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1. INTRODUCAO

A inspecao sanitaria constitui atividade essencial exercida pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), tendo em vista sua fungéo de fiscalizar os estabelecimentos
sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria com o objetivo de verificar e fazer cumprir os
requisitos de Boas Préticas e demais determinacdes previstas na legislacdo sanitaria
vigente aplicavel aos estabelecimentos.
De acordo com a RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021, art. 3°, inciso V, a inspecédo
sanitaria
“consiste em um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa
a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificagao in loco do
cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as
atividades desenvolvidas e as condi¢cbes sanitarias de estabelecimentos,

processos e produtos. A inspecdo permite a ado¢édo de medidas de orientacédo e

corregao de situagdes que possam causar danos a saude da populagéo”.

O presente documento estabelece os requisitos minimos que devem ser adotados na
conducéo de inspecdo em estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario, o qual pode
ser utilizado para fins de licenciamento sanitario; apuracdo de denuncia; verificacdo de
boas praticas de fabricacdo e de condi¢cdes técnico-operacionais, outras solicitacdes
para verificacdo de condicfes sanitarias; investigacao/controle de surtos; investigacao
de efeitos adversos; ou conforme planejamento e necessidade verificada pela Vigilancia
Sanitaria.

Os procedimentos especificos das areas sobre conducao de inspecdo, quando houver,
devem ser consultados e seguidos.

No caso de utilizagdo de ferramentas remotas como forma complementar de avaliacéo,
devem ser seguidas as normativas vigentes, as diretrizes deste procedimento e as

orientacdes adicionais do Anexo | — Instru¢cdes para avaliagdo remota.
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2. OBJETIVO
Estabelecer critérios minimos para a realizacdo de inspecdo sanitaria em atividades
econdmicas sujeitas ao controle sanitario, assegurando a uniformidade nas seguintes
etapas:

e Composicao e postura da equipe de inspecao;

e Planejamento da inspecéao;

e Conducéao da inspecéo;

e Elaboracao do relatério de inspecéao;

e Entrega do relatério;

e Desdobramentos da inspecgao.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento aplica-se as assessorias, diretorias e coordenacfes 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

e Decreto Estadual n°® 38.886 de 01 de julho de 1997, que aprova o Regulamento
das Taxas Estaduais.

e Decreto Estadual n° 46.644, de 6 de novembro de 2014. Dispbe sobre o Cadigo
de Conduta Etica do Agente Publico e da Alta Administracdo Estadual.

e Lei Estadual n® 6.763, de 16 de dezembro de 1975, que consolida a Legislacao
Tributaria do Estado de Minas Gerais e da outras providéncias.

e Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cddigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

e Resolucdo SES/MG n°5.711/2017: Regulamenta procedimentos e documentacao

necessarios para requerimento e protocolo de concesséo/renovacao de Licenca
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Sanitaria e padroniza procedimento de emisséo de Alvara Sanitario pela Vigilancia
Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

e Resolugdo SES/MG n° 7.426/2021: Estabelece as regras do licenciamento
sanitario e 0s prazos para resposta aos requerimentos de liberacdo de atividade
econdbmica de que trata o Decreto Estadual n® 48.036/2020, no ambito da
Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

e POP-O-SNVS-002 - Conducéo de Inspecéo.

e POP-T-SVS-005 - Estorno / Devolucdo de Taxa de Expediente de Vigilancia
Sanitaria.

e POP-0O-SVS-006 - Elaboracéo de Relatério de Inspecéo Sanitaria, Reinspecao e
Inspecao Investigativa da SVS.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

e Alvara sanitario: documento expedido por intermédio de ato administrativo
privativo do Orgdo sanitario competente, contendo permissdao para o0
funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

e Atividade sujeita ao controle sanitario: para efeito deste procedimento,
considera-se atividades sujeitas 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.

e Avaliacao remota: procedimento realizado pela Vigilancia Sanitaria para avaliar,
por meio de analise documental e tecnologias de videoconferéncia e transmissao
de dados, as condi¢Bes sanitarias do estabelecimento regulado. A avaliagdo
remota pode envolver a participacdo em reunides com o estabelecimento, analise

de documentos e evidéncias.
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Licenciamento sanitario: corresponde, no ambito da vigilancia sanitaria, a etapa
do processo de legalizagdo que conduz o interessado a formalizacdo de licenca
estatal para o exercicio de determinada atividade econémica relacionada direta
ou indiretamente a saude, materializando-se por meio da concessao do alvara
sanitario.

Ordem de Inspecao: documento elaborado antes da inspecdo onde informa o
objetivo da inspecao, a equipe de inspetores e os dados da empresa, assinado
pelo diretor (a) e/ou coordenador (a).

Roteiro de inspecdo: instrumento de avaliacdo dos servicos, elaborado em
conformidade com as legisla¢cBes sanitarias vigentes aplicaveis ao tipo de servico,
que deverd ser utilizado durante as inspecdes sanitarias.

Roteiro Objetivo de Inspecédo: documento elaborado e harmonizado junto aos
orgaos estaduais de Vigilancia Sanitaria do pais, que compdem o Projeto Nacional
de Harmonizacdo das Acbes de Inspecdo Sanitaria em Servigos de Saude e de
Interesse para a Saude, que busca avaliar e gerenciar os riscos e beneficios
potenciais, com o objetivo de harmonizar os processos de inspecdo e de
fiscalizacdo em servicos de salude e de interesse para a saude, realizados pelo
Sistema Nacional de Vigiléancia Sanitaria (SNVS).

Termo de Inspecao: documento lavrado pela equipe de inspec¢éo para registrar
a acao sanitaria, externa ou interna. Este registro comprova que a inspecao
ocorreu nhaquela data, qual foi seu objetivo e que o0 responsavel pelo
estabelecimento teve ciéncia dessa agéo.

Videoconferéncia ou webconferéncia: tecnologia que permite o contato visual
€ sonoro entre pessoas que estdo em lugares diferentes, mediante a utilizac&o de
plataformas de comunicacéo, internet, webcam, microfone ou outro dispositivo
gue possua camera, audio e microfone habilitados, como smartphone, tablet e

notebook.
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6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e CNAE: Classificagdo Nacional de Atividade Econbmica
e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
e Nuvisa: Ndcleo de Vigilancia Sanitaria
e POP: Procedimento Operacional Padrao
e ROI: Roteiro Objetivo de Inspecao
e SEI: Sistema Eletronico de Informagdes
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos

da Vigilancia Sanitéria de Minas Gerais.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Etapas prévias e informagdes essenciais

Antes do inicio do planejamento da inspecao sanitaria € essencial que sejam dadas as
devidas orientacfes as partes envolvidas, quando couber.

No caso da inspecédo sanitaria para fins de licenciamento sanitario, o requerente devera
ser informado previamente acerca de todos os documentos e condi¢cdes necessarias
para instrucdo processual, conforme Resolucdo SES/MG n° 5.711/2017; Manual de
Peticionamento Eletrénico disponivel no Portal de Vigilancia em Saude; e de acordo com
as demais normativas vigentes.

Em relacéo a cobranca de taxas, deve-se observar as orientagcdes contidas no Anexo lI-

Instrucdes para cobranca de Taxa de Expediente relacionada a inspecao sanitaria
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deste procedimento.
Apés o recebimento da demanda geradora da necessidade de inspecdo sanitaria serdo

observadas as seguintes etapas:

8.2 Composicao e postura da equipe de inspecéo
A composicao da equipe de inspec¢éo deve ser definida conjuntamente com os gestores
e/ou coordenadores das areas correspondentes, sendo constituida, preferencialmente,
por no minimo dois inspetores. Os inspetores devem possuir qualificacdo, conhecimento
e entendimento necessarios para a inspecao naquele tipo de estabelecimento.
E necessario estabelecer um inspetor responsavel por planejar e gerenciar a atividade
de inspecao e por realizar as comunicag¢des do servico de Vigilancia Sanitaria com o
servico inspecionado no referido processo.
E importante que os inspetores demonstrem comportamento profissional durante o
desempenho das atividades de inspecéo. Tal comportamento profissional inclui ser:

e Etico: ser justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;

e 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;

e Perceptivo: estar consciente e ser capaz de entender situagoes;

e Versatil: ser capaz de prontamente se adaptar a diferentes situacoes;

e Tenaz: ser persistente e focado em alcancar objetivos;

e Decisivo: ser capaz de alcancar conclusbes em tempo habil com base em

raciocinio logico e analise;
e Autoconfiante: ser capaz de agir com seguranc¢a independentemente enquanto
interage eficazmente com 0s outros;
e Capaz de agir com firmeza: ser capaz de atuar responsavelmente e eticamente,

mesmo que estas acdes possam nao ser sempre populares e possam algumas
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vezes resultar em desacordo ou confrontacao;

e Aberto a melhorias: ser disposto a aprender com situacoes;

e Culturalmente sensivel: ser observador e respeitoso com a cultura do
inspecionado;

e Colaborativo: interagir eficazmente com o0s outros, incluindo os membros da
equipe de inspecéo e o pessoal do inspecionado.

Os inspetores devem, ainda, observar o Cédigo de Conduta Etica do Agente Publico e
da Alta Administracdo Estadual (Decreto n° 46.644, de 6 de novembro de 2014),
especialmente no que tange aos principios e valores fundamentais na conduta do agente
publico (Art. 7°), e os deveres éticos fundamentais do agente publico (Art.9°).

E dever dos agentes publicos apresentar-se com vestimentas adequadas ao exercicio
da funcdo. Recomenda-se para 0s inspetores sanitarios, até mesmo para sua protecao
durante a inspecéo:

e utilizar calcados fechados e confortaveis;

e vestir roupas que apresentem menor exposi¢cao do corpo;

e observar os protocolos determinados pelo estabelecimento inspecionado quanto
ao uso de adornos, de maquiagem e de perfume;

e utilizar os Equipamentos de Protecao Individuais recomendados para o contexto
e/ou atividade do estabelecimento, sempre que necessario, durante a inspecao
sanitaria.

Em relacdo a composicao da equipe, caso seja necessario a presenca de inspetores de
outros Nucleos de Vigilancia Sanitaria, municipios ou outra instancia para compor a
equipe de inspecéo, pode-se utilizar o Modelo de Solicitacdo de Servidores, conforme
Anexo lll, a ser inserido em processo SEI relacionado a inspecado em questao.

Observacdo: No caso de inspecdo sanitaria para atendimento a solicitacdo de
concessao de alvara sanitario recebida via peticionamento eletrénico, se necessario a

solicitacdo de servidores para composicdo da equipe, bem como outros tramites
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internos, devera ser feita em outro processo SEI interno do setor.

8.3 Planejamento da inspecéo

O planejamento da inspec¢éo deve ser iniciado com:

e a analise dos documentos anexados ao processo SEI e/ou outros documentos

originérios da demanda,;

o levantamento das normativas e dos padrdoes de trabalho como legislagdes,

procedimentos operacionais e roteiros de inspecao considerados necessarios a

avaliacao de conformidade da atividade sujeita ao controle sanitario;

e 0s resultados de inspecdes anteriores também podem ser considerados como

instrumentos de avaliacdo nesta etapa;

e definicdo da listagem documental do estabelecimento a ser verificada durante a

inspecao;

e nos casos em que for necessario, deve ser feita a conferéncia prévia do projeto

arquitetdnico do estabelecimento e respectivos ambientes; se esta coerente com

a solicitacao;

e nos casos de inspecdo conjunta com outros entes do SNVS, bem como com

outros 6rgdos e entidades governamentais ou ndo governamentais, realizar as

articulagcdes necesséarias com técnicos e gestores envolvidos para o cumprimento

das etapas de preparacéo da inspecéao.

Caso a inspecéo seja investigativa, o planejamento deve ser adequado aos topicos que

demandaram a inspecao.

Durante o planejamento pode ser feita a divisédo de tarefas entre a equipe para otimizar

a realizagao da inspecéo.

Para inspe¢Bes com carater de urgéncia, devidamente justificadas, algumas etapas da

preparacao podem ser suprimidas, de acordo com a necessidade da acéo.
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8.3.1 Agenda/programacéao de inspecao

Apés a verificacdo de todas essas informacgdes, a equipe de inspecdo deve elaborar a
agenda/programacgédo para a conducdo da inspecdo com todas as etapas, fluxos e
procedimentos que serdo verificados, contemplando as datas e os horarios de inicio e
término das atividades, respeitando o periodo de intervalo e funcionamento do
estabelecimento.

Na construcdo dessa agenda/programacao, deve-se levar em consideragao o tipo de
estabelecimento, o porte e os riscos das atividades licenciadas, bem como os prazos
para resposta, quando couber.

A agenda/programacéao planejada pode ser alterada conforme a necessidade, dindmica

e fatos novos que ocorram no decorrer da inspegéo.

8.3.2 Definicéo da lista de documentos

Quanto a definicao da listagem documental do estabelecimento a ser verificada durante
a inspecéao, a mesma deve ser elaborada de acordo com: a agenda de inspecao, modelo
de relatério, finalidade da inspecdo e tipo de inspecdo (licenciamento sanitario,
investigativa, reinspecao ou demais avaliacdes de risco).

Para a utilizacdo das listas de documentos e modelos de relatérios, devem ser
consultados o POP-O-SVS-006 Elaboracdo de Relatério de Inspecdo Sanitéria,
Reinspecao e Inspecao Investigativa da SVS; os procedimentos especificos das areas,

bem como as normativas vigentes.

8.3.3 Planejamento dos recursos logisticos e insumos

Devem ser planejados os recursos logisticos necessarios, tais como solicitagdo de
veiculos para transporte dos inspetores, diarias, passagens para viagem, etc.; conforme
procedimentos especificos da unidade administrativa.

E essencial, também, fazer o levantamento e a organiza¢o de insumos necessarios que
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se adequarem ao tipo de inspecéo, tais como:

e Prancheta;

e Bloco de anotagdes;

e Caneta azul ou preta;

e Pasta contendo:

o Roteiro de Inspegdo (Consultar POP-O-SVS-006 ou procedimentos

especificos);
Auto/Termo (Anexo IV);
Termo de Coleta (Consultar POP-T-SVS-004);

Projeto arquitetdnico aprovado do estabelecimento, quando couber;

o

o

@)

@)

Legislagdes pertinentes ao servigo inspecionado;

o

Caddigo de Saude.

e Lacres para interdicao;

e Lacres e sacos plasticos apropriados para coleta;
e Avental/jaleco branco;

e Luvas, mascara e touca descartaveis;

e Termobmetro digital,

e Caixa térmica,

e Trena eletrbnica, etc.

8.3.4 Ordem de Inspecéo

Ao definir a composicéo da equipe de inspecao, o(a) coordenador(a) responsavel devera
elaborar documento no SEI, escolhendo o tipo de documento “Ordem de inspecao” e
preencher com os dados da inspecédo, do estabelecimento e da equipe (Anexo V). A
Ordem de Inspecéo deve conter a descricdo da equipe designada com identificagao do
responsavel pela inspecao e a equipe de apoio, seja presencial ou remota.

A Ordem de Inspecéo deve ser apresentada no momento da inspecéao.
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8.4Conducéao da inspecao

Ao dirigir-se ao local da inspecédo, o inspetor deve estar munido dos documentos de
identificacdo pessoal e institucional.

Na auséncia imprevista de um dos integrantes da equipe ou qualquer outro incidente que
venha a prejudicar a realizacdo da inspecéo, é necessario contatar os superiores para
definir as acdes a serem tomadas.

Deve ser realizada reunido inicial com o estabelecimento para apresentagéo da equipe
inspetora, em que o0 Responséavel pela inspecdo deve:

e informar a motivacdo daquela acdo, quando couber;

e apresentar a Ordem de Inspecédo e os membros da equipe de inspecao;

e apresentar a programacao da inspecao esclarecendo as providéncias necessarias
por parte da empresa (desde simples acompanhamento nos ambientes
inspecionados, até a apresentacdo de documentos e registros a serem
apresentados, etc.) e quanto as ndo-conformidades detectadas durante o
processo;

e apresentar o Termo de Inspecdo, para assinatura e registro, no momento
oportuno.

O acompanhamento da inspecao pelo Responsavel Técnico do servi¢co inspecionado
deve ser requisitado pela equipe de inspecdo, ndo sendo imprescindivel para a
realizacao desta.

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

A inspecao deve ocorrer de modo a relacionar todos 0s possiveis riscos associados aos
processos de trabalho, conforme exigido nos requerimentos das legislagdes pertinentes.
Recomenda-se que a inspecéo siga o fluxo dos processos sob avaliacdo, verificando os
critérios estabelecidos e a documentagdo necesséria, conforme consta nas normas

vigentes.
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A equipe deve verificar a adequagcdo ou ndo aos requisitos legais durante a inspecéo
sanitaria, por meio de:

e observacao visual,

e entrevistas;

e registro fotografico;

e avaliagcdo documental e

e medidas e testes.
Deve, ainda: avaliar os riscos sanitarios a partir das ndo-conformidades encontradas;
verificar se a area fisica estd de acordo com o projeto arquiteténico aprovado, quando
couber; levantar e registrar todas as evidéncias objetivas necessarias para subsidiar a
tomada de decisé&o quanto a eventuais medidas administrativas.
Devem ser lavrados e devidamente assinados 0s termos e autos necessarios.
Quando constatadas infracfes sanitarias durante a inspecdo, devem ser tomadas as
providéncias necessarias conforme previsdes no Codigo de Saude.
Deve ser realizada reunido final com a empresa informando sobre a entrega do relatério
de inspecdo e, caso a equipe julgue pertinente, podem ser relatadas as observacoes,
recomendacdes e ndo conformidades encontradas, bem como, os possiveis resultados

da inspegao.

8.5 Elaboracédo do Relatério de Inspecao

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

A elaboracao do relatorio de inspecéo e entrega do relatorio constituem-se etapas da
inspecéo e devem ser realizadas de acordo com o POP-O-SVS-006 “Elaboracao de
Relatério de Inspecdo Sanitaria, Reinspecdo e Inspecdo Investigativa da SVS” ou
conforme previsto em procedimentos especificos da area.

O relatorio de inspecao deve ser feito preferencialmente em documento no processo SEI.
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No caso de preenchimento manual, ou utilizacdo de outra plataforma eletrénica para
elaboracdo do relatério de inspecdo, o mesmo deve ser digitalizado e anexado no

processo SEI.

8.6 Entrega do relatério

O relatério de inspecdo deve ser assinado pela equipe de inspecdo e, em seguida,
encaminhado ao estabelecimento junto com a notificacado de entrega do relatério.

A entrega do relatério ao estabelecimento € registrada por meio da assinatura da
notificacéo pelo responsavel disponibilizada no processo SEI. A assinatura da notificacao
€ 0 comprovante que o regulado recebeu o relatério, portanto € etapa essencial para
finalizacdo da inspecéo.

Caso a equipe julgue necessario, pode ser realizada reunido para apresentacdo do
relatério como forma de acdo educativa, uma vez que o contato visual aliado a
argumentos motivadores geram impactos positivos no engajamento do regulado com as

Boas Préticas e requisitos de seguranca e qualidade.

8.7 Desdobramentos da inspecéo

Apds cada inspecdo sanitaria realizada, a equipe deverd preencher o formulario
eletrbnico denominado Planilha de Notificacdo de Riscos e Situacédo de Riscos (Projeto
Vigi-Risco), registrando as informacdes referentes aos principais riscos encontrados
durante a inspecao sanitéria.

Para os casos de inspecdo em estabelecimentos que fazem parte do Projeto de
Harmonizacgéo das Ac¢des Sanitarias em Servigos de Saude e de Interesse para a Saude,
a equipe de inspecdo deve realizar também o preenchimento do Roteiro Objetivo de
Inspecdo (ROI) de acordo com o modelo vigente disponivel e orientacbes da area
técnica.

Adicionalmente, devem ser conduzidas as medidas administrativas para tratamento das
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situacdes constatadas e acompanhamento junto ao estabelecimento inspecionado.
Quando necessério, devem ser feitas as devidas comunicacdes aos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria para que possam adotar as medidas necessarias de
acordo com a competéncia de atuacdo; e realizar 0s registros nos sistemas
informatizados, tais como Notivisa, quando couber.

O Anexo VI- Fluxograma conducdo de inspecao sanitaria apresenta a sintese dos

passos da conducao de inspecéo apresentados nesse procedimento.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10. ANEXOS

ANEXO I: Instrucbes para avaliagdo remota.

ANEXO II: Instrucdes para cobranca de Taxa de Expediente relacionada a inspecao
sanitaria.

ANEXO IlI: Modelo de Solicitacdo de Servidores.

ANEXO IV: Modelo de Auto/Termo.

ANEXO V: Ordem de Inspecéo.

ANEXO VI: Fluxograma conducéo de inspecdo sanitaria.

11. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item AlteracBes

00 N/A Emissao Inicial
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