
ANEXO I: Modelo do Relatório de Inspeção em serviços de diálise que produzem CPHD (Concentrado Polieletrolítico para Hemodiálise)
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Vigilância Sanitária do Estado de Minas Gerais

RELATÓRIO DE INSPEÇÃO
Estabelecimento: xxxxxxxxxxx 

Cidade da inspeção, xx de xx de xxxx.
RELATÓRIO DE INSPEÇÃO

I. IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO

	Razão Social:

	Nome Fantasia:

	Endereço:

	Bairro:
	Município:

	CEP:
	UF: MG

	Telefone: (    )     
	E-mail: 

	CNPJ:
	Atividade Licenciada:

	CNAE:
	CNES:

	Inscrição Estadual:
	Alvará de Localização:

	Alvará sanitário nº:
	Expedido em:

	Resp. Legal:
	CPF:

	Resp. Técnico:

	Nº de registro em Conselho de Classe:

	Resp. Técnico substituto:

	Nº de registro em Conselho de Classe:

	Data da última inspeção sanitária:


II. OBJETIVO DA INSPEÇÃO SANITÁRIA

Texto.

III. PERÍODO DA INSPEÇÃO SANITÁRIA
 xx / xx / xxxx  a  xx / xx / xxxx.
IV. INSTRUMENTOS NORMATIVOS
· LEI ESTADUAL nº 13.317, de 24 de setembro de 1999: Código de Saúde do Estado de Minas Gerais;
· RDC ANVISA nº 08, de 02 de janeiro de 2001, que contém o Regulamento Técnico que institui as boas práticas de fabricação do Concentrado Polieletrolítico para Hemodiálise.
V. EQUIPE RESPONSÁVEL PELA INSPEÇÃO 
	Nome completo:
	Nº de Matrícula:

	Cargo/função:
	Instituição/URS/Unidade de lotação:


VI. PESSOAS CONTACTADAS NO ESTABELECIMENTO 

	Nome completo:
	Cargo:

	Telefone: (    ) 
	E-mail:


VII. INTRODUÇÃO
Realizar breve descrição do estabelecimento. Incluir:
· Natureza da instituição:

· Projeto arquitetônico aprovado:

· Horário de funcionamento:

VIII. SERVIÇOS TERCEIRIZADOS

Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, bem como a legislação descumprida.
IX. ORGANIZAÇÃO E PESSOAL
Texto.
Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.
X. INFRAESTRUTURA FÍSICA
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.
XI. CONDIÇÕES ESPECÍFICAS

Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XII. EQUIPAMENTOS E MOBILIÁRIOS
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XIII. MATERIAIS
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.
XIV. CONTROLE DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.
XV. GARANTIA DA QUALIDADE
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XVI. CONCLUSÃO

Texto.

XVII. EQUIPE INSPETORA

	Autoridade Sanitária
	URS
	Matrícula
	Assinatura

	     
	
	
	

	     
	
	
	

	     
	
	
	

	     
	
	
	


XXIII. ANEXOS

Inserir neste campo documentos e memorial fotográfico pertinentes. 
XIX. REGISTROS DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS

Termos e autos entregues: ___________________________________________________________
 
Recebido em: ____/____/_____.

 

Nome do Responsável Legal ou Técnico: ________________________________________________

 

Documento de identificação: __________________________________________________________

  

Assinatura: ________________________________________________________________________
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