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WA, OS PASSOS PREPARATORIOS PARA INSPECAO

o
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1. Preparar para ainspecao investigativa
Coleta de dados

Verificar os casos notificados

Organizar os dados em produto, tempo e tipo
desvio

Classificar os desvios identificados

Formular as hipoteses das causas dos desvios
Preparar a agenda da inspecao

Identificar e implementar medidas de controle
Elaboracao do relatério de inspecao

10. Comunicagao dos resultados .. ..
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1° Passo
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— Reuniao Prévia

},\ Preparar a inspecao investigativa

— Aspectos Administrativos

o Equipamentos (Maquinas fotograficas, telefones)
o Passagem/Diarias
o Material para coleta de amostras

Y
o Formularios %
— Contatos locais ‘
— Levantamento bibliogréafico v

— Questoes pessoails
— Viajar para a inspecao
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;;“E\ A reuniao previa

* Representantes das instituicoes envolvidas
— Vigilancia Sanitéaria local
— Laboratorio, se necessario

— Outros n

» Definir papel na inspecao

* Discutir quem tomara as acoes “in loco”
« Discutir meios de locomocao

 Definir Interlocutor com Imprensa (se necessario)

« Definir guem ira acompanhar as acoes pds-inspecao
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2° Passo

Coleta de Dados
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NVISA 4y, Coleta de dados
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Avaliacao dos dados da empresa

AFE, AE, Licenca, linhas de producao
Terceirizacao e importacao

Registro de produtos

Relatorios de inspecdes previas

Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo — CBPF

oooooooooooooo

5] _‘l. s Ministério da S
SUS ? -~ ANVISA & o IL

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
sssssssssssssssssssss



e
&
\| ng

'@%3—-&‘1
wlr
t'g,:ﬁe- :

Verificar 0s casos
Notificados
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%\M%Avallac;ao dos dados de desvio de qualidade
\|
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Busca ativa em diversos sistemas de Informacoes

NUmero de notificacoes

Linha de fabricacao

Produtos

Lotes

Motivos da queixas (classificacao)
Acoes investigativas previas

Conclusoes dos casos |
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4° Passo

Organizar os dados em produto,
tempo e tipo desvm
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MIDAZOLAM

ADREN

PARINEX

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
CLORIDRATO DE DOBUTAMINA

CITRATO DE FENTANILA

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
CLORIDRATO DE BUPIVACAINA + GLICOSE
CLORIDRATO DE AMIODARONA

TRANIL

HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA
FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA
DIPIRONA

FOSFATO DE CLINDAMICINA
CLORIDRATO DE DOPAMINA
BITARTARATO DE NOREPINEFRINA
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SUS+ :J ll: QNVISA Ministério da m.L

éncia Nacional de Vigilindia Sanitdria Sadde
PAIS RICO £ PAIS SEM POBREZA



s, Qrganizar os dados em tempo ( POP 14)
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‘w\swo Organizar 0s dados por tipo de desvio ( POP 14)

Aspecto; 380;
44%

Embalagem;
272; 32%

Inefetividade;

67; 8%
Rotulagem:;
142; 16%
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5% Passo

Classificar os desvios
iIdentificados
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Critérios para a classificacao do risco
\'N\SAANO

,“(\\’g sanitario
) /

» Risco I; alta probabilidade de que o uso ou exposicdo a
um produto ou servico possa causar risco a saude
acarretando morte, ameaca a vida ou danos
permanentes.

102-666

* Risco lI: alta probabilidade de que o0 uso ou exposicao
a um produto ou servico possa causar agravo
temporaria a saude ou reversivel por tratamento
medicamentoso;

* Risco llI: Existe a possibilidade de que o uso ou
exposicao a um produto ou servico possa causar

consequéncias adversas a saude.
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wsiq, 00 Passo: Formular as hipoteses das causas dos
Ve P desvios

)

~ Identificacao dos Pontos Criticos

666
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Duas situacoes que exigem abordagens diferentes:

 Produtos ou empresas Irregulares frente a
legislacao sanitaria (produtos sem registro,
alteracoes de fdérmulas, falsificacdo, empresa
sem AFE etc.);

 Desvio de qualidade em produtos.
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Ay 6° Passo: Formular as hipoteses das
: causas dos desvios

E ldentificacdo dos Pontos Criticos

Ferramentas da qualidade:
Diagrama de Causa e Efeito
(Espinha de Peixe / Diagrama de Ishikawa)

O Diagrama de Causa e Efeito (ou Espinha de
peixe) € uma tecnica largamente utilizada, que
mostra a relacao entre um efeito e as possiveis
causas que podem estar contribuindo para que
ele ocorra. R
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"6° Passo: Formular as hipoteses das causas
dos desvios

ldentificacao de pontos a serem avaliados:

L ~ Garantiada
Materiais Méao de Obra Qualidade

N° de funcionarios

Matérias =
primas Treinamento Procedimentos
Qualificacéo de
fornecedor Controle de

mudancas
Recebimento

Armazenamento ReclamagGes

Jornada de _ Desvio de
trabalho Recolhimento qualidade:
> defeitos em
embalagem
de SPGV
Qualificagdo/Manutencéo/

Qualificagéo

Calibracdo dos equipamentos

Validacdo

Manutencao Validacao de metodologia

Controle em
processo

Calibracao o
Dossiés

Especificagbes/referéncias

Controle fisico

Amostras de referéncia

Maquina Métodos Controle de covaano ruoumaL
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/° Passo

Elaboracao da agenda de
Inspecao
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A agenda deve nortear a inspecao, mas cabe ressaltar

P Elaboracao da agenda de inspecao

102-666

gue o planejamento pode ser alterado de acordo com
as InformacOes obtidas no desenvolvimento da

Inspecao.

* Preferencialmente, a inspecao investigativa nao deve

ser comunicada previamente a empresa

e nao deve ser apresentada a empresa a agenda

detalhada elaborada para a inspegao.
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= Elaboracao da agenda de inspegao
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= j** Pontos que normalmente constam na agenda:

Procedimento de recebimento e tratamento de
reclamacodes — SAC,;

Procedimento de investigacao e tratamento de desvios;
Fornecedores de materias primas e qualificacao;
Processo de producao - validacao;

Tour nas areas;

Revisao visual (procedimentos, treinamento de pessoal,
jornada de trabalho, exames médicos);

Dossiés de producao dos lotes envolvidos;

Controle de qualidade fisico (métodos, validacao e
registros);

Procedimento de liberacao de lotes;

Transporte.
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38° Passo

ldentificar e iImplementar
medidas de controle
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ws, 89 Passo: [dentificar e Implementar
KD medidas de controle

D
* (Quals os riscos aparentes identificados?
* Que medidas de VISA posso tomar de imediato?
* Interdicao da linha de producao
* Interdicao da empresa
 Apreensao de produtos e ou documentos
* Coleta de amostras

 Que medidas de VISA posso tomar depois?
« Autuacao
 Emissao de RE
« Recolhimento
* Notificacao, etc

102-666
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9° passo:
Elaboracao do relatorio da
Inspecao investigativa
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54 4y, Relatério de inspecao
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Conceito: E descricdo objetiva de fatos, acontecimentos ou

5
102-666

atividades seguida de analise rigorosa com 0 objetivo de

tirar conclusoes ou tomar decisoes.

Objetivo: descrever, de modo exato, completo e livre, o
gue observou, Viu ou ouviu, 0 que se disse a respeito de
um trabalho, de uma reunidao, de um debate, para

satisfazer a guem desconhece o fato.

Caracteristicas: Fidelidade, objetividade e exatidao dos
fatos
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)100 passo: Comunicacao de

resultados
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Sempre quem primeiro devera ser acionado para dar entrevistas € 0
lider da Missao, preferencialmente o lider local;

Lembrar que o que sera dito podera ser utilizado como instrumento para
atrapalhar ou desvirtuar os resultados obtidos;

Refletir sobre como a noticia ira afetar ou ndo a comunidade ou um
grupo de pessoas;

Lembrar que suas palavras podera ser fator desencadeante de um
problema judicial,

Resultados s6 podem ser evidenciados depois de muita certeza e para
ISSO € necessario conhecer cuidadosamente a investigacao;

Cuidar do aspecto visual (pessoal);

Utilizar o momento da comunicacao do resultado para apresentar 0s
beneficios ganho com aquela experiencia;

Nao deixar de passar uma mensagem de saude (oportunidade) nesse
momento
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Conducao da inspecao
Investigativa

= W
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Documento de identificacao
Aspecto de limpeza visual
Roupas adequadas / calcado
Maguiagem/adornos
Barba/bigode

Uso de uniforme da empresa
Material para anotacoes

Evitar o uso de celulares e SMS
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o~ Conducao da inspecao
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Reuniao entre a equipe de inspetores

Apresentar-se ao coordenador da VISA, informando sobre o processo
de trabalho e as expectativas da equipe

Discutir possiveis acdes a serem adotadas a partir da inspecéao e
responsabilidades

Jamais criticar o colega que efetuou alguma inspecéo anterior na
empresa e nao identificou alguma nao conformidade

Solicitar colaboracao e a participacao efetiva de todos na inspecéao

oooooooooo
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Perfil do inspetor

Atitudes Positivas:

cortés, amigavel, colaborador, construtivo,
informativo, Disciplinado

Mente aberta, bom senso, Visédo Analitica,
objetivo, concentrado Bl 47 Tn v

Profissional, justo, boa linguagem corporal e intangivel e alcanca o
diplomatico impossivel

Atitude Positiva

y

Quem pensa positivo vé

Atitudes Negativas:

critico, agressivo, contestador, destrutivo,
inconsistente

A qualidade final da inspecéao
depende da conduta do inspetor
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(Si\ Conducao da inspecao
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Reuniao inicial

Momento critico — oportunidade de diminuir o stress

Informar a raz&o da inspecao

NUNCA ACUSAR A EMPRESA - Tratar sempre as reclamacoes como
SUSPEITAS

Oportunidade para a empresa prestar esclarecimentos sobre seus
produtos e favorecer a concluséo das investigacoes no NOTIVISA

Informar que a conducao sera diferente: a empresa sera questionada
sem saber a razao ou o problema motivador

Informar sobre a transparéncia da inspecéo e do seu aspecto
colaborativo e construtivo

nnnnnnnnnnnnnn
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Conducao dainspecao

A responsabilidade pela qualidade dos produtos e
pelainvestigacao de reclamacdes € da empresa!

Avaliar os procedimentos de reclamacoes, investigacoes e CAPA da
empresa

Comparar as investigacoes realizadas com 0s procedimentos apresentados

Aprofundar as avaliacOes a partir do relatério de investigacdo apresentado e
dos documentos solicitados (conforme planejamento prévio)

Revisar constantemente o plano da inspecéao

Avaliar a possibilidade de efetuar reunides diarias com a empresa ou apos a
iInvestigacao de determinado caso

oooooooooooooo
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Conducao dainspecao

Cuidado para nao perder o foco!!

Elabore perguntas abertas: O qué? Por qué?
Quando? Como? De onde? Quem?

Quvindo: pare de falar, ajude o interlocutor a
sentir-se livre para falar, acessivel, interesse,
paciéncia, procure entender o ponto de vista
de quem esta explicando, ndo emita criticas
destrutivas, controle seu temperamento, Pare,
Olhe e Ouca

O gue registrar: n°. de documentos, n°. de
equipamentos, identificacao do material,
condi¢cdes ambientais, mudanca nas
instalacdes fisicas, equipamentos, pessoas
entrevistadas, nao conformidades
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Reuniao final

Confirmar o horario do meio de transporte que ira buscar os inspetores

Participantes: equipe de inspetores, um representante da alta administracéo,
gerentes e supervisores inspecionados

Conducéo: deve ser feita pela equipe inspetora
Prepare o que sera abordado na reuniao final

Apresentar o processo de vigilancia pos comercializacao e as notificacoes
constantes no NOTIVISA relativa a empresa

Apresentacao breve e clara
Perceber quando incentivar ou limitar a discussao
Mencionar primeiro os pontos fortes e depois os fracos

Apresentar conclusoes gerais e para cada caso investigado
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Reuniao final
Tratar divergéncias politicamente
Discutir e resolver conflitos
Admitir os erros

Nao ceder quando convencidos de que tém razao

Informar sobre possiveis medidas regulatorias a serem tomadas

Informar sobre os procedimentos para o acompanhamento das acoes
corretivas a serem adotadas, se for o caso

)
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o Conducao da inspecao

102-666

Inspetor nao e referéncia, a
referencia é a Legislacao!!

E

Informe sua avaliacao,
jamais a forma de adequacao!!
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Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico da Fiscalizagcao
gfisc@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial
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