
LOGOTIPO(s) VISA LOCAL /ANVISA

Anexo IV

Modelo de Registro de Planejamento de Inspeção

	1. Razão Social da Empresa:
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

	2. Período da Inspeção:

	3. Avaliações Preliminares Quanto à Empresa.

3.1. Data da última inspeção realizada:

XX/XX/XXXX a XX/XX/XXXX

3.2. Informações relativas à complexidade do estabelecimento e criticidade dos produtos (fonte de consulta: Anexos I e II, Guias para Avaliação da Complexidade e Criticidade de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, do POP-O-SNVS-015 ou Anexo I do POP-O-SNVS-017):

- Revisitar as informações registradas nos formulários preenchidos, quando da última inspeção (se aplicável). As informações resgatadas devem ser utilizadas, de forma que tanto o planejamento, quanto a condução da inspeção sejam com base no risco intrínseco do estabelecimento (complexidade do estabelecimento + criticidade dos medicamentos/insumos). 

Fonte de consulta: sistema DATAVISA (pesquisar os anexos salvos eletronicamente, junto aos processos de certificação).

3.3. Recomendações da última inspeção (fonte de consulta: Anexo III – Determinação da Frequência, Escopo e Duração da Inspeção do POP-O-SNVS-015 ou POP-O-SNVS-017):

- Áreas onde deficiências, particularmente as críticas ou maiores, foram encontradas durante a última inspeção;
- Áreas que não foram inspecionadas ou não foram inspecionadas em detalhes, na última inspeção;
- Áreas cujos recursos para sua operação, não foram considerados adequados, na última inspeção;
- Mudanças planejadas que podem alterar os riscos relacionados à complexidade ou criticidade do estabelecimento;
- Qualquer outra área em que a equipe inspetora perceba a necessidade de revisão na próxima inspeção.

3.4. Acompanhamento/Informações do Plano de Ação de Inspeção Passada (se aplicável):

- Fonte de consulta: relatório de inspeção anterior.

3.5. Leitura do Arquivo Mestre da Planta mais atualizado (não aplicável para Produtos para a Saúde):

Identificar/registar as principais mudanças ou alterações (se aplicáveis), desde a última inspeção, relacionadas a portfólio de produtos; a processos produtivos; a tecnologias; às instalações/prédios; às utilidades; ao Sistema da Qualidade; à Garantia de Qualidade; a medidas técnicas e/ou organizacionais, que possam impactar na qualidade, segurança e eficácia dos produtos objetos de inspeção.  


3.6.   Levantamento de Informações Específicas do(s) Produto(s)/Processo(s):

O objetivo das informações requeridas, no presente item, é subsidiar o planejamento e a condução da inspeção, com base nos riscos potenciais inerentes ou importados aos processos e produtos, em decorrência das tecnologias utilizadas. 

Fonte de consulta: último relatório de inspeção; banco de dados institucional de registro dos produtos (DATAVISA); Arquivo Mestre da Planta; Normas Técnicas; Guias, etc. 

3.7.   Levantamento de Informações Pós – Mercado dos Produto(s):

Consultar a existência de queixas técnicas; desvios de qualidade; dados de programas de monitoramento.

Fonte de consulta: Sistema de Notificações para Vigilância Sanitária (NOTIVISA) e DATAVISA (buscar por dossiês abertos/em investigação).

3.8. Levantamento da Situação de Requerimentos Legais da Empresa/Produtos:

- Autorizações de Funcionamento de Empresa aplicáveis (AFE/AE);

- Registros dos produtos objetos da inspeção.

Fontes de pesquisa: DATAVISA; www.i-helps.com

	4. Escopo da Inspeção.

Informar o escopo da inspeção (ex: linhas, prédios, produtos), justificando quando alguma linha, produto e/ou forma farmacêutica não for incluída no escopo da inspeção. 
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