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QUESTIONARIO DE AUTO AVALIAGAO DE FORNECEDOR

Diadema, 14 de Dezembro de 2020.

DECLARACAO

Eu, Juliana Ferraz, farmacéutica responsavel técnica da Levviale, atesto para
todos os fins que respondi ao presente Questionario de Auto-Avaliacdo e declaro que
todas as informacdes aqui contidas sdao veridicas e indica o cumprimento das Boas

Praticas de Distribuicdo* e o compromisso de melhoria continua, bem como o de

fornecer insumos e ou produtos de acordo com as especificagdes.

Atesto ainda que o presente documento tem por finalidade oferecer subsidios a
Farmdcia Magistral em atender aos itens 7.1.7 e 7.1.8, Anexo |, da Resolu¢ao 67 de 8
de outubro de 2007 e promover a melhoria continua dos sistemas, processos e

procedimentos.

*A Unidade em questdo ndo tem atividade de FRACIONAMENTO.
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Questionario de Auto-Avaliacao
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1. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE SIM | NAO | N/A

1.1. A empresa estabelece. Documentagdo, implementagdo e mantém um | X

sistema eficaz para gerenciamento da qualidade, com a participagao ativa da

geréncia e de todo pessoal envolvido nas atividades contempladas nesta

norma?

1.1.1. Existem registros? X

1.2. O sistema para o gerenciamento da qualidade abrange a estrutura | X

organizacional, os Procedimentos, o fracionamento*, os recursos e as

atividades necessarias para assegurar que o insumo farmacéutico esteja em

conformidade com as especificagdes pretendidas da qualidade? *Rotulagem

1.2.1. Existem registros? X

1.3. A empresa possui uma Unidade da Qualidade que seja responsavel por X

assegurar que os insumos farmacéuticos estejam dentro dos padrdes da

qualidade exigidos e que possam ser utilizados para os fins propostos?

1.3.1. Existem registros? X

1.4. A Unidade da Qualidade é independente do fracionamento™ e X

compreende as responsabilidades da Garantia da Qualidade (GQ) e do

Controle da Qualidade (CQ). *Rotulagem

1.4.1. Existem registros? X

1.5. Os insumos farmacéuticos so sdo liberados por funcionarios definidos e X

autorizados pela Unidade da qualidade?

1.5.1. Existem registros? X

1.6. Todos os desvios da qualidade sdo investigados, documentados e X

justificados?

1.6.1. Existem registros? X

1.7. Todas as decisdes e medidas tomadas resultantes de um desvio da X

qualidade sdo registradas, assinadas, datadas e anexadas aos

correspondentes registros do lote?

1.8. Em caso de desvios da qualidade, o material sé é utilizado apds a X

conclusdo satisfatoéria da avaliacdo pela Unidade da Qualidade?

1.8.1. Existem registros? X

1.9. Existem procedimentos para notificar a Unidade da Qualidade, sempre X

gue ocorrer desvios da qualidade, incluindo as acdes relacionadas?

1.9.1. Existem registros? X

2. RESPONSABILIDADES SIM | NAO | N/A

2.1. Os postos principais do Fracionamento*, do Controle da Qualidade e da X
2
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Unidade da Qualidade sdo ocupados por pessoas que trabalhem em periodo
integral na empresa? *Rotulagem

2.1.1. Existem registros? X
2.2. Os responsaveis pelos setores de fracionamento™, controle da qualidade X
e Unidade da Qualidade sao habilitados conforme legislagao vigente do

respectivo conselho de classe? *Rotulagem

2.2.1. Existem registros? X
2.3. Existem responsaveis distintos para as atividades de Fracionamento*, X
Controle da Qualidade e Unidade da Qualidade? *Rotulagem

2.3.1. Existem registros? X
2.4. Os documentos e procedimentos abaixo descritos sdao elaborados em
conjunto pelos responsaveis pelos setores de Fracionamento* e Unidade da
Qualidade? *Rotulagem

a) Procedimentos operacionais padrao e demais documentos; X
b) Monitoramento e o controle do ambiente de fracionamento*; Rotulagem. X
c) Implementacdo e monitoramento dos programas de saude, que devem X
contemplar higiene, vestuario e conduta;

d) Calibragao e qualificacdo de equipamentos e instrumentos envolvidos no X
processo;

e) Treinamento, incluindo a aplicacdo dos principios das BPDF; X
f) Qualificacdo de fornecedores; X
g) Aprovacdo e o monitoramento de empresas prestadoras de servicos; X
h) Especificacdes e monitoramento das condi¢des de armazenamento dos X
materiais;

i) Arquivamento de documentos e registros; X
j) Monitoramento do cumprimento das Boas Praticas de Distribuicdo e X
Fracionamento* de Insumos Farmacéuticos; *Rotulagem

k) Inspecdo, investigacdo e amostragem de modo a monitorar os fatores que X
possam afetar a qualidade do insumo farmacéutico;

I) Validacdo de limpeza e processo de fracionamento de insumos X
farmacéuticos;

2.4.1. Existem registros? X
3. RESPONSABILIDADES DA UNIDADE DA QUALIDADE SIM | NAO | N/A
3.1. A Unidade da Qualidade gerencia todas as atividades relacionadas a X
qualidade?

3.1.1. Existem registros? X
3.2. As responsabilidades principais da Unidade da Qualidade sdo definidas e
documentadas contempladas as seguintes atividades?

a) Liberar ou rejeitar todos os insumos farmacéuticos; X
b) Estabelecer e monitorar um sistema para liberar ou rejeitar insumos X

Levviale Industria de Insumos Farmacéuticos LTDA (Filial)
CNPJ 02.769.512/0004-95 |E 799.210.913.110
Rua José Martins Fernandes, 601— Galpao 28 — Batistini
CEP- 09843-400 Sé&o Bernardo do Campo - SP
0800-704-8303 Tel.: 11 2165-9259
www.levviale.ind.br



http://www.levviale.ind.br/

&, LJevviale

QUESTIONARIO DE AUTO AVALIAGAO DE FORNECEDOR

farmacéuticos, materiais de embalagens e rotulagem;

c) Revisar a documentacgdo dos registros de insumos farmacéuticos antes de X
sua liberacdo para a expedicao;

d) Certificar-se de que os desvios da qualidade sejam investigados e as a¢des X
corretivas implementadas;

e) Gerenciar as atividades para a guarda, armazenamento e documentacdo X
das amostras de retengao;

f) Aprovar todos os procedimentos, especificacdes e instrucdes que X
impactam na qualidade do insumo farmacéutico;

g) Aprovar o Programa de auto-inspecao e certificar-se de que é executado; X
h) Aprovar as especificagdes técnicas para contratagao de servigcos de X
terceirizagao;

i) Aprovar qualquer alteracdo nas instalacdes. Nos equipamentos, | X
procedimentos e processos;

j) Elaborar plano mestre, protocolos e relatérios de validagdo e assegurar X
que sejam feitas as valida¢Ges necessarias;

k) Certificar-se que as reclamacdes e devolucdes relacionadas a qualidade | X
devem ser registradas, investigadas e documentadas. Quando necessario, as
acdes corretivas devem ser implementadas;

[) Executar revisdes da qualidade do insumo farmacéutico; X
m) Aprovar o programa de monitoramento ambiental e certificar-se deque é | X
executado;

n) Aprovar e promover o Programa de Treinamento e certificar-se que sejam X
realizados treinamentos iniciais e continuos do pessoal;

o) Determinar e acompanhar o recolhimento de insumo farmacéutico; X
p) Aprovar o programa de calibracdo, manutencdo preventiva e corretiva e X
garantir sua correta execugao;

q) Certificar-se de que existe um sistema eficaz de manutencdo e calibracdo X
de equipamentos;

r) Autorizar a emissdo da Ordem de Fracionamento; X
s) Garantir que instalacdes e equipamentos estejam qualificados; X
t) Aprovar os procedimentos relacionados aos sistemas computadorizados; X
u) Definir as analises a serem realizadas nos insumos farmacéuticos X
fracionados para assegurar que suas especificacdes ndao sejam alteradas

durante o fracionamento;

3.2.1. Existem registros? X

4. RESPONSABILIDADES DO CONTROLE DA QUALIDADE

SIM [ NAO | N/A

4.1. As responsabilidades principais do Controle da Qualidade sdo definidas e
documentadas descrevendo claramente estas atividades?
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a) Elaborar, atualizar e revisar: X

| EspecificagOes e métodos analiticos para insumos farmacéuticos e materiais | X

de embalagem;

Il Procedimentos de Amostragem; X

Ill Procedimentos relativos aos padrdes de referéncia; X

IV Procedimentos relativos aos padrdes de referencia futura; X

V Procedimentos relativos as amostras de referencia futura. X

b) Executar andlises para aprovagdo ou reprovacdo de insumos| X
farmacéuticos e materiais de embalagem;

c) Emitir laudo analitico de cada lote de material analisado; X

d) Aprovar e monitorar as analises realizadas ou as previstas em contrato de X
terceirizagdo, conforme legislacdo vigente;

e) Participar da investigacdao das reclamacgdes e devolugdes dos insumos X
farmacéuticos;

f) Assegurar a correta identificagao dos materiais, instrumentos e X
equipamentos de laboratorio;

g) Validar as metodologias analiticas ndo farmacopéicas; X

h) Investigar os resultados fora de especificacao, do acordo com X
procedimentos;

i) Executar a verificagdo dos equipamentos e instrumentos do laboratério; X
j) Executar as andlises de monitoramento ambiental; X
4.1.1. Existem registros? X

5. RESPONSABILIDADES DO SETOR DE FRACIONAMENTO

siM | NAO | N/A

5.1. As responsabilidades do setor do fracionamento sao definidas e
documentadas contempladas as seguintes atividades?

a) Elaborar os procedimentos operacionais padrdo do fracionamento e X
assegurar que sejam implementados;

b) Participar da elaboracdo e revisdao do modelo da ordem de fracionamento X
dos insumos farmacéuticos e dos procedimentos relacionados;

c) Assegurar que o processo de fracionamento (pesagem/medida, X
embalagem, fechamento e rotulagem) seja executado de acordo com

procedimentos apropriados;

d) Revisar todos os registros do fracionamento e assegurar de que estejam X
completos e assinados;

e) Garantir que todos os desvios do processo de fracionamento sejam X
registrados e encaminhados a Unidade da Qualidade;

f) Garantir que as instalacdes e equipamentos encontrem-se limpos, X
higienizados e devidamente identificados;

g) Garantir que as calibracdes e os controles de equipamentos necessarios X
sejam executados e registrados e que os registros estejam disponiveis;
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h) Propor e avaliar mudangas no processo de fracionamento ou nos X
equipamentos;

i) Executar a verificacdo dos equipamentos e instrumentos e manter os X
registros;

j) Controlar e manter registros de monitoramento ambiental. X

6. RESPONSABILIDADES DO SETOR DE DISTRIBUIGAO

siM | NAO | N/A

6.1. As responsabilidades do setor de distribuicdao sdo definidas e
documentadas contemplando as seguintes atividades?

a) Elaborar os procedimentos operacionais padrdo da distribuicdo e X
assegurar que sejam implementados;

b) Manter atualizados os dados de distribuicdo de forma a garantir a X
rastreabilidade dos insumos farmacéuticos;

c) Distribuir os insumos farmacéuticos de acordo com os procedimentos X
apropriados;

d) Distribuir os lotes de insumos farmacéuticos obedecendo | X
preferencialmente a regra: primeiro que expira é o primeiro que sai;

e) Garantir que todos os desvios sejam registrados e encaminhados a X
Unidade da Qualidade;

f) Propor e avaliar mudancas nas operacgdes de distribuicdo. X
6.1.1. Existem registros? X

7. RESPONSABILIDADES DO SETOR DE ARMAZENAMENTO

siM | NAO | N/A

7.1. As responsabilidades do setor de armazenamento sdo definidas e
documentadas contemplando as seguintes atividades?

a) Elaborar os procedimentos operacionais padrdo do armazenamento e X
assegurar que sejam implementados;

b) Assegurar que os insumos farmacéuticos sejam armazenados de acordo X
com procedimentos apropriados e em locais adequados;

c) Garantir que as instalacdes encontrem-se limpas e, quando necessario, X
higienizados;

d) Garantir que todos os desvios sejam registrados e encaminhados a X
Unidade da Qualidade;

e) Propor e avaliar mudancas nas operacdes de armazenamento; X
f) Manter registros de monitoramento ambiental. X
8.1.1. Existem registros? X
8. REVISAO DA QUALIDADE DO INSUMO FARMACEUTICO SIM | NAO | N/A
8.1. Sdo realizadas revisGes regulares (anuais) da qualidade dos insumos X
farmacéuticos com o objetivo de verificar a consisténcia das operacdes?

8.1.1. Tais revisoes sdao documentadas e incluem?

a) Revisdo de todos os lotes que ndo se encontram como estabelecido na

Levviale Industria de Insumos Farmacéuticos LTDA (Filial)
CNPJ 02.769.512/0004-95 |E 799.210.913.110
Rua José Martins Fernandes, 601— Galpao 28 — Batistini
CEP- 09843-400 Sé&o Bernardo do Campo - SP
0800-704-8303 Tel.: 11 2165-9259
www.levviale.ind.br



http://www.levviale.ind.br/

O, Levviale

QUESTIONARIO DE AUTO AVALIAGAO DE FORNECEDOR

especificacao;
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b) Revisdo de todos os desvios e investigacdes relacionadas; X
c) Revisao de mudangas realizadas nas operagdes de fracionamento ou X
métodos analiticos validados;
d) Revisdo de todas as devolucdes, reclamacdes e recolhimentos | X
relacionados a qualidade;
e) Revisdo de agles corretivas. X
8.2.. Os resultados destas revisdes sdo analisados e, se necessario, sao X
tomadas a¢des corretivas?
8.2.1. Existem registros destas a¢des corretivas? X
09. AUTO-INSPECAO DA QUALIDADE SIM | NAO | N/A
09.1. S3o executadas auto-inspecdes com a finalidade de verificar a| X
conformidade da empresa com os principios de BPDF, desde a aquisicdo de
materiais até a expedicdo do insumo farmacéutico?
09.1.1. Qual a periodicidade destas auto-inspe¢des? (no minimo, ANUAL
anualmente).
09.2. S3o elaborados procedimentos escritos sobre as auto-inspecdes,
englobando:
a) Pessoal; X
b) Instalac¢oes; X
c) Manutencdo de prédios e equipamentos; X
d) Armazenamento de materiais; X
e) distribuicdo de insumos farmacéuticos; X
f) Equipamentos; X
g) fracionamento e controles do fracionamento; X
h) Controle de Qualidade; X
i) Documentacado; X
j) Higienizacdo e limpeza; X
k) Programas de validacdo e revalidacdo; X
[) Calibracdo e qualificacdo de instrumentos e equipamentos; X
m) Recolhimento de insumo farmacéutico do mercado; X
n) Gerenciamento das reclamacdes; X
o) Controle de rétulos; X
p) Gerenciamento de residuos; X
q) resultados das auto-inspecdes anteriores e a¢des corretivas adotadas. X
09.3. Quem realiza estas auto-inspecdes? (Auditores internos ou externos) INTERNO
09.3.1. Existem registros? X
09.4. As auto-inspegdes sao documentadas e registradas, contendo: X
a) Resultado da auto-inspecao; X
b) AvaliacOes e conclusdes; X
.
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c) Ndo conformidades detectadas; X
d) Agdes corretivas para as ndao conformidades observadas no relatério de X
auto-inspecdo sao implementadas e concluidas no prazo determinado?
09.5.1. Existem registros? X
10. PESSOAL SIM | NAO | N/A
10.1. Existe um numero adequado de pessoal qualificado pela instrucao, X
pelo treinamento, e/ou pela experiéncia, pra executar, supervisionar e
gerenciar as atividades realizadas com insumos farmacéuticos?
10.1.1. Existem registros? X
10.2. As responsabilidades e autoridades individuais sao estabelecidas em X
procedimentos escritos, compreendidas e aplicadas por todos os
envolvidos?
10.3. A empresa possui um organograma? X
10.4. Os funcionarios podem acumular responsabilidades? X
10.5. As atribui¢des dos funciondrios podem ser delegadas a substitutos X
designados?
10.5.1. Existem registros? X
10.6. Todo o pessoal da empresa conhece os principios das BPDF? X
10.6.1. Existem registros? X
11. TREINAMENTO SIM | NAO | N/A
11.1. Existe um programa escrito e definido de treinamento de todo pessoal X
cujas atividades possam interferir na qualidade do insumo farmacéutico?
11.2. Existe um programa escrito e definido de integracdo para os X
funciondrios recém-admitidos?
11.3. Todos os treinamentos e funcionarios sdao avaliados periodicamente? X
11.3.1. Qual a periodicidade desta avaliagdo? X
11.3.2. Existem registros? X
11.4. Existe um treinamento especifico para o pessoal que trabalha em areas | X
onde ha risco de contaminagdo e em areas onde sdo manuseados os
insumos farmacéuticos altamente ativos, toxicos, infecciosos e altamente
sensibilizantes?
11.4.1. Existem registros? X
12. SAUDE, HIGIENE, VESTUARIO E CONDUTA. SIM | NAO | N/A
12.1. Todos os funcionarios sdo submetidos exames de saude para admissao X
e posteriormente a exames periddicos necessarios as atividades
desempenhadas, de acordo com legislacdo especifica em vigor?
12.1.1. Existem registros? X
12.2. Todos os funcionarios sao treinados nas praticas de higiene pessoal e X
8
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seguranga e cumprem as normas estabelecidas?
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12.2.1. O treinamento inclui situagdes de conduta em caso de doengas X
contagiosas ou lesdo exposta?
12.2.2. Existem registros? X
12.3. Todas as pessoas com suspeita ou confirmacdo de doencas infecciosa | X
ou lesdo exposta sdo excluidas das atividades que comprometem a
qualidade e seguranga dos produtos até que a condicdo de saude nao
represente risco a qualidade e a seguranc¢a do insumo farmacéutico?
12.3.1. Existem registros? X
12.4. Todos os funcionarios sdao instruidos e incentivados a relatar a seu | X
supervisor imediato quaisquer condi¢cdes fora dos procedimentos
estabelecidos que possam interferir na qualidade dos insumos
farmacéuticos?
12.4.1. Existem registros? X
12.5. Para minimizar o risco de contaminacgado, os funciondrios utilizam X
uniformes limpos e apropriados para cada area?
12.5.1. Existem registros? X
12.6. O fornecimento e higienizacdo dos uniformes sdo de responsabilidade X
da empresa?
12.6.1. Existem registros? X
12.7. Para que seja assegurada a protec¢do dos funciondrios, a empresa X
disponibiliza Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI) de acordo com as atividades desenvolvidas?
12.7.1. Existem registros? X
12.8. E proibido fumar, comer, beber, mascar ou manter plantas, animais, X
alimentos, bebidas, fumo e medicamentos nas areas operacionais?
12.8.1. Existem registros? X
12.9. O acesso as areas operacionais é restrito a pessoas autorizadas? X
12.9.1. Existem registros? X
12.10. Os visitantes sdo previamente autorizados, orientados e X
acompanhados na area por profissional designado?
12.10.1. Existem registros? X
12.11. Os procedimentos de higiene pessoal, inclusive o uso de vestimentas X
apropriadas, sao cumpridos por todas as pessoas que entram nas areas
operacionais?
12.11.1. Existem registros? X
13. EDIFICIOS E INSTALAGOES SIM | NAO | N/A
13.1. Os edificios e as instala¢des sdo localizados, construidos, adaptados e X
mantidos de forma que sejam adequadas as operagdes a serem executadas?
13.2. Os edificios e as instalacbes possuem espaco adequado para a X
disposicdo ordenada de equipamentos e materiais de modo a evitar a
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contaminacdo e facilitar a limpeza?

13.3. As instalag¢des estao mantidas em bom estado de conservagao, higiene
e limpeza?

13.4. S3o assegurados que as opera¢des de manutengdo e reparo nao
representem qualquer risco a qualidade dos insumos farmacéuticos?

13.4.1. Existem registros?

13.5. Os sistemas de energia elétrica, iluminacgdo, ar, ventilagdao e exaustao,
bem como o controle e monitoramento de temperatura e umidade s3o
adequados ao armazenamento e fracionamento dos insumos farmacéuticos
e ao funcionamento dos equipamentos?

13.5.1. Existem registros?

13.6. As tubulagdes fixas, destinadas a condu¢dao de fluidos, sao
devidamente identificadas, conforme legislagao vigente, devendo ser
empregados conexdes ou adaptadores que ndo sejam trocados ente si?

13.7. As instalac¢Oes sao projetadas e equipadas de forma a impedir a
entrada de insetos e outros animais?

14. AREAS DE AMOSTRAGEM

SIM

NAO

N/A

14.1. As areas destinadas a amostragem dos insumos farmacéuticos, quando
localizados em dreas distintas do fracionamento, sdo projetadas e separadas
para esse fim, possuindo sistema de exaustdo independente e adequado,
que evite a ocorréncia de contaminagado cruzada?

14.2. O acesso para materiais e pessoal acontece por meio de antecamaras
independentes?

14.2.1 Existem registros?

14.3. A amostragem de insumos farmacéuticos altamente ativos,
antibiodticos, hormonios substancias citotdxicos e altamente sensibilizantes é
realizada em salas dedicadas e segregadas, com sistemas de fluxo de ar
completamente independentes de modo a evitar contaminagdo cruzada?

14.3.1. Existem registros?

15. AREAS AUXILIARES

SIM

N/A

15.1. As salas de descanso e refeitdrio sao separadas das demais areas?

15.2. Vestiarios, lavatdrios e sanitarios sao de facil acesso e apropriados para
0 numero de usudrios?

15.3. Os sanitdrios possuem comunicacdo direta com as dreas operacionais?

15.4. Os sanitdrios estdo sempre limpos e sanitizados?

15.5. As dreas de manutencdo estdo situadas em locais separados das areas
operacionais e de controle da qualidade?

15.6. Existe um local especifico para lavagem dos utensilios do
fracionamento e da amostragem?

15.6.1. Existem registros?
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16. AGUA SIM | NAO | N/A
16.1. A empresa é abastecida com agua potdvel? X
16.2. Quando a empresa possuir caixa d’ agua, esta esta devidamente X
protegida para evitar a entrada de insetos, aves, roedores ou outros
contaminates?
16.3. Existe procedimento escrito para a limpeza periddica da caixa d’ agua, X
mantendo-se os registros que comprovem sua realizacdo?
16.4. Sdo feitos periodicamente testes fisico-quimicos e microbioldgicos, X
para monitorar a qualidade da dgua de abastecimento?
16.5. Quando os resultados dos testes analiticos da dgua potdvel estiverem X
fora dos limites estabelecidos pela legislagao vigente, as causas sao apuradas
e acoes corretivas identificadas e registradas?
16.5.1. Existem registros? X
16.6. A empresa é abastecida com dgua purificada? X
16.6.1 Existe procedimento por escrito para a limpeza periddica do X
equipamento de agua purificada?
16.7. Sdo feitos periodicamente testes fisico-quimicos e microbioldgicos, X
para monitorar a qualidade da dgua purificada?
16.8. Quando os resultados dos testes analiticos da agua purificada X
estiverem fora dos limites estabelecidos pela legislacdo vigente, as causas
sdo apuradas e acOes corretivas identificadas e registradas?
16.8.1. Existem registros? X
17. SANITIZACAO SIM | NAO | N/A
17.1. As instalagdes sao mantidas em condi¢des de limpeza e sanitizagao X
adequadas?
17.1.1. Existem registros? X
17.2. S3o estabelecidos procedimentos escritos, contendo as| X
responsabilidades, as programacées de limpeza e sanitizacdo, os métodos,
0s equipamentos, utensilios e os materiais a serem usados na limpeza das
instalacGes?
17.3. Existe depdsito de material de limpeza? X
17.4. S3o estabelecidos procedimentos escritos para o uso de raticidas, | X
inseticidas, fungicidas, fumegantes, sanitizantes e agentes de limpeza
utilizados para prevenir a contaminacdo de equipamentos, utensilios,
material de embalagem e rotulagem e insumos farmacéuticos?
18. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS SIM | NAO | N/A
18.1. Existem procedimentos escritos para o gerenciamento de residuos, X
conforme legislacdo vigente?
18.1.1. Estes procedimentos sdo de conhecimento prévio de todos os X
11
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funcionarios?

18.2. Os controles realizados sdo registrados?

18.3. Os residuos sdo armazenados de maneira segura até a sua destina¢do?

>

18.4. Os recipientes para o material de descarte estao identificados?

19. EQUIPAMENTOS

SIM

NAO

N/A

19.1. Os equipamentos sdo projetados, instalados e mantidos de forma que
facilitem sua manutencgao e limpeza?

19.2. Os equipamentos sao identificados de modo a permitir a sua
rastreabilidade quanto ao seu uso, limpeza e manutencdo?

19.2.1. Existem registros?

19.3. Os sistemas de controle e monitoramento de temperatura e umidade
das areas operacionais sao mantidos em condi¢Ges adequadas de limpeza,
conservagdo, manutengao e operagao?

19.3.1. Existem registros?

19.4. Equipamentos e/ou instrumentos com defeito, em desuso ou
inadequado ao uso sdo imediatamente identificados, consertados ou
retirados das areas?

19.5. E estabelecido um Programa de Manutenc¢3o de equipamentos?

19.6. As programacdes e os procedimentos para a manutengdo preventiva e
corretiva se baseiam nas especificacdes dos fabricantes?

19.7. A manutencdo é registrada?

19.8. Servicos de manutencgdo preventiva e/ou corretiva sdo terceirizados?

19.8.1. Existem registros?

19.9. S3o estabelecidos procedimentos escritos de limpeza e sanitizagao de
equipamentos, que permitem limpeza de maneira reprodutiva e eficaz?

19.9.1. Estdo incluidos nos procedimentos:

a) Atribuicao da responsabilidade para a limpeza e sanitizagao do
equipamento;

b) Programacdes da limpeza, incluindo, quando apropriado, sanitizacao;

c) Descricdao completa dos métodos e dos materiais, incluindo a diluicdao dos
agentes de limpeza utilizados;

d) Quando apropriados, instru¢des para desmontar e remontar cada peca do
equipamento para assegurar a limpeza e sanitizagao;

e) Instrucbes para liberacdo de limpeza do equipamento apds o
fracionamento de um lote;

f) InstrucGes para a protecdo do equipamento apds a limpeza;

g) Verificacdo e liberacdo do equipamento antes do uso;

19.10. Os utensilios sdo limpos, armazenados, sanitizados, identificados
guanto a condicdo de limpeza e, quando apropriado, esterilizados para
prevenir a contaminacao?
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19.10.1. Existem registros? X
19.11. Os equipamentos sao limpos entre o fracionamento de insumos X
farmacéuticos para impedir a contaminacao cruzada?
19.11.1. Existem registros? X
19.12. S3o estabelecidos critérios de aceitacdo para limites de residuos e X
sele¢do de agentes de limpeza?
19.12.1. Existem registros? X
19.13. O equipamento é identificado de acordo com a sua condigao de
limpeza?
20. CALIBRAGAO E VERIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS SIM | NAO | N/A
DE MEDICAO E ENSAIO
20.1. Os equipamentos e instrumentos utilizados nas operacdes de pesagem, X
medida, registros e controles, sdo submetidos a manutencao e calibracdo de
acordo com procedimentos escritos?
20.1.1. Existem registros X
202. As calibragcGes sdo executadas por pessoal capacitado, utilizando | X
padrdes rastredveis e certificados, com procedimentos reconhecidos
oficialmente, em funcdo da freqiiéncia de uso do equipamento e dos
registros das verificar dos mesmos?
20.2.1. Existem registros?
20.3. Os equipamentos e os instrumentos sao verificados diariamente, ou X
antes, de serem utilizados e mantidos seus respectivos registros?
20.4. A etiqueta com data referente a ultima calibragdo esta afixada no X
equipamento?
21. SISTEMAS COMPUTADORIZADOS SIM | NAO | N/A
21.1. Os sistemas computadorizados possuem controles suficientes para X
impedir o acesso, mudancas nao autorizadas e omissdes de dados?
21.2. Existem registros de todas as alteragdes evidenciando os responsaveis? X
21.3. S3o estabelecidos procedimentos que previnam a insercdo de dados X
incorretos no sistema computadorizado?
21.4. Os procedimentos escritos estao disponiveis aos responsaveis pela X
operacao e pela manutenc¢ao de sistemas computadorizados?
21.5. Os incidentes relacionados aos sistemas computadorizados que podem X
afetar a confiabilidade dos registros ou dos resultados de teste sdo
registrados e investigados?
21.6. As mudancas nos sistemas computadorizados sdo feitas de acordo com X
procedimentos para alteracdbes e sdo formalmente autorizadas,
documentadas e testadas?
21.7. Os registros de todas as mudancas sdao mantidos, incluindo as X
modificacGes e as melhorias realizadas no sistema?
13
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21.8. Existe um sistema alternativo para recuperacao de dados no caso de
falhas que resultem na perda dos registros?

21.9. sdo estabelecidos para todos os sistemas computadorizados meios de
assegurar a protecao dos dados?

21.9.1. Quais sao estes meio?

SENHAS

21.10. Existe uma forma segura e atualizada de armazenamento de dados,
em meio eletronico, compativel com tecnologias disponiveis?

21.10.1. Que forma é esta?

22. DOCUMENTAGAO E REGISTROS

22.1. Toda a documentacdo do sistema da qualidade relacionada com todos
os aspetos das BPDF esta facilmente disponivel?

22.2. Os dados estdo registrados de modo confiavel?

22.3. Toda documentacdo relacionada as BPDF é elaborada, revisada,
aprovada, atualizada e distribuida pelos respectivos responsaveis, de acordo
com procedimentos escritos?

22.3.1. Existem registros?

22.4. Os documentos estdo disponiveis em meio eletrénico, impresso ou em
outras formas adequadas?

22.5. Existem documentos impressos com rasuras?

22.6. Os registros alterados, autorizados pelos responsaveis, possibilitam a
identificacdo do dado anterior e estdo assinados e datados?

22.7. A emissdo, revisdao, substituicdo, retirada e distribuicdo dos
documentos sdo controladas?

22.8. Os documentos originais sdo revisados e atualizados conforme
procedimentos estabelecidos, mantendo o histérico das revisdes?

22.9. Existe um sistema que impeca o uso inadvertido da versao anterior?

22.10. Os documentos e registros sao retidos e o periodo de retencado e
estabelecido em procedimentos?

22.11. Os documentos e registros referentes as operagdes com insumo
farmacéutico sdo arquivados por 1 (um) ano apds o vencimento da validade
do lote?

22.12. Os documentos e registros dos insumos farmacéuticos sujeitos o
controle especial sdo arquivados conforme legislagcdo vigente?

22.13. Quando as assinaturas eletronicas forem utilizadas em documentos,
essas sao autenticadas e seguras?

22.14. Registros de Limpeza, Sanitizacdo, Manutencdo e uso dos
Equipamentos, Salas e Areas.

22.15. Os registros de uso, limpeza, sanitizacdo e manutencdo dos
equipamentos, salas e areas contem a data, hora, o insumo farmacéutico
anterior, insumo farmacéutico atual (quando aplicavel) e o numero do lote
de cada insumo farmacéutico fracionado, bem como a identificacdo da
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pessoa que executou a limpeza e a manutengdo?

22.15.1. Os registros sao rastedveis e estdao prontamente disponiveis?

22.16. Os registros de limpeza e sanitizagdo estdo disponiveis ou anexados a
ordem de fracionamento?

23. ESPECIFICAGOES DE ISNUMOS FARMACEUTICOS, MATERIAIS DE
EMBALAGEM E ROTULAGEM.

NAO

N/A

23.1. A especificagao dos materiais de embalagem primaria e dos materiais
impressos possui uma descrigdo, incluindo:

a) Nome e/ou cddigo de referéncia;

b) requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de
aceitagao;

c) Modelo do material impresso.

d) Condicdes de armazenamento.

23.2. A especificacdo dos insumos farmacéuticos deve possuir:

a) Nome do insumo farmacéutico de acordo com a DCB, DCI ou CAS
(obrigatoriamente nesta ordem), quando aplicavel e seu respectivo cédigo
de identificacao;

b) Referencia das especificacdes e metodologias do fabricante;

c) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de
aceitagao;

d) Condicdes de armazenamento;

e) estrutura quimica e féormula molecular, quando aplicavel;

23.3. Os materiais de embalagem atendem as especificagcdes dando énfase a
compatibilidade dos mesmos com o insumo farmacéutico?

23.3.1. Existem registros?

24. REGISTROS DE INSUMOS FARMACEUTICOS FRACIONADOS

SIM

NAO

N/A

24.1. As documentacgdes de cada fracionamento contem registros de ordem
todas as operacbes realizadas para permitir a rastreabilidade das
informacgdes geradas, incluindo as de controle da qualidade?

24.2. A cada fracionamento é atribuido um cédigo de identificagdo Unico e
este consta em todos os registros do insumo farmacéutico fracionado?

24.3. A ordem de fracionamento inclui:

a) Nome do insumo Farmacéutico;

b) Quantidade a ser fracionada e efetivamente fracionada;

c) Data do fracionamento;

d) Inicio e término do fracionamento;

e) Prazo de validade;

XXX | X|X
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f) Cédigo de identificacdo do fracionamento;

g) Nome do fracionador;

h) Nome do conferente;

i) Quantidade de todos os materiais de embalagem impressos utilizados,
destruidos ou devolvidos ao estoque, a fim de que possa ser feita correta
reconciliagdo;

X[ X|X|X

j) Numero do lote original do fabricante ou numero atribuido pela empresa,
no recebimento;

>

k) Registro das condi¢des de temperatura e umidade;

[) Amostragem executada no fracionamento;

m) Rotulo representativo do insumo farmacéutico fracionado;

n) Qualquer ocorréncia relevante observada no fracionamento;

o) identificacao da sala de fracionamento;

XX | X|X|X

25. REGISTROS DE CONTROLE DE QUALIDADE

siM | NAO | N/A

25.1. Os registros do Controle de qualidade incluem:

a) registro das amostras recebidas para teste;

b) Referencia de cada método do teste utilizado;

c) Todos os dados gerados durante cada teste;

d) Limites de aceitacdo estabelecidos;

e) Identificagao do analista e data de execugdo da analise;

f) Data e identificacdo do responsdavel pela revisdao dos registros das analises.

25.2. Os registros de fracionamento e controle da Qualidade sdo revisados?

25.3. Qualquer desvio é documentado e investigado?

25.3.1. A investigacdo e suas conclusdes sdo documentadas?

25.3.2. Estas conclusdes sdao atendidas a outros lotes do mesmo produto e
outros produtos que possam estar associados ao desvio, quandonecessario?

XXX X | X[ X|X|X|X|X

25.4. E feito um registro sobre o resultado da investigacdo, sendo que o
mesmo inclui as conclusdes e as providencias tomadas?

>

26. CONTROLE DE MATERIAIS

SIM

NAO

N/A

26.1. Existem procedimentos escritos que descrevam o recebimento,
identificagdo, armazenamento, quarentena, amostragem, testes, aprovacgao,
reprovacao, liberacdo, descarte e o manuseio de materiais?

27. QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES

SIM

NAO

N/A

27.1. Existe um sistema de qualificacdo de fornecedores que contemple
critérios para a avaliagdo de paramentos de qualidade dos insumos
farmacéuticos, materiais de embalagem e rotulagem?

27.2. O sistema de qualificacdo de fornecedores contempla:

a) Toda a cadeia dos insumos farmacéuticos, desde a fabricacdo até a
distribuicao;
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b) Comprovagdo de regularidade de funcionamento perante o érgao X
sanitario competente;

c) Comprovagdes do cumprimento das Boas Praticam pelo Orgéo sanitario X
competente;

d) Critérios para qualificacao, desqualificagdo, requalificacao, definidos em X
procedimentos;

e) Niveis de qualificagao; X
27.3. Os insumos farmacéuticos sdo adquiridos somente de fornecedores X
aprovados conforme sistema de qualificagdo da empresa?

27.4. A qualificacdo de fornecedores é documentada e registrada? X

28. RECEBIMENTO E QUARENTENA

sIM | NAO | N/A

28.1. Todos os materiais recebimentos sdo submetidos a inspecao de
recebimento, para se verificar:

a) A integridade fisica da embalagem; X
b) As informacdes de identificacdo; X
c) A correspondéncia entre o pedido e o documento de entrada. X
28.2. Todos os materiais sdo mantidos em quarentena, imediatamente apds X
o recebimento, até que sejam aprovados?

28.2.1. Existem registros? X
28.3. S3o registradas e investigadas todas as avarias nos recipientes ou X
guaisquer outros problemas que ocorrerem que possam afetar a qualidade

do material?

28.4. Se uma Unica remessa de um mesmo material contiver lotes distintos, X
cada lote é levado em consideracao, separadamente, para inspe¢ao de
recebimento?

28.4.1. Existem registros? X
28.5. O recebimento dos Insumos Farmacéuticos é realizado por profissional X
capacitado e de acordo com procedimentos estabelecidos?

28.6. A inspecao de recebimento dos insumos farmacéuticos é | X
documentada?

28.7. Os insumos farmacéuticos e materiais de embalagem sao adquiridos de | X
acordo com suas respectivas especificagdes?

28.7.1. Existem registros? X
28.8. Os insumos farmacéuticos adquiridos do fabricante e/ou fornecedor X
possuem as seguintes informacdes, preferencialmente no rotulo:

a) Razdo Social e C.N.P.J. (quando aplicavel) do fabricante; X
b) Razdo Social, C.N.P.J. (quando aplicével), endereco e telefone do X
fornecedor;

c) Nome do insumo farmacéutico; X
d) Cddigo DCB, DCl e CAS (obrigatoriamente nessa ordem), quando aplicavel; X
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e) Numero do lote do fabricante;

f) Numero do lote do fornecedor, quando aplicavel;

g) Data de fabricagao;

h) Data de Validade;

i) Quantidade e sua respectiva unidade de medida;

j) Condigdes de armazenamento;

k) Adverténcias de segurancas, quando aplicavel;

XXX | X|X|X|X

28.9. Apds inspegao de recebimento, a empresa identifica os insumos
farmacéuticos com as seguintes informagdes:

a) Nome do Insumo Farmacéutico;

>

b) Numero do lote atribuido pelo fabricante e quando houver também o
numero do lote do fornecedor;

>

c) Codigo de identificagdo interna da empresa, quando houver;

d) Data de fabrica¢do e o prazo de validade;

e) Condicbes de armazenamento e adverténcia, quando aplicavel;

f) Identificacdo do fabricante/origem;

g) ldentificagdo do fornecedor/procedéncia;

h) Situacdo de cada lote (em quarentena, aprovado ou reprovado, devolvido,
recolhido).

XX | X[ X|X|X

28.10. Cada lote dos Insumos Farmacéuticos é acompanhado do respectivo
Certificado de Andlise emitido pelo fabricante e, quando houver, também o
do fornecedor?

28.11. Estes certificados sdo arquivados por um periodo de 1 (um) ano apds
o término do prazo de validade?

28.12. Os certificados de analise possuem informacgdes claras e conclusivas,
com as respectivas especificacdes e referencias analiticas?

28.13. Os Insumos farmacéuticos, com desvios detectados na inspecado de
recebimento, sao identificados e segregados enquanto aguardam as
providéncias cabiveis, conforme procedimento aprovado?

28.13.1. Existem registros?

28.14. Para os Insumos farmacéuticos transportados em carros tanque, é
apresentado certificado de limpeza e/ou sanitizacdo incluindo os testes de
impurezas e residuos, emitidos pela empresa fornecedora?

28.15. Os grandes recipientes de armazenamento e local de descarga estao
apropriadamente identificados?

29. AMOSTRAGEM DE INSUMOS FARMACEUTICOS, MATERIAIS DE
EMBALAGEM E ROTULAGEM.

SIM

NAO

N/A

29.1. As amostras sdo representativas do lote do material?

29.2. Existem registros?

>

29.3. Para insumos farmacéuticos fracionados, a amostra é representativa
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do lote de fracionamento?

estdo em area restrita e separada na drea de armazenamento, ou controlada

29.3.1. Existem registros? X
29.4. O numero dos recipientes amostrados e o tamanho de amostra é X
baseado em um plano de amostragem?

29.5. Os planos de amostragem sdo escritos e referenciados em X
metodologias cientificas? Quais?

29.6. A amostragem é feita sob condi¢cdes ambientais adequadas e X
obedecendo a procedimentos aprovados?

29.7. Todos os equipamentos utilizados no processo de amostragem e que X
entrarem em contato com os materiais estao limpos, e, se necessario,

sanitizados, esterilizados e guardados em locais apropriados?

29.7.1. Existem registros? X
29.8. Cada recipiente contendo amostra é identificado e contem as seguintes

informacdes:

a) Nome do material amostrado; X
b) Numero do lote do fabricante e/ou de recebimento; X
c) Codigo de identificagdo do fracionamento, quando houver; X
d) identificacdo da pessoa que coletou a amostra; X
e) Data em que a amostra foi coletada; X
f) Data de fabricacdo e validade; X
30. ARMAZENAMENTO SIM | NAO | N/A
30.1. As areas de armazenamento possuem capacidade suficiente para X

possibilitar o estoque ordenado dos insumos farmacéuticos e materiais de

embalagem, em suas condi¢des de quarentena, aprovado, reprovado,

devolvido e recolhido?

30.2. As areas de armazenamento asseguram condi¢des ideais de | X

estocagem, estdao limpas, secas e mantidas em temperatura e umidade

compativel com os materiais armazenados, ndo permitindo a contaminacao

cruzada e ambiental?

30.2.1. estas condi¢des sdo monitoradas e registradas e, quando necessario X

controladas?

30.3. Nas areas de recebimento e expedicdo, os materiais sdo protegidos das X

variagoes climaticas?

30.3.1. Existem registros? X

30.4. As areas de recebimento sdo projetadas e equipadas de forma a X

permitir que os recipientes de materiais recebidos sejam limpos antes de

serem estocados?

30.5. As areas de armazenamento de insumos farmacéuticos fracionados sao X

identificadas e segregadas?

30.6. Osinsumos farmacéuticos e materiais de embalagem em quarentena X
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por sistema informatizado que garanta a seguranca?

30.7. Essa area esta claramente demarcada e o acesso somente podem ser
efetuados por pessoas autorizadas?

30.7.1. Existem registros?

30.8. Qualquer outro sistema que substitua a quarentena fisica oferece a
mesma seguranga, garantindo a nao liberacdo para uso ou comercializagao?

30.8.1. Existem registros?

30.9. Os insumos farmacéuticos sdo identificados individualmente quanto
aos seus status a fim de impedir trocas acidentais?

30.10. O armazenamento de materiais devolvidos, reprovados ou recolhidos
¢é efetuado em areas segregadas e identificadas?

30.10.1. Existem registros?

30.11. Os materiais inflamaveis, explosivos ou outras substancias perigosas,
sdo estocados em areas seguras e protegidas, devidamente segregados e
identificados, de acordo com legislagdo especifica vigente?

30.12. O estabelecimento dispde de armario resistente e/ou area propria
identificada, fechada com chave ou outro dispositivo que oferece seguranca
na guarda dos insumos farmacéuticos sujeitos ao controle especiais, bem
como suas amostras de referencia e insumos devolvidos, reprovados ou
recolhidos?

30.13. O armazenamento de materiais impressos é efetuado de forma
segura, com acesso restrito, evitando misturas e desvios?

30.13.1. Existem registros?

30.14. Os materiais impressos sao manuseados por pessoal designado,
seguindo procedimentos definidos e escritos?

30.14.1. Existem registros?

30.15. Os materiais promocionais sdo armazenados na mesma area de
armazenamento dos insumos farmacéuticos?

30.15.1. Existem registros?

30.16. Todos os Insumos farmacéuticos sdao armazenados sob condi¢des
apropriadas, de forma ordenada e preservando a integridade dos mesmos,
de acordo com as condicdes estabelecidas pelo fabricante ou compéndios
oficiais?

30.17. Os insumos farmacéuticos sdao estocados em locais identificados, de
modo a facilitar a sua localizacdo?

30.17.1. Existem registros?

30.18. A rotatividade do estoque obedece preferencialmente a regra:
primeiro que expira, primeiro que sai?

30.19. Para os Insumos Farmacéuticos que exigem condi¢cdes especiais de
armazenamento, existem registros e controle que comprovem o
atendimento e estas exigéncias?
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30.20. Os materiais de limpeza sdao armazenados em areas ou locais
diferentes daquelas reservadas aos Insumos Farmacéuticos?

30.21. Os materiais devem ser manuseados e armazenados de forma a
prevenir a degradacdo e a contaminacdo?

30.22. Os materiais sdo armazenados afastados do piso e das paredes e com
espagamento apropriado para permitir limpeza e inspe¢ao?

30.23. Os materiais sujeitos o controle especial, os que apresentam riscos de
incéndio ou explosdo e outras substancias perigosas sao estocados em areas
seguras e protegidas, devidamente segregados e identificados, de acordo
com legislagdo especifica vigente?

30.24. Os materiais reprovados sdo identificados, segregados e controlados
de forma a impedir seu uso?

30.24.1. Existe registro?

31. FRACIONAMENTO E CONTROLES DE OPERAGAO

SIM

NAO

N/A

31.1. O estabelecimento possui salas separadas para o fracionamento dos
Insumos Farmacéuticos Sdélidos, Semi-sdlidos e Liquidos?

31.2. O acesso para materiais e pessoal é por antecamaras independentes?

31.3. As areas de fracionamento sdao compativeis ao volume das operagdes e
projetadas em espaco segregado?

31.3. As areas de fracionamento sdao compativeis ao volume das operagdes e
projetadas em espaco segregado?

31.4. As areas de fracionamento permitem o posicionamento légico e
ordenado dos equipamentos e dos materiais, de forma a evitar a ocorréncia
de contaminacdo e erros no processo de fracionamento?

31.5. As salas de fracionamento dos insumos farmacéuticos possuem suas
instalagGes com sistema de iluminagao, ventilagdo, exaustao, temperatura e
umidade adequadas e monitoradas?

31.5.1. Existem registros?

31.6. O fracionamento de substancias caustica, acidas, e irritantes é
realizado em capelas com exaustdo adequadas para este fim?

31.6.1. Existem registros?

31.7. Nas areas onde os insumos farmacéuticos e os materiais de
embalagem primariam estiverem expostos ao ambiente, as superficies
interiores sdo lisas, impermeaveis, lavaveis, resistentes, livres de rachaduras
e de facil limpeza, permitindo a higienizacdo e ndo devendo liberar
particulas?

31.8. As tubulagdes, luminarias, pontos de ventilagcdo e outras instalacdes
sdo projetados e instalados de modo a facilitar a limpeza?

31.9. O acesso para manutencgdo esta localizado externamente?

31.10. Os ralos, quando necessarios, sdo de tamanho adequado, sifonados e
tampados, para evitar os refluxos de liquidos ou gas e mantidos fechados?
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31.11. Existem ralos nas salas de fracionamento? X

31.12. Os residuos do fracionamento sao acondicionados e descartados X

apropriadamente, conforme legislacdo vigente?

31.12.1. Existem registros? X

31.13. O fracionamento de insumos farmacéuticos altamente ativos, X

antibidticos, hormonios, substancias citotdxicas e altamente sensibilizantes é

realizado em salas dedicadas e segregadas, com sistemas de fluxo de ar

completamente independentes, projetados especificamente para este fim,

de modo a evitar contaminagao cruzada?

31.14. Procedimentos adequados s3do estabelecidos para evitar a X

contaminagdo cruzada decorrente da circulagdao de pessoas e de materiais?

31.14.1. Existem registros? X

32.16. As atividades de fracionamento de quaisquer materiais ndo X

farmacéuticos sao realizadas nas mesmas salas e equipamento usados para

fracionamento?

31.16.1. Como isto acontece?

31.16.2. Existem registros? X

31.17. As operacbes de fracionamento dos Insumos Farmacéuticos sao X

executadas conforme procedimentos escritos e por pessoal qualificado e

treinado, a fim de assegurar as condi¢cdes necessdrias para o correto

fracionamento?

31. 18. As embalagens dos Insumos Farmacéuticos sdo limpas antes de X

entrar na area de fracionamento?

31.18.1. Existem registros? X

31.19. Existem procedimentos escritos para a preveng¢ao de contaminagdo? X

31.20. O fracionamento é conduzido de acordo com as Ordens de X

Fracionamento?

31.21. As ordens de fracionamento possuem registros das operacoes X

realizadas, dos controles efetuados, das precaucdes adotadas e das

ocorréncias durante as operacdes de fracionamento que possam afetar a

gualidade dos insumos farmacéuticos?

31.22. As operagdes de pesagem/medida, embalagem e rotulagem sdo X

realizados seguido um fluxo operacional continuo para cada orem de

fracionamento?

31.22.1. Existem registros? X

31.23. As condi¢des ambientais na area de fracionamento, em conformidade X

com as especificacées do insumo sdo monitoradas, registradas e controladas

pelo farmacéutico?

31.24. Durante as atividades de fracionamento, todos os funcionarios X

envolvidos utilizam EPI’'s conforme estabelecido nos procedimentos

especificos?

31.25. As salas de fracionamento estdo identificadas com o nome e nimero X
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do lote do insumo em fracionamento?

31.26. Existem registros de utilizagdo da sala?

31.27. As superficies de trabalho, os equipamentos e os utensilios da drea de
fracionamento sdo limpos e, quando aplicavel, sanitizados antes e apds cada
fracionamento?

31.27.1. Estas atividades sao devidamente registradas?

31.28. O fracionamento de Insumos Farmacéuticos soidos é realizado
tomando as precaug¢des de modo a evitar sua dispersao no ambiente
conforme procedimento?

31.29. Apds o fracionamento dos Insumos Farmacéuticos, as embalagens sao
fechadas, de modo a manter os parametros da qualidade dos Insumos
Farmacéuticos?

31.30. As embalagens utilizadas para o acondicionamento dos Insumos
Farmacéuticos fracionados, sdo limpas e secas, devendo atender aos
parametros estabelecidos nos procedimentos escritos especificos?

31.31. As embalagens para acondicionamento dos Insumos Farmacéuticos
fracionados sdo reutilizadas?

31.32. Os Insumos Farmacéuticos fracionados sdo analisados apds cada
fracionamento, e s6 podem ser comercializados ap6s a liberacdo pela
unidade da Qualidade?

31.32.1. Existem registros?

31.33. Apds fracionamento os Insumos Farmacéuticos sao armazenados
conforme requisitos especificos deste regulamento?

>

31.34. O acesso as salas de fracionamento é restrito a pessoas autorizadas?

31.34.1. Existem registros?

31.35. Todo o desvio é documentado e investigado?

31.36. As acdes corretivas sdo implementadas e registradas?

X | X | X | X

32. EMBALAGEM E ROTULAGEM

SIM

NAO

N/A

32.1. Os materiais de embalagens e rotulagem estdo conforme as
especificacOes estabelecidas?

32.2. Existem registros para cada lote de material de embalagem e
rotulagem contendo informacdes que comprovem recebimento, inspecao,
analise e aprovacdo ou reprovacao?

32.3. As embalagens primarias utilizadas para os Insumos farmacéuticos
fracionados possuem especificacdo de forma a manter as caracteristicas
fisico-quimicas e microbioldgicas dos Insumos farmacéuticos?

32.4. Os materiais de rotulagem e embalagem secundaria ndo interferem na
qgualidade do insumo farmacéutico fracionado e asseguram a protecao
adequada contra influencias externas e eventuais contaminagdes?

32.4.1. Existem registros?

32.5. Existe um sistema de controle e conferencia de rétulos, para evitar
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mistura/troca?

Ordem de Fracionamento?

32.6. Caso este sistema seja realizado por meios eletronicos, esta assegurada | X
seu perfeito funcionamento?

32.7. Todo Insumo Farmacéutico fracionado possui rétulo contendo as

seguintes informacgdes:

a) Nome do insumo farmacéutico; X
b) Cédigo DCB, DCI, ou CAS, nesta ordem, quando aplicavel; X
c) Prazo de validade e data de fabricagao; X
d) Data de fracionamento; X
e) Quantidade e sua respectiva unidade de medida; X
f) Condi¢Oes de armazenamento; X
g) Adverténcias de segurancga, quando aplicavel; X
h) Nome do fabricante e pais de origem; X
i) Procedéncia; X
j) Nome, C.N.P.J. endereco e telefone do distribuidor/fracionador; X
k) Nome do responsavel técnico e inscricdo no conselho profissional; X
I) NUmero de ordem de fracionamento; X
m) Nuimero do lote atribuido pelo fabricante e/ ou o nimero dado pela X
empresa quando do recebimento;

32.8. O material de embalagem primario ou secundario fora de uso é X
identificado, retirado do estoque e registrado o seu destino?

32.9. Os materiais impressos sao armazenados em condi¢des seguras com X
acesso restrito?

32.9.1. Existem registros? X
32.10. Os rotulos obsoletos sdo destruidos e esse procedimento é X
registrado?

32.11. Existe procedimento para assegurar que toda impressao esteja em X
conformidade com as especificacdes?

32.12. Os rétulos emitidos para um lote sao conferidos quanto a identidade X
e a conformidade?

32.13. Esta conferencia é registrada? X
32.14. Existem procedimentos escritos para promover o uso correto de X
materiais de embalagem e rotulagem?

32.15. Os desvios sao registrados, investigados e, quando necessario, as X
acdes corretivas e preventivas implementadas?

32.15.1. Existem registros? X
32.16. As embalagens dos Insumos farmacéuticos fracionados sdo | X
inspecionados quanto a identificacdo do insumo e material de embalagem?
32.16.1. Existem registros? X
32.17. O rétulo utilizado para identificar o insumo fracionado é anexado na X
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33. EXPEDICAO SIM | NAO | N/A

33.1. Os insumos farmacéuticos distribuidos ndo fracionados sao expedidos X

com os rétulos e embalagens originais?

33.2. Os insumos farmacéuticos expedidos possuem rotulo contendo as

seguintes informagdes:

a) Nome do insumo farmacéutico e DCB, DCI ou CAS, respectivamente nesta X

ordem, quando aplicavel;

b) Prazo de validade e data de fabricagao; X

c) Quantidade e sua respectiva unidade de medida; X

d) Condi¢Oes de armazenamento; X

e) Adverténcias de seguranca, quando aplicavel; X

f) Nome do fabricante e Pais de Origem; X

g) Procedéncia; X

h) Nome, C.N.P.J, endereco e telefone do distribuidor; X

i) Nome do responsdvel técnico e inscricao no conselho profissional; X

j) Numero do lote atribuido pelo fabricante e/ou o nimero dado pela X

empresa quando do recebimento;

33.3. Nas areas de expedicdo os materiais sdo mantidos sob as mesmas X

condicdes de armazenagem especificadas no rotulo?

33.4. Os insumos farmacéuticos sdo expedidos somente apds liberacdo pela X

unidade da qualidade?

33.4.1. Existem registros? X

33.5. Existe um sistema de rastreabilidade implantado que permita a pronta X

identificacdo e localizacdo de cada lote do insumo farmacéutico expedido,

de forma a assegurar seu pronto recolhimento?

33.6. Existe procedimento para conferir os dados de expedi¢do com a X

identificagao dos insumos farmacéuticos a serem expedidos?

34. TRANSPORTE DE INSUMOS SIM | NAO | N/A

34.1. Os insumos farmacéuticos sdo transportados de acordo com a X

legislacdo especifica em vigor?

34.2. Os Insumos Farmacéuticos sao transportados em condi¢des adequadas X

gue garantam a manutencdo das suas especificacdes e integridade?

34.2.1. Existem registros? X

34.3. As empresas que realizam transporte de insumos farmacéuticos X

possuem autorizacao de funcionamento e especial, quando for o caso, e

licenca sanitdria para esta atividade?

34.4. No caso de transporte realizado por terceiros existe um contrato X

estabelecendo as condicdes de transporte dos insumos farmacéuticos?

34.5. Existe um programa de qualificacdo de transportadores? X

34.6. A empresa distribuidora/fracionadora fornece a transportadora X
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informacdo sobre as condi¢des de transporte dos insumos farmacéuticos?

34.6.1. Existem registros?

34.7. Existem procedimentos para conferir e avaliar se as condi¢des do
veiculo atendem as especificagdes estabelecidas para o transporte dos
insumos farmacéuticos, mantendo-se registros?

35. LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

SIM

NAO

N/A

35.1. Os laboratdrios de Controle de Qualidade sdo projetados de forma a
facilitar as operagGes neles realizados?

35.2. Estes laboratérios possuem espaco suficiente para evitar a ocorréncia
de misturas e de contaminagao cruzada?

35.3. Existem salas separadas para proteger determinados instrumentos
elétricos, vibracdes, contato excessivo com umidade e outros fatores
externos?

35.4. Os laboratérios de Controle de Qualidade estdo separados das demais
areas operacionais?

35.5. As areas onde forem realizados os ensaios fisico-quimicos e
microbioldgicos sdo separados e contam com instalagdes independentes?

35.6. A amostra de referencia do insumo farmacéutico fracionado é
armazenado na area adequada, sob a responsabilidade e guarda do Controle
de Qualidade, obedecendo as condicdes de armazenamento estabelecidas
pelo fabricante?

35.6.1. Existem registros?

35.7. Os procedimentos dos ensaios sao aprovados pela Unidade da
Qualidade e estdo disponiveis nos laboratdrios responsaveis pela execucao
dos ensaios?

35.8. As especificagdes, metodologias de analises, farmacopéias, literaturas,
manuais dos equipamentos, padrdoes de referencia e outros materiais
necessarios estdao a disposi¢cdao no laboratdrio de Controle de Qualidade?

35.9. A empresa fracionadora, que possuir laboratério de Controle de
Qualidade proprio e capacitado para a realizagdo das analises fisico-quimicas
e microbioldgicas?

35.10. A empresa distribuidora, que possuir laboratério de controle de
qualidade, este atende as exigéncias de instalagdes, equipamentos,
procedimentos e pessoais adequados as analises que realizar?

35.11. As instalagdes do Laboratdrio de Controle de Qualidade fisico-quimico
e do microbioldgico sdo em salas separadas?

35.12. Os requisitos minimos para o Controle da Qualidade sdo os seguintes:

a) As metodologias sao validadas?

b) Os testes sdo executados de acordo com os procedimentos escritos,
seguindo especificacdes e metodologias adotadas como referencia?

c) Os instrumentos sdo calibrados em intervalos definidos? Existem
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registros?

d) Existem equipamentos e instalagdes adequadas para a realizagao dos X
ensaios?

e) Existe Pessoal qualificado e treinado? Existem registros?

f) Existem procedimentos disponiveis na area para execucdo das atividades

desenvolvidas?

g) Existem registros de modo a demonstrar que todos os procedimentos

tenham sido realmente executados e que quaisquer desvios tenham sido

totalmente investigados e documentados?

35.13. Quanto as amostras de retencao: X
a) Possuem rétulos contendo identificagdo do insumo de forma a garantir a X
rastreabilidade?

b) Sdo armazenadas de acordo com as especificacbes do insumo X
farmacéutico?

35.14. As amostras de retencdo de Insumo farmacéutico sdo conservadas X
por no minimo 12 (doze) meses apds a data de vencimento do seu prazo de

validade?

35.15. A quantidade de amostra é pelo menos o dobro da requerida para X
efetuar todas as analises previstas em cddigos oficiais?

35.16. O controle de Qualidade possui disponivel no setor, no minimo:

a) especificacdes;

b) Procedimentos de amostragem; X
c) Métodos de Analises e registros (incluindo folhas analiticas e/ou caderno X
de anotacdes);

d) Boletins e/ou certificados analiticos; X
e) Registros de monitoramento ambiental, onde especificado; X
f) Registros de Validacdao de métodos; X
g) Procedimentos e registros de calibracdo de instrumentos e manutencao X
de equipamentos;

35.17. Os reagentes e as solucdes padrdo sao preparadas e identificadas de X
acordo com procedimento escrito e a validacdo de uso determinada?

35.18. Os padrdes primarios de referencia possuem sua origem X
documentada e s3ao mantidos nas condicdes de armazenamento

recomendadas pelo fabricante?

35.19. Os padroes secunddrios de referencia estdo corretamente X
preparados, identificados, analisados, aprovados e armazenados? Existem

registros?

35.20. S3o realizados analises dos insumos farmacéuticos previstas na X
farmacopéia para verificar a especificacdo e a qualidade do insumo

farmacéutico?

35.21. A empresa realiza as analises no insumo farmacéutico destinado ao X
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fracionamento, no recebimento?

35.22. Apds cada fracionamento, a empresa realizar as analises
estabelecidas pela Unidade da Qualidade para verificar que a especificagao
do insumo farmacéutico ndo foi alterada durante o fracionamento?

35.23. As analises sdo realizadas conforme especificacdo do fabricante do
insumo farmacéutico, sendo utilizada como referencia, preferencialmente, a
Farmacopéia Brasileira sendo aceitos compéndios internacionais
reconhecidos pela autoridade sanitdria, conforme legislagdo vigente?

35.24. Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos
compéndios reconhecidos pela autoridade sanitaria, conforme legislacGes
vigentes as analisem sdo executadas segundo especificagdes e metodologias
fornecidas pelo fabricante, desde que devidamente validadas?

35.25. E realizada a terceirizagdo do controle da qualidade? Em quais
situagdes?

35.26. Em caso de terceirizacdo de analises de controle, existe contrato
firmado entre as partes onde estabelece as responsabilidades?

36. CERTICADO DE ANALISE

SIM

NAO

N/A

36.1. A empresa fornece o certificado de analise emitido pelo laboratério de
controle de qualidade?

36.2. A empresa fornece o certificado de andlise emitido pelo laboratério de
controle de qualidade da empresa fabricante do insumo farmacéutico,
guando solicitado?

36.3. A empresa fracionadora de insumo especifica claramente em seu
certificado de analise os testes que foram efetivamente feitos pela empresa
fracionadora e os testes que foram transcritos do certificado de analise
terceirizado?

36.4. O certificado de analise do insumo farmacéutico a ser comercializado
possui os itens abaixo descritos de forma clara e conclusiva?

a) Nome do insumo farmacéutico e DCB, DCI ou CAS, nesta ordem, quando
aplicavel;

b) Pais de Origem do fabricante;

c) Numero do lote do fabricante e/ou da empresa;

d) Numero da ordem de fracionamento, quando fracionado;

e) Data de fabricacao;

f) Data de validade;

g) N2 da Nota Fiscal;

h) Cada teste executado, com os limites de aceitacao e os resultados
obtidos, e referencias da metodologia analitica utilizada;

i) Resultado da analise;

j) Data da emissao do certificado;

pad

k) Identificacdo e assinatura por pessoa autorizada da Unidade da qualidade.
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37. VALIDACAO

SIM

NAO

N/A

37.1. A empresa possui Politica da Validagdo? ** Apenas de Sistema

37.2. A politica de validagdo define as operagdes que sao criticas para
assegurar a qualidade do insumo farmacéutico?

37.3 A empresa possui um Plano Mestre de Validagao que contenham os
seguintes topicos?

a) Objetivo (e os requisitos prévios);

b) Apresentacdo da totalidade das operacdes, diagrama de blocos ou
descritivo destacando operagdes criticas;

c) Estrutura organizacional das atividades de validagao, evidenciando as
responsabilidades;

>

d) Motivo para inclusdo ou exclusdo de determinada validacdo;

e) Sistema de rastreabilidade para referencias e revisdes;

f) Indicacdo de treinamentos necessarios para o programa de validacao;

g) Planejamento e cronograma das atividades a serem realizados;

h) Referencias cruzada a outros documentos;

i) Periodicidade e critérios para Revalidacao;

j) Relacdo de equipamentos e instalacées que devem ser qualificados;

k) Previsdo de elaboracdo de relatdrio de validacao;

XXX | X|X|X|[X]|X

37.4. Existe um protocolo de validacdo que especifique como o processo de
validacdo sera conduzido?’

37.4.1. O protocolo é aprovado pela Unidade da Qualidade?

37.4.2. O protocolo de validacdo especifica;

a) Descricdo da operacao;

b) Descricdo dos equipamentos e instalacado;

c) Variaveis a serem monitoradas;

d) Amostras a serem coletadas (local, frequéncia, quantidade e
procedimento de amostragem);

e) Caracteristicas/atributos e desempenho a serem monitorados,
especificando os métodos analiticos;

f) Limites aceitaveis;

g) Definicdo de responsabilidades;

>

h) Descricdo dos métodos utilizados para registro e avaliagcdo dos resultados,
incluindo analise estatistica;

>

i) Pontos criticos da operacao;

j) Critérios de aceitacao;

k) Tipo de validacdo a ser conduzida;

I) Treinamento necessario para o programa de validacdo;

37.5. Existe um Relatorio de Validagao?

37.5.1. O relatorio de validacdo faz referéncia ao protocolo e ser elaborado

XXX | X | X|X
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contemplando resultados obtidos (incluindo a comparac¢do com os critérios

de aceitagdo), desvios, conclusdes, mudancas e recomendagdes?

37.6. Qualquer desvio do protocolo de validagao é documentado, X
investigado e justificado?

37.7. O processo de validagdo é satisfatorio? X
37.7.1. Os resultados sdo aceitaveis? X
37.8. Caso contrario é feita uma analise da origem dos desvios encontrados e X
determina as alteragbes necessarias, até que o mesmo apresente resultados

aceitaveis?

38. VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS SIM | NAO | N/A
38.1. As validagbes de métodos analiticos seguem as diretrizes da legislagao X
vigente?

38.2. A avaliacdo de métodos analiticos é realizada com equipamentos X
qualificados e instrumentos calibrados? Existem registros?

38.3. Métodos analiticos diferentes daquelas existentes nos compéndios X
oficiais reconhecidos pela autoridade sanitdria competente sé poderdo ser

utilizados se estiverem devidamente validados?

38.3.1. Existem registros? X
38.4. No caso de transferéncia de metodologias do fabricante para empresas X
distribuidoras/fracionadora a metodologia é considerada validada desde que

sejam avaliados os parametros previstos em legislacdo vigente?

39. VALIDAGAO DE LIMPEZA SIM | NAO | N/A
39.1. Os processos de limpeza sao validados? X
39.2. A valida¢do de limpeza é direcionada para situagdes ou operag¢des do X
fracionamento onde a contaminagdo ou a exposi¢ao de materiais coloca em

risco a qualidade do insumo farmacéutico?

39.3. O protocolo de validacdo da limpeza contempla:

a) Os equipamentos e utensilios a serem limpos; X
b) Procedimentos, materiais e agentes utilizados para limpeza; X
c) critérios de escolha e limite residual aceitavel dos agentes de limpeza, X
guando aplicavel;

d) Critérios de aceitacdo; X
e) Parametros monitorados e controlados; X
f) Validagdo de métodos analiticos, incluindo os limites de detecgdo e X
quantificacao;

g) Procedimentos de amostragem, incluindo os tipos de amostras a serem X
obtidas e como devem ser coletadas e identificadas;

h) Dados de estudos de recuperacado, quando aplicavel; X
i) Numero minimo de trés ciclos de limpeza a serem realizadas X
consecutivamente;

Levviale Industria de Insumos Farmacéuticos LTDA (Filial)
CNPJ 02.769.512/0004-95 |E 799.210.913.110
Rua José Martins Fernandes, 601— Galpao 28 — Batistini
CEP- 09843-400 Sé&o Bernardo do Campo - SP
0800-704-8303 Tel.: 11 2165-9259
www.levviale.ind.br

30


http://www.levviale.ind.br/

&, LJevviale

QUESTIONARIO DE AUTO AVALIAGAO DE FORNECEDOR

j) Critérios microbiolégicos quando aplicavel;

39.4. E definido o método de amostragem para detectar residuos insoltveis
e soliveis? O método de amostragem e adequando para a obtencdo de
amostra representativa de residuos encontrados nas superficies dos
equipamentos e utensilios, que entrem em contato com o insumo
farmacéutico, apés a limpeza?

39.5. Os processos de limpeza sdo monitorados em intervalos apropriados
depois da validagao para assegurar sua afetividade?

39.6. A limpeza dos equipamentos e utensilios € monitorada por testes
analiticos? Quais?

39.7. Existem procedimentos para determina¢ao do tempo maximo da
operagao continua de fracionamento e o inicio do procedimento de limpeza
e determinagao da validade da limpeza?

40. VALIDAGAO DAS OPERAGOES DO FRACIONAMENTO

SIM

N/A

40.1. Para a validagdo prospectiva e concorrente/simultanea, trés lotes
consecutivos do fracionamento sdo utilizados como referencia, mas pode
haver situagdes onde lotes adicionais sdao requeridos para provar a
consisténcia do fracionamento, dependendo da caracteristica do insumo?

40.2. Os parametros criticos do fracionamento sdo controlados e
monitorados durante os estudos do processo de validacao?

40.3. A validacdo do fracionamento confirma que as caracteristicas do
insumo farmacéutico nao se alteraram?

40.3.1. Existem registros?

41. REVALIDAGAO

SIM

N/A

41.1. A revalidacdo é realizada por ocasido da introducdo de quaisquer
mudancas, intencionais ou ndo, que afetem a qualidade do insumo
farmacéutico?

41.2. A revalidacdo apds as mudancas é realizada de acordo com o controle
de mudancgas?

41.3. a revalidacdo periédica é baseada na revisdao dos dados histdricos
gerados durante as operacdes previstas neste regulamento, tendo por
objetivo verificar se o processo se encontrava consistente com a ultima
validacdo?

41.4. O intervalo da revalidacdo periddica é definida e documentada?

42. CONTROLE DE MUDANCA

SIM

N/A

42.1. Um sistema de controle de mudancas é estabelecido para avaliar todas
as mudancas que poderiam afetar o fracionamento* e o controle dos
insumos farmacéuticos? *Rotulagem
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42.2. Qualquer proposta de mudancas é aprovada pela unidade da X

qualidade? Existem registros?

42.3. O sistema de controle de mudangas assegura que todas as mudangas | X

sejam formalmente propostas uma mudan¢a de método analiticos,

utilidades, equipamentos do fracionamento™* ou ainda de qualquer outra

mudanca que possa afetar a qualidade do insumo farmacéutico?

*Rotulagem

43. REPROVACAO SIM | NAO | N/A

43.1. Insumos farmacéuticos, materiais de embalagem e rotulagem, que ndo | X

se encontram em conformidade com as especificagdes, sao identificados

como tal e armazenados de forma a evitar a sua utilizagdo enquanto

aguardam destruicdo ou devolucdo aos fornecedores, conforme

procedimentos escritos?

43.2. No caso de lotes de insumos farmacéuticos com desvio de qualidade | X

comprovado, baseado em resultados de ensaios realizados pela propria

empresa/estabelecimento ou terceiro contratado, com a observancia, dos

compéndios oficiais e da legislacdo vigente, a empresa comunica este desvio

as autoridades sanitarias competentes, conforme a legislagao vigente?

44, RECLAMAGAO, RECOLHIMENTO E DEVOLUCAO SIM | NAO | N/A

44.1. Todas as reclamacgdes relacionadas ao sistema da qualidade, recebidas X

verbalmente ou escritas referentes a insumos farmacéuticos, sao

registradas?

44.2. As causas dos possiveis desvios da qualidade sdo registradas, X

investigadas e avaliadas de acordo com procedimentos escritos?

44.3. Os registros da reclamacgdo possuem: X

a) nome do reclamante; X

b) Nome do insumo e numero do lote; X

c) Descricado da reclamacao; X

d) Data do recebimento da reclamacao; X

e) Relato das acdes tomadas, assinadas e datadas; X

f) Conclusdao com agdes corretivas tomadas, se necessario; X

g) Resposta ao reclamante; X

44.4. Os registros das reclamantes s3ao mantidos e periodicamente | X

analisados criticamente para avaliar tendéncias e freqiiéncias, a fim de que

sejam realizadas as a¢des corretivas cabiveis?

44.5. Existe um procedimento escrito que defina as situacdes em que o X

insumo farmacéutico deva ser recolhido?

44.6. E designada uma pessoa responsavel pelas medidas a serem adotadas X

e pela coordenacgdo do recolhimento no mercado?

44.6.1. Existem registros? X
32


http://www.levviale.ind.br/

&, LJevviale

QUESTIONARIO DE AUTO AVALIAGAO DE FORNECEDOR

44.7. A empresa dispde de um sistema capaz de recolher, pronta e X
eficientemente, do mercado insumos farmacéuticos com desvios da

qualidade comprovados?

44.8. Os insumos farmacéuticos recolhidos sdo identificados e segregados de X
forma segura, enquanto aguardam decisdo sobre seu destino?

44.9. A autoridade sanitaria competente é imediatamente informada do | X
desvio da qualidade comprovada dos insumos farmacéuticos, do mapa de
distribui¢ao do insumo e plano de recolhimento dos mesmos?

44.10. Qualquer desvio da qualidade comprovada é comunicado ao X
fornecedor do insumo farmacéutico?

44.10.1. Existem registros? X
44.11. Existem procedimentos escritos para o recebimento, armazenamento X
e investigacdo das causas de devolucdo dos insumos farmacéuticos?

44.12. Os insumos farmacéuticos devolvidos sdo identificados e segregados X
de forma segura, enquanto aguardam decisdo sobre seu destino?

44.12.1. Existem registros? X
44.13. Quando que os insumos farmacéuticos devolvidos podem ser X
disponibilizados para venda?

44.13.1. Existem registros? X
44.14. Os registros dos insumos farmacéuticos devolvidos sdo mantidos? X
44.15. Todas as decisdoes e medidas tomadas, resultante de um desvio de X
gualidade originado de uma devolucdo, sdo registradas, assinadas e

datadas?

44.16. Os registros da devolugdo possuem:

a) Nome do cliente; X
b) Nome do insumo, nimero do lote; X
c) Quantidade devolvida; X
d) Motivo da devolucao; X
e) data do recebimento da devolugao; X
f) destino do insumo devolvido; X
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COPIAS DAS DOCUMENTACOES SANITARIAS

*Anexo

Todas as documentacgdes da Levviale estao também disponiveis no site
www.levviale.ind.br no link de QUALIFICACAO.

Estamos a disposicao para esclarecer quaisquer tipo de duvida pelo e-mail
garantia@l|evviale.ind.br .

Sem mais,

Unidade da Qualidade.
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