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Formulário de Comunicação de Não Conformidades



Empresa: 

Período de Inspeção: 




Brasília, XX de XXX de XXXX.






	
	
	



	


[bookmark: _Hlk131690901]Anexo III – FORMULÁRIO DE COMUNICAÇÃO DE NÃO CONFORMIDADES – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Relatório de Inspeção em Fabricantes, Distribuidoras e Armazenadoras de Produtos para Saúde. IDENTIFICADOR: POP-O-SNVS-013– Rev. 8 – AN-III-2



1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA

1.1	Razão Social: 
1.2.	Endereço: 
1.3. País: 


2. INSPEÇÃO
Período da inspeção: 

3. EQUIPE INSPETORA
Nome do inspetor: 
Código do inspetor: 
Nome do inspetor: 
Código do inspetor: 
Nome do inspetor: 
Código do inspetor: 
Nome do inspetor: 
Código do inspetor: 


4. NÃO CONFORMIDADES


	Nº da Não conformidade
	

	Categorização
	Reincidência
	Fonte de categorização
	Prazo para envio do CAPA

	☐ Outras
☐ Maior
☐ Crítica
	☐ Sim 
☐ Não
	☐ Pelos conceitos e regras do corpo do procedimento.
☐ Anexo I do POP-SNVS-O-016
	10 (dez) dias úteis após recebimento deste formulário.

	Norma e Artigo Infringido
(preenchimento SNVS)
	Inserir a norma e requisito descumprido, como exemplo:
Artigo 69 da RDC nº. 665/2023.

	Descrição da NC
(preenchimento SNVS)
	Negativação do requisito normativo descumprido e restrição deste ao fato encontrado, como por exemplo:
O fabricante não estabeleceu procedimentos de limpeza adequados.

	Evidência
(preenchimento SNVS)
	Descrever a situação ou documento em desacordo com o requisito normativo, incluindo identificação, explicação e abrangência, como por exemplo:
O fabricante não estabeleceu procedimentos de limpeza adequados, visto que durante a inspeção das instalações da sala 155, destinada à limpeza e preparação para embalagem de próteses, e entrevista dos operadores que ali trabalham foi verificado a ausência de registros de limpeza das instalações e sua não realização pela confirmação dos operadores afetando a segurança sanitária dos parafusos e placas de fixação em titânio fabricados pela empresa.

	Ação Corretiva proposta
(preenchimento empresa)
	Incluir o plano de ação corretiva e preventiva proposto pela empresa. Este campo poderá ser preenchido pela empresa, em idioma inglês, espanhol ou português, não havendo necessidade de tradução.

	Data da implementação proposta (preenchimento pela empresa)
	

	Evidência da Implementação
(preenchimento empresa)
	Incluir as evidências de implementação a serem apresentadas pela empresa de acordo com o plano de ação proposto. Este campo poderá ser preenchido pela empresa, em idioma inglês, espanhol ou português, não havendo necessidade de tradução.

	Correções implementadas no caso de NC Crítica (preenchimento empresa)
	Incluir as correções e ações de mitigação de riscos implementados pela empresa no caso de NC crítica.

	Evidência da Implementação das correções realizadas
(preenchimento empresa)
	Incluir as evidências de implementação das correções realizadas. As evidências deverão ser citadas neste Formulário e apresentadas em forma de anexo.

	Análise da ação corretiva proposta (preenchimento SNVS)
	☐ Aceita
☐ Não Aceita

	Justificativa no caso de não aceite da ação corretiva proposta (preenchimento SNVS)
	

	Reclassificação da NC após análise da ação corretiva proposta (preenchimento SNVS)
	☐ Sim
☐ Não
	☐ Outras                     
☐ Maior
☐ Crítica

	Situação da NC
(preenchimento SNVS)
	☐ Finalizada
☐ Em andamento
☐ Em aberto

	Estratégia de Monitoramento
(preenchimento SNVS)
	☐ Avaliação Documental
☐ Inspeção de Acompanhamento        
☐ Próxima Inspeção de BPF
☐ Sem necessidade de monitoramento

	Data planejada para monitoramento (preenchimento SNVS)
	

	Ação Padronizada (preenchimento SNVS)
	☐ Sim
  ☐ Não

	Justificativa para ação padronizada
(preenchimento SNVS)
	




ASSINATURAS


	Nome do Inspetor 

	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.	
	
	




REGISTRO DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS 
	
[bookmark: _Hlk103066988]Termos e autos relacionados: 	     __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Data de recebimento: ____/____/_____.
Nome e função/cargo do responsável pelo recebimento do relatório:   ____________________________________________________________________________________________
Documento de identificação: _____________________________________________________________________
Assinatura:___________________________________________________________________________________
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