



LOGO DO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

	











RELATÓRIO DE INSPEÇÃO







	

Empresa:
Período de Inspeção: 






Cidade, XX de XX de XXXX.





1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA
1.1. Razão Social: preencher com a razão social atual da empresa.
1.2. CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento e assinalar se matriz ou filial.
[bookmark: Selecionar15]	☐Matriz 	☐Filial 
1.3. Endereço: preencher com o endereço da empresa conforme descrito na sua autorização de funcionamento ou no AMP da empresa (com a informação que for mais completa).
1.4. Telefone: preencher com o número do telefone do responsável técnico pela planta. 
1.5. Responsável legal: preencher com o nome do responsável legal da empresa.
1.6. Responsável técnico: preencher com o nome do responsável técnico da empresa. CRF/UF: preencher com o número da inscrição do RT e unidade da federação.
1.7. Licença de Funcionamento n° preencher com o número da licença.
	Data: preencher com a data da publicação da licença atual.
	☐Não possui Licença.
1.8. Autorização de Funcionamento n° preencher com o número da Autorização de Funcionamento concedida pela ANVISA.	 
1.9. Autorização Especial n° preencher com o número da Autorização de Funcionamento concedida pela ANVISA.
1.10. Outros documentos importantes: preencher com outros tipos de licenças que forem relevantes (documentos legais (licença ambiental, corpo de bombeiros etc.).
2. ATIVIDADES LICENCIADAS (Assinalar as atividades licenciadas/autorizadas)
2.1. Atividades licenciadas
2.1.1. Medicamentos
	☐Produzir
	☐Importar
	☐Exportar
	☐Distribuir

	☐Reembalar
	☐Envasar
	☐ Armazenar
	☐Transportar

	☐Fabricar
	☐Embalar
	☒Outras Escolher um item.


2.1.2. Insumos
	☐Sintetizar
	☐Transformar
	☐Exportar
	☐Fracionar

	☐Extrair
	☐Armazenar
	☐Transportar
	☐Fabricar

	☐Outras Escolher um item. 
	
	


2.2. AFE:
2.2.1. Medicamentos
	☐Produzir
	☐Importar
	☐Exportar
	☐Distribuir

	☐Reembalar
	☐Envasar
	☐Armazenar
	☐Transportar

	☐Fabricar
	☐Embalar
	☐Outras Escolher um item.


2.2.2. Insumos Farmacêuticos
	☐Sintetizar
	☐Transformar
	☐Exportar
	☐Fracionar

	☐Extrair
	☐Armazenar
	☐Transportar
	☐Fabricar

	☐Outras Escolher um item.
	
	


2.3. AE:
2.3.1. Medicamentos
	☐Produzir
	☐Importar
	☐Exportar
	☐Distribuir

	☐Reembalar
	☐Envasar
	☐Armazenar
	☐Transportar

	☐Fabricar
	☐Embalar
	☐Outras Escolher um item.


2.3.2. Insumos Farmacêuticos
	☐Sintetizar
	☐Transformar
	☐Exportar
	☐Fracionar

	☐Extrair
	☐Armazenar
	☐Transportar
	☐Fabricar

	☐Outras Escolher um item.
	
	


3. [bookmark: _Hlk9865741]INSPEÇÃO
Período: Clique ou toque aqui para inserir uma data.a Clique ou toque aqui para inserir uma data.. Preencher com a data do início e a data de encerramento da inspeção.
Objetivo da inspeção: preencher com a informação sobre o tipo de inspeção – BPF, investigativa, monitoramento de plano de ação. 
Linhas/formas farmacêuticas/etapas produtivas objetos da inspeção (se houver, no caso de medicamentos)/Formas de obtenção do(s) insumo (no caso de insumos):  preencher detalhadamente com as linhas, formas farmacêuticas, etapas e classes terapêuticas, quando aplicável, conforme o Vocabulário Controlado de Formas Farmacêuticas, Vias de Administração e Embalagens de Medicamentos.
Período da última inspeção: Clique ou toque aqui para inserir uma data.(Preencher com a data da última inspeção).

4. EQUIPE INSPETORA
[bookmark: _Hlk536779716]Nome do inspetor 1: preencher com o nome completo do inspetor 1.
Código do inspetor 1: preencher com o código de cadastro do inspetor na Anvisa.
Nome do inspetor 2: preencher com o nome completo do inspetor 2.
Código do inspetor 2: preencher com o código de cadastro do inspetor na Anvisa.

5. PESSOAS CONTACTADAS 

Nome: preencher com o nome completo da pessoa contatada Cargo: preencher com o cargo da pessoa contatada	Contato: preencher com o e-mail da pessoa contatada
	Nome: Escolher um item.	Cargo:Escolher um item.	Contato: Escolher um item.
	Nome: Escolher um item.	Cargo:Escolher um item.	Contato: Escolher um item.
	Nome: Escolher um item.	Cargo:Escolher um item.	Contato: Escolher um item.
	Nome: Escolher um item.	Cargo:Escolher um item.	Contato: Escolher um item.
	Nome: Escolher um item.	Cargo:Escolher um item.	Contato: Escolher um item.
	Nome: Escolher um item.	Cargo:Escolher um item.	Contato: Escolher um item.

6. PRODUTOS/INSUMOS FABRICADOS

	Produtos
	Categoria do produto
	Tipo de liberação
	Embalagem primária
	Local da embalagem secundária
	Número do registro / Vencimento do Registro

	
	IFA Biológicos; Radiofármacos; Estéreis

Outros (fitoterápicos)

	Rotulados como de liberação controlada ou prolongada

Medicamentos de liberação imediata

	
	
	



☐Os produtos acima informados possuem como alguns de seus constituintes seringas com agulha, filtros, cateteres.
☐Nenhum dos produtos acima informados possuem como alguns de seus constituintes seringas com agulha, filtros, cateteres. 


	Insumos
	Forma de obtenção
	Material de partida

	Preencher com o nome do insumo conforme DCB, ou na sua falta a DCI da matéria-prima ativa 
 
	Preencher com a forma de obtenção discriminando aqueles que pertencem às classes terapêuticas especiais (penicilínicos, citotóxicos, hormonais, cefalosporínicos, carbapenêmicos)
	

	
	
	



7. INFORMAÇÕES GERAIS
Breve descrição da empresa inspecionada e das atividades desenvolvidas
Quantitativo de prédios/unidades fabris: Escolher um item. Inserir somente números
Quantitativo de colaboradores nas áreas de Produção, Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade: 
☐menor ou igual a 50; ☐de 51 a 100 ; ☐de 100 a 149; ☐maior que 150
Tamanho da área fabril em m2: Escolher um item. Inserir somente números
Tamanho da área limpa em m2: Escolher um item. Inserir somente números
Quantitativo de medicamentos: 
☐maior ou igual a 50    ☐21 a 49   ☐menor ou igual a 20
Se fabricante de insumo farmacêutico, quantitativo de insumos farmacêuticos ativos:
 ☐maior ou igual a 20   ☐11 a 19   ☐menor ou igual a 10
Característica da empresa:
 ☐terceirista ☐empresa do mesmo grupo da solicitante ☐fabricante de insumo ativo   ☐fabricante de excipiente
Diversidade de processos produtivos:
☐formas farmacêuticas sólidas  ☐formas farmacêuticas sólidas citotóxicas ☐formas farmacêuticas sólidas hormonais do tipo sexual ou tireoidiano ☐formas farmacêuticas sólidas penicilínicas ☐formas farmacêuticas sólidas cefalosporínicas ☐formas farmacêuticas sólidas carbapenêmicas ☐formas farmacêuticas sólidas monobactâmicas

☐formas farmacêuticas líquidas ☐formas farmacêuticas líquidas citotóxicas ☐formas farmacêuticas líquidas hormonais do tipo sexual ou tireoidiano ☐formas farmacêuticas líquidas penicilínicas ☐formas farmacêuticas líquidas cefalosporínicas ☐formas farmacêuticas líquidas carbapenêmicas ☐formas farmacêuticas líquidas monobactâmicas

☐formas farmacêuticas semissólidas ☐formas farmacêuticas semissólidas citotóxicas ☐formas farmacêuticas semissólidas hormonais do tipo sexual ou tireoidiano ☐formas farmacêuticas semissólidas penicilínicas ☐formas farmacêuticas semissólidas cefalosporínicas ☐formas farmacêuticas semissólidas carbapenêmicas ☐formas farmacêuticas semissólidas monobactâmicas

☐formas farmacêuticas com esterilização terminal ☐formas farmacêuticas com esterilização terminal citotóxicas ☐formas farmacêuticas com esterilização terminal hormonais do tipo sexual ou tireoidiano ☐formas farmacêuticas com esterilização terminal penicilínicas ☐formas farmacêuticas com esterilização terminal cefalosporínicas ☐formas farmacêuticas com esterilização terminal carbapenêmicas ☐formas farmacêuticas com esterilização terminal monobactâmicas

[bookmark: _Hlk13489562]☐formas farmacêuticas com preparação asséptica ☐formas farmacêuticas com preparação asséptica citotóxicas ☐formas farmacêuticas com preparação asséptica hormonais do tipo sexual ou tireoidiano ☐formas farmacêuticas com preparação asséptica penicilínicas ☐formas farmacêuticas com preparação asséptica cefalosporínicas ☐formas farmacêuticas com preparação asséptica carbapenêmicas ☐formas farmacêuticas com preparação asséptica monobactâmicas
Destinação da produção: 
☐Nacional      ☐Internacional
A empresa fabrica medicamentos:
☐em que a dose diária recomendada seja menor que 500µg; 
☐medicamentos sensibilizantes (penicilínicos, cefalosporínicos, carbapenêmicos ou monobactâmicos); 
☐hormônios sexuais, anabolizantes ou citotóxicos 
☐outros Escolher um item.
Sugestão de conteúdo: 
Descrever a empresa de maneira geral, se há outras plantas envolvidas na fabricação do(s) insumo(s)/medicamentos, identificando e indicando a situação destas quanto à inspeção, demais insumos produzidos pela empresa, se há fabricação de produtos que não sejam insumos farmacêuticos/medicamentos, características do local (arredores), informações legais, grupo empresarial, entre outras que o inspetor julgar necessárias.
OBS: ainda que importante o controle/escrituração de substâncias e produtos sujeitos a controle especial (Portaria 344/98), não necessariamente, em termos de inspeção de BPF, tal tema deverá ser abordado em toda inspeção.
Informações sobre compartilhamento
Sugestão de conteúdo:
Descrever informações sobre compartilhamento de áreas e/ou equipamentos com produtos veterinários, produtos para saúde, produtos de higiene, cosméticos, alimentos, entre outros. Nos casos em que há necessidade de autorização prévia informar o número do expediente protocolado na Anvisa. 
Informações sobre liberação paramétrica.
Sugestão de conteúdo:
 Descrever se a empresa adota este sistema de liberação de produto. 
Arquivo Mestre da Planta (AMP)
Descrever neste item a versão analisada do AMP, além de sua conformidade com relação ao Guia para Elaboração de Arquivos Mestres de Plantas, Anvisa – 2017. 

8. MUDANÇAS MAIORES DESDE A INSPEÇÃO ANTERIOR
Quando aplicável, revisar e descrever as mudanças mais significativas ocorridas nas instalações, equipamentos, utilidades e sistemas, desde a última inspeção.

9. NÃO CONFORMIDADES ANTERIORES
Não houve não conformidades.

10. UTILIDADES
10.1. Sistema de água 
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
10.1.1. Água – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



10.1.2. Água - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



10.1.3.  Água - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	

	



10.2. Sistema de ar
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
10.2.1. Ar – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



10.2.2. Ar - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



10.2.3.  Ar - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



10.3. Outros sistemas de suporte
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
10.3.1. Outros sistemas de suporte – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



10.3.2. Outros sistemas de suporte - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



10.3.3.  Outros sistemas de suporte - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



11. AMOSTRAGEM, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE MATERIAIS/PRODUTO
11.1. Amostragem
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
11.1.1. Amostragem – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



11.1.2. Amostragem - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



11.1.3. Amostragem - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	

	
	
	



11.2. Armazenamento
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
11.2.1. Armazenamento - Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



11.2.2. Armazenamento - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



11.2.3. Armazenamento - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



11.3. Transporte 
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
11.3.1. Transporte – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



11.3.2. Transporte - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



11.3.3. Transporte - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



12. PRODUÇÃO E CONTROLE EM PROCESSO
12.1. Áreas de pesagem e produção/ Fluxos de produção e controles em processo
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
12.1.1. Áreas de pesagem e produção/ Fluxos de produção e controles em processo – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



12.1.2. Áreas de pesagem e produção/ Fluxos de produção e controles em processo - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



12.1.3. Áreas de pesagem e produção/ Fluxos de produção e controles em processo - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	




12.2. Embalagem/Rotulagem 
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
12.2.1. Embalagem/Rotulagem – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



12.2.2. Embalagem/Rotulagem – Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



12.2.3. Embalagem/Rotulagem – Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



12.3. Dossiês de produção
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
12.3.1. Dossiês de produção – Documentos Avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



12.3.2. Dossiês de produção – Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



12.3.3. Dossiês de produção – Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



12.4. Equipamentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação)
12.4.1. Equipamentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação) – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



12.4.2. Equipamentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação) - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



12.4.3. Equipamentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação) - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



12.5. Outros
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo
12.5.1. Outros – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



12.5.2. Outros - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



12.5.3. Outros - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13. CONTROLE DE QUALIDADE
13.1. Instalações/ Atividades
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
13.1.1. Instalações/Atividades – Documentos avalliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.1.2. Instalações/Atividades – Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.1.3. Instalações/Atividades – Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13.2. Padrões de referência e especificações
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
13.2.1. Padrões de referência e especificações – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	
	
	
	



13.2.2. Padrões de referência e especificações - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.2.3. Padrões de referência e especificações - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13.3. Cepas de referência
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo: 
13.3.1. Cepas de referência – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.3.2. Cepas de referência - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.3.3.  Cepas de referência - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13.4. Especificações/ Controle de impurezas
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo: 
13.4.1. Especificações/ Controle de impurezas – Documentos avaliados     
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.4.2. Especificações/ Controle de impurezas - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.4.3. Especificações/ Controle de impurezas - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	


     
13.5.  Equipamentos/Instrumentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação)
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo: 
13.5.1. Equipamentos/Instrumentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação) – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.5.2. Equipamentos/Instrumentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação) - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.5.3. Equipamentos/Instrumentos (manutenção, limpeza, calibração, qualificação) - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13.6. Investigação de resultados fora de especificação/tendência/expectativa
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo: 
13.6.1. Investigação de resultados fora de especificação/tendência/expectativa – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.6.2. Investigação de resultados fora de especificação/tendência/expectativa  - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.6.3. Investigação de resultados fora de especificação/tendência/expectativa - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13.7. Amostras de retenção
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo: 
13.7.1. Amostras de retenção – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.7.2. Amostras de retenção - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.7.3. Amostras de retenção - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



13.8. Outros
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo: 
13.8.1. Outros – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



13.8.2. Amostras de retenção - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



13.8.3. Amostras de retenção - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14. VALIDAÇÃO
14.1. Plano Mestre de Validação
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.1.1. Plano Mestre de Validação – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.1.2. Plano Mestre de Validação - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.1.3. Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14.2. Validação de métodos analíticos
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.2.1. Validação de métodos analíticos – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.2.2. Validação de métodos analíticos - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.2.3. Validação de métodos analíticos - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14.3. Validação de limpeza
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.3.1. Validação de limpeza – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.3.2. Validação de limpeza  - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.3.3. Validação de limpeza - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14.4. Validação de processos produtivos
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.4.1. Validação de processos produtivos – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.4.2. Validação de processos produtivos - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.4.3. Validação de processos produtivos - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14.5. Validação de sistemas computadorizados
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.5.1. Validação de sistemas computadorizados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.5.2. Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.5.3. Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14.6. Validação de transporte
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.6.1. Validação de transporte -Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.6.2. Validação de transporte - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.6.3. Validação de transporte - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



14.7. Outros
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
14.7.1. Outros – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



14.7.2. Outros - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



14.7.3. Outros - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	




15. REPROVAÇÃO E REUTILIZAÇÃO DOS MATERIAIS
15.1. Reprocesso/retrabalho
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
15.1.1. Reprocesso/retrabalho – Documentos avaliados	
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



15.1.2. Reprocesso/retrabalho - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



15.1.3. Reprocesso/retrabalho - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



15.2. Recuperação de materiais e solventes (exclusivo para insumos farmacêuticos)
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
15.2.1. Recuperação de materiais e solventes (exclusivo para insumos farmacêuticos) – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



15.2.2. Recuperação de materiais e solventes (exclusivo para insumos farmacêuticos) - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



15.2.3. Recuperação de materiais e solventes (exclusivo para insumos farmacêuticos) - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



15.3. Outros
15.3.1. Outros – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



15.3.2. Outros - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



15.3.3. Outros - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



16. ESTABILIDADE
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
16.1. Estabilidade – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



16.2. Estabilidade - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



16.3. Estabilidade - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE
17.1. Informações técnicas do produto
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.1.1. Informações técnicas do produto – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.1.2. Informações técnicas do produto - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.1.3. Informações técnicas do produto - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.2. Gerenciamento da documentação
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.2.1. Gerenciamento da documentação – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.2.2. Gerenciamento da documentação - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.2.3. Gerenciamento da documentação - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.3. Revisão Periódica do Produto
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.3.1. Revisão Periódica do Produto – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.3.2. Revisão Periódica do Produto - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.3.3. Revisão Periódica do Produto - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.4. Autoinspeção
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.4.1. Autoinspeção – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.4.2. Autoinspeção - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.4.3. Autoinspeção - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.5. Controle de Mudanças
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.5.1. Controle de Mudanças – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	SOP-3963
	Change Proposal
	3.0

	2
	SOP-
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.5.2. Controle de Mudanças - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.5.3. Controle de Mudanças - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.6. Recolhimento
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.6.1. Recolhimento – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.6.2. Recolhimento - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.6.3. Recolhimento - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.7. Reclamação
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.7.1. Reclamação – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.7.2. Reclamação - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.7.3. Reclamação - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.8. Devolução
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.8.1. Devolução – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.8.2. Devolução - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.8.3. Devolução - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.9. Treinamento
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.9.1. Treinamento – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.9.2. Treinamento - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.9.3. Treinamento - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.10. Qualificação de fornecedores
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.10.1. Qualificação de fornecedores – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.10.2. Qualificação de fornecedores - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.10.3. Qualificação de fornecedores - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.11. Numeração de lotes
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.11.1. Numeração de lotes – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.11.2. Numeração de lotes - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.11.3. Numeração de lotes - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.12. Liberação de lotes
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.12.1. Liberação de lotes – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.12.2. Liberação de lotes - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.12.3. Liberação de lotes - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.13. Sistema de Investigação de Desvios e controle de ações corretivas e preventiva
Listar os documentos que foram verificados na inspeção e a avaliação de conformidade destes, conforme tabela modelo:
17.13.1. Sistema de Investigação de Desvios e controle de ações corretivas e preventiva – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.13.2. Sistema de Investigação de Desvios e controle de ações corretivas e preventiva - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.13.3. Sistema de Investigação de Desvios e controle de ações corretivas e preventiva - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



17.14. Outros
17.14.1. Outros – Documentos avaliados
	Ordem
	Documento#
	Título
	Versão

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	



17.14.2. Outros - Alterações de maior relevância
	Ordem
	Descrição

	#
	Utilizar este item caso seja necessário atualizar alguma informação crítica que tenha sido alterada desde a última inspeção. Alterações rotineiras, como a revisão e aperfeiçoamento de procedimentos não precisam ser relatadas.



17.14.3. Outros - Descrição das Não Conformidades
	Ordem
	Descrição da Não Conformidade
	Descrição da Evidência

	#
	
	



18. CONSIDERAÇÕES FINAIS / AVALIAÇÃO DE RISCOS
Durante a inspeção foram feitas avaliações em uma amostra limitada e aleatória de documentos, processos e instalações da empresa que de forma geral demonstrou possuir um sistema de qualidade estruturado capaz de mitigar os riscos inerentes associados à produção do PRODUTO/IFA/LINHA e FORMA FARMACEUTICA inspecionada. 

19. CONCLUSÃO
Informar o nível de cumprimento da empresa com relação às Boas Práticas de Fabricação, utilizando os seguintes status:
· Cumpre as Boas Práticas de Fabricação: Estabelecimento/linha(s) de produção onde não foram encontradas NC em relação às normas sanitárias.
·  Cumpre as Boas Práticas de Fabricação com Ação Corretiva: Estabelecimento/linha(s) de produção onde foram encontradas NC em relação às normas sanitárias. Contudo, tais NC foram corrigidas de maneira adequada ou estão sendo gerenciadas por um plano de ação aprovado pela autoridade sanitária, o qual abordou e controlou os riscos de forma eficiente.
·  Não cumpre as Boas Práticas de Fabricação: Estabelecimento/linha(s) de produção onde foram encontradas NC em relação às normas sanitárias e que tais NC não foram corrigidas de maneira adequada ou o plano de ação apresentado não controla os riscos de forma eficiente. A depender do risco ocasiona a adoção de medidas preventivas por parte da autoridade sanitária competente, e/ou indicação desfavorável ao licenciamento sanitário e certificação de boas práticas de fabricação.

Inspeções de escala comercial:
· Em Condições Técnicas Operacionais
· Sem Condições Técnicas Operacionais

A conclusão deve descrever de forma clara quais as linhas e formas farmacêuticas foram objeto de medidas restritivas (quando houver) e quais linhas e formas farmacêuticas podem permanecer funcionando/iniciar funcionamento.

20. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS
Descrever quais foram as medidas adotadas e documentos emitidos pela autoridade sanitária (termos, autos).

21. AMOSTRAS FISCAIS
Descrever se foram tomadas amostras fiscais, referenciar o número do Termo de coleta de amostras.

22. LISTA DE ANEXOS
Descrever os documentos que serão anexados ao relatório. 

23. ASSINATURAS
	Nome do inspetor (informar se o inspetor atuou como observador)
	Nome/Sigla da Instituição
(a qual o inspetor pertence)
	Esfera de Atuação do Inspetor (Federal, Estadual ou Municipal)
	Assinatura

	Escolher um item.	
	
	

	Escolher um item.	
	
	

	Escolher um item.	
	
	

	Escolher um item.	
	
	

	Escolher um item.	
	
	


24. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS 
Termos e autos entregues: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Recebido em: ____/____/_____.
Nome e título do responsável pelo recebimento do relatório: _________________________________________________________________________________________
Documento de identificação: __________________________________________________________________
Assinatura:________________________________________________________________________________
	Anexo II – Modelo de Relatório de Inspeção Simplificado – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Relatório de Inspeção em Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacêuticos. IDENTIFICADOR: POP-O-SNVS-001– Rev.7– AN-II-2.
Página 4 de 27
