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1. INTRODUGCAO

A inspecédo, o registro, as analises de controle de qualidade de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria e seu monitoramento apds comercializagdo, constituem-se os
alicerces do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Considerando o que dispde a legislagao vigente, este Procedimento Operacional Padrao
(POP) estabelece procedimentos a serem seguidos quando da realizagdo de inspecdes
para fins de verificagdo do cumprimento das Boas Praticas (BP) e/ou Condigdes Técnico

Operacionais (CTO).

2. OBJETIVO
Assegurar a uniformidade e a eficacia do processo de inspegéo sanitaria, por meio do
estabelecimento de diretrizes para:

o Composicao e postura da equipe inspetora;

e Planejamento da inspecéo;

o Conducao da inspecao;

o Elaboracédo do relatério de inspecgao;

e Reviséo do relatorio de inspegao por par técnico;

o Entrega do relatdrio.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS do Estado de Minas Gerais responsaveis por atividades de
inspecao em estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario alvos da Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres (DVMC), ndo abrangidos por procedimento
tripartite, como por exemplo, o POP-O-SNVS-002.

4. REFERENCIAS
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY, Quality Systems Framework for GMP
Inspectorates. Londres, Ano 2007;

HEALTH CANADA, Compliance and Enforcement Policy (POL-001), Canada, Ano
2005;

Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias,
Ano 1976;

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infragcdes a legislagédo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas e da outras providéncias, Ano 1977;
NBR ISO 19011 - Diretrizes para auditoria de sistemas de gestdo, Ano 2018;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE - Provisional guidelines on the inspection
of pharmaceutical manufactures in: WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations. Thirty-second report. Geneva, World Health
Organization, 1992, Annex 2 (WHO Technical Report Series, No.823), Ano 1992;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE - WHO Technical Report Series, N°.902,
Annex 8, Thirty-sixth report. Geneva, World Health Organization, Ano 2002;
ORGANIZACAO MUNDIAL DA  SAUDE, Quality Assurance of
Pharmaceuticals. A compendium of guidelines and related materials. Good
manufacturing practices and inspection. Volume 2, 22 edigdo, Genebra, 2007.
Disponivel em:

http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/QualityAss
ura43ncePharmVol2.pdf, Ano 2007;

PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME, PI002-3 -

Recommendation on Quality System Requirements For Pharmaceutical

Inspectorates. Ano 2007.
POP-0O-SNVS-002- “Condugéao de inspegao’;
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POP-O-SNVS-033 "Conducao de Inspecado de Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenamento, Importacédo e Transporte de Medicamentos".

Resolucdo SES/MG 9.233, de 12 de dezembro de 2023, que institui
procedimentos para avaliacdo do risco sanitario no ambito do Estado de Minas
Gerais, para os tipos de estabelecimentos que menciona, conforme o disposto no
art. 85-A da Lei Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais.

5. DEFINIGOES

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

Boas Praticas: abrange um conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim
de garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos com
regulamentos técnicos.

Inspecgao: verificagdo do cumprimento das boas praticas em estabelecimentos
de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Inspecado remota: inspecao realizada de forma nao presencial por parte da
equipe inspetora ou por toda equipe inspetora em estabelecimentos sujeitos a
fiscalizacdo sanitaria. Esta inspecao pode ser conjunta com diferentes entes da
vigilancia ou realizada somente por um dos entes. A participagdo remota pode
envolver a participagado nas reunides com a empresa, analise de documentos,
visita virtual as areas de fabricacdo da empresa, bem como a elaboragao de
forma conjunta do relatério de inspecgao.

Par técnico: profissional que nao participou da inspe¢ao e que possua nivel de
qualificagdo, capacitagdo e experiéncia equivalente ao(s) inspetore(s) que
originou(aram) o relatério de inspegéo e que atenda as diretrizes do PROG-
DVMC-001 ou PROG-SNVS-001 conforme o tipo de estabelecimento. E
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aceitavel que o par técnico seja um inspetor em treinamento desde que possua

pelo menos dois anos de experiéncia na realizagao de inspecgoes.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

« Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e CTO: Condigoes Técnico Operacionais

« DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

« Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

« POP: Procedimento Operacional Padrao

« SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

« VISA: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicagao deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e inspetores

das areas competentes de inspec¢ao da Vigilancia Sanitaria do Estado e dos Municipios

de Minas Gerais.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Composicao e Postura da Equipe Inspetora

A equipe inspetora € constituida por, no minimo, dois inspetores, que devem atender as
diretrizes de qualificagao e capacitagao definidas no PROG-SNVS-001 ou do PROG-
DVMC-001 versao vigente, e deve estar ciente que a inspecao sanitaria é dividida em
etapas de planejamento, condugéao, elaboragao e entrega do relatério. Estes processos

de trabalho devem ser salvaguardados de parcialidade, pressao comercial, ou financeira

ou de qualquer outra natureza.
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Na auséncia imprevista de um dos integrantes da equipe ou qualquer outro incidente que
venha a prejudicar a realizagdo da inspecgéo, os inspetores devem contatar seus
superiores ou respectivos substitutos para definicdo das acdes a serem tomadas.
Vale ressaltar que uma inspec¢ao deve ser considerada sempre uma oportunidade para
orientar a empresa a cumprir com as Boas Praticas.
A postura adequada € uma das caracteristicas inerentes de um inspetor. Na condugao
da inspecéo, o inspetor deve evitar comentarios inadequados, perguntas fora de hora ou
mesmo descabidas. Nao é aceitavel uma postura arrogante e prepotente durante a
inspecao.
E essencial vestir-se adequadamente e manter um bom relacionamento interpessoal
com a equipe e com o inspecionado.
E necessario que os inspetores demonstrem comportamento profissional durante o
desempenho das atividades de inspegao. Tal comportamento profissional inclui ser:
e Etico: ser justo, verdadeiro, sincero, honesto e discreto;
¢ Mente aberta: 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 Tenaz: ser persistente e focado em alcancar objetivos;
e Decisivo: ser capaz de alcancar conclusdes em tempo habil, com base em
raciocinio légico e analise;
e Autoconfiante: ser capaz de agir e funcionar independentemente enquanto
interage eficazmente com os outros;
e Capaz de Agir com Firmeza: ser capaz de atuar responsavelmente e eticamente,
mesmo que estas agdes possam ndo ser sempre populares e possam algumas

vezes resultar em desacordo ou confrontacéo;
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e Aberto a Melhorias: ser disposto a aprender com situagoes;
e Culturalmente sensivel: ser observador e respeitoso com a cultura do
inspecionado;
e Colaborativo: interagir eficazmente com os outros, incluindo os membros da
equipe de inspecao e o pessoal do inspecionado.
Em inspecdo com participagdo de mais de um ente do SNVS, a comunicagao entre os
inspetores deve fluir claramente e todos os pontos devem ser discutidos em conjunto e
de forma reservada. Ao término da inspeg¢do devem ficar claras as agbes a serem
adotadas por cada ente.
Nas inspe¢des sob responsabilidade das Unidades Regionais de Saude ou dos
municipios, o coordenador do Nuvisa das Regionais de Saude ou municipios definira a

equipe de inspecao e o inspetor lider ou guia, a cada inspegao.

Competéncia genérica do inspetor lider ou guia da equipe inspetora
Para facilitar a conducgao eficiente e eficaz da inspecao, convém que o inspetor lider ou
guia da equipe inspetora tenha as seguintes competéncias para:

a. Planejar a inspecao, atribuindo, mediante supervisao, tarefas pertinentes ao
planejamento e realizagdo da prépria inspeg¢ao, de acordo com a competéncia
especifica dos membros individuais da equipe inspetora;

b. Discutir questdes estratégicas com a empresa inspecionada para determinar se
ela considerou estas questdes ao avaliar os riscos e oportunidades;

c. Desenvolver e manter um relacionamento de trabalho colaborativo entre os
membros da equipe inspetora;

d. Gerenciar o processo de inspecao, incluindo:

o Fazer uso eficaz dos recursos durante a auditoria;

o Gerenciar a incerteza de alcancar objetivos de inspecgao;
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o Proteger a saude e seguranga dos membros da equipe de auditoria durante a
auditoria, incluindo assegurar conformidade dos inspetores com os arranjos
pertinentes de saude e segurancga;

e Orientar os membros da equipe inspetora;

o Fornecer diregao e orientagcao para inspetores em treinamento;

e Prevenir e resolver conflitos e problemas que possam ocorrer durante a inspecao,
incluindo aqueles na equipe inspetora, se necessario.

e. Representar a equipe inspetora nas comunicagdes com a(s) pessoa(s) que
gerencia(m) as inspeg¢des, empresas inspecionadas, incluindo as empresas
solicitantes das inspecdes (se aplicavel);

f. Liderar a equipe inspetora para alcancar as conclusdes da inspecao;

g. Gerenciar a preparagao do relatorio de inspegao, considerando as contribuicoes
dos demais membros da equipe.

E esperado que o inspetor lider ou guia da equipe inspetora, em consulta & equipe de
inspecao, atribua responsabilidade a cada membro da equipe para inspecionar
processos, atividades, funcdes ou locais especificos e conforme apropriado, autoridade
para tomar decisdo. Para as atribui¢des de responsabilidades, devem ser levados em
conta os seguintes parametros: imparcialidade, objetividade e competéncia dos
inspetores, uso eficaz dos recursos, assim como diferentes funcdes e responsabilidades

dos inspetores, incluindo os inspetores em treinamento.

8.2 Planejamento da Inspecao

O planejamento da inspecao deve ser iniciado com a verificagdo da situagcéo dos
requerimentos legais, tais como: licenga/autorizacdo de funcionamento e demais
documentos considerados necessarios a avaliacdo da atual situacdo do
estabelecimento.
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O planejamento e organizagdo das inspegdes devem seguir o disposto em
procedimentos especificos de cada area, em especial devem ser verificados os POPs de
Planejamento de inspegdo com base no risco, as informagdes e o foco sugerido pela
equipe anterior, se houver, no preenchimento destes, para subsidiar planejamento.
Deve ser realizado levantamento de conhecimentos especificos a respeito do produto,
do processo produtivo e da tecnologia empregada nas etapas de produgéao,
armazenagem e distribuigdo. Estas informagdes podem ser obtidas através do ultimo
relatério de inspecdo, normas técnicas, guias, dentre outros. O planejamento da
inspecao sanitaria, exceto se inspegao de CTO, deve considerar os resultados de
inspecdes anteriores, desvios de qualidade e evidéncias de pds-comercializacio,
conforme os dados descritos nos ANEXOS apropriados dos procedimentos de
Planejamento de Inspegbes para Verificagdo das Boas Praticas com Base no Risco
Sanitario Associado.

Utilizando como base as informacdes obtidas, a equipe deve elaborar agenda para a
condugao da inspecdao com todas as etapas, fluxos e procedimentos que serao
verificados, contemplando as datas e os horarios de inicio e término das atividades, com
os devidos intervalos, respeitando o periodo de funcionamento do estabelecimento e que
apresentem lista de procedimentos e documentos conforme tipo de estabelecimento
elaborada conforme as diretrizes do Anexo | - Modelo de lista de documentos. A
disposi¢do dos itens na agenda fica a critério da equipe inspetora uma vez que a
organizacao esta sujeita a variaveis como o tempo, objetivo da inspe¢ao, organizagao
da empresa, entre outros. A agenda € um recurso de orientagdo para a programacao da
inspecéao, podendo ser elaborada conforme as diretrizes do Anexo Il - Modelo de Agenda
de inspegbes, para cada tipo de estabelecimento. A agenda de inspecao deve ser
arquivada, pela VISA, de forma apropriada.

O planejamento deve levar em conta o prazo concedido para a realizagado da inspecao,

considerando o numero de linhas, produtos, tamanho da empresa, entre outros.
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Podem ser adotadas agbes para viabilizar parte da inspeg¢ao por meio remoto, segundo
as diretrizes da Resolugao SES/MG 9223/2023.

8.3Conducao da Inspecao

Deve ser realizada reunido inicial com a empresa para apresentacdo da equipe
inspetora, objetivo da inspegdo, Ordem de Inspegdo/Termo de inspec¢do, da
programacao do trabalho, Agenda de Inspecgédo e outras informagdes pertinentes. A
inspecao deve ocorrer de modo a relacionar todos os possiveis riscos associados as
etapas de armazenamento, produgcdo, embalagem, controle de qualidade entre outras,
conforme exigido nos requerimentos das Boas Praticas e outras legislagdes.
Recomenda-se que a inspegéao siga o fluxo dos processos sob avaliagéo, verificando os
critérios estabelecidos e toda a documentacio necessaria, conforme consta nas normas
vigentes.

A agenda planejada pode ser alterada conforme a necessidade, dindmica e fatos novos
que emerjam no decorrer da inspegao. Por exemplo, se verificado durante a inspe¢ao o
compartihamento de areas de produgdo com substdncias altamente
potentes/sensibilizantes, a equipe pode flexibilizar a agenda, dedicando tempo extra,
comensurado com o risco potencial, para a avaliagao do tema.

Realizar avaliagdo dos riscos sanitarios a partir das ndo-conformidades encontradas. A
equipe de inspecéo devera levantar todas as evidéncias necessarias para subsidiar a
tomada de decisao quanto a eventuais medidas administrativas.

Realizar reunido final com a empresa informando sobre a entrega do relatério de
inspecao e caso a equipe julgar pertinente, relatar as observagdes, recomendagdes e
nao conformidades encontradas, bem como, os possiveis resultados de classificagao da

empresa.

8.4Elaboragao do Relatério de Inspecao
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Todas as informacgdes verificadas durante a inspec¢ao devem ser descritas de forma clara
e objetiva no relatério, conforme POP especifico de elaboracéo de relatorio.

As nao conformidades devem ser descritas conforme procedimento de categorizagéo de
nao conformidades vigente no SNVS. Ainda, deve ser realizada a classificacdo de cada
nao conformidade e a categorizagao final da empresa conforme procedimento vigente e
aplicavel ao estabelecimento.

A equipe deve ser clara nos apontamentos das ndo conformidades durante a inspecao,
de forma a ndo necessitar de reunido para entrega do relatério para explicar as nao

conformidades.

8.5Revisdo do Relatério de Inspecao por Par Técnico

Os relatérios de inspecao elaborados pelo SNVS, quando previsto em procedimento,
devem ser submetidos a uma reviséo por par técnico, antes de sua entrega as empresas
inspecionadas, compreendendo a verificacdo dos seguintes aspectos:

o« Conformidade do conteudo e formato do relatério com os procedimentos
harmonizados de elaboracao dos relatérios de inspecao;

o Descrigdo das nado conformidades por meio da citagao do artigo descumprido e
da(s) respectiva(s) evidéncia(s) associada(s);

o Categorizagédo das nao conformidades identificadas de acordo com as diretrizes
dos procedimentos vigentes no SNVS;

o Classificacdo do estabelecimento quanto ao cumprimento das Boas Praticas em
concordancia com os procedimentos vigentes no SNVS;

e Presenca e correto preenchimento dos anexos correspondentes a determinagao
do Iindice de Risco do estabelecimento conforme procedimentos vigentes no
SNVS.

Quaisquer oportunidades de melhoria encontradas pelo par técnico devem ser

compartilhadas com a equipe inspetora e comunicadas de acordo com os tramites
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estabelecidos no érgao para o alcance da principal finalidade da revisdo por par
técnico.

O desenvolvimento profissional dos inspetores envolvidos e a harmonizagdo dos
relatorios emitidos deve ser o foco desta medida.

Salvo por descumprimento de procedimentos, por categorizagdes equivocadas de nao
conformidades e/ou por problemas de ordem técnica comprovada, a conclusdo do
relatério deve ser decisiva para a liberacdo dos documentos sanitarios cabiveis. Apds
a revisao pelo par técnico, se nao houver consenso entre o revisor e a equipe de
inspec¢ao, pode ser realizada uma reunido entre a gestdo e a equipe inspetora com a
finalidade de intermediagao e conclusao do relatério.

Para inspegbes conjuntas entre Estado e Municipio, a responsabilidade pela reviséo
por par técnico deve ser acordada caso a caso.

Deve ser realizada comunicagao adequada entre o par técnico e os inspetores para
corregao dos itens apontados pelo par técnico.

As revisdes por par técnico devem ser documentadas.

8.6 Entrega do relatério
Os prazos de entrega dos relatérios de inspecdo devem seguir os POPs especificos e
os demais devem ser finalizados pela equipe inspetora em no maximo 5 dias uteis apos
término da inspecao, passando entdo para revisao do par técnico, quando previsto em
procedimento, conforme item 8.5, que deve ser concluida em no maximo 10 dias uteis,
com a entrega do relatorio a empresa.
Para as inspe¢des com participagao de mais de um ente do SNVS, cada ente participante
devera receber uma via do relatorio.
Os documentos do processo de inspecao devem ser arquivados pela VISA de forma
apropriada, de acordo com os tramites estabelecidos no 6rgéo para o alcance da

principal finalidade do arquivamento, incluindo: agenda, relatério de inspec¢do, anexos
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dos POPs de planejamento com base no risco, documentos de medidas restritivas ou
autuagdes, porventura adotados, plano de acdo do estabelecimento (caso seja
pertinente), dentre outros que a VISA julgar relevantes.

Assim que finalizado e entregue a empresa, o relatdrio de inspegao deve seguir os
tramites estabelecidos nos respectivos POPs e pactuacoes, referentes ao fluxo das

informacgdes de Vigilancia Sanitaria.

9. DESVIOS E AGOES NECESSARIAS
Em caso de qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de
trabalho, os inspetores devem contatar seus superiores ou respectivos substitutos para

definicdo das a¢des a serem tomadas.

9. ANEXOS
ANEXO | - Modelo de lista de documentos.
ANEXO II - Modelo de Agenda de inspegoes.

10.HISTORICO DE VERSAO

N°. da Item Alteragoes
Versao
00 N/A Emisséo Inicial
01 N/A Inclusdo de Produtos para Saude, Distribuidoras, transportadoras,

importadora e exportadora de medicamentos e insumos
farmacéuticos. Revisao Geral do procedimento. Inclusao de modelo
de agenda de inspecao de produtos para saude e gases medicinais
02 N/A Excluséo dos itens 8.1.2.1 € 8.1.2.2

03 2 Alteragdo do objetivo, incluindo o estabelecimento de diretrizes para
diferentes atividades como meio de se atingir o objetivo. Incluséo do

5 nome de cada categoria de produto.
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8.1.2e8.1.3

8.2

8.3;8.4

8.5

Deslocamento

Inclusdo da definigdo de par técnico.

Inclusdo da responsabilidade do coordenador do municipio para
definicdo de equipe de inspegéo e referéncia a ser reportada em
caso de imprevistos durante a inspecéo.

Inclusdo de diretrizes quanto ao planejamento da inspecdo em
consonéncia com os procedimentos de planejamento com base no
risco sanitario.

Inclusdo de registro e instrugdo processual dos documentos e
exclusao da realizagado de reuniao prévia.

Adequacédo das diretrizes de descricdo de ndo conformidades aos
procedimentos vigentes no sistema.

Inclusdo de diretrizes quanto a revisdo dos relatdrios de inspegao

por par técnico.

do 8.5 para Alteragdo do prazo de revisdo do relatério e alteragdo da
8.6 responsabilidade de revisdo dos mesmos.
8.6 Exclusao da obrigatoriedade da presenca do Coordenador da area
ou Diretor para entrega do relatério.
Exclusao da necessidade de autorizagao formal do Superintendente
para remeter relatérios de inspegéo a Anvisa.

04 3 Inclusdo de fabricantes, distribuidoras, transportadoras,
importadoras e exportadoras de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos, perfumes e saneantes.

814 Inclusdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e
saneantes.

82 Inclusdo de anexos e instrugdo para utilizagdo dos modelos de
Agenda de Inspecdo e Lista de documentos para: produtos de
higiene pessoal, cosméticos, perfumes; produtos saneantes e
distribuidores, fabricantes, armazenadoras, fracionadoras e
importadoras de medicamentos.
Inclusdo da nota 1 e 2.

8-48668-5 Inclusdo de instru¢do do envio de relatérios de inspecdo de

fabricantes, distribuidoras, importadoras e armazenadoras de

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.

A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.

Impresso em: 22/10/2025 15:52




SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Ndmero: Versao: Pagina: | Inicio Vigéncia:
esuo0 =M cers POP-O-DVMC-002 07 14/15 16/10/2025

Titulo: Procedimento de condugéo de inspegao

11

Produtos para Saude e inclusdo da nota 3.

Inclusdo e renumeragdo dos ANEXOS supracitados.

05

8.2
8.6

11

Adequacgio da numeragéo e listagem dos anexos.

Definicao de prazos para todas etapas e especificagdo de quais
relatérios devem ser encaminhados para DVMC e ANVISA.
Inclusao de orientagdo sobre encaminhamento de documentagdes
de analise de risco de fabricantes de Produtos para Saude.
Exclusdo da Nota 3.

Renumeracgao dos anexos devido a inclusdo dos anexos VI, Xll e
XV.

06

Retirada dos estabelecimentos abrangidos pelo POP-O-SNVS 002.

07

Atualizagdes das referéncias.

Exclusao da definicdo de CBF;

Inclusédo da definigdo de inspegao remota; e

Inclusao da condigdo para inspetor em treinamento realizar revisao
par técnico.

Atualizagdes.

Atualizagdes conforme POP-O-SNVS-033 e previsdao do inspetor

guia na equipe de inspegao.
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