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1. INTRODUCAO

Este procedimento padroniza os relatérios de inspecao sanitaria, reinspecao e inspecao
investigativa quanto a forma e as informacdes que, minimamente, devem conter os
documentos, permitindo melhor compreenséo e avaliagcdo das condi¢cbes sanitarias do
estabelecimento, dos riscos sanitérios existentes e corroborando para a definicdo de
medidas de saneamento das causas dos riscos a saude da populacéo, provenientes de
atividades sujeitas ao controle da vigilancia sanitaria. E, além disto, reduzindo a chance

de omissdo de dados essenciais.

No relatorio séo relatados, objetiva e resumidamente, o cenario encontrado durante a
inspecao sanitaria, as nao conformidades detectadas, a conclusao da equipe de inspecéo
sanitaria, fundamentando as tomadas de decisdes da Vigilancia Sanitaria, enquanto ente
fiscalizador e regulador e, subsidiando, o setor regulado, no gerenciamento do risco
sanitario e sua eliminacdo, mediante ado¢cdo de medidas de correcdo de situacdes que

possam causar danos a saude da populacao.

2. OBJETIVO

Estabelecer um padrdo minimo de contetdo de informacdes e definir modelos para
Relatdrios de Inspecao Sanitaria, Reinspecao Sanitaria e Inspecéo Investigativa para
as Unidades da Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais

do Nivel Central e das Unidades Regionais de Saude.
3. ABRANGENCIA
Este procedimento aplica-se as assessorias, diretorias e coordenacdes da

Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado de Saude de Minas

Gerais e aos Nucleos de Vigilancia Sanitaria das Unidades Regionais de Saude.

4. REFERENCIAS
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eLei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999: Codigo de Saude do Estado
de Minas Gerais - Contém o Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais, que
estabelece normas para a promocao e a protecao da saude no Estado e define a
competéncia do Estado no que se refere ao Sistema Unico de Saide — SUS.

eResolucdo RDC/ANVISA n° 207 de 05/01/2018 - Dispde sobre a organizacao das
acOes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro,
Certificacdo de Boas Préticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e Normatizacdo, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

eResolucdo SES/MG n° 5711/2017 - Regulamenta procedimentos e documentacao
necessarios para requerimento e protocolo de concessao/renovacdo de Licenca
Sanitaria e padroniza procedimento de emissdo de Alvara Sanitario pela Vigilancia
Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

eResolucdo SES/MG n° 7.426/2021 - Estabelece as regras do licenciamento sanitario
€ 0S prazos para resposta aos requerimentos de liberacédo de atividade econbémica de
que trata o Decreto Estadual n.° 48.036/020, no ambito da Vigilancia Sanitaria do
Estado de Minas Gerais.

¢ POP-O-SNVS-011- Elaboracao de Relatério de Inspecao de Importadora, Distribuidora,
Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamentos.

5. DEFINICOES

5.1. Alvara Sanitario: conforme a Lei 13.317/1999 representa “o documento expedido
por intermédio de ato administrativo privativo do 6rgdo sanitario competente, contendo
permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario”.
Este documento deve ser emitido, obrigatoriamente, para os estabelecimentos que
exercem atividades classificadas, segundo as normas, em Nivel de Risco Il ou Il

5.2. Atividade Econdmica: o ramo de atividade identificada a partir da Classificacdo

Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a
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ela associados, se houver, regulamentada pela Comissdo Nacional de Classificacao
(CONCLA).

5.3. Atividade Sujeita ao Controle Sanitario: para efeito deste procedimento,
considera-se atividade sujeita ao controle sanitario as descritas na Lei Estadual n°
13.317/1999, bem como na Resolucdo SES/MG n° 7.426/2021 e outra que vier a
substitui-la.

5.4. CNPJ: Sigla para Cadastro Nacional da Pessoa Juridica. E a forma como a Receita
Federal identifica empresas e organizagcbes e acompanha suas movimentacdes
financeiras.

5.5. CPF: Registro mantido pela Receita Federal do Brasil no qual podem se inscrever,
uma Uunica vez, quaisquer pessoas haturais, independentemente de idade ou
nacionalidade, inclusive falecidas. Cada inscrito é unicamente identificado por um
namero de inscricdo no CPF composto por 11 digitos decimais. Esse niumero jamais
muda sendo por decisdo judicial ou administrativa.

5.6. Evento Adverso: de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o
evento adverso € qualquer ocorréncia médica indesejavel que ocorra com um paciente
gue tenha recebido um produto farmacéutico e que ndo necessariamente tenha relacao
causal estabelecida com este tratamento. Um evento adverso inclui qualquer sinal
desfavoravel e ndo intencional (achados laboratoriais anormais, por exemplo), sintomas,
ou doenca temporariamente associada com o uso do medicamento, relacionado ou nao
ao medicamento. De outra forma, pode-se dizer que o evento adverso em servicos de
saude pode ser identificado como “uma lesdo ou dano nao intencional causado ao
paciente pela intervencao assistencial, e ndo pela doenca de base, podendo ser evitavel,
nao evitavel ou erro (Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Investigacao de
Eventos Adversos em Servigos de Saude — Série Segurancado Paciente e Qualidade
em Servicos de Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria— Brasilia: Anvisa, 2016).
5.7. Gerenciamento de Risco Sanitario: aplicacdo sistémica e continua do conjunto
de procedimentos, condutas e recursos, com vistas a analise qualitativa e quantitativa

dos potenciais eventos adversos que podem afetar a segurancga sanitaria, a saude
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humana, a integridade profissional e 0 meio ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor
medidas sanitarias apropriadas a minimiza¢ao dos riscos.

5.8. Inscricdo Estadual: NUmero que representa o registro da empresa no cadastro
do Imposto sobre Operagdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdes
de Servigos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de Comunicacéo (ICMS) e a
identifica como um estabelecimento regular. Essa inscricdo permite que a empresa
possa comercializar produtos ou servicos que tenham repasse de mercadorias. Toda
empresa que realiza operacdes relativas a circulagdo de mercadorias ou prestacdo de
servicos de transporte ou comunicagdo deve ser inscrita no cadastro estadual de
contribuintes do ICMS. A inscricdo € concedida pela Secretaria de Estado de Fazenda
de Minas Gerais (SEF-MG), mediante solicitacao.

5.9. Inspecéo sanitaria: conforme a RDC 207/2018 é o "Conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos que visa a protecao da saude individual e coletiva, por meio
da verificacdo in loco do cumprimento dos marcos legal e regulatérios sanitarios
relacionados as atividades desenvolvidas e as condicbes sanitarias de
estabelecimentos, processos e produtos”. A inspecéo permite a adocdo de medidas de
orientacdo e corre¢do de situacdes que possam causar danos a saude da populagao”.
Podem ser motivadas tanto no ambito dos processos de licenciamento, quando por
outros tipos de demandas (interesse do érgao de vigilancia, solicitagcdo de autoridade,
entre outros), sendo obrigatéria para todas as atividades sujeitas ao controle sanitario.
Em carater excepcional, as inspecfes sanitarias podem ser realizadas de forma remota.
5.10. Licenciamento sanitario: Corresponde, no ambito da vigilancia sanitaria, a etapa
do processo de legalizacdo que conduz o interessado a formalizacéo de licenca estatal
para o exercicio de determinada atividade econdmica relacionada direta ou
indiretamente a saude, materializando-se por meio da concessao do alvara sanitario.
Este processo € devido obrigatoriamente para o0s estabelecimentos que exercem
atividades classificadas, segundo as normas, em Nivel de Risco Il ou lll. E é executado
pela vigilancia sanitaria para os estabelecimentos que exercem atividades em Nivel de

Risco lll, desde que ndo haja descentralizacéo do servi¢co para o Municipio.
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5.11. Nome fantasia: designacao popular da empresa, ou seja, 0 nome de marca, home
comercial ou nome de fachada, enfim, como é conhecida pelas pessoas e divulgada em
publicidades.

5.12. Notivisa: € um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber
notificacdes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas
ao uso de produtos e de servi¢os sob vigilancia sanitaria.

5.13.Queixas técnicas: as suspeitas de irregularidade sanitaria, seja por um
afastamento dos parametros de qualidade de um produto, exigidos no processo de
registro da ANVISA, ou por outras préticas ilegais, tais como empresas clandestinas,
produtos falsificados ou sem registro, venda de medicamentos a empresas sem
autorizagdo de funcionamento. Para o Notivisa, o0 termo refere-se a qualquer
irregularidade identificada em relacdo a um produto ou ao seu fabricante e que nao foi
administrado ao paciente. Por exemplo, desvio da qualidade, produto sem registro ou
falsificado.

5.14. Razéo social: termo registrado sob o qual uma pessoa juridica (PJ) se individualiza
e exerce suas atividades. Também pode ser chamada por denominacao social ou firma
empresarial. Este termo pode ou ndo estar relacionado ao nome fantasia do
empreendimento.

5.15. Relatério de inspecédo: documento elaborado pela equipe de inspecéo contendo
informacgdes sobre o0 estabelecimento, relato da situacdo encontrada durante a inspecéo,
as normas sanitarias que ndo foram cumpridas, as condi¢cbes defuncionamento do
estabelecimento, as medidas adotadas pela equipe de inspecéo, finalidade da inspecéo

sanitaria e a concluséo da equipe.

5.16. Responsavel legal: Pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata,
incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a
pessoa juridica.

5.17.Responsavel técnico: Pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada

cobertura das diversas espécies de processos de producdo e na prestagdo de servigos
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nas empresas. A responsabilidade técnica do profissional cessa no momento em que a
baixa no conselho de classe é executada.

5.18. Roteiro de inspecéo: Instrumento de avaliacdo das atividades sujeitas ao controle
sanitario, elaborado em conformidade com o0s regulamentos sanitarios vigentes,

aplicaveis aquela atividade, utilizado durante as inspecdes sanitarias.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

e CNAE: Classificagao Nacional de Atividades Econdémicas

¢ CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

e CPF: Cadastro Nacional de Pessoa Fisica

¢ EPI: Equipamento de Protegao Individual

e EPC: Equipamento de Protegéo Coletiva

¢|CMS: Imposto sobre Operacdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre
Prestacdes de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de Comunicacao

e Notivisa: Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

eNuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

¢ PCMSO: Programa de controle médico e salude ocupacional

¢ PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude

¢ PJ: Pessoa Juridica

¢ PPRA: Programa de Prevencao de Riscos Ambientais

¢ SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

¢ URS: Unidade Regional de Saude

7. RESPONSABILIDADES
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A correta aplicacao deste procedimento € de responsabilidade de todos os colaboradores
da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Nivel Central e Nucleos de Vigilancia

Sanitaria das Unidades Regionais de Saude.

8. PRINCIPAIS PASSOS

A equipe que participou da inspecdo sanitaria é responsavel por elaborar o relatério,
apresentando, a luz dos regulamentos sanitarios vigentes, o que constatou durante a

inspecdo sanitaria.

Para o preenchimento dos dados a equipe deve sempre solicitar ao regulado a
apresentacdo de documentos que comprovem as suas informacdes, como por exemplo:
contrato de trabalho dos funcionérios, ficha cadastral na Receita Federal, estatuto do
estabelecimento, contrato social, certificado de responsabilidade técnica, contrato de
servicos terceirizados. Esta apresentacao fica dispensada para 0os casos em que as
informacgdes estiverem disponiveis nos sistemas de informacdo da VISA, de forma

integrada aos érgaos de registro.

Quando ocorrer de uma ou mais informacgdes solicitadas nos campos dos anexos deste
procedimento ndo serem apropriadas ao estabelecimento inspecionado, a equipe de

inspecdo devera preencher com “Nao se Aplica”.

A unidade da SVS que possua procedimento especifico de elaboracédo de relatério de
inspecdo sanitaria, reinspecdo ou inspecao investigativa, devidamente aprovado e
implementado, podera utilizar os modelos ja aprovados. Neste caso, cabera a
representante da diretoria na EGQ avaliar se os procedimentos implementados
contemplam todas as informacdes definidas neste POP-O-SVS-006- Elaboracdo de
Relatério de Inspecéo Sanitaria, Reinspecéo e Inspecao Investigativa da SVS e seus
anexos. Se o procedimento implementado ndo contemplar alguma informagéo deste

procedimento da SVS, o representante da area na EGQ deve providenciar, junto
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ao elaborador do procedimento vigente, a revisdo do(s) procedimento(s) para as
adequacdes necessarias e suas apresentacoes em reunido da CGQ/EGQ conforme
definido no POP-0O-SVS-001- Gerenciamento de Documentos da Qualidade da SVS.

8.1. Estrutura do Relatério de Inspecédo Sanitaria

Todo relatério de inspecao sanitaria deve apresentar, minimamente, para cada tipo de
inspecdo sanitéria, a estrutura definida nos anexos deste procedimento, de acordo com
a circunstancia:

Anexo |: Modelo de Relatério de Inspecdo Sanitaria da SVS;

Anexo Il: Modelo de Relatério de Reinspecao da SVS;

Anexo lll: Modelo de Relatério de Inspecdo Sanitaria Investigativa da SVS.

A estrutura e os quesitos dos relatorios variam um pouco, por isso foram elaborados

modelos distintos.

8.1.1 Capa/Péagina de Rosto do Relatério

A capa/péagina de rosto do relatério deve conter:

i. Brasdo, identificacdo da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais e
denominacdo do documento: Centralizados na parte superior da pagina deve estar
inserido o brasdo do Estado de Minas Gerais e logo abaixo a identificacdo da Visa,
em arial “12”. O nome do documento (Relatério de Inspecdo Sanitaria ou Relatério
de Reinspecédo ou Relatoério de Inspecao Investigativa) é inserido no centro dapéagina,
em caixa alta e negrito, arial “20”.

ii. Dados do estabelecimento inspecionado: preencher, na parte inferior da pagina,
a esquerda a Razéo Social, o0 CNPJ do estabelecimento, endereco e periodo da
inspecao, em arial “12”.

iii. Data da Elaboracdo do Relatorio: preencher, abaixo dos dados doestabelecimento
inspecionado a data final da elaboracdo do relatério de inspecéo sanitaria, em arial
“12”.
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8.1.2

P&ginas do corpo do documento

As paginas seguintes a capa devem apresentar cabecalho e rodapé com os dizeres e

estrutura:

Cabecalho: preencher o braséo do Estado de Minas Gerais e as informagdes sobre
0 oOrgdo emissor do Relatério (Governo, Secretaria, Subsecretaria ou

Superintendéncia/Geréncia, Diretoria), em arial “10”.

. Rodapé: preencher as informagbes do 6rgdo emissor, incluindo endereco

completo, e-mail e numero de telefone. No rodapé deve constar a numeracdo das
paginas, com alinhamento a direita. A numeracdo devera ter inicio na capa,
utilizando o formato X/Y (sendo X o numero da pagina e Y o total de paginas do

relatério).

8.2. Desenvolvimento do Relatério

O relatério deve apresentar, sucinta e claramente:

i.
il.
iii.
V.
V.
Vi.
Vii.

viii.

Xi.

identificacdo do estabelecimento;

dados referentes as inspecdes sanitarias;

objetivo da inspecdao sanitaria;

Gltimo alvara sanitario do estabelecimento;

periodo da inspecédo sanitaria e equipe de inspecao sanitaria;
informacdes gerais sobre as atividades;

estrutura do estabelecimento;

recursos humanos;

situacdo detectada pela equipe de inspe¢do, com descricdo das néo
conformidades encontradas durante a inspecao sanitéria,
conclusado da equipe de inspec¢ao sanitaria;

Medidas adotadas.

| . Identificacdo do Estabelecimento

Preencher os dados que identifiguem o estabelecimento e os responsaveis, como

apresentados a seguir.
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I. Nome Fantasia: preencher com o nome fantasia da empresa.
ii. Razao Social: preencher com razéo social da empresa.

iii. CNPJ: preencher o CNPJ da empresa. Indicar se o estabelecimento € “Matriz”
ou “Filial”

iv. CNAE: preencher com os codigos de subclasse do CNAE das atividades exercidas
pela empresa e que séo objeto da inspecéo, reinspecao ou inspecdo investigativa,
v.CNES: numero de identificacdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

Saude;

vi. Classificacédo de risco: preencher com o nivel de risco em que o estabelecimento
estéa classificado, de acordo com a norma de classificacao de risco da VISA estadual,
devendo ser observado o CNAE de maior complexidade.

vii. Inscricdo Estadual: preencher com o nimero da inscricdo estadual.

viii. Endereco: preencher o endereco completo da empresa (logradouro, numero,
complemento, Bairro, Cidade, Estado e CEP).

ix. Telefone: preencher com o cédigo de area (DDD) e o telefone comercial do
responsavel legal.

X. E-mail: preencher com o endereco de e-mail comercial do responsavel legal.

xi. Responsavel Legal: preencher o nome completo e o CPF:

xii. Responsavel Técnico: preencher o nome completo e o Conselho e N°

Inscricao:

Il - Dados da Inspecao Sanitaria
1. Objetivo da inspecédo: Descrever o motivo da inspecao sanitéria (alvara sanitario
inicial, renovacao de alvara, apuragéo de denuncia, investigacdo de evento adverso,
solicitacdo do Ministério Publico Estadual, credenciamento, verificagcdo de
cumprimento de TAC, registro de produto). Deve ser indicado o documento gerador
da inspecdo sanitaria, no caso de denuncia, reinspecdo para verificacdo de
determinacdes contidas em Notificagdo/Plano de A¢ao ou documento equivalente ou

solicitacdo do Ministério Publico, mantendo em sigilo o nome do denunciante,
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guando tal solicitacdo for apresentada a Vigilancia Sanitaria no momento da
denudncia.
2. Periodo: [/ [/

3. Ultimainspecdo: [/ /

4. Data de emisséao do ultimo Alvara Sanitario: [/ /

lIl - Instrumentos Normativos
Informar, de maneira completa, todos os regulamentos legais utilizados para a
realizacdo da inspecéo sanitaria.
Exemplo:
Lei Estadual n° [nimero], de [dia] de [més] de [ano];
RDC ANVISA n° [nimero], de [dia] de [més] de [ano];
Portaria MS/SVS n° [nimero], de [dia] de [més] de [ano];
Portaria MS/GM n° [nimero], de [dia] de [més] de [ano];
Portaria de Consolidacdo MS/GM n° [namero], de [dia] de [més] de [ano];
Resolucdo SES/MG n° [numero], de [dia] de [més] de [an0];

[AUTOR]. [Titulo do manual ou norma técnica]. [N° da edic¢do]. ed. [Local]: [6érgdo
gue publicou], [Ano].

IV- Pessoas Contactadas
Preencher com o0 nome completo das pessoas do estabelecimento que acompanharam
a equipe durante a inspec¢do sanitaria, seus respectivos cargos, CPF ou Inscricdo no

Conselho de Classe, e-mail e telefone de contato.

V - Servigos Terceirizados
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Relacionar todos os servi¢os terceirizados pelo estabelecimento, descrevendo: nome da
empresa, CNPJ, qual o servico terceirizado, data da vigéncia do contrato, o Alvara
Sanitario (para empresas prestadoras de servico sujeitas ao controle sanitario) e as nédo

conformidades detectadas (contrato vencido, ndo apresentacao de alvara sanitario ou

alvara sanitario vencido).

VI- Informagdes Gerais

Contempla um breve relato sobre o estabelecimento, apresentando:

i. caracteristicas organizacionais;

ii. natureza da instituicéo;

iii. tipo de unidade onde o estabelecimento funciona (no caso de servi¢o localizado

dentro de outro estabelecimento, CNPJs diferentes);

iv. capacidade instalada;

v. equipamentos instalados e condi¢des de funcionamento;

vi. as atividades realizadas e produtos e/ou servigos oferecidos;

vii. abrangéncia quanto ao fornecimento dos produtos e servicos;

viii. nimero de funcionarios;
ix. horario de funcionamento;
X. tamanho da area;

Xi. nimero de prédios;

Xii. caracteristicas do local (arredores);

xiii. documentos apresentados (contratos de terceiros, plano de prevencéo de incéndio,
Alvara de localizagédo e funcionamento, Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros,

contrato de prestacdo de servigos, plano de gerenciamento de residuos, dentre

outros);

Xiv. comissdes, comités ou programas obrigatorios e que ja estdo implementados no

estabelecimento (incluir aqueles que séo obrigatérios e ndo estdo implementados).

Neste item a equipe deve relatar as ndo conformidades detectadas durante a inspecéo

sanitaria.
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VI — Recursos Humanos e Organizacao
1. Responsabilidades e atribuicdes

Relato sobre o organograma, descrigéo de cargos e fungoes.

2. Capacitagdo dos Recursos Humanos

Caso a legislacdo determine a necessidade de Programa de Educacdo Permanente,
deverd ser descrito tal programa com o objetivo de qualificacdo e capacitacdo dos
profissionais, com cronograma definido, carga horéaria, conteddo ministrado, nome do

instrutor e do profissional capacitado.

3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

Descrever sobre a area destinada a higienizacdo dos funcionarios, sua localizacéo e
estrutura; procedimentos operacionais para utilizacdo de EPIs e EPCs; PPRA; PCMSO;
programa de vacinacdo conforme legislacdo vigente, registros e comprovantes de

imunizacao.

VIl - Infraestrutura Fisica

Neste item a equipe de inspecao sanitéria descreve, sucintamente, sobre a existéncia de
projeto arquitetdnico aprovado por 6érgdo competente, indicando as unidades e setores
contemplados nesta aprovacdo, unidades/setores/areas existentes no estabelecimento,
incluindo areas desativadas, que nao se encontram aprovadas, incoeréncias entre o
projeto arquitetdbnico aprovado e a area fisica verificada in loco; se os ambientes séo
compativeis com as atividades e demanda do estabelecimento, a adequacao do layout
ao uso do ambiente, as caracteristicas de circulacdo (acesso, corredores, escadas,
rampas e elevadores) e fluxos desenvolvidos por pessoas/insumos/residuos, a
adequacao dos fluxos aos processos de trabalho e de produgdo desenvolvidos, a
inadequacdo de materiais de acabamento nos ambientes fisico-funcionais; sistemas

elétrico, de climatizacdo e de gases medicinais adotados,
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seguranca e vigilancia; as condi¢cdes higiénico-sanitarias dos ambientes (externos e

internos), se ha adequada manutencédo preventiva e corretiva das instalacdes prediais.

VIll-  Condi¢cdes de Saneamento e Gerenciamento de Residuos
Descrever neste campo as informagfes de abastecimento de dgua, sistema para coleta
e tratamento de esgoto, residuos sélidos (PGRSS implantado e implementado), controle

de vetores, servigco de limpeza e seus protocolos e registros.

IX- Concluséo

A equipe deve apresentar uma conclusdo clara e sucinta, referenciada as nao
conformidades encontradas, se mediante tais ndo conformidades a equipe é favoravel
a concesséao do alvara sanitario e/ou a concessao do alvara sanitario com ressalvas,
como por exemplo:

Exemplo 1:

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

1. XXXXXXX

2.  XXXXX

Diante do detectado durante a inspecdo sanitaria, a equipe de inspecdo conclui que o
estabelecimento ndo se encontra, no momento, apto a renovagao do alvara sanitario

para o atual exercicio.”

Exemplo 2:

“‘Durante a inspecdo sanitaria a equipe de inspecdo constatou as seguintes nao
conformidades:

1. XXXXXXXXXX
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2. XXXXXXXXXX

Diante das constatacGes e do grau de risco sanitario das ndo conformidades, a equipe
de inspecdo sanitaria é favoravel a concessdo do alvara sanitario, com a seguinte
ressalva:

» Regulado deve apresentar no prazo de 10 dias uma proposta de Plano de Acédo de

eliminacdo das ndo conformidades, para avaliacdo da equipe de inspecédo sanitaria.

X - Medidas adotadas

A equipe deve informar as medidas adotadas, os documentos emitidos e as providéncias
gue o regulado deve tomar, por exemplo: Lavratura de Auto de Infracdo, Notificacao,
Interdicdo Cautelar, Emissdo de Alvara Sanitario, fotos, Plano de Acdo, Relacdo de

Produtos Apreendidos e seus Quantitativos.

XI - Anexos
Neste item devem ser citados todos 0os anexos que irdo compor o relatério de inspecao

sanitario, tais como: documentos, fotos tiradas durante a inspecao sanitaria, outros.

XIl — Equipe de Inspecédo Sanitaria

Autoridade Sanitaria/lnstituicao Matricula Assinatura

Xl - REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

Termos e autos entregues:

Recebido em: / /
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Assinatura do Responsavel Legal ou Técnico:

9. REVISAO DO RELATORIO DE INSPECAO SANITARIA

Todo relatério de inspec¢do sanitaria deve ser revisado antes da entrega ao responsavel
legal e/ou técnico do estabelecimento.
Cada unidade da Visa podera criar uma equipe de revisdo de relatério - ERR para

realizar o procedimento de revisao.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Relatorio de Inspecdo Sanitaria com dados incompletos, ndo conclusivos, faltando

assinaturas devem retornar para complementacéo da equipe de inspecao sanitaria.

11. ANEXOS

e Anexo |- Modelo de Relatério de Inspec¢do Sanitaria
¢ Anexo Il — Modelo de Relatorio de Reinspecao Sanitaria
e Anexo lll — Modelo de Inspec¢ao Sanitaria Investigativa

12. HISTORICO DAS REVISOES

N°. da Revisdo | Item | Alteracdes
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