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Superintendência de Vigilância Sanitária do Estado de Minas Gerais

RELATÓRIO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA

Razão Social: 
CNPJ:
Endereço:
Tipo de Estabelecimento (ver Item 5. Definições, do POP-O-DVSS-002)]
Período da Inspeção:
Cidade/município da inspeção, XX de XXXXX de 20XX.
1. IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO
1.1. Nome fantasia: 

1.2. Razão Social: 

1.3. CNPJ:      
 
1.4. Endereço:                                                                       Município/UF:                           CEP:
1.5. Fone/FAX: 

1.6. E-mail: 
1.7. Representante legal:                                                                                     CPF:  

1.8. Responsável técnico: 

                                                               CRX-UF: 
1.9. Responsável técnico substituto:                                                                   CRX-UF: 

1.10. Licença de Funcionamento n°:                           Validade: __/__/____      
 FORMCHECKBOX 
 Não possui Licença.
1.11. Outros documentos: 
2. INSPEÇÃO

2.1. Período: __/__/____ a __/__/____
2.2. Objetivo da inspeção: 
2.3. Tipo de inspeção: 

   FORMCHECKBOX 
 Inicial       

   FORMCHECKBOX 
 Renovação de licença    

   FORMCHECKBOX 
 Reinspeção/monitoramento de plano de ação (adequação de não conformidades)
   FORMCHECKBOX 
 Averiguação de denúncia ou de irregularidade suspeita  
2.4. Atividades inspecionadas: 

2.5. Pessoas contatadas: 

Nome:                                                         
                         Cargo/formação: 

Nome:                                                         
                         Cargo/formação: 

Nome:                                                         
                         Cargo/formação: 

Nome:                                                         
                         Cargo/formação: 

Nome:                                                         
                         Cargo/formação: 

Nome:                                                         
                         Cargo/formação: 
2.6. Período da inspeção anterior: __/__/____

  FORMCHECKBOX 
 O estabelecimento está sendo inspecionado pela primeira vez
3. DESCRIÇÃO DO ESTABELECIMENTO
[Descrever de forma sucinta o estabelecimento com informações importantes para sua caracterização e subsídios à tomada de decisão, tais quais: atividades realizadas e produtos e/ou serviços fornecidos para uso terapêutico e/ou pesquisa clínica; abrangência quanto ao fornecimento dos produtos e serviços; descrição da infraestrutura; demais observações relevantes]
4. TERCEIRIZAÇÃO/DELEGAÇÃO DE ATIVIDADES
	4.1. Serviços/atividades realizados por terceiros (detalhar as atividades e testes terceirizados/delegados, conforme aplicável, ao estabelecimento inspecionado)
	Razão Social
	CNPJ
	Contrato, convênios ou termo de compromisso vigente

(Sim ou Não)

	Imuno-hematologia de doador


	
	
	

	Imuno-hematologia de receptor


	
	
	

	Triagem laboratorial 


	
	
	

	Testes microbiológicos

	
	
	

	Testes de Biologia Molecular (HLA)

	
	
	

	Irradiação de hemocomponentes

	
	
	

	Transporte de material biológico

	
	
	

	Resíduos (coleta e tratamento)


	
	
	

	Certificação de ambientes limpos


	
	
	

	Manutenção/calibração/qualificação de equipamentos
	
	
	

	Monitoramento ambiental


	
	
	

	Serviços Gerais


	
	
	

	PCMSO/PPRA


	
	
	

	Controle de vetores e pragas

	
	
	

	Arquivamento de dados

	
	
	

	Suporte de informática


	
	
	

	Outros 


	
	
	


	4.2. Serviços/atividades prestados a terceiros (detalhar as atividades e testes realizados, quando couber)
	Razão Social
	CNPJ
	Contrato, convênios ou termo de compromisso vigente

(Sim ou Não)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


5. NÃO CONFORMIDADES SEGUNDO MÓDULOS DO ROTEIRO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA EM [TIPO DE ESTABELECIMENTO] - Versão [XXXX_20XX] – acessível em www.gov.br/anvisa > Assuntos > Sangue, tecidos, células, órgãos e terapias avançadas > Inspeção
[Deve ser utilizado roteiro de inspeção disponibilizado pela Anvisa para o tipo de estabelecimento a ser inspecionado, sem prejuízo de critérios ou instrumentos adicionais próprios definidos pelos entes do SNVS, cujas identificações devem ser inseridas de forma complementar neste item]
	Os artigos de legislação à frente de cada não conformidade são referentes à [RDC n° xx, de xx de xxxxxxx de 20xx]. Caso contrário, a legislação correspondente é citada na sequência. 

	

	Módulo 1 – Nome do Módulo

	1. [Descrever a irregularidade de forma detalhada, objetiva e clara, evitando generalizações; Relacionar a não conformidade às suas evidências, quando estas forem consideradas relevantes para a composição do relatório; Ao referenciar um documento inserir os dados de identificação que permitam a rastreabilidade do mesmo (título, data, numeração ou código, versão, dentre outros); Os dispositivos normativos (com seus artigos, parágrafos e demais itens) que fundamentem a exigência devem ser referenciados para cada não conformidade descrita.]

2. 

	3. 

	4. 

	

	Módulo 2 – Nome do Módulo
Seção    2.1 – Nome da Seção

	5. 

	6. 

	7. 

	

	Módulo 3 – Nome do Módulo

	8. 

	9. 

	

	Módulo 4 – Nome do Módulo

	10. 

	

	Módulo 5 – Nome do Módulo

	11. 

	

	....


6. AVALIAÇÃO DE RISCOS
[Descrever de forma sucinta os resultados da avaliação de risco realizada com base nas não conformidades observadas durante a inspeção. Quando aplicável, inserir: i. o resultado da avaliação de risco obtido com base na metodologia de avaliação do risco sanitário potencial – sempre que estiver disponível o instrumento MARP para o tipo de estabelecimento inspecionado –, incluindo o percentual de cumprimento dos itens de controle e a categorização de risco resultante; ii. a avaliação obtida por módulo do roteiro de inspeção; iii.gráficos e quadros demonstrativos de avaliações de risco potencial obtidos em inspeções anteriores podem ser reproduzidos no relatório de inspeção e comparados ao resultado da avaliação de risco obtido na inspeção atual, para a demonstração de evidências de melhorias ou agravos na situação sanitária do estabelecimento, se a equipe de inspeção possuir resultados seriados. Na ausência de instrumento MARP para o tipo de estabelecimento inspecionado, podem ser utilizados outras metodologias de avaliação de risco e classificação aplicáveis]
(Preenchimento meramente exemplificativo)
Estatística dos itens do roteiro de inspeção não cumpridos pelo estabelecimento, quanto aos níveis de criticidade relacionados ao risco sanitário potencial
O roteiro de inspeção de [Tipo de estabelecimento] foi estruturado com objetivo de facilitar a avaliação em seus pontos críticos de controle e contribuir com a agilidade no ato da inspeção.  

De forma geral, o roteiro de inspeção é composto por módulos que abarcam os seguintes temas: informações gerais, documentação – registros e arquivos, infraestrutura física, triagem clínica e laboratorial – seleção de doador, coleta e identificação das amostras, processamento e criopreservação, armazenamento, transporte e sistema de garantia de qualidade.  

Para compor a metodologia de avaliação do risco sanitário potencial (MARP) adotada, foram atribuídos níveis de criticidade específicos para cada item de controle do roteiro de inspeção. A ideia de atribuição de níveis de criticidade a cada item de controle fundamentou-se na utilização dos conceitos de risco probabilístico na identificação de potenciais fontes de agravos no processo. 

Os níveis de criticidade atribuídos aos itens de controle dos roteiros de inspeção encontram-se categorizados em nível I, nível II e nível III de acordo com o risco associado ao não cumprimento da referida exigência durante os processos do serviço. O Quadro 1 apresenta o conceito adotado para os níveis de criticidade.  

                   Quadro 1. Descrição dos conceitos adotados para os níveis de criticidade.
	Nível
	Conceito

	I
	Afeta em grau não crítico o risco, podendo ou não interferir na qualidade e segurança dos serviços e produtos

	II
	Contribui, mas não determina exposição imediata ao risco, interferindo na qualidade e segurança dos serviços e produtos

	III
	Determina exposição imediata ao risco, influindo em grau crítico na qualidade e segurança dos serviços e produtos


De acordo com o quadro acima evidencia-se a possibilidade de avaliação dos itens de controle nos processos do estabelecimento, sendo os itens classificados em nível I os itens com menor grau crítico em relação ao risco potencial, enquanto, em contrapartida, itens classificados no nível III são os itens com grau crítico maior. Ressalta-se que, embora haja a categorização dos itens de controle em maior e menor criticidade ou grau crítico, todos os itens são fundamentados na legislação vigente e devem ser cumpridos pelo estabelecimento, para garantia de qualidade e segurança dos produtos disponibilizados para uso terapêutico.   

Durante a inspeção o [Nome do estabelecimento/laboratório] atendeu às solicitações para apresentação de documentos e para o fornecimento de informações de natureza sanitária demandadas. Em [xx/xx/20xx], a equipe acompanhou o processamento e a criopreservação de [Tipo do produto], paciente [A.B.C.D, código X01XXX].  

O Quadro 2 evidencia o percentual detalhado dos itens não cumpridos pelo [Nome do estabelecimento/laboratório] – por níveis de criticidade. 
Quadro 2. Percentual de itens não cumpridos pelo [Nome do estabelecimento, Cidade/município/UF – período da inspeção dd a dd de xxxxxx de 20xx.]
	Nível
	Total de itens aplicáveis presentes no roteiro
	Total de itens aplicáveis não cumpridos
	Itens não cumpridos (%)

	I
	56
	19
	33,9

	II
	53
	26
	49

	III
	16
	4
	25

	Total
	125
	49
	39,2


O Gráfico 1 demonstra o percentual de itens cumpridos segundo os módulos do roteiro de inspeção.

Gráfico 1. Percentual de itens cumpridos pelo [Nome do estabelecimento, Cidade/município/UF, segundo os módulos do roteiro de inspeção – período da inspeção: dd a dd de xxxxx de 20xx.]
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	Desempenho (%)

	Módulo 1 – Documentação 
	53

	Módulo 2 – Infraestrutura
	86,3

	Módulo 3 – Triagem clínica e laboratorial – Seleção de Doador
	71,1

	Módulo 4 – Coleta
	50,2

	Módulo 5 – Processamento e criopreservação
	83

	Módulo 6 – Armazenamento
	50,7

	Módulo 7 – Transporte
	100

	Módulo 8 – Garantia de Qualidade
	17,2


7. CONCLUSÃO
[Relatar de forma geral a adequação e a reincidência de não conformidades críticas ou relevantes, identificadas na inspeção anterior. Expor as constatações da equipe de inspeção quanto ao cumprimento da legislação vigente e das Boas Práticas em STCO e a classificação de risco obtida. A conclusão do relatório de inspeção deve refletir a quantidade e a criticidade das não conformidades detectadas na presente inspeção. Se aplicável, sinalizar não conformidades mais críticas observadas na inspeção. Emitir o parecer conclusivo da equipe de acordo com objetivo da inspeção]
(Preenchimento meramente exemplificativo)
De acordo com o verificado durante a inspeção e após a análise estatística ponderada do total de itens não cumpridos pelo [Nome do estabelecimento], conforme a metodologia citada no item 5 do presente Relatório, tem-se a classificação quanto ao risco sanitário potencial, segundo as respostas obtidas nos módulos de avaliação: [Médio-alto risco potencial com pontuação alcançada de 61,2%].
As faixas de risco, para a metodologia adotada, são assim classificadas: 
•
inferior a 60%: Alto risco potencial




•
entre 60% e 69,99%: Médio-alto risco potencial

•
entre 70% e 79,99%: Médio risco potencial



•
entre 80% e 94,99%: Médio-baixo risco potencial

•
maior ou igual a 95%: Baixo risco potencial 

Na avaliação do roteiro de inspeção aplicado no [Nome do estabelecimento], foi verificado que o serviço obteve uma melhoria no seu desempenho, comparado à inspeção anterior, isto posto, houve um incremento de melhoria, passando da categoria [Médio-Alto] Risco (xx%) para [Médio] Risco Potencial (xx% de cumprimento). 

Entretanto, ainda existem irregularidades que precisam ser sanadas para que seja garantida a qualidade dos processos e produtos e que haja a redução dos riscos sanitários e a segurança transfusional. 
Dentre as não conformidade detectadas, algumas destas representam riscos de maior criticidade para os doadores ou para a segurança dos receptores:

- Não apresentar evidência da presença de médico e enfermeiro durante a coleta.

- Não disponibilizar todos os equipamentos, materiais e medicamentos definidos pela legislação para atendimento de intercorrências médicas envolvendo os doadores.

- Não garantir que todos os testes de controle de qualidade do produto final sejam realizados em laboratório analítico regularizado junto à Vigilância Sanitária.

Destaca-se, como não conformidade reincidente, a ausência de contrato vigente relativo à realização dos procedimentos de manutenção preventiva e calibração de equipamentos e instrumentos.
A renovação da licença sanitária do estabelecimento está diretamente vinculada à adequação das não conformidades críticas apontadas na Conclusão deste relatório, conforme avaliação conjunta [Nome da VISA local e (no caso de inspeção conjunta) Anvisa]. 

O não cumprimento das determinações descritas neste relatório de inspeção acarretará as sanções legais cabíveis.

8. MEDIDAS ADOTADAS E DOCUMENTOS EMITIDOS
[Relatar as condutas tomadas diante das não conformidades observadas, ou seja, da situação de risco sanitário encontrada. Solicitar e orientar, quando aplicável, que o estabelecimento inspecionado encaminhe um plano de ação contendo as medidas corretivas e o cronograma de adequação para correção de todas as não conformidades descritas no relatório de inspeção; dar outras informações necessárias, por exemplo, informar o prazo para protocolização do plano de ação junto ao órgão de vigilância sanitária. Identificar termos, autos de infração e outros documentos legais lavrados no momento ou após a inspeção. Avaliar a necessidade de definir prazos específicos para itens considerados críticos]
(Preenchimento meramente exemplificativo)

Diante das constatações e com o objetivo de minimizar os riscos e garantir a segurança e a qualidade necessárias ao produto fornecido para uso terapêutico, e devido à gravidade e característica de determinadas não conformidades observadas, foram lavrados os [Termos/Autos de Intimação/Visita/Vistoria nº xxxxxx e n° xxxxxx], pelos quais a equipe de inspeção decidiu: 

· Que o [Nome do estabelecimento] encaminhe, no prazo de [xx] dias, um plano de medidas corretivas com cronograma de adequação para correção de todas as não conformidades descritas no item 5. (NÃO CONFORMIDADES SEGUNDO MÓDULOS DO ROTEIRO DE INSPEÇÃO) deste relatório, o qual será avaliado pela equipe de inspeção para emissão de parecer técnico, com exceção dos itens a serem cumpridos no prazo de xx (xxxxx) dias conforme relação a seguir.
1. comprovar a realização do teste laboratorial xxxxxx para os doadores alogênicos;

2. não exceder o volume final da bolsa de criopreservação de células, conforme recomendação do fabricante;
3. ao fazer uso de luvas sobrepostas (double gloving), a luva externa deverá apresentar meia unidade de medida maior em que a medida normal a fim de evitar rompimento das luvas e desconforto ao usuário;

4. obter e manter registro dos eventos adversos e reações adversas ocorridos durante a coleta/retirada e/ou infusão do produto; e

5. registrar a origem, validade e número de lote de todos os materiais, reagentes e produtos para diagnóstico in vitro utilizados durante a coleta/retirada, processamento e criopreservação de todos os produtos.
Os prazos determinados neste relatório devem ser contados em dias corridos a partir do recebimento do mesmo. 

As informações e documentos solicitados deverão ser encaminhados à [Nome da VISA local (e-mail ou outra forma de envio) e (no caso de inspeção conjunta) à Anvisa (sangue.tecidos@anvisa.gov.br)].
A renovação da licença sanitária do estabelecimento está diretamente vinculada à adequação das não conformidades críticas apontadas neste relatório, conforme avaliação conjunta Nome da VISA local e (no caso de inspeção conjunta) Anvisa. 

Foram lavrados os Termos/Autos de Intimação/Visita/Vistoria nº xxxxxx e n° xxxxxx.  

O não cumprimento das determinações descritas neste relatório de inspeção acarretará as sanções legais cabíveis.

9. BASE LEGAL

Lei Federal nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 

Lei Estadual 13.317 de 24 de setembro de 1999.
Para citar a legislação referente à área de STCO, consultar Biblioteca de Sangue, Tecidos, Células e Órgãos atualizada no site da ANVISA: 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/sangue
10. EQUIPE INSPETORA

[Identificar os inspetores que realizaram a inspeção, contendo, minimamente, o nome completo, o número da inscrição funcional, a unidade de trabalho/gerência/instituição que representa e assinatura. Quando da participação de profissional integrante do SNVS que não tenha competência sobre a jurisdição, ou de consultor externo, o relatório deve explicitar tal condição.]

	NOME
	IDENTIFICAÇÃO FUNCIONAL
	INSTITUIÇÃO
	ASSINATURA

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


11. ANEXOS

[Identificar, caso aplicável, os documentos anexados ao relatório de inspeção e entregues ao estabelecimento conjuntamente a este] 
(Preenchimento meramente exemplificativo)

Estão sendo entregues, juntamente com este documento, a cópia do Roteiro de Inspeção preenchido na inspeção atual e o Relatório Fotográfico.

12. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO
[Especificar data de recebimento, nome do responsável pelo recebimento – idealmente o responsável legal ou técnico –, documento de identificação e assinatura]

 
Declaro ter recebido cópia deste relatório e, quando aplicável, de seus anexos, em páginas numeradas, com igual teor e conteúdo.

Nome: _______________________________________         Documento de identificação:_____________________
Local e data: __________________________________        Assinatura: ___________________________________

Anexo I – Modelo sugestivo de relatório de inspeção – 

PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de relatório de inspeção sanitária em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Órgãos – STCO. POP-O-DVSS-002– REV: 0.
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