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1. INTRODUCAO

O atendimento as denuncias é a principal forma de acesso da populacdo a Vigilancia
Sanitaria. Qualquer pessoa, entidade ou 6rgdo pode realizar uma denuncia/ notificacao,
gue deve conter informac¢des minimas e suficientes para viabilizar a abertura do processo
de investigacdao.

A investigacdo das denuncias tem como objetivo identificar possiveis ameacas a saude
e suas causas, possibilitando a ado¢édo de medidas sanitarias adequadas. Os agentes
de Vigilancia Sanitaria devem priorizar as denuncias que representem maior risco a

saude publica, fornecendo respostas claras e objetivas aos solicitantes.

2. OBJETIVO

Determinar as etapas e diretrizes que deverdo ser seguidas para o recebimento e
investigacdo das denuncias de produtos e servicos das areas de medicamentos e
congéneres, alimentos e servicos de saude e de interesse da salude sujeitos ao controle

sanitario.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica a equipe da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais.

4. REFERENCIAS
e Lei Estadual 13.317 de 24 de setembro de 1999: Codigo de Saude do Estado de
Minas Gerais, que estabelece normas para a promocao e a protecéo da saude no
Estado e define a competéncia do Estado no que se refere ao Sistema Unico de
Saude - SUS.
e Biblioteca Digital (BD) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

disponivel no endereco eletrénico https://bibliotecadigital.anvisa.qov.br/ispui/

e MNL-SVS-002: Manual do Processo Administrativo Sanitario
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POP-T-SVS-003: Coleta de Amostra
POP-T-SVS-004: Preenchimento do Termo de Coleta de Amostra
POP-0O-SVS-006: Elaboracdo de Relatorio de Inspecao Sanitaria, Reinspecao e

Inspecdo Investigativa da SVS

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Evento adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso
de produtos/ servicos sob vigilancia sanitéria.

Inspecédo investigativa: inspecao realizada com foco na avaliacdo de uma ou
mais queixas técnicas recebidas, com objetivo de obter indicios ou provas que
confirmem ou descartem suspeitas de irregularidades de produtos, de modo a
embasar a adocdo de medidas sanitarias cabiveis.

Interdicdo cautelar: medida preventiva e temporéaria para proteger a saude da
populacao e permanece vigente enquanto sao realizados testes, provas, analises
ou outras providéncias requeridas para a investigacao e conclusdo do caso, sera
aplicada em estabelecimento ou produto, quando for constatado indicio de
infracdo sanitaria em que haja risco para a saude da populagao.

Queixa Técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracéo/ irregularidade de
um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou

nao causar danos a saude individual e coletiva.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CGQ: Coordenacéo de Gestéao da Qualidade
MP: Ministério Publico
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¢ Notivisa: Sistema Nacional de Notificac6es em Vigilancia Sanitaria

¢ Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

e PAS: Processo Administrativo Sanitario

e Procon: Procuradoria de Protecdo e Defesa do Consumidor

e SEI'MG: Sistema Eletrénico de Informacao de Minas Gerais

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

¢ VigiMed: Sistema de notificacdo de eventos adversos no uso de medicamentos

e VISA: Vigilancia Sanitéria

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade de todos os
colaboradores da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais.
Compete aos Coordenadores dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria (Nuvisas) e aos
Diretores da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS) solicitar a Coordenacao de
Gestdo da Qualidade (CGQ) o acesso e cadastro na Pagina de Denuncias para o0s
profissionais responsaveis.
Compete aos responsaveis das areas técnicas do Nivel Central e dos Nuvisas:
e Conduzir o processo de apuracdo das denuncias, conforme item 8 deste
procedimento;
e Encaminhar o processo da denuncia para o ente responsavel e acompanhar as
tratativas;
e Preencher e manter atualizada as informacdes na Pagina de Denuncias;
e Comunicar o resultado do processo de investigacdo da denuncia para o
demandante e para os 6rgdos competentes.

Cabe a CGQ, juntamente com o0s responsaveis pelo controle de dendncias das areas
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técnicas do Nivel Central, apurar o resultado do status das denuncias e verificar o

cumprimento do prazo de apuracao das denuncias a partir dos dados informados.

8. PRINCIPAIS PASSOS

O fluxo da denuncia inclui: recebimento e registro da denuncia (8.1), classificacdo da
dendncia (8.2), encaminhamento da denuncia (8.3), investigacao da denudncia (8.4), e
concluséo da denuncia (8.5).

As denuncias serdo monitoradas para que a resposta seja completa e no prazo maximo
de 60 (sessenta) dias a partir da data de recebimento da dendncia na VISA Estadual,
podendo ser prorrogado por 30 (trinta) dias quando a responsabilidade de apuragao
couber a vigilancia sanitaria municipal. Situacdes excepcionais de prazos superiores
poderdo ser autorizados desde que devidamente fundamentados pelo teor da dendncia
e necessidade do processo de apuracdo. No caso das situacdes excepcionais, a
justificativa deve ser feita pelo gestor responsavel da area no processo do Sistema
Eletrénico de Informacéo de Minas Gerais (SEI!MG) de apuracao da dendncia.

NOTA: Os prazos definidos neste procedimento ndo afastam aqueles definidos pelos

canais de recebimento de dentlincias como Fale Conosco e Ouvidoria.

8.1 Recebimento e Registro da Denuncia
As denudncias podem ser encaminhas a Vigilancia Sanitaria (VISA) do estado de Minas
Gerais pelos seguintes canais:

e E-mail;

e Telefone;

e Sistema Eletrénico de Informacédo de Minas Gerais (SEI!MG);

e Sistema Fale Conosco;

e Quvidoria de Saude.
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Preferencialmente o canal de encaminhamento das denulncias é a Ouvidoria de Saude:

https://www.mq.qgov.br/servico/acionar-o-servico-da-ouvidoria-de-saude

Além das denuncias provenientes de usuarios, a VISA também recebe demandas
judiciais e dendncias encaminhadas por empresas, conselhos de classe profissionais e
orgaos publicos competentes — Ministério Publico (MP), Procuradoria de Protecao e
Defesa do Consumidor (Procon), etc. Todas as denuncias tém caréater sigiloso, sendo
resguardada a identificacdo do denunciante.

Apds o recebimento da denudncia, o profissional deve direcionar a dendncia a area
técnica correspondente, conforme a natureza do assunto: medicamentos e congéneres,
alimentos, servigcos de salde ou de interesse da saude.

Nos canais que permitam resposta direta ao usuario, o demandante devera ser notificado
no prazo de até 10 (dez) dias, a contar do recebimento da denuncia, com a seguinte
resposta padrdo: “Prezado, recebemos sua notificagdo. As medidas estdo sendo
adotadas e vocé sera informado assim que o processo de apurac¢ao for concluido”.

Nos casos em que forem necessarios dados complementares para a apuragao, o
demandante devera ser informado, no mesmo prazo de até 10 (dez) dias, sobre a
necessidade de fornecimento dessas informagbes. Caso ndo haja retorno com as
informacdes solicitadas no prazo de até 10 (dez) dias, a denuncia devera ser concluida.
O prazo de 60 (sessenta) dias para apuracao da denuncia somente comeca a contar a
partir do recebimento da dendncia com informagéo completa.

NOTA: Ressalta-se que as denuncias podem ser remetidas de forma anénima. No
entanto, caso nao seja fornecido ao menos um meio de contato (e-mail, telefone ou
endereco), ndo sera possivel encaminhar as informacdes sobre a apuracdo da denuncia

nem contatar o denunciante para solicitacao de informacdes adicionais, se necessario.

8.1.1 Registro da denuncia na Pagina de Denuncias

As denuncias recebidas devem ser registradas na P&gina de Dendncias da
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Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria. O preenchimento da Pagina deve ser realizado
pelos responsaveis indicados das areas técnicas do Nivel Central e dos Nucleos de
Vigilancia Sanitaria (Nuvisa). Cada denuncia deve ser preenchida de forma
individualizada na Pagina. Para denuncias com informacfes de carater sigiloso, ndo
deve ser inserido o assunto da notificacdo na Pagina de Denuncias.

e Denuncias recebidas pelo Nivel Central:
Quando a denuncia for recebida no Nivel Central e a apuracao for de responsabilidade
do préprio Nivel Central, o profissional responsavel devera registra-la na Pagina de
Dendncias.
Se a denuncia for recebida no Nivel Central, mas a responsabilidade pela apuracao for
do Nuvisa ou do municipio, o profissional do Nivel Central devera registra-la na Pagina
de Denuncias, identificar o Nuvisa responsavel pela apuracao e informar o respectivo
Nuvisa por meio de e-mail, Processo SEI'MG ou outro meio. ApGs assumir a
investigacdo, o Nuvisa ficara responsavel por atualizar a Pagina de Denuncias.

e Dendncias recebidas pelo Nuvisa:
As denuncias recebidas diretamente pelos Nuvisas devem ser registradas na Pagina de
Denuncias pelo responsavel regional, que deve acompanhar o processo de apuracao da
dendncia.
NOTA: Denuncias que envolvam atuacdo conjunta do Nivel Central e Regional, devem
ser inseridas na Pagina de Denuncias pelos profissionais do Nivel Central. Denuncias
que envolvam atuagdo conjunta de mais de uma area técnica da VISA devem ser

inseridas na Pagina pela Diretoria que recebeu a denuncia.

8.1.2 Registro da denuncia no SEI'MG
As denudncias recebidas podem ser inseridas no Sistema Eletrénico de Informacédo de
Minas Gerais (SEI'MG) em processos SEl de apuracdo de denuncia, caso seja

pertinente.
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Para todas as denuncias de maior risco (classificadas como classe 1), independente da
fonte geradora da denuncia, é obrigatério a insercdo dos documentos relacionados a
apuracao da denuncia em processo SEI especifico.

As areas técnicas podem preencher o Formulario de Denuncia no SEI'MG, quando

pertinente.

8.1.3 Insercdo dadenuncianos bancos de dados do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (SNVS)

As denuncias recebidas podem ser inseridas nos bancos de dados do Sistema Nacional
de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (SNVS) — Notivisa, VigiMed, conforme diretrizes
internas das areas e desde que atendam aos critérios de pertinéncia e contenham as

informacdes obrigatérias exigidas.

8.2 Classificacdo da Denlncia
ApOs o recebimento e registro, a denuncia deve ser analisada e classificada conforme o
risco potencial a saude publica. Essa avaliacdo deve seguir 0s seguintes critérios

técnicos estabelecidos para garantir a priorizacdo adequada da investigacao:

Tabela 1 — Classificacdo da denlncia

Classe | Situag&o na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposi¢do a um produto ou
Servico possa causar risco a saude acarretando morte, ameaca a vida ou danos

permanentes.

Classe ll Situagdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposi¢do a um produto ou
Servico possa causar agravo temporario a salude ou reversivel por tratamento

medicamentoso.

Classe lll Situagéo na qual existe baixa probabilidade de que o0 uso ou exposi¢cao a um produto ou

Servigo possa causar consequéncias adversas a saude.
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A adocdo de acOes deve ser orientada pela classificacdo de risco atribuida durante a
triagem inicial da dendncia. A classificacdo de risco da denuncia pode ser alterada
mediante novas informacdes, durante o processo de investigagao. A classificacao inicial
da dendncia deve ser realizada anteriormente ao encaminhamento para o ente
responsavel pela apuracdo. Caso o ente responsavel julgar necessario a reclassificacédo
do risco da denuncia, a classificacdo pode ser alterada.

A classificacdo da denuncia deve ser registrada na Pagina de Denuncias.

Os exemplos de classificacdo do risco das denuncias encontram-se no Anexo | deste
procedimento. Ressalta-se que as situacdes nao se restringem aos exemplos descritos

no Anexo.

8.3 Encaminhamento da Denlncia

Apos a classificacdo da denuncia, a mesma deve ser encaminhada ao ente responsavel
pela apuracdo, podendo ser: VISA Estadual (Nivel Central ou Regional) ou VISA
Municipal. Quando a denuncia envolver questdes de competéncia municipal, ela devera
ser encaminhada a Vigilancia Sanitaria Municipal (Visa Municipal) para apuracédo. No
entanto, caso se trate de uma denuncia de alto risco e o prazo para conclusdo nao seja
cumprido, a Vigilancia Sanitaria Estadual (Visa Estadual) devera intervir para garantir
uma resposta tempestiva ao demandante. A atuacdo da Visa Estadual deve ser
complementar a dos municipios, buscando minimizar os riscos a saude publica.

NOTA: Na conducdo da investigacdo, pode ser necessaria acdo conjunta com outros
orgaos. Nesses casos, deve-se levar em consideracéo prazos de resposta as denuncias

dos 6rgédos demandantes, caso estabelecidos.

8.4 Investigacdo da Denuncia
Apos a classificacdo e encaminhamento da denuncia, deve-se iniciar o processo de

investigagdo, com a devida apuragéo dos fatos relatados.
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Todas as denuncias recebidas devem ser apuradas. Porém, denuncias de Classe I, que
correspondem a situagbes de maior risco sanitario, devem ser priorizadas frente as
demais.

Por fim, com base na avaliacao de risco, devem ser definidas as acées mais adequadas
para a investigacdo da denuncia, sendo elas: andlise documental (8.4.1), notificacao
(8.4.2), coleta de amostra (8.4.3), inspecao investigativa (8.4.4), e/ou interdicao cautelar
(8.4.5), conforme descrito a seguir.

8.4.1 Anélise documental
O responsavel pela investigacdo da denuncia podera solicitar ao estabelecimento sujeito

a investigacdo documentagdo para analise.

8.4.2 Notificacédo
Para denuncias apuradas que demandem algum tipo de notificacdo, o estabelecimento
deve ser notificado pela VISA, seguindo critérios proprios da area.

8.4.3 Coleta de amostra — Analise laboratorial de produtos

Para investigar queixas referentes a produtos e insumos como alteracdo de aspecto,
ineficicia terapéutica, troca de medicamento, contaminacédo, evento adverso, etc., pode
ser necessdria a realizacdo de coleta do produto para analise a fim de comprovar a
irregularidade. Adicionalmente, mesmo sendo realizada a coleta, pode ser necessaria a
realizacdo de inspecéo.

NOTA: A realizacdo da coleta e demais fluxos relacionados, devem ser realizados
conforme os procedimentos POP-T-SVS-003 “Coleta de Amostras” e POP-T-SVS-004
“Preenchimento do Termo de Coleta de Amostras”.

8.4.4 Inspecdao investigativa
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Quando necesséario e dependendo da gravidade da denudncia, deve ser realizada
apuracao in loco ou inspec¢dao investigativa.

Para a realizacdo da inspecéo sanitaria, € necessario seguir as diretrizes do POP-O-
SVS-006 “Elaboragdo de Relatério de Inspeg¢ao Sanitaria, Reinspecao e Inspecgao

Investigativa da SVS”.

8.4.5 Interdi¢cao Cautelar

No caso de produtos, considerando o risco e havendo indicios de irregularidade, a area
técnica deve proceder a interdicdo cautelar do(s) produto(s)/ lote(s), e realizar os tramites
de publicacdo, conforme procedimentos especificos.

No caso de estabelecimentos, € necesséario realizar o processo de apuracdo da
denuncia, que pode incluir inspecdo sanitaria e seus desdobramentos, quando

pertinente.

NOTA: Na definicdo das acdes mais adequadas para a investigacdo da denuncia, caso
o estabelecimento esteja localizado em outro estado, a denuncia deve ser encaminhada
a respectiva VISA Estadual ou para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Nesses casos, as tratativas das denuncias devem ser acompanhadas, mas nao se aplica
o prazo de 60 (sessenta) dias para apuracao da dendncia.

8.5 Concluséo da Denuncia

ApoOs a definicdo e execucdo da acado mais adequada para a investigacdo da denuncia,
deve-se aguardar a documentacdo gerada — como laudos de analise, relatorios de
inspecdo, documentos da empresa, oficios ou memorandos — para dar prosseguimento
as etapas finais do processo. Caso seja hecessario, podera ser solicitado
complementacdo dessa documentacao.

Com base nos resultados obtidos, devem-se adotar medidas sanitarias pertinentes,
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encaminhada resposta ao demandante e, quando aplicavel, encaminhar os
desdobramentos da apuracdo aos 6rgdos competentes, conforme a natureza e a
gravidade dos fatos apurados.

NOTA: Para os casos que houver necessidade de instauracdo de Processo
Administrativo Sanitario (PAS), deve ser seguido 0 MNL-SVS-002 “Manual do Processo
Administrativo Sanitario”.

Ressalta-se que, no momento do encaminhamento da resposta ao denunciante, é
preciso se atentar para o compartilhamento de possiveis dados sigilosos e/ ou
informacdes sensiveis dos documentos contidos na apuracédo da denuncia.

Concluidas todas as acoes e realizados os devidos encaminhamentos, a denuncia deve
ser formalmente encerrada. Antes disso, é imprescindivel certificar-se de que o
demandante foi informado sobre as acdes adotadas e seus respectivos resultados.
Ressalta-se que uma denudncia concluida podera ser reaberta, caso necessario.

A data de conclusdo da dendncia e o status da denuncia devem ser registrados na
Pagina de Denuncias pelo profissional responsavel da area.

8.5.1 Insercédo de dados no SEI'MG
Para denuncias de classe |, devem ser registradas no processo SEI'MG todas as acdes

realizadas referentes a apuracdo da denuncia, até a sua concluséo.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Quaisquer desvios ou dificuldades encontradas durante o processo de trabalho devem
ser imediatamente comunicados a SVS para que sejam adotadas as providéncias
cabiveis. Ressalta-se que a responsabilidade pelo correto preenchimento da Pagina de
Denuncias é do profissional cadastrado.
O descumprimento do prazo para apuracdo da denuncia deve ser devidamente

fundamentado e justificado.
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10. ANEXOS
Anexo | — Exemplos Classificagdo de risco da denuncia
11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo Item AlteracBes

00 N/A Emisséo Inicial
12. APROVACAO
Responsabilidade | Nome Cargo/ Setor
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