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     Vigilância Sanitária do Estado de Minas Gerais

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. Nome Fantasia:       preencher com o nome fantasia do estabelecimento.
1.2. [bookmark: Texto4]Razão Social:       preencher com a razão social conforme inscrição na Receita Federal
1.3. [bookmark: Texto112][bookmark: Selecionar15][bookmark: Selecionar16]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.
1.4. Endereço:       preencher com o endereço completo do estabelecimento (logradouro, bairro, município, estado e CEP).
1.5. Fone:       preencher com o número de telefone, inclusive código de área.       
1.6. E-mail:       preencher com o correio eletrônico do estabelecimento.
1.7. [bookmark: Texto116][bookmark: Texto118]Responsável legal:      / CPF:       informar o nome completo, com seu respectivo CPF.
1.8. [bookmark: Texto117]Responsável técnico:      / CRX/UF:      /      informar o nome completo do responsável técnico e seu registro no Conselho de Classe, com a respectiva unidade federativa. Caso haja a figura de Co-responsável, informar seu nome no mesmo campo, o conselho profissional a qual pertence e seu número de inscrição no conselho regional, bem como sua respectiva unidade federativa. Alterar a letra “X” para a letra referente ao conselho de classe correspondente, p. e. CRQ (Conselho Regional de Química).
1.9. [bookmark: Texto121][bookmark: Texto122][bookmark: Texto123][bookmark: Texto124]Alvará Sanitário n°       Data:   /  /     - |_| Não possui. preencher com o número da Licença de Funcionamento concedida pela Visa e data de publicação ou emissão. Descrever as atividades constantes no Alvará Sanitário, conforme POP-T-DVMC-039. Assinalar o campo específico quando o estabelecimento não possuir Licença.
1.10. Atividades licenciadas:
	|_| Distribuir
	|_| Transportar (Transporte próprio)
|_| Transportar (Transporte para terceiros)
	|_| Importar

|_| Fracionar
	|_| Armazenar (Armazenamento próprio)
|_| Armazenar (Armazenamento para terceiros)
	|_| Expedir 


1.11. Relação das demais plantas: informar todos os demais estabelecimentos (matriz/ filial) que a empresa possui. Caso a empresa não possua outros estabelecimentos, preencher com “Não se aplica”.
	[bookmark: Texto189]     
1.12. Documentos anexos:       (sugestão de documentos a serem solicitados para anexar: Lista mestra de documentos da qualidade, relação dos produtos comercializados, Certificado ISO se houver).

	
	
	
	


2.  DADOS DA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
2.1. [bookmark: Texto126]Autorização de Funcionamento n°       publicada em   /  /    . (RE nº      ).
Preencher com os dados relativos à AFE concedida pela Anvisa: número da autorização; data de publicação em DOU; e resolução específica. Marcar os campos correspondentes às atividades autorizadas.

Atividades:
	|_| Importar
	|_| Exportar
	|_| Distribuir                |_| Fracionar

	|_| Armazenar
	|_| Expedir
	|_| Transportar            |_| Outras      



2.2. Autorização Especial n°        publicada em   /  /    . (RE nº     ).
Atividades:
preencher com os dados relativos à AE concedida pela Anvisa: número da autorização; data de publicação em DOU; marcar os campos correspondentes às atividades autorizadas.
	|_| Importar
	|_| Exportar
	|_| Distribuir                |_| Fracionar

	|_| Armazenar
	|_| Expedir
	|_| Transportar            |_| Outras      


3.  DADOS DA INSPEÇÃO
3.1. Período:   /  /     à   /  /      preencher com a data do início e encerramento da inspeção.
3.2. Objetivo da inspeção: preencher com o objetivo da inspeção, considerando a verificação do cumprimento das boas práticas de distribuição, armazenamento, importação e transporte produtos sujeitos a controle sanitário ou investigação de desvio de qualidade.
3.3. Período da última inspeção:   /  /     à   /  /      preencher com o período da última inspeção. Assinalar o campo específico se o estabelecimento está sendo inspecionada pela primeira vez. 
[bookmark: Selecionar1]|_| O estabelecimento está sendo inspecionado pela primeira vez. Marcar o campo no caso de inspeção inicial (CTO).
3.4. Classes de Produtos/Insumos importados: Marcar os campos correspondentes ao(s) classe de produto(s)/Insumo(s) importado(s) pelo estabelecimento ou com pretensão de importar, no caso de inspeção para verificação de condições técnico operacionais. Em se tratando de produtos para saúde, preencher as linhas e classes de risco dos produtos. 
	(  ) Medicamentos
	(  ) Insumos para Medicamentos

	(  ) Imunobiológicos 
	(  ) Insumos para Imunobiológicos

	(  ) Hemoderivados 
	(  ) Insumos para Hemoderivados

	(  ) Produtos de Higiene Pessoal                              
	(  ) Insumos para Produtos de Higiene Pessoal                              

	(  ) Gases Medicinais
	(  ) Insumos para Saneantes

	(  ) Domissanitários
	(  ) Insumos para Domissanitários

	(  ) Perfumes
	(  ) Insumos para Perfumes

	(  ) Cosméticos                              
	(  ) Insumos para Cosméticos

	(  ) Produtos para Saúde
	Classes de risco do Produtos para saúde: 

	( ) Saneantes (Produtos de Venda Livre)
	( ) Saneantes (Produtos de uso profissional ou de venda
restrita a empresa especializada)


 
3.5. Classes de Produtos/Insumos importados e distribuídos: Marcar os campos correspondentes a classe do(s) produto(s)/ Insumo(s) distribuídos(s) pelo estabelecimento ou com pretensão de distribuir, no caso de inspeção para verificação de condições técnico operacionais. Em se tratando de produtos para saúde, preencher as linhas e classes de risco dos produtos que o estabelecimento importa, registrados pela mesma junto à ANVISA. Nos casos em que o estabelecimento tiver produtos ainda não registrados ou cadastrados na ANVISA, deverá ser anexada ao relatório de inspeção declaração do estabelecimento com o enquadramento sanitário do produto (classe de risco). 
	(  ) Medicamentos
	(  ) Insumos para Medicamentos

	(  ) Imunobiológicos 
	(  ) Insumos para Imunobiológicos

	(  ) Hemoderivados 
	(  ) Insumos para Hemoderivados

	(  ) Produtos de Higiene Pessoal                              
	(  ) Insumos para Produtos de Higiene Pessoal                              

	(  ) Gases Medicinais
	(  ) Insumos para Saneantes

	(  ) Domissanitários
	(  ) Insumos para Domissanitários

	(  ) Perfumes
	(  ) Insumos para Perfumes

	(  ) Cosméticos                              
	(  ) Insumos para Cosméticos

	(  ) Produtos para Saúde
	Classes de risco do Produtos para saúde: 

	( ) Saneantes (Produtos de Venda Livre)
	( ) Saneantes (Produtos de uso profissional ou de venda
restrita a empresa especializada)



3.6. Classes de Produtos/Insumos armazenados: Marcar os campos correspondentes as classes do(s) tipo(s) de produto(s)/Insumo(s) armazenado(s) pelo estabelecimento ou com pretensão de armazenar, no caso de inspeção para verificação de condições técnico operacionais. Em se tratando de produtos para saúde, preencher as linhas e classes de risco dos produtos.  
	(  ) Medicamentos
	(  ) Insumos para Medicamentos

	(  ) Imunobiológicos 
	(  ) Insumos para Imunobiológicos

	(  ) Hemoderivados 
	(  ) Insumos para Hemoderivados

	(  ) Produtos de Higiene Pessoal                              
	(  ) Insumos para Produtos de Higiene Pessoal                              

	(  ) Gases Medicinais
	(  ) Insumos para Saneantes

	(  ) Domissanitários
	(  ) Insumos para Domissanitários

	(  ) Perfumes
	(  ) Insumos para Perfumes

	(  ) Cosméticos                              
	(  ) Insumos para Cosméticos

	(  ) Produtos para Saúde
	Classes de risco do Produtos para saúde: 

	( ) Saneantes (Produtos de Venda Livre)
	( ) Saneantes (Produtos de uso profissional ou de venda
restrita a empresa especializada)



3.7. Classes de Produtos/Insumos transportados: Marcar os campos correspondentes ao(s) tipo(s) de produto(s) armazenado(s) pelo estabelecimento ou com pretensão de armazenar, no caso de inspeção para verificação de condições técnico operacionais. Em se tratando de produtos para saúde, preencher as linhas e classes de risco dos produtos. 
	(  ) Medicamentos
	(  ) Insumos para Medicamentos

	(  ) Imunobiológicos 
	(  ) Insumos para Imunobiológicos

	(  ) Hemoderivados 
	(  ) Insumos para Hemoderivados

	(  ) Produtos de Higiene Pessoal                              
	(  ) Insumos para Produtos de Higiene Pessoal                              

	(  ) Gases Medicinais
	(  ) Insumos para Saneantes

	(  ) Domissanitários
	(  ) Insumos para Domissanitários

	(  ) Perfumes
	(  ) Insumos para Perfumes

	(  ) Cosméticos                              
	(  ) Insumos para Cosméticos

	(  ) Produtos para Saúde
	Classes de risco do Produtos para saúde: 

	( ) Saneantes (Produtos de Venda Livre)
	( ) Saneantes (Produtos de uso profissional ou de venda
restrita a empresa especializada)



3.8. Relação de Produtos e ou insumos: Preencher a tabela com o nome do produto, nome técnico, número do registro/cadastro com validade e sua respectiva classe de risco. Listar todos os produtos distribuídos e que não sejam registrados pelo estabelecimento inspecionado. Caso a relação seja muito extensa, esta poderá ser anexada ao relatório.

	Produto
	Nome Técnico
	Registro/Cadastro
	Classes de risco*
	
Validade do Registro

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	Etc.
	
	
	
	



Observação: Caso a listagem de produtos seja muito extensa, deverá ser relacionada em anexo.
* Quando aplicável

4. PESSOAS CONTACTADAS
Preencher com o nome completo das pessoas responsáveis por acompanhar a inspeção, os respectivos cargos e contatos (telefone ou correio eletrônico).
[bookmark: Texto28][bookmark: Texto29]4.1.  Nome:      	Cargo:      
[bookmark: Texto30][bookmark: Texto31][bookmark: Texto32]Telefone:      	Endereço eletrônico:      @      
4.2.  Nome:      	Cargo:      
Telefone:      	Endereço eletrônico:      @      
4.3.  Nome:      	Cargo:      
Telefone:      	Endereço eletrônico:      @      
4.4.  Nome:      	Cargo:      
Telefone:      	Endereço eletrônico:      @      

5.  TRANSPORTADORAS UTILIZADAS
No caso de distribuidoras e armazenadoras preencher este campo caso o estabelecimento utilize transportadoras contratadas, com a razão social das empresas, CNPJ e AFE para transportar produtos sujeitos a controle sanitário e alguma observação relevante. Caso o estabelecimento transporte também medicamentos sujeitos a controle especial, descrever o número da AE. Caso o estabelecimento não terceirize o transporte, preencher como “Não Aplicável”. 

	Razão Social
	CNPJ
	AFE / AE
	Observação

	[bookmark: Texto160]     
	     
	[bookmark: Texto176]     
	[bookmark: Texto180]     

	[bookmark: Texto161]     
	     
	[bookmark: Texto177]     
	[bookmark: Texto181]     

	[bookmark: Texto162]     
	     
	[bookmark: Texto178]     
	[bookmark: Texto182]     

	[bookmark: Texto163]     
	     
	[bookmark: Texto179]     
	[bookmark: Texto183]     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     



6.  INFORMAÇÕES GERAIS 
     
Descrever o estabelecimento de maneira geral, quanto ao número de funcionários, tamanho da área, número de prédios, características do local (arredores), em quantos setores a empresa se divide. Condições sanitárias básicas como controle de pragas e higienização da caixa d’água, que deve estar em dia. Condições de limpeza dos ambientes. Quantos funcionários. Se apresentou organograma. Como se dividem os cargos e funções. Documentos legais (licenças/ autorizações emitidas por órgãos de segurança pública, de segurança do trabalhador, parecer de aprovação de projeto arquitetônico incluído as áreas de armazenamento e controle de qualidade, se aplicáveis, etc.), entre outras que o inspetor julgar necessárias. 

6.1 NÃO CONFORMIDADES ANTERIORES
     
Quando aplicável, revisar e descrever as evidências da efetividade de ações corretivas adotadas em função de não
conformidades identificadas em inspeções prévias.

7.  TERCEIRIZAÇÃO E PRESTADORES DE SERVIÇOS
Preencher este campo com informações relacionadas à terceirização de ensaios de controle de qualidade ou armazenamento. 
Caso o estabelecimento não terceirize atividades, preencher como “Não Aplicável”.
No caso de prestação de serviços, preencher com informações que possam influenciar na qualidade dos produtos distribuídos, 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.
Produto/Ensaio: quando se tratar de terceirização de ensaios de Controle de Qualidade, preencher este campo com o nome do produto e o ensaio objeto da terceirização.
	Atividades Terceirizadas
	Empresa(s) Contratada(s)
	CNPJ
	Produto/Ensaio

	     
	[bookmark: Texto164]     
	     
	     

	     
	[bookmark: Texto165]     
	     
	     

	     
	[bookmark: Texto166]     
	     
	     

	     
	[bookmark: Texto167]     
	     
	     



7.1. Qualificação do prestador de serviço
     
Verificar o Relatório de Qualificação do prestador de serviço que contemple todos os requisitos da gestão da qualidade incluindo investigação de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas adotadas após a identificação das causas, controle de mudanças reclamações, validação de sistemas computadorizados, entre outros que tenham impacto na qualidade dos produtos. Informar como o estabelecimento distribuidor estruturou o Sistema de Gestão de Qualidade incluindo a relação com as instalações e operações do prestador de serviço contratado. Informar se os processos que impactam na qualidade dos produtos são mapeados, e se existem procedimentos e registros relativos a estes processos.
Informar sobre o contrato de prestação de serviço firmado entre as partes que estabeleça as responsabilidades.
Informar sobre os ensaios realizados, especificação e validação de métodos analíticos, quando aplicável.
8.  PESSOAL
     
Descrever se o estabelecimento dispõe de pessoal qualificado e devidamente capacitado. Citar informações sobre o programa de treinamento dos funcionários do estabelecimento. Informar os tipos de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliação.
Informar sobre o organograma do estabelecimento e atribuições de cargos e funções. No caso de produtos para saúde, verificar se os consultores contratados possuem treinamento adequado para exercerem as funções (se aplicável).
8.1.  Responsabilidade gerencial (Produtos para saúde)
     
Este campo deve ser preenchido com informações sobre Política de Qualidade, Manual da Qualidade, Organização do estabelecimento, Responsabilidade e autoridade, recursos e pessoal para verificação, representante da gerência e revisão gerencial.
8.2. Saúde e higiene do pessoal:
     
Este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos relacionados à saúde e higiene do pessoal, 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.
8.3. Saúde do trabalhador:
     
Este campo deve ser preenchido com as informações referentes às evidências de que o estabelecimento cumpre com as normas aplicáveis relacionadas à saúde dos trabalhadores.

9.  ÁREAS FÍSICAS
9.1.  Recepção
     
Descrever se o estabelecimento possui área de recepção localizada de forma a proteger as remessas de produtos de qualquer risco, no momento do recebimento. Citar se a área de recepção é separada da área de armazenamento, ou se existe delimitação da área comum, codificação por cores ou outros procedimentos para diminuição do risco de trocas quando não for possível a separação.
Informar se as remessas são examinadas no recebimento para verificar se as embalagens não estão danificadas e também se correspondem à encomenda.
Descrever se o estabelecimento possui POP para recepção e inspeção dos produtos. Caso o estabelecimento não armazene, preencher como “Não Aplicável”.
9.2.  Armazenamento e manuseio
     
Descrever sobre as condições de armazenamento dos produtos.
Prestar informações quanto à existência de áreas para produtos sujeitos a controle especial, produtos que exigem condições especiais de armazenamento, rejeitados, devolvidos e recolhidos, áreas para cilindros de gases medicinais conforme a sua condição. Este campo ainda deve conter informações relativas às instalações e parâmetros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade), quando requerido, conforme as recomendações dos fabricantes e os seus respectivos registros, bem como medidas adotadas em casos de desvios.
Descrever se o estabelecimento possui POP e registros para todas as atividades relacionadas com o armazenamento de produtos sujeitos a controle sanitário e seus insumos, tais como controle de vetores, limpeza e manutenção das instalações, devolução, etc.
Informar as condições de armazenamento de produtos de categorias/naturezas distintas, assim como de materiais de embalagem gravados, quando existente.
Descrever o sistema de controle de estoque utilizado pelo estabelecimento. Informar se o estabelecimento faz uma avaliação periódica e adota medidas quanto aos produtos com validade próxima ao vencimento. Caso o estabelecimento não armazene, preencher como “Não Aplicável”.
Informar sobre os procedimentos para assegurar que não ocorram inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem os produtos para saúde, incluindo cuidados durante o seu transporte.
No caso de distribuidor de saneantes que também atue como comércio varejista, mencionar se é respeitada a proibição de exposição ao público dos produtos de uso profissional e dos produtos de venda restrita à empresa especializada., conforme Resolução SES/MG Nº 8017, de 11/02/2022.
No caso de distribuidor de produtos de higiene/cosméticos que também atue como comércio varejista, mencionar se é respeitada a proibição de exposição ao público de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes de uso profissional, que contenham substância de uso restrito, conforme Resolução SES/MG Nº 8017, de 11/02/2022.
No caso de distribuidor de produtos para saúde que também atue como comércio varejista, mencionar se é respeitada a proibição de exposição ao público dos produtos para saúde de uso profissional, conforme Resolução SES/MG Nº 8017, de 11/02/2022.
9.3. Limpeza e sanitização:
     
Este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos de limpeza e sanitização do estabelecimento, 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.
9.4. Controle de contaminação:  
     
Este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos do estabelecimento 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 o estabelecimento garante que os mesmos não afetam a qualidade do produto.
9.5. Expedição
     
Descrever se o estabelecimento possui POP que contemple instruções específicas para a expedição, incluindo conferência dos produtos e manutenção das condições de temperatura conforme as recomendações dos fabricantes. Informar se as operações estão devidamente registradas e se existe um sistema informatizado que permita a rastreabilidade dos lotes.
Informar se todas as transações comerciais são realizadas mediante nota fiscal que contemplem número de lote/série dos produtos e insumos.
Informar se o estabelecimento adota o sistema “Primeiro que Expira, Primeiro que Sai” (PEPS).
Descrever como o estabelecimento garante que somente distribui produtos registrados pela Anvisa. Caso o estabelecimento não armazene, preencher como “Não Aplicável”.
Para Produtos para Saúde, descrever nos campos:
9.6. Identificação e rastreabilidade 
     
Descrever os procedimentos para a identificação de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados durante todas as fases de manuseio, armazenamento, produção, distribuição e instalação.
9.7. Distribuição de produtos acabados
     
Este campo deve ser preenchido com evidências de que o estabelecimento mantém registros dos produtos distribuídos, de forma a garantir a sua rastreabilidade.
9.8. Procedimento para componentes e produtos não conformes
     
Descrever o procedimento para componentes e produtos não conformes. Verificar se o estabelecimento efetua os registros conforme estabelecido no procedimento e conforme a norma de BPF. Descrever o procedimento para retrabalho, reinspeção e reavaliação dos produtos intermediários ou acabados, após o retrabalho.

10.  TRANSPORTE
     
No caso de empresas exclusivamente transportadoras informar se possuem vínculo contratual com seus clientes contendo suas responsabilidades definidas.
Descrever se o estabelecimento possui POP que inclua instruções específicas para o transporte, conforme as recomendações dos fabricantes.
Relacionar os veículos próprios utilizados no transporte e informar a situação, manutenção, limpeza e sanitização dos mesmos. Informar sobre o preenchimento da Declaração de Qualificação de Transporte no caso de agregação de veículos.
Em caso de entrepostagem ou sublocação de serviços de transportes, informar sobre a regularidade das empresas envolvidas.
Citar se o estabelecimento possui POP de forma assegurar que os produtos sujeitos ao controle sanitário e seus insumos não sejam transportados com produtos que interfiram na sua qualidade.
Descrever se as condições do transporte de produtos sujeitos ao controle sanitário termolábeis, produtos sujeitos a controle especial, de radiofármacos, hemoderivados, imunobiológicos e gases medicinais cumprem os dispositivos legais vigentes.
Verificar se há POP para gerenciamento de produtos sujeitos ao controle sanitário e seus insumos rejeitados, e oriundos de roubos, sinistros, fraude ou falsificação, assim como, as medidas adotadas. Caso o estabelecimento não transporte, preencher como “Não Aplicável.

10.1. Qualificação de Transporte
     
No caso de medicamentos, informar se os meios de transporte utilizados foram qualificados adequadamente. Analisar o estudo de mapeamento térmico conduzido previamente, a análise de risco para os piores casos de transporte, que deverá considerar o modal utilizado, o fornecedor de serviço, a análise das estações mais quentes e frias do ano, a amplitude máxima de temperatura identificada, o tempo máximo de transporte, o modelo/ solução de transporte definido, assim como as especificações do produto.

11.   SISTEMA DE GESTÃO 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. Quais são os POPs para cada setor que impacta na qualidade dos produtos.
11.1. Gerenciamento das documentações
     
Informar sobre a sistemática adotada para elaboração, revisão, codificação, aprovação, distribuição, controle, guardada e obsolescência dos documentos da qualidade.
Nos casos em que os serviços de armazenamento e expedição são terceirizados, informar sobre a sistemática adotada para elaboração, revisão, codificação, aprovação, distribuição, controle, guarda e obsolescência dos documentos da qualidade referente às atividades de armazenamento e expedição executadas no prestador de serviço de armazenamento.
11.2.  Manual da qualidade
     
Descrever se o Manual da Qualidade contempla as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento.
11.3.  Cadastro de fornecedores e clientes
     
Descrever se o estabelecimento possui um cadastro atualizado dos seus fornecedores, dos estabelecimentos e dos serviços de saúde para os quais distribui.
Citar ainda se o estabelecimento possui POP que assegure que os fornecedores e clientes estejam licenciados e/ou autorizados pelos entes do SNVS, assim como o estabelecimento seja abastecido apenas de insumos e produtos devidamente regulares junto à Vigilância Sanitária, ou junto a outros órgãos competentes quando couber.
11.3.1.  Controle de compras 
     
Este campo deve ser preenchido com informações sobre o programa de qualificação de fornecedores do estabelecimento, descrevendo as ações desencadeadas para a qualificação de um fornecedor, o sistema de classificação dos fornecedores, e o status de qualificação dos mesmos. Preencher informações sobre o registro das compras efetuadas, incluindo a conformidade com as especificações estabelecidas e a aprovação de pessoa designada.
11.4.  Ações de Campo (aplicável a produtos para saúde) e Recolhimento de Produtos 
     
Descrever se o estabelecimento possui POP para recolhimento e devolução dos produtos do mercado, ressaltando as responsabilidades de execução desta ação. Informar se o plano de recolhimento permite a rastreabilidade de forma eficiente.
Informar se o estabelecimento possui áreas adequadas para armazenamento de produtos devolvidos, recolhidos e impróprios para uso, e se realiza as comunicações aos órgãos sanitários (recolhimentos, extravio/ roubo de cargas).
No caso de terceirização do armazenamento, descrever as responsabilidades do estabelecimento distribuidor e do prestador de serviço de armazenamento para a execução desta ação. Informar se o plano de recolhimento permite a rastreabilidade de forma eficiente, bem como as comunicações aos órgãos sanitários (recolhimentos, extravio/ roubo de cargas).
Informar a sistemática adotada pelo prestador de serviço de armazenamento para estabelecer áreas adequadas para armazenamento de produtos devolvidos, recolhidos e impróprios para uso e como o estabelecimento distribuidor tem acesso às informações dos produtos armazenados.No caso de produtos para saúde, preencher com as informações referentes às ações de campo e recolhimento de produtos. Avaliar se estas contemplam o disposto na Resolução ANVISA RDC nº 23/2012 ou outra que venha substituí-la.
11.5.  Gerenciamento de Reclamações 
     
Descrever se o estabelecimento possui POP para reclamações, ressaltando as responsabilidades de execução destas ações.
No caso de produtos para saúde, preencher com informações sobre o gerenciamento de reclamações, processo de investigação e avaliação das reclamações. Avaliar se estas contemplam o disposto na Resolução ANVISA RDC nº 67/2009 ou outra que venha substituí-la, bem como legislação local pertinente.
11.6.  Auditorias da Qualidade/ Auto Inspeção
     
Descrever o programa de auto inspeção ressaltando a abrangência, frequência, responsabilidades de execução e ações decorrentes das não conformidades.
No caso de produtos para saúde, informar também sobre as auditorias da qualidade.
11.7.   Gerenciamento de resíduos
     
Descrever se o estabelecimento possui um plano para Gerenciamento de Resíduos e os respectivos registros.
11.7.1. Remoção de lixo e esgoto químico
     
Este campo deve ser preenchido com as informações referentes ao tratamento e destinação de lixo, efluentes químicos e sub-produtos, de acordo com a legislação vigente aplicável.
11.8.   Investigação de desvios
     
Informar se o estabelecimento possui um sistema formal de investigação de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas adotadas após a identificação das causas.
11.9.  Sistemas Computadorizados
     
Informar sobre a existência de sistemas computadorizados que impactem na qualidade e segurança dos insumos ou produtos e a sua validação.
No caso de terceirização da atividade de armazenamento, informar sobre os procedimentos adotados quanto àinterface entre o sistema informatizados do estabelecimento distribuidor e do prestador de serviço de armazenamento, de forma a garantir a rastreabilidade e confiabilidade dos dados gerados.
11.10.  Qualificação de Fornecedores
     
Informar sobre o procedimento de qualificação de fornecedores e a metodologia utilizada.
11.11.  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.
11.12.  Inspeção, medição e equipamentos de testes (aplicável para produtos para saúde) 
     
Descrever as áreas dedicadas a inspeções e testes. Este campo deve ser preenchido com as informações referentes às evidências de que o estabelecimento realiza a qualificação, manutenção e calibração de equipamentos utilizados. Verificar se existem procedimentos para inspeções e testes e os registros desta atividade. Informar se os componentes e produtos são liberados pelo responsável designado somente após todos os critérios de aceitação terem sido atendidos.

12.  CONTROLE DE QUALIDADE 

Este item aplica-se apenas as empresas importadoras de medicamentos que por determinação legal devem possuir laboratório de controle de qualidade próprio.
12.1.  Instalações
     
Descrever as áreas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informações relacionadas às instalações do laboratório e ao sistema de tratamento de ar quando se tratar do laboratório de controle microbiológico.

12.2.  Atividades
     
Este campo deve conter a indicação das atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade. Descrever as atividades de qualificação, manutenção e calibração de equipamentos utilizados pelo controle de qualidade. 
Relatar, se os métodos não farmacopeicos empregados pelo estabelecimento estão validados e se os métodos farmacopeicos tiveram sua adequabilidade comprovada nas condições operacionais do laboratório. 
No caso de métodos microbiológicos, informar sobre a realização de testes de promoção de crescimento, bem como do controle negativo dos meios de cultura. Descrever quais são as cepas de referência utilizadas pelo laboratório, seu manejo e manutenção. Mencionar o número de repiques permitidos nas cepas.
12.3.  Padrões de referência e especificações
     
Descrever o armazenamento de padrões, certificados, controle e uso. Informar se existem especificações e metodologias analíticas para os medicamentos importados e se são realizadas todas as análises requeridas pela Legislação.
12.4.  Investigação de resultados fora de especificação 
     
Descrever como é realizada a investigação de resultados fora de especificação, quais os critérios utilizados para a realização de retestes e reamostragem.
12.5. Liberação de lotes
     
Neste campo deve ser descrito o processo de liberação de lotes de medicamentos importados, a segurança deste processo e o envolvimento do responsável técnico.

13.  INSTALAÇÃO DE EQUIPAMENTOS E ASSISTÊNCIA TÉCNICA (APLICÁVEL PARA PRODUTOS PARA SAÚDE)
13.1.  Instalação
     
Este campo deve ser preenchido com informações referentes à instalação e como são efetuados os respectivos registros. Verificar se as instruções de instalação e os procedimentos são distribuídos juntamente com o produto ou estão disponíveis para o responsável pela instalação do mesmo produto.
13.2.  Assistência técnica
     
Este campo deve ser preenchido com informações referentes ao procedimento de assistência técnica. Verificar se o estabelecimento efetua análise de tendências dos registros das atividades de assistência técnica, correlacionando com o gerenciamento de risco.

14.  PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL (APLICÁVEL PARA PARA MEDICAMENTOS E SEUS INSUMOS)
14.1.  Mecanismos de controles/diferenciação dos produtos/insumos sujeitos ao controle especial 
     
Neste campo devem ser incluídas informações acerca do gerenciamento de medicamentos sob controle especial, tais como, áreas específicas de armazenamento, soluções utilizadas para restrição de acesso e outras medidas de controle.

14.2. Escrituração e RMV
     
Este campo deve ser preenchido com informações sobre a escrituração de medicamentos ou insumos sujeitos a controle especial pela Portaria GM/MS n. 344/1998 e suas atualizações, sobre o RMV (Relação Mensal de Vendas) e abertura e fechamento de livros de escrituração, quando pertinente.


15.  CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS
     
Elaborar neste item uma avaliação de risco dos pontos não conformes encontrados na inspeção, de forma a justificar a conclusão do relatório.

16.  CONCLUSÃO
Deve expressar em qual das seguintes classificações o estabelecimento será enquadrado:

Deve expressar em qual das seguintes classificações o estabelecimento será enquadrado e citar as atividades alvo da inspeção.
Estabelecimento em atividade
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OBS: No caso de utilização desse modelo para a inspeção para concessão/alteração de AFE/Licença, a autoridade sanitária local poderá assinalar a satisfatoriedade da atividade (Cumpre as Boas Práticas), caso entenda que foram apresentadas poucas não conformidades e todas de baixo risco, desde que essas não comprometam o cumprimento dos requisitos previstos na RDC nº 16/2014 e suas alterações, 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 (Não cumpre as Boas Práticas). As não conformidades devem estar descritas ao longo do relatório.

17. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS
     
No caso de estabelecimentos classificados como ‘Cumpre as Boas Práticas com Ação Corretiva é importante requerer a apresentação de plano de ação da empresa inspecionada, com cronograma definido, que deverá ser analisado e acompanhado pelo SNVS.
No caso de estabelecimentos classificados como ‘Cumpre as Boas Práticas com Ação Corretiva  ou ‘Não cumpre as Boas Práticas’ é importante a avaliação do risco das não conformidades verificadas (outra, maior ou crítica), tomando como referências o procedimento de categorização de não conformidades vigente para a definição das ações sanitárias de mitigação de risco, como: recolhimento de produto, interdição de lotes, interdição de áreas e da própria empresa, até a adequação das não conformidades identificadas que apresentem risco iminente ao produto, assim como aos usuários.
No caso de identificação de infrações sanitárias frente à RDC 430/2020 e suas atualizações, assim como em relação a outras normas associadas, devem também ser tomadas ações punitivas, no que couber, conforme devido na Lei 6437/77.


18. Anexos
Caso seja necessário anexar documentos ao relatório de inspeção, estes deverão vir descritos e identificados neste item.

19. EQUIPE INSPETORA
	18.1.  Inspetores/ Instituição
	18.2. Matrícula
	18.3. Assinatura
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18.1. Inspetores/ Instituição: Inserir o nome completo dos inspetores que participaram da inspeção e a respectiva instituição/gerência/unidade de trabalho.
18.2. Matrícula: Inserir o número. 
18.3. Assinatura: Cada inspetor deve assinar no campo específico.


20.  REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS 
20.1. Termos e autos entregues: __________________________________________________________________
preencher com os números dos termos e autos entregues. 
20.2. Recebido em: ____/____/_____.
preencher com a data de entrega do relatório. 
20.3. Nome do Responsável Legal ou Técnico:_______________________________________________________
preencher com o nome completo do Responsável Legal ou Técnico. 
20.4.  Documento de identificação: ________________________________________________________________
preencher com o número, tipo e órgão expedidor do documento de identificação do Responsável Legal ou Técnico.  
20.5. Assinatura:_______________________________________________________________________________
solicitar a assinatura do Responsável Legal ou Técnico.
   Anexo I Modelo do Relatório de Inspeção Completo de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de produtos sujeito ao controle sanitário e/ou seus insumos.
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