ORGAO DE VIGILANCIA
SANITARIA

(inserir logotipo, caso exista)

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:

(Preencher com a razéo social conforme inscricao
na Receita Federal)

Cidade, XX de XX de XXXX.
(Preencher com a cidade e data da finalizagao da
inspegao)
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1. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: (Preencher com o nome fantasia da empresa, se houver).

1.2. Raz&o social: (Preencher com a razao social da empresa conforme inscrigao
na Receita Federal).

1.3. CNPJ: (Preencher com o CNPJ do estabelecimento conforme inscricdo na
Receita Federal). [] Matriz [] Filial (Informar a opcdo que

corresponde ao estabelecimento inspecionado).

1.4. Enderego: (Preencher o enderego completo da empresa com o logradouro,
bairro, municipio, CEP e Estado).

1.5. Fone: (Preencher com telefone atualizado inclusive cédigo de area).
1.6. E-mail: (Preencher com o endereco eletrdnico da empresa).

1.7. Representante legal:  CPF: (Informar o nome completo do representante
legal. Caso haja mais de um, informar todos no mesmo campo com seus

respectivos CPF, na mesma ordem).

1.8. Responsavel técnico: CRXX/UF: (Informar o nome completo do responsavel
técnico. Caso haja a figura de corresponsavel, informar seu nhome no mesmo
campo. Informar o conselho profissional a qual pertence e o nimero de inscrigao
no conselho regional, bem como sua respectiva unidade federativa).

1.9. Licenga Sanitaria n° Data da expedicao: Data da validade:

[] N&o possui Licenga.
(Preencher o numero da licenga sanitaria concedida pelo Municipio ou Estado,
data de expedicao e validade da mesma. Caso seja uma inspeg¢éo para fins de
concessao de AFE, informar “N&o aplicavel”).

1.10. Autorizagao de Funcionamento n®  publicada em: (Preencher com o
numero da AFE concedida pela ANVISA e a data de publicacao em Diario Oficial
da Unido. Caso seja umainspecgao para fins de concessao de AFE, informar “Nao
aplicavel”).
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1.11. Outros documentos/informacgdes importantes:

(Descreverllistar neste item outros documentos comprobatorios da regularizacéo
da empresa, tais como: planta arquitetbnica aprovada pela autoridade sanitaria
competente e em conformidade com as instalagcdes inspecionadas, controles de
praga, certificado de vistoria do corpo de bombeiros, licenca de orgaos
ambientais, licenga do Exército e Policia Civil, se pertinente).

1.12. Atividades licenciadas: (Marcar os campos correspondentes ao

licenciamento).

E] Produzir E] Importar E] Exportar E] Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar ] Transportar
[] Fabricar [] Embalar [] outras: (citar)

1.13. AFE:. (Marcar os campos correspondentes referentes as atividades
autorizadas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ou

saneantes)

[] Produzir ] Importar ] Exportar [] Distribuir
[[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar ] Transportar
[] Fabricar [] Embalar [] outras: (citar)

1.14. Relacdo das demais plantas: (Informar as demais plantas dos
estabelecimentos, como por exemplo, escritorios, depdsitos ou outras unidades
fabris que a empresa possui. Caso a empresa nao possua outros

estabelecimentos, preencher com “Nao aplicavel’).

2. INSPECAO
2.1. Periodo: [ a /| . (Preencher com a data do inicio e
encerramento da inspecgao. (Justificar neste item, caso o periodo da inspecao

extrapole o definido na agenda de inspegéo).

2.2. Objetivo da inspegao: (Descrever o objetivo da inspegao, conforme exemplos
abaixo)

(Verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes ou saneantes, conforme Resolugdo RDC n°
XX/2013 ou verificagao das condigdes técnico operacionais).
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2.3. Periodo da ultima inspec¢ao: [ Preencher com o periodo da ultima
inspegcdo ou assinalar o campo abaixo, caso a empresa esteja sendo
inspecionada pela primeira vez).

[[] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez.

2.4. Relagao de produtos importados e/ou fabricados e comercializados:
(Listar todos os produtos, contendo minimamente os dados da tabela abaixo).

(Caso a relagao seja muito extensa, esta podera ser anexada ao relatério,

devendo estar assinada pelo responsavel técnico do estabelecimento).

Produto Nacional ou | N°registro ou N° de | Grau de risco
Importado Processol/validade
Ex: Condicionador Nacional XXXXXX 1
Vespertino

3. TERCEIRIZAGAO

3.1 Contratante

(Preencher com as etapas de producdo, controle de qualidade,
armazenamento e transporte, realizados em terceiros, nome e CNPJ das
empresas contratadas e produtos envolvidos).

Etapas de CQ/

Producao/ Empresa(s)
Armazenamento Contratada(s) CNPJ Produto(s)
ITransporte

Obs: Verificar se possuicontrato e se estao definidas asresponsabilidades.

3.2 Contratada

(Preencher com as etapas de producdo ou controle de qualidade ou
armazenamento, realizados pela empresa, nome e CNPJ das empresas
contratantes e produtos envolvidos).

Etapas de CQ/
Producgao/
Armazenamento

Empresa(s)

Contratante(s) CNPJ Produto(s)

Obs: Verificar se possuicontrato e se estdo definidas asresponsabilidades.

4. GARANTIA DA QUALIDADE
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4.1. Qualificagao de fornecedores

(Informar sobre o procedimento de qualificagdo de fornecedores da empresa,
incluindo estabelecimentos que prestam etapas de processos produtivo ou
controle de qualidade ou que prestam servigos que podem interferir na qualidade
do produto, descrevendo as agbes desencadeadas para a qualificagdo de um
fornecedor, o sistema de classificacdo dos fornecedores, e o status de

qualificagao. Mencionar o procedimento e a versao atual).

4.2. Validagao

(Para processos produtivos, limpeza, métodos analiticos e sistemas
computadorizados a necessidade, ou ndo, de validagao deve ser fundamentada.
Quando as validagdes forem aplicaveis de acordo com o previsto na legislagao
vigente, deve ser estabelecido um protocolo de validagéo que especifique como o
processo sera conduzido, além do relatorio de validagdo conclusivo que comprove
que os protocolos foram seguidos, registrando inclusive os desvios, se ocorrerem.
Informar se os equipamentos utilizados foram qualificados antes da validagao dos
processos a eles relacionados).

4.3. Estudo de estabilidade

(Citar se a empresa possui um programa ou POP de estudo de estabilidade dos
produtos fabricados, contemplando os resultados dos ensaios, metodologias
analiticas, condi¢cdes de conservacao da amostra, periodicidade de analise e data
de vencimento. Verificar os registros das analises realizadas durante os estudos
de estabilidade).

4.4. Investigacao de desvios

Relatar se os desvios sdo reportados, investigados e registrados e se séo
adotadas agdes corretivas. Relatar se a empresa possui muitos procedimentos de
investigacao abertos a muito tempo e sem concluséo).

5. SAUDE, SANITIZAGAO, HIGIENE, VESTUARIO E CONDUTA

5.1. Saude ocupacional:

(Informar as evidéncias de que a empresa cumpre com as normas aplicaveis
relacionadas a saude dos trabalhadores, incluindo o PCMSO e PPRA. Preencher
sobre disponibilizagdo de Equipamentos de Protegcdo Coletiva (EPC) e
Equipamentos de Protegao Individual (EPI). Citar se a empresa prevé os aspectos
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relacionados a paramentagdo utilizada, tais como a frequéncia de troca de

uniformes, entre outros. Descrever se esta definida a conduta para visitantes).

5.2. Limpeza e sanitizagao

(Citar se existem procedimentos de controle de pragas e atividades de sanitizagao
e higiene que devem abranger pessoal, instalagdes, equipamentos e aparelhos,
materiais de producao e recipientes, produtos para limpeza e desinfeccao e
qualquer outro aspecto que possa constituir fonte de contaminacdo para o
produto. Verificar os registros de limpeza e sanitizag&o).

6. RECLAMAGOES

(Citar se existe procedimento que descreva as agdes a serem adotadas em caso
de reclamacéo. Informar os registros de reclamagdes relevantes desde a ultima
inspecéo e se foram investigados e tratados adequadamente. Verificar se existe
pessoa designada ou setor responsavel para o recebimento das reclamacodes e
pelas medidas a serem adotadas. Verificar se o controle de qualidade participa
das investigagdes. Verificar se a empresa possui um Sistema de
Cosmetovigilancia, no caso de empresas de cosméticos).

7. RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

(Citar se existe procedimento contemplando as a¢gbes a serem adotadas pela
empresa no caso de recolhimento e designando responsavel pelas medidas a
serem adotadas, verificando evidéncias e se existe area segregada para
armazenar produtos recolhidos até a destinagao final).

8. DEVOLUGOES

(Citar se existe procedimento contemplando as agbes a serem adotadas pela
empresa no caso de devolugbes e designando responsavel pelas medidas a
serem adotadas, verificando evidéncias e se existe area segregada para

armazenar produtos devolvidos até a destinagéo final).

9. AUTO INSPECAO / AUDITORIA INTERNA

(Descrever o programa de auto inspegao, ressaltando a abrangéncia, frequéncia,
responsabilidades de execugéo. Verificare relatar o(s) ultimo(s) registro(s) de auto
inspecdo ou auditoria interna. Relatar se sdo tomadas a¢des decorrentes a partir
da deteccéo de ndo conformidades).
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10. DOCUMENTAGAO E REGISTROS

(Descrever de forma suscinta como a empresa gerencia, se meio fisico ou
eletrbnico e de forma controlada, a elaboragcdo, emissdo, revisdo, distribuicao,
substituicdo e arquivamento de procedimentos operacionais padrao, registros e
demais documentos. Mencionar se utiliza meio fisico ou eletronico e se é de foorma
controlada. Atentar para a validade dos documentos).

(Citar se existem procedimentos e registros para as todas as atividades realizadas
pela empresa).

(Verificar e informar se existe uma férmula padrdo para cada produto fabricado,
contendo minimamente as informagdes previstas na legislagdo vigente e de
acordo com o registro / notificagdo na Anvisa).

11. PESSOAL

(Informar o numero de funcionarios e se a empresa dispde de um organograma,
com atribuicdes e responsabilidades funcionais definidas. Verificar se existe
independéncia entre produgéo e controle de qualidade).

(Citar se existe programa ou procedimento referente ao treinamento de
funcionarios, contemplando a periodicidade e o sistema de avaliacio utilizado.
Verificar registros de treinamentos).

12. SISTEMAS E INSTALAGOES DE AGUA

(Descrever de forma suscinta o sistema de agua utilizada nos processos de
fabricacao: validagao do sistema; fonte de obtengéo da agua; reservatorio; tipo de
tubulacao para o transporte; numero de pontos de uso e de amostragem; tipo da
agua utilizada na produgéo; limpeza, periodicidade e registro. Especificagaofisico-
quimica e microbioldgica adotada. Frequéncia/periodicidade das analises).
(Verificar por meio dos resultados dos laudos de analises da agua se a empresa
mantém a qualidade conforme os parametros estabelecidos).

13. AREAS AUXILIARES
(Citar se ha salas de descanso, refeitorio, vestiarios, sanitarios e outras que o
inspetor julgar necessarias).

13.1. Outras utilidades

(Citar outros sistemas relevantes, como por exemplo, caldeira, ar comprimido,
ventilagéo, gerador, outros, além de area de manutengao de equipamentos. Citar
se existem procedimentos de limpeza, uso e respectivos registros destes. Caso
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ndo existam sistemas auxiliares e/ou ndo sejam necessarios, informar “Nao
aplicavel”).

14. RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO

(Citar se existe procedimento de recebimento e armazenamento das matérias
primas, materiais de embalagem; produtos intermediarios; a granel e produtos
acabados, em sua condicdo de quarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou
recolhido no mercado).

(Descrever a quantidade de areas de armazenamento/almoxarifados e se
possuem capacidade suficiente para o estoque ordenado - disposicao dos
materiais, ordenamento, identificagao, temperatura e umidade do(s) local(is),
controle de vetores, entre outros. Se aplicavel, descrever sobre 0 armazenamento
de produtos inflamaveis e/ou perigosos, bem como as medidas de controle e
seguranga que a area possui. Descrever de forma sucinta sobre o controle de
estoque de matérias primas, material de embalagem, rétulos e produtos acabados
e rastreabilidade destes).

(Informar sobre a adequagdo dos registros das atividades de recebimento e
armazenamento).

15. AMOSTRAGEM DE MATERIAIS
(Citar se existe plano e areas de amostragem (condi¢bes da area, sistema de ar,

se aplicavel, procedimento de limpeza, critérios de amostragem).

16. PRODUGAO/ELABORAGAO

(Descrever se as areas de producao sao providas de espaco, instalagdes,
materiais e equipamentos adequados para a execucao das atividades, além de
pessoal qualificado e treinado. Descrever se o fluxo de pessoas e materiais é
ordenado e racional).

(Descrever se as areas, materiais, instalagdes, tubulagdes e equipamentos estao
identificados quanto a natureza, fase do processo produtivo e situagdo de
limpeza).

(Descrever de forma sucinta sobre o sistema de ar ou de exaustao).

16.1. Areas de pesagem e medidas

(Descrever a area para pesagem e medidas de matérias primas e se estas
dispdbem de sistema de exaustdo, se aplicavel. Informar se os utensilios de
pesagem e medida estao identificados quanto a situagao de limpeza e guardados
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em local que assegure sua integridade. Citar se existem procedimentos
relacionados as atividades de pesagem e respectivos registros).

(Informar se as balangas e recipientes de medidas sao calibrados regularmente
de acordo com procedimentos e periodicidade previamente definidos. Verificar os
registros dessas atividades).

16.2. Equipamentos

(Informar se os equipamentos existentes estdo instalados e localizados de forma
a facilitar as operacdes e se estao identificados quanto a situacao de limpeza e
uso. Citar se existem procedimentos e respectivos registros da limpeza dos
equipamentos. Citar se existe um procedimento ou programa de manutengao
preventiva dos equipamentos, quando aplicavel, e respectivos registros e
procedimento ou programa de calibragdo de equipamentos e instrumentos de
medi¢cdo, cronograma dessas atividades e se o mesmo estda sendo cumprido.

Verificar registros).

16.3. Registros de produgao

(Informar se a produgao € realizada a partir de um planejamento. Verificar se ndo
houve alteracédo do processo de fabricagcao apds a validagdo. Descrever como é
atribuido o numero de lote aos produtos fabricados, se estdo listadas todas as
matérias primas, materiais de embalagem, utensilios, equipamentos,
procedimentos e controles de processo, entre outros. Verificar se os registros de
producéo (dossiés) estao baseados na férmula mestre aprovada e se atendem as
disposicoes da legislacdo em vigor quanto as informacdes minimas e correto
preenchimento. Descrever evidéncias).

16.4. Area de envase, embalagem e rotulagem

(Informar se existe area apropriada ou local especfifico para essas atividades, se
0s equipamentos estdo instalados corretamente e se o fluxo € ordenado e
racional. Descrever as atividades relacionadas ao envase, embalagem e
rotulagem e se seguem procedimentos referentes a liberagcdo de areas,
identificagcdo das linhas e dos produtos ja envasados/embalados/rotulados,
reconciliagdo de lotes, registros das verificagcbes de cada etapa realizada,

rastreabilidade das informagdes, entre outros).

16.5. Gerenciamento de residuos
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(Informar se o programa de gerenciamento de residuos esta aprovado e a data de

aprovacgao).

17. CONTROLE DE QUALIDADE

(Descrever as areas dedicadas ao Controle de Qualidade, fornecendo informagées
relacionadas as instalagdes do(s) laboratorio(s) - ensaios microbiolégicos devem ser
em instalagcdes independentes).

(Se houver terceirizagédo de analises, informar se ha contrato de terceirizagdo vigente,
guais sdo os ensaios, a frequéncia destes e se existem procedimentos aplicaveis.
Indicar as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade e se ha registros de
entrada de amostras e como o laboratério gerencia).

(Descrever se existem especificagbes e metodologias analiticas escritas para
matérias primas, materiais de embalagem e produtos acabados e se sdo realizadas
todas as anadlises requeridas nas especificagdes).

(Informar se os equipamentos séo suficientes para os testes realizados e se os
instrumentos de precisdo séo calibrados em intervalos definidos. Verificar registros).
(Verificar se é realizada a investigagdo de resultados fora de especificagéo e se

existem procedimentos).

18. AMOSTRAS DE RETENGCAO
(Descrever informacgdes referentes ao procedimento para retengédo de amostras
informando o tempo de minimo de armazenamento, condicdes especificadas e

quantidade das amostras).

19. CONSIDERAGOES FINAIS / AVALIAGAO DE RISCO

(Registrar as consideragdes finais e informar se a empresa cumpre ou ndo as BPF
conforme legislagdo vigente, descrevendo a situagdo encontrada sobre o
cumprimento de adequagdes determinadas em inspegdes anteriores).

(Registrar o numero de NC identificadas durante a inspegéo).

20. CONCLUSAO
(Indicar a condigcdo determinada a empresa, quanto ao cumprimento das Boas

Praticas de Fabricacéo, incluindo atendimento as condigdes técnico operacionais,

se aplicavel).
SATISFATORIA []
EXIGENCIA []
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INSATISFATORIA D

20.1. Medidas Adotadas/ Documentos Emitidos

(Informar sobre o Termo de Intimagéo, Auto de Infracdo e Termo de Interdigcdo

emitidos pela VISA ou outras medidas adotadas, quando houver, anexando

copias destes ao relatério).

21. EQUIPE INSPETORA

21.1. Inspetores/ 21.2. Identificagao 21.3. Assinatura
Instituicao

22. ANEXOS
(Caso seja necessario anexar documentos ao relatério de inspecao, estes devem

vir descritos e identificados neste item).

23. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS
(Preencher com os numeros dos termos e autos entregues ao estabelecimento,
data de entrega do relatério, nome completo do responsavel legal ou técnico,

numero do documento de identificag&o e coletar assinatura do recebedor.)
23.1. Termos e Autos entregues:

23.2. Recebido em: /A
23.3. Nome do responsavel legal ou técnico:
23.4. Documento de Identificagéo:

23.5. Assinatura:
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