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Conducéo de Inspecdo Sanitaria
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Conceito de Vigilancia Sanitaria

~ Y
VIGILANCIA N7 o . o .
g O conjunto de acoes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir
SANITARIA | riscos e agravos a satide e de intervir nos problemas sanitarios
? ? decorrentes do meio ambiente, da producao e da circulacao de
bens e da prestacao de servicos de interesse da saude."

Lei Federal n° 8.080/90, Art. 75




Abrangéncia das A¢ées de Vigilancia Sanitaria

O Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais estabelece a

abrangéncia das acoes de vigilancia sanitaria, destacando o
controle de:

e A utilizacao desses bens

e Todas as etapas e processos da producao de bens de

capital e de consumo que se relacionem direta ou
indiretamente com a saude

e A prestacao de servicos relacionados a saude

VIGILIT\[{CIA
SANITARIA

W




Estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Representagdo grdfica simplificada do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria

Nivel federal:

| Federal:
Ministério da Saude

Anvisa
a Anvisa (coordena- as Secretarias estdo incluidas as Fiocruz
dora nacional do Estaduais de Saude, Secretarias INCGS
Sistema), o Ministério os orgdos da Municipais de | Estadual:
da Saude, e o Instituto Vigil@ncia Sanitdria Saude, os servicos Secretarias Estaduais de Saude
. . c A . Vigilénci nitdri t i
Nacional de Controle das Secretarias de Vigildncia < nsc IR
de Qualidade em Estaduais de Saude Sanitdria municipa-
Saude, vinculado e seus Laboratdrios is € os laboratdrios, | Municipal:
administrativamente & | Centrais, além de quando houver o Saude
3 . \ Vigiléncias Sanitdrias municipais
Fundag¢do Oswaldo algumas autarquias
Cruz e tecnicamente especiais (Paraiba, —— o
ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(‘] AnViSO PernOmbUCO e Fiocruz: Fundac¢do Oswaldo Cruz
\ j INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Qo nadonia ) j Lacens: Laboratérios Centrais de SaUde Pdblica
SNVS: Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria
SUS: Sistema Unico de Saude

NTE: adaptado de BRASIL. Anvisa, 2019




O campo de atuacao da vigilancia sanitaria

e A vigilancia sanitaria possui um campo de atuacao bastante vasto.
Estao sujeitos ao controle sanitario os produtos, servicos e ambientes
que se relacionam direta ou indiretamente com a saude, tais como:

Produtos (alimentos, medicamentos, cosméticos
e saneantes e outros)

Servicos de saude e de interesse da saude

. Ambientes, incluido o do trabalho




Atuacao da vigilancia sanitaria

Servigos de saude
Alimentos, bebidas, dguas envasadas (seus insumos, suas
embalagens) aditivos alimentares, limites de contaminantes
| orgdnicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos
veterindrios.

Voltados para a atengdo ambulatorial (rofina, emergéncia,
internacdo), servicos de apoio diagnéstico e terapéutico e
servicos que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.
Alguns exemplos sGo os hospitais, clinicas, ambulatdrios, servicos
odontolégicos e especializados (hemodidlise, transplante,
oncologia), clinicas radiolégicas e laboratérios de andlises
clinicas.

Medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais |
insumos farmacéuticos, processos e tecnologias, imunobioldgicos. =

Inclui, por exemplo, fitoterdpicos, produtos biolégicos e Servicos de interesse da saude
imunobioldégicos (como soros e vacinas), radiofdrmacos, gases

L Estabelecimentos de educac¢dao infantil, instituicdes de longa
medicinais, e outros.

@l permanéncia para idosos, comunidades terapéuticas, presidios,
s cemitérios, saldes de beleza, centros de estética, estudios de
' tatuagem, cantinas e refeitérios escolares, academia de
gindstica, clubes, etc.

Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.
Saiba quais sdo esses produtos:

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/cosmeticos/conc
T — Instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e

procedimentos /\

Envolvidos em todas as fases de seus processos de produgdo dos /\ S /
bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria,
Esse grupo inclui estabelecimentos e produtos biolégicos incluindo a destinagao dos respectivos residuos.

Sangue, tecidos, células e érgdos e terapias avancadas

destinados a utilizacdo terapéutica. Por exemplo, produtos
bioldgicos obtidos a partir de células e tecidos humanos; bancos
de tecidos, centros de reproducdo humana assistida; servicos de
hemoterapia; laboratério de histocompatibilidade; produtos de
engenharia tecidual; produto de terapia celular avangada;
produto de terapia génica; transplantes de tecidos, células e
orgdos; etc.

Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigero, derivado ou ndo do tabaco.

Produtos para a sadde

Acessorios, partes e pecas que constituem um produto para a saldde; produtos para
diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padroes, controles, coletores de
amostras, materiais e insfrumentos; equipamentos médicos: de uso em salde com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica; conjuntos (kit, set,
bandeja), familia, sistema; implantes ortopédicos; materiais de uso em saude, etc.

w
Saneantes

Utilizados para limpeza em geral e afins, desinfecg¢do, esterilizagdo,
sanitizacdo, desodorizacdo, desinfestacdo.

Saiba mais sobre esses produtos:

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/saneantes/conceit
os-e-definicoes



Autoridade Sanitaria

"Agente publico ou o servidor legalmente empossado a quem sao conferidas as prerrogativas e
os direitos do cargo, da funcao ou do mandato para o exercicio das acoes de vigilancia a saude, no

ambito de sua competéncia." o ,
Art. 19 do Cddigo de Saude

Artigo 20: quem sao essas autoridades sanitarias e, ainda, estabelece (Artigos 21 a 24) as
competéncias de cada qual



Atribuicdes da Autoridade Sanitaria

Exercer o Poder de Policia

Fiscalizar e fazer cumprir as normas
sanitarias, aplicando as medidas
legais cabiveis.

gy

Coletar Amostras

Realizar coleta de amostras para
analise e controle sanitario.

@

Inspecionar e Fiscalizar

Avaliar estabelecimentos, produtos,
ambientes e servicos sujeitos ao
controle sanitario.

Apreender e Inutilizar

Recolher e destruir produtos
improprios sujeitos ao controle
sanitario.

Est
VGILANCIA §
® ANITARIA

Interditar Cautelarmente

(VVERNQ po
ADO po CEARA

Suspender atividades que
representem risco iminente a saude
publica.

w2

Lavrar Autos

Expedir notificacdes e aplicar
penalidades conforme legislacao.



Livre Acesso da Autoridade Sanitaria

A autoridade sanitaria tem livre acesso, no exercicio de suas atividades, aos locais sujeitos ao
controle sanitario (Art. 24).

Este acesso deve ser realizado:

e Durante o horario de funcionamento do estabelecimento

e Observando as condicoes fixadas para o exercicio dessa prerrogativa

e Mediante apresentacao de identificacao funcional

sl VGILANCIA |
F ANITARIA




Resolucdo SES/MG N° 5711, de
02 de maio de 2017

Regulamenta procedimentos e documentacao
necessarios pararequerimento e protocolo de
concessao/renovacao de Licenca Sanitaria e padroniza
procedimento de emissao de Alvara Sanitario pela
Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.



Conceitos Importantes

Alvar3 Sanitério

Documento expedido por ato administrativo privativo do 6rgao sanitario competente, contendo permissao para o
funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

Alvara de Localizagédo e Funcionamento

Documento ou declaracao do 6rgao governamental que garante o funcionamento de todo tipo de empresa,
independentemente de seu objeto.

Estabelecimento

E filial ou matriz de uma empresa que exerce de forma auténoma determinada(s) atividade(s) sujeito ao controle
sanitario.

Estabelecimento de Servico de Satide

Aquele destinado a promover a saude do individuo, protegé-lo de doencas e agravos, prevenir e limitar os danos a
ele causados e reabilita-lo.



Conceitos Importantes

Estabelecimento de Servico de Interesse da Satide

Aquele que exerca atividade que, direta ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos a saude da
populacao.

Unidade

E afilial ou matriz de uma empresa que exerce etapa complementar de determinada(s) atividade(s) sujeita(s)
ao controle sanitario para outra filial ou matriz, sendo a esta subordinada.

Atividade Econdémica

O ramo de atividade identificada a partir da Classificacao Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE) e da lista de
estabelecimentos auxiliares a ela associados, regulamentada pela Comissao Nacional de Classificacdo (CONCLA).



Conceitos Importantes

Domicilio Fiscal

O empreendimento cujas atividades econdmicas nao sao exercidas no endereco do imével
informado no registro do estabelecimento.

Inspecdo Sanitaria

Inspecao realizada pela autoridade sanitaria, que busca identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a saude
da populacao, presentes na producao e circulacao de produtos, na prestacao de servicos e na intervencao sobre o
meio ambiente, inclusive o de trabalho.

Procedimento Invasivo

Aquele procedimento que rompe as barreiras naturais do organismo ou penetra em suas cavidades.

Produto Artesanal

Aquele alimento produzido em escala reduzida com atencao direta e especifica dos responsaveis por sua
manipulacao, cuja producao é, em geral, de origem familiar ou de pequenos grupos.



Documentacdo Obrigatéria para Alvara Sanitario

Formulario de Requerimento

Termo de Responsabilidade Técnica

Alvara de Localizacdo e Funcionamento (se exigido pelo municipio)

Ato constitutivo da empresa (CNAE)

Comprovacdo de habilitacdo do RT (registro em conselho de classe)

Vinculo do RT com o estabelecimento

Contrato de trabalho ou contrato social

DAE — Documento de Arrecadacdo Estadual quitado

Quando aplicavel conforme legislacao

Projeto arquitetonico aprovado

Quando exigido pela legislacao
Questionarios padronizados

Quando aplicaveis ao tipo de
estabelecimento

ALVARA SANITARIO



Renovacdo do Alvara Sanitario

Documentos como contrato social, projeto arquiteténico e alvara municipal 2 sé serao reapresentados se houver
mudanca no endereco ou estrutura.

Prazo para Solicitacdo

RENOVACAO DE
Entre 90 e 120 dias antes do

Ablvara Sanildrio

vencimento do alvara atual

VIGILANCIA SANITARIA
Acdes Corretivas M
v
Renovacao possivel mesmo com v

acoes corretivas em
andamento, desde que sem
risco iminente a saude

Prorrogacdo Automatica

Em caso de atraso na inspecao
por parte da autoridade
sanitaria



Condicdes Especificas para Alvara Sanitario

e Um unico Alvara podera abranger multiplas atividades de diferentes naturezas
(alimenticia, farmacéutica, cosmética etc.)

e Centros de distribuicao devem possuir areas exclusivas e licencas
especificas

e Operadores logisticos devem estar licenciados para todas as atividades ALVARA SANITARIO
que executam



Resolucdo SES/MG N° 7.426, de
25 de fevereiro de 2021

Estabelece as regras do licenciamento sanitario e os prazos para
resposta aos requerimentos de liberacao de atividade econbmica.




Classificacdo de Risco das Atividades Economicas

Nivel de Risco I (Baixo Risco A)

Atividades econdmicas cujo inicio
do funcionamento ocorrerd sem a

realizacao de inspecao sanitaria
prévia e sem emissao de

licenciamento sanitario, ficando
sujeitas a fiscalizacao posterior.

Nivel de Risco II (Baixo Risco B
ou Médio Risco)

Atividades econdmicas que
comportam inspecao sanitaria
posterior ao inicio do
funcionamento, sendo emitido
licenciamento sanitario
simplificado pelo 6rgao
competente.

Nivel de Risco III (Alto Risco)

Atividades econbmicas que exigem
licenciamento sanitario com
analise documental e inspecao
sanitaria prévia ao inicio do
funcionamento da empresa.




[T
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- / _—<

Competéncia de Fiscalizacdo e Licenciamento

Art. 14 da Resolucao SES/MG N° 7.426/2021.

Competéncia Municipal

Realizar fiscalizacao dos estabelecimentos classificados
como Nivel de Risco | e Nivel de Risco Il.

Competéncia Definida por Pactuacédo

Entre Estado e Municipios, no ambito da Comissao
Intergestores Bipartite (CIB): realizar fiscalizacao dos
estabelecimentos de Nivel de Risco lll, observados os

requisitos, critérios e parametros instituidos pela
ANVISA.



ANEXO I DA RESOLUCAO SES/MG N° 7.426, DE 25 DE FEVEREIRO 2021.

ATIVIDADES ECONOMICAS CLASSIFICADAS COMO NiVEL DE RISCO II PARA FINALIDADE DE LICENCIAMENTO
SANITARIO

NOTAS EXPLICATIVAS (a descri¢do detalhada deve ser consultada no site do IBGE CONCLA -

CNAE Subclasse DENOMINACAO https://concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?view=atividades)

Compreende:

1061-9/01 Beneficiamento de arroz - 0 beneficiamento do arroz (arroz descascado, moido, branqueado, polido, parbolizado, e convertido)

Compreende:

1081-3/01 Beneficiamento de café : . " e . : .
- 0 beneficiamento do café em coco para café em grao, ndo associado ao cultivo do café

Compreende:

- a fabricagdo de café torrado em grios
- a fabricacdo de café torrado e moido
- a fabricacdo de café descafeinado

1081-3/02 Torrefagao e moagem de café

Fabricagdo de produtos de
padaria e confeitaria com
predominancia de produgéo
propria

Compreende:
- a fabricagdo de pées e roscas, bolos, tortas e outros produtos de padaria com venda predominante de produtos fabricados no proprio
estabelecimento (padarias tradicionais)

1091-1/02

Compreende:

1099-6/04 Fabricagdo de gelo comum - a fabricagdo de gelo comum para qualquer fim

Compreende:
- a fabricagdo de dentes, dentaduras e os laboratorios de protese dentaria

3250-7/06 Servigos de protese dentaria

Comércio atacadista de café Compreende:
4621-4/00 - - . . -
em grao - 0 comércio atacadista de café em grao, em coco ou verde
Compreende:

4622-2/00 Comeércio atacadista de soja - . .
- 0 comércio atacadista de soja

Compreende:

4623-1/05 Comeércio atacadista de cacau . . .
- 0 comércio atacadista de cacau (em bagas ou em améndoas)




Resolucdo SES/MG N° 9.081, de
18 de outubro de 2023

Define as regras de financiamento da politica continuada de
pactuacao da responsabilidade de fiscalizacdo dos produtos e
servicos sujeitos ao controle sanitario no ambito da Vigilancia
Sanitaria de Minas Gerais, instituida pela Deliberacao CIB/SUS MG
n°4.418 de 18 de outubro de 2023.



Politica Continuada de Pactuacéo

Objetivo: agrupar as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria
em Elencos, conforme nivel de complexidade, e pactuar a
responsabilidade de fiscalizacao das atividades econdmicas de alto risco
sanitario entre estado e Municipios, conforme o Elenco de Atividades

Econbmicas estabelecido/escolhido por cada municipio.

INTER-AGENCY NERTW
ACCORD




Elenco A

Definicdo

Atividades Econdmicas cuja responsabilidade de fiscalizacao é descentralizada para todos os municipios.

Composicao

Estao incluidos nesse Elenco A as atividades de baixo risco sanitario (Nivel de Risco | e Il) e as atividades de alto risco
sanitario de menor complexidade.

Elenco B

Definicdo

Atividades Econbmicas cuja responsabilidade de fiscalizacao é descentralizada para os municipios com populacao superior a
20.000 habitantes.

Composicao

Estao incluidos nesse Elenco B as atividades de alto risco sanitario de média complexidade = acodes de fiscalizacao
sanitaria das atividades econémicas relacionadas no Elenco A e no Elenco B.

<20.000 habitantes = voluntariamente assumir a responsabilidade de fiscalizacdo do Elenco B mediante pactuacao.



Elenco C

Definicdo

Atividades Econdmicas cuja responsabilidade de fiscalizacao é descentralizada para os municipios com populacao
superior a 100.000 habitantes.

Composicao

Estdo incluidos nesse Elenco C as atividades de alto risco sanitario de maior complexidade.

Os municipios que aderirem ao Elenco C ficam responsaveis pelo desenvolvimento das acoes de fiscalizacao sanitaria
das atividades econdmicas relacionadas no Elenco A, no Elenco B e no Elenco C.

Municipios com populacao superior 30.000 habitantes poderao
voluntariamente assumir a responsabilidade de fiscalizacao do Elenco C
mediante pactuacao.




Conducdo da Inspecdo Sanitaria

Como conduzir uma inspecao sanitaria
eficaz



Postura da equipe de inspecao

Quais sdao as condutas e o comportamento profissional
esperados durante a inspe¢ao?
* Etico: ser justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;
» Receptivo: estar disposto a considerar ideias ou pontos de vista
alternativos;

e Diplomatico: ser sensivel ao lidar com pessoas;
e Observador: observar ativamente o ambiente fisico e as

atividades;
» Perceptivo: estar consciente e ser capaz de entender situacdes; Vestir roupas que apresentem menor
» Versatil: ser capaz de prontamente se adaptar a diferentes exposi(;éo do Ccorpo

situacoes;

* Tenaz: ser persistente e focado em alcancgar objetivos;
» Decisivo: ser capaz de alcancar conclusées em tempo habil
com base em raciocinio logico e analise; xx

. Observar os protocolos determinados pelo
* Autoconfiante: ser capaz de agir com seguranca

independentemente enquanto interage eficazmente com os estabelecimento msgecuonado quanto ao uso
outros; de adornos, de maquiagem e de perfume

e Capaz de agir com firmeza: ser capaz de atuar
responsavelmente e eticamente, mesmo que estas agoes

possam nao ser sempre populares e possam algumas vezes Utilizar os Equipamentos de Protegéo
AELELACC Lo S S Sl Individuais recomendados para o contexto e/
* Aberto a melhorias: ser disposto a aprender com situacoes; oy -
, _ ou atividade do estabelecimento, sempre que
e Culturalmente sensivel: ser observador e respeitoso com a , X » ..
necessario, durante a inspe¢ao sanitaria

cultura do inspecionado; )

* Colaborativo: interagir eficazmente com os outros, incluindo os
membros da equipe de inspe¢ao e o pessoal do inspecionado. Quadro 1: Orientacoes e sugestoes de vestimenta durante a inspecao.



Requerimento de Concessao/Renovacao do Alvara Sanitario

:

Analise de Alvara de Localizacao e Funcionamento (quando aplicavel)

:

Verificacao de Documentacao: Contrato Social, Estatuto, CNAE, CNES, CAF/DAP, RT e vinculo

~Y

'

Projeto Arquitetonico aprovado pela Vigilancia Sanitaria (quando exigido)

A 4

Compor equipe de inspecao e Planejar inspecao (Roteiro de inspecao)

A 4

Conduzir inspecao no local com representante legal/técnico (registro assinado)

A 4

Verificar necessidade de adequacoes aos requisitos legais

A 4

Elaborar relatorio de inspecao

:

Aplicar medidas cabiveis conforme Codigo Sanitario e resolucoes

jar ainspecao

A 4

Enviar relatorio para empresa (comprovante de recebimento)

Plane

A 4

Liberacao do Alvara Sanitario

cpe . ~ . A d dé i
Verificar documentos de inspecdo anterior /m"a k%‘n encias

e projeto arquiteténico, quando couber SIM (sem ressalvas) NAO (com ressalvas)




Roteiros para inspecoes
PORTAL DA VIGILANCIA
EM SAUDE

PROGRAMA

VIGI

MINAS

O VigiMinas - Programa de Fortalecimento do Sistema Estadual de Vigilancia em Satde visa fortalecer

AUTORIDADE SANITARIA

CIEVS - MINAS

_ o planejamento, a gestao e a execucao das acoes de Vigilancia em Saude desenvolvidas pelo Estado e
VIGILANCIA DE ZOONOSES

Municipios. O objetivo deste Programa € implementar o Sistema Estadual de Vigilancia em Saude de
VIGILANCIA EM SAUDE AMBIENTAL Minas Gerais (SEVS-MG), a fim de promover a maior articulacdo entre os atores federados e ampliar a

i ) eficiéncia das acoes de Vigilancia em Saude.
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

) A gestao desse Programa é de competéncia da Assessoria da Subsecretaria de Vigilancia em Saude. Em
VIGILANCIA HOSPITALAR o . L
caso de duvidas, gentileza contactar: programavigiminas@saude.mg.gov.br

VIGILANCIA E VERIFICAGAO DO OBITO

VIGILANCIA DO CANCER . . .
4+ Deliberacoes e Resolucoes

VIGILANCIA LABORATORIAL

_ . 4+ Notas técnicas e memorandos
VIGILANCIA SANITARIA

* http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/programa-vigiminas/



VIGILANCIA E VERIFICAGAO DO OBITO

| 7 Saude simpiifica
gfalsj:] orgao governamental de saide do processos de

VIGILANCIA DO CANCER
VIGILANCIA LABORATORIAL

VIGILANCIA SANITARIA

MINAS .
susufim -~ A GIERAIS - -
Assistir no (3 YouTube

Para requerimento de aprovacao de projeto arquitetonico, as orientacoes se encontram descritas no
SAUDE DO TRABALHADOR ) . . . .
O licenciarn item Requerimento de aprovacao de projeto arquitetdnico.

PROMAVS — VIGILANCIA EM SAUDE projeto arc

Blo . . . , , - .

empreendil & Em caso de duvidas, procure pela Unidade Regional de Saude responsavel pelo seu municipio. A divisao
PROGRAMA VIGIMINAS . Facebook . . . . . .

estabelecin Twitter dos municipios de Minas Gerais por Unidade Regional de Salude, bem como os contatos das mesmas
POLITICA VIGIDRONES suplement: Instagram podem ser consultados no site da Secretaria de Estado da Satude de Minas Gerais.

Sanitdria Es
EPISUS FUNDAMENTAL Youtube

As solicitac

4+ Licenciamento Sanitario Simplificado - Baixo Risco

4 Licenciamento Sanitario - Alto Risco

Selecionar categoria v

= Roteiros para Autoinspecao

Alimentos
Medicamentos e Congéneres
Servigos de Salde e de Interesse da Saude



+ Licenciamento Sanitario Simplificado - Baixo Risco
+ Licenciamento Sanitario Simplificado - Baixo Risco

4+ Licenciamento Sanitario - Alto Risco
4 Licenciamento Sanitario - Alto Risco

= Roteiros para Autoinspecao
= Roteiros para Autoinspecao

. Alimentos
/=| Termo de Veracidade das Informagdes | Alimentos
/= Roteiro de Inspecdo — Acougues '/ Medicamentos e Congéneres
/~| Roteiro de Inspecdo - Beneficiadores de Sal /~ Termo de Veracidade das Informagdes
/= Roteiro de Inspecéo - Estabelecimentos de Transporte de Alimentos Modelo de Relatério de Inspegdo — Armazenador de Produtos sujeito ao controle sanitario e/ou seus insumos
J~ Roteiro de Inspecdo - Estabelecimentos Industrializadores de Alimentos Modelo de Relatoério de Inspecdo — Distribuidor de Produtos sujeito ao controle sanitario e/ou seus insumos

J~| Roteiro de Inspegdo — Industrializadores de Agua Adicionada de Sais Modelo de Relatorio de Inspecdo - Drogarias

Modelo de Relatorio de Inspegdo — Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e/ou seus insumos
Modelo de Relatério de Inspegdo — Fabricantes de Produtos para Saude

Modelo de Relatdrio de Inspecdo — Fabricantes de Saneantes e insumos de Saneantes

Modelo de Relatorio de Inspegdao — Farmacias

/~| Roteiro de Inspecdo - Industrializadores de Agua Mineral Natural e Agua Natural
/~| Roteiro de Inspecdo - Industrializadores de Amendoins e Derivados
/~| Roteiro de Inspecdo - Industrializadores de Gelados Comestiveis

/~| Roteiro de Inspecdo - Produtores de Frutas, Hortaligas em Conserva

. 5 . Modelo de Relatorio de Inspegdo — Importador de Produtos sujeito ao controle sanitario e/ou seus insumos
/~| Roteiro de Inspecdo - Produtores de Palmito em Conserva - PO, . . -
i Modelo de Relatorio de Inspegao Simplificado — Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Roteiro de Inspecao - Servigos de Alimentagdo que Manipulam Preparados de Vegetais Modelo de Relatdrio de Inspecdo Completo — Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

/= Roteiro de Inspecdo - Servicos de Alimentagdo ] Servicos de Salide e de Interesse da Saide

_| Medicamentos e Congéneres
| Servigos de Saude e de Interesse da Saude
=— Roteiros para Autoinspecao

I Alimentos
|| Medicamentos e Congéneres
L7 Servicos de Salide e de Interesse da Salude
/- Roteiro de Inspecdo — Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica
/~| Roteiro de inspecdo em servigos que executam Exames de Andlises Clinicas (EAC) — 2024
/~| Roteiro de inspecdo em Servicos de Didlise — 2024
/- Roteiro de Inspecdo — Avaliagdo Equip — CNAE 8690-9.99
/- Roteiro de Inspecdo — Medicina Nuclear_v2023
/~| Roteiro de Inspecdo — Radiologia intervencionista_v2023
/- Roteiro de Inspecao — Radioterapia — CNAE 8640-2.11_v2023
/= Roteiro de Inspecdo — RDC 611_v2023
/= Roteiro de Inspecdo — RXD Odontolégico — CNAE 8640-2.04_v2023
/~| Roteiro de Inspecdo — Boas Praticas para Servigos de Interesse da Salude 2022
/= Checklist para Inspecdo em Servigos de Vacinacdo Humana Atualizado
Roteiro de inspegdao — Ultrassom_CNAE 8640-207
Roteiro de inspecdo — Ressonédncia Magnética_ CNAE 8640-2/06
/~| Roteiro de Inspecdo — CNAE 8122-2.00 — Imunizacédo e Controle de Pragas
/- Roteiro de Inspecdo — CNAE 4729-6.01 — Tabacaria
/=~ Roteiro de Inspecdo — CNAE 8690-9.03 — Servigos de acupuntura
/~| Roteiro de Inspecdo — CNAE 8711-5.01 e .02 — Instituicdes geriatricas
/- Roteiro de Inspecdo — CNAE 9609-2.05 — Atividades de sauna e banhos
Modelo de relatério de inspecao — Sangue, células, tecidos e 6rgaos
¥ Modelo de relatério de inspecdo — Transporte sangue e componentes
/~| Termo de Veracidade das Informacdes
/- Roteiro de Inspecdo — Farmacia hospitalar — Dispensacdo / Manipulagdo
/~ Roteiro de inspecdo — Transporte de amostras bioldégicas 2020
/~| Roteiro referenciado de inspegdo em Servigos de Hemoterapia — Médulo 1
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Reunido Inicial da Inspecao

Apresentacido da Equipe

O responsavel pela inspecao
deve apresentar todos os
membros da equipe inspetora.

Informar a Motivacédo

Esclarecer o motivo daquela
acao de inspecao, quando
couber.

Apresentar a Programacao

Esclarecer as providéncias necessarias
por parte da empresa (desde simples
acompanhamento nos ambientes
inspecionados, até a apresentacao de
documentos e registros).

Informar sobre Ndao-Conformidades

Explicar como serao tratadas as nao-
conformidades detectadas durante o
processo.

Apresentar o Termo de Inspecéo

Para assinatura e registro, no momento
oportuno.




Acompanhamento da Inspecéo

O acompanhamento da inspecao pelo Responsavel Técnico do servico inspecionado deve ser requisitado pela equipe
de inspecao, nao sendo imprescindivel para a realizacao desta.

O roteiro de inspecao deve ser utilizado pela equipe como instrumento de orientacao durante a inspecao.

Procedimentos Durante a Inspecéo

Avaliar os Riscos Sanitarios Verificar a Area Fisica Levantar e Registrar Evidéncias
A partir das ndo conformidades Conferir se esta de acordo com Coletar todas as evidéncias
encontradas durante a o projeto arquiteténico objetivas necessarias para
inspecao. aprovado, quando couber. subsidiar atomada de decisao

quanto a eventuais medidas
administrativas.



Documentos que Podem ser Solicitados

Durante a inspecao, para comprovacao das informacoes, podem ser solicitados:

e Contratode trabalho dos funcionarios
e Fichacadastral na Receita Federal

e Estatutodo estabelecimento

e Contrato social

e Certificado/anotacao de responsabilidade técnica

e Contrato de servicos terceirizados
e Plano de gerenciamento de residuos

e Planta baixa

e POP’s




InfracGes Sanitarias

Quando constatadas infracoes sanitarias durante a inspecao, devem ser tomadas as providéncias necessarias
conforme previsto no Cdodigo de Saude.

As medidas podem incluir:

e Notificacao

e Autodeinfracao

e |[nterdicao cautelar

e Apreensio de produtos

Reunido Final da Inspecéo

Deve ser realizada uma reunido final com a empresa informando sobre:

e Aentregadorelatoriodeinspecao

e Observacoes e recomendacoes, se a equipe julgar pertinente
e Nao conformidades encontradas

e Possiveis resultados da inspecao




Relatorio de Inspecéo

A inspecdo ndo acaba com a inspecao in loco realizada no estabelecimento. E
essencial que seja elaborado e entregue o relatério de inspecao.

Todas as informacodes verificadas durante a inspecao devem ser descritas de
forma clara e objetiva no relatério.

O relatdrio de inspecao deve ser assinado pela equipe de inspecao e, em seguida,
encaminhado ao estabelecimento junto com a notificacao de entrega.

Desdobramentos da Inspecéo

Planilha de Notificacdo de Riscos Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI)

Apos cada inspecao sanitaria, a equipe devera Para os casos de inspecao em estabelecimentos que
preencher o formulario eletrénico denominado fazem parte do Projeto de Harmonizacao das Acoes
Planilha de Notificacao de Riscos e Situacao de Sanitarias em Servicos de Saude e de Interesse para

Riscos (Projeto Vigi-Risco). a Saude.



Medidas Administrativas Pés-Inspecao

e Conduzir as medidas administrativas para tratamento das situacoes
constatadas

e Realizar acompanhamento junto ao estabelecimento inspecionado

e Fazer as devidas comunicacoes aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
quando necessario

e Realizar os registros nos sistemas informatizados, como
Notivisa, quando couber




Elaboracéo de Relatorio de Inspecdo Sanitaria

O relatério € um relato objetivo e resumido de:

Cenario Encontrado Nao Conformidades Conclusdo da Equipe
Descricao do que foi Detalhamento das Fundamentacao das
observado durante a irregularidades tomadas de decisdes da
inspecao sanitaria. detectadas durante a Vigilancia Sanitariae
inspecao. subsidios para o setor

regulado no gerenciamento
do risco sanitario.

A responsabilidade pela elaboragao do relatorio de inspecao




Identificacdo do
Estabelecimento

Nome fantasia, razao social,
CNPJ, CNAE, CNES,
classificacao de risco, inscricao
estadual, endereco, telefone, e-
mail, responsavel legal e
responsavel técnico.

Pessoas Contatadas

Nome completo das pessoas do
estabelecimento que
acompanharam a equipe
durante a inspecao sanitaria,
seus respectivos
cargos/funcoes e contatos.

Dados da Inspecdo Sanitaria

Objetivo da inspecao, periodo,
data da ultima inspecao, data de
emissao do ultimo alvara
sanitario e equipe responsavel
pela inspecao.

Servicos Terceirizados

Descrever: nome da empresa,
CNPJ, qual o servico
terceirizado, data da vigéncia
do contrato, o Alvara Sanitario
e as nao conformidades
detectadas.

Estrutura do Relatério de Inspecdo Sanitaria

Instrumentos Normativos

Todos os regulamentos legais
utilizados para arealizacao da
inspecao sanitaria.

Informacées Gerais

Breve relato sobre o
estabelecimento, apresentando
caracteristicas organizacionais,
natureza da instituicao,
capacidade instalada, entre
outros.



Secoes Finais do Relatério

Recursos Humanos e
Organizacio

Responsabilidades e
atribuicoes, capacitacao dos
recursos humanos, saude,
higiene, vestuario e conduta.

Infraestrutura Fisica

Projeto arquiteténico
aprovado, adequacao dos
ambientes, layout, circulacao,
fluxos, materiais de
acabamento, sistemas elétrico,
de climatizacao e de gases
medicinais.

Condicdes de Saneamento e
Gerenciamento de Residuos

Abastecimento de agua,
sistema para coleta e
tratamento de esgoto, residuos

solidos (PGRSS), controle de
vetores, servico de limpeza.



Informacoes Gerais

e (Caracteristicas organizacionais

e Naturezadainstituicao

e Tipodeunidade onde o estabelecimento funciona

e (Capacidade instalada

e Equipamentos instalados e condicdes de funcionamento

e Atividades realizadas e produtos/servicos oferecidos

e Abrangéncia quanto ao fornecimento dos produtos e servicos

e NuUmero de funcionarios

e Horariode funcionamento
e Tamanhodaarea

e Numero de prédios
e Caracteristicas do local (arredores)

e Comissoes, comités ou programas obrigatorios implementados

e Documentos apresentados (contratos de terceiros, plano de prevencdo de incéndio, Alvara de localizacdo e funcionamento, Auto de
Vistoria do Corpo de Bombeiros, contrato de prestacao de servicos, plano de gerenciamento de residuos)



Conclusao e Medidas Adotadas

Conclusio Medidas Adotadas
A equipe deve apresentar uma Informar as medidas adotadas,
conclusao clara e sucinta, os documentos emitidos e as
referenciada as nao providéncias que o regulado
conformidades encontradas, deve tomar, como lavratura de
indicando se é favoravel a Auto de Infracao, Notificacao,
concessao do alvara sanitario, Interdicao Cautelar, Emissao de
com ou sem ressalvas. Alvara Sanitario, entre outros.
Anexos

Anexos que irao compor o relatorio de inspecao sanitario:
documentos, fotos tiradas durante a inspecao sanitaria, outros.

Registro de Entrega do Relatério, Termos e Autos

Termos e autos entregues:
Recebidoem: / /.
Assinatura do Responsavel Legal ou Técnico:




CONCLUSAO

Exemplo 1:

e “Considerando, os dispositivos legais vigentes e tendo em vista as condicdes encontradas durante
a inspecao no estabelecimento supracitado, a equipe técnica entende que foram constatadas nao
conformidades com consideravel grau de risco sanitario, que interferem na qualidade dos servicos
prestados, na seguranca ocupacional e dos pacientes, tais como:

1. XXXXXXX
2. XXXXX

Diante do detectado durante a inspecao sanitaria, a equipe de inspecao conclui que o
estabelecimento nao se encontra, no momento, apto a renovacao do alvara sanitario para o atual

exercicio.”



CONCLUSAO

Exemplo 2:
 “Durante a inspecao sanitaria a equipe de inspecao constatou as seguintes nao conformidades:

1. XXXXXXXXXX
2. XXXXXXXXXX

Diante das constatacoes e do grau de risco sanitario das nao conformidades, a equipe de inspecao
sanitaria é favoravel a concessao do alvara sanitario, com a seguinte ressalva: Regulado deve
apresentar no prazo de 10 dias uma proposta de Plano de Acao de eliminacao das nao
conformidades, para avaliacao da equipe de inspecao sanitaria.



EXEMPLO DE TABELA DE NAO
CONFORMIDADES

Nao conformidades

Modificacdes necessarias
recomendadas

Prazo para adequacao

Mas condicOes de
higienizacao do local de
fabricacao

Promover a higienizacao
adequada

A partir da ciéncia

Pisos quebrados e mal
higienizados

Higienizacao e troca do piso
ou pintura com tinta para
pisos lavavel

A partir da ciéncia

Paredes sujas e de material [Higienizacao e colocacao de (30 dias
nao lavavel material lavavel até pelo

menos metade da parede
Equipamentos em mas Higienizacao do 15 dias

condicoes de conservacao

equipamentos; e para o0s
armarios de paes fazer a
pintura com tinta epoxi




Links para digitar Vigi-Risco
* Vigi-Risco 2025, para inspecoes realizadas entre 01/01 e 31/12/2025.

- VIGI-RISCO 2025 —
Alimentos: https://forms.gle/RyoGRME12hE2e75x9

* - VIGI-RISCO 2025 - Medicamentos e
Congéneres: https://forms.gle/gp9cQbUQPVcsAemA9

- VIGI-RISCO 2025 - Servicos de Saude (e interesse da
saude): https://forms.gle/6Lgoh8bYhbgzxPb79



https://forms.gle/RyoGRmE12hE2e75x9
https://forms.gle/qp9cQbUQPVcsAemA9
https://forms.gle/6Lqoh8bYhbgzxPb79

Contatos

E-mail: coordenacaovisacis@cisamapi.mg.gov.br
Telefone: (31) 38198808
Instagram: @visacis_cisamapi

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSdez-

OK5JPNVOAodVtEcb0 CYwTUQNIMT _t23kssQV6qufrg/view

form?usp=header

&

VISACIS

TCISAMAPI
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