RELATORIO DE AVALIACAO DA INSPECAO OBSERVADA

AUDITORIA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA DO XXXX

Modalidade de produto alvo da inspecgao:
Empresa inspecionada:

Data:




SUMARIO

OBUETIVO ..ttt ettt ettt et e e e e e sttt e e e e s s e s bttt e ee e e s e eaan bt eeeeese e s aanteeaeeeee e nnreneaeeas 3
ESCOPO ..ttt ettt e e ettt e e e e e e e be et te e e e e e et b beteeeeae e e hbrbteaeeeeeeaannrrreeaeeeeaann 4
OBSERVACGOES. ...ttt ettt ettt ettt ettt ettt et e ettt et st et et et ete et ere st eseseenesteneenans 5

Informacgdes sobre a inspecdo e empresa iNSPECioNada ........cccccveeeeciieeeeiiieee e e e 5

Identificacdo da equiPe de INSPECAD.....cciciiiiieieiiiee et e e e s re e e e e rae e e e snaeas 5
CONSTATAGOES DE AUDITORIA ..ottt ettt st sese st ss s sssesssesssesesesesesenas 5
RECOMENDAGCOES DA EQUIPE DE AUDITORIA ....ouooveveteeeeieteeeeeeeeteeeeee et eaetese st sssnesensssenesens 8
ASSINATURAS .ttt ettt e e e e e e sttt e e e e e e s s bt bbteaeaesaaaassbeaeaeeaesaasssnneeaeeasesanansnns 9

Anexo VI — Modelo de Relatério de Avaliagdo da Inspegcéo Observada — PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Auditoria dos Sistemas de Gestao da Qualidade dos Componentes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria. IDENTIFICADOR: POP-O-SNVS-022 — Rev. 1.1 AN-VI-1



OBJETIVO

Determinar a conformidade dos métodos de inspecdo adotados pelo(a) XXXX
(denominacdo do 6rgdo sanitdrio auditado) com os requisitos estabelecidos na
Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n? 560/2021 e Instru¢cdo Normativa - IN n2
32/2019, bem como, com os procedimentos pactuados no dmbito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A inspegao observada é parte da auditoria do Sistema de Gestdao da Qualidade do drgao
de Vigilancia Sanitaria e subsidiara, juntamente com os demais critérios de auditoria
avaliados, o processo de delegacdo da atividade de inspecdo para verificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de fabricantes de XXXX (insumos farmacéuticos ativos, produtos
para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais),
conforme estabelecido pela RDC n2 560/2021 e IN n2 32/2019.
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ESCOPO

A presente avaliacdo abrange os critérios de auditoria 30, 32,36,37,39a 49,52 e
53 da IN n2 32/2019 adotados nas inspeg¢des do(a) XXXX (denominacdo do érgdo
sanitario auditado), no que se refere a atividade de inspecdo para verificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de fabricantes de xxxx (insumos farmacéuticos ativos, produtos
para saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais), para fins
de emissdo da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo — CBPF.

Para verificar o atendimento aos critérios supramencionados, foi realizada
avaliacdo por meio de inspecao observada realizada na empresa xxxxxxxx pelo orgao de
vigilancia auditado.
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OBSERVACOES

Informacdes sobre a inspecao e empresa inspecionada

1.1. Razdo Social:
1.2. CNPJ:
1.3. Endereco: Municipio/cidade: UF:  CEP:
1.4. Fone: Fax:
1.5. E-mail:
1.6. Licenca de Funcionamento n°® Data do vencimento: / /
1.7. Autorizagdo de Funcionamento n° publicadaem [/ /
1.8. Outras informagdes relevantes:
1.9. Periododalnspecdo: / / a [/ /
1.10. Objetivo da inspegdo:
Identificacdo da equipe de inspecao
Area de
INSPETOR Lotacdo atuacgao Qualificagdo | Capacitagdo Capacitagao nos
¢ (Inspegoes de Inicial Procedimentos
BPF)
Nome Orgdo de v Prod,utos Formacdo X 4 Curso Foram verificados
Visa para Sau.de de formacdo | registros de
v Medicamen de inspetores | treinamento do
tos em empresas inspetor nos seguintes
v" Insumos fabricantes de | procedimentos:
Farmacéuticos XXXX v POP xxx
v POP yyy
CONSTATACOES DE AUDITORIA
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
30 Existe evidéncia de que os inspetores de BPF cumprem a qualificagdo Sim/Parcial/N3o
e capacitacdo minimas?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
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Um programa de treinamento para inspetores é estabelecido e os

Sim/Parcial/N3o

32 . ~ .
registros sdo mantidos?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
36 Um procedimento detalha os requisitos para atividades de pré- Sim/Parcial/N3o
inspecdo e é seguido?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
A agenda de inspecdo é baseada no historico de conformidade de BPF ) )
37 da empresa, atividades criticas e tipo(s) de linha(s) produtiva(s) ou Sim/Parcial/N&o
produtos fabricados?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
39 As observacgdes sao factuais e baseiam-se na interpretacdao adequada Sim/Parcial/N3o
da legislagdo aplicavel?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
40 As n3o conformidades sdo classificadas/categorizadas de acordo com Sim/Parcial/N3o
o risco?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
a1 A avaliacdo da classificacdo geral de conformidade da empresa esta Sim/Parcial/N3o
de acordo com os achados da inspe¢do?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
42 Os relatdrios de inspec¢do sdao preenchidos no formato de relatério e Sim/Parcial/N3o

no prazo requeridos?
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Numero

Critério

Cumpre? (S/P/N)

Um procedimento detalha os requisitos para a condugdo de

43 Sim/Parcial/N3o
inspecdes e é seguido?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
44 Estagios e parametros criticos de processos de fabricacdo sdo Sim/Parcial/N3o
avaliados?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
45 Qualificac3o e validagdo s3o avaliadas? Sim/Parcial/N&o
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
16 A agenda de inspecdo é ajustada, quando justificado, com base nos Sim/Parcial/N3o
achados da inspe¢do?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
47 Ainspec3o é aprofundada de acordo com os achados da inspe¢do? Sim/Parcial/Nao
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
Um procedimento detalha os requisitos para as atividades pods- ) )
48 inspecdo (como cronograma de adequacdo, avaliacdo das acdes Sim/Parcial/Nao
corretivas propostas, reinspecdo) e é seguido?
Numero Critério Cumpre? (S/P/N)
49 Os achados e conclusdes da inspecao sao submetidos a uma revisao Sim/Parcial/N3o

interna por par técnico?
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Numero

Critério

Cumpre? (S/P/N)

52

Ha mecanismos para notificagdo a empresa por escrito das nao- Sim/Parcial/N3o

conformidades?

[Relatar as evidéncias avaliadas frente ao critério estabelecido. O atendimento parcial
ou ndo atendimento ao critério de auditoria deve ser descrito em negrito, referenciando
a respectiva recomendacdo gerada pela equipe de auditoria.]

RECOMENDACOES DA EQUIPE DE AUDITORIA

[Descrever as recomendacdes da equipe de auditoria frente aos critérios avaliados.
Estas recomendacdes serdo integradas ao Relatério de Auditoria pelo auditor lider]

RECOMENDAGAO

CRITERIO DE AVALIACAO

VL.

VII.

VIII.

XI.

XIl.

XM,
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ASSINATURAS

EQUIPE AVALIADORA AREA ASSINATURA
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