SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Numero: Versao: Pagina: | Inicio Vigéncia:
‘5 POP-T-DVMC-022 05 1/7 25/07/2025

Titulo: Elaboracdo de Relatorio de Reinspecéo, Parecer Técnico e Adendo.

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatorio de reinspecao, parecer técnico
e/ou adendo ao relatério de inspecéao frente aos estabelecimentos sujeitos ao controle
sanitario sob a responsabilidade da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres (DVMC). Ressalta-se que este procedimento pode ser utilizado em casos
omissos acerca de reinspecdes e analise de documentacdo dos demais documentos da
qualidade.

A necessidade de se estabelecer um padrao para estes tipos de documentos se baseia
na harmonizacédo dos relatorios de reinspecao, pareceres técnicos e adendos ao relatério
de inspecéo estabelecendo um contetdo minimo de informacdes e definindo um modelo

de documento a ser seguido.

2. OBJETIVO
Orientar sobre a elaboracdo do relatério de reinspecéo, parecer técnico e adendo ao

relatorio de inspecao.

3. ABRANGENCIA

Inspetores sanitarios.

4. REFERENCIAS
- Lei Estadual 13.317, de 24 de setembro de 1999: Codigo de Saude do Estado de Minas
Gerais.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:
e Relatério de reinspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que

descreve as adequacdes da empresa frente as ndo conformidades detectadas em
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inspecao e frente as boas préticas de fabricagéo.

e Parecer técnico: documento emitido pela Vigilancia Sanitaria apds apresentacéo
de cronograma de adequacdes/Plano de agéo pela empresa, concluindo acerca
do deferimento ou indeferimento deste.

e Adendo ao relatério de inspec¢ado: documento emitido pela Vigilancia Sanitaria
apos apresentacao de evidéncias do cumprimento das adequacdes propostas em
cronograma de adequactes/Plano de acédo pela empresa, concluindo quanto ao

atendimento integral deste.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
N&o se aplica.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacéo deste procedimento € de responsabilidade dos inspetores sanitarios.

8. PRINCIPAIS PASSOS

O relatdrio de reinspecao deve ser elaborado seguindo o modelo constante no Anexo I:
Modelo do Relatério de Reinspecédo. O parecer técnico e adendo ao relatorio de inspecéo
devem ser elaborados seguindo o modelo constante no Anexo Il: Modelo de Parecer

Técnico/ Adendo.

8.1 Instruc¢des de preenchimento

Todos os campos do relatorio de reinspecao, parecer técnico e adendo ao relatorio de
inspecéo sao numerados e devem ser preenchidos conforme a instrugao presente neste
procedimento.

Caso a informacédo solicitada por determinado campo n&o seja cabivel ao

estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao se aplica”.
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Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sdo solicitadas neste
documento devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto em pauta.
Para descricdo dos documentos, devera ser feita a referéncia da numeracdo do
documento seguido da versao e do titulo. O inspetor deve descrever a sua avaliacao
sobre o documento, ndo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o Relatorio de Reinspecao/ Parecer Técnico/ Adendo ao relatério de inspecéo.

As paginas do Relatério de Reinspecdo, Parecer Técnico e Adendo ao relatério de
inspecéo deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o formato Pagina X de
Y.

A modificacdo da classificacdo do estabelecimento devera ser de acordo com o0s

documentos da qualidade que direcionam a inspecao-sanitaria e legislacao vigente.

8.1.1 Relatorio de reinspecdao

A reinspecao tem o objetivo de verificacdo in loco de adequacdes de ndo conformidades
apontadas em inspecao ou pareceres técnicos, quando as documentacdes nao forem
suficientes para comprovar a adequacdo da ndo conformidade, devendo a equipe
manifestar acerca da necessidade no documento em elaboracao.

Para relatorios de reinspecao deve-se utilizar o Anexo | deste procedimento. Visando
facilitar o trabalho da equipe de inspecao, deve-se aproveitar a versao final do relatério
de inspecao a qual a reinspecéo esta vinculada.

O titulo da capa devera ser relatorio de reinspecao e a data nela existente deve ser a
data da conclusao do relatério de reinspecao.

Para preenchimento dos campos de numeracdo 1, 7, 8 e 9 devem ser seguidas as
mesmas orienta¢des do procedimento de elaboracao de relatorio de inspec¢éo respectivo
ao tipo de estabelecimento reinspecionado, sendo que no caso de distribuidoras,
acrescentar em “ldentificacdo do estabelecimento” os dados da Autorizacdo de

Funcionamento de Empresas e Autorizagédo Especial.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 10/07/2025 13:12



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Numero: Versao: Pagina: | Inicio Vigéncia:
‘5 POP-T-DVMC-022 05 417 25/07/2025

Titulo: Elaboracdo de Relatorio de Reinspecéo, Parecer Técnico e Adendo.

8.1.2 Parecer Técnico/Adendo ao Relatério de Inspecéao

Deve ser elaborado parecer técnico em duas situagdes: (1) avaliacdo do cronograma de
adequacao/ Plano de acado; (2) quando, apos decorrido prazo de adequacdo e
apresentadas evidéncias, elas nao forem suficientes para sanar as ndo conformidades.
Deve ser elaborado adendo quando forem apresentadas evidéncias suficientes de
adequacdes de todas as nao conformidades.

Caso necessario podem ser emitidos mais de um parecer técnico, devendo eles serem
sequencialmente numerados. Ex: Parecer Técnico 1, Parecer Técnico 2, etc.

Para elaboracéo de Parecer Técnico/ Adendo ao relatério de inspecao deve-se utilizar o
Anexo Il deste procedimento.

O titulo da capa devera ser Parecer Técnico/ Adendo, conforme documento a ser
elaborado e a data nela existente deve ser a data da conclusdo do documento.

Para preenchimento dos campos de numeracdo 1, 5, 6 e 7 devem ser seguidas as
mesmas orientacdes do procedimento de elaboracéo de relatdrio de inspecéo respectivo
ao tipo de estabelecimento ao qual esta se elaborando o documento, sendo que no caso
de distribuidoras, acrescentar em “ldentificacdo do estabelecimento” os dados da
Autorizacao de Funcionamento de Empresas e Autorizacao Especial.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
N&o se aplica.

10. ANEXOS
Anexo I: Modelo do Relatério de Reinspecao.

Anexo IlI: Modelo de Parecer Técnico/ Adendo.

11. HISTORICO DE VERSAO
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N°, da

Versao

ltem

Alteracbes

00

N/A

Emisséao Inicial.

01

8.1.1

8.1.2

8.1.2

11

Adequacéo das instru¢des de preenchimento de acordo com o
procedimento de categorizagdo de ndo conformidades vigente;

Criado modelos de anexos diferentes para cada modelo de relatério
padronizado.

Adicionada necessidade de manter dados dos pareceres anteriores no
documento

Acrescida concluséo final do status do estabelecimento, havendo
instruc6es de preenchimento de acordo com o procedimento de
categorizagéo de ndo conformidades vigente;

Inclusédo de anexos com modelos de relatério de reinspec¢do e Adendo e

Parecer Técnico para cada modelo de relatério padronizado.

02

8.1.1.2
8.1.1.5

8.1.25

11

Incluido na Introducdo produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneante;

Alteracdo da abrangéncia.

Incluidas legislacbes das éareas de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos, perfumes e saneante;

Renumeracéo dos campos do Anexo II.

Incluido o item 8.1.1.5 Relatério de Reinspecdo em Fabricantes de
produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.
Incluido o item 8.1.2.5 Parecer Técnico/Adendo ao relatdrio de inspecéo
de Fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e
saneantes.

Renumeracdo dos anexos devido a inclusédo dos anexos V e X com
modelos de Relatério de Reinspecao, Adendo e Parecer Técnico para
produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneante. Inclusao
dos itens considera¢fes finais e registro de entrega de relatério nos

Anexos IV e IX. AlteracBes em todos anexos do termo empresa por
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estabelecimento.
03 4 Atualizagéo de referéncias
8 Alteracéo de referéncia de anexos
8.1,8.1.1,8.1.2 | Alteragdo por modificagdo no fluxo de documentos
8.1.1.1e8.1.2.1 | Excluséao do titulo do subitem e remodelagem
8.1.1.2, 8.1.1.3, | Excluséo dos subitens
8.1.1.4, 81.15,
8.1.2.2, 8.1.2.3,
8.1.24e8.1.25
11 Exclusdo e renumeracéo de anexos
04 1 Incluido na introdug&o estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.
3 Alteracdo da abrangéncia;
4 Atualizacéo das referéncias.
05 1 Incluida a possibilidade de utilizacdo deste procedimento em casos
omissos em outros procedimentos para verificagdo de adequagoes.
3 Ampliada a abrangéncia para todos os inspetores.
4 Retiradas as legislacbes que j& embasam a elaboracao dos relatdrios e
deixado apenas o Cddigo de Saude de Minas Gerais.
Atualizacgéo.
7 Atualizacgéo.
8 Repassadas para os anexos as orientagdes.
12 Atualizagéo.
12. APROVACAO
Responsabilidade | Nome Cargo/Funcao
Elaborador: Alessandro de Souza Diretor DVMC
Melo
Revisora da Juliana Giannetti Duarte | EPGS — DVMC/SVS
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