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




                  RELATÓRIO DE INSPEÇÃO








	

Estabelecimento: <preencher com a Razão Social da empresa conforme inscrição na Receita Federal>






Cidade da inspeção, XX de XX de XXXX
<preencher com a cidade da inspeção e data de conclusão do relatório>





1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA
1.1. Nome fantasia: <preencher com o nome fantasia da empresa>
1.2. Razão Social: <preencher com a razão social da empresa conforme inscrição na Receita Federal>
[bookmark: Selecionar16]1.3. CNPJ:  Matriz   Filial <preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspeção conforme inscrição na Receita Federal e informar a opção que corresponde ao estabelecimento marcando uma das caixas>
1.4. Endereço: CEP: <preencher com o endereço completo da empresa (logradouro, bairro, município, estado e CEP)>
1.5. Fone: <preencher com telefone atualizado, inclusive código de área>
1.6. E-mail: <preencher com o endereço eletrônico da empresa>
1.7. Representante legal: CPF: <informar o nome do representante legal. Caso haja mais de um, informar todos no mesmo campo, com seus respectivos CPF, na mesma ordem>
1.8. Responsável técnico:  Conselho/UF: ___/___ <informar o nome do responsável técnico. Caso haja a figura de Responsável técnico substituto, informar seu nome no mesmo campo, o conselho profissional a qual pertence e seu número de inscrição no conselho regional>
1.9. Alvará Sanitário n°:  Data do vencimento: ___/___/___ <preencher com o número da licença de funcionamento concedida pelo Estado ou Município e data de vencimento dele>
1.10. Autorização de Funcionamento n°:  publicada em ___/___/___ <preencher com o número da autorização de funcionamento concedida pela Anvisa e data de publicação em DOU>
1.11. Atividades licenciadas (Alvará sanitário) para insumos de <Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes>: (marcar os campos conforme constante no Alvará Sanitário ou caso a empresa não possua as atividades licenciadas, preencher com “Não se aplica”).  
	 Importar
	 Exportar
	 Distribuir

	 Reembalar
	 Armazenar
	 Transportar

	 Fabricar
	 Embalar
	 Comercializar

	 Outras
	     
	 Não se aplica


Atividades licenciadas (Alvará sanitário) para insumos de Saneantes: (marcar os campos conforme constante no Alvará Sanitário ou caso a empresa não possua as atividades licenciadas, preencher com “Não se aplica”).  
	 Importar
	 Exportar
	 Distribuir

	 Reembalar
	 Armazenar
	 Transportar

	 Fabricar
	 Embalar
	 Comercializar

	 Outras
	     
	 Não se aplica


1.12. Relação das demais plantas: <informar todos os demais estabelecimentos (plantas/escritórios) que a empresa possui. Caso a empresa não possua outros estabelecimentos, preencher com “N/A” (Não se Aplica).
2. INSPEÇÃO
[bookmark: Texto7][bookmark: Texto8][bookmark: Texto9][bookmark: Texto10][bookmark: Texto11]2.1. Período:   /  /     à   /  /     <preencher com a data do início da inspeção e a de encerramento>
2.2. Objetivo da inspeção: <Verificação das Boas Práticas de Fabricação de insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e insumos de Saneantes>
[bookmark: Texto12][bookmark: Texto13][bookmark: Texto14]2.3. Período da última inspeção:   /  /     a   /  /    
 A empresa está sendo inspecionada pela primeira vez
(preencher com o período da última inspeção. Assinalar o quadro, caso a empresa esteja sendo inspecionada pela primeira vez)
2.4. Produtos/insumos fabricados:
	Linhas 
	Tipos

	(  ) líquido
	                       

	(  ) sólido 
	

	(  ) semissólido
	


(preencher as linhas e relacionar tipos dos produtos/insumos que a empresa fabrica.)
2.5. Produtos/insumos Importados:
	Linhas 
	Tipos

	(  ) líquido
	                       

	(  ) sólido 
	

	(  ) semissólido
	


(preencher as linhas e relacionar tipos dos produtos/insumos que a empresa importa.)
2.6. Produtos/insumos Distribuídos:
	Linhas 
	Tipos

	(  ) líquido
	                       

	(  ) sólido 
	

	(  ) semissólido
	


(preencher as linhas e relacionar tipos dos produtos/insumos que a empresa distribui.)

Observações:
a) Deverão ser listados todos os produtos fabricados pela planta inspecionada, incluindo produtos que estejam sendo desenvolvidos;
b) Caso a relação de produtos seja muito extensa, deverá ser relacionado em anexo.

3. PESSOAS CONTACTADAS NA EMPRESA
(Preencher com o nome completo das pessoas da empresa com as quais a equipe de inspeção teve contato, os respectivos cargos, telefones de contato, e-mail)
[bookmark: Texto28][bookmark: Texto29]3.1. Nome:      	Cargo:      
[bookmark: Texto30][bookmark: Texto31][bookmark: Texto32][bookmark: Texto33]Telefone:      	e-mail:                  
3.2. Nome:      	Cargo:      
Telefone:      	e-mail:                  
3.3. Nome:      	Cargo:      
Telefone:      	e-mail:                  
3.4. Nome:      	Cargo:      
Telefone:      	e-mail:                  
4. OUTROS DOCUMENTOS IMPORTANTES
(Caso exista algum outro documento relevante à empresa, este deve ser mencionado como, por exemplo: certificado de vistoria do corpo de bombeiros, licença de órgãos ambientais, autorização da Polícia Federal e do Exército)

5. RELAÇÃO DE PRESTADORES DE SERVIÇOS 
	Empresa
	Endereço
	Etapa de Fabricação / Processo

	
	
	

	
	
	


(Preencher a tabela com informações relacionadas aos prestadores de serviços que possam influenciar na qualidade dos produtos fabricados, como por exemplo: calibração, processos especiais, inspeções e testes, certificadoras de áreas produtivas, qualificação de equipamentos, produção de parte do produto, esterilização, transporte, assistência técnica, PCMSO, PPRA, plano de gerenciamento de resíduos etc. No caso de empresas prestadoras de serviço que sejam sujeitas a controle sanitário, deverá ser verificada a regularidade da empresa perante o órgão sanitário. Caso a relação seja muito extensa, esta poderá ser anexada ao relatório)

6. GESTÃO DA QUALIDADE
(Este campo deve ser preenchido com informações sobre o procedimento de controle de documentos, incluindo aprovação, emissão, distribuição, alterações, arquivo e período de retenção)

7. GARANTIA DA QUALIDADE
(Este campo deve ser preenchido com informações sobre Política de Qualidade, Manual da Qualidade, Organização da empresa, Responsabilidade e autoridade, recursos e pessoal para verificação, representante da gerência e revisão gerencial)
Controle de compras: Este campo deve ser preenchido com informações sobre o programa de qualificação de fornecedores da empresa, descrevendo as ações desencadeadas para a qualificação de um fornecedor, o sistema de classificação dos fornecedores, e o status de qualificação deles. Preencher informações sobre o registro das compras efetuadas, incluindo a conformidade com as especificações estabelecidas e a aprovação de pessoa designada.
Validação: As validações são recomendadas, para os produtos/processos que não são validados, a empresa apresentar o registro dos controles operacionais necessários para garantir o cumprimento dos requisitos preestabelecidos ou especificados. Caso a empresa opte por realizar a validação este campo deve ser preenchido com as informações referentes às evidências de que os processos de limpeza, metodologia analítica (quando se tratar de metodologias que não se encontrem codificadas em Normas e outras bibliografias internacionais de referência), sistemas informatizados, sistema de água de processos foram validados de acordo com protocolos previamente estabelecidos. Informar se os equipamentos utilizados foram qualificados antes da validação dos processos a eles relacionados. 
Estudos de estabilidade: Informar se existe um programa para estudo de estabilidade, se são realizados estudos de estabilidade acelerada, longa duração e acompanhamento. Descrever as medidas adotadas em casos de resultados fora da especificação e avaliação dos resultados discrepantes. Informar se é respeitada a periodicidade de retirada de amostras para análises, a situação atual dos estudos de estabilidade e se os métodos analíticos utilizados estão validados.
8. REQUISITOS BÁSICOS DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO (BPF)
(Este campo deve ser preenchido com informações sobre os processos de fabricação, se são claramente definidos e sistematicamente revisados, se as etapas críticas dos processos de fabricação e quaisquer modificações significativas são sistematicamente controladas e, quando possível, validadas. Mostrar que a empresa é capaz de fabricar produtos dentro dos padrões de qualidade exigidos, atendendo às respectivas especificações.) 

9. SAÚDE, SANITIZAÇÃO, HIGIENE, VESTUÁRIO E CONDUTA 
Saúde do trabalhador: Este campo deve ser preenchido com as informações referentes às evidências de que a empresa cumpre com as normas aplicáveis relacionadas à saúde dos trabalhadores.
Limpeza e sanitização: Este campo deve ser preenchido com as informações referentes aos procedimentos de limpeza e sanitização da empresa, 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.
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.

10.  RECLAMAÇÕES 
(Este campo deve ser preenchido com informações sobre o gerenciamento de reclamações, processo de investigação e avaliação das reclamações.)

11.  RECOLHIMENTO DE PRODUTOS 
(Este campo deve ser preenchido com as informações referentes às ações de campo e recolhimento de produtos.)

12.  DEVOLUÇÕES
(Descrever como é feito o gerenciamento de produtos devolvidos e o procedimento para reintegração ao estoque. Informar se as últimas devoluções foram adequadamente tratadas.)

13.  AUTO DE INSPEÇÃO / AUDITORIA INTERNA
(Descrever o programa de auditorias da qualidade, ressaltando a abrangência, frequência, as responsabilidades de execução e as ações decorrentes de não-conformidades encontradas.)

14.  DOCUMENTAÇÃO E REGISTRO
(Descrever se o Sistema de Garantia da Qualidade é o responsável pelas atividades relacionadas à elaboração, distribuição, substituição e arquivo de POP. Mencionar como a empresa gerencia os documentos: meio físico ou eletrônico, controle e histórico de revisões, período de retenção da documentação etc.)

15. PESSOAL
(Descrever o número de funcionários, 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. Mencionar o procedimento e a versão atual. Verificar registros de treinamentos. Verificar se os consultores contratados possuem treinamento adequado para exercerem as funções, se aplicável.)

16.  INSTALAÇÕES
(Descrever se as áreas de fabricação são providas de infraestrutura necessária para realização das atividades, tamanho da área, número de prédios, capacidade instalada, características do local (arredores), se as instalações inspecionadas correspondem às aprovadas no projeto arquitetônico, entre outras que o inspetor julgar necessárias.)

17.  SISTEMA E INSTALAÇÕES DE ÁGUA
(Descrever o(s) sistema(s) de produção de água para utilização nas áreas produtivas, prestando as seguintes informações:
· Fonte de obtenção da água;
· Tipo da água utilizada na produção e especificação físico-química e microbiológica utilizada;
· Descrição do processo de purificação da água (tecnologia envolvida), incluindo a capacidade produtiva do sistema;
· Descrição do sistema de distribuição da água utilizada nos processos de fabricação, incluindo material de construção. Citar o número de pontos de uso e de amostragem;
· Descrição dos procedimentos de limpeza e sanitização do sistema, bem como sua frequência de realização;
· Situação da validação do sistema de água, descrever os procedimentos de monitoramento e revisão periódica do sistema. Para o sistema que não é validado, a empresa deve estabelecer todos os controles operacionais necessários para garantir o cumprimento dos requisitos preestabelecidos ou especificados.)

18.  ÁREAS AUXILIARES
(Descrever as salas de descanso, refeitório, sanitários e áreas de manutenção e se são separadas das áreas de produção. Se os vestiários, lavatórios e os sanitários são de fácil acesso e em quantidade suficiente para o número de usuários, em condições de higiene apropriada e não tem comunicação direta com as áreas de produção e armazenamento. Descrever também se as tubulações de água, vapor, gás, ar comprimido e eletricidade estão identificados conforme legislação vigente.)

19.  ARMAZENAMENTO
(Descrever as áreas de armazenamento e as informações relativas ao procedimento de recebimento e armazenamento de matéria prima; materiais de embalagem; produtos intermediários; a granel e produtos acabados, em sua condição de quarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou recolhido no mercado. Deve ser descrito se as instalações têm capacidade suficiente para o estoque ordenado e verificado os parâmetros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade) e sobre o controle de vetores, bem como medidas adotadas em caso de desvios.)

20.  AMOSTRAGEM DE MATERIAIS
(Informar se é realizado o teste em matérias-primas, materiais de embalagem, produtos semielaborados, produtos a granel, produtos semiacabados e produtos acabados. Devem ser descritas as áreas de amostragem (condições da área, sistema de ar, procedimento de limpeza, critérios de amostragem). Informar o procedimento de limpeza dos utensílios. Descrever o plano de amostragem. Informar se os recipientes, dos quais foram retiradas as amostras, estão identificados.)

21.  PRODUÇÃO/ELABORAÇÃO
(Este campo deve conter a indicação das respectivas áreas de produção e dos seus processos produtivos, bem como outros aspectos que a equipe de inspeção julgar relevantes em relação às instalações e pessoal. Descrever a vestimenta utilizada nas áreas produtivas. Informar sobre identificação de salas, materiais e equipamentos quanto à fase de processo e situação de limpeza.)
Processo: Mencionar as principais etapas de produção e controles em processos realizados. Em caso de armazenamento de produtos entre etapas de produção, informar se a empresa possui estudos que garantam a estabilidade do produto intermediário (estudos de “holding time”).
Fórmula padrão/mestra: Verificar se a fórmula declarada, junto à autoridade sanitária e os materiais de embalagem, juntamente com a descrição dos procedimentos e precauções necessárias para a fabricação do produto estão sendo seguida.
Registros de produção: Descrever se os registros de produção estão baseados em fórmula mestre aprovada e se atendem às disposições da legislação em vigor quanto às informações mínimas e correto preenchimento. Informar sobre a garantia de rastreabilidade das informações.
Áreas de Pesagem: Descrever instalações, limpeza da área e dos instrumentos utilizados na pesagem. 
Equipamentos: Relacionar as balanças, instrumentos de medida e equipamentos das áreas de produção e do controle de qualidade. Descrever se a localização dos equipamentos permite a limpeza e manutenção adequadas.  Informar sobre identificação de equipamentos quanto à fase de processo e situação de limpeza. Descrever se as tubulações fixas estão identificadas quanto ao conteúdo e, onde aplicável, a direção do fluxo. Informar se todos os equipamentos utilizados na produção estão qualificados. Informar se a empresa possui programa de manutenção preventiva e calibração, quando aplicável, e se o cronograma das atividades é cumprido.
Áreas de Elaboração/Processos: Descrever o planejamento de produção se é seguida uma ordem de fabricação e se esta corresponde à Fórmula Padrão/Mestra do produto. Relatar se os equipamentos utilizados na preparação dos produtos estão devidamente identificados com o nome e/ou codificação e lote do produto que está sendo fabricado e se as etapas de produção são registradas pelo operador. Verificar se o número de lote é atribuído para cada partida de produção do granel. Registrar se há terceirização de etapas produtivas ou de controle de e se ocorre de acordo com a legislação vigente.
Descrever se os controles de processos e os correspondentes limites de aceitação estão definidos e executados de acordo com o estabelecido. Relatar se o reprocessamento de produtos é permitido, se a operação é realizada de acordo com procedimentos autorizados e mantido o registro do reprocessamento. Descrever, quando o processo não for contínuo, se há uma área definida para armazenamento de produtos semielaborados ou a granel, com condições condizentes com as especificações do produto e procedimento que defina o tempo máximo de estocagem.
Área de envase/embalagem / rotulagem: Descrever as atividades relacionadas à envase, embalagem e rotulagem e os procedimentos de liberação de áreas e reconciliação de embalagens.
Gerenciamento de resíduos: Neste campo relatar se os efluentes e resíduos resultantes da fabricação, devidamente identificados e classificados, segundo a sua natureza, estão dispostos de maneira segura, e sanitária até a sua destinação. Informar os controles efetuados e o local de disposição final dos resíduos e efluentes tratados e se os recipientes e as tubulações para o material de descarte estão identificados; se existem procedimentos escritos, se os mesmos são de conhecimento prévio do pessoal responsável pela coleta e destinação e se são registrados os controles realizados e sua frequência.

22. CONTROLE DA QUALIDADE/ GARANTIA DA QUALIDADE
(Descrever as áreas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informações relacionadas às instalações do laboratório. Indicar as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade, verificar procedimentos e registros.  Descrever as atividades de qualificação, manutenção e calibração de equipamentos utilizados pelo controle de qualidade. Informar acerca da recepção, registro e controle das amostras.  Informar quanto às amostras de retenção de matéria-prima e produto terminado, quantidade armazenada, condições e período de armazenamento. Descrever como é realizado o armazenamento, controle e uso dos padrões e a existência dos certificados. Informar se existem especificações e metodologias analíticas para matérias-primas, materiais de embalagem e produtos terminados e se são realizadas todas as análises requeridas nas especificações. Descrever como é realizada a investigação de resultados fora de especificação, quais os critérios utilizados para a realização de retestes e reamostragem.) 

23.  AMOSTRAS DE RETENÇÃO
(Descrever como as amostras de produtos acabados são retidas, se estão devidamente identificadas, com lote e data de validade e são retidas pelo prazo determinado na legislação.)

24. CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS
(Registrar as considerações finais e recomendações feitas à empresa pela equipe inspetora, bem como a necessidade de apresentação de cronograma de adequação. A equipe deverá elaborar uma avaliação dos pontos não conforme encontrados na inspeção.
No caso de infração sanitária, as medidas, tomadas pela equipe inspetora, deverão ser registradas e as cópias dos documentos pertinentes deverão ser anexadas ao Relatório de Inspeção.
Em inspeção conjunta, a comunicação entre os inspetores dos diferentes entes do SNVS deve fluir claramente e todos os pontos devem ser discutidos em conjunto. Ao término da inspeção devem ficar claras as ações decorrentes para todos os participantes.
Ações administrativas posteriores, decorrentes da inspeção realizada, deverão ser comunicadas a todos os participantes.

A equipe também deve fazer uma análise das não conformidades apuradas durante a inspeção de forma a subsidiar a posterior conclusão acerca do estabelecimento, informando o quantitativo de não conformidades constatadas.)

25. CONCLUSÃO
	25.1 SATISFATÓRIA 
	25.1.1 LINHA(S):      

	25.2 CONDIÇÃO TÉCNICO OPERACIONAL 
	25.2.1 LINHA(S):      

	25.3 EM EXIGÊNCIA 
	25.3.1 LINHA(S):      

	25.4 INSATISFATÓRIA 
	25.4.1 LINHA(S):      


(Deve expressar em qual das classificações a empresa deverá ser enquadrada:
· Satisfatória: empresa que cumpre integralmente com os requisitos de boas práticas.
Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco que a empresa está satisfatória.
· CTO (Condição Técnico Operacional): classificação aplicada aos estabelecimentos, dotadas de capacidade técnica e operacional adequada à fabricação de insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e de Saneantes, nos casos de primeira inspeção na planta fabril, ampliação ou introdução de nova linha de produção, inclusão de nova classe de risco e liberação de linhas de produção interditadas.
Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco consideradas em CTO.
· Exigência: empresa que possui não conformidades evidenciadas durante a inspeção que não impactam na qualidade do produto e/ou risco à saúde.
Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco consideradas em exigência.
· Insatisfatória: empresa que possui não conformidades evidenciadas durante a inspeção que impactam na qualidade do produto e/ou risco à saúde, podendo culminar em medidas administrativas, abrangendo linhas, áreas ou setores do estabelecimento.
Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco consideradas insatisfatórias.)

26. EQUIPE INSPETORA
	NOME DO INSPETOR
	ÓRGÃO SANITÁRIO
	ASSINATURA

	
	
	

	
	
	

	
	
	


(Inserir o nome completo dos inspetores que participaram da inspeção e a respectiva instituição/gerência/unidade de trabalho.)

27. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS 

27.1. Termos e autos entregues: <Preencher com os números dos termos e autos entregues.> ___________________________________________________________________________________

27.2. Recebido em: ____/____/_____. <Preencher com a data de entrega do relatório.>

27.3. Nome do Responsável Legal ou Técnico_______________________________________________
<Preencher com o nome completo do Responsável Legal ou Técnico.>

27.4. Documento de identificação: <Preencher com o número, tipo e órgão expedidor do documento de identificação do Responsável Legal ou Técnico.> ____________________________________________________________________________________
27.5. Assinatura:_______________________________________________________________________
<Solicitar a assinatura do Responsável Legal ou Técnico.>


As observações citadas abaixo de cada item servem apenas como orientação para a equipe inspetora, não tendo como objetivo restringir os itens a serem inspecionados. A equipe inspetora pode e deve buscar maiores detalhes referentes a quaisquer dos itens que julgarem necessários. Por serem apenas orientações, esses textos não devem fazer parte do relatório final.

O texto presente no rodapé desse Modelo de Relatório deve ser substituído pelo nome do estabelecimento inspecionado.




  Anexo I – Modelo do Relatório de Inspeção Sanitária em fabricantes de insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e de insumos de Saneantes
PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Relatório de Inspeção em Fabricantes de insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e insumos de Saneantes - POP-T-DVMC-037 - Versão nº. 02.
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