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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Sistema Nacional de Vigilancia B 9
Sanitaria (SNVS) RDC n° 207/2018:

N f J‘q{ | S‘ E
Organizar as agﬁes(de yiéilénéia
Estados e DF | Municipios sanitaria e estabelecer critérios
de descentré}ifzatf[;éo. i

Acdes de vigilancia sanitaria:
regulagcao, normatizacgao, controle e fiscalizagao

Premissa basica: gréu de risco
sanitario intrinseco as
atividades e aos produtos, bem
cComo o0 cumprimento de
critéerios e requisitos
necessarios a sua execucao.
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
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Competéncias da GGFIS

Delegacao para verificacdo das Boas Préticas de Fabricacdo

Goias (GO)

Minas Gerais (MG)

Parana (PR)

Rio de Janeiro (RJ)
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Rio Grande do Sul (RS)

Santa Catarina (SC)

Séo Paulo (SP)




Fluxo da Inspecao de Boas Praticas de Fabricacéo
Visao Geral das Etapas e Prazos
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Ntmero: Revisdao: |Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-001 5 113

01/02/2020

Insumos Farmaceéuticos

Titulo: Elaboragéo de Relatério de Inspecido em Fabricantes de Medicamentos e

8.7. Da visdo geral dos prazos aplicaveis
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Figura 1 — Prazos aplicaveis a finalizagdo do relatorio apds o término da inspegdo
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Competéncias da GGFIS

Certificacdo de Boas Praticas
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Categorizacao de néo Classificacao do
conformidades (NC) estabelecimento

Risco regulatorio



Fluxo da Inspecao de Boas Praticas de Fabricacéo
Emissao do Certificado

Sem Ac¢do Indicada (SAl): A classificagdo em SAl resulta na

Acdao Oficial Determinada (AOD): a classificaggdo em AOD
resulta na certificagdo da empresa para todas as linhas objeto
da inspegdo, excetuando do certificado uma determinada

imediata certificagdo da empresa para todas as linhas objeto da
inspecgao;

Sem \ forma farmacéutica apenas quando todos os produtos

ot pertencentes a esta tiverem sido objeto de agdo voluntaria

A(}ao \\J restritiva ao mercado, como também excetuando uma

. Indicada determinada linha produtiva quando todos os produtos e

(SAl) Agao formas farmacéuticas da respectiva linha foram objeto de agcdo
Voluntar restritiva de mercado, apds a comprovagdao da adogdo pela
. '\autoridade sanitaria das ag0es sanitarias padronizadas.
Ia

Indicada

Oficial (AVI)
Acdo Voluntaria Indicada (AVI): a classificagdo em AVI resulta na Determi |
certificagdo da empresa, excetuando do certificado uma
determinada forma farmacéutica apenas quando todos os nada u

AOD

produtos pertencentes a esta tiverem sido objeto de agdo
voluntaria restritiva ao mercado, como também excetuando uma

determinada linha produtiva quando todos os produtos e formas Sistema Nacional de Vigilancia Sa"“érif'
farmacéuticas da respectiva linha foram objeto de acdo restritiva PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

de mercado, apds a comprovagio da adogdo pelo SNVS [Namero: Revisdo: |Pagina: |Vigencia:
estabelecimento das ag0Oes sanitarias padronizadas, para todas as POP-O-SNVS-014 2.1 1/18 15/09/2019

linhas objeto da inspegao;

S Titulo: Categorizagdo de nao conformidades, classificagido de estabelecimentos
quanto ao cumprimento das boas praticas e determinagao do risco regulatério




Competéncias da GGFIS

Frequéncia de Inspecao

Complexidade
da empresa

Criticidade do
medicamento

Complexidade
da empresa

Criticidade
do IFA

indice de Risco Frequéncia Recomendada

. Frequéncia Reduzida ( 24 a 36 meses)
“ Frequéncia Moderada (12 a 24 meses)
Frequéncia Intensiva (< 12 meses)

Risco Risco indice de Frequéncia da

Intrinseco Regulatorio Risco

Inspecao




Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria | Anvisa

> PERGUNTAS
#l & RESPOSTAS

Assunto:

Diretrizes sobre Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos

Resolugao-RDC n? 301, de 21 de agosto de 2019
e suas Instrucdes Normativas-IN

https://drive.google.com/file/d/18R1TJIj0ObakigYFHy7hgPrBw

W5I3WOHO/view?usp=sharing



https://drive.google.com/file/d/18R1TJIj0bakigYFHy7hgPrBwW5l3W0H0/view?usp=sharing
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Equipamentos Qualificagdo Diferencial de Pressdo

apti Monitoramento .
i Processo Asséptico Integridades Gases Pos Uso
Parametros Operacionais Fonte de Contaminagao

Carga Microbiana Macional

Parame’nlagéo Fluxo de Pessoal Moniteramento da Efi.. Critica 4
Agua Drenos e ralos
Esterilizagio Aplicagdo Rotaci... Men;’
Semelhanga ¢/ ... Leak Test
Pessoal Processamento Monitoramento..
Maenitoramento Limites de Aler...
Integridade da Em.. Manuseio Assép... Alarmes Maior &1

Intervengdes Si...

Filtro Esterilizante Fluxo de Materiais Conduta Asséptica

Extraiveis e Lixiaveis Definigdo de Pontos

Instalagfes
Falha na Rotina

Frequéncia

SPA Controle de Particulado

Desinfetantes Antecdmaras Intertravamento

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZmYzM2JiM2UtOTVhOCO0ZWFhLWI2MiM
tZDBiZDdINzhINzYxliwidCI6ImI2ZN2FmMMiNmLWMzZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg
1ZiVIZGQ4MSIJ9



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjMtZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjMtZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmYzM2JjM2UtOTVhOC00ZWFhLWI2MjMtZDBiZDdlNzhlNzYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Monitoramento de Particulas Continuo aos
Processos Criticos em area Grau A — Fundamental
GRQ

Processos Criticos Assépticos (Identificacao)

Posicoes de Amostragem (Racional)

Preocupacoes Relativas ao Contador (Comprimento
da Tubulacao; Raio de Curva)
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Qualidade do Vapor

Desempenho: Fracao de Secura do Vapor/

Vapor Superaquecido/ Percentagem de
Gases nao Condensaveis.

Fonte de Contaminacao: Plant Steam
versus Pure Steam
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. Vapor industrial: agente de transferéncia térmica em todas as aplicagbes sem
contato direto (camisas, trocadores de calor, etc...);
. Vapor industrial livre de contaminantes: sanitizacdo de sistemas de producdo

de agua para uso farmacéutico com a necessidade de enxague posterior; agente
umidificante em unidades de tratamento de ar que suprem areas onde o produto ndo
esta exposto ou onde a qualidade do vapor industrial utilizado ndo seja deletéria ao
produto exposto; esterilizagdo em autoclave de SPPV ou SPGV quando
acondicionadas em embalagens primarias ndo permeaveis ao vapor.

. Vapor puro: injecdo direta de vapor em apresentagbes farmacéuticas
parenterais ou ndo objetivando transferéncia térmica direta; sanitizacdo de sistemas
de producgdo de agua para uso farmacéutico sem a necessidade de enxague posterior;
agente umidificante em unidades de tratamento de ar que suprem areas limpas ou
onde o produto exposto possa ser prejudicado pelo vapor industrial; esterilizacdo em
autoclave de equipamentos de contato direto com o produto, tanques, recipientes ou
material de embalagem primario; esterilizacao de solugées utilizados no processo
produtivo em recipientes ou embalagens permeaveis ao vapor.

Fonte: Water and Steam Guide/ ISPE/ Volume 4
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Integridade da Embalagem de Recipientes Fechados por
Fusao

Tecnologias determinativas: HVLD/ Andlise do headspace
por laser/ Extracdo de Massa/ Decaimento de Pressdo/
Tracer Gas Detection/ Decaimento de Vacuo

Tecnologias probabilisticas: Bubble Emission/ Desafio
Microbiano/ Tracer Gas/ Tracer Liquid (Ndo apropriadas
para o requerido pelo artigo 161)

Referéncia Recomendada: Série 1207 dos capitulos da USP
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Art. 162.As amostras de outros recipientes devem ser verificadas quanto a
integridade, de acordo com procedimentos adequados.

IN 35/2019

8.21 Containers should be closed by appropriately validated methods. Containers closed by fusion,
e.z. Blow-fill-seal (BFS), Form-Fill-Seal (FFS). Small and Large Volume Parenteral
(SVP & LVP) bags, glass or plastic ampoules, should be subject to 100% integrity testing.
Samples of containers closed by other methods should be taken and checked for integrity using
validated methods. The frequency of testing should be based on the knowledge and experience of the
container and closure systems being used. A scientifically valid sampling plan should be utilized.
The sample size should be based on information such as supplier approval, packaging component
specifications and process knowledge. It should be noted that visual inspection alone is not
considered as an acceptable integrity test method.

2ND Targeted Consultation Document on Revision of Annex 1 - PICs
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