Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
RESOLUCAO N° 9, DE 21 DE OUTUBRO DE 1999
(Publicada no DOU n° 203-E, de 22 de outubro de 1999)
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢do que
Ihe confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril

de 1999, em reunido realizada em 13 de outubro de 1999,

considerando a necessidade de estabelecer normas técnicas para garantir a qualidade das bolsas
plasticas para coleta e acondicionamento de sangue e seus componentes;

considerando a Portaria da SVS/MS n° 950, de 26 de novembro de 1998, publicada em D.O.U.
de 30 de novembro de 1998;

considerando a necessidade de estabelecer parametros de controle em todas as fases no
processo de fabricacdo das bolsas plésticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus
componentes,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a sua
publicacdo.

Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico para Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de Bolsas de
Sangue" e Anexos, contendo normas técnicas e condi¢des necessarias para garantir a qualidade das
bolsas plasticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.

Art. 2° Estabelecer padrdes de referéncia para empresas que produzem e/ou comercializem o
produto.

Art. 3° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacéo,
ficando revogada a Portaria n® 69, de 14 de maio de 1996, publicada no D.O.U. de 20 de maio de 1996.

GONZALO VECINA NETO
REGULAMENTO TECNICO PARA BPF DE BOLSAS DE SANGUE
1. NORMAS DE REFERENCIA
Farmacopéia Brasileira;

ISO 11134: Sterilization of Health Care Products Requirements for Validation and Routine
Control Industrial Moist Heat Sterilization

ISO 13485: Quality Systems Medical Devices Suplementary Requirements to 1ISO 9000
NBR 13.700: Areas limpas Classificacdo e Controle de Contaminagio

Portaria n° 450 - de 19 de setembro de 1997, SVS/MS
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Portaria n°® 950 - de 26 de novembro de 1998 SVS/MS
2. CONDICOES GERAIS

2.1.A comprovacdo da eficacia e da seguranca do produto deve ser apresentada através de
relatdrio dos estudos realizados por 6rgédos acreditados internacionalmente.

2.2.As bolsas plasticas para coleta de sangue, para obterem o registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitara-MS, devem obrigatoriamente estar em conformidade com a Portaria no 950, de 26
de novembro de 1998 SVS/MS. A conformidade destes produtos deve ser comprovada através de
andlise prévia em laudos técnicos emitidos por 6rgdo competente do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - INCQS da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS-MS. Para fins de
registro as bolsas plésticas podem ser agrupadas por tipo de solucéo anticoagulante e/ou solugéo
preservadora e por tipo de plastico.

2.3.Anualmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Satude em conjunto
com as Secretarias Estaduais de Saude, do Distrito Federal e/ou Municipais inspecionara os
fornecedores de bolsas plasticas com objetivo de verificar se os requisitos das Boas Préticas de
Fabricacdo estdo sendo cumpridos de acordo com o anexo 1 desta Portaria. O relatério de inspe¢éo
deve ser elaborado conforme o guia de inspecdo (anexo 2) desta portaria. Nos casos de fornecedores
estrangeiros, a concessao do registro estara condicionado de avaliacdo técnica da unidade ou unidades
fabris, pela ANVS do Ministério da Saude.

2.4.A ANVS do Ministério da Saude disponibilizara ao usuario por meio eletrénico, a qualquer
momento, a relacdo das bolsas plésticas registradas.

2.5.Sempre que houver alteracdo no processo de fabricacdo das bolsas plasticas, nas
especificacdes dos materiais empregados ou no produto, que possa afetar a sua qualidade e
estabilidade, esta mudanca s6 podera ser implantada apds autorizacdo da ANVS do Ministério da
Saude mediante a apresentacdo de novos laudos técnicos emitidos pelo INCQS/Ministério da Saude.

3. CONDICOES ESPECIFICAS DE FABRICACAO

3.1 Infra-estrutura fisica

3.1.1 Ambientes

Uma unidade de producgdo de bolsas plasticas para coleta de sangue deve contemplar ambientes
distintos como:

1- vestiario de paramentacdo para ingresso nos ambientes controlados;
2- sala para extrusdo do tubo e laminagédo do PVC (se aplicavel);

3- sala para injecdo de pecas (se aplicavel);
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4- sala de confeccdo e montagem;
5- sala para esterilizac&o;
6- sala de envase de solucdo anticoagulante e/ou preservadora;
7- laboratorio de controle de qualidade;
8- &rea para armazenagem de matéria-prima, produtos em quarentena e produtos acabados.

Nota O termo "se aplicavel" refere-se aos itens n® 2 e 3 que, por opcao do fabricante, poderéo
ser adquiridos de fontes externas.

3.1.2 Controle da qualidade do ar

Para manutencdo dos niveis de contaminacao dos ambientes compativeis com as exigéncias do
processo, deve-se efetuar um controle sistematico das areas de producdo, equipamentos e pessoal,
seguindo procedimentos escritos registrando os resultados para avaliagdo, acompanhamento e tomada
das acdes preventivas e corretivas. O controle da qualidade do ar deve ser efetuado, no minimo,
semanalmente em todos os ambientes controlados.

3.1.2.1 O ar em ambientes controlados deve ter um sistema de filtragem que assegure um
nimero maximo de particulas por metro cubico de ar, conforme descri¢éo abaixo:

- A sala de confeccdo e montagem deve possuir ar interno classe M7 (100.000).

- A sala de envase da solucdo anticoagulante e/ou preservadora deve ser classe M5.5 (10.000).
O envasamento das solucGes deve ser feito sob fluxo laminar classe M3.5 (100).

Outros parametros de controle de ambiente poderao ser utilizados desde que validados
previamente.

3.1.2.2 As salas com ar controlado devem ser mantidas com temperatura e umidade relativa
monitoradas, pressdo positiva diferencial em relacdo ao ambiente adjacente menos limpo e , efetuar, no
minimo, 20 trocas de ar por hora.

Observacdo: As classes estipuladas acima dizem respeito a classificacdo adotada pela norma da
ABNT NBR 13.700: Areas limpas classificagdo de contaminacao.

3.1.3 Qualidade do ar comprimido

Toda a rede de ar comprimido que efetivamente entre em contato com os produtos deve ser do
tipo seca e livre de particulas de dleo.

3.2 Qualidade da Agua
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O sistema de purificacdo da agua deve atender aos requisitos exigidos para a realizacdo das
diversas atividades dos setores existentes no processo de fabricacéo da bolsa plastica, bem como
possuir registrados todos os controles de qualidade fisico-quimicos e microbioldgicos para garantir a
seguranca de sua utilizacdo no processo de fabricacgéo.

3.2.1 A 4gua de limpeza ou lavagem inicial de superficies que entrardo em contato com o
produto, tais como frascos, tampas e equipamentos podem ter, no maximo, 50 microorganismos por
100 ml, calculados em trés amostras consecutivas de 250 ml tomadas no mesmo ponto de amostragem.
Se a dgua contiver agentes bactericidas, estes devem ser neutralizados.

3.2.2 A agua utilizada para producéo da solucdo anticoagulante deve ser aquela especificada na
farmacopéia européia sob o titulo 4gua para injetavel. O controle de qualidade deve ser, no minimo,
semanal.

3.2.3 A 4gua utilizada para o processo de resfriamento do produto esterilizado, fora da
embalagem primaria, deve conter, no maximo, 1 microorganismo por 100 ml em 3 amostras
consecutivas de 1 litro. O processo de producdo de dgua deve ser validado pelo produtor.

2.1.4 A égua utilizada para a producdo de vapor na autoclave ndo deve conter aditivos volateis
como aminas e hidrazinas.

3.3 Processo de Esterilizacdo / Pasteurizacdo

3.3.1 As bolsas plasticas contendo solucdo anticoagulante e/ou preservadora devem ser
esterilizadas em conjunto com vapor umido sob presséo ou outro método devidamente validado pelo
fabricante e aprovado pela ANVS do Ministério da Saude. As bolsas de transferéncia podem ser
esterilizadas pelo processo de calor umido, éxido de etileno, radiacdo gama ou outros processos
validados pelo fornecedor e aprovados pela ANVS do Ministério da Saude.

3.3.2 O processo de esterilizacdo deve ser adequado a natureza da bolsa plastica e assegurar
uma probabilidade de sobrevida microbiana no produto final ndo superior a 1 x 10-6 (menos do que
uma unidade ndo-estéril por 1 milhdo de unidades).

3.3.3 O fator de letalidade (Fo) empregado para a esteriliza¢do por calor do produto final deve
obrigatoriamente ser igual ou superior a oito. Para efeito de calculo, a méxima contaminacao inicial
permitida da bolsa plastica é igual a 100 microrganismos (o Fo igual ou superior a 8 assegura a
probabilidade de sobrevida estabelecida no item 3.3.2.).

3.3.4 Em funcdo da alta permeabilidade do PVC a agua, as bolsas pléasticas contendo solucéo
anticoagulante e/ou preservadora devem ser embaladas em material apropriado que assegure protecao
e inviolabilidade conforme descrito na Portaria n® 950/98 da SVS/MS. Quando a embalagem do
produto for realizada apos o ciclo de esterilizacdo, 0 mesmo deve ser submetido a processo de
pasteurizacao devidamente validado pelo fornecedor ou a outro processo com aprovacao prévia da
ANVS do Ministério da Saude.
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3.3.5 O controle da biocarga deve ser realizado em todos os lotes do produto acabado antes do
processo de esterilizagdo. Os resultados obtidos devem demonstrar que o processo de esterilizacao,
utilizando o fator de letalidade obrigatorio (Fo maior ou igual a 8), é seguro e suficiente para garantir a
esterilidade do produto final.
3.4 Validagéo dos Processos Especiais

Todos 0s processos especiais, ou sejam, aqueles cujos resultados ndo podem ser completamente
verificados por testes e inspe¢des subsequentes, devem ser validados. No caso das autoclaves
utilizadas para esterilizacdo das bolsas plasticas , 0 processo de validacdo deve ser repetido sempre que
houver alteracdo das condi¢des de execucdo da ultima validacdo. O estudo devera ser repetido se
houver alteracdo da carga da autoclave, ap6s manutengdo ou qualquer outra condi¢do que possa afetar
a distribuicdo e penetracdo do calor, conforme 1SO 11134.

Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Revoga-se a Portaria n° 69 de 14 de maio de 1996 da SVS/MS publicada no D.O.U. de 20 de
maio de 1996.

Anexo 1

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA A INDUSTRIA DE BOLSAS PLASTICAS
PARA COLETA E ACONDICIONAMENTO DE SANGUE HUMANO E SEUS COMPONENTES

Anexo 2

GUIA PARA VERIFICA(;’AO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DE BOLSAS PLASTICAS PARA COLETA E ACONDICIONAMENTO DE
SANGUE HUMANO E SEUS COMPONENTES

Anexo 3

REGIME GERAL DE INSPECAO

Anexo 4

ITENS PARA EMISSAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

ANEXO 1

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA A INDUSTRIA DE BOLSAS PLASTICAS
PARA COLETA E ACONDICIONAMENTO DE SANGUE HUMANO E SEUS COMPONENTES

1. Objetivo
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Esta norma visa estabelecer os requisitos que garantam a qualidade das bolsas plasticas para
coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes em todas as etapas do processo de
fabricacdo, bem como a seguranca e eficécia do produto final.
2. Normas de Referéncia

- Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos (Resolucdo Mercosul N.° 4/95)

- NBR ISO 9001 - 1994, Sistemas da Qualidade Modelo para garantia da qualidade em projeto,
desenvolvimento, producédo, instalagéo e servicos associados.

- NBR ISO 8402 - 1994 Gestdo da Qualidade e Garantia da Qualidade Terminologia.

- ISO / DIS 13485.2 - 1995 Quality Systems Medical Device Suplementary Requeriments to
I1SO 9001.

- Portaria n° 950 de 26 de novembro de 1998, SVVS/MS.
3. Definicbes

Para fins desta norma aplicam-se as defini¢cGes constantes na norma NBR SO 8402 e Portaria
n.° 950 de 26/11/98 da SVS-MS.

4. Requisitos do Sistema da Qualidade
4.1. Organizacao
O fabricante deve ter um Sistema de Qualidade implantado e inplementado para:

a) iniciar acdo para prevenir ocorréncia de quaisquer ndo-conformidades relativas a produto,
processo e sistema da qualidade;

b) identificar e registrar quaisquer problemas relativos ao produto, processo e sistema da
qualidade;

c) iniciar, recomendar ou providenciar solugdes através de canais designados;

d) verificar a implementacédo das solugdes;

4.2. Sistema da Qualidade

O Sistema da Qualidade deve assegurar que os requisitos desta Norma sejam atendidos e que 0s

produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas
atividades no Sistema de Qualidade, cada fabricante deve:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

a) Estabelecer instrucdes e procedimentos eficazes do Sistema da Qualidade de acordo com as
exigéncias desta norma; e

b) Manter as instrugOes e procedimentos estabelecidos para o Sistema da Qualidade de maneira
eficaz.

Nota 1 Os requisitos relevantes da regulamentacédo nacional devem ser incluidos nos requisitos
especificados.

Nota 2 O fabricante deve estabelecer e manter um arquivo contendo documentos definindo as
especificagdes do produto, incluindo especificacdes completas de fabricacdo e de garantia da
qualidade, para cada tipo / modelo de produto ou uma indicagéo sobre a localizacao dessas
informacdes.

4.3. Anélise Critica de Contrato

Generalidades

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para andlise critica de
contrato e para coordenacédo dessas atividades.

4.3.1 Anélise Critica

Antes da submissdo de uma proposta ou da aceita¢do de um contrato ou pedido
(estabelecimento de requisitos), 0 mesmo deve ser analisado criticamente pelo fabricante para
assegurar que:

a) 0s requisitos estdo adequadamente definidos e documentados; quando a definicao, por
escrito, do requisito nao estiver disponivel, para um pedido recebido por meios verbais, o fabricante
deve assegurar que os requisitos do pedido estdo acordados, antes da sua aceitacao;

b) quaisquer diferengas entre os requisitos de contrato ou do pedido e aqueles contidos na
proposta estdo resolvidas;

c) o fabricante tem capacidade para atender aos requisitos contratuais ou do pedido.
4.3.2. Emenda a um contrato

O fabricante deve identificar como uma emenda a um contrato é feita e transferida
corretamente as funcdes envolvidas dentro da organizacgdo do fabricante.

4.3.3. Registros
Devem ser mantidos os registros das analises criticas de contrato.

4.4. Controle do Projeto
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O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle e verificacdo do projeto do
produto a fim de assegurar que os requisitos especificados estejam sendo obedecidos. Estas etapas
envolvem:

a) planejamento e desenvolvimento do projeto;

b) dados de entrada do projeto;

c) verificacdo do projeto;

d) revisdo do projeto;

e) dados de saida do projeto;

f) transferéncia do projeto;

g) liberacéo do projeto;

Nota: Como parte da validacdo do projeto, o fabricante deve realizar e manter registros de
avaliacdo clinica e anlise de risco.

a) alteracdes do projeto;

b) registro historico do projeto.

4.5. Controle de documentos

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle para assegurar que todos 0s
documentos indicados nesta norma estejam corretos e adequados ao uso. Esses documentos devem
fazer referéncia a:

4.5.1. Aprovagao e emisséo dos documentos

O fabricante deve designar pessoas para examinar e aprovar todos os documentos estabelecidos
nesta norma para adequacao antes de sua emissdo. A aprovacao incluindo data e assinatura do

responsavel pela aprovagdo dos documentos, deve ser documentada.

Nota: O fabricante deve definir o periodo no qual os documentos obsoletos devem ser
arquivados. Esse periodo deve cobrir, no minimo, a vida util do produto.

4.5.2. Distribuicdo de documentos

O fabricante deve assegurar que 0s documentos estejam atualizados e disponiveis nos locais de
uso e que os obsoletos sejam removidos desses locais.

4.5.3. Alteracbes em documentos e dados
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As alteracdes em documentos e dados devem ser analisadas criticamente e aprovadas pelas
mesmas funcdes / organizagdes que realizaram a analise critica e aprovacao originais, salvo prescri¢ao
em contrario. As funcgdes / organizacdes designadas devem ter acesso as informac6es basicas
pertinentes para subsidiar sua analise critica e aprovagao.

Onde praticavel, a natureza das alteragdes deve ser identificada no documento ou em anexos
apropriados

4.6. Controle de Aquisicéo
4.6.1. Generalidades

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para assegurar que 0S
produtos e matérias primas adquiridos estdo em conformidade com os requisitos especificados.

4.6.2. Avaliacdo de Fornecedoras

O fabricante deve:

a) avaliar e selecionar fornecedores com base na capacidade destes para atender aos requisitos
de subcontratacdo, incluindo requisitos de sistema da qualidade e de quaisquer requisitos especificos
de garantia da qualidade;

b) definir o tipo e a abrangéncia do controle exercido pelo fabricante sobre os fornedores. Isto
deve depender do tipo do produto, do impacto do produto fornecido na qualidade do produto final e,
onde aplicavel, dos relatérios de auditorias da qualidade e/ou registros da qualidade da capacidade e
desempenho dos fornecedores previamente demonstrados;

c) estabelecer e manter registros da qualidade de fornecedores aceitaveis.

4.6.3. Dados para aquisicéo

Os documentos para aquisi¢do devem conter dados que descrevam claramente o produto
pedido, incluindo, onde aplicavel:

a) tipo, grau, classe ou outra identificacdo precisa,;

b) titulo ou outra identificacdo clara e edi¢Ges aplicaveis de especificacbes, desenhos, requisitos
de processos, instrucdes para inspecdo e outros dados técnicos relevantes, inclusive requisitos para
aprovacdo ou qualificacdo de produto, procedimentos, equipamentos de processo e pessoal;

c) titulo, nimero e edicdo da norma de sistema da qualidade a ser aplicada.

O fabricante deve analisar criticamente e aprovar os documentos de aquisi¢cdo quanto a
adequacao dos requisitos especificados, antes da sua liberacao.
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4.6.4. Verificacdo do produto adquirido
4.6.4.1. Verificacdo pelo fabricante nas instalaces do fornecedor

Quando o faricante se propuser a verificar produtos adquiridos nas instalac6es do fornecedor, o
fabricante deve especificar nos documentos de aquisicao as disposi¢des de verificacdo e 0 método de
liberacdo do produto.

4.6.4.2.Verificagdo pelo cliente do produto fornecido

Quando especificado no contrato, o cliente do fabricante ou o representante do cliente deve ter
o direito de verificar nas instalaces do fornecedor e do fabricante se o produto subcontratado esta em
conformidade com os requisitos especificados. Tal verificacdo ndo deve ser usada pelo fabricante
como evidéncia de efetivo controle da qualidade pelo fornecedor.

A verificacdo pelo cliente ndo deve isentar o fabricante da responsabilidade de prover produtos
aceitaveis, nem deve impedir subsequente rejeicéo pelo cliente.

4.7. Identificacdo e rastreabilidade do produto

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para identificacdo do
produto, a partir do recebimento e durante todos os estagios de producao, entrega e instalacéo.

Onde e na abrangéncia em que a rastreabilidade for um requisito especificado, o fabricante
deve estabelecer e manter procedimentos documentados de forma que os produtos, individualmente ou
em lotes, tenham uma identificacdo Unica. Esta identificacdo deve ser registrada.

Nota 1: O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para assegurar
que todos os produtos devolvidos para retrabalho sejam identificados e separados todo o tempo da
producdo normal.

Nota 2: O fabricante deve exigir que seus representantes ou distribuidores mantenham registros
da distribuic@o dos produtos com relacdo a rastreabilidade e que esses registros estejam disponiveis
para inspecao.

4.8. Controle de Processo

4.8.1. InstrucOes Gerais

O fabricante deve projetar, conduzir e controlar todos os processos de producéo a fim de
assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificacGes. Onde puder ocorrer
qualquer desvio nas especificaces do produto, como resultado do processo de fabricagéo, o fabricante

devera estabelecer e manter procedimentos de controle de processo que descrevam todo controle
necessario para assegurar conformidade as especificacdes. Os controles de processo deve incluir:
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a) Instrucbes documentadas, procedimentos padrdo de operacdo e métodos que definam e
controlem a forma de producéo, instalacdo e servigos associados;

b) Monitoracdo e controle dos pardmetros de processo e caracteristicas de componentes e
caracteristicas dos produtos durante a producéo, instalacéo e servigos associados;

c¢) Conformidade com normas, padrées ou codigos de referéncia aplicados e procedimentos de
controle de processo;

d) A aprovacao dos processos e equipamentos apropriados;

e) Critérios de trabalho que devem ser expressos em normas ou padrées documentados e
através de amostras representativas.

4.8.2. Controle Ambiental

O fabricante deve estabelecer e manter um sistema de controle para prevenir a contaminacao ou
outros efeitos adversos sobre o produto e prover condicdes de trabalho adequadas para todas as
operacdes. CondicOes a serem consideradas para este controle incluem: iluminacao, ventilacdo, espaco,
temperatura, umidade, pressao barométrica, contaminacao aérea, eletricidade estatica e outras
condi¢cdes ambientais. Cada fabricante deve inspecionar periodicamente suas instalacdes e revisar seu
sistema de controle para verificar se 0 mesmo € adequado e se esta funcionando corretamente. Deve
ser feito um registro e uma revisdo dos resultados dessas inspecoes.

4.8.3. Limpeza e Saneamento

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados de limpeza adequados,
bem como uma programacéo que satisfaca as exigéncias das especificagdes do processo de fabricagéo.
O fabricante deve assegurar que os funcionarios envolvidos sejam treinados para esses procedimentos.

4.8.4. Saude e Higiene Pessoal

O fabricante deve assegurar que 0s empregados que estejam em contato com um produto ou
com seu ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente, ou seja:

a) O fabricante deve providenciar roupas para o uso pretendido;

b) O fabricante devera providenciar instalagdes sanitarias adequadas. O fabricante deve
designar areas relacionadas para comer, beber, fumar e outras atividades que possam ter um efeito
adverso sobre o produto.

4.8.5. Controle de Contaminacao

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminacéo de
equipamentos, materiais de fabricacao e produtos em processamento ou acabados pelo uso de raticidas,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

inseticidas, fungicidas, fumegantes, materiais de limpeza e desinfec¢édo e substancias perigosas ou
contaminantes gerados pelo processo de fabricacao.

4.8.6. Programacéo de Manutencéo

4.8.6.1. O fabricante deve estabelecer e manter uma programacao para a manutencgéo, ajustes e,
quando for o caso, limpeza do equipamento para assegurar que todas as especificacdes de fabricacao
estejam sendo alcancadas. O programa de manutencédo deve ser afixado em local de grande visibilidade
ou perto de cada equipamento ou ainda entregue ao pessoal encarregado da manutencdo. Deve ser feito
um registro por escrito, 0s nomes com a data em que a programacao foi executada e os empregados
encarregados das atividades de manutencao.

4.8.6.2. Inspecdo - cada fabricante deve conduzir inspec¢des periddicas de acordo com 0s
procedimentos estabelecidos para assegurar conformidade a programacéo de manutencéo de
equipamentos. As inspecdes, incluindo data e assinatura do responsavel, devem ser documentadas.

4.8.6.3. Ajustes - cada fabricante deve assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou
limitacdes inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de ajustes
periddicos, ou estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado destes ajustes.

4.8.6.4. Materiais de fabricacéo - cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
0 uso e a remocado de materiais de fabricacdo, para assegurar que tais materiais sejam removidos do
produto ou limitados a uma quantidade especificada que ndo afete adversamente a qualidade do
produto. A remocdo desses materiais de fabricacdo deve ser documentada.

4.8.6.5. Processos automatizados quando forem usados computadores na producgéo, no sistema
da qualidade ou no sistema de processamento de dados, pessoas designadas pelo fabricante devem
validar o software de acordo com um protocolo preestabelecido. Os resultados devem ser
documentados. Todas as alteracbes de software deverdo ser feitas por pessoas designadas através de
validacao estabelecida e procedimentos aprovados.

4.8.7. Processos especiais

O fabricante deve assegurar que 0S processos especiais sejam:

a) Validados de acordo com o protocolo estabelecido, e que os resultados sejam registrados;

b) Conduzidos de acordo com os procedimentos estabelecidos que descrevam todos 0s
controles de processamento necessarios para assegurar conformidade as especificaces;

¢) Monitorados de acordo com procedimentos estabelecidos para assegurar que 0s parametros
de processo sejam alcancados;

d) Executados por pessoas qualificadas e designadas para tal.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Os responsaveis pela execucdo de processos especiais devem registrar o término do processo
no registro histérico do produto. Este registro deve incluir identificacdo do processo, a data de
execucdo, as pessoas que executaram o processo especial e 0 equipamento utilizado.

4.9. Inspecdo e Ensaios

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para atividades de
inspecéo e ensaios, com objetivo de verificar o atendimento aos requisitos especificados para o
produto. A inspecao e ensaios requeridos, e 0s registros a serem estabelecidos, devem ser detalhados
no plano da qualidade ou em procedimentos documentados.

4.9.1. Inspecao e ensaios no recebimento

O fabricante deve assegurar que os produtos recebidos nao sejam utilizados ou processados até
que tenham sido inspecionados ou verificados de alguma forma como estando em conformidade com
0s requisitos especificados. A verificacdo de conformidade com os requisitos especificados deve estar
de acordo com o plano da qualidade e/ou procedimentos documentados.

Na determinacéo da abrangéncia e da natureza da inspecao de recebimento devem ser levadas
em consideracdo a abrangéncia do controle exercido nas instalacGes do subcontratado e as evidéncias
registradas de conformidade fornecidas.

Quando for liberado antes da verificacdo para fins de producéo urgente, o produto recebido
deve ser identificado e registrado de maneira apropriada, a fim de permitir o recolhimento imediato e
substituicdo no caso de ndo-conformidade com os requisitos especificados.

4.9.2. Inspecao e ensaios durante processo

O fabricante deve:

a) inspecionar e ensaiar o produto como requerido pelo plano da qualidade e/ou procedimentos
documentados ;

b) reter o produto até que as inspecdes e 0s ensaios requeridos tenham sido concluidos ou 0s
relatorios necessarios tenham sido recebidos e verificados.

4.9.3.Inspecdo e ensaios finais

O fabricante deve executar toda inspecéo e ensaios finais conforme o plano da qualidade e/ou
procedimentos documentados, para completar a evidéncia de conformidade do produto acabado com
0s requisitos especificados.

O plano da qualidade e/ou os procedimentos documentados para a inspe¢éo e ensaios finais
devem exigir que todas as inspecdes e ensaios especificados, inclusive aqueles especificados tanto para
o0 recebimento do produto como durante o processo, tenham sido executados e que seus resultados
atendam aos requisitos especificados.
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Nenhum produto deve ser expedido até que todas as atividades especificadas no plano da
qualidade e/ou nos procedimentos documentados tenham sido satisfatoriamente completadas, e os
dados e documentacéo associados estejam disponiveis e autorizados.

4.9.4. Registros de inspecao e ensaios

O fabricante deve estabelecer e manter registros que fornecam evidéncias de que o produto foi
inspecionado e/ou ensaiado. Estes registros devem demonstrar claramente se o produto foi aprovado
ou ndo nas inspecdes e/ou ensaios, de acordo com os critérios de aceitacdo definidos. Quando o
produto for reprovado em qualquer inspecdo e/ou ensaio, devem ser aplicados os procedimentos para
controle de produto ndo-conforme.

Os registros devem identificar a autoridade de inspecédo responsavel pela liberagdo do produto.
4.10. Controle de equipamentos de medicéo, inspecéo e ensaios

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para controlar, calibrar e
manter 0s equipamentos de inspecdo, medicao e ensaios (incluindo "Software" de ensaio) utilizados
pelo fabricante para demonstrar a conformidade do produto com os requisitos especificados. Os
equipamentos de inspecdo, medicdo e ensaios devem ser utilizados de forma a assegurar que a
incerteza das medi¢Oes seja conhecida e consistente com a capacidade de medigéo requerida.

Quando o "Software" para ensaios ou referéncias comparativas, tais como materiais e
equipamentos para ensaio, séo utilizados como meio adequado de inspecéo, eles devem ser conferidos,
para provar que sdo capazes de verificar a aceitabilidade do produto, antes da liberagdo para uso
durante a producdo, ou servigos associados, e devem ser reconferidos a intervalos preestabelecidos. O
fabricante deve estabelecer a extensdo e a frequiéncia de tais verificacbes e deve manter registros como
evidéncia do controle.

Quando a disponibilidade de dados técnicos relativos a equipamentos de inspe¢do, medicao e
ensaios for um requisito especificado, tais dados devem estar disponiveis, quando requeridos pelo
cliente ou seu representante, para verificacdo da adequacédo funcional dos equipamentos de inspecao,
medicéo e ensaios.

4.10.1. Procedimento de Controle
O fabricante deve:

a) determinar as medicOes a serem feitas e a exatiddo requerida e selecionar os equipamentos
apropriados de inspecdo, medicdo e ensaios com exatidao e precisdo necessarias;

b) identificar todos os equipamentos de inspecao, medicdo e ensaios que possam afetar a
qualidade do produto, calibra-los e ajusta-los a intervalos prescritos ou antes do uso, contra
equipamentos certificados que tenham uma relacao valida conhecida com padrdes nacional ou
internacionalmente reconhecidos. Quando néo existirem tais padrdes, a base utilizada para calibragéo
deve ser documentada;
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c) definir o processo empregado para calibracdo de equipamentos de inspecdo, medicao e
ensaios, incluindo detalhes como: tipo do equipamento, identificacdo Unica, localizagdo, frequéncia de
conferéncia, método de conferéncia, critérios de aceitacao e a a¢do a ser tomada quando os resultados
forem insatisfatorios;

d) identificar equipamentos de inspecdo, medicdo e ensaios com um indicador adequado, ou
registros de identificacdo aprovados, para mostrar a situacao da calibracéo;

e) manter registros de calibracdo para 0s equipamentos de inspecdo, medicao e ensaios;

f) avaliar e documentar a validade dos resultados de inspe¢éo e ensaios anteriores quando 0s
equipamentos de inspecdo, medicdo ou ensaios forem encontrados fora de afericéo;

g) assegurar que as condi¢cdes ambientais sejam adequadas para calibracdes, inspecoes,
medic¢Oes e ensaios que estejam sendo executados;

h) assegurar que 0 manuseio, preservacdo e armazenamento dos equipamentos de inspecéo,
medicdo e ensaios sejam tais, que a exatiddo e a adequacdo ao uso sejam mantidas;

1) proteger as instalagdes de inspe¢do, medigdo e ensaios, incluindo tanto materiais e
equipamentos como "software" para ensaios, contra ajustes que possam invalidar as condi¢des de
calibracéo.

4.11. Situacdo da Inspecéo e Ensaios

A situacdo de inspecéo e ensaios do produto deve ser identificada através de meios adequados,
0s quais indiguem a conformidade ou ndo do produto com relacdo a inspecéo e ensaios realizados. A
identificacdo da situacdo de inspecao e ensaios deve ser mantida como definido no plano da qualidade
e/ou procedimentos documentados, ao longo da producao, instalacdo e servi¢os associados do produto,
para assegurar que, somente produto aprovado pela inspec¢éo e ensaios requeridos ou liberado sob
concessdo autorizada seja expedido, utilizado ou instalado.

4.12. Controle de Produto ndo-Conforme

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para assegurar que 0
produto ndo-conforme com os requisitos especificados tenha prevenida sua utilizagdo ou instalagéo
ndo-intencional. Este controle deve prover identificacdo, documentacdo, avaliacdo, segregacéo
(quando praticavel), disposicao de produto ndo- conforme e notificagéo as fungdes envolvidas.

4.12.1. Anélise critica e disposicao de produto ndo-conforme

A responsabilidade pela andlise critica e a autoridade pela disposi¢do de produto ndo- conforme
devem ser definidas.

O produto ndo-conforme deve ser analisado criticamente de acordo com procedimentos
documentados. O produto pode ser:
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a) retrabalhado para atender aos requisitos especificados;

b) aceito com ou sem reparo, mediante concessao;

c) reclassificado para aplicagdes alternativas; ou

d) rejeitado ou sucatado.

Quando requerido pelo contrato, 0 uso ou reparo proposto do produto que nao esteja em
conformidade com os requisitos especificados deve ser relatado ao cliente ou seu representante, para
fins de concesséo. A descri¢do da ndo-conformidade que tenha sido aceita, e dos reparos, deve ser

registrada para indicar a condicao real.

Produto retrabalhado e/ou reparado deve ser reinspecionado conforme o plano da qualidade e/ou
0s procedimentos documentados.

Nota: O fabricante deve assegurar que o produto ndo conforme seja aceito apenas por concessao
se forem atendidos os requisitos regulamentares. A identidade da(s) pessoa(s) autorizando a concesséo
deve ser registrada.

4.13. Acdo Corretiva e Acdo Preventiva

4.13.1. Generalidades

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para implementagéo de
acOes corretivas e acles preventivas.

Quaisquer agdes corretivas ou preventivas tomadas para eliminar as causas de ndo-
conformidades reais ou potenciais devem ser em grau apropriado a magnitude dos problemas e
proporcionais aos riscos encontrados.

O fabricante deve implementar e registrar quaisquer alteragdes nos procedimentos
documentados resultantes de agdes corretivas e preventivas.

4.13.2 Acdo Corretiva
Os procedimentos para ac¢ao corretiva devem incluir:
a) o efetivo tratamento de reclamacdes de clientes e relatérios de ndo-conformidades de produto;

b) investigacao da causa de ndo-conformidade relacionada ao produto, processo e sistema da
qualidade e registro dos resultados da investigacao;

c) determinacdo da acdo corretiva necessaria para eliminar a causa de ndo-conformidades;

d) aplicacdo de controles para assegurar que a agao corretiva esta sendo tomada e é efetiva.
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4.13.3. Acdo Preventiva
Os procedimentos para acao preventiva devem incluir:
a) 0 uso de fontes apropriadas de informacéo, tais como processos e operacdes de trabalho que
afetem a qualidade do produto, concessdes, resultados de auditoria, registros da qualidade, relatorios
de servicos e reclamacdes de clientes, para detectar, analisar e eliminar causas potenciais de nao-

conformidades;

b) a determinacdo dos passos necessarios para lidar com quaisquer problemas que requeiram
acao preventiva;

c) a iniciacdo de acdo preventiva e aplicacdo de controle para assegurar que a acdo é efetiva;

d) que informac&o relevante sobre as a¢cdes tomadas é submetida a analise critica pela
administracao.

Notas:
1- O fabricante deve estabelecer e manter um sistema de "feedback™ documentado para
proporcionar adverténcia prévia de problemas de qualidade e para o "input™ do sistema de a¢édo

corretiva / preventiva.

2- Se qualquer reclamacéo de cliente ndo for seguida de agéo corretiva ou preventiva, 0 motivo
deve ser registrado.

3- O fabricante deve manter registros de todas as investigacdes relativas a reclamacdes de
clientes. Quando a investigacao determinar que as atividades nas instalac6es distantes do fabricante
tiveram um papel na reclamagé&o do cliente, a informagéo relevante deve ser comunicada entre o
fabricante e sua instalacdo distante.

4- No cumprimento dos requisitos regulamentares, o fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para notificar a autoridade reguladora sobre incidentes que atendem aos critérios de
notificacao.

5- O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a emisséo de notas de
esclarecimento. Esses procedimentos devem ser implementados a qualquer tempo.

4.14. Manuseio, armazenamento, embalagem, preservacéo e distribuicdo
4.14.1. Manuseio

O fabricante deve providenciar métodos de manuseio do produto que previnam danos ou
deterioracéo.

4.14.2. Armazenamento
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O fabricante deve utilizar depdsitos ou areas de armazenamento designados, para prevenir danos
ou deterioragdo do produto aguardando uso ou distribui¢cdo. Métodos devem ser estipulados
apropriados para autorizacdo de recepcdo e expedicao nestas areas.

A condicdo do produto em estoque deve ser avaliada em intervalos apropriados a fim de evitar
sua deterioracao.

4.14.3. Embalagem

O fabricante deve controlar os processos de embalagem, acondicionamento e marcagédo
(inclusive os materiais utilizados) na extensao necessaria, para assegurar a conformidade com os
requisitos especificados.

4.14.4. Rotulagem de Produtos

O fabricante deve estabelecer procedimentos para manter a integridade da rotulagem e para
evitar troca de rétulos e/ou etiquetas identificadoras conforme:

a) Integridade dos rétulos - cada fabricante deve assegurar que os rétulos sejam desenhados,
impressos e, quando for o caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados ao produto durante as
condic¢des normais de processamento, armazenamento, manuseio, distribui¢do e uso;

b) Inspecdo dos rétulos - os rotulos ndo devem ser liberados para estoque ou para uso até que
uma pessoa autorizada tenha examinado sua conformidade com os requisitos estabelecidos a liberacao,
incluindo data, nome e assinatura do responsavel pelo exame, deve ser registrado no histérico do
produto;

c) Armazenamento dos rétulos - o fabricante deve armazenar e manter os rétulos de maneira a
proporcionar sua pronta identificacdo e evitar inversées (trocas).

d) Controle dos rotulos - o fabricante deve controlar os rétulos e as operacdes de embalagem
para evitar a sua troca.

4.14.5. Preservacgéo

O fabricante deve aplicar métodos apropriados para preservacao e segregacao de produto,
quando 0 mesmo estiver sob seu controle.

4.14.6. Distribuicdo

a) O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para controlar a entrega de produtos
acabados a fim de assegurar que apenas 0s produtos aprovados para liberacdo sejam entregues. Quando
a qualidade de um produto ou a sua condi¢do de adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo, 0s
procedimentos deverdo assegurar que os produtos mais antigos sejam entregues em primeiro lugar e
que produtos fora do prazo de validade ndo sejam entregues.
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b) O fabricante deve manter registros de entrega que incluam ou que fagcam referéncia ao:

b.1) nome e endereco do consignatario;

b.2) identificacdo e quantidade de produtos embarcados , com data de embarque;

b.3) qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

4.15. Controle de Registros do Sistema da Qualidade

4.15.1. Requisitos Gerais

Todos os registros deverdo ser legiveis e guardados de forma a minimizar sua deterioracéo,
prevenir perdas e proporcionar rastreabilidade. Todos os registros arquivados em sistemas
automatizados de computacdo devem ter uma reproducéo (back-up). Todos os registros exigidos nesta
norma devem ser mantidos nas instalacdes do fabricante ou em outro local acessivel para 0s
funcionarios responsaveis do fabricante e inspetores designados pela autoridade de salde competente.
Os registros em questdo devem estar disponiveis para exame, com copia para os funcionérios e
inspetores supracitados. Exceto onde especificamente indicado, as seguintes prescricdes gerais deverdo

ser aplicadas a todos os registros exigidos por esta norma.

a) Confidencialidade - os registros considerados confidenciais pelo fabricante podem ser
assinalados para alertar a autoridade de salde competente;

b) Periodo de retencdo de registros - todos os registros necessarios relativos a um produto
deverdo ser guardados por um periodo de tempo equivalente a vida Gtil esperada para o produto, mas,
em nenhum caso, por menos de dois anos da data da distribuicdo comercial pelo fabricante. Podem ser
utilizados outros tipos de reproducéo dos registros requeridos por esta norma.

4.15.2. Registro Mestre do Produto (RMP)

O fabricante deve manter Registros Mestres dos Produtos (RMP's). O fabricante devera
assegurar que cada RMP seja elaborado, datado e assinado por funcionario devidamente qualificado. O
RMP para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referéncia as seguintes informacgoes:

a) Especificacdo do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicao, formulacdo e
especificacdes dos componentes;

b) Especifica¢bes do processo de producao, método de producdo, procedimentos de producéo e
especificacfes ambientais de producdo;

c¢) Documentos do sistema da qualidade, incluindo comparacgdes usadas e resultados dos
protocolos de validacdo;

d) Especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados.
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4.15.3. Registro Histdrico do Produto

O fabricante deve manter registros historicos dos produtos. O fabricante deve estabelecer
procedimentos para assegurar que 0s registros historicos dos produtos sejam mantidos para cada lote
ou unidade para demonstrar que os produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do
produto e com os requisitos desta norma. Os registros histdricos dos produtos devem estar acessiveis e
mantidos pelo setor responsavel. O registro historico do produto deve incluir ou fazer referéncia as
seguintes informagdes:

a) Data de fabricacéo;

b) Quantidade fabricada;

¢) Quantidade liberada para distribuicao;

d) Rotulagem;

e) Quaisquer nimeros de controle utilizados.

4.15.4. Registro de Reclamagdes

a) O fabricante deve manter arquivos de reclamacdes. O fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamacdes, e informar a autoridade de

salide competente nos casos cabiveis. Tais procedimentos devem assegurar que:

a.1) As reclamaces sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma
unidade formalmente designada;

a.2) As reclamacdes orais sejam documentadas ap0s seu recebimento; e
a.3) As reclamagdes sejam examinadas para verificar se uma investigagéo se faz necesséria.
Quando néo for feita uma investigacdo, a unidade deve manter um registro que inclui o motivo pelo

qual a investigacdo nao foi realizada e 0 nome dos responsaveis pela decisdo de ndo investigar.

b) O fabricante deve examinar, avaliar e investigar todas as reclamagdes envolvendo uma
possivel ndo-conformidade do produto. No caso de recolhimento, deve haver procedimento especifico;

¢) Quando for feita uma investigacao, deve ser mantido um registro por uma unidade
formalmente designada, identificada no pardgrafo (a) desta se¢do. O registro da investigacéo
deve incluir:

c.1) Nome do produto;

c.2) Data do recebimento da reclamacéo;

c.3) Qualquer nimero de controle utilizado;
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c.4) Nome, endereco e telefone do reclamante;

c.5) Natureza da reclamacéo; e

c.6) Resultados da investigacéo.

d) Os resultados da investigagéo devem incluir:

d.1) Agdo corretiva tomada;

d.2) Datas da investigacao;

d.3) Detalhes da reclamacéo; e

d.4) Resposta ao reclamante.

e) Quando ndo for dada uma resposta ao reclamante, o motivo deve ser registrado;

f) Quando a unidade formalmente designada para atender reclamacdes estiver localizada em
endereco que ndo o da unidade fabril e quando a reclamacéo envolve a fabrica, uma cépia da
reclamac&o e do registro de investigacdo da queixa devera ser transmitida e arquivada na fabrica, em
arquivo especifico para reclamacdes sobre produtos.

4.16. Auditorias Internas da Qualidade

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para planejamento e
implementacdo de auditorias internas da qualidade, afim de verificar se as atividades da qualidade e
respectivos resultados estdo em conformidade com as disposi¢des planejadas e para determinar a
eficacia do sistema da qualidade.

As auditorias internas da qualidade devem ser programadas com base na situacdo atual e na
importancia da atividade a ser auditada, e devem ser executadas por pessoal independente daquele que
tem responsabilidade direta pela atividade que esta sendo auditada.

Os resultados das auditorias devem ser registrados e levados ao conhecimento do pessoal
responsavel pela area auditada, para que o pessoal da Administracdo responsavel pela area tomem, em

tempo habil, acdes corretivas referentes as deficiéncias encontradas durante a auditoria.

Atividades de acompanhamento devem verificar e registrar a implementagéo e a eficacia das
acOes corretivas tomadas.

4.17. Treinamento (pessoal)
O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para identificar as

necessidades de treinamento e providencia-lo para todo o pessoal que executa atividades que influem
na qualidade. O pessoal que executa tarefas especificamente designadas deve ser qualificado com base
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na instrucédo, treinamento e/ou experiéncia apropriados conforme requerido. Registros apropriados do
treinamento devem ser mantidos.

4.18. Servigos Associados

Quando os servicos associados forem um requisito especificado, o fabricante deve estabelecer e
manter procedimentos documentados para execucdo, verificacdo e relato de que os servigos associados
atendem aos requisitos especificados.

4.19. Técnicas Estatisticas

4.19.1. Identificacdo da necessidade

O fabricante deve identificar a necessidade de técnicas estatisticas requeridas para
estabelecimento, controle e verificacdo da capabilidade do processo e das caracteristicas do produto.

4.19.2. Procedimentos

O fabricante deve estabelecer e manter procedimentos documentados para implementar e
controlar a aplicacdo das técnicas estatisticas.

ANEXO 2

GUIA PARA A VERIFICA(;AO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DE BOLSAS PLASTICAS PARA COLETA E ARMAZENAMENTO DE SANGUE
HUMANO E SEUS COMPONENTES

I. APLICACAO DO GUIA DE INSPECAO

1.Este guia de inspecdo tem por objetivo auxiliar na verificagdo do cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricacdo para a industria de bolsas plasticas para acondicionamento de sangue
humano e seus componentes.

2.As respostas das questdes formuladas (itens) neste documento servirdo de base para a
elaboragdo da Ata de Inspecéo, a qual fornecera elementos para a autoridade de salide competente

decidir sobre a emissdo da constancia/certidao de cumprimento das BPF.

3.A nédo-apresentagdo da documentacdo requerida pelo inspetor ou omisséo de informacao
solicitada, estara configurando que o fabricante ou o importador ndo cumpre 0s requisitos das BPF

Il. QUESTIONARIO DE VERIFICACAO DAS BPF
4. REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

4.1 ORGANIZACAO
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4.1.A Existe uma politica de qualidade na empresa?

4.1.B Os objetivos dessa politica foram informados aos empregados? Estdo compreendidos?

4.1.C Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da empresa?

4.1.D Existem descricOes de cargos definindo autoridade e responsabilidade das funcoes de
projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo e servigcos
associados?

4.1.E Ha& um representante da administracdo, formalmente designado com autoridade e
responsabilidade para assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e

mantidos, conforme os requisitos das boas praticas de fabricagdo?

4.1.F O desempenho do sistema de qualidade é avaliado periodicamente pela geréncia
executiva?

4.1.G A avaliacdo é documentada?
4.1.H Existe procedimento estabelecendo a periodicidade dessa avaliacéo?
4.2 SISTEMA DA QUALIDADE

4.2.A O sistema da qualidade esta descrito em um manual ou em documento equivalente e
adequadamente divulgado?

4.2.B O fabricante esta legalmente habilitado para o exercicio das atividades a que se propde?
4.3 ANALISE CRITICA DE CONTRATO

4.3.A O fabricante mantém procedimentos para efetuar a analise critica do contrato?

4.3.B O fabricante mantém procedimentos escritos para a coordenagao dessas atividades?
4.3.C A analise da revisdo do contrato assegura que:

Os requisitos sdo adequadamente definidos e documentados?

Os requisitos especiais sdo resolvidos?

O fabricante tem capacidade de atender os requisitos contratuais?

O pessoal envolvido € treinado para atender os requisitos contratuais?

4.3.D S&o mantidos registros das analises criticas de contrato?
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4.4 CONTROLE DE PROJETOS
4.4.A Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de projeto?
4.4.B Os procedimentos estdo aprovados por pessoa qualificada?
4.4.C Existe aprovagdo expressa das caracteristicas especificadas para o projeto?

4.4.D Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por pessoa designada qualificada e
que sua execucdo esta conforme os dados de entrada?

4.4.E Existe comprovacdo da realizacdo de testes para verificar se os dados de saida do projeto
estdo conforme as especificagdes?

4.4.F O fabricante possui procedimento para assegurar que o projeto sera aprovado por pessoa
qualificada antes de ser liberado para producéo?

4.4.G O fabricante mantém um registro histérico do projeto para comprovar que 0 mesmo foi
desenvolvido conforme os requisitos aprovados?

4.5CONTROLE DE DOCUMENTQOS

4.5.A Existe procedimento para controle de documentos?
4.5.B Os documentos sdo aprovados por pessoas designadas?
4.5.C Os documentos estdo disponiveis em locais apropriados?

4.5.D Os documentos estdo atualizados de acordo com os procedimentos de revisao de
documentos?

4.5.E Existe procedimento para remog¢édo de documentos obsoletos?
4.5.F A empresa mantém procedimentos para alteracéo e revisao de documentos?

4.5.G H4 procedimentos para distribuicdo e recolhimento de documentos identificados como
documentos controlados?

4.6 CONTROLE DE AQUISICAO
4.6.A Ha procedimento para avaliacdo de fornecedores?

4.6.B Existem especificagcOes de aquisi¢do definindo claramente os requisitos a serem atendidos
pelo fornecedor?

4.6.C A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados?
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4.6.D Os pedidos de aquisicdo sao aprovados por pessoal autorizado?
4.6.E Essa autorizacdo esta formalizada?
4.7 IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

4.7.A O fabricante tem procedimento para a identificagcdo dos materiais de fabricacéo
recebidos?

4.7.B Os componentes e materiais de fabricacdo estdo identificados?

4.7.C O componente ou material de fabricacdo € identificado com um numero de lote ou
partida que possibilite sua rastreabilidade?

4.7.D O numero do lote ou partida associado ao produto acabado esta registrado no histérico
correspondente?

4.8 CONTROLES DE PROCESSO
4.8.A Existe controle da liberagdo de produto acabado?

4.8.B Os procedimentos de producéo estdo disponiveis nos locais de uso ou em locais
designados?

4.8.C Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partida de componentes, materiais
de fabricacdo ou produtos acabados?

4.8.D Existe especificacdo de producdo?
4.8.E Essa especificagéo foi elaborada e revisada por pessoal autorizado distinto?

4.8.F Existe procedimento para modificacdo de especificacfes com expressa indicacdo de
responsabilidade?

4.8.G Existem procedimentos para limpeza das areas de producao?
4.8.H As areas de producéo apresentam limpeza compativel com o tipo de produto fabricado?

4.8.1 Ha evidéncias de que os empregados ndo comem, ndao bebem e ndo fumam nas areas onde
0 produto pode ser afetado?

4.8.J Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores?
4.8.K Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor?

4.8.L O pessoal utiliza uniformes e calgados adequados a tarefa realizada?
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4.8.M Existe um programa de satide ocupacional claramente definido? E seguido?

4.8.N Ha banheiros e vestiarios adequados com niveis de limpeza e higiene aceitaveis, para uso
dos empregados?

4.8.0 Existe definicao expressa dos pesticidas permitidos e das areas onde podem ser usados?
4.8.P H& um programa documentado de limpeza e manutencdo de maquinas e equipamentos?
4.8.Q Existem protocolos de validacao estabelecidos para processos especiais?

4.8.R Sdo mantidos registros referentes ao desempenho de processos especiais de fabricacao?

4.8.S Existem evidéncias de que esses registros sdo examinados por pessoal designado
qualificado?

4.9 INSPECAO E ENSAIOS

4.9.A Ha procedimentos para inspecao e, quando aplicavel, ensaios de componentes e materiais
de fabricacdo recebidos, para assegurar que os requisitos especificados foram atendidos?

4.9.B Existem relatorios de inspecdo comprovando gque 0s componentes e materiais de
fabricacéo recebidos foram inspecionados antes de serem transferidos para a producéo e estéo
conforme as especificacdes?

4.9.C Quando aplicavel sdo realizados ensaios durante o processo de fabricacdo para assegurar
a conformidade com as especificagdes?

4.9.D Os resultados desses ensaios estdo registrados?

4.9.E Os resultados desses ensaios séo examinados e aprovados por pessoal designado
qualificado?

4.9.F Existem procedimentos para reter componentes e materiais de fabricacéo durante o
processo até que as inspegdes e ensaios exigidos tenham sido completados e que as aprovagoes
necessarias tenham sido completadas?

4.9.G Existem evidéncias de que esses procedimentos sdo aplicados?

4.9.H A empresa mantém procedimentos para inspecéao e ensaios de produtos acabados
assegurando que um lote ou partida esta conforme as especificacdes?

4.9.1 Os produtos acabados séo identificados e mantidos em area determinada até a conclusao
dos ensaios finais de aprovacgao?
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4.9.J Ha comprovacéo de que os produtos acabados prontos para a expedicdo estdo aprovados
nos ensaios finais e que a transferéncia é feita por pessoal autorizado e estdo de acordo com os
requisitos constantes no registro mestre do produto (RMP)?

4.9.K A transferéncia de produtos acabados esta associada aos numeros dos lotes ou partidas
correspondentes?

4.10 CONTROLE DE EQUIPAMENTO DE MEDI(;AO, INSPE(;AO E ENSAIOS
4.10.A Existe um programa documentado para calibracéo e aferi¢do de instrumentos?
4.10.B Os instrumentos sdo adequados ao uso pretendido?

4.10.C Os instrumentos de inspecdo, medicdo e testes estdo identificados indicando se estéo
aferidos ou calibrados?

4.10.D Ha procedimentos para garantir que instrumentos ndo calibrados ou aferidos ndo sejam
instalados e usados?

4.10.E Caso ndo existam padrdes nacionais a afericao e calibracdo séo referidas a padrdes
proprios, confiaveis e reproduziveis?

4.10.F Ha registros que comprovem a confiabilidade desses padroes?
4.11 SITUACAO DA INSPECAO E ENSAIOS

4.11.A Existe identificacdo do resultado das inspecdes e ensaios realizados nos componentes,
materiais de fabricacdo e produtos acabados?

4.11.B Existem procedimentos para assegurar gue somente 0s componentes, materiais de
fabricacéo e produtos acabados que passaram nas inspecdes e ensaios sejam liberados?

4.11.C Os registros das inspecOes e ensaios identificam as pessoas responsaveis por esta
liberacdo?

4.12 CONTROLE DE PRODUTO NAO-CONFORME

4.12.A Existem procedimentos que assegurem que componentes, materiais de fabricacéo,
produtos acabados ou devolvidos, ndo-conforme com as especificagdes ndo sejam utilizados?

4.12.B Os materiais de fabricacdo, os componentes, os produtos acabados ou devolvidos, ndo-
conforme, séo claramente identificados e segregados?

4.12.C Existem responsaveis designados para decidir pela segregacéo e liberacdo desses
materiais, componentes, produtos acabados ou devolvidos?

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
4.13 ACAO CORRETIVA E ACAO PREVENTIVA

4.13.A Existe procedimento para investigar as causas de ndo-conformidade do sistema da
qualidade?

4.13.B As acg0es corretivas resultantes das investigagdes de ndo-conformidades sao
documentadas e implementadas?

4.13.C A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliagdo, implementacgéo e
monitoracao das acdes corretivas aprovadas estdo claramente definidas?

4.13.D Os historicos dos registros da qualidade sdo usados para gerar aces preventivas?
4.13.E Existem evidéncias de que as a¢Oes preventivas foram efetivamente implementadas?
4.14 MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, EMBALAGEM, PRESERVACAO E ENTREGA
4.14.A A empresa mantém procedimentos para 0 manuseio de produtos acabados?

4.14.B Os produtos acabados sdo armazenados conforme estabelecido nos procedimentos?

4.14.C Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido sdo segregados de forma a
ndo serem inadvertidamente distribuidos ao mercado?

4.14.D Ha registros dessa segregacao?

4.14.E A empresa mantém procedimentos para a remocao desses produtos da area de
armazenamento?

4.14.F Os produtos distribuidos ao mercado séo registrados de forma a identificar-se 0 nome e
0 enderec¢o do consignatario, as quantidades distribuidas e o nimero de controle ou nimero do lote ou
partida de fabricacdo que permita sua rastreabilidade ?

4.14.G A éarea de armazenamento apresenta condi¢es adequadas de higiene e limpeza de modo
a evitar danos e contaminagdes no produto acabado?

4.14.H Existem controles que comprovem que as embalagens e rétulos estdo conforme as
especificacdes?

4.14.1 Quando aplicavel, ha procedimentos para rotulagem de produtos?

4.14.J) Quando aplicavel, os rétulos sdo inspecionados, aprovados e liberados para estoque ou
uso por pessoas designadas qualificadas?

4.14.K Quando aplicavel, a empresa mantém uma area destinada ao armazenamento de rétulos?
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4.15 CONTROLE DE REGISTROS DA QUALIDADE

4.15.A Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos documentos referentes ao
sistema da qualidade?

4.15.B Os registros séo arquivados pelo prazo estabelecido pelas boas préticas de fabricacdo?

4.15.C O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) com os requisitos
determinados pelas boas préticas de fabricacdo?

4.15.D O fabricante mantém um registro historico do produto para comprovar que o lote ou
partida de fabricacao foi produzido em conformidade com o que estabelece 0 RMP?

4.15.E Ha procedimentos para gerenciamento das reclamaces dos clientes?
4.15.F As reclamacdes sdo registradas conforme os requisitos das boas praticas de fabricacdo?

4.15.G Quando aplicavel, as reclamac@es dos clientes sdo examinadas, investigadas e acdes
corretivas sdo tomadas para prevenir repeticdo da ocorréncia?

4.15.H As investigacOes sdo documentadas?
4.15.1 Existem registros de que as ac¢oes corretivas aprovadas foram implementadas?
4.16 AUDITORIAS INTERNAS DA QUALIDADE

4.16.A O fabricante tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o sistema da
qualidade esta conforme os requisitos estabelecidos nas boas praticas de fabrica¢do?

4.16.B Existem registros de treinamentos dos auditores internos do sistema da qualidade?

4.16.C Existem relatdrios de auditoria interna da qualidade indicando as ndo-conformidades
encontradas?

4.16.D O relatorio esta assinado pelo responsavel pela area auditada?

4.16.E O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade é independente das areas
auditadas?

4.16.F Existem registros da implementacéo das a¢des corretivas recomendadas nos relatorios
de auditoria interna?

4.17 TREINAMENTO

4.17.A O fabricante mantém procedimentos para identificar as necessidades de treinamento?
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4.17.B Os empregados sdo treinados para executar adequadamente as tarefas a eles designadas?
4.17.C S8o mantidos registros desses treinamentos?

4.17.D Existem evidéncias de que os empregados foram informados de ndo-conformidades

decorrentes do desempenho incorreto de suas fun¢des?

4.18 SERVICOS ASSOCIADOS

4.18.A O fabricante estabelece e mantém procedimentos para servicos associados?
4.18.B Existem registros dos servicos associados prestados para cada produto?
4.18.C Esses registros estdo conforme os requisitos das boas préaticas de fabricacao?
4.19 TECNICAS ESTATISTICAS

4.19.A Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estdo formalizados?

4.19.B Existem procedimentos para revisdo periddica dos planos de amostragem visando

verificar a adequacdo da técnica estatistica ao resultado pretendido?

4.19.C Existe pessoal designado para realizar essa revisdo e propor técnicas estatisticas

adequadas?

I11. REGRAS DE CLASSIFICACAO

1.0s itens do guia de verificagcdo devem ser classificados como:
IMPRESCINDIVEL

NECESSARIO

RECOMENDAVEL

INFORMATIVO

NAO CORRESPONDE

2.As definigdes e a simbologia correspondente, sdo:
IMPRESCINDIVEL (IM)

Considera-se como item IMPRESCINDIVEL aquele que, sendo parte dos requisitos das Boas

Préticas de Fabricacdo BPF, podem afetar em grau critico a qualidade do produto e/ou a seguranga dos
trabalhadores, assim como, aqueles que correspondam a exigéncias legais.
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NECESSARIO (N)

Considera-se como item NECESSARIO aquele cujo ndo cumprimento pode afetar
significativamente a qualidade do produto e/ou a seguranca dos trabalhadores.

RECOMENDAVEL (R)

Considera-se como item RECOMENDAVEL aquele cujo ndo cumprimento possa afetar em
grau ndo significativo a qualidade do produto e/ou a seguranca dos trabalhadores.

INFORMATIVO (1)

Considera-se como item INFORMATIVO aquele que expressa uma informacéo descritiva e/ou
complementar.

NAO CORRESPONDE (NC)

Considera-se como item NAO CORRESPONDE aquele que n&o deve ser considerado na
inspecdo que se realiza.

3. A classificacdo dos itens de verificacdo € aplicavel aos fabricantes de bolsas plasticas para a
coleta de sangue humano e seus componentes.

4. A classificacdo dos itens de verificacdo servira de base para o inspetor informar a autoridade
de saude competente, no Relatério de Inspecgdo, sobre o cumprimento pelo fabricante dos requisitos
das BPF e acOes corretivas necessarias.

IV.TABELA DE CLASSIFICACAO

Requisitos do sistema da qualidade:

4.1 A organizagao

Item 41A41B41.C41D41E41F41.G4.1H
Fabricante Nacional N N R N R N N N
Importador N N R N R N N N

4.2 Sistema de Qualidade

Item 42.A4.2.B
Fabricante Nacional N IM
Importador R IM

4.3 Analise Critica de Contrato

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Item 43.A43.B43.C4.3.D
Fabricante Nacional N N N N
Importador N N N N

4.4 Controle de Projetos

Item A44A44BAACAADAAEALAALAFAAG
Fabricante Nacional R R R R R R R
Importador NC NC NC NC NC NC NC

4.5 Controle de Documentos

Item 45A45B45C45D45E45F45G
Fabricante Nacional R R R R R R R
Importador R R R R R R R

4.6 Controle de Aquisicédo

Item 46.A46B46.C4.6.D46.E
Fabricante Nacional N N R R R
Importador N N R R R

4.7 ldentificacdo e Rastreabilidade

Item 47A47B47.C4.7D
Fabricante Nacional N N N N
Importador NC NC NC N

4.8 Controles de Processo

Item 48.A48B48.C48.D48E 48.F 48.G4.8.H
Fabricante Nacional IM R IM N R R R R
Importador NC NC N NC NC NC NC NC
Item 48.1 48.J) 48K 48.L 4.8M48.N4.8.048.P
Fabricante Nacional R N R N N R N R
Importador R N R N N R N NC
Item 48.04.8.R4.8.S

Fabricante Nacional N N R

Importador NC NC NC

4.9 Inspegdo e Ensaios
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Item 49.A49B49.C49.D49.E49.F49.G49.H
Fabricante Nacional N N N N R N N N
Importador NC NC NC NC NC NC NC NC
Item 49.1 49J 49K

Fabricante Nacional N N N

Importador N N N

4.10 Controle de Equipamentos de Medicdo, Inspecéo e Ensaios

Item 4.10.A4.10.B 4.10.C 4.10.D 4.10.E 4.10.F
Fabricante Nacional N N N N N N
Importador NC NC NC NC NC NC

4.11 Situacéo da Inspecédo e Ensaios

Item 411.A411.B4.11.C
Fabricante Nacional N N N
Importador N N N

4.12 Controle de Produto Nao-Conforme

Item 412.A4.12.B 4.12.C
Fabricante Nacional N N N
Importador N N N

4.13 Acéo Corretiva e Agdo Preventiva

Item 413.A4.13.B4.13.C4.13.D4.13.E
Fabricante Nacional R R R R R
Importador R R R R R

4.14 Manuseio, Armazenamento, Embalagem, Preservacao e Entrega

Item 414.A414B4.14.C 414D 4.14E4.14F414.G 414 H
Fabricante Nacional N N IM N N IM N N
Importador N N IM N N IM N N
Item 4,141 4140 414K

Fabricante Nacional N N N

Importador N N N

4.15 Controle de Registros da Qualidade
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Item 4.15.A 4.15.B 4.15.C 4.15.D 4.15.E 4.15.F 4.15.G 4.15H
Fabricante Nacional N N N N R R R R
Importador N N N NC R R R R
Item 4.15.1

Fabricante Nacional R

Importador R

4.16 Auditorias Internas da Qualidade

Item 4.16.A 4.16.B 4.16.C 4.16.D 4.16.E 4.16.F
Fabricante Nacional R R R R R R
Importador R R R R R R

4.17 Treinamento (pessoal)

Item 4.16.A 4.16.B 4.16.C 4.16.D
Fabricante Nacional R R R R
Importador R R R R

4.18 Servigos Associados

Item 4.18.A 4.18.B 4.18.C
Fabricante Nacional R R R
Importador R R R

4.19 Técnicas Estatisticas

Item 419.A4.19.B 4.19.C
Fabricante Nacional R R R
Importador R R R

V.RELATORIO DE INSPECAO

O Relatdrio de inspecdo, elaborado ap0s a visita deve conter, no minimo, as seguintes
informagdes:

a) Os dados cadastrais da empresa;
b) O nome dos componentes da equipe de inspecao;

) A natureza da inspecéo;
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d) O nome e cargo das pessoas contactadas;
) As orientacdes ou recomendacdes da equipe de inspecao;

g) O prazo recomendado pela equipe de inspecdo para implementar as medidas corretivas, caso
necessarias;

h) A concluséo do relatério com as assinaturas da equipe de inspecéo e do fabricante.

ANEXO Il - REGIME GERAL DE INSPECAO DO OBJETIVO, AMBITO DE
APLICACAO E ABRANGENCIA

Art. 1° O objetivo deste Regulamento é estabelecer uma sisteméatica comum para a realizacéo de
inspecOes, com a finalidade de instrumentalizar as a¢des de vigilancia sanitaria, necessarias a
regulacdo e controle dos estabelecimentos que desenvolvem atividades de fabricacdo, armazenagem e
distribuicdo de bolsas plasticas para coleta e armazenamento de sangue humano e seus componentes.

Art. 2° Este regulamento € aplicavel em todas as situagdes em que as autoridades sanitarias
devam comprovar o cumprimento da legislacdo vigente e das Boas Praticas de Fabricacdo por parte
dos estabelecimentos que desenvolvam atividades relacionadas com bolsas plasticas para coleta e
armazenamento de sangue humano e seus componentes, em especial:

1) no outorgamento do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;

I1) no outorgamento de registros de bolsas plasticas para coleta de sangue, cujo processo de
fabricacdo nao esteja contemplado no Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo vigentes; Nota Nos
casos de fabricantes estrangeiros, a concessao do registro estara condicionado a avaliacdo técnica da
unidade ou unidades fabris, pela ANVS do Ministério da Salde.

I11) na verificagdo sistematica de rotina do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo
vigentes;

IV) na elucidacgéo de casos informados pelo sistema de vigilancia sanitaria e por questdes ligadas
aos processos produtivos;

V) nas auditorias por controveérsias técnicas relativas as Boas Préticas de Fabricacdo;

V1) na investigacdo de denuncias ou irregularidades sobre bolsas plasticas para coleta de sangue
ou estabelecimentos que desenvolvam atividades relacionadas com as mesmas.

DOS FUNDAMENTOS E ORIENTACAO DA INSPECAO

Art. 3° A inspecdo é considerada um instrumento apropriado para a constatacdo do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacéo.
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Art. 4° As inspecOes dos estabelecimentos que desenvolvem atividades relacionadas com as
bolsas plésticas para coleta de sangue deverdo ser preferencialmente realizadas por inspetores
treinados e credenciados.

Art. 5° O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo deve ser outorgado aos estabelecimentos
que cumprem com 0s requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo avaliados através do Guia para
Verificacdo do Cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo apds realizacdo da inspecdo, conforme o
Regulamento constante desta Portaria.

DAS PENALIDADES

Art. 6° As penalidades relativas ao ndo cumprimento da legislacdo vigente e das Boas Praticas de
Fabricacdo, verificadas durante as inspec¢des, serdo aplicadas através das autoridades sanitarias da
ANVS do Ministério da Saude e/ou das vigilancias sanitarias estaduais e/ou municipal.

DOS PROCEDIMENTOS E PRAZOS
Art. 7° O Relatdrio de Inspecdo devera ser elaborado imediatamente ap0s a inspec¢éo realizada.

Art. 8° O ndo cumprimento de qualquer dos prazos e itens constantes do Relatério de Inspecéo,
implicara na aplicacdo imediata das san¢des cabiveis.

DA QUALIFICACAO E AVALIACAO DOS ITENS DO GUIA DE INSPECAO

Art. 9° O critério estabelecido para a qualificacdo esta baseado no risco potencial inerente a cada
item em relacdo a qualidade e a seguranca do trabalhador em sua interacdo com o produto e 0s
processos durante a fabricacdo.

Art. 10 Considera-se item IMPRESCINDIVEL (IM) aquele que, sendo parte dos requisitos das
Boas Préticas de Fabricacdo BPF, podem afetar em grau critico a qualidade do produto e/ou a
seguranca dos trabalhadores, assim como, aqueles que correspondam a exigéncias legais.

Paragrafo Unico. O item IMPRESCINDIVEL ¢é respondido por SIM ou NAO.

Art. 11 Considera-se item NECESSARIO ( N ) aquele cujo ndo cumprimento pode afetar
significativamente a qualidade do produto e/ou a seguranca dos trabalhadores.

§ 1° O item NECESSARIO é respondido por SIM ou NAO.

§2° O item NE’CESSARIO, ndo cumprido na primeira inspecéo, sera automaticamente tratado
como IMPRESCINDIVEL nas inspecfes seguintes.

Art. 12 Considera-se como item RECOMENDAVEL ( R ) aquele cujo ndo cumprimento possa
afetar em grau ndo significativo a qualidade do produto e/ou a seguranca dos trabalhadores.

Art. 13 O item RECOMENDAVEL é respondido por SIM ou NAO.
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Art. 14 O item RECOMENDAVEL ndo cumprido na primeira inspecéo, serd automaticamente
tratado como NECESSARIO nas inspegdes seguintes.

Art. 15 Considera-se como item INFORMATIVO (1) aquele que expressa uma informacao
descritiva e/ou complementar.

Paragrafo Unico. O item INFORMATIVO podera ser respondido por SIM ou NAO ou sob forma
de conceito descritivo.

Art. 16 Considera-se como item NAO CORRESPONDE (NC) aquele que n&o deve ser
considerado na inspegéo que se realiza.

DAS SANCOES
Art. 17 Para efeito de aplicacOes das san¢Oes correspondentes, considera-se causa suficiente de
medida cautelar destinada a impedir a producao total, propria ou atraveés de terceiros, 0 nao
cumprimento de qualquer item classificado como IMPRESCINDIVEL (1), no guia para verificagao de

cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo de Bolsas para Coleta de Sangue, em razdo do risco a
salde decorrente do descumprimento do mesmo.

Art. 18 O ndo cumprimento dos itens qualificados como NECESSARIOS (N), no guia para
verificacdo do cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo de Bolsas plasticas para Coleta de
Sangue, daré origem a medida cautelar de suspender a producéo do setor, ou do estabelecimento, se for
0 caso, até que se dé cumprimento as exigéncias feitas pela Autoridade Sanitaria competente.

Art. 19 O ndo cumprimento dos itens qualificados como RECOMENDAVEIS (R), ndo impede a
concessao da autorizacdo de funcionamento ou a licenca estadual de plantas novas.

§ 1° Sera dado um prazo para o cumprimento dos itens RECOMENDAVEIS (R), a partir do
qual serdo considerados NECESSARIOS.

§ 2° O ndo cumprimento dos itens transformados em NECESSARIOS, diante de uma nova
inspecéo, dara origem a sangéo correspondente, de acordo com o estipulado no Art. 18.

ANEXO IV - ITENS PARA EMISSAO DO CERTIFICADO DE CUMPRIMENTO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO DE BOLSAS PLASTICAS PARA COLETA DE SANGUE, PELA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE

- Razdo Social do Estabelecimento

- N° de Autorizagdo de Funcionamento da Empresa

- Licenga Estadual do Estabelecimento

- Endereco (s) da (s) Planta (s)
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- Ata de inspecdo com numero e data

- Cumprimento do guia para verificacdo de B. P. F. C. S.

- Nome da Instituicdo e da Autoridade Sanitaria competente
- Local, data, prazo de validade

- O prazo ndo invalida a possibilidade de que se produzam outras verificagfes do cumprimento
das Boas Préticas de Fabricacdo em qualquer momento, a pedido da autoridade sanitaria.
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