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2.18. AMOSTRAS

2.18.1 N Existe registro de recebimento de amostras?
2.18.2 R O laboratério possui uma lista de conferéncia para o recebimento de amostras (histérico da temperatura, identificacdo e dados das amostras, condicdo da embalagem, etc.)?
2.18.3 INF Qual a temperatura de armazenamento das amostras biol 6gicas?
2184 | As amostras bioldgicas estéo armazenadas de forma adequada nos freezers? Fazem controle de temperatura utilizando-se termometros certificados pelo INMETRO ou la
boratério credenciado (RBC)?
2.18.5 | As amostras possuem rotulagem adequada contendo todos os dados necessérios a sua identificagdo?
2.18.6 INF As amostras biol6gicas sdo aliquotadas? Qual o procedimento adotado?
2.18.7 N No caso de reandlise de amostras, as mesmas sao devidamente justificadas e registradas?
2.18.8 N No caso de perda de amostras, as mesmas sdo devidamente justificadas e registradas?
2.19. TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS
N° Qual. Itens
2.19.1 INF Existe transporte externo de amostras bioldgicas?
2.19.2 INF As amostras biolégicas sdo pré-processadas no seu Tocal de origem?
2.19.3 Existe um conhecimento prévio dos horérios e datas de despacho rodoviario ou aéreo?
2.19.4 Usam-se caixas térmicas com materia de refrigeracdo adequado para o tempo de transporte de amosiras biolégicas?
2.19.5 R As amostras bioldgicas acompanham um dispositivo registrador de temperatura durante o trajeto?
2.19.6 INF 8ual 0 meio utilizado para o transporte externo de amostras?
2.19.7 INF ual 0 tempo médio de duracdo do transporte externo de amostras?
2.20. TRANSPORTE INTERNO DE AMOSTRAS
N° [ Qual. \ Itens |
2.20.1 \ INF [Como é feito o transporte interno de amostras? |
2.21. VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS
NOME DO ESTUDO AUDITADO:
N° Qual. Itens
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aboratério possui os registros completos das validaces?

ealizam-se estudos de exatiddo e precisdo dentro dos limites aceitaveis?
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N ealizam-se andlises para determinacéo do limite de quantificacdo?
N etermina-se 0 nivel de recuperacdo do método?

.22. ESTABILIDADE

Qual.

Itens
Realizam-se estudos de estabilidade em ciclos de congelamento e descongelamento das amostras?

Realizam-se estudos de estabilidade de curta duracdo?

Os estudos de estahilidade contemplam o periodo entre a coleta e andlise da Gltima amostra do estudo (estabilidade de longa durag&o)?
Redliza-se estudo de estabilidade do farmaco nas solucGes estoque?
I Realiza-se estudo de estabilidade pds-processamento.
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Itens

Existe Comissao de Biosseguranca?
R O corpo técnico do laboratorio é submetido periodicamente a exames de saude?
R Existe Programa de Vacinacdo dos funcionarios?

Existe Programa de tratamento de descartes?

Realiza descontaminacéo do lixo biolégico produzido durante as atividades |aboratoriais?

Cuidados sdo tomados para 0 acondicionamento e descarte fina do lixo qmmlco?

Possuem chuveiro

R S0 usados recipientes adequados para o descarte de vidrarias quebradas?
de emergéncia e lava olhos?

Extintores de Incéndio, areia/absorvente granulado estdo disponiveis?
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Sao feitas a prevencao e notificacdo de acidentes?

Existe sinalizacdo educativa para prevenir 0 risco?
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Existem informacfes sobre como agir em caso de emergéncia, tais como: telefone de hospitais, pronto-socorros e bombeiros?
Séo disponibilizados caixas com materiais para primeiros socorros para casos de acidentes?

PRNQTECAO INDIVIDUAL

Qual.
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Itens
O laboratério disponibiliza e orienta os funcionarios a utilizarem os EPIs (Equipamentos de Protecdo Individual)?

Os funcionarios utilizam

alecos longos com mangas compridas?

Os funcionarios utilizam Tuvas descartaveis?

uncionarios ut

zam 6culos de protecdo ou protetor facial?

Os funcionarios uf

Zam mascaras?

Os funcionarios uf

NS

zam sapatos fechados ou sapatilhas de protecsn?

Os funcionarios uf
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zam vestimentas que protegem as pernas (calgas compridas)?

N

R A Tavagem dos uniformes utilizados pelos funcionarios é de responsabilidade do Taboratério?

.25. D OCUM ENTACAQ
Qua

Itens

R

INF 8ua|s 0s meios de arquivamento para 0s cromatog}ramas dos estudos e demais documentos?
acesso a documentacdo dos estudos € facilitado?
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A documentacdo dos estudos é arquivada pelo periodo minimo de 10 anos?

CLASSIFICA a%éo DOS ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO

O critério est

realizadas, garantindo, dessa forma, a confiabilidade dos resultados obtidos.
l. IMPRESCINDIVEL (1): Considera-se item IMPRESCINDIVEL agquele que atende as recomendagBes de Boas Préticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, que pode influir em grau
critico na qualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a realizaggo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO
I1. NECESSARIO (N): Considera-se item NECESSARIO aguele que atende as recomendagtes de Boas Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, que pode influir em grau menos critico
na qualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a realizaggo dos estudos Define-se por SIM ou NAO

Obs.: O item NECESSARIO, néo cumprido em uma inspecéo, consequentemente, serd classificado como IMPRESCINDIVEL nas In

ecido para a classificacéo esta baseado no risco potencia inerente a cada item em relagdo a qualidade e seguranca do ensaio e seguranga do trabalhador em sua interagdo com as atividades

seguintes.

I1l. RECOMENDAVEL (R): Considera-se RECOMENDAVEL aquele que atende &s recomendagOes de Boas Praticas de Biodisponibi |dade/B|oeqU|vaI éncia de Medicamentos que pode influir em grau néo

critico na Qualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com 0s

rodutos e processos durante a realizagd dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Obs.: O item RECOMENDAVEL, nd cumprido em uma inspegdo, consequentemente, serd cFassflcado como NECESSARIO nas inspegfes seguintes. N&o obstante, nunca sera tratado como IM-

PRESCINDIVEL.

IV. INFORMATIVO (INF): Considera-se como item INFORMATIVO aguele que apresenta uma informagdo descritiva, que ndo afeta a qualidade e a seguranca dos ensaios e a seguranca dos trabal hadores
em sua interacdo com os produtos e processos durante a realizagdo dos estudos. Podera ser respondido por SIM ou NAO, ou sob forma descritiva.

SUPERINTENDENCIA DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RETIFICACAO

No Despacho do Superintendente n° 286, de 19 de setembro
de 2014, publicado no Diério Oficia da Unido n° 182, de 22 de
setembro de 2014, Segdo 1, pag. 56.

Onde se |&

"(..) AUTUADO: INFRAMERICA CONCESSIONARIA
DO AEROPORTO DE BRASILIA SA. 25351.212059/2014-20 -
AIS: 0289562/14-5 - GGPAF/ANVISA.

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00
(DOZE MIL REAIS)."

Leia-se

"(...) AUTUADO: INFRAMERICA CONCESSIONARIA
DO AEROPORTO DE BRASILIA S.A. 25351.212059/2014-20 -
AIS: 0289562/14-5 - GGPAF/ANVISA,

PENALIDADE DE ADVERTENCIA. (...)"

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUCAO - RE N° 3.928, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que Ihe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de

2014, dliada aos incisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

considerando os resultados fora de especificacéo obtidos du-
rante o estudo de estabilidade de longa duracdo para o medicamento
ARCALION 200 MG, conforme comunicado enviado pela empresa
Laboratorios Servier do Brasil Ltda, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizagd e uso de todos os lotes fabricados entre 13/09/2012 e
07/02/2014 do medicamento ARCALION (SULBUTIAMINA) 200
MG, pela empresa Laboratérios Servier do Brasil Ltda (CNPJ
42.374.207/0001-76).

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

pelo codigo 00012014100900046

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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