Anexo lll - Determinacao da Frequéncia, Escopo e Duracéo da Inspecéao

SNVS DETERMINACAO DA FREQUENCIA, ESCOPO E DURACAO DA
INSPECAO.

PARTE A - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

CNPJ:

Razao Social:

Endereco:

Tipo: Fabricante de: [1 Insumos Farmacéuticos [1 Medicamentos

Equipe Inspetora
Responsavel pelo
preenchimento:

PARTE B — DETERMINACAO DO RISCO INTRINSECO ASSOCIADO AO ESTABELECIMENTO

Fator de Risco Matriz para Estimativa do Risco Intrinseco

A complexi lecimento, n T
complexidade do estabelecimento, no Criticidade ‘
gue se refere aos seus processos e —

produtos, é pontuada como: Complexi-

dade
Baixa O (Baixo) | O (Baixo) | O (Médio)
Média J (Baixo) | O (Médio) I (Alto)

Baixa Média Alta

A criticidade dos produtos fabricados -
pelo estabelecimento para o Sistema Alta L (Medio) | O (Alto) | L (Alto)
Unico de Satde é pontuada como:

PARTE C - DETERMINAGAO DO RISCO REGULATORIO ASSOCIADO A ULTIMA INSPECAO

DE ROTINA

. B Grupo | N:Eto conform?dades Ma}igres =0 O
@] risco regulatorio Né&o conformidades Criticas =0
indicado pelo perfil de ndo G I Nao conformidades Maiores < 5 .
conformidades mais rupo N&o conformidades Criticas =0
recentes é: Grupo Il N&o conformidades Maiores > 5 L
Nao conformidades Criticas = 1
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PARTE D — DETERMINACAO DO iINDICE DE RISCO DO ESTABELECIMENTO

Risco Intrinseco (parte B)

A combinacé&o do Sz
risco intrinseco e do Regulatério
risco regulatoério (parte C)
resultam no seguinte Grupo | ‘
indice de risco parao

estabelecimento: Grupo |l

Grupo I

Baixo Médio Alto

PARTE E — FREQUENCIA DE INSPECAO RECOMENDADA PARA O ESTABELECIMENTO

indice de

Frequéncia Recomendada

Frequéncia Reduzida (> 24 a < 36 meses)

Frequéncia Moderada (> 12 a £ 24 meses)

Frequéncia Intensiva (S 12 meses)

Utilizando-se do indice de risco determinado, a frequéncia de inspecao
recomendada para o estabelecimento é:

PARTE F - DETERMINAGCAO DO ESCOPO E DURACAO RECOMENDADOS PARA A
PROXIMA INSPECAO

Observacao: Esta parte deve ser atualizada periodicamente com informacdes relacionadas
a desvios de qualidade, recolhimentos, analises de rotina ou fiscais.

Registre na coluna da direita o foco
recomendado para a proxima inspecéo.

Considere os itens abaixo para a avaliagao:
e Areas onde deficiéncias, particularmente as

criticas ou maiores, foram encontradas
durante a Ultima inspecéo;

e Areas que nao foram inspecionadas ou ndo
foram inspecionadas em detalhes na dltima
inspecao;
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e Areas cujos recursos para sua operacao nao
foram considerados adequados na ultima
inspecao;

e Mudancas planejadas que podem alterar os
riscos relacionados a complexidade ou
criticidade do estabelecimento;

e Qualquer outra area em que a equipe
inspetora perceba a necessidade de revisao
na proxima inspecao.

e Dados dos programas de monitoramento
(analises fiscais, etc.), dados dos sistemas
de notificacdo de queixas técnicas, em
especial o NOTIVISA, ou qualquer outro
fator que possa indicar uma perda do estado
de controle relacionada a uma determinada
parte do estabelecimento.

Registre na coluna da direita a duragéo
recomendada para a proxima inspecéo.

Registre na coluna da direita o numero de
inspetores recomendados para a proxima
inspecao.

Registre na coluna da direita qualquer
competéncia ou expertise necesséria a proxima
equipe de inspecdo.

O indice de Risco associado ao estabelecimento

L . A B cC
éigual a:

PARTE G - ASSINATURAS

Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
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