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	ANEXO III: EXEMPLOS DE CLASSIFICAÇÕES DE NÃO CONFORMIDADES

	NÃO CONFORMIDADES
	ETAPA 1
	ETAPA 2
	CÁLCULO FINAL

	DESCRIÇÃO DA NÃO CONFORMIDADE
	Direta
 (3 pontos)
	Indireta
(1 ponto)
	Não existe procedimento (+1)
	Resultou na liberação de um produto não conforme
(+1)
	Recorrente
(+1)
	Grau

	Não estão definidos, nos procedimentos estabelecidos pela empresa, os exames de saúde para admissão e periódicos, necessários às atividades desempenhadas a que todo o pessoal deve ser submetido, descumprindo item 5.2 da Resolução RDC nº 47/2013.
	-
	1
	-
	-
	-
	1

	O POP.GQ.01 “Controle da Documentação da Qualidade”, rev.00 não estabelece que toda a documentação relacionada às Boas Práticas de Fabricação deve ser elaborada, aprovada, atualizada e distribuída de acordo com os procedimentos escritos, descumprindo item 10.4 da Resolução RDC nº 47/2013.
	-
	1
	-
	-
	-
	1

	O fabricante não mantém procedimentos para assegurar que as balanças e demais equipamentos de precisão e medida utilizados na área de produção sejam calibrados periodicamente, de acordo com um programa de calibração pré-estabelecido, descumprindo item 17.18.2 da Resolução RDC nº 47/2013.
	3
	-
	1
	-
	-
	4

	O tanque 1 da Sala n. 2, utilizado para fabricação de água sanitária, não está devidamente identificado com o nome e/ou codificação e lote do produto que está sendo fabricado. Tal evidência demonstra o descumprimento do item 17.19.3 da Resolução RDC 47/2013, que determina que os equipamentos utilizados na produção devem estar devidamente identificados com o nome e/ou codificação e lote do produto que está sendo fabricado. Não conformidade em relação à mesma subcláusula já havia sido identificada em inspeção anterior.
	3
	-
	-
	-
	1
	4

	O projeto arquitetônico da empresa apresenta-se em desacordo com o projeto aprovado em áreas administrativas, em descordo com o item RESOLUÇÃO SES/MG Nº 5711, de 02 de maio de 2017.
	1
	-
	-
	-
	-
	1

	O responsável técnico não estava presente durante o horário de funcionamento da empresa em desacordo Lei nº13317, de 24/09/1999.
	1
	-
	-
	-
	-
	1
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(+1)
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	Grau

	Não estão definidos, nos procedimentos estabelecidos pela empresa, os exames de saúde para admissão e periódicos, necessários às atividades desempenhadas a que todo o pessoal deve ser submetido, descumprindo art. 18 da Resolução SES/MG nº 5618/2017.
	-
	1
	-
	-
	-
	1

	O MQ 001 “Manual da Qualidade”, rev.00 não estabelece um sistema de gerenciamento da qualidade, descumprindo art. 7 da Resolução SES/MG nº 5618/2017.
	3
	-
	-
	-
	-
	3

	O fabricante não mantém procedimentos para assegurar que as balanças e demais equipamentos de precisão e medida utilizados na área de produção sejam calibrados periodicamente, de acordo com um programa de calibração pré-estabelecido, descumprindo art. 83 da Resolução SES/MG nº 5618/2017.
	3
	-
	1
	-
	-
	4

	A água utilizada na produção de insumos não atende aos critérios estabelecidos pela empresa, descumprindo o art. 89 da Resolução SES/MG nº 5618/2017. Não conformidade em relação ao mesmo artigo já havia sido identificada em inspeção anterior.
	3
	-
	-
	-
	1
	4
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