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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE

DIRETORIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

GERÊNCIA DE INSPEÇÃO DE PRODUTOS E SERVIÇOS DE SAÚDE                                                                                                                                                                                                           

DIVISÃO DE MEDICAMENTOS 
PREFEITURA MUNICIPAL DE FLORIANÓPOLIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

DIRETORIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE
GERÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
Informe Prévio para Distribuidora, Armazenadora e Transportadora de Medicamentos

OBSERVAÇÕES:
1. Este Informe Prévio deve ser encaminhado para o Núcleo de Produtos para Saúde – Vigilância Sanitária, preenchido e digitalizado em formato Word;

2. Os Procedimentos Operacionais Padrão devem ser citados seguindo o padrão: número/código – nome – revisão – data de implementação, e os registros das atividades devem ser digitalizados e encaminhados juntamente com o informe prévio;

3. Caso a empresa considere que algum item deste informe não se aplica ao seu processo, apresentar justificativa.

4. Anexar em ordem cronológica a documentação correspondente a cada um dos itens solicitados neste informe prévio sendo o mesmo encaminhado por email.

5. Nomear cada um dos arquivos com o número do item e nome deste informe prévio.
6. A ausência do envio dos documentos solicitados dentro do prazo solicitado poderá implicar no cancelamento da inspeção sanitária.

7. EMAIL:  bpvisafloripa@gmail.com 
8. Correio: Av. Professor Henrique da Silva Fontes, 6100 - Trindade – Florianópolis, CEP 88036-700
9. Fone: (48) 3212-3911
Responsável pelas Informações:

Nome/ Cargo:

Local e Data:

Assinatura:

Empresa: _________________________

Data: ____/________/_____.

1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA

1.1. Nome Fantasia: 
1.2. Razão Social: 

1.3. CNPJ:
                   ( ) Matriz 
           ( )  Filial 
1.4. Endereço: 

1.5. Fone: 
1.6. Fax: 

1.7. E-mail: 
1.8. Responsável legal:                                    / CPF: 

1.9. Responsável técnico:             / CRF/UF:           /
1.10. Licença de Funcionamento n°        Data:     /         /              (  ) Não possui Licença.
1.11. Atividades Licenciadas (Alvará Sanitário):

	(  )Distribuir
	(  )Transportar
	(  )Importar
	(  )Armazenar
	(  )Expedir


2. DADOS DA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
2.1. Autorização de Funcionamento n°                              publicada em:
Atividades:

	(  )Distribuir
	(  )Transportar
	(  )Importar
	(  )Armazenar
	(  )Expedir 


2.2. Autorização Especial n° :           publicada em:
Atividades:

	(  )Distribuir
	(  )Transportar
	(  )Importar
	(  ) Armazenar
	(  )Expedir 


3. PESSOAS A CONTACTAR
Nome:      
Cargo:

Contato:
Nome:      
Cargo:

Contato:

4. TRANSPORTADORAS UTILIZADAS
Preencher este campo caso a empresa utilize transportadoras contratadas.
	Razão Social
	CNPJ
	AFE / AE
	Observação

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


5. INFORMAÇÕES GERAIS

Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao número de funcionários, tamanho da área, número de prédios, documentos legais (Certidão de Regularidade Técnica, Licença Ambiental e Licença do Corpo de Bombeiros – quando aplicável; Certificado de Desinsetização/Desratização), produtos a serem distribuídos/armazenados/transportados.

6. TERCEIRIZAÇÃO
Descrever o procedimento relacionado à terceirização de ensaios de controle de qualidade (para importadoras) ou armazenamento. Caso a empresa não terceirize nenhuma atividade, preencher como “Não Aplicável”.

Produto/Ensaio: quando se tratar de terceirização de ensaios de Controle de Qualidade, preencher este campo com o nome do produto e o ensaio objeto da terceirização;

Situação: preencher este campo com a situação do contrato perante a ANVISA. 

	Atividades Terceirizadas
	Empresa(s) Contratada(s)
	CNPJ
	Produto/Ensaio
	Situação

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


7. PESSOAL
Descrever o programa de treinamento dos funcionários da empresa, informando os tipos de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliação. 

Apresentar registros de treinamento dos funcionários e efetividade do mesmo.

8. ÁREAS FÍSICAS

8.1 Recepção
Descrever a área de recepção. Citar se a área de recepção é separada da área de armazenamento. 

Descrever o procedimento de recebimento de material, citando cuidados de inspeção inicial dos produtos e ações quanto a embalagens danificadas. 
8.2 Armazenamento
Descrever o procedimento de armazenamento dos produtos.

Se houver, prestar informações quanto à existência de áreas para produtos sujeitos a controle especial, produtos que exigem condições especiais de armazenamento, rejeitados, devolvidos e recolhidos. 
Descrever o procedimento de monitoramento das condições ambientais (temperatura e umidade), citando as medidas corretivas adotadas em casos de desvios.

Apresentar os registros de monitoramento das condições ambientais.

Descrever os procedimentos das seguintes atividades (e apresentar seus registros): 
· Controle de estoque, 
· Limpeza e manutenção das instalações, 
· Devolução,
· Controle de vetores,

· Reintegração de medicamentos ao estoque.
8.3 Expedição
Descrever o procedimento para expedição, incluindo conferência dos produtos e manutenção das condições de temperatura. 
Informar qual o sistema utilizado pela empresa que garanta a rastreabilidade dos produtos expedidos.
9. TRANSPORTE

Descrever o procedimento de transporte de medicamentos.

Relacionar os veículos próprios utilizados no transporte e informar a situação, manutenção, limpeza e sanitização dos veículos, apresentar seus registros e as licenças para transporte emitidos pela Autoridade Sanitária competente.

Descrever os procedimentos para o transporte de medicamentos termolábeis e produtos sujeitos a controle especial.

Descrever o procedimento para gerenciamento de medicamentos rejeitados, roubos, sinistros, fraude ou falsificação, assim como, as medidas adotadas.

No caso de empresas exclusivamente transportadoras informar se possuem vínculo contratual com seus clientes definindo as responsabilidades de cada ente.

10. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE
10.1 Manual da qualidade
Citar o Manual da Qualidade, e a política de qualidade da empresa. 
10.2 Cadastro de fornecedores e clientes
Descrever o procedimento de cadastro de fornecedores e clientes.
10.3 Recolhimento

Descrever o procedimento de recolhimento dos produtos do mercado, citando as responsabilidades de execução desta ação. 

10.4 Autoinspeção
Descrever o programa de Autoinspeção, citando a abrangência, frequência, responsabilidades de execução e ações decorrentes das não conformidades.

Apresentar os últimos relatórios de Autoinspeção.

10.5 Gerenciamento de resíduos

Descrever o plano para Gerenciamento de Resíduos de acordo com a Resolução Conjunta CONSEMA/DIVS Nº 01 de 06/12/2013 e seus respectivos documentos conforme legislação.
10.6 Investigação de desvios

Descrever o procedimento de investigação de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas adotadas após a identificação das causas. 

Apresentar registros.
11. CONTROLE DE QUALIDADE 
Este item aplica-se apenas as empresas importadoras que por determinação legal devem possuir laboratório de controle de qualidade próprio.

11.1 Instalações

Descrever as áreas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informações relacionadas às instalações do laboratório e ao sistema de tratamento de ar quando se tratar do laboratório de controle microbiológico.
11.2 Atividades

Descrever as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade.
Descrever os procedimentos de qualificação, manutenção e calibração de equipamentos utilizados pelo controle de qualidade. Apresentar cronograma e registros de calibração dos equipamentos. 

Relatar se os métodos não farmacopeicos validados. 

Descrever o procedimento de análises microbiológicas, fazendo referência aos testes de promoção de crescimento, e controle negativo dos meios de cultura. 
Listar as cepas de referência utilizadas pelo laboratório, e descrever o procedimento do seu manejo e manutenção, mencionar o número de repiques permitidos nas cepas. 

11.3 Padrões de referência e especificações

Listar os padrões, apresentar seus certificados, descrever o procedimento de manutenção, controle e uso. 
Informar se existem especificações e metodologias analíticas para os medicamentos importados e análises realizadas.
11.4 Investigação de resultados fora de especificação 

Descrever o procedimento de investigação de resultados fora de especificação, quais os critérios utilizados para a realização de retestes e reamostragem.

11.5 Liberação de lotes

Descrever o processo de liberação de lotes de medicamentos importados, medidas de segurança adotadas para este processo e o envolvimento do responsável técnico.
12. DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS:

· Procedimento ou Programa de Treinamento;

· Procedimento de recebimento, armazenamento e expedição de produtos;

· Procedimento para armazenamento de produtos que exigem condições especiais;

· Procedimento para tratamento de produtos rejeitados, devolvidos, recolhidos, roubos, sinistros, fraude ou falsificação;

· Procedimento de monitoramento das condições ambientais (Temperatura e Umidade);
· Registros de monitoramento das condições ambientais (Temperatura e Umidade);

· Procedimento de Controle de Estoque; 

· Procedimento de Limpeza e Manutenção das Instalações;

· Procedimento de Devolução e Reintegração de Medicamentos ao Estoque;

· Programa de Controle de pragas e vetores;

· Registro de Sanitização/Desinsetização;

· Procedimento de Transporte de Produtos;

· Procedimento de Sanitização dos Veículos;

· Procedimentos para o Transporte de Medicamentos Termolábeis e Produtos Sujeitos a Controle Especial;

· Manual da Qualidade;
· Procedimento de Cadastro de Fornecedores e Clientes; 

· Procedimento de Recolhimento dos Produtos do Mercado;

· Procedimento de Autoinspeção; 

· Apresentar os últimos Relatórios de Autoinspeção;

· Apresentar documentos, licenças, LAO e outros pertinentes de acordo com o Plano para Gerenciamento de Resíduos de acordo com a Resolução Conjunta CONSEMA/DIVS Nº 01 de 06/12/2013;
· Procedimento de Investigação e Tratamento das Não Conformidades (desvios da qualidade);

13. PARA IMPORTADORAS:
· Procedimento de qualificação, manutenção e calibração de equipamentos;
· Cronograma e registros de calibração dos equipamentos;

· Procedimento de Análises Microbiológicas;

· Procedimento de Manutenção, Controle e Uso dos Padrões de Referência;

· Procedimento de Investigação de Resultados Fora de Especificação;

· Procedimento de liberação de lotes de medicamentos importados.
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