


LOGO DO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA





Inserir o logotipo e o nome da Visa responsável pela inspeção. 
O formato pode variar conforme procedimento de cada órgão de Visa.




RELATÓRIO DE INSPEÇÃO










Estabelecimento: preencher com a Razão Social conforme inscrição na Receita Federal.









Cidade da inspeção, XX de XX de XXXX. 
Preencher com a cidade da inspeção e data de elaboração do relatório.




1. IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO
1.1. [bookmark: Texto4]Razão Social:       preencher com a razão social conforme inscrição na Receita Federal
1.2. [bookmark: Texto112]CNPJ:      	☐Matriz 	☐ Filial preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspeção. Informar a opção que corresponde ao estabelecimento marcando um dos campos: Matriz ou Filial.
1.3. Endereço:       preencher com o endereço completo do estabelecimento (logradouro, bairro, município, estado e CEP).
1.4. Telefone:       preencher com o número de telefone, inclusive código de área.       
1.5. E-mail:       preencher com o correio eletrônico do estabelecimento.
1.6. [bookmark: Texto116][bookmark: Texto118]Responsável legal:      / CPF:       informar o nome completo, com seu respectivo CPF.
1.7. [bookmark: Texto117]Responsável técnico:      / Registro no Conselho Regional:      /      informar o nome completo e seu registro no Conselho Regional, com a respectiva unidade federativa.
2. DADOS DA INSPEÇÃO
[bookmark: Texto198][bookmark: Texto199]2.1     Período     /     /      à      /     /       preencher com a data do início e encerramento da inspeção.
2.2     Objetivo da inspeção: preencher com o objetivo da inspeção, informando quais as atividades e classes de produtos que empresa que a empresa pretende executar.  



[bookmark: _Hlk157159284]2.3     Informações complementares sobre a inspeção: inserir informações, caso a Visa ache necessário, tais como realização de reuniões prévias, processos judiciais, excepcionalidades, operações societárias e comerciais,  aprovação da planta arquitetônica pela autoridade sanitária competente, certificado de vistoria do corpo de bombeiros, licença de órgãos ambientais, licença do Exército e Polícia Civil, certificado de regularidade do RT, contrato social, CNPJ contemplando a atividade econômica pleiteada, dentre outras. 

Informar o tipo de produto e a classe de risco do produto que a empresa pretende fabricar ou embalar:
	Linhas 
	Classes de risco

	(  ) Equipamentos                      
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )

	(  ) Materiais                
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )



	(  ) Diagnóstico de uso in vitro                              
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )







3.  PESSOAS CONTATADAS
Preencher com o nome completo das pessoas responsáveis por acompanhar a inspeção, os respectivos cargos e contatos (telefone ou correio eletrônico).
[bookmark: Texto201][bookmark: Texto202][bookmark: Texto203]Nome:           	Cargo:	     	      Contato:      
Nome:           	Cargo:	     	      Contato:      
Nome:           	Cargo:	     	      Contato:      


4. INSTRUMENTOS NORMATIVOS

Informar os instrumentos normativos utilizados durante a inspeção sanitária, como exemplo abaixo.

RDC nº 16/2014 - Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE) de Empresas.
RDC nº 665/2022 - Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro.

Item informativo: caso o estabelecimento não realize atividades relacionadas às informações solicitadas abaixo ou as informações solicitadas não sejam aplicáveis, informar como “Não Aplicável”.

5. TERCEIRIZAÇÃO E PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS


Preencher este campo com informações relacionadas à terceirização incluindo o transporte e/ou armazenamento. 
No caso de prestação de serviços, preencher com informações que possam influenciar na qualidade dos produtos, como por exemplo: calibração de equipamentos/ instrumentos, devendo ser verificada a regularidade do estabelecimento perante o órgão sanitário. 
Caso a relação seja muito extensa, esta poderá ser anexada ao relatório.

Preencher os campos da tabela com as seguintes informações:
Atividades Terceirizadas: descrever as atividades terceirizadas.
Empresa(s) Contratada(s): preencher este campo com a Razão Social da empresa contratada conforme inscrição na Receita Federal.
CNPJ: preencher este campo com o número do CNPJ da empresa contratada.
AFE: preencher este campo com o número da AFE da empresa contratada, quando aplicável.
AE: preencher este campo com o número da AE da empresa contratada, quando aplicável.

	Atividades Terceirizadas
	Empresa(s) Contratada(s)
	CNPJ
	AFE
	AE

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	





6. Pessoal 
Este campo deve ser preenchido com informações sobre o organograma, a descrição de cargos e o programa de treinamento dos funcionários da empresa. Informar os tipos de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliação. Informar se há equipe capacitada ao desempenho das atividades de produção, controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte.


7. SISTEMA DA QUALIDADE

Informar se o estabelecimento possui um Sistema de Gestão de Qualidade implementado e se há definição de todos os responsáveis no estabelecimento pela sua implementação.

Informar se os processos que impactam na qualidade dos produtos são mapeados, e se existem procedimentos e registros relativos a estes processos.

7.1 Responsabilidade gerencial: este campo deve ser preenchido com informações sobre Política de Qualidade, Manual da Qualidade, Organização da empresa.




7.2 Requisitos Gerais: Este campo deve ser preenchido com informações sobre o procedimento de controle de documentos, incluindo aprovação, emissão, distribuição, alterações, arquivo e período de retenção. Caso os registros sejam armazenados de forma eletrônica, deve ser informado se estes são protegidos por meio da realização de cópias de segurança (backup) em intervalos regulares e se os dados de backup são armazenados por um tempo definido e em local separado e seguro. Informar sobre procedimentos que assegurem o processo de restauração e manutenção dos dados da cópia de segurança.





7.3 Gerenciamento de risco: este campo deve ser preenchido com informações sobre o programa de gerenciamento de risco da empresa, que deve incluir a análise, avaliação, controle e monitoramento do risco em todo o ciclo de vida do produto. Informar se existem profissionais responsáveis por esta atividade e se é feita revisão periódica do programa, de forma a verificar a sua efetividade.





7.4 Cadastro de fornecedores e clientes: Informar se o estabelecimento possui procedimento que assegure que os fornecedores e clientes estejam devidamente regularizados junto às autoridades sanitárias competentes, quando aplicável. Descrever procedimento para manter a qualificação do fornecedor.



7.5 Programa de manutenção: este campo deve ser preenchido com as informações referentes ao programa de manutenção preventiva de equipamentos de produção.





7.6 Programa de calibração: este campo deve ser preenchido com as informações referentes ao programa de calibração de equipamentos de medição e testes e o cumprimento de seu cronograma. Deve ser evidenciado que os equipamentos estão devidamente identificados, de forma a possibilitar que a situação da calibração seja determinada. Deverão ser registradas evidências de que os equipamentos são calibrados, inspecionados, controlados e que os padrões de calibração utilizados sejam rastreáveis aos padrões oficiais. Mencionar os procedimentos e suas respectivas versões.





7.7 Política de qualificação e validação: este campo deve ser preenchido com informações sobre a política de validação e qualificação. A empresa deve possuir programa de qualificação e validação claramente definido e os equipamentos já devem estar qualificados.




7.8 Registro histórico de produto: este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos registros históricos para cada lote ou série. Informar sobre a garantia de rastreabilidade das informações.




[bookmark: _Hlk2260858]7.9 Liberação dos produtos: este campo deve ser preenchido com as informações referentes ao processo de liberação dos lotes ou série de produto acabado, bem como a segurança deste processo, e as responsabilidades. 





7.10 Controle de mudanças: este campo deve ser preenchido com informações sobre o gerenciamento das mudanças realizadas pela empresa com o objetivo de controlar as alterações em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos ou outras alterações que possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos.  Mencionar o procedimento e a versão atual. 






8. AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
8.1 Procedimentos e registros de ações corretivas e preventivas: descrever os procedimentos de investigação das não conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade e de ações corretivas e preventivas.



8.2 Recolhimento e devolução de produtos: este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos de recolhimento e devolução de produtos.



8.3 Gerenciamento de reclamações: este campo deve ser preenchido com informações sobre o gerenciamento de reclamações, processo de investigação e avaliação das reclamações. 


 
8.4 Auditorias da qualidade: este campo deve ser preenchido com uma descrição do programa de auditorias da qualidade, ressaltando a abrangência, frequência, as responsabilidades de execução e as ações decorrentes de não-conformidades encontradas.


9. CONTROLE DE PROJETO 
Este campo deve ser preenchido com informações sobre o procedimento de controle de projetos. Para fins de AFE, informar as evidências do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no mínimo, a fase de definição de dados de entrada de projeto.




10. PROCESSO E PRODUÇÃO 

[bookmark: _Hlk2260974]10.1 Instalações da empresa: este campo deve ser preenchido com as informações referentes às instalações da área de produção, incluindo pesagem e embalagem. Verificar se estão adequadamente projetadas a fim de propiciar o desempenho de todas as operações, o fluxo adequado de pessoas, prevenir trocas ou contaminação dos insumos, materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados e assegurar o seu correto manuseio. 



10.1.1 Áreas de pesagem e medidas: descrever instalações, limpeza da área e dos instrumentos utilizados na pesagem e medida.


10.1.2 Área de produção: este campo deve conter a indicação das respectivas áreas de produção e dos seus processos produtivos correspondentes, bem como outros aspectos que a equipe de inspeção julgar relevantes em relação às instalações e pessoal. Mencionar se existe segregação e exclusividade de áreas de produção na fabricação de determinados produtos. Mencionar fluxo de pessoal e materiais. Descrever a vestimenta utilizada nas áreas produtivas e o procedimento de paramentação do pessoal que trabalha em áreas limpas.


10.1.3 Área de embalagem e rotulagem: informar se existe área apropriada ou local específico para essas atividades, se os equipamentos estão instalados corretamente e se o fluxo é ordenado e racional. Descrever as atividades relacionadas a embalagem e rotulagem.


10.2 Processo: este campo deve ser preenchido com as informações referentes às principais etapas de atividades e controles realizados. Descrever os procedimentos de liberação de áreas.


10.3 Controle de qualidade: descrever as áreas dedicadas a inspeções e testes, incluindo controle em processo e final. Verificar se os componentes e materiais de fabricação recebidos, assim como componentes, produtos intermediários, e produtos devolvidos, não são utilizados ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Verificar procedimentos para retenção de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, e produtos devolvidos até que as inspeções, testes ou outras verificações estabelecidas tenham sido completadas e documentadas. 


10.4. Sistemas de Utilidades de Suporte
10.4.1 Sistema de água: descrever o(s) sistema(s) de produção de água para o consumo nas áreas produtivas, com informações tais como a fonte de obtenção da água, o tipo da água utilizada na produção e o processo de purificação da água.



10.4.2 Sistema de ar: descrever de forma geral o sistema de ar de todas as áreas produtivas, incluindo as áreas de amostragem e pesagem (quantidade de Unidades de Tratamento de Ar, sequência de filtração, porcentagem de recirculação de ar, extração e insuflamento). O sistema de ar deve estar qualificado.  Contemplar as seguintes informações: 

 Produtos Estéreis: sobre o insuflamento e exaustão do ar; cascata de pressão entre as áreas; temperatura e umidade relativa; detalhes do sistema de ar das áreas limpas e suas respectivas classificações; sobre os parâmetros de controle; sistemas de alerta; número mínimo de trocas de ar; monitoramento ambiental, etc. A classificação das áreas e qualificação de fluxos laminares deve estar descrita (testes contemplados “em repouso” e “em operação”, periodicidade, dentre outras informações). 

 Deve ser mencionada a manutenção dos filtros de todas as áreas, quais controles são realizados e a frequência de sua substituição conforme as especificações do fabricante. 




10.4.3 Outros: preencher este campo com os demais sistemas de utilidades que a equipe inspetora julgar pertinentes (exemplos: ar comprimido e nitrogênio).


11. SAÚDE, SANITIZAÇÃO E HIGIENE

11.1 Limpeza e sanitização: este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos de limpeza e sanitização da empresa (incluindo salas limpas), verificando se eles satisfazem as exigências das especificações do processo de fabricação. Verificar os registros de limpeza e sanitização e o treinamento dos funcionários para efetuar estas atividades. Preencher sobre disponibilização de Equipamentos de Proteção Coletiva (EPC).



11.2 Saúde e higiene do pessoal: este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos relacionados à saúde e higiene do pessoal, exames médicos de acordo com o PCMSO, avaliação se os empregados e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam limpos, saudáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada e que não há consumo de alimentos e bebidas nas áreas de produção. Preencher sobre disponibilização de Equipamentos de Proteção Individual (EPI).



11.3 Controle de contaminação: este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos da empresa para evitar a contaminação de equipamentos, componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados por materiais de limpeza e desinfecção, incluindo substâncias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricação. Verificar o programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados agentes químicos, verificar se a empresa garante que eles não afetam a qualidade do produto. Verificar ainda informações referentes ao tratamento e destinação de lixo, efluentes químicos e sub-produtos, de acordo com a legislação vigente aplicável. 




11.4 Segurança biológica: este campo deve ser preenchido com as informações referentes às evidências de que a empresa segue as normas de segurança biológica.



[bookmark: _Hlk2261551]
12. ÁREAS AUXILIARES
(Citar se há salas de descanso, refeitório, vestiários, sanitários e outras que o inspetor julgar necessárias).






13. RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE

13.1 Recebimento e Armazenamento: informar o número de almoxarifados e descrever de forma geral as características destes. Prestar informações quanto à existência de áreas para produtos rejeitados, devolvidos e recolhidos. Este campo deve ser preenchido com informações acerca dos procedimentos para assegurar que não ocorram inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem os produtos. Verificar parâmetros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade), bem como monitoramentos, controles e registros das condições ambientais, bem como medidas adotadas em caso de desvios. 

Informar se a empresa utiliza sistema informatizado para gerenciamento de materiais e produtos.





13.2	Amostragem de Materiais: citar se existe plano e áreas de amostragem (condições da área, sistema de ar, se aplicável, procedimento de limpeza, critérios de amostragem).




13.3 Amostras de Retenção: descrever informações referentes ao procedimento para retenção de amostras informando o tempo de mínimo de armazenamento, condições especificadas e quantidade das amostras.




13.4 Identificação e rastreabilidade: descrever os procedimentos para a identificação de insumos, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados durante todas as fases de manuseio, armazenamento, produção, distribuição e instalação. 




13.5 Distribuição de produtos acabados: este campo deve ser preenchido com evidências de que a empresa mantém registros dos produtos distribuídos, de forma a garantir a sua rastreabilidade.





13.6 Procedimento para insumos e produtos não conformes: descrever o procedimento para insumos e produtos não conformes. 




14. CONCLUSÃO

Descrever a avaliação que justifique a conclusão do relatório.

A autoridade sanitária local poderá assinalar a satisfatoriedade da atividade, caso entenda que foram apresentadas poucas não conformidades e todas de baixo risco, desde que essas não comprometam o cumprimento dos requisitos da previstos na RDC nº 16/2014 e que a empresa apresente plano de ação para as não conformidades. Caso as não conformidades verificadas ensejem a necessidade de uma nova inspeção, a atividade não poderá ser assinalada como satisfatória. As não conformidades devem estar descritas ao longo do relatório.







Na tabela abaixo, mencionar as atividades para as quais a empresa está satisfatória e/ou insatisfatória.

(__) SATISFATÓRIA PARA: 

	Linhas 
	Classes de risco

	(  ) Equipamentos                      
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )

	(  ) Materiais                
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )

	(  ) Diagnóstico de uso in vitro                              
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )



(___) INSATISFATÓRIA PARA:

	Linhas 
	Classes de risco

	(  ) Equipamentos                      
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )

	(  ) Materiais                
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )

	(  ) Diagnóstico de uso in vitro                              
	I ( )                      II ( )                         III ( )                              IV ( )





15. EQUIPE INSPETORA
Recomendamos que a assinatura seja feita através do gov.br Link com as orientações para assinatura
	Inspetores/ Instituição
	Matrícula
	Assinatura

	
	
	

	
	
	




16. ANEXOS

Listar a relação de anexos, caso aplicável.
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