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1.INTRODUCAO

A Vigilancia Sanitaria possui como uma de suas principais atividades o poder de policia
administrativa, que em sintese se resume em poderes para verificar e fazer cumprir a
legislagd@o sanitaria vigente.

O Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais, Lei Estadual n°13.317/1999, estabelece
as condutas que devem ser adotadas pelos trabalhadores da Vigilancia Sanitaria para
exercer seu papel de policia administrativa, sendo atribuido a estes poderes para o
desempenho de suas acdes de rotina, devendo ser respeitadas as atividades que sao
privativas dos trabalhadores da Vigilancia Sanitaria que possuem a funcao de Autoridade
Sanitaria:

- Notificacao;

- Apreenséo;

- Inutilizacao;

- Coleta de amostras;

- Lavratura do auto de infracao;

- Interdic&o cautelar.

Tais acdes devem ser adotadas conforme as diretrizes do préprio cédigo e os principios
constitucionais. Logo, este procedimento visa padronizar as condutas da Vigilancia
Sanitaria diante de situa¢des semelhantes e adotar as medidas sanitarias de acordo com

as diferentes classificacdes de risco.

2.0BJETIVO

e Definir diretrizes para medidas administrativas de interesse sanitario (autos de
infracdo sanitéria, interdicdo cautelar, suspenséo, interdicdo de linhas fabris e/ou
empresas) a serem adotadas de acordo com a classificagdo da inspecéo;

e Avaliar o cumprimento das agdes corretivas de estabelecimentos conforme a

classificacao da inspecao.
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3.ABRANGENCIA

Inspetores sanitarios, estaduais e municipais, que realizam as atividades de inspecéo

nos estabelecimentos sob responsabilidade da DVMC.

4.REFERENCIAS

BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia,
DF: Senado Federal: Centro Grafico, 1988.

Minas Gerais. Lei Estadual n°13.317/1999 que contém o Cdodigo de Saude de Minas
Gerais.

Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais. Resolu¢do SES MG n° 2999 de 16 de
novembro de 2011 que institui a Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia

Sanitaria.

5.DEFINICOES

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

Inspecédo investigativa: inspecao realizada com foco na avaliagdo 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 adoc¢ao de
medidas sanitarias cabiveis.

Plano de acbes corretivas: Plano de trabalho elaborado pelo estabelecimento
contemplando as propostas de acfes corretivas com prazos para adequacao das nao

conformidades;

6.SIMBOLOS E ABREVIATURAS

AIS: Auto de Inflacdo Sanitaria

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AVA: Ambiente Virtual de Aprendizagem

DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

NAIS: Notificagdo do Auto de Inflacdo Sanitaria
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NGC: Notificagao da Geréncia Colegiada

POP: Procedimento Operacional Padrao

SEIl: Sistema Eletrénico de Informacdes

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Visa: Vigilancia Sanitéria

7.RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos
das areas de inspecado e fiscalizacdo da area de medicamentos e congéneres da
Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

8.PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Envio de Relatérios de Inspecao e Reinspecdo e inspecédo investigativa

Salvo se estiver estabelecida outra forma em outros procedimentos especificos, o0s
relatorios e demais documentos da inspecdo devem ser encaminhados a Anvisa por
meio do usuério externo SEI daquela agéncia.

Para todos os fins, o relatério de inspecao tera validade estipulada de acordo com a
frequéncia de inspecédo determinada conforme versdes vigentes dos procedimentos de
planejamento de inspecdo com base no risco.

Para efeito da validade disposta acima, os relatérios de inspecdo devem estar
acompanhados dos respectivos anexos dos procedimentos, que estabelecem a
complexidade, a criticidade (quando aplicavel), o indice de risco e a frequéncia de
inspecéo do estabelecimento.

Devem ser seguidos 0s prazos e meios de envio de documentos entre os entes do SNVS

definidos em ambito tripartite.

8.2 Medidas Administrativas
No caso do ndo cumprimento das Boas Praticas, a equipe inspetora deve adotar as

medidas administrativas necessarias conforme estabelecido na legislacéo vigente e em
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consonancia com a descricdo e conclusdo do relatério de inspecdo com a analise do
risco das ndo conformidades.

A equipe de inspecdo deve estar atenta as competéncias que sao privativas das
Autoridades Sanitarias e da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria do Estado de Minas Gerais nos termos da Resolu¢cdo SES n° 2999/2011, de
forma a ndo serem concorrentes ou adotadas por pessoa que nao tenha a competéncia
legal.

A publicacdo de Notificacdo da Geréncia Colegiada (NGC) deve ser realizada sempre
que for necesséria dar publicidade de ac¢des sanitarias cujo teor deve ser amplamente
divulgado a toda populacdo como medida de protecdo a saude. Antes de publicar, deve-
se verificar se a Anvisa ja promoveu a publicacdo em ambito nacional, o que dispensa a
necessidade da publicacdo da NGC.

A interdicdo, caso necessério, deve ser procedida durante a inspecao, incluindo o tempo
de apresentacdo e documentos para finalizacdo da inspecao, de forma a nao perder a
caracterizacdo da temporalidade do risco.

As medidas administrativas adotadas devem ser registradas e o0s documentos
pertinentes devem ser preferencialmente gerados por meio do SEI, respeitando o0s
diferentes tipos de processos no referido sistema como inspecdo, Processos
Administrativos Sanitarios, coleta para andlise, dentre outros.

Para a instauracdo e andamento do Processo Administrativo Sanitario deve-se seguir o
rito ja disposto no Cédigo de Saude de Minas Gerais (Lei Estadual n° 13.317/1999) bem
como no Manual do Processo Administrativo Sanitario disponivel no Ambiente Virtual de
Aprendizagem (AVASES) em Vigilancia Sanitaria > Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria > Manual do Processo Administrativo Sanitario (PAS) através do link

http://ava.saude.mg.gov.br/course/view.php?id=242.

8.3 Dos Planos de Ac¢bes Corretivas

Para todas as inspecdes em que for necessaria a apresentacdo do plano de acgéo, a
Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecdo deve notificar a empresa quanto a
necessidade de apresentacéo de plano de a¢des corretivas ou evidéncias da adequacao
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das ndo conformidades no prazo méaximo de 20 (vinte) dias corridos apés a entrega do
relatério, exceto naqueles estabelecimentos cujo procedimento para elaboragdo do
relatorio estipule outros prazos, ou que o estabelecimento ou linhas fabris ainda nao
estiverem em funcionamento.

No caso de inspecdes conjuntas, o protocolo do plano de acdes corretivas deve ser
realizado pela autoridade competente da condugdo da inspecdo, que repassara as
demais autoridades que participaram da equipe de inspecado. A manifestacéo decorrente
da analise do plano de acdes corretivas devera ser realizada de forma conjunta.

Os planos de acdes corretivas recebidos deverdo ser analisados pela autoridade
competente com manifestacdo a empresa em até 30 (trinta) dias apds seu recebimento.
Em caso de indeferimento dos prazos ou das a¢cbes propostas no plano de acéo, os
pontos de discordancia deverdo ser informados quando da manifestacdo a empresa,
devendo esta apresentar nova versdo do plano de acdo em até 10 (dez) dias a partir da
ciéncia do indeferimento.

Deferido o plano de acéo apresentado, a Visa responsavel deve notificar a empresa para
o cumprimento dos prazos e das a¢des propostas.

As empresas classificadas como “satisfatorias”, a verificagdo do cumprimento de nao
conformidades menores ou de grau 1 pode ser realizada quando ocorrer nova inspecao,
devendo a empresa ser notificada para adequar tais nao conformidades no momento da
entrega do relatério.

Os inspetores sanitarios devem estar atentos para 0s casos em que as notificacdes para
apresentar plano de acao estéo previstas antes da finalizacédo do relatorio, como no caso
de fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos, devendo ser respeitados 0s
prazos e modelos especificos.

8.4 Da avaliagcao do cumprimento de acdes corretivas

O protocolo do cumprimento do plano de acdes corretivas deve ser realizado pela
autoridade competente. No caso de inspecao conjunta, devera ser enviada copia as
demais autoridades que participaram da equipe de inspeg¢do. A avaliacdo do
cumprimento das acdes corretivas pode ser de forma documental e/ou por meio de

reinspecao.
COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 30/11/2021 09:38



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

NUmero: Revisao: Pagina: | Vigéncia:
POP-T-DVMC-003 06 6/12 06/12/2021

Titulo: Medidas Administrativas e Acompanhamento de Acdes Corretivas

O documento atestando a mudanca de classificagdo da empresa por meio do
cumprimento das acbes propostas nos planos de acdes corretivas deverd ser
encaminhado a Anvisa. Respeitadas as pactuacdes, 0 envio podera ser realizado pela
Visa municipal quando esta for a competente pela inspecéao.

No caso do descumprimento dos prazos e acdes propostas, devem ser adotadas
medidas administrativas cabiveis conforme estabelecido na legislag&o vigente.

A Anvisa consultara a Visa competente sobre a condicdo da empresa para fins de
decisdo quanto a manutencdo, concessao ou cancelamento de certificado de boas

praticas de fabricacao.

8.5 Dos cronogramas de inspecao sanitaria

Os cronogramas de inspecdo sanitaria devem ser elaborados de acordo com o0s
procedimentos de planejamento de inspe¢ao com base no risco.

A DVMC devera disponibilizar a Anvisa, caso solicitada, os cronogramas de inspecao
elaborados com base no risco e suas atualizacées.

Os cronogramas das inspecdes conjuntas de verificacdo de boas praticas deverdo ser

acordados entre a Visa-MG e a Anvisa.

9.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10.ANEXOS

Anexo |: Fluxo de medidas administrativas conforme classificacéo de risco.

11.HISTORICO DE REVISAO

Revisa | Item | Alteracéo
o}

00 N/A Emissao Inicial
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01 N/A | Alteracgao do titulo
Adequagcéo de referéncias
Adequacédo de Simbolos e Abreviaturas

Alteracéo geral do item 8 (Principais Passos) e 10 (desvios e acdes necessarias).

02 3 Inclusdo do nome de cada categoria de produto.

Destacado envio de relatérios de inspec¢fes programadas pela DVMC. Incluséo da
validade dos relatérios com base nos anexos dos procedimentos de Planejamento de
Inspecéo

8.1 Exclusdo da necessidade de autorizacdo formal do superintendente para remeter
relatorios de inspecdo a Anvisa. Inclusdo de nota acerca de relatérios de inspecdes
nédo programadas pela DVMC.

8.3 Alteragao do titulo “Cronograma de adequacgao” para “Plano de agdo”

8.4 Substituicdo da apresentacdo de cronograma de adequacgdo para Plano de acéo.
Exclusdo da necessidade de autorizagdo formal do superintendente para remeter
Adendos a Anvisa

03 3 Alteracédo da Abrangéncia.

Inclusdo do POP-T-DVMC-038, “Elaboragéo de Relatério de Inspegédo em Fabricantes
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e de insumos de
cosméticos” e do POP-T-DVMC-037, “Elaboracao de Relatério de Inspegcdo em
Fabricantes de Saneantes e de insumos de saneantes”

8.1 Inclusdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes e de
insumos de cosméticos e saneantes.

8.2 Para atender ao critério n° 34 e a recomendacao XV da Auditoria Técnica da Anvisa
de 2015 foi incluida NOTA explicativa.
04 Titul | Alteracdo do titulo.
0 Alteracdo na introducéo e dos objetivos.

1;2 | Adequacéo de referéncias.
4 Incluséo e alteracdo de definicdes, simbolos e abreviaturas.

5;6 | Nova redacéo do item 8 (Principais passos)

8 Incorporacéo dos objetivos do POP-O-DVMC-004 com vistas ao cancelamento deste.
05 Titul | Alteracao do titulo.
0 Alteracéo na introducéo e dos objetivos, reduzindo o escopo da abrangéncia.

1;2 | Adequacéo de referéncias.
4 Incluséo e alteracdo de definicdes, simbolos e abreviaturas.
5,6
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8 Nova redacgédo do item 8 (Principais passos), retirando fluxos de documentos entre o
SNVS, previstos em POPs do SNVS que passam a ser adotados na integra, passando
este a ser um POP do tipo “T".

06 8.2 Nova redacéo, retirando algumas medidas administrativas previstas na revisdo
anterior e alterando 0 para atender PARECER n°
152/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

8.3 Nova redacdo do primeiro paragrafo para atender PARECER n°
152/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
12.APROVACAO

Responsabilidade | Nome Cargo/Funcéao Data

Elaborado por: Alessandro de Souza Melo Diretor da DVMC 17/11/2021

Verificado por: Estefania Viana Sampaio Coordenadora EGQ/SVS | 25/11/2021

Aprovado por: Filipe Curzio Laguardia Superintendente de | 29/11/2021
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