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 Farmacêutica, graduada pela UNICAMP. Especialista em Vigilância
Sanitária, Gestão em Saúde e Direito Sanitário pela FIOCRUZ e
Especialista em Vigilância em Saúde Ambiental pela UFRJ.

 Possuo 13 anos de experiência em Vigilância Sanitária, inspetora
sênior em GMP para inspeções em indústrias farmacêuticas e insumos
farmacêuticos ativos (IFAs), com experiência em inspeções
internacionais de IFAs.

 Atualmente ocupo o cargo de Coordenadora no Núcleo de Vigilância
de Medicamentos na Coordenadoria de Vigilância em Saúde (COVISA).

 Palestrante em eventos de Boas Práticas de Fabricação e Boas Práticas
Regulatórias em entidades como Parenteral Drug Association Brazil –
PDA Chapter Brazil, International Society for Pharmaceutical
Engineering – ISPE, Conselho Regional de Farmácia do Estado de São
Paulo – CRF/SP, Sindusfarma, Sociedade Brasileira de Contaminação –
SBCC e União Farmacêutica de São Paulo – UNIFAR.

 Membro Fundador do capítulo PDA Brazil.
 Docente convidada pela Faculdade de Ciências Farmacêuticas –

Unicamp e do Instituto Racine.



CONSIDERAÇÕES INICIAIS

 O Núcleo de Vigilância de Medicamentos da
DVPSIS dentre as suas atribuições,
declara não estar submetido a qualquer tipo
de conflito de interesse junto aos palestrantes
do evento ou a qualquer outro colaborador,
direto ou indireto, para o desenvolvimento
deste material.

 As informações prestadas pelos palestrantes
são de cunho técnico e os servidores do
Sistema Municipal de Vigilância Sanitária da
Cidade de São Paulo conforme estatuto do
servidor municipal - Lei 8.989, de 29 de
outubro de 1.979 e Decreto nº 56.130, de 26
de maio de 2015 - Institui, no âmbito do Poder
Executivo, o Código de Conduta Funcional dos
Agentes Públicos e da Alta Administração
Municipal, não podem indicar durantes as
ações executadas prestadores de serviços aos
estabelecimentos inspecionados, assim como
prestação de consultorias para empresas do
setor regulado.





Princípios Organizacionais no 
SUS





Secretaria Municipal de Saúde – SMS/PMSP
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* Revogada





Todos os tipos de documentos não são definidos e
cumpridos, em desacordo com artigo 117 da RDC
301/2019.

Evidência: Embora a empresa especifique no
procedimento XX – Monitoramento microbiológico de
ar ambiental e ar comprimido que a cada 12 meses
uma avaliação de tendência deverá ser realizada
para avaliação e determinação da flora local, tal
avaliação não foi realizada nos anos de 2019, 2020 e

2021.



A revisão e as conclusões da validação não são relatadas
e os resultados obtidos não são resumidos em relação aos
critérios de aceitação, em desacordo com artigo 23 da IN
138/2022.

Verificado em inspeção que a empresa não possui
Relatórios de Certificação dos Sistemas de Ar, em que
compilem tanto os dados gerados por terceiros, testes
realizados internamente (número de trocas de ar,
diferencial de pressão, entre outros) e avaliação de
partículas viáveis, a fim de confirmar a classificação das
áreas.



Não está assegurado que os fluxos de ar não distribuem

partículas a partir de fontes geradoras, como pessoas,

operações ou máquinas, para áreas de maior risco ao

produto, em desacordo com artigo 77 da IN 35/2019.

Foi verificado durante a inspeção intervenções em grau A
em sentido contrário ao ar de primeira passagem



As ações corretivas e/ou ações preventivas (CAPAs) não são

monitoradas e avaliada a eficácia dessas ações, de acordo

com os princípios do Gerenciamento de Riscos da Qualidade,

em desacordo com artigo 8°inciso XVII § 4º da RDC 658/2022.

Conforme verificado em inspeção em 05/2022 a empresa

implementou ações para diminuir partículas em produtos,

porém foram registrados novos desvios/ reclamações

relacionadas a esse ponto em 20/10/2023 e 26/01/2024 (durante

a investigação foram registradas 10 reclamações relacionadas

ao mesmo desvio, no período de 12 meses), não sendo

avaliada se a ação implementada foi realmente efetiva.



A empresa não mantém procedimentos escritos sobre a
conservação e transporte, até a dispensação dos produtos
manipulados que garantam a manutenção das suas
especificações e integridade do produto.

Verificado que o POP.xxxx.02, o qual trata da montagem
de maleta, revisão 3, emissão 05/2023 não contempla as
instruções para montagem das maletas de transporte.



Embora o relatório xx/22 conclua que a área de separação 
junto à janela não tem impacto sobre os produtos, os 
procedimentos não orientam que os medicamentos não 
sejam separados ou armazenados junto à janela e, no 
momento da inspeção, esta bancada foi indicada como 
área de separação – a empresa não revisou o  estudo de 
qualificação da área a fim de verificar se o processo estava 
adequado a seus  processos e procedimentos.



 Todos os entes da cadeia farmacêutica são corresponsáveis pela 
qualidade, segurança e eficácia do produto que é disponibilizado à 
população;

 Definição de rigor acima do preconizado na norma é um decisão da 
empresa e este deve ser cumprido. Se a legislação fala que para 
envase de produtos com esterilização terminal a área pode ser grau C 
e a empresa decide classificar a área como B, os tipos e frequências de 
monitoramento ambiental devem ser seguidos;

 Desvios não podem ser definidos como pontuais antes de ser realizada 
uma avaliação de abrangência;

 Se o desvio voltou a ocorrer é porque a causa raiz definida não foi a 
correta ou os CAPAs não foram eficientes;

 A mitigação de riscos deve ocorrer a cada etapa do processo...não 
pode-se apoiar somente no processo de esterilização terminal











Como a empresa está se preparando 
para a revisão da IN 35/2019? 

Destaca-se que considerando que a 
ANVISA é membro parte do ICH e PIC/S 

não há “surpresas” em possíveis 
atualizações de normas!



COVISA/SP

Dúvidas?

Contato: covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br 




