MERCOSUL/GMC/RES. N° 34/12

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPEGOES NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTIQOS NOS ESTADOS PARTES
E CONTEUDO MINIMO DE RELATORIOS DE INSPEGAO NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES
(REVOGAGAO DA RES. GMC N° 16/09)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo, o Protocolo de Ouro Preto,
o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democratico no MERCOSUL,
Bolivia e Chile e as Resolugées N° 15/09 e 16/09 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que devem ser atualizados os procedimentos comuns para a realizagéo de
inspegdes nos estabelecimentos farmacéuticos com a finalidade de vigilancia
sanitaria, em atengdo a experiéncia acumulada no desenvolvimento de agoes
conjuntas no ambito do MERCOSUL;

Que a adogdo do Relatério N° 37 da Organizagdo Mundial da Satde como
regulamento sobre Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de produtos
farmacéuticos requer que o sistema de inspegées seja baseado na analise de
rsco;

Que as inspegdes conduzidas pelos Estados Partes em estabelecimentos
farmacéuticos devem estar baseadas em critérios comuns, a luz das normas
atualizadas e harmonizadas no MERCOSUL;

Que os Relatérios de Inspegédo devem trazer informagées técnicas detalhadas,
a fim de basear a tomada de decisdes pelas Autoridades Sanitarias dos
Estados Partes sobre a certificagdo de Boas Praticas de Fabricagéo para
empresas farmacéuticas.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar os “Procedimentos comuns para as inspegdes nos
estabelecimentos farmacéuticos nos Estados Partes e contetdo minimo de
relatorios de inspegdo nos estabelecimentos farmacéuticos nos Estados
Partes”, que constam como Anexo e fazem parte da presente Resolugao.

Art. 2° - Os Estados Partes indicardo no ambito do SGT N° 11 os orgéos
nacionais competentes para a implementagéo da presente Resolugéo.

Art. 3° - Revogar a Resolugdo GMC N° 16/09. X}
O




Art. 4° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes, antes de 30/1V/12.

LXXXIX GMC — Cuiaba, 18/X/12.




ANEXO

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPEGOES NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES

1. OBJETIVO

Estabelecer procedimentos para a realizagdo de inspegbes de vigilancia
sanitaria nos estabelecimentos que fabricam produtos farmacéuticos, bem
como critérios comuns para a tomada de deciséo a luz do resultado da
inspegéo.

2. AMBITO DE APLICAGAO

Estes procedimentos se aplicam exclusivamente a troca de informagdes sobre
inspegdes que sejam realizadas pelas Autoridades Sanitarias dos Estados
Partes nos estabelecimentos fabricantes de produtos farmacéuticos instalados
em seu territorio.

O Estado Parte Sede (EPS) é aquele onde estdo localizados o0s
estabelecimentos farmacéuticos que exportam produtos para os demais
Estados Partes.

O Estado Parte Receptor (EPR) é aquele onde estdo localizadas as empresas
que importam produtos dos estabelecimentos farmacéuticos localizados nos
demais Estados Partes.

3. COMPETENCIA

Os procedimentos aqui previstos sdo de aplicagdo para a inspegao de
estabelecimentos fabricantes de produtos farmacéuticos intercambiados entre
as autoridades competentes dos Estados Partes, em particular para:

a) a outorga do Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo;

b) a verificagdo de cumprimento de plano de agéo aprovado apés a
realizagdo de inspegdo, com o objetivo de corrigir néo
conformidades.

4. TOMADA DE DECISOES EM RELAGAO AO CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICAGAO

A outorga do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo ou as medidas
corretivas definidas serdo fundamentadas nos resultados da avaliagéo de risco
decorrente da inspegéo correspondente, usando, para isso, os critérios de risco
sobre a qualidade e a seguranga do produto, bem como sobre a seguranga do
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trabalhador, respeitando o marco normativo vigente em cada Estado Parte, em
consonancia com a norma atualizada e harmonizada no MERCOSUL.

5. EQUIPE DE INSPEGAO

As inspegdes dos estabelecimentos farmacéuticos localizados nos Estados
Partes deverdo ser realizadas por equipes constituidas de inspetores treinados
e credenciados conforme o Programa de Capacitagdo de Inspetores em Boas
Praticas de Fabricagéo aprovado para o MERCOSUL.

6. PROCEDIMENTOS COMUNS

6.1. As inspegbes serdo programadas e conduzidas pela autoridade
competente do EPS, considerando os requisitos descritos em suas normas
vigentes.

6.2. As empresas localizadas no EPR que possuam interesse em importar
produtos farmacéuticos oriundos do EPS devem cumprir as normas vigentes no
EPR relativas a solicitagdo de certificagdo para estabelecimentos
farmacéuticos.

6.3. Com base no pedido da empresa importadora e cumpridos os requisitos
legais pertinentes, a autoridade competente do EPR devera solicitar
oficialmente a autoridade competente do EPS o envio do Relatorio e seus
anexos relativos & inspegéo realizada no estabelecimento farmacéutico de
interesse da empresa importadora.

6.4. A autoridade competente do EPS, a partir da data do recebimento da
solicitagao da autoridade competente do EPR, terd trinta (30) dias corridos para
responder, podendo:

a) realizar o envio do Relatério e seus anexos;

b) informar sobre a necessidade da extens&o do prazo para envio da
documentacéo solicitada, indicando o prazo estimado;

c) informar sobre a impossibilidade de envio da documentagao
solicitada, quando n&o haja um Relatério de Inspegéo valido para a
empresa exportadora ou quando a empresa néo se encontre em
condigbes de exportar seus produtos.

6.5. O Relatério de Inspegéo devera estar vigente e conter minimamente as
informagbes descritas no Apéndice do Anexo da presente Resolugéo, bem
como os demais documentos necessarios para subsidiar a tomada de decisées
dos técnicos do EPR, com base na andlise de risco, sobre a outorga do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo.

Somente sera realizado o intercdmbio de documentos relativos as empresas
que se encontrem certificadas, que estejam em plena capacidade para exportar
produtos. o




6.6. Para efeitos do presente mecanismo de intercadmbio, serdo considerados
vigentes aqueles Relatérios de inspegbes realizadas pelos EPS dentro do
periodo de doze (12) meses anteriores a data do recebimento pelo EPS da
solicitagéo do envio da documentagéo pelo EPR.

Os doze (12) meses serdo contados a partir da data do téermino da inspegao
realizada pela autoridade competente do EPS.

6.7. No caso de inexisténcia de Relatério de Inspegéo vigente, a autoridade
competente do EPS deveré informar a autoridade competente do EPR sobre as
possibilidades de programar a inspegao.

6.8. No caso de programagédo de nova inspegéo, a autoridade competente do
EPR podera enviar técnicos para participar da equipe de inspetores,
coordenando previamente tal participagdo com a autoridade competente do
EPS.

6.9. No caso em que o EPS considere que um estabelecimento farmacéutico
ndo se encontre em condigdes de exportar produtos, a autoridade competente
devera enviar informagdes ao EPR, com a devida fundamentagé&o técnica.

6.10. No caso em que o Relatério enviado pelo EPS contenha informagdes
completas e suficientes, conforme descrito no item 6.5, a autoridade
competente do EPR devera, em um prazo de sessenta (60) dias corridos, de
acordo com suas normas vigentes, emitir o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo para a empresa exportadora, em atengéo a solicitagéo da empresa
importadora.

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo sera valido por dois (2) anos a
partir da data de sua outorga pela autoridade competente do EPR.

6.11. No caso em que o Relatério enviado pelo EPS nédo contenha informagoes
completas e suficientes para a tomada de decisées com base na analise de
riscos, a autoridade competente do EPR solicitara oficialmente ao EPS, em um
prazo de sessenta (60) dias corridos, o envio de esclarecimentos adicionais
relativos aos pontos técnicos que meregam maior detalhamento.

6.12. A autoridade competente do EPS devera responder ao pedido de
esclarecimentos adicionais em até trinta (30) dias corridos apés seu
recebimento formal.

6.13. No caso em que os esclarecimentos adicionais enviados pelo EPS néo .
sejam suficientes para a tomada de decisdes do EPR em relagdo ao \‘-.
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo pelo estabelecimento ( 1\'
farmacéutico, a autoridade competente do EPR podera solicitar oficialmente a

autoridade competente do EPS a programagéo de inspegéo conjunta.

a) A inspegéo conjunta deve ser programada com a aceitagao dos EPS
e EPR, em um prazo méaximo de trinta (30) dias; /\/
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b) O EPS devera comunicar oficialmente as autoridades competentes de
todos os Estados Partes sobre a data programada de execugéo da
inspegéo conjunta.

6.14. Em até trinta (30) dias apoés o término da realizagdo da inspegéo
conjunta, a autoridade competente do EPR devera emitir parecer final sobre a
certificagé@o do estabelecimento farmacéutico.

6.15. A certificagdo de um estabelecimento farmacéutico por uma autoridade
competente ndo pressupbe sua aceitagdo tacita ou reconhecimento mutuo
pelos demais Estados Partes.

Cada Estado Parte devera, observando as normas vigentes, outorgar
individualmente o Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo para
estabelecimentos farmacéuticos.

7. DISPOSICOES FINAIS

7.1. As autoridades competentes do EPS deverdo informar prontamente, e com
a devida fundamentagso, sobre qualquer modificagéo observada no estado da
certificagdo, bem como se houver uma modificagdo nas linhas farmacéuticas
autorizadas dos estabelecimentos que exportam aos demais Estados Partes.

7.2. No caso de inspegdes que possuam como objetivo a analise de denuncias
formuladas pelo sistema de fiscalizagéo e controle de seu pais, 0 EPS devera
comunicar ao EPR, conforme a urgéncia necessaria, sobre a realizagéo de tais
inspegdes e as medidas adotadas.

7.3. Nos casos descritos nos pontos 7.1 e 7.2, é facultada a autoridade
competente do EPR, com base nas informagdes enviadas pelo EPS, a adogéo
de medidas imediatas de suspensdo cautelar de comercializacéo e uso de
produtos, fundamentadas no potencial risco de dano a satde publica.

7.4. O intercAmbio de documentos previsto na presente Resolugéo devera ser
realizado exclusivamente por canais oficiais, acordados entre autoridades
competentes, e devera respeitar a confidencialidade das informagdes técnicas
intercambiadas entre o EPS e o EPR.

Somente serdo considerados validos para andlise aqueles documentos
enviados e recebidos pelas autoridades sanitarias envolvidas no processo de
intercambio de informagdes.

7 5. Para todos os casos descritos, a autoridade competente do EPR devera
informar ao EPS sobre sua decisao relativa a certificagdo do estabelecimento
farmacéutico, em trinta (30) dias corridos a partir da data em que se tomou a

deciséo. /v



7.6. Outras situagtes relacionadas ao controle e a fiscalizagéo sanitaria néo
previstas na presente Resolugéo deveréo ser objeto de tratamento especifico,
por meio de acordos entre as autoridades competentes dos Estados Partes
interessados.




APENDICE

CONTEUDO MiNIMO DE RELATORIO DE INSPEGAO NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES

Objetivo

Prover instrugdes para o conteudo minimo do Relatorio de Inspegao de
empresas no ambito do MERCOSUL, para verificagéo das Boas Praticas de
Fabricagéo na Area Farmacéutica.

Responsabilidades

E de responsabilidade dos Técnicos dos Estados Partes que realizam
inspegtes sanitarias em indUstrias farmacéuticas conhecer e seguir o conteudo
deste documento para o preenchimento dos campos do Relatorio de Inspegéo.

Modelo de Contetido Minimo do Relatério de Inspegéo

Empresa: preencher este campo com o nome da empresa.

Enderego: preencher este campo com o enderego do estabelecimento,
informando bairro, cidade, municipio, estado e CEP.

Telefone: preencher este campo com o(s) nimero(s) de | FAX: nimero de fax
telefone (maximo trés telefones), incluindo o cédigo da
cidade / pais.

Periodo de Inspegéo: preencher este campo com o periodo de inspegao.

Ultima Inspegéo: preencher este campo com a data da ultima inspegéo
realizada pela Autoridade Sanitaria, informando também, o objetivo da ualtima
inspecéo.

Exemplo: verificagéo de cumprimento de BPF, desvio de qualidade, concessao
de Certificagéo de BPF, renovagado de Autorizagdo de Funcionamento/Licenca
Sanitaria, etc.

Responsavel Técnico: preencher este campo com o nome do Responsavel
Técnico da empresa.

Numero de Autorizagdo de Funcionamento emitido pela Autoridade Sanitaria:
preencher este campo com o niimero correspondente.

Descrigéo das Instalagbes:

Sistema de Ar: descrever de forma geral (quantas Unidades de Tratamento de
Ar — UTA, % de recirculagégo de ar, extragdo e injegéo) o sistema de ar de

todas as areas produtivas. O sistema de ar deve estar qualificado.
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Os diferenciais de presséo entre as areas devem estar descritos ou marcados
em um desenho esquematico/diagrama.

Descrever de maneira detalhada o sistema de ar das areas limpas, indicando
no desenho esquematico/diagrama a classificagéo de cada sala descrevendo
os parametros de controle, sistemas de alerta, nimero minimo de trocas de ar,
monitoramento ambiental, etc. e informando o status de classificagdo das
areas e qualificagéo do fluxo laminar.

Mencionar a manutencéo dos filtros de todas as areas, quais controles séo
realizados e a frequéncia de sua substituigdo (levar em consideragao as
especificagdes do fabricante dos filtros).

Sistema de Agua: apresentar desenho esquematico/diagrama do sistema de
agua (incluindo os pontos de controle), e da capacidade produtiva do sistema.
Especifique o status de validagéo do sistema e os controles para monitorar seu
status de validagéo.

Armazenamento e Distribuigdo de Materiais:

Instalagdes: apresentar planta da empresa identificando todos o0s
almoxarifados/depdésitos e descrever de forma geral as caracteristicas dos
mesmos. Especificar os cuidados para os depositos de produtos especiais
(segregados, material impresso, rejeitados, devolvidos e recolhidos do
mercado). No caso de almoxarifado de produtos inflamaveis, detalhar as
medidas de controle e seguranga que a area possui. Descrever,
detalhadamente, a area de amostragem de matérias primas (condigoes da
area, sistema de ar, procedimento de limpeza, critérios de amostragem).

Este campo deve conter informagées a respeito dos parametros ambientais de
armazenamento e sobre o controle de pragas.

Fluxo de Pessoas e Materiais: apresentar o desenho esquematico/diagrama da
empresa com a indicagédo do fluxo de pessoas e materiais nas areas de
armazenamento e amostragem, desde o almoxarifado, areas de amostragem,
pesagem e produgao, indicando o retorno dos mesmos.

Contemplar aspectos relacionados ao controle de estoque de materiais
(sistema de gerenciamento de materiais), assim como também o uso de
softwares para este fim. Descrever o software (incluindo sua validagéo)
utilizado para o manejo de materiais e produtos.

Produgéo:

Instalagées: este campo se destina & descrigéo das etapas de pesagem,
produgdo, embalagem primaria e secundaria.

Deve conter as indicagbes das respectivas areas de pesagem, informando
sobre a existéncia de area especifica para pesagem de produtos especiais,
perigosos, estéreis, etc. Descrever 08 processos produtivos correspondentes,
assim como outros aspectos que a equipe de inspegéo julgue relevantes em
relagdo as instalagbes, como segregagdo e/ou separagéo das areas por




tipo/grupo de produtos, correlacionando com 0s respectivos sistemas de ar,
agua, vapor puro, se aplicavel.

Registros: descrever os registros (temperatura e umidade, diferenciais de
presséo e limpeza, etc.) realizados pela empresa.

Fluxo de pessoas e materiais: apresentar o desenho esquematico/diagrama da
empresa com a indicagéo do fluxo de pessoas e materiais. No caso do fluxo de
pessoal, 0 mesmo deve ser demonstrado desde os vestiarios até as diferentes
areas produtivas. No caso dos materiais, desde o almoxarifado até as areas de
produgéo. Descrever de forma geral a vestimenta utilizada pelo pessoal nas
distintas areas produtivas. Descrever de forma detalhada o procedimento de
troca de roupa do pessoal que trabalha em areas limpas.

Mencionar a segregagio e exclusividade de areas de produgéo na fabricagao
de determinados produtos.

Anexar a lista dos equipamentos e informar sobre os programas de
manutengéo, qualificagéo/calibragéo e seu grau de cumprimento.

Descrever quais 0s processos produtivos que se encontram validados. Dado
que existem diferengas entre os critérios de aceitagdo de validagédo de
processo, devem ser descritos quais sao as especificagdes e pontos criticos
estabelecidos para realizar a validagéo. Descrever a validagao de limpeza
desenvolvida.

Controle de Qualidade:

Instalagbes: este campo se destina a descrigéo das atividades relacionadas ao
Controle Fisico-Quimico, Microbiolégico e Biolégico de medicamentos e
insumos.

Descrever as areas dedicadas ao Controle de Qualidade, fornecendo detalhes
das instalagdes do sistema de ar, quando se tratar de Controle Microbiolégico.

Apresentar o desenho esquematico/diagrama dos laboratérios e os diagramas
com os fluxos de pessoal, materiais € amostras.

Informar detalhes acerca da recepgéo de amostras, padrées de referéncia, etc.

Anexar a lista de todos os equipamentos e informar sobre os programas de
manutencdo, qualificagéo/calibragéo e seu grau de cumprimento.

Ensaios e Metodologias empregadas: neste campo devem ser relacionados os
ensaios e metodologias analiticas empregadas nos controles de qualidade de
insumos e medicamentos.

Descrever o plano de amostragem para insumos farmacéuticos e produto
terminado.

Informar se sdo utilizados métodos ndo farmacopéicos e seu estado de
validagdo. No caso de métodos microbiologicos, informar sobre os testes de
promogao de crescimento, assim como sobre o controle negativo dos meios de
cultura. Descrever quais s&o as cepas de referéncia que o laboratério utiliza,
seu manejo e manutengéo das mesmas.




Garantia de Qualidade:

Descrigdo do Sistema de Garantia de Qualidade: este campo se destina a
descricdo do sistema de qualidade da empresa, bem como alguns elementos
especificos deste sistema.

Neste campo deve ser descrito se o Sistema de Garantia da Qualidade conta
com atividades relacionadas a preparagéo, distribui¢éo, substituiéo e arquivo
de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs).

Plano Mestre de Validagéo: preencher este campo com a descri¢ao resumida
do escopo, frequéncia, as responsabilidades de execugdo e grau de
cumprimento.

Programa de Autoinspegéo: preencher este campo com a descrigdo resumida
do programa de autoinspegéo, o escopo, frequéncia, as responsabilidades de
execugdo e procedimentos escritos para a solugéo de nao conformidades
encontradas na autoinspegéo e seus registros correspondentes.

Recolhimento de Produtos do Mercado: informar se o procedimento esta em
conformidade com o descrito na normativa estabelecida pela Autoridade
Sanitaria. Descrever as caracteristicas/particularidades da empresa.

Reclamacdes/Devolugdes: preencher este campo com as informagoes sobre as
aces a serem tomadas pela empresa no caso de reclamagdes e devolugdes.

Area de Desenvolvimento de Produtos: caso exista, neste campo devem ser
descritas informagdes sobre as areas destinadas para esta atividade, bem
como o nlimero de pessoas envolvidas e suas responsabilidades.

Programa de Treinamento: preencher este campo com informagdes sobre o
programa de treinamento para os funcionarios da empresa. Relatar os tipos de
treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliagéo.

Liberacdo de Produto acabado: descrever neste campo O processo de
liberagdo de lotes de produto acabado para o mercado, bem como 0s cuidados
tomados neste processo, a participagéo do Responsavel Técnico e dos demais
envolvidos.

Qualificagdo de Fornecedores: preencher este campo com as informacgdes
sobre o Programa de Qualificagdo de Fornecedores da empresa, descrevendo
as agbes desencadeadas para a qualificagéo de um fornecedor, a classificacdo
dos vendedores/fabricantes, os procedimentos em caso de desqualificagao,
etc.

Documentagéo: detalhar o nome e a vigéncia dos procedimentos avaliados
pelo inspetor. Descrever o nome do produto, 0 numero de lote e a data de
elaboragéo das ordens de produgédo avaliadas pelo inspetor.

Anexo 1:

A tabela deve ser preenchida com os seguintes dados: os produtos exportados,
o pais importador, a data de inicio da exportagao, as empresas importadoras, €
a forma farmacéutica e apresentagdo. Quando se tratar de exportagédo de
produto a granel ou produto semiacabado, esta informagéo deve ser inserida
na coluna “Forma Farmacéutica e Apresentagéo”.




Exportagéao:

Data de Inicio da Empresa Forma Farmacéutica

Frogule Pais Importadar Exportagéo Importadora e Apresentacéo

Anexo 2:

A empresa deverd informar o nimero de turnos de trabalho, o numero total de
funcionarios e a quantidade de funciondrios em cada area.
Complementarmente, a empresa deve anexar o organograma ao Relatério de
Inspegéo.

N° de funcionarios envolvidos com as atividades industriais
N°de | N°total de

turnos | funcionarios Producso Garantia de | Armazenamento | Engenhariae | Outras
¢ Qualidade e Distribuicdo Manutengéo areas

Anexo 3:
Terceirizagdo de servigos no marco da normativa MERCOSUL vigente.

1. Apresentar a lista de servigos terceirizados e a evidéncia do controle
realizado pela Autoridade Sanitaria do pais onde ocorre a terceirizacéo.
Também deve ser apresentada a evidéncia de que a empresa contratante
realizou auditorias na empresa terceirista.

2. Apresentar as evidéncias da avaliag&o do contrato de terceirizagéo por parte
da Autoridade Sanitaria para verificar que o disposto no mesmo, coincida com
os procedimentos estabelecidos pela empresa e com a norma MERCOSUL
vigente.

3. Apresentar a lista de produtos (incluindo o nimero de registro perante a
autoridade sanitaria, forma farmacéutica e principio ativo) e atividades
terceirizadas relacionadas aos produtos.

4. Apresentar evidéncia de que a Autoridade Sanitaria confirmou a validagéo
das metodologias analiticas terceirizadas.

5. Informar sobre as Ordens de Produgdo elaboradas por terceiros (nome do
produto, nimero de lote, data de elaboragéo) avaliadas durante a inspegao.

6. Apresentar o Relatorio de Inspegdo da empresa terceirista nagueles casos
em que se terceirize a elaboragéo de uma linha de produgéo ou alguma das
etapas de fabricagéo do produto.



Consideragoes Finais:

Neste quadro devem estar descritas as néo conformidades relatadas no corpo
do Relatério de Inspegéo. Os itens n&o conformes devem estar referenciados
de acordo com a normativa vigente.

Caso existam néo conformidades pendentes, o plano de agéo para a verificagéo
do cumprimento das mesmas também deve ser descrito. A documentagédo que
comprova o cumprimento das néo conformidades deve ser anexada ao

Relatério de Inspegéo.

Equipe de Inspecgéo:
Preencher este campo com o nome de todos os inspetores que participaram da

inspecgéo e do departamento ao qual pertencem.

Data:

Preencher este campo com a data em que o Relatério de Inspegéo foi concluido.




