagem de cada lote ou
parte de lote, de acordo com as instrugdes de embalagem?

33.57 - Os registros séo preparados de forma a evitar erros de
transcrigao?

33.58 - Durante o processo de embalagem, todas as etapas
desenvolvidas sdo registradas, contemplando o tempo inicial e 0
final de execugdo de cada operagao?

33.59 - Os registros da execugéo de cada etapa sdo datados pelos
executores, claramente identificados por assinatura ou senha
eletronica e ratificados pelo supervisor da area?

N

33.60 - Os registros dos lotes de produgao contém pelo menos as seguintes informagdes:
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33.60.1 - 0 nome do produto, o nimero do lote e a quantidade de
produto a granel a ser embalado, bem como o nimero do lote e a
quantidade planejada de produto terminado que sera obtida, a
quantidade realmente obtida e a reconciliagao;

33.60.2 - a(s) data(s) e o(s) horario(s) das operagdes de
embalagem;

33.60.3 - 0 nome da pessoa responsavel pela realizagao da
operagéo de embalagem;

33.60.4 - a identificago dos operadores nas etapas principais;

33.60.5 - verificagdes feitas quanto a identificagdo e a
conformidade com as instrugdes para embalagem, incluindo os
resultados dos controles em processo;

33.60.6 - detalhes das operagdes de embalagem realizadas,
incluindo referéncias aos equipamentos, as linhas de embalagem
utilizadas e, quando necessario, as instrugdes e registros relativos
ao armazenamento de produtos ndo embalados;

33.60.7 - amostras dos materiais de embalagem impressos
utilizados, incluindo amostras contendo a aprovagéo para a
impress&o e verificagdo regular (quando apropriado), contendo o
niimero de lote, a data de fabricagéo, o prazo de validade e
qualquer impresséo adicional;

33.60.8 - observagdes sobre quaisquer problemas especiais,
incluindo detalhes acerca de qualquer desvio das instrugbes de
embalagem, com autorizag&o por escrito da pessoa designada;

33.60.9 - as quantidades de todos os materiais de embalagem
impressos com o nimero de referéncia ou identificagao, e produtos
a granel entregues para serem embalados; e

33.60.10 - as quantidades de todos os materiais utilizados,
destruidos ou devolvidos ao estoque e a quantidade obtida do
produto, a fim de que possa ser feita uma reconciliagéo correta.

N

33.61 - Os Procedimentos Operacionais Padréo e os registros associados a possiveis acdes adota

das, quando apropriado, relacionadas aos resultados obtidos estdo disponiveis quanto a:

33.61.1 - montagem e qualificagdo de equipamentos;

=

33.61.2 - aparato analitico e calibragéo;

33.61.3 - manutengéo, limpeza e sanitizagao;

33.61.4 - pessoal, incluindo qualificagao, treinamento, uniformes e
higiene;

33.61.5 - monitoramento ambiental;

33.61.6 - controle de pragas;

33.61.7 - reclamagdes;

33.61.8 - recolhimentos;

33.61.9 - devolugdes.

Z|Z|IZ|IZ|IZ| 2 |22

33.62 - Ha Procedimentos Operacionais Padrao e registros para o
recebimento de matéria-prima e de materiais de embalagem
primario e material impresso?

=

33.63 - Os registros dos recebimentos incluem, no minimo:

33.63.1 - nome do material descrito na nota de entrega e nos
recipientes;

33.63.2 - denominagao interna e/ou codigo do material;

33.63.3 - a data do recebimento;

33.63.4 - 0 nome do fornecedor e do nome do fabricante;

33.63.5 - 0 lote ou niimero de referéncia do fabricante;

33.63.6 - a quantidade total e o nimero de recipientes recebidos;

33.63.7 - 0 nimero atribuido ao lote ap6s o recebimento;

33.63.8 - qualquer comentério relevante (por exemplo, o estado
dos recipientes).

Z |Z|IZ|IZ|IZ|IZ2|Z2| 2

33.64 - Ha Procedimento Operacional Padrao para a identificagéo
interna dos produtos armazenados em quarentena e liberados
(matérias-primas, materiais de embalagem e outros materiais)?

33.65 - Os Procedimentos Operacionais Padrao estdo disponiveis
para cada instrumento e equipamento (por exemplo, utilizagao,
calibragéo, limpeza, manutengéo) e colocados préximos aos
equipamentos?

33.66 - Ha Procedimento Operacional Padrdo para amostragem e
ser definida a area responsavel e as pessoas designadas pela
coleta de amostras?

33.67 - As instrucBes de amostragem incluem:

33.67.1 - 0 método e o plano de amostragem;

33.67.2 - os equipamentos a serem utilizados;
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33.67.3 - quaisquer precaucdes a serem observadas para evitar
contaminagao do material ou qualquer comprometimento em sua
qualidade;

33.67.4 - a(s) quantidade(s) da(s) amostra(s) a ser(em)
coletadas(s);

33.67.5 - instrugdes para qualquer subdiviséo necesséria da
amostra;

33.67.6 - tipo de recipiente a ser utilizado no acondicionamento das
amostras, rotulagem, bem como se o procedimento de amostragem
deve ser realizado em condi¢des assépticas ou nao;

33.67.6 - quaisquer precaucdes a serem observadas,
principalmente quanto a amostragem de material estéril ou nocivo.

33.68 - Ha um Procedimento Operacional Padréo descrevendo os
detalhes do sistema de numeragéo dos lotes, com o objetivo de
assegurar que cada lote de produto intermediario, a granel ou
terminado seja identificado com um niimero de lote especifico?

33.69 - O Procedimento Operacional Padrao que trata da
numeragao de lotes assegura a rastreabilidade durante todas as
etapas de produgdo, incluindo embalagem?

33.70 - O Procedimento Operacional Padréo para numeragdo de
lotes assegura que os nimeros de lotes ndo serao usados de
forma repetida, 0 que também se aplica ao reprocessamento?

33.71 - A atribuigdo de um niimero de lote é imediatamente
registrada?

33.72 - Ha procedimentos escritos relativos aos ensaios de controle
realizados nos materiais e nos produtos, nas diferentes etapas de
fabricagéo, descrevendo os métodos e os equipamentos a serem
utilizados?

33.73 - Os ensaios realizados s&o registrados?

33.74 - Os registros de analises incluem ao menos os seguintes dados:

33.74.1 - 0 nome do material ou produto e, quando aplicavel, a
forma farmacéutica;

33.74.2 - 0 numero do lote e, quando apropriado, o fabricante e/ ou
fornecedor;

33.74.3 - referéncias as especificagdes relevantes e procedimentos
de testes;

33.74.4 - os resultados dos ensaios, incluindo observagdes e
célculos, bem como referéncia a quaisquer especificagdes (limites);

33.74.5 - data(s) e nimero(s) de referéncia do(s) ensaio(s);

33.74.6 - identificagdo das pessoas que tenham realizado os
ensaios;

33.74.7 - identificagdo das pessoas que tenham conferido os
ensaios e os célculos;

33.74.8 - declaragéo de aprovagdo ou reprovagao (ou outra
deciséo), datada e assinada por pessoa designada.

33.75 - Estdo disponiveis procedimentos escritos quanto a
aprovagéo ou reprovagéo de materiais e produtos e,
particularmente, quanto a liberag&o para venda do produto
terminado por pessoa designada?

33.76 - Séo mantidos registros da distribuigao de cada lote de um
produto de forma a, por exemplo, facilitar o recolhimento do lote, se
necessario?

33.77 - Séo mantidos registros para equipamentos principais e
criticos, tais como qualificago, calibragdo, manutengéo, limpeza
ou reparos, incluindo data e identificagdo das pessoas que
realizaram essas operagdes?

33.78 - Os registros do uso dos equipamentos e das areas onde os
produtos estiverem sendo processados séo feitos em ordem
cronoldgica?

33.79 - Ha procedimentos escritos atribuindo responsabilidade pela
limpeza e pela sanitizagdo, e descrevendo em detalhes fregiiéncia,
métodos, equipamentos e materiais de limpeza a serem utilizados,

bem como instalagdes e equipamentos a serem limpos?

33.80 - Estéo disponiveis procedimentos para sistemas
computadorizados definindo regras de seguranga
(usuérios/senhas), manutengao de sistemas e infra-estrutura
informatica, gerenciamento de desvios em tecnologia da
informagéo, recuperagao de dados e backup?

Capitulo N° 34 - Saude e Seguranga do Trabalho
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34.1 - Sistema de gestéo de seguranga e salide ocupacional

34.1.1 - Existe Politica de Seguranga e Saude Ocupacional
definida, documentada e implementada?

Avaliar se a Politica Seguranga e Satde
Ocupacional esta aplicada (checar documentos de
comprovagao como atas de reuniao, declaragdes da
alta diregéo ou evidéncias visuais como quadros de
aviso).

Avaliar o conhecimento dos funcionarios através de
entrevistas.

Verificar se a Politica foi definida pela Alta Diregdo e
se esta formalmente aprovada pela AD.

34.1.2 - Existe sistematica documentada para identificagéo dos
perigos, avaliagao e controle de riscos?

Verificar se a empresa possui uma sistematica
documentada e padronizada para identificagéo e
avaliagdo de perigos e controle de riscos incluindo
sua classificagdo, probabilidades e ages
envolvidas para o controle destes riscos.

34.1.3 - Existem procedimentos ou planos documentados e
implementados estabelecendo os cenérios potenciais e as agdes
de prevengdo e controle de emergéncias de seguranca e salide
ocupacional?

Avaliar por exemplo a aplicagdo e formalizagéo do
PAE (Plano de Agéo Emergencial), checando se ha
o detalhamento das emergéncias, pessoas de
contato, rotas de fuga, sinais de alerta, etc.

Checar evidéncias de treinamento (ex. entrevistas e
listas de presenca).

34.2 - PPRA, PCMSO, CIPA e Protegao contra Incéndios

34.2.1 - A empresa possui PPRA (Programa de Prevengao de
Riscos Ambientais) definido de acordo com todos os requisitos da
NR-09 e atualizado (anualmente)?

Avaliar a presenca do PPRA, contendo no minimo a
estrutura:

a) planejamento anual com estabelecimento de
metas, prioridades e cronograma;

b) estratégia e metodologia de agéo;

c) forma do registro, manutencéo e divulgacéo dos
dados;

d) periodicidade e forma de avaliagdo do
desenvolvimento do PPRA

Pelo menos uma vez ao ano, devera haver uma
analise global do PPRA para avaliagdo do seu
desenvolvimento e realizagéo dos ajustes
necessarios e estabelecimento de novas metas e
prioridades.  Caso o PPRA n&o tenha as
avaliagbes de iluminagao e ergonomia, ou outros,
solicitar os relatérios LTCAT (Laudo Técnico das
Condigdes do Ambiente deTrabalho), iluminancia,
ergondmico, etc., que podem estar feitos a parte.

34.2.2 - Medidas sao implementadas para eliminar, minimizar ou
controlar os riscos ambientais identificados, dentro de um
cronograma com agdes e prazos definidos?

Verificar a aplicagdo pratica do PPRA.

Checar atrasos na aplicagao do cronograma
Sugestéo: auditor pode verificar PPRA’s de anos
anteriores para verificar reincidéncias.

34.2.3 - 0 PCMSO (Programa de Controle Médico de Satde
Ocupacional) estad documentado de acordo com a NR-07?

Verificar o requisito para cada fungdo. O PCMSO
deve incluir, entre outros, a realizagéo obrigatoria
dos exames médicos:

Admissional; periodico; de retorno ao trabalho; de
mudanga de fungdo; demissional.

Checar se 0 PCMSO levou em conta o0s riscos
ambientais descritos no PPRA.

Checar se 0 PCMSO foi revisado anualmente.
Avaliar se 0 PCMSO possui carater de prevengéo,
rastreamento e diagndstico precoce dos agravos a
satde relacionados ao trabalho.

34.2.4 - O ASO (Atestado de Saude Ocupacional) esta atualizado e
contempla todos os exames previstos no PCMSO para as fungdes
consideradas?

Checar alguns ASO’s.

34.2.5 - A CIPA (Comisséo Interna de Prevengao de Acidentes)
esta estabelecida (para empresa com mais de 19 funcionarios) de
acordo com a NR-05? Estéo registradas atas de reunides e
treinamentos previstos?

Checar se a CIPA esta formalizada.

Avaliar as atas das reunides e periodicidades.
Checar os registros de treinamento.

Checar se ha representantes dos empregado e do
empregador em nimero compativel.
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34.2.6 - O estabelecimento esta provido de protegao contra Checar visualmente as instalages de seguranga,
incéndio, saidas suficientes para retirada rapida do pessoal em como extintores; rotas de evacuagéo; identificagdes;
servico no caso de incéndio, equipamentos de combate ao fogo em mangueiras de incéndio; validades; quantidades;
estado de conservagao, validade e nimero adequados, pessoas registros de simulagdes de incéndio.
treinadas para uso dos equipamentos e evacuagéo do local? (de Avaliar o conhecimento pelos colaboradores das
acordo com a NR-23) rotas de evacuagao e operacionalidade dos
equipamentos.
Checar a formalizagéo de Brigada de Incéndio.
Avaliar a documentagao referente a validade; testes;
N aprovagdes.
Checar a validade da AVCB (Atestado de Vistoria
do Corpo de Bombeiros).
Para produtos controlados, checar:
Certificado de Licenga de Funcionamento - Policia
Federal.
Certificado de Registro no Ministério do Exército.
Certificado de Vistoria - Policia Civil.
IMPORTANTE: O auditor deve verificar requisitos
especificos descritos na NR 23.
34.3- EPIs
34.3.1 - Nao s&o evidenciadas situagdes em que o trabalhador esta Checar visualmente se os colaboradores estao
exposto a situagdes de risco, sem a devida protegéo (EPI ou EPC) protegidos contra os riscos ambientais - comparar
ou orientagéo especifica? com o PPRA.
Checar a presenga e conservagéo de EPC'S e
N EE’s (Equipamentos de Emergéncias, como
chuveiro de seguranga, lava olhos, etc.) - conforme
PPRA.
34.3.2 - EPI's (Equipamentos de Protecéo Individual) sdo Procurar por evidéncias documentais de checagem
adequados, com CA (Certificado de Aprovagao), disponibilizados e EPC's e aprovagéo dos EPI's (avaliar CA's e
substituidos quando necessario (em caso de dano ou extravio) de termos de entrega).
acordo com a NR-06?
34.3.3 - Todos os trabalhadores estao conscientizados com relagao Verificar através de entrevistas o entendimento e
ao uso adequado, guarda e conservagdo dos EPI's? treinamento sobre o correto uso de EPI's e EPC’s
Checar o armazenamento dos equipamentos.
N
34.4 - Manuseio de Produtos Quimicos
34.4.1- As FISPQ's (Ficha de Identificagdo de Seguranga de Verificar a disponibilizagao das FISPQ’s no local de
Produtos Quimicos) estéo atualizadas e disponiveis para os uso.
colaboradores que manuseiam produtos quimicos, de acordo com Avaliar criticamente as informagdes das fichas (o
o Decreto 2657/98? N auditor deve usar as informagdes especificas do
Decreto 2657/98). Verificar presenga de matriz de
compatibilidade.
34.4.2 - No caso de vazamentos ou acidentes com produtos Verificar os recursos disponiveis comparando com
quimicos, os colaboradores estéo orientados e tém recursos para as informagdes das FISQP’s.
tomar as medidas previstas nas FISPQ's? N Verificar através de entrevistas o conhecimento das
acdes pelos colaboradores usando as fichas.

Capitulo N° 35 - Meio Ambiente

35.1 - Sistema de Gestao Ambiental

35.1.1 - Existe uma politica ambiental definida, documentada,
implementada e mantida?

Avaliar se a Politica Ambiental esta aplicada (checar
documentos de comprovagdo como atas de reunido,
declaragdes da alta diregéo ou evidencias visuais
como quadros de aviso).

N Avaliar o conhecimento dos funcionarios através de
entrevistas.
Verificar se a Politica foi definida pela Alta Diregdo e
se esta formalmente aprovada pela AD.
35.1.2 - A politica ambiental esta apropriada a natureza, escala e Avaliar se a Politica Ambiental abrange o escopo e
impactos ambientais de suas atividades, produtos e servigos? Inclui a melhoria continua.
comprometimento com a melhoria continua, prevengdo de poluicao Verificar se 0 estudo de impactos ambientais esta
e atendimento a requisitos legais? N coerente com a Politica.
Verificar se a Politica atende aos requisitos legais
(pesquisa a documentagdo oficial como Licengas e
Certificados).
35.1.3 - A organizagéo tem iniciativas ou propostas de agdes Avaliar programas implantados pela empresa como:
efetivas e tangiveis para melhorar o meio ambiente em que esta reflorestamento, palestras, incentivos & pesquisa,
inserida visando beneficio da comunidade, da flora e fauna local? N participagao em ONG'’s da area ambiental,
programas de preservagéo, etc.
35.1.4 - A organizagdo possui sistematica e classificagdo para Verificar se a empresa possui uma sistematica
avaliar os aspectos e impactos ambientais de suas atividades? documentada e padronizada para avaliagéo de
N impactos ambientais, incluindo classificagdo de

riscos, probabilidades, agdes envolvidas.
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35.1.5 - Sdo avaliados impactos ambientais de atividades, produtos Verificar se a empresa possui avaliagdo de impactos
e servigos diretos e indiretos, atuais e passados por ela controlados ambientais para outras atividades correlacionadas
ou sob o qual tenha influéncia? ao seu escopo, incluindo classificacéo de riscos,
N severidade, agdes envolvidas.
35.2 - Controle de Efluentes
35.2.1 - Todos os efluentes (sdlidos, liquidos e gasosos) sédo Avaliar a Licenga Ambiental e a legislagéo local
descartados dentro dos parametros da legislagao? para checar os parametros permitidos de emissées
e descartes.
Checar através dos registros de coleta de residuos
N solidos; anélises de efluentes e analise de emissoes
gasosas se a empresa cumpre com a legislagéo
conforme a atividade descrita na Licenga.
35.2.2 - O efluente dos banheiros e pias sdo descartados Avaliar visualmente a saida do efluente, entrevistar
adequadamente (sem possibilidade de contaminago de linhas de N pessoal da manutencéo predial.
4gua potavel, sem refluxo)?
35.2.3 - Séo feitas andlises laboratoriais para verificagdo das Verificar o plano de anélises, incluindo testes,
condigdes do efluente? Ha um programa estabelecido que N especificagdes, freqliéncia, método analitico,
determine no minimo os parametros analisados, periodicidade e responsavel.
conformidade com a lei ou especificagédo?
35.2.4 - No caso de parametros de anlise estarem fora dos Avaliar as agdes corretivas descritas em caso de
parametros especificados, agdes corretivas sdo tomadas? nao atendimento aos requisitos legais.
As agdes devem estar previstas em plano
especifico.
N
35.2.5 - Os responsaveis pelo tratamento de efluentes séo Verificar registros de formagao ou treinamento dos
comprovadamente capacitados? colaboradores da érea de tratamento de efluentes.
N Avaliar a capacitagdo através de entrevistas.
35.3 - Licenga ambiental
35.3.1 - A empresa possui licenga ambiental, disponivel para Verificar a Licenga Ambiental no drgdo competente
verificagdo e dentro da validade? avaliando: validade; numero; razéo social;
enderego; requisitos especificos.
Checar a presenca de CADRI para as empresas
N que recolhem residuos (quando aplicavel conforme
legislagdo ambiental) - sugestao: retirar esta frase -
isso é cobrado no bloco de coleta seletiva.
35.3.2 - Alicenga ambiental abrange todos os processos da Verificar se na descrigéo da operagdo na Licenga
fabrica? N Ambiental esta incluida a atividade da empresa.
35.4 - Coleta seletiva
35.4.1 - Ha uma politica para coleta seletiva? Verificar se a empresa possui uma sistematica
formalizada para coleta seletiva, incluindo,
capacitagdo dos colaboradores, avisos, disposicéo
N dos residuos para usinas de reciclagem ou
empresas com CADRI - checar os registros de
coleta.
35.4.2 - Os recipientes utilizados para coleta estdo devidamente Verificar se os recipientes estdo identificados
separados e identificados? N conforme padronizagéo de reciclagem (cores de
identificagéo). Avaliar se ndo ha residuos
misturados.
Capitulo N° 36 - Responsabilidade Social
36.1 Sistema de Gestao em Responsabilidade Social
36.1.1 - Existe procedimento estabelecendo as praticas e condutas Verificar se ha procedimento descrito estabelecendo
da Organizagao, baseado na norma SA 8000 ou equivalente? as praticas e condutas sociais da empresa, com
requisitos definindo controles para auséncia de
N trabalho infantil, trabalho forgado, préticas abusivas,
discriminagéo e assédio, estabelecimento de
condigdes adequadas de trabalho, politica de
salarios e beneficios.
36.1.2 - H& uma politica de responsabilidade social definida e Verificar se existe politica definida com requisitos de
adequadamente implementada? responsabilidade social, divulgada, conhecida pelos
N colaboradores em todos os niveis e implementada.
36.2 - Atendimento a leis trabalhistas
36.2.1- O direito de associagdo, negociagéo coletiva é respeitado? Verificar acordo de negociagéo coletiva.
N
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36.2.2 - E evidenciada auséncia de praticas disciplinares abusivas?

Buscar evidéncias do atendimento através de
entrevistas, sem a presenga das chefias.

36.2.3 - As datas de pagamento, beneficios, compensacdes de
horario de trabalho estéo de acordo com a legislagéo trabalhista
efou com o acordo coletivo?

Verificar através da amostragem de folhas de
pagamento, cartdes de presenca e entrevistas.

36.2.4 - O cumprimento da carga horéria de trabalho esta de
acordo com a legislagéo trabalhista e o acordo coletivo?

Verificar através da amostragem de cartes de
presenga e entrevistas. Realizar amostragem em
um més usual, um més de pico e um més de baixa.

36.3 - Auséncia de Discriminagao e Assédio

36.3.1 - E evidenciado auséncia de discriminagao por idade, etnia,
grupo, religido, sexo, politica ou outro motivo especifico?

Verificar através da observagdo dos trabalhadores e
entrevistas. Buscar entrevistar possiveis alvos de
discriminagdo como negros, gestantes,
homossexuais, evangélicos, etc.

36.3.2 - Ha queixas ou evidéncias de qualquer tipo de assédio aos
funcionarios levando em considerag&o a hierarquia da empresa?

Avaliar as evidéncias do atendimento através de
entrevistas, sem a presenga das chefias.

36.4 - Auséncia de trabalho infantil

36.4.1 - E evidenciado auséncia de trabalho infantil; o trabalhador
jovem esta de acordo com os requisitos da CLT?

Verificar registros admissionais e entrevistar
trabalhadores mais novos, questionando qual é o
tempo que trabalham na empresa.

36.5 - Auséncia de trabalho forgado

36.5.1 - E evidenciado auséncia de trabalho forgado?

Buscar evidéncias do atendimento através de
entrevistas, sem a presenca das chefias. Nao
pode haver segurangas com a finalidade de impedir
a saida dos trabalhadores do local de trabalho.

36.5.2 - E caracterizado algum tipo de empréstimo de valores ou
retengdo de documentos pessoais em troca de méo-de-obra?

Buscar evidéncias do atendimento através de
entrevistas, sem a presenca das chefias.

36.6 - Existéncia de programas de beneficios & funcionarios

36.6.1 - Existéncia de apoio a educagéo e capacitagéo profissional
dos funcionarios.

Verificar se ha programa de apoio a educagao e
capacitagéo profissional deve ser aberta a todos os
colaboradores, através de critérios definidos e
informados, sem se restringir como privilégio de
poucos.

36.6.2 - Existéncia de programas para beneficio da qualidade de
vida dos funcionarios e seus familiares.

Verificar se ha programas para beneficios da
qualidade de vida dos funcionarios e seus familiares
aberto a todos os trabalhadores. Estes beneficios
incluem: grémios recreativos, atividades culturais,
planos de satde médico e/ ou odontoldgico
subsidiados, seguro de vida, previdéncia privada,
auxilio farmécia etc.

36.7 - Existéncia de programas sociais para com a comunidade

36.7.1 - Existéncia de programas de apoio a comunidade

Verificar se existem programas sociais junto a
comunidade, ndo se restringindo a doagdes
pontuais.
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