	SNVS
	Anexo II – Duração recomendada para inspeção em fabricantes de produtos para saúde


	Item da Legislação Sanitária Vigente
	Risco Intrínseco

	 
	Baixo
	Médio
	Alto

	Requisitos regulamentares em geral
	2
	2
	2

	Responsabilidade Gerencial
	2
	2
	2

	Pessoal
	1
	2
	2

	Gerenciamento de risco
	1
	1
	2

	Controle de compras
	1
	2
	2

	Requisitos gerais de controle de documentos
	1
	1
	2

	Registro Histórico do Produto incluindo Registro de Inspeção e Teste
	2
	3
	4

	Controle de Projetos - RMP
	2
	3
	4

	Controles de processo e produção
	8
	12
	16

	Inspeção, medição e equipamentos de testes
	2
	2
	2

	Validações
	2
	4
	4

	Manuseio, Armazenamento, Distribuição, Identificação e Rastreabilidade
	1
	2
	2

	CAPA e produtos não conformes
	2
	2
	2

	Reclamações
	2
	2
	2

	Auditoria de qualidade
	2
	2
	2

	Instalação e Assistência Técnica
	2
	3
	3

	Técnicas Estatísticas
	1
	1
	1

	
	
	
	

	Total (em horas)
	34
	46
	54

	Total (em dias)*
	3
	4
	5

	* Considerando dois auditores por equipe, realizando seis horas de auditoria por dia
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