ROTEIRO - INDUSTRIAS FABRICANTES E ENVASADORAS DE GASES INDUSTRIAIS - MEDICINAIS

1. IDENTIFICACAO

INFORMACAO DE IDENTIFICACAO

Demanda/Processo:

Razéao Social:

Nome Fantasia:

Inscri¢gdo Estadual/Municipal:

Atividade (CNAE):
() 2014-2/00-00 — Fabricacéo de Gases Industriais - Medicinais

CNPJ/CPF:

Endereco:

Complemento: Bairro
CEP Fone
E-mail:

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Data da Vistoria:

Equipe Fiscal:

Motivo da Vistoria:

() Inspecéo para Licenca Sanitaria () Inspecéo Programada

() Programas especificos de Vigilancia Sanitaria () Reinspecéo para Licenca Sanitaria
() Verificagdo ou apuracao de denuncia () Inspecao solicitagédo de outros 6rgaos
() OUTROS:

Responsével Legal/proprietario do Estabelecimento:

Horario de funcionamento:

Numero de Funcionarios: ( )de0Oa4 ( )5a9 ( )10a19 ()20 ou mais

LEGISLACAO GERAL

e Lei N.°392 de 27 de junho de 1997 - Cédigo Sanitario de Manaus.

e Decreto N.° 3.910 de 27 de agosto de 1997 - Cédigo Sanitario de Manaus.

e RDC N° 32, DE 5 DE JULHO DE 2011 - Dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de Autorizacdo
de Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

e Portaria 2.914 de 12 de dezembro de 2011 do Ministério da Saude - Dispde sobre os procedimentos de
controle e de vigilancia da qualidade da 4gua para consumo humano e seu padréo de potabilidade.

e Lei Complementar 070 de 03 de dezembro de 2009 - INSTITUI, no ambito do Estado do Amazonas o Cdadigo
de Saude e da outras providéncias.

N — Necessério | —Imprescindivel R — Recomendado NA — N&o se aplica NO — N&o observado




2. QUESTIONAMENTOS

% N
ITEM LEGISLACAO M o o NA OBS
RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO
As estruturas externas das edificagbes dos | RDC 32/11, Art.
almoxarifados, de forma a nado oferecer riscos de 40
contaminacdo aos produtos e materiais armazenados:
| — Apresentam bom estado de conservacao?
Il — Os arredores estdo limpos, isentos de fontes de
contaminagBes ambientais?
Il — As vias de acesso estéo limpas?
As Estruturas Internas das Edificac6es dos Almoxarifados
Apresentam pisos, paredes e tetos em bom estado de RSIZ',)Ci:ni_lelé I,_Ag
conservacdo e  condigbes higiénico-sanitarias | 392/97 c/c Dec.
adequadas, mediante a existéncia de procedimentos de | 3910/97, Art.31 e
limpeza para o setor? 48
RDC 32/11, Art.
As tubulagbes e encanamentos de esgotos estdo em | ., Inciso II
bom estado de conservagédo? '
Ventilagdo, iluminagdo e temperatura nas intensidades RDDC 32/11, Art.
adequadas de forma a néo configurar risco de acidentes 5%, Inc. I
e comprometimento da execu¢do das operacdes, bem
como para a manutencdo da qualidade e integridade
das matérias-primas, materiais e produtos?
. . RDC 32/11, Art.
As instalacbes elétricas estdo em bom estado de 50 inc. IV
conservacgdo, seguranca e identificacdo? T
L . ~ . RDC 32/11, Art.
Dispde de instalagdo de equipamentos de seguranca | _
para combate a incéndios, de acordo com o projeto 5% Inc. v
aprovado pelo érgdo competente?
As areas identificadas ou sistemas de identificacao RODC 32/11, At
garantem a separacdo dos diferentes materiais (ex.: 5% Inc.Vi
cilindros cheios e vazios, etc.) e produtos (gases
medicinais e ndo medicinais) e diferentes condi¢fes
(quarentena, aprovado, reprovado, etc.)?
- P . RDC 32/11, Art.
Os cilindros, tanques criogénicos moéveis e produtos | _ -~ "~
devolvidos e recolhidos do mercado sdo armazenados | ' Faragarfo
em éreas identificadas e de acesso restrito a pessoas | YN0
ndo autorizadas?
RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAS-PRIMAS
P ~ L RDC 32/11, Art.
As éareas de recepgdo e armazenamento de matérias o
primas, materiais impressos, materiais de 6
acondicionamento, de produtos a granel e acabados e
de materiais explosivos e inflamaveis:
Il - Possibilitam o armazenamento seguro de produtos e
materiais explosivos e inflamaveis, de acordo com a
aprovacao do 6rgdo de seguranca competente?
Il - Possuem locais ou sistemas que restrinjam o acesso,
por pessoas hdo autorizadas, e impecam a utilizacdo de
matérias-primas, rotulos, bulas, lacres e outros materiais
impressos, produtos a granel e acabados e de produtos
e materiais explosivos e inflamaveis na condi¢cdo de
quarentena, antes da liberagdo pelo controle de
qualidade?
LEGISLACAO Sl NA N OBS
ITEM ¢ ST S | Na

N — Necessario

| — Imprescindivel R — Recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




PRODUCAO/ELABORACAO

Condigdes e Estrutura das Areas Produtivas

RDC 32/11, Art.

10 | Apresentam bom estado de conservagdo (isento de % Inc. |
rachaduras, pinturas descascadas e infiltraces)? .
. . . . RDC 32/11, Art.
11 | Dispéem de boas condi¢cdes higiénico-sanitarias e 9 Inc. II
programa de controle de pragas e outros animais? T
Os arredores das areas produtivas estdo limpos, de RODC 32/11, Art
12 | forma a nao oferecer riscos de contaminacdo aos 9%, Inc. 1
produtos e materiais?
Os pisos, paredes e tetos encontram-se em bom estado RODC 82/11, Art.
13 | de conservacdo e condicdes higiénico-sanitarias 9%, Inc. IV
adequadas?
As estruturas e dimensfes sdo adequadas, de forma a RODC 32/11, Art.
possibilitar um fluxo racional de producgéo, evitando a 9, Inc. v
14 | mistura, a contaminagdo e a contaminagdo cruzada
entre as diferentes matérias-primas, materiais e
produtos?
A distribuicdo esta adequadamente dimensionada ao gRoDIC;SZ\//lll,Art.
15 | volume de operacGes, de forma a permitir espaco » Inc.
suficiente para circulagdo segura e eficiente de pessoas
€ materiais?
Os equipamentos de seguranca (extintores e gRoDﬁ]fz\lll”l’Art'
16 | mangueiras contra incéndio) estdo disponiveis e S
instalados em locais apropriados e devidamente
identificados?
A ventilagdo, iluminacdo e temperatura possuem RODC 32/1L, Art.
intensidades adequadas, de forma a ndo configurar risco 9, Inc. vill
17 | de acidentes e comprometimento da execucdo das
operagbes, bem como para manter a qualidade e
integridade das matérias-primas, materiais e produtos?
As instalagBes elétricas e tubulagbes de agua potavel, gRoDﬁlelil’Art'
18 | de aguas servidas e rejeitos, vapores, gases e ar » Inc.
comprimido, estdo em bom estado de conservacdo e
devidamente identificadas?
O estabelecimento dispde de local de armazenagem RD(_: 32/11, Art.
19 | que permita a segregagéo de cilindros vazios e cheios | 19 ¢
de gés medicinal e desse em relacdo aos gases de uso
ndo medicinal ou industrial?
O estabelecimento dispde de &reas limpas, secas, bem RD(_: 3211, Art.
ventiladas e livres de produtos e materiais explosivos e | 10 ¢ X!
20 | inflamaveis para o armazenamento de cilindros, valvulas
e tanques criogénicos méveis?
CONTROLE DA QUALIDADE/ GARANTIA DA QUALIDADE
A empresa possui Sistema de Garantia da Qualidade e | RDC 32/11, Art.
laboratdrios de controle com instalagdes, estruturas, | 15
equipamentos de analises em numero adequado e
apropriado para a execucao das andlises de todas as
21 | matérias-primas, materiais impressos e produtos
(semielaborados, a granel e acabados)?
O pessoal envolvido estda em numero suficiente e
devidamente treinado e capacitado?
LEGISLACAO SI | NA | N OBS
ITEM ¢ Sl Te S | A
29 RDC 32/11, Art.

As dependéncias do C.Q. estdo organizadas e em

N — Necessério | — Imprescindivel

R — Recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




condicdes higiénico-sanitarias adequadas, de forma a
ndo comprometer a confiabilidade das andlises, a
qualidade do produto, a seguranca das operacdes e dos
analistas?

15, §1°

O Sistema de Garantia da Qualidade é independente

RDC 32/11, Art.

23 | da producao? 15,82°
, . . RDC 32/11, Art.

24 | Os equipamentos de protecdo individual s&o adequados | ;¢ § 30

e estdo disponiveis para a utilizagdo dos analistas? '

O numero de equipamentos de protecdo coletiva é il_))éif/ll,Art.
25 | adequado e estdo instalados em éreas identificadas e '

sem obstrucdes de acesso nos casos de emergéncia?

Os equipamentos de andlises estdo instalados e ?5ch ig/ll,Art.
26 | localizados de maneira racional, de forma a néo sofrer ’

interferéncias e comprometer o0s resultados das

andlises?

A empresa possui especificacbes e metodologias de i?c 32/11, At
27 | andlise escritas e aprovadas para todas as matérias-

primas, materiais impressos, materiais de embalagem e

produtos (semielaborados, a granel e acabados)?

A empresa possui padrées e gases de referéncia para ??C 32/11, Art.
2g | as analises de matérias-primas e produtos e calibragdes

e verificagbes de equipamentos, aparelhos e

instrumentos de medida?

Os padrdes e gases de referéncia sdo armazenados ?? c 32/311'6‘”'
29 | nas condicbes recomendadas pelos fabricantes, de | -/ Paf Pnico.

forma a manter sua pureza, qualidade e integridade?

A empresa possui programas de manutencdo 2RCI)DC 32/11, Art.
30 | preventiva, de qualificagdo e/ou calibragdo escrita e

aprovada, para o0s equipamentos, aparelhos e

instrumentos de medicdo?

SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

A empresa mantém em bom estado de conservacédo os SODIC 32{31’ Art

reservatorios e tubulagbes utilizadas na conducdo da » INC.
31 | 4gua potavel, de forma a n&o comprometer o

desempenho do processo produtivo e a qualidade dos

produtos?

Em relagdo aos sistemas de &gua utilizados nas SODF 32\//11’Art'

atividades de producdo e as instalacbes a eles | "¢

relacionadas, a empresa proporciona instalacbes e
32 | tratamentos para a eliminagdo/descarte de aguas

servidas, sobras e outros refugos oriundos do processo

produtivo, de modo a atender as normas de seguranca e

vigilancia sanitdria e a ndo constituir fonte de

degradacéo e destruicdo do meio ambiente?

AREAS AUXILIARES

Possui restaurante/refeitério localizado em area | DC 32/11, Art.3 °,

separada das areas produtivas e de controle de | !l
33 | qualidade e mantido em condicdes higiénicas

adequadas?

Os vestiarios masculinos e femininos apresentam | RDC 32/11, Art.3
34 | condigdes higiénico-sanitarias adequadas? %V

LEGISLACAO SI| NA | N OBS

ITEM M o o NA

- Os bebedouros de &gua potavel, quando existentes, | RDC 32/11, Art.3
° VI

estdo instalados em locais adequados e mantidos em

N — Necessério | — Imprescindivel

R — Recomendado

NA — N&o se aplica
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condigdes higiénico-sanitarias adequadas?

36

O plano de seguranca contra incéndios dispde
equipamentos como extintores e mangueiras instalados
de maneira adequada e em nimero suficiente?

RDC 32/11, Art.3
°, VII

DOCUMENTACAO

37

Possui autorizacdo ou licenca de érgdos competentes
para funcionamento, referente a localizagdo, a protecao
ambiental e a seguranca das instalagcbes?

RDC 32/11, Art.3

o
|

38

Tem aprovacdo prévia pelo Orgdo de Saulde
Municipal/Estadual dos projetos das plantas dos
edificios e documento comprobatério (parecer técnico ou
relatério) da inspecdo posterior a execucdo dos
projetos?

RDC 32/11, Art.3

° 1l

39

O programa de prevencgdo de riscos ambientais (PPRA)
estd  estruturado nos termos das  normas
regulamentadoras vigentes publicadas pelo Ministério do
Trabalho?

RDC 32/11, Art.3
°, VI

40

Existem procedimentos de limpeza das areas internas
das edificagfes dos almoxarifados?

RDC 32/11, Art.
59,1

41

Existem procedimentos de limpeza para as areas
produtivas visando as seguintes condi¢fes e estruturas -
pisos, paredes e tetos em bom estado de conservacgéo e
condic¢des higiénico-sanitarias?

RDC 32/11, Art.
9, IV

42

As estruturas externas das edificagbes dos
almoxarifados, assim como as areas produtivas
possuem protecdo por meio de programa permanente
de controle de pragas e outros animais?

RDC 32/11, Art.
4° 1V e Art. 99, 1l
c/c Lei 392/97 clc
Dec. 3910/97,
Art. 45

43

As areas de recepg¢do e armazenamento de matérias
primas, materiais impressos, materiais de
acondicionamento, de produtos a granel e acabados e
de materiais explosivos e inflamaveis, disponibilizam
procedimentos operacionais padrdes escritos para a
execucao da recepcao, inspecao, identificacdo, controle
de estoque e armazenamento dos diferentes materiais
enumerados?

RDC 32/11, Art.
6° |

44

As atividades de devolucdo e de recolhimento de
cilindros, tanques criogénicos moéveis e produtos do
mercado sdo executadas e gerenciadas de acordo com
0s procedimentos operacionais padrées que
contemplem, no minimo, a identificagdo e a restricdo da
comercializagdo ou incorporacdo ao processo produtivo
antes de finalizada a investigacdo e tomada de deciséo
quanto a sua destinacéo final?

RDC 32/11, Art.
70

45

Em relagdo aos sistemas de &gua utilizados nas
atividades de producdo de gases medicinais e as
instalacdes a eles relacionadas, a empresa:

RDC 32/11, Art.
8° e Port
2.914/11

ITEM

LEGISLACAO

NA

OBS

| - utiliza, no minimo, agua de grau potavel, naquelas

N — Necessario

| — Imprescindivel R — Recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




operacbes de producdo que tenham impacto na
qualidade do produto?

Il - garante a potabilidade da agua de acordo com
legislacdo vigente, mediante tratamentos, coletas e
andlises (fisico-quimicas e microbiologicas periédicas),
independentemente da fonte (rede publica, pogos
artesianos e outros)?

Ill - aprova procedimentos operacionais padrdes para
a execucdo de tratamento, de coleta e analises da agua
potavel e de limpeza de sistemas reservatérios, bem
como define a periodicidade de suas realizacdes?

46

A empresa possui:

RDC 32/11, Art.
10

| - procedimento que trate da proibicdo de comer, beber
e fumar nas &reas produtivas (idem Art. 18)?

Il - procedimentos escritos e aprovados quanto as
normas de seguranca?

Il - procedimentos operacionais padrdes e para a
execucdo dos controles em processo, dentre outras
informacdes, definindo a frequéncia de realizacédo, e
descrevendo o0s métodos, o0s materiais e 0s
equipamentos utilizados?

IV - procedimentos que restrinjam e controlem o acesso
de pessoas estranhas as areas de producao?

V - procedimentos operacionais padrfes escritos
para a execugdo de cada uma das etapas de
fabricacdo/producdo, referenciando, dentre outras
informacdes, as estacbes de trabalho, os locais e os
equipamentos utilizados?

VI - procedimentos operacionais padrdes escritos
para a execucdo das operacOes de envase, rotulagem,
armazenamento e conservagao dos produtos?

VIl - procedimento operacional padrdo escrito para a
definicdo dos numeros de lote dos produtos (granel e
acabados) fabricados?

VIIl - procedimento ou sistema que garanta a
rastreabilidade dos lotes dos produtos a granel e
acabados enviados aos estabelecimentos de saulde,
hospitais, distribuidores e clientes de assisténcia
familiar?

IX - procedimentos operacionais padrbes escritos
para a realizacdo das inspe¢Bes em cilindros e tanques
criogénicos moveis, antes e apds seus respectivos
enchimentos; teste hidrostatico de cilindros e teste de
véalvulas?

Os cilindros, valvulas e tanques criogénicos maoveis ja
inspecionados sdo mantidos segregados daqueles que
ainda nao o foram?

X - procedimento operacional padrdo e local de
armazenagem que permita a segregacdo de cilindros
vazios e cheios de gas medicinal e desse em relacdo
aos gases de uso ndo medicinal ou industrial?

ITEM

LEGISLACAO

NA

OBS

Xl - procedimento operacional padrdo para a
execucao da reconciliagéo e ou distribuicdo de produtos
e materiais de embalagem (incluindo os materiais

N — Necessério | —Imprescindivel R — Recomendado NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




impressos)?

XIll - procedimentos operacionais padrdes que
descrevam as acfes adotadas de forma a garantir que
os cilindros e os tanques criogénicos moveis utilizados
no enchimento (envase) de gases medicinais, guando
0s mesmos ndo forem exclusivos para tal finalidade,
recebam tratamento prévio (inspecao, testes, mudancas
na identificac@o e pinturas) e que ndo haja mistura e/ou
contaminagdo dos gases medicinais com gases de uso
ndo medicinal ou industrial?

XIV - procedimentos operacionais padrées para a
verificagcéo e liberacdo das linhas de producédo e envase
antes das operacdes, de forma a evitar a mistura de
materiais (inclusive impressos) e a contaminacgao/
contaminacdo cruzada entre gases medicinais e entre
esses e 0s gases de uso ndo medicinal ou industrial?

XV - procedimentos operacionais padrdes
descrevendo acbes efetivas adotadas de forma a
garantir a ndo mistura e/ou a contaminagdo/
contaminag8o cruzada entre gases medicinais e entre
esses e 0s gases de uso ndo medicinal ou industrial,
quando as respectivas linhas de envase ndo forem
exclusivas para um gas medicinal em especifico?

47

A empresa possui programas de manutencéo
preventiva, de qualificagdo e/ou calibragdo escritos e
aprovados, para 0s equipamentos, aparelhos e
instrumentos de medicdo?

RDC 32/11, Art.
11

48

A empresa possui cronogramas e planos mestres de
validacOes escritos e aprovados para a execucdo das
valida¢cBes de sistemas computadorizados (utilizados no
controle e monitoramento dos processos) de processos
produtivos e limpeza?

RDC 32/11, Art.
12

49

A empresa possui formula mestre padréo aprovada para
todos os gases medicinais e liquidos criogénicos
produzidos?

RDC 32/11, Art.
13

50

A empresa dispde de dossié de producdo aprovado
para cada gas medicinal fabricado?

RDC 32/11, Art.
14

51

Os dossiés de produgdo possuem, no minimo, as
seguintes informagoes:

RDC 32/11, Art.
14

| - nome do gas elou dos gases da mistura, data de
fabricacdo, prazo de validade e nimero e tamanho do
lote do produto?

Il - registros e informacbes que garantam a
rastreabilidade em relagdo a quantidade e identificacao
de matérias-primas e materiais e materiais impressos
utilizados na producg&o?

Ill - para fins de reconciliacdo, registro da capacidade
(em peso) dos cilindros e tanques criogénicos méveis
antes do envase, bem como registro do volume ou peso
dos cilindros e tanques criogénicos moveis envasados?

ITEM

LEGISLACAO

NA

OBS

IV - relacho dos equipamentos utilizados na
producdo/envase de cada produto?

V - registro da data e hora de inicio e de término de
todas as etapas de fabricagdo, relacionando os locais,

N — Necessério | —Imprescindivel R — Recomendado NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




as estacdes de trabalho e os equipamentos utilizados?

VI - identificacdo/assinatura do(s) operador(es)
responsavel(is) pela realizacdo e supervisdo das etapas
produtivas?

VIl - registro de parametros criticos do processo
produtivo e do produto, como temperatura, presséo e
umidade, quando aplicavel?

VIII - identificacdo/assinatura do(s) operador(es)
responsavel( is) pela limpeza das linhas e estagfes de
envase, recebimento, inspecdo e esvaziamento dos
cilindros e tanques criogénicos moveis, previamente as
operacfes de envase?

IX - registros dos resultados dos controles em processo
executados?

X - registro da execucéo das verificacdes e calibracfes
prévias dos equipamentos analiticos, antes da condugao
dos testes de controle em processo, além de
informagdes do(s) gas(es) de referéncia utilizado(s) nas
verificagcbes e calibracdes dos equipamentos analiticos;

Xl - registro das inspecfes e verificacdes de cilindros,
valvulas e tanques criogénicos, apds o envase, de forma
a garantir que os referidos recipientes contenham a
quantidade correta do produto e ndo apresentem
vazamentos?

XIl - dados do rendimento te6rico, bem como registro
dos calculos de rendimento real obtido e reconciliagdo
de materiais nas etapas criticas do processo?

Xl - nUmero de série dos cilindros envasados?

XIV - amostras dos materiais impressos, utilizados para
0 acondicionamento e identificacdo dos produtos?

XV - registro de quaisquer ocorréncias de problemas e
desvios do processo, com a assinatura do responsavel
pela producéo, atestando sua ciéncia e aprovacao, para
a realizacdo das investigacdes e adocdo de acles
corretivas, considerando-se o0s procedimentos e
instrucbes de trabalho aprovadas e implementadas na
empresa, de forma a manter e garantir a seguranca do
processo e a qualidade do produto?

A empresa possui procedimentos operacionais

RDC 32/11, Art.

~ . 19
padrbes escritos e aprovados para:
| - operagBes de amostragem, analises, aprovagéo e
reprovagdo de  matérias-primas, materiais de
embalagem e produtos (semielaborados, a granel e
52 | acabados)?
Il - liberacdo ou reprovacdo de matérias-primas,
materiais de embalagem, materiais impressos e
produtos (semielaborados, a granel e acabados) pelo
responséavel do controle de qualidade?
LEGISLACAO SI| NA | N OBS
ITEM M o o NA
Il - operacdes, verificacbes e calibracbes dos
equipamentos, aparelhos e instrumentos de medida?
. RDC 32/11, Art.
A empresa possui cronograma e plano mestre de 1
53

validac8o escritos e aprovados para a execugdo das
validacdes das metodologias analiticas?

N — Necessério | —Imprescindivel R — Recomendado NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




3. CONCLUSAO / RECOMENDACOES

OBSERVAGCOES: os itens indispensaveis inviabilizam a liberag&o da licenca
CONSIDERACOES:

CONCLUSAO:

() Apto areceber licenca sanitaria.

() Apresenta irregularidades de baixo risco, concedido prazo em Termo de Intimagéo de dias para adequacéo.
() Apresenta irregularidade de risco iminente & salde publica, encaminhar para interdicédo.

N — Necessério | —Imprescindivel R — Recomendado NA — N&o se aplica NO — N&o observado



