Il Guia de Orientacdo para Indastria Farmacéutica [NNEGNG

Os documentos relacionados abaixo devem estar disponiveis no estabelecimento para avaliacao da autoridade sanitaria na hora da

inspecao, outros documentos que nao constam na lista podem ser solicitados pela autoridade sanitaria conforme o caso.

LISTAS

m Lista contendo matérias-primas ativas (Principio ativo x Origem x Fabricante x Fornecedor x Produto);
= Lista detalhada contendo o nome, CNPJ, endereco e status de qualificacdo dos Fornecedores;
Lista de todos os produtos comercializados, importados e registrados atualmente;

Lista dos ultimos lotes produzidos (06 meses);

Lista das matérias-primas que contenha a andlise de solventes residuais;

Lista de todos os equipamentos e status de qualificacao;

Lista de Contrato de Terceirizacao e etapa terceirizada (se aplicavel);

Lista de todos os métodos analiticos com status de validacao;

Lista dos lotes produzidos dos ultimos 06 meses;

LICENCAS

m Cadastro Municipal de Vigilancia em Saudde;

Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE);

Autorizacao Especial (AE);

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;
Contratos diversos, licencas, autorizacoes de renovacao periddica (AE, AVCB, CRF, PCMSO e PPRA)
Licencas emitidas pela policia civil, policia fFederal e exército brasileiro.



DEMAIS DOCUMENTOS

= Organograma;

=  Documento informando a capacidade produtiva por forma fFarmacéutica — atualizado;

=  Documento atualizado informando o nimero de colaboradores, discriminando garantia da qualidade, controle de qualidade e
producao;

= Planta baixa dos setores produtivos (fluxo de materiais, produtos e de pessoas);

= Diagrama Atualizado do sistema de agua;

= Diagrama atualizado do sistema de ar, com certificacdao de area (se aplicavel);

=  Monitoramento ambiental/ microbiolégico das areas produtivas e pessoal;

®  Estudos de monitoramento ambiental dos Almoxarifados (se aplicavel);

= Inventario do sistema computadorizado, com sua respectiva categorizacao;

= Contratos de prestacao de servicos;

m Programa de gerenciamento de residuos;

m Programa de controle de pragas;

= Programa de Tratamento de efluentes;

= Programa de manutencao e calibracao de equipamentos e instrumentos;

= Programa de treinamento de funciondrios;

= Programa de Auto inspecao;

m  Gerenciamento de investigacao de reclamacao;

=  Amostras de referéncia futura: politica da empresa;

m Dossiés de fabricacao;

m Dossié de fabricacao de um produto importado (se aplicavel);

= Balancos e mapas (se aplicavel);

= Plano mestre de validacao;

m  Estudos de Validacao e Qualificacdo conforme as caracteristicas da empresa e tipo de produto fabricado



Estudos de estabilidade: holding time, acelerado, longa duracao e acompanhamento;

Gerenciamento de Controle de mudancas;

Programa de Revisao Periddica de produto;

Livro de registro especifico de substancias sujeitas a controle especial pela Portaria SVS/MS n° 344/98 (se aplicavel);
Fluxo para liberacao de lote;

Gerenciamento de Recolhimento de Produtos (simulacao, quando aplicavel)

Gerenciamento de Investigacao de Desvios e CAPA;

Lavagem de uniformes.



