SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

< MiNAS Numero: Reviséo: | Pagina: Vigéncia:
- e POP-T-DVMC-040 01 1/18 10/11/2023
Titulo: Categorizacdo de ndo conformidades e classificagdo de farmacias de

manipulacdo quanto ao cumprimento das boas préaticas e determinagdo do risco
regulatorio.

1. INTRODUCAO

A garantia da seguranca, eficacia e qualidade de produtos sujeitos a controle sanitario é
uma preocupacdo constante dos servicos de vigilancia sanitaria.

De forma a aperfeicoar o monitoramento da qualidade, seguranca e eficacia de tais
produtos, tem-se tornado cada vez mais comum a aplicacdo de metodologias de
avaliacdo de risco na conducéo de inspecoes.

Durante a inspecdo em farméacias de manipulagdo, os desvios as diretrizes das Boas
Praticas de Manipulacdo (BPM) séo registrados pelo inspetor nos relatorios de inspecéao.
A avaliacdo do risco e da quantidade de nédo conformidades identificadas durante a
inspecdo devem ser consideradas como estratégias para harmonizar a classificacao de
estabelecimento em: Satisfatério, em Exigéncia ou Insatisfatério.

Para fins de planejamento de inspecdes, a categorizacdo das ndo conformidades
também permite o agrupamento de estabelecimentos de acordo com seus riscos
regulatérios, ou seja, de acordo com grau de atendimento as Boas Praticas de
Manipulacéo.

A atribuicdo de uma classificacdo “Insatisfatoria” pode acarretar a adocdo de medidas
administrativas, incluindo a interdi¢cao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e
de produtos; ou mesmo o cancelamento da Licenca Sanitaria e/ou cassacao da
Autorizacdo de Funcionamento do Estabelecimento (AFE) e/ou Autorizacdo Especial
(AE).

2. OBJETIVO

e Sistematizar a categorizacdo das Nao Conformidades identificadas durante
inspecdes sanitarias em farmacias de manipulacao pela Vigilancia Sanitéria, de

acordo com o risco envolvido.
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Uniformizar a atribuicdo das categorizacbes de risco das Nao Conformidades
identificadas em inspecdes sanitarias realizadas pela Vigilancia Sanitéria.
Classificar os estabelecimentos quanto ao cumprimento das BPM de acordo com
a quantidade e o risco das néo conformidades identificadas.

Criar uma sistematica de agrupamento de estabelecimentos de acordo com o grau
de cumprimento das BPM, para fins de planejamento de inspecdes baseado em
risco.

Adotar as recomendacdes e o0s conceitos de BPM e outros documentos
relevantes, que utilizam a metodologia de avaliacdo de risco como ferramenta

para realizacéo de inspecéo.

3. ABRANGENCIA

Inspetores sanitarios, integrantes das Vigilancias Sanitarias municipais e das

Superintendéncias/Geréncias Regionais de Saude de Minas Gerais, que realizam

atividades de inspecdo em farmacias de manipulacgéo.

4. REFERENCIAS

Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999: Codigo de Saude do Estado
de Minas Gerais;

Resolucdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007: Dispbe sobre Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias;

Lei Estadual n® 22.447, de 22 de dezembro de 2016: Altera a Lei Estadual n°
13.317, de 24 de setembro de 1999;

Resolucdo SES/MG n°5.710, de 2 de maio de 2017: Instituir procedimentos para
avaliacdo do risco sanitario no ambito do Estado de Minas Gerais, para 0s tipos

de estabelecimentos que menciona, conforme o disposto no art. 85-A da Lei
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Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cédigo de Saude
do Estado de Minas Gerais;

Resolucdo SES/MG n°5.711, de 2 de maio de 2017: Regulamenta procedimentos
e documentacdo necessarios para requerimento e protocolo de
concessao/renovacao de Licenca Sanitaria e padroniza procedimento de emissao
de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais;
Resolucdo SES/MG n° 6659, de 08 de marco de 2019: Altera a Resolucao
SES/MG n° 5.710, de 02 de maio de 2017, 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 Cédigo de Saude
do Estado de Minas Gerais;

Resolucdo SES/MG n° 7426, de 25 de fevereiro de 2021: Altera a Resolucao
SES/MG n° 5.710, de 02 de maio de 2017, que institui procedimentos para
avaliacdo do risco sanitario no ambito do Estado de Minas Gerais, para o0s 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.

Resolucdo SES/MG n° 8765, de 16 de maio de 2023. Altera os Anexos I, II, 1lI, IV
e V da Resolugcdo SES/MG n° 7.426 de 25 de fevereiro de 2021 que estabelece
as regras do licenciamento sanitario e 0s prazos para resposta aos requerimentos
de liberacédo de atividade econémica, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado

de Minas Gerais.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se as seguintes definigoes:

Estabelecimento em Condicao Técnico Operacional (CTO):
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estabelecimentos ou grupos de atividades em inicio de operagéo, que possuem
capacidade técnica e operacional adequada as atividades magistrais, cumprindo
a normativa de Boas Praticas de Manipulacao relativa aos seguintes itens:

| - InstalagBes, equipamentos e aparelhagem técnica (producao, almoxarifados,
utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condi¢des necessarias a
finalidade a que se propdem;

Il - Procedimentos para manipulacdo de cada forma farmacéutica que ira
manipular;

[l - Sistema da qualidade implantado e operante;

IV - Procedimentos operacionais padrdao e demais documentos necessarios
concluidos, aprovados e atualizados, incluindo a metodologia de capacitacéo dos
recursos humanos para o desempenho das atividades de manipulacéo, controle
da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

V - Meios para a inspecao e o controle de qualidade dos produtos que manipula,
incluindo especificacbes e métodos analiticos;

VI - Condicdes de higiene, pertinentes a pessoal e material, indispensaveis e
préprias a garantir a pureza e eficacia do produto manipulado para a sua entrega
ao consumo;

VII - Meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
manipulacéo procedida, que causem efeitos nocivos a saude.

e Estabelecimento em Exigéncia: estabelecimento no qual foram detectadas,
guando da realizacdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como
menores e/ou um numero reduzido de ndo conformidades categorizadas como
maiores, com baixa probabilidade de agravo a saude da populacéo.

e Estabelecimento Insatisfatorio: estabelecimento no qual foram detectadas,
guando da realizacdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como

maiores e/ou criticas, com alta probabilidade de agravo a saude da populagéo.
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Sao também classificados como estabelecimentos insatisfatérios os que
apresentem recorréncia de ndo conformidades menores e/ou maiores ou falha na
execucao dos planos de acdes corretivas propostos.

e Estabelecimento Satisfatorio: estabelecimento no qual ndo foram detectadas
ndo conformidades ou, se detectadas, ocorreram em um numero reduzido e
categorizadas como menores, sem probabilidade de agravo a saude da
populacéo.

e Na&o Conformidade: deficiéncia ou desvio relativo as BPM identificado em
inspecédo sanitaria nas instalagdes de manipulagdo, armazenamento, controle de
gualidade, ou dispensacao/ prestacdo de servicos farmacéuticos e formalizada no
relatorio de inspecdo. As ndo conformidades sédo categorizadas como "Critica”,
"Maior" e "Menor".

e Nao Conformidade Critica: ndo Conformidade que provavelmente resulte em um
produto que possa apresentar risco latente ou imediato a saude.

¢ Nao Conformidade Maior: ndo Conformidade que possa resultar na manipulacéao
de um produto que nao seja compativel com os atributos criticos estabelecidos
em sua respectiva monografia e que ndo seja categorizada como menor, ou
previamente elencada no Anexo | deste procedimento.

e Nao Conformidade Menor: ndo Conformidade que ndo possa ser categorizada
como Critica ou Maior, mas que seja um desvio das Boas Praticas de
Manipulacéo.

e Processo de manipulacdo complexo: processo em que mesmo um sutil desvio
no controle dos parametros possa resultar em um produto ndo conforme com
graves riscos ao usuario, ao operador ou ao meio ambiente. Por exemplo:
manipulacéo de classes especiais (hormbnios, citostaticos, Substancias de Baixo
indice Terapéutico, antibidticos penicilanicos e cefalosporinicos) e de produtos

estéreis.
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e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicdes do estabelecimento frente as boas préaticas de
manipulacdo de medicamentos e comercializacdo de produtos e prestacdo de

servicos em farmacias.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e AE: Autorizacao Especial

e AFE: Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
e BPM: Boas Praticas de Manipulacéo

e CEQ: Controle Externo da Qualidade

e CIQ: Controle Interno da Qualidade

e CSB: Cabine de Seguranca Biologica

e CTO: Condicdes Técnico Operacionais

e EAC: Exames de Analises Clinicas

e EPI: Equipamentos de Protecao Individual

¢ NC: Nao Conformidade

e PCMSO: Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional
e PGQ: Programa de Garantia da Qualidade

e RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada

e SBIT: Substancia de Baixo indice Terapéutico

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES
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O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e dos inspetores
sanitarios dos Nducleos de Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais e das

Vigilancias Sanitarias municipais que realizam inspecdo em farmacias de manipulacao.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Avaliacéo de risco durante a inspecao

A equipe de inspecao deve seguir os procedimentos estabelecidos no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, devendo conduzir uma analise de potenciais riscos
associados a cada NC, de forma a avaliar 0s seus impactos para a seguranga, eficacia
e qualidade do produto.

8.2. Descrevendo uma NC

Quando uma NC ¢ identificada, a equipe de inspecédo devera apontar no relatério de
inspecdo, de forma concisa e clara:

o A justificativa técnica pela qual o requisito especifico ndo foi cumprido;

o A norma vigente e o requisito especifico (artigo, inciso, item ou subitem de uma

norma, seja ela RDC, Lei, Decreto, etc.) que nao foi cumprido ou que foi

inadequadamente cumprido. No caso da RDC n° 67/2007, por possuir Varios anexos,
€ muito importante destacar qual anexo da referida RDC foi descumprido;

o A classificacdo da NC, conforme diretrizes deste procedimento, entre parénteses.
A descricdo da NC deve ser realizada utilizando as palavras do critério de avaliacdo nao
atendido e ser autoexplicativa e relacionada com o assunto.

As NCs devem ser subsidiadas com a:

o Identificacdo da evidéncia (por exemplo: registro, procedimento, entrevista ou

observacéo visual);

o Extensdo da NC (por exemplo: areas impactadas e numeros de registros/ lotes

envolvidos) e o que exatamente foi encontrado ou ndo encontrado, com exemplo(s).

A ndo conformidade devera ser destacada do restante do texto, sublinhando-a.
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Para facilitar o entendimento, segue abaixo um exemplo ficticio:

TIPODE _ O QUE
DOCUMENTACAO | ESPERAMOS EXEMPLOS
AVALIADA ENCONTRAR

RDC 67/2017 — Anexo I:

Estabelecem o | 4.2.1. A area ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa,
Normas Sanitarias | que deve ser | seca e em temperatura e umidade compativeis com os produtos
feito armazenados. Estas condicbes de temperatura e umidade
devem ser definidas, monitoradas e registradas.

Exemplo ficticio:
POP-DVMC-06 “Monitoramento das condi¢des ambientais”,
revisdo 02, homologado em 01/05/2016. (...)

Procedimentos . : s .
A temperatura e umidade do almoxarifado de matéria prima

Operacionais

~ Estabelece devem ser verificadas uma vez ao dia (por volta das 14h),
Padrdo ou . = i
Instrucses de como fazer utilizando o termohigrbmetro Scrowbous, registrando a
Traba?ho temperatura e umidade do momento e méaxima e minimas entre

as leituras. Utilizar o formulario FOR-DVMC-025: Registros do
monitoramento de temperatura e umidade para registro diario
dos dados.

Exemplo ficticio:

FOR-DVMC-025: Registros do monitoramento de temperatura e
umidade.

Setor: AlImoxarifado de matéria prima

Especificacdo temperatura: 25+ 5 °C

Especificacdo umidade: 70 £ 5 %UR

Més/Ano: Dezembro/ 2015

Formularios de

) o Temperatura Umidade
Reg|str9§ Ewdenqas .do Di | Horar (°C) (%UR) Responsa
(formularlcis, ordem | que foi fglto, a io Mi THo T Ma | Mi T Ho | Ma vel
lo ot | e e S S
relatérios de realizacdo 01 |14h01 | 20 | 25 | 30 | 65 | 70 | 75 Args:':::o
validacao) Joaquim
02 | 13h55 | 21 | 25 32 | 66 | 70 | 74 .
da Silva
Maria de
03 |14h33 | 22 | 24 | 28 | 68 | 72 | 73
Souza
Joéo do
31 | 13h45 | 23 | 26 31 | 69 | 69 72 | Termbmetr
o

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/11/2023 17:27



I
estro0 = MNAS G
[ - 4

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

NUmero:
POP-T-DVMC-040

Revisao:
01

Pagina:
9/18

Vigéncia:
10/11/2023

Titulo: Categorizagdo de ndo conformidades e classificagdo de farmacias de
manipulacdo quanto ao cumprimento das boas préaticas e determinagdo do risco

regulatorio.

TIPODE O QUE
DOCUMENTACAO | ESPERAMOS EXEMPLOS
AVALIADA ENCONTRAR
Exemplo ficticio:
O estabelecimento _ndo _mantém as matérias _primas _em
temperaturas compativeis com orientacées dos fabricantes,
Parecer da | descumprindo o disposto no item 4.2.1 do Anexo | da RDC
equipe de | 67/2007 (NC Maior — Anexo |)
inspecao Foi verificado que as matérias primas utilizadas pelo
Relatério de | sobre o | estabelecimento possuem especificacfes para armazenamento
inspegao atendimento de 20 a 30 °C. Durante a inspecdo nas areas fisicas, o
ou ndo da | almoxarifado de matéria prima apresentava temperatura acima
exigéncia da | da__especificacdo de 30 °C. Verificado FOR-DVMC-025:
norma Reqistros do monitoramento de temperatura e umidade, com o
reqgistro do monitoramento do referido almoxarifado no més de
dezembro de 2015, sendo constatadas temperaturas de 32 °C
no dia 02/12/2015 e 31 °C no dia 31/12/2015. Nao foram
apresentados reqistros sobre o tratamento dos desvios.

No quadro abaixo, apresentamos um resumo das 4 (quatro) etapas de classificacdo de

uma nao conformidade:

Etapas de classificacdo de uma n&o conformidade

Etapa Descricao Exemplo

12 Etapa Descricdo da ndo | O estabelecimento ndo mantém as matérias primas em
conformidade temperaturas compativeis com orientacdes dos fabricantes.
utilizando o texto da
norma descumprido

22 Etapa Item, artigo, inciso, | descumprindo o disposto no item 4.2.1 do Anexo | da RDC
alinea, etc. e a | 67/2007
norma descumprida
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Classificagcdo da Ndo | (NC Maior — Anexo )

32 Etapa
conformidade

42 Etapa Evidéncia do | Verificado que as matérias _primas _utilizadas _pelo
descumprimento da | estabelecimento possuem especificacdes para
norma armazenamento de 20 a 30 °C. Durante a inspecdo nas areas

fisicas, o almoxarifado de matéria prima apresentava

temperatura acima da especificacdo de 30 °C. Verificado FOR-

DVMC-025: Registros do _monitoramento de temperatura e

umidade, com o0 reqistro do monitoramento do referido

almoxarifado no més de dezembro de 2015 sendo constatadas
temperaturas de 32 °C no dia 02/12/2015 e 31 °C no dia

31/12/2015. Nao foram apresentados regqistros sobre o

tratamento dos desvios.

Caso sejam detectados multiplos descumprimentos de um mesmo requisito ou de um
mesmo artigo/item do instrumento legal aplicavel, os mesmos devem ser registrados
como uma unica NC.
Entretanto, quando uma evidéncia de descumprimento abranger mais de um requisito de
BPM, ou quando um soé artigo/item abranger mais de um requisito de BPM, devem ser
contabilizadas tantas NC para quantos forem os requisitos descumpridos.
Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado, como
por exemplo, durante uma auditoria interna, os inspetores podem descrever o fato no
relatorio de inspecdo, mas devem abster-se de apontar tal fato como uma NC, desde
que:

e A ndo conformidade identificada tenha sido devidamente registrada pelo

estabelecimento inspecionado;

e Exista um plano de acédo adequado, e que inclua as acdes corretivas necessarias;

e O calendéario definido para a adogdo das agbes corretivas planejadas seja
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respeitado e seja consistente com o significado da ndo conformidade e a natureza das
acles planejadas; e
e O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acfes
corretivas adotadas.
Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima nao tenham sido atendidas ou nao
tenham sido eficazes, entdo uma NC deve ser descrita no relatério de inspecéo.
8.3. Classificacéo de risco da NC
A avaliacdo para atribuir a classificagcdo de risco da NC deve levar em conta o
descumprimento das BPM, a natureza e a extensao da NC, além do risco associado ao
produto impactado. Os seguintes principios devem ser considerados para classificacao:
e O compartilhamento indevido de salas de manipulagcédo especificas é uma falha
critica, e deve ser considerada como risco maximo (NC critica);
e NC que nédo resulte em produto com desvios de qualidade deve ser considerada
menor, tais como aquelas que ndo impactem no cumprimento das especificacbes do
produto ou que n&o propiciem contaminacgao cruzada;
e O risco sera atribuido de acordo com o numero de ocorréncias e com a natureza
da mesma NC. Dessa forma, NC sistematicas devem ser consideradas mais graves
gue as pontuais;
e NCs Maiores que se apresentem de forma recorrente podem ser avaliadas como
Criticas desde que devidamente justificado no texto do relatorio;
e NCs Menores que se apresentem de forma recorrente podem ser avaliadas como
Maiores, desde que devidamente justificado no texto do relatorio;
e Para os produtos classificados como de baixo risco, as NC categorizadas como
Criticas poderdo ser recategorizadas como Maiores. Entretanto, em situacdes
extremas, como fraude (falsificacdo de dados, de documentos e de produtos),
manipulacdo de medicamento utilizando matérias-primas/processos sem garantia de

seguranca e eficcia, evidéncia de contaminacdo cruzada generalizada, segregagao
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inadequada de produtos de alto risco, infestacdo ou condi¢cdes ndo sanitérias e

desvios generalizados (que afetam varios produtos manipulados), as NCs deverao ser

categorizadas como criticas.

Para facilitar a classificacdo das NCs identificadas durante uma inspecdo sanitaria,

devem ser considerados os itens estabelecidos no Anexo | deste procedimento. Nos

casos omissos, a classificacéo devera ser feita pela préopria equipe inspetora, que deve

ser guiada pelas diretrizes apresentadas na figura 1.
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Identificada Nao Conformidade nao listada no
anexo | desse procedimento

compartilhamento de salas

de manipulagio especificas?y

o | Nao Conformidade
]
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Pode resultar em produto gue
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rios

Mo Conformidade
Critica

Fluxograma 1. Categorizacdo das NCs identificadas em inspec¢fes sanitarias, conforme risco

inerente.
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8.4. Classificacao do estabelecimento quanto ao cumprimento das BPM em funcao
das NCs identificadas

Na concluséo do relatério de inspec¢ao devem ser consideradas as classificagdes abaixo:
SATISFATORIA:

e Quando nao sao identificadas NC; e/ou

e Quando séao identificadas 10 ou menos NC Menores; e

e Na&o sao identificadas ndo conformidades Maiores ou Criticas.
NOTA 1: Se as acdes corretivas forem completamente implementadas durante o periodo
da inspecdo, o estabelecimento podera ser classificado como Satisfatorio, mas
mantendo-se o enquadramento do grupo descrito na figura 2. Se, na avaliacao feita pelos
inspetores, for verificado que os produtos resultantes apresentam um risco significativo

para a saude, podem ser iniciadas ac¢des de investigacao.

EXIGENCIA:

e Quando sao identificadas 10 ou menos NC Maiores; e/ou

e Quando séao identificadas mais de 10 NC Menores; e

e Na&o sédo identificadas ndo conformidades Criticas.
NOTA 2: Devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a
possibilidade de reclassificacdo do estabelecimento, quando do descumprimento dos
planos de acbes corretivas nos prazos acordados ou nos prazos requeridos pela

legislacdo sanitéria.

INSATISFATORIO:
e Quando sao identificadas uma ou mais NC Criticas; e/ou
e Quando sao identificadas mais de 10 NC Maiores; e/ou
e Quando sao identificadas falhas em adotar as acdes corretivas propostas nos

planos de adequacéo elaborados em decorréncia de inspecao sanitaria; e/ou
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e Quando é identificada recorréncias da mesma NC Maior em duas inspecdes
consecutivas; e/ou
e Quando é identificada recorréncia das mesmas duas NCs Menores em trés
inspecdes consecutivas;

O fluxograma para a classificacao do estabelecimento é dado na Figura 2, a qual também
€ utilizada para a obtencao do risco regulatério (grupo 1, 2 e 3) conforme descrito no item
8.5.
8.5 Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatorio
A equipe de inspecao devera classificar o risco regulatorio do estabelecimento de acordo
com o grau de atendimento a legislacao vigente de BPM conforme fluxograma definido
na figura 2. Essa classificacdo devera ser utilizada na determinacéo do Indice de Risco
do Estabelecimento mediante o preenchimento do Anexo Il do POP-T-DVMC-041,
A definicdo dos grupos € apresentada abaixo.
Grupo 1: Na inspecao foram identificadas 10 ou menos NC Menores e nenhuma Maior
ou Critica. Nos casos em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente
devido a resultado Insatisfatorio em inspecdo anterior, tal estabelecimento deve
obrigatoriamente ser classificado como Grupo 3.
Grupo 2: Na inspecéo foram identificadas mais de 10 NC Menores e nenhuma Maior ou
Critica. As devidas acdes corretivas podem ter sido adotadas completamente durante a
prépria inspecao ou posteriormente por meio de cumprimento de exigéncia. Nos casos
em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente, devido a resultado
Insatisfatorio em inspecdo anterior, tal estabelecimento deve obrigatoriamente ser
classificado como Grupo 3.
Grupo 3: Na inspecéo foram identificadas NC Menores e no maximo 10 Maiores, porém
nenhuma Critica. As devidas acdes corretivas podem ter sido adotadas completamente

durante a propria inspecdo ou posteriormente por meio de cumprimento de exigéncia.
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Estabelecimento que tenha sido inspecionado novamente devido a resultado
Insatisfatério em inspecao anterior, deve ser classificado como Grupo 3.
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|
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as ages corretivas adotadas
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avaliadas em inspegdo futura
(Grupo 1%)

Fluxograma 2. Classificagéo de estabelecimentos quanto as Boas Préticas e ao Risco Regulatorio
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* Nos casos em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente, devido a resultado

Insatisfatorio em inspegéo prévia, tal estabelecimento deve obrigatoriamente ser classificado como Grupo
3.
** Se as acdes corretivas forem completamente implementadas durante o periodo da inspecgédo, o

estabelecimento podera ser classificado como Satisfatério, mas mantendo-se o enquadramento do grupo.

9.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10.ANEXOS

Anexo I: Listagem de ndo conformidades (NCs) previamente categorizadas pelo POP-T-
DVMC-040.

11.HISTORICO DE REVISAO

N°. Revisdo | Item Alteracbes

00 N/A Emissao Inicial

01 3 Substituicdo de Autoridades Sanitarias por Inspetores sanitarios;
Inclusdo de legislacdes nas Referéncias;

Ajustes nas definigcbes de Relatorio de Inspecéo e Estabelecimento em
Condig&o Técnico Operacional (CTO);

Substituicdo de Autoridades Sanitérias por Inspetores sanitérios;

8.4 Redefini¢do dos critérios para determinacao da classificacédo dos
estabelecimentos (satisfatorio, exigéncia ou insatisfatério);

8.5 Redefini¢éo dos critérios de agrupamento dos estabelecimentos;
Anexo | Alteragdo do Anexo | para utilizacdo das Nao conformidades descritas
I conforme check list do Anexo VI da RDC 67/2007.
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