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  Vigilância Sanitária do Estado de Minas Gerais


<Adendo>
ou
<Parecer Técnico>








	

Estabelecimento:





Cidade, XX de XX de XXXX.




1. IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO
< Incluir os campos de identificação do estabelecimento, conforme modelo de relatório de inspeção respectivo. No caso de distribuidoras, inserir ainda o tópico “dados de autorização de funcionamento e autorização especial” do modelo de relatório de inspeção >

2. INFORMAÇÕES GERAIS 
     
Deve-se descrever informações gerais, citando o período da inspeção a qual o adendo/ parecer técnico está relacionado e sua referida conclusão, documentos emitidos (notificações, autuações, parecer técnico, dentre outros) e data de resposta da empresa, caso pertinente, resumindo todo o histórico que culminou na elaboração do documento.


3. VERIFICAÇÃO DAS AÇÕES PARA ADEQUAÇÃO DAS NÃO CONFORMIDADES

Observação: para Parecer Técnico/ Adendo, exceto parecer técnico para avaliação de cronograma/ plano de ação, preencher para cada não conformidade os dados abaixo:

1ª Não conformidade:       (pág. XX) descrever a não conformidade apontada no Relatório de Inspeção ou Parecer Técnico, apontando a página na qual está descrita a não-conformidade.


Ação adotada pelo estabelecimento:       descrever sucintamente ação adotada pela empresa para adequação da não conformidade em análise. 


Parecer da VISA:       Deferimento ou não da adequação e/ou prazo, justificando os indeferimentos. No caso de indeferimento, a equipe também deve ser clara ao indicar quando uma ação proposta foi indeferida, ou apenas o prazo foi indeferido. 



2ª Não conformidade:       (pág. XX) descrever a não conformidade apontada no Relatório de Inspeção ou Parecer Técnico, apontando a página na qual está descrita a não-conformidade.

Ação adotada pelo estabelecimento:       descrever sucintamente ação adotada pela empresa para adequação da não conformidade em análise.

Parecer da VISA:       Deferimento ou não da adequação e/ou prazo, justificando os indeferimentos. No caso de indeferimento, a equipe também deve ser clara ao indicar quando uma ação proposta foi indeferida, ou apenas o prazo foi indeferido. 

O número de cada não conformidade descrita no parecer técnico/adendo deve ser o mesmo atribuído no primeiro documento emitido pela Visa após relatório de inspeção/reinspeção ou parecer técnico, caso existente. Tal numeração deve ser seguida caso haja necessidade de emissão de novos pareceres técnicos ou adendo, após relatório de reinspeção.
No caso de emissão de Parecer Técnico para avaliação de cronograma para adequação/Plano de Ação, não se faz necessário descrever informações de cada não conformidade em separado, sendo suficiente propiciar rastreabilidade com o documento apresentado pela empresa e relacionar o prazo máximo deferido para adequação do conjunto de não conformidades.
EXEMPLO: Parecer Técnico com 10 NC sendo todos os prazos deferidos: citar que as ações para adequações de todas NC foram deferidas e o estabelecimento deverá apresentar as evidencias após decorrer o prazo máximo deferido para adequação do conjunto de não conformidades. 
Quando ocorrerem indeferimentos de ação e/ou prazo proposto, a equipe da VISA deve referenciar qual a ação para adequação ou prazo foi indeferido, citando o número da não conformidade e ser clara nos apontamentos, fundamentando o indeferimento e explicitando sua motivação, referenciando cada adequação e/ou prazo da não conformidade indeferida: o estabelecimento não adequou a não conformidade; a ação implementada pelo estabelecimento não foi considerada suficiente/adequada para sanar a não conformidade; o prazo para adequação ação proposta é demasiadamente longo e não justificável.

EXEMPLO: Parecer Técnico com 10 NC sendo 5 prazos deferidos e 5 indeferidos:
Citar o número das NC (p. ex.: NC 1, 3, 5, 6 e 10) cujas ações e prazos foram deferidos e descrever as NC (p.ex.: NC 2, 4, 7, 8 e 9) cujas ações ou prazos foram indeferidas com justificativas do indeferimento.
Quando ocorrer deferimento do cronograma estabelecido, a empresa deve ser notificada a proceder às adequações no prazo máximo deferido, devendo ao término deste apresentar evidências de adequações às não conformidades que serão analisadas e que decorrerá na emissão de novo documento (Parecer/Adendo), pela equipe de inspeção.

4. CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS
[bookmark: Texto106]     
A equipe de inspeção deve elaborar neste item uma avaliação de risco dos pontos não conformes encontrados na documentação apresentada pela empresa, de forma a justificar a conclusão do documento, caso pertinente, relacionando o quantitativo de não conformidades que foram sanadas ou não sanadas. Caso necessário pode-se destacar alguma situação especial de não conformidades que não se enquadram nos critérios acima.
Para preenchimento dos campos de numeração 5, 6 e 7 devem ser seguidas as mesmas orientações do procedimento de elaboração de relatório de inspeção respectivo ao tipo de estabelecimento.

5. CONCLUSÃO
< Incluir os campos 5.1 a 5.4 referentes à conclusão, conforme modelo de relatório de inspeção respectivo.>


	5.5  Medidas adotadas/ Documentos emitidos
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	5.6  Nome do Inspetor/ Instituição
	5.7 Matrícula
	5.8 Assinatura
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6. ANEXOS


7. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS 
 
7.1 Termos e autos entregues: __________________________________________________________________
 
7.2 Recebido em: ____/____/_____.
 
7.3 Nome do Responsável Legal ou Técnico: ______________________________________________________
 
7.4 Documento de identificação: ________________________________________________________________
 
7.5 Assinatura:_______________________________________________________________________________
 

Obs: As orientações de preenchimento deste anexo, marcadas em vermelho, devem ser excluídas na versão final a ser assinada e entregue para o estabelecimento.
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