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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem os incisos |11 e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista o disposto
e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014, e suas atualiza¢fes, nos incisos
Il do art. 20, 111 e 1V, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada

no inciso VI nos 88§ 1°

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N°9, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

Aprova o Roteiro de Inspecdo em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

em 2 de outubro de 2014, e

considerando as disposigdes contidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 8 de outubro de 2014, que dispde sobre a Certificagio de Boas Préticas em Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia

de medicamentos,

Art. 1° Fica aprovado o Roteiro de Inspegdo em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, constante do ANEXO desta Instrugdo Normativa, nos termos do art. 4° da Resolugéo - RDC

resolve:

n° 56, de 2014, que dispde sobre a Certificagdo de Boas Préticas para a realizagdo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos.
Art. 2° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

ROTEIRO DE INSPECAO em Centros de Biodisponibilidade/Bioequiva éncia
1. ETAPA CLINICA

11. INS1;ALACOES C((DDNDIC()ES GERAIS
N

Itens

IN

Qual é a area fisica da aa de internacéo?

IN

Existem fontes de polui¢do ou contaminacdo ambiental préximo a unidade clinica?

Os arredores dos edificios estdo limpos?

Quanto a0 aspecto externo do (s) edificio (s) apresenta (m) boa conservacgo (isento de rachaduras, infiltragGes, etc.)?

Os pisos, paredes e tetos séo apropriados as atividades desenvolvidas na area?

As InstalacBes sio construidas de forma a permitir a proteco contra a entrada de insetos e outros animais?
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A iluminacdo é apropriada?
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INSTALACO

ES AUXILIARES

Itens

Existem vestidrios em guantidade suficiente para os funcionarios (relacionar com a area e a quantidade de funcionérios) ?

Estdo em condicdes higiénicas apropriadas?

Existemn sanitarios em quantidade sufici entes para os funcionarios (relacionar com a area e a quantidade de funciondrios)?

Estéo em condices higiénicas apropriadas?
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O acesso apos sanitarios dos funciondrios é independente das éreas de internagéio?

Existe gerador de energia elétrica para 0s casos de emergéncia?
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3. ALA DE INTERNACAO
N© Qual.

Itens

A area € exclusiva aos voluntarios durante os periodos de internacéo?

u
N

A iluminacéo da ala de internacéo é apropriada?

A ventilacdo da ala de internagdo € apropriada?

M

Como é a distribuicdo dos leitos, em enfermaria com vérios leitos ou em apartamentos?

IN

Quais 0s moveis e equipamentos das areas dos leitos?

Existe sanitério em numero suficiente?

Os sanitarios estdo em condicGes higiénicas e sdo providos de &gua quente e/ou fria, sabonetes, e toalhas ou secadores?

Ha posto de enfermagem?
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Qual a area da enfermaria?

Existe area de descanso para a equipe de enfermagem?

Dispdem de médico de plantdo no loca de estudo durante todo o periodo de internacédo?

Existe area de descanso para 0 meédico?
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Ha consultério para avali dos voluntérios?
A unidade clinica dispbe de UTI?
O sistema de UTI é do tipo mével ou faz parte da unidade clinica?

No caso de UTI mével, a mesma ficara dlsponlvel no local de internacéo no periodo de maior risco de ocorréncia de eventos adversos graves?

No caso de UTI mével, ha unidade fixa pre-estabelecida para a transferéncia do voluntario?

M

Qual a distancia entre a ala de internagcéo e a UTI?

Existe refeitério?
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Existe area para lazer dos voluntarios?
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Quais 0s moveis e equipamentos disponivels na area de lazer?
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1.4. EQUIPAMEN
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Itens

v

A distribuicdo dos equipamentos/instrumentos é ordenada de maneira racional ?

Py

Existe nobreak nos equipamentos para emergéncia?

. CONSULTORIO/ENFERMAGEM
N° Qual.

Itens
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Existe esfigmomanometro? Condigoes?
Sdo periodicamente calibrados? Que tipo de calibragéo?
Existe estetoscopio? Condigoes?

Existem termémetros? Condic¢oes?
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DE EMERGENCIA
Qual.

Itens

Possui méscara de oxigénio?

Possui Ambu?
Possui L aringoscopio?
Possui_canula de entubacéo com cuff em boas condicoes?

Possui seringas descartaveis?

Ha medicamentos de emergéncia? Quais?

AMOSTRAS

NO

Itens

As amostras sd0 preparadas na unidade clinica ou enviadas a uma outra unidade?

Existe sala reservada para a preparacéo de amostras?
EX|ste centrifuga? E refrigerada? E calibrada?
e procedimento de limpeza e descontaminacdo da centrifuga?

e freezer?

e registro de temperatura dos freezers? Os termdmetros utilizados sdo calibrados por laboratério credenciado a RBC?

e geladeira?
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e registro de temperatura das geladeiras?
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1.8. DOCUMENTAGCAO
NO

Q

Itens
iste ficha clinica prépria do estudo contemplando suas particularidades?

1.8.2

chas clinicas dos voluntarios contém todos os dados necessérios (nome, idade, sexo, endereco, etc.)?
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ados pessoais dos voluntérios sGo manuseados dentro do sigilo médico?

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014100900042

N° 195, quinta-feira, 9 de outubro de 2014

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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