LOGO DO ORGAO DE
VIGILANCIA SANITARIA

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:
Periodo de Inspecgao:

Cidade, XX de XX de XXXX.
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1. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

1.1. Razao Social: preencher com o0 nome empresarial do estabelecimento.
1.2. Nome Fantasia: preencher com o nome empresarial do estabelecimento.
1.3. CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento e assinalar se matriz ou filial.
LIMatriz LIFilial
1.4. Endereco: preencher com o logradouro, numero, complemento, bairro, CEP, cidade e estado.
1.5. Pais: preencher com o pais onde a empresa esta localizada.
1.6. Telefone: preencher com o niumero do telefone do responsavel técnico pela planta.
1.7. Enderec¢o eletronico: preencher com o endereco eletrénico utilizado pela empresa para comunicagées com
a vigilancia sanitaria.
1.8. Responsavel legal: preencher com o nome do responsavel legal da empresa. CPF: preencher com o nimero
do CPF
1.9. Responsavel técnico: preencher com o nome do responsavel técnico da empresa. Numero de Inscrigdo no
Conselho respectivo: preencher com o numero da inscricdo do RT e unidade da federagao.
1.10. Liceng¢a de Funcionamento/ Sanitaria n° preencher com o nimero da licenca.

Data: preencher com a data da publicagédo da licenca atual.

[INao possui Licenga.
1.11. Autorizagédo de Funcionamento n° preencher com o numero da Autorizagdo de Funcionamento concedida
pela ANVISA.
1.12. Certificagdo de BPF n°: Preencher com o numero/ ano da resolucado de certificagdo, caso a empresa
disponha de certificagdo de BPF.

Validade: Preencher com a validade da certificacao de boas praticas de fabricagcao caso esteja vigente.
1.13. Outros documentos importantes: preencher com outros tipos de licengcas que forem relevantes

(documentos legais (licenga ambiental, corpo de bombeiros etc.).

2. REGULARIDADE SANITARIA (Assinalar as atividades licenciadas/autorizadas)

2.1. Atividades licenciadas

1.1.1. Produtos para Saude

UProduzir Ullmportar LIExportar CIDistribuir
[1Reembalar LIEnvasar CIArmazenar U Transportar
UFabricar UJEmbalar IOutras Escolher um item.

2.2. AFE

2.2.1. Produtos para Saude

UProduzir Ullmportar LIExportar CIDistribuir

Anexo Il — Modelo do Relatério de Inspec¢ao Simplificado - PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Elaboracgéo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes, Distribuidoras e Armazenadoras de Produtos
para Saude. IDENTIFICADOR: POP-O-SNVS-013— Rev. 7 — AN-II-0.

Pagina 2 de 28




[1Reembalar LIEnvasar CIArmazenar U Transportar

LlFabricar L1Embalar
3. INSPEGAO

JOutras Escolher um item.

Periodo: Clique ou toque aqui para inserir uma data. a Clique ou toque aqui para inserir uma data.. Preencher com
a data do inicio e a data de encerramento da inspecgao.

Objetivo da inspegdo: preencher com a informacgao sobre o tipo de inspe¢cao — BPF, monitoramento de plano de
agao.

Linhas Produtivas Objeto da Inspegao: preencher detalhadamente com as linhas produtivas objeto da inspecao
conforme padronizagéo presente na Resolugéo vigente sobre Certificacdo de Boas Praticas.

Periodo da ultima inspecao:

CIEmpresa ja inspecionada — Clique ou toque aqui para inserir uma data. Inserir a data da ultima inspecéo.
LIEmpresa inspecionada pela primeira vez

Produtos Fabricados:

Linhas Classes de risco
( ) Equipamentos :\5%) () ()
() () ()
() Materiais V()
() Diagnéstico de uso in vitro :\52 ) ) ()
Produtos Importados:
Linhas Classes de risco
( ) Equipamentos :\52) () ()
1() () ()
() Materiais V()
() Diagnéstico de uso in vitro :\52 ) Q) ()
Produtos Distribuidos:
Linhas Classes de risco
( ) Equipamentos :\5%) () ()
() () ()
() Materiais V()
() Diagnéstico de uso in vitro :\52 ) ) ()
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Produtos Armazenados:

Linhas Classes de risco

( ) Equipamentos :\52 ) () ()
() () ()

() Materiais V()

() Diagnéstico de uso in vitro :\52 ) () ()

4. EQUIPE INSPETORA

Nome do inspetor 1: preencher com o0 nome completo do inspetor 1.

Cédigo do inspetor 1: preencher com o cédigo de cadastro do inspetor na Anvisa, Visa Estadual ou Municipal.

Nome do inspetor 2: preencher com o nome completo do inspetor 2.

Cédigo do inspetor 2: preencher com o cddigo de cadastro do inspetor na Anvisa, Visa Estadual ou Municipal.

5. PESSOAS CONTACTADAS

Nome: preencher com o nome completo da pessoa contatada Cargo: preencher com o cargo da pessoa contatada

Contato: preencher com o e-mail da pessoa contatada

Nome:
Nome:
Nome:
Nome:
Nome:

Nome:

Escolher um item.
Escolher um item.
Escolher um item.
Escolher um item.
Escolher um item.

Escolher um item.

Cargo:Escolher um item.
Cargo:Escolher um item.
Cargo:Escolher um item.
Cargo:Escolher um item.
Cargo:Escolher um item.

Cargo:Escolher um item.

Contato:
Contato:
Contato:
Contato:
Contato:

Contato:

Escolher um item.
Escolher um item.
Escolher um item.
Escolher um item.
Escolher um item.

Escolher um item.

6. PRODUTOS FABRICADOS e REGISTRADOS/CADASTRADOS

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Fabricado
localmente

Apenas
Importado

Apenas
Distribuido

Classe de
risco

Validade do
Registro

O Sim O Nao | O Sim O Nao

[J Sim [J Nao

O Sim O Nao | O Sim O Nao

[J Sim [J Nao

O Sim O Nao | O Sim O Nao

[J Sim [J Nao

O Sim O Nado | O Sim O Nao

0 Sim O Néo

Deverao ser listados todos os produtos registrados/ fabricados/ importados/ distribuidos pela planta inspecionada,
incluindo produtos que estejam sendo desenvolvidos com a intengéo de registro futuro.
Caso a empresa possua diversos produtos fabricados, registrados/ cadastrados o inspetor pode optar por fornecer o
item 6 como anexo a este procedimento.

7. INFORMAGOES GERAIS

Breve descrigdo da empresa inspecionada e das atividades desenvolvidas:
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Sugestdo de conteudo: Descrever a empresa de maneira geral, se ha outras plantas envolvidas na fabricagdo do(s)
produtos para saude, identificando e indicando a situagao destas quanto a inspecao, se ha fabricacado de produtos que
nao sejam produtos para saude, caracteristicas do local (arredores), informagdes legais, grupo empresarial, entre
outras que o inspetor julgar necessarias.

Quantitativo de prédios/unidades fabris: Escolher um item. Inserir somente numeros

Quantitativo de colaboradores nas areas de Produg¢ao, Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade:

1 menor ou igual a 50; [0 de 51 a 100; U1 de 100 a 149; [ maior que 150

Tamanho da area fabril em m?2: Escolher um item. Inserir somente numeros

Tamanho da area limpa em m?2: Escolher um item. Inserir somente niumeros

Quantitativo de produtos para saude fabricados:

1 maior ouiguala 50 [121a49 [ menor ouigual a20

Caracteristica da empresa:

[ terceirista [1 empresa do mesmo grupo da solicitante [J fabricagdo prépria

Diversidade de processos produtivos:

Llclasse l e Il Cclasse Il Clclasse 1V

(Ifabrica produtos ndo estéreis [1Fabrica produtos ndo estéreis a serem esterilizados no servigo de saude [Ifabrica
produtos estéreis

(fabrica 1 linha de produtos [fabrica 2 linhas de produtos [lfabrica 3 ou mais linhas de produtos

[baixa diversidade de tecnologias (1) [CIMédia diversidade de tecnologias (2 a 4) [alta diversidade de tecnologias

(maior ou igual a 5)

[Onao atua como prestador de servigo [1 atua como prestador de servico
[(terceiriza a maior parte ou a totalidade das etapas de produgao dos produtos fabricados [lterceiriza parte das etapas
de producédo dos produtos fabricados[Indo terceiriza etapas de produgéo dos produtos fabricados

Destinagao da produgao: XINacional  [internacional

Informacgdes sobre liberagdo paramétrica.
Sugestao de conteudo: descrever se a empresa adota este sistema de liberagdo de produto ou se adota a liberagéo

por indicador bioldgico.

8. UTILIDADES

Sistema de Agua

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3
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Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Sistema de Ar

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecgao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Outros sistemas de suporte/utilidades

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia
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Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao

precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

9. REQUISITOS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Responsabilidade Gerencial

Documentos Avaliados

Ordem

Documento#

Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

2

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Pessoal

Documentos Avaliados

Ordem

Documento#

Titulo

Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia
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1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Gerenciamento de Risco

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Controle de Compras/ Qualificagdo de Fornecedores

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia
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Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao

precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Gerenciamento de Documentos

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcoes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Liberagao dos Produtos

Documentos Avaliados

Ordem

Documento# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1

Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos nao

precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Controle de Mudangas

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Auditorias da Qualidade

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

10. CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO

Controle de Projeto

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Registro Histérico de Projeto

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia
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Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao

precisam ser relatadas.

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Registro Mestre de Produto

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcoes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Registro Histérico de Produtos

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1

Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao

precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

11. CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

Areas de Pesagem e Produgao/ Fluxos de Produgéo e Controles em Processo

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Embalagem/ Rotulagem

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néo
precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Dossiés de Producao

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Programa de Manuten¢ao

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néo
precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Limpeza e Sanitizagao

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Saude e Higiene do Pessoal

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néo
precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Controle de Contaminagao

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Seguranga Biolégica

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

12. INSPEGOES E TESTES

Verificagao

Verificagao

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Calibragao
Documentos Avaliados
Ordem Documento# Titulo Versao
1
2
3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessério atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

13. VALIDAGAO

Plano Mestre de Validacao

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Validagao de Métodos Analiticos

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Validacao de Limpeza

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néo
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Validagao de Processos Produtivos

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.
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Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Validagao dos Processos de Esterilizagao

Documentos Avaliados

Ordem Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdoes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

Validagao de Sistemas Computadorizados

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néo
precisam ser relatadas.

Descrigdo das Nao Conformidades

1
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Outros

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi#

Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

14. ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Procedimentos e Registros de Agdes Corretivas e Preventivas

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi#

Titulo

Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2
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Acgoes de campo e recolhimento de produtos

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descricdo das Nao Conformidades

1

2

Gerenciamento de Reclamagdes

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2
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15. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E RASTREABILIDADE.

Armazenamento e Manuseio

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisédo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Identificagédo e Rastreabilidade

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisdo e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2
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Distribuicao de Produtos Acabados

Documentos Avaliados

Ordem

Documento# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

2

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Procedimento para Componentes e Produtos Nao Conformes

Documentos Avaliados

Ordem

Documentoi# Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecéo. Alteracdes rotineiras, como a revisado e aperfeicoamento de procedimentos nao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2
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16. INSTALAGAO DE EQUIPAMENTOS E ASSISTENCIA TECNICA

Instalagao

Documentos Avaliados

Ordem

Documento#

Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgéo critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

2

Descri¢do das Nao Conformidades

1

2

Assisténcia Técnica

Documentos Avaliados

Ordem

Documento#

Titulo

Versao

1

2

3

Alteragcoes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2
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17. TECNICAS DE ESTATISTICA

Técnicas de Estatistica

Documentos Avaliados

Ordem Documento# Titulo Versao

1

2

3

Alteragcdes de Maior Relevancia

1 Utilizar este item caso seja necessario atualizar alguma informacgao critica que tenha sido alterada desde
a ultima inspecao. Alteragdes rotineiras, como a revisao e aperfeicoamento de procedimentos néao
precisam ser relatadas.

2

Descrigdo das Nao Conformidades

1

2

18. CONSIDERAGOES FINAIS / AVALIAGAO DE RISCOS

Descrever neste item a avaliagao de risco.

No caso de inspegao de CTO, definir a necessidade de nova inspeg¢ao ou analise documental para verificagdo da

adequacgao das nao conformidades detectadas.

19. CONCLUSAO

Informar o nivel de cumprimento da empresa com relagdo as Boas Praticas de Fabricagao, utilizando os seguintes

status:

Inspecgdes de BPF:

Sem Acao Indicada (SAl): Nao foram verificadas condigbes ou praticas (em desacordo com as normas
sanitarias/requerimentos BPF vigentes) durante a inspecéo que indicassem a necessidade de adogao imediata

de agdes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de produgao afetados.

Acao Voluntaria Indicada (AVI): Foram encontradas condi¢gbes ou praticas (em desacordo com as normas
sanitarias/requerimentos de BPF vigentes) durante a inspec¢ao que resultaram na adog¢ao imediata e voluntaria,

por parte da empresa, de agdes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de produgéao afetados.

Acao Oficial Determinada (AOD): foram encontradas condi¢des ou praticas (em desacordo com as normas

sanitarias/requerimentos de BPF vigentes) durante a inspecdo que resultaram na adogédo por parte da
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Autoridade Sanitaria Competente, devido a manifestagdo precaria, inadequada ou insuficiente por parte do
estabelecimento, de agbes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de produgéo afetados.
Inspecgdes de CTO:
e Em Condigoes Técnicas Operacionais

e Sem Condigdes Técnicas Operacionais

A conclusao deve obrigatoriamente descrever de forma clara quais as linhas, produtos, lotes ou nimeros
de série e/ ou classes de risco afetadas pelas acdes sanitarias padronizadas (quando houver) e quais linhas

e classes de risco podem permanecer funcionandol/iniciar funcionamento.

Nota 1: A necessidade de AOD deriva da verificagdo de nao conformidade que resulta em produto com qualidade
comprometida, produto em desacordo com seu registro, ou com risco iminente de agravo a saude. Neste status, devera
ser tomada agao para prevenir a entrada do produto no mercado ou para promover a retirada do produto no mercado,
conforme a nao conformidade observada.

Nota 2: independente da classificacdo do estabelecimento (SAl; AVI ou AOD), configurado o descumprimento de
normas sanitarias vigentes/requerimento de BPF, a empresa deve ser autuada, sem prejuizo das demais agoes
administrativas e regulatorias cabiveis.

Nota 3: devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a possibilidade de reclassificagdo do
estabelecimento, quando do descumprimento dos planos de agdes corretivas nos prazos acordados ou nos prazos

requeridos pela legislagédo sanitaria.

20. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS

Descrever quais foram as medidas adotadas e documentos emitidos pela autoridade sanitaria (termos, autos).

21. AMOSTRAS FISCAIS

Descrever se foram tomadas amostras fiscais, referenciar o nimero do Termo de coleta de amostras.

22. LISTA DE ANEXOS

Descrever os documentos que serao anexados ao relatorio.

23. ASSINATURAS

Nome do Inspetor Nome/Sigla da Esfera de Atuagao

Instituicao do Inspetor .
(informar se o inspetor . Assinatura
atuou como observador) (a qual o inspetor (Federal, Estadual
pertence) ou Municipal)

Escolher um item.
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Escolher um item.

Escolher um item.

Escolher um item.

Escolher um item.

24. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

Termos e autos relacionados:

Data de recebimento: / /

Nome e funcéo/cargo do

responsavel pelo recebimento do relatorio:

Documento de identificagao:

Assinatura:
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