SNVS

ANEXO III- DETERMINAGAO DA FREQUENCIA, ESCOPO E
DURAGAO DA INSPEGAO.

CNPJ:

Razao Social:

Endereco:
Equipe Inspetora
Responsavel pelo

preenchimento:

Fator de Risco Determinacao do Risco Intrinseco

O risco intrinseco é determinado pela
complexidade do estabelecimento

(Anexo 1), no que se refere aos seus [] Baixo
processos e produtos. [ ] Médio
[] Alto

0] risco regulatério

indicado pelo perfil

nao conformidades mais

recentes é:

Estabelecimento “Satisfatério” []

Estabelecimento “em exigéncia”
NC Grau 1 e/ou Grau 2 |:|
Auséncia de NC Grau 3 ou 4

de
Estabelecimento “em exigéncia” |:|

NC Grau 3 e/ou NC Grau 4

Obs: Caso o estabelecimento seja classificado como insatisfatério na
inspecédo de rotina a classificagdo de grupos acima nao se aplica.

Anexo Il — Determinacdo Da Frequéncia, Escopo E Duragéo Da Inspecao — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Planejamento de Inspecdes para Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para a Saude com
Base no Risco Sanitario Associado. IDENTIFICADOR: POP-O-SNVS-017 — Rev.3 — AN-III-0.




A combinagdo do
risco intrinseco e do
risco regulatério
resultam no seguinte
indice de risco para o
estabelecimento:

Frequéncia Recomendada

Frequéncia Reduzida (> 36 e < 54 meses)

Frequéncia Moderada (>24 e < 36 meses)

Frequéncia Intensiva (< 24meses)

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

Anexo Il — Determinacdo Da Frequéncia, Escopo E Duragéo Da Inspecao — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Planejamento de Inspecdes para Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para a Saude com
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Registre na coluna da direita o foco
recomendado para a préxima inspecgao.

Considere os itens abaixo para a avaliagao:

e Areas onde n3o conformidades diretas
foram encontradas durante a Ultima
inspecgao;

e Areas que n&o foram inspecionadas ou no
foram inspecionadas em detalhes na ultima
inspecao;

e Areas cujos recursos para sua operagdo
nao foram considerados adequados na
ultima inspecao;

o Mudangas planejadas que podem alterar os

riscos relacionados a complexidade do
estabelecimento;

e Qualquer outra area em que a equipe
inspetora perceba a necessidade de
revisdo na proxima inspecao;

e Dados dos programas de monitoramento
(analises fiscais), dados dos sistemas de
notificagdo de queixas técnicas e eventos
adversos, 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 duragao
recomendada para a préxima inspecao
(conforme Anexo lI).

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

Registre na coluna da direita qualquer
competéncia ou expertise necessaria a préoxima
equipe de inspegao.

Anexo lll — Determinag&o Da Frequéncia, Escopo E Duracédo Da Inspegdo — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
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(o) indice de Risco associado ao
estabelecimento é igual a:

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