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1. INTRODUGAO

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

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

Durante a inspecédo em estabelecimentos importadores, distribuidores, armazenadores,
e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e seus insumos, os desvios as
diretrizes das Boas Praticas (BP) sdo registrados pelo inspetor nos relatorios de
inspecao.

A avaliagao do risco e da quantidade de nado conformidades (NC) identificadas em
inspecao devem ser consideradas como estratégia para harmonizar a classificagéo de
estabelecimentos em “Cumpre as Boas Praticas”, “Cumpre as Boas Praticas com Acao
Corretiva” e “Nao Cumpre as Boas Praticas”.

Para fins de planejamento de inspe¢des, a categorizagdo das nao conformidades
também permite o agrupamento de estabelecimentos de acordo com seus riscos
regulatdrios, ou seja, de acordo com grau de atendimento das Boas Praticas.

A atribuicdo de uma classificagao “Nao Cumpre as Boas Praticas” pode acarretar a
adocao de medidas administrativas, incluindo autuagao e/ou a interdicao total ou parcial
do estabelecimento, da atividade e de produtos ou mesmo o cancelamento da Licenga

Sanitaria e/ou cassacao da Autorizagcao de Funcionamento de Empresa (AFE).

2. OBJETIVO
e Sistematizar o formato da descricdo da nao conformidade no relatério de
inspecao.
o Sistematizar a categorizacdo das Nao Conformidades identificadas durante

inspegbes sanitarias em estabelecimentos importadores, distribuidores,
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armazenadores, e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e seus
insumos, pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal de Minas Gerais, de
acordo com o risco envolvido.

Uniformizar a atribuigdo das categorizagbes de risco das Nao Conformidades
identificadas em inspecdes sanitarias.

Criar uma sistematica de agrupamento de estabelecimentos de acordo com o grau
de cumprimento das BP para fins de planejamento de inspe¢des baseado em risco
e para a tomada de ac&o sanitaria.

Adotar as recomendacgdes e os conceitos de BP e outros documentos relevantes,
que utilizam a metodologia de avaliagédo de risco como ferramenta para realizagéo

de inspecao.

3. ABRANGENCIA

Inspetores sanitarios, integrantes das Vigilancias Sanitarias estadual ou municipal, que

realizam inspecao para a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de importacao,

distribuicdo, armazenamento, e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e

Seus insumos.

4. REFERENCIAS

Decreto Federal n°. 8.077, de 14 de agosto de 2013: Regulamenta as condi¢des
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.
Deliberagao CIB-SUS/MG n°. 4.966, de 13 de novembro de 2024: Aprova a
alteragdo do Anexo Unico da Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 2.761, de 23 de julho
de 2018, que estabelece Procedimentos Operacionais Padrao a serem utilizados

nas rotinas das Vigilancias Sanitarias Estadual e dos municipios de Minas Gerais.
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 62, de 16/06/2020: detalha diretrizes de
qualificagao de fornecedores previstas no item 7.2 do Anexo da RDC n° 204/2006.
Lei Federal n° 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, Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias.

Lei Federal n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990: Dispbe sobre as condigdes
para promog¢ao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagdo e O
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

Lei Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cédigo de Saude do Estado
de Minas Gerais que estabelece normas para a promog¢ao € a protecdo da saude
no Estado e define a competéncia do Estado no que se refere ao Sistema Unico
de Saude - SUS.

Lei Estadual n°. 22.447, de 22 de dezembro de 2016: Altera a Lei Estadual n°.
13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 108, de 27 de abril de 2005: Aprova
o Regulamento Técnico para empresas que exergam atividade de fracionamento
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao
consumidor, conforme Regulamento Técnico do Anexo I.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 204, de 14 de novembro de 2006:
Determina a todos os estabelecimentos que exergam as atividades de importar,
exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos
farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolugao.

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 81, de 5 de novembro de 2008:
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estabelecimentos

importadores,

distribuidores,

Dispbe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins
de Vigilancia Sanitaria.

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 47, de 25 de outubro de 2013: Dispde
sobre as Boas Praticas de Produtos Saneantes.

Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 48, de 25 de outubro de 2013: Dispde
sobre as Boas Praticas de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 16, de 01/04/2014: Dispde sobre os
critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de Empresas. ANVISA/MS.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 108, de 06/09/2016: Dispde sobre os
requisitos minimos para inspecdo em estabelecimentos que trabalham com
produtos sujeitos a controle especial.

Resolucdo SES/MG n°. 5.815, de 18 de julho de 2017: Estabelece requisitos
minimos para o cumprimento das Boas Praticas de fracionamento,
armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitario e
seus insumos, exceto alimentos, no &mbito do Estado de Minas Gerais.
Resolucdo SES/MG n°. 6829, de 10 de setembro de 2019: Revoga o art. 26 da
Resolucdo SES/MG n.° 5.815, de 18 de julho de 2017, que estabelece requisitos
minimos para o cumprimento das Boas Praticas de fracionamento,
armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitario e
seus insumos, exceto alimentos, no ambito do Estado de Minas Gerais.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 327, de 09 de dezembro de 2019:
Dispde sobre os procedimentos para a concessao da Autorizagao Sanitaria para
a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializagao, prescrigao, a dispensagéo, o monitoramento e a fiscalizagao de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 430, de 08 de outubro de 2020:
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estabelecimentos

importadores,

distribuidores,

Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 497, de 20 de maio de 2021: Dispde
sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificacao de Boas
Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 653, de 24 de margo de 2022: Altera
a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020.
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 665, de 30 de margo de 2022: Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro (Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a fabricantes,
distribuidores, armazenadores e importadores de produtos medicos e produtos
para diagnostico de uso in vitro que sejam comercializados no Brasil).

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 670, de 30 de margo de 2022: Dispde
sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos
importados.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 669, de 30 de margo de 2022: Dispde
sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade dos produtos biolégicos
importados.

Resolucdo SES/MG n°. 9.223, de 12 de dezembro de 2023: 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 Cdodigo de Saude
do Estado de Minas Gerais.

Resolugado SES/MG n°. 10.601, de 21 de outubro de 2025: Defini as regras e os
procedimentos para o Licenciamento Sanitario, no ambito da Vigilancia Sanitaria

do Estado de Minas Gerais.
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e Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 850, de 20 de margo de 2024: Altera
a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, que
dispbe sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificagao
de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificagcdo de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem.

e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 907, de 19 de setembro de 2024
Dispbe sobre a definigédo, a classificagédo, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 989, de 15 de agosto de 2025: Dispde
sobre a regularizacao e a classificacdo de produtos saneantes, de acordo com o
risco a saude.

e POP-O-DVMC-011: Elaboracdo de Relatério de Inspecdao de Importadora,
Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de produtos sob controle
sanitario e seus insumos.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 234, de 21 de junho de 2018: Dispde
sobre a terceirizacdo de etapas de producido, de analises de controle de
qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
bioldgicos, e da outras providéncias.

POP-O-SNVS-014: Categorizagdo de Ndo Conformidades e classificagdo de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas.

POP-O-SNVS-032: Categorizagdo de nao conformidades e classificacdo de
estabelecimentos  distribuidores ou importadores, armazenadores e

transportadores de medicamentos.

5. DEFINIGOES
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Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:

e Estabelecimento classificado como “Cumpre as Boas Praticas”:
estabelecimento onde nado foram encontradas NC em relacdo as normas
sanitarias.

e Estabelecimento classificado como “Cumpre as Boas Praticas com Acgao
Corretiva”: estabelecimento onde foram encontradas NC em relagdo as normas
sanitarias. Contudo, tais NC foram corrigidas de maneira adequada ou estao
sendo gerenciadas por um plano de ag¢ao aprovado pela autoridade sanitaria, o
qual abordou e controlou os riscos de forma eficiente.

e Estabelecimento classificado como “Nao Cumpre as Boas Praticas”:
estabelecimento onde foram encontradas NC em relagao as normas sanitarias e
que tais NC nao foram corrigidas de maneira adequada ou o plano de agao
apresentado n&o controla os riscos de forma eficiente. A depender do risco,
ocasiona a adocdo de medidas preventivas por parte da autoridade sanitaria
competente, e/ou indicagao desfavoravel ao licenciamento sanitario e certificacéo
de boas praticas.

e Estabelecimento em Condi¢ao Técnico Operacional (CTO): classificagdo aos
estabelecimentos que possuem capacidade técnica e operacional adequada a
importagao, distribuicdo, armazenamento, e/ou transportadores de produtos sob
controle sanitario e seus insumos, cumprindo a normativa de Boas Praticas
relativos aos seguintes itens:

l. Instalacbes, equipamentos e aparelhagens técnicas (almoxarifados,
utilidades e controle da qualidade) indispensaveis e em condigdes necessarias a
finalidade a que se propdem;

Il. Relacdo inicial de produtos e sua classificacdo que sera importado,
distribuido, armazenado e/ou transportado;

[ll. Sistema da qualidade implantado e operante;
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IV. Politica de validagao claramente definida, quando aplicavel,

V. Procedimentos operacionais padrdo, processos de importagao,
distribuicdo, armazenamento, e/ou transporte de produtos sob controle sanitario
e seus insumos e demais documentos necessarios concluidos, aprovados e
atualizados, incluindo a metodologia de capacitagdo-dos recursos humanos para
o desempenho das atividades de controle da qualidade, garantia da qualidade e
demais atividades de suporte;

VI. Meios para a inspeg¢ao e o controle de qualidade dos produtos que
importe/distribua, incluindo especificacbes e métodos analiticos, quando
aplicavel;

VII. Condi¢des de higiene, pertinentes ao pessoal e material, indispensaveis e
proprias a garantir as boas condigdes de armazenamento e transporte do produto
acabado para a sua entrega ao consumo;

VIIl. Meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente
das atividades procedidas, que causem efeitos nocivos a saude.

+ Nao Conformidade: deficiéncia ou desvio relativo as BP, identificado em inspecgao
sanitaria e documentada no relatério de inspecdo. As ndo conformidades sao
categorizadas como “Critica”, “Maior” e “Outra”.

+» Nao Conformidade Critica: uma NC é considerada "Critica" quando apresenta um
risco significativo de resultar em um produto prejudicial ao paciente. Uma NC
Critica também ocorre quando ha evidéncia de fraude ou falsificacdo de produtos.
Além disso, uma NC Critica pode ser composta por varias NC inter-relacionadas,
que individualmente ndo seriam consideradas criticas, mas juntas representam
uma NC Critica. Geralmente, uma NC Critica esta associada a uma medida
sanitaria.

e Nao Conformidade Maior: trata-se de uma NC que nao fora classificada como

critica, mas resultou, ou pode resultar, em um produto ndo conforme com seu
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registro sanitario, especificagées e requisitos farmacopeicos. Também se aplica
quando n&o garante a implementacédo efetiva das medidas de controle de BP
exigidas, que sao importantes para os controles de rastreabilidade, integridade e
qualidade dos produtos. Além disso, pode consistir em varias NC Outras inter-
relacionadas, que juntas podem representar uma Ndo Conformidade Maior,
devendo ser explicadas e relatadas dessa forma.

e Nao Conformidade Outra: trata-se de uma NC que ndo se enquadra nas
categorias Critica ou Maior, mas aponta uma inconsisténcia em relagcdo as Boas
Praticas. Uma NC pode ser classificada como Outra quando nédo ha informacdes
suficientes para categoriza-la como Critica ou Maior.

e Produto critico: trata-se de medicamentos termolabeis, bioldgicos, produtos
estéreis ou controlados pela Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998. Incluem-se
dispositivos médicos (produtos para saude) combinados com medicamentos, que
tenham matéria-prima de origem animal, absorviveis e/ou disseminada
sistemicamente; implantaveis ativos e/ou que tenham efeito bioldgico, assim como
saneantes de uso profissional.

e Produtos sob controle sanitario e seus insumos: para efeito deste
procedimento, trata-se de medicamentos (inclusive gases medicinais), produtos
de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes e seus insumos e produtos
para saude.

e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que

descreve as condi¢cdes do estabelecimento frente aos requisitos legais.

. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
e BP: Boas Praticas.

e IT: Instrugcdo de Trabalho.
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e NC: Nao Conformidade.
e POP: Procedimento Operacional Padrao.
e RDC: Resolucgao da Diretoria Colegiada.

» Visa: Vigilancia Sanitaria.

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e inspetores
(estaduais e municipais) da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais que realizam inspegéo
em estabelecimentos de importagao, distribuicdo, armazenamento, e/ou transporte de

produtos sob controle sanitario e seus insumos.

8.PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Avaliagao de risco durante a inspegao

A equipe de inspecgéo deve seguir os procedimentos estabelecidos no ambito da Visa de
Minas Gerais. Portanto, deve conduzir uma analise de potenciais riscos associados a
cada NC, de forma a avaliar os seus impactos para a seguranca, eficacia e qualidade do

produto.

8.2. Descrevendo uma Nao Conformidade (NC)

Quando uma NC ¢ identificada, a equipe de inspecéo devera apontar de forma concisa

e clara:

¢ Ajustificativa técnica pela qual o requisito especifico ndo foi cumprido;
¢ A norma vigente e o requisito (artigo, inciso, item ou subitem de uma norma, seja
ela RDC, Lei, Decreto, etc.) especifico que ndo foi cumprido ou que foi

inadequadamente cumprido;
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A

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

As NC devem ser subsidiadas com a:

Identificagcdo da evidéncia (por exemplo: registro, procedimento, entrevista ou
observagéo visual);

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 NC devera ser destacada do restante do texto, sublinhando-a.

Para facilitar o entendimento, segue abaixo um exemplo ficticio:

primeira etapa é consultar a norma referente as BP de estabelecimentos de

importacao, distribuicdo, armazenamento, e/ou transporte de produtos sob controle

sanitario e seus insumos.

A segunda etapa € avaliar as evidéncias de cumprimento da norma referentes as

instalagdes, equipamentos, instrumentos de medi¢ao, materiais e registros apresentados

pelo estabelecimento.

A terceira etapa é, conforme o exemplo a seguir, registrar as ndo conformidades

identificadas no relatério de inspecao.

O quadro a seguir descreve exemplos dessas etapas.

DOCUMENTAGAO | ESPERAMOS

TIPO DE O QUE EXEMPLOS

AVALIADA ENCONTRAR

Normas Sanitarias | que deve ser | Art. 36 — As areas de recebimento, armazenamento e

Estabelecem o | Resolugdo SES 5.815/2017:

feito expedicdo e veiculos utilizados no transporte de produtos

sujeitos ao controle sanitario devem ser mantidos limpos,
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secos e em temperatura e umidade compativel com os

materiais armazenados.

Exemplo ficticio:

POP DVMC 06 Monitoramento das condi¢gdes ambientais,
revisdo 02, homologado em 01/05/2016.

(...)

A temperatura e umidade do almoxarifado de produto
POP’sou IT’s Estabelece como acabado devem ser verificadas uma vez ao dia (por volta das
fazer 14h) utilizando o termohigrOmetro Scrowbous registrando a
temperatura e umidade do momento e maxima e minimas
entre as leituras. Utilizar o formulario FOR DVMC 025:
Registros do monitoramento de temperatura e umidade para

registro diario dos dados.

TIPO DE O QUE
DOCUMENTAGAO | ESPERAMOS EXEMPLOS
AVALIADA ENCONTRAR

Exemplo ficticio:
FOR DVMC 025: Registros do monitoramento de temperatura e
umidade.
Setor: Aimoxarifado de Produtos acabados

Formularios de . ~
Especificagao temperatura: 25 + 5 °C

registros Evidéncias do

Especificagdo umidade: 70 + 5 % UR

(formularios, ordem | que foi feito, .
Més/Ano: Dezembro/ 2015

de produgao/ | quem realizou .
Temperatura Umidade (%
manipulagéo, e periodo de
.. | (C) UR)
relatorios de | realizagéo . Horari ]
Dia M | Responsavel
validagéo) o Mi | Atua | Max | Mi | Atua
ax
n I . n I
Amélia do
01 14h01 | 20 | 25 30 65 | 70 75
Carmo
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nao conformidades e classificacao de

02 13h55 | 21 | 25 32 66 | 70 74
Silva

Jodo do
31 13h45 | 23 | 26 31 69 | 69 72

TIPO DE O QUE
DOCUMENTAGAO | ESPERAMOS
AVALIADA ENCONTRAR

EXEMPLOS

Parecer da
equipe de
inspecao sobre
Relatério de
) o atendimento
inspecao
ou ndo da
exigéncia da

norma

Exemplo ficticio:

A area de armazenamento de produtos sujeitos ao controle

sanitario ndo é mantida em temperatura compativel com os

produtos armazenados, descumprindo o disposto no art. 36 da
Resolucdo SES 5815/2017 (NC Grau 3), conforme evidenciado

abaixo:

Verificado que os produtos armazenados pelo estabelecimento

possuem especificacdes para armazenamento de 2 a 8 °C.

Durante a inspecdo nas areas fisicas, o almoxarifado

apresentava temperatura acima da especificacdo de 8 °C.
Verificado FOR DVMC 025: Registros do monitoramento de

temperatura e umidade com o registro do monitoramento do

referido_almoxarifado no més de dezembro de 2015 sendo
verificadas temperatura de 9 °C no dia 02/12/2015 e 11 °C no

dia 31/12/2015. Nao foram apresentados reqgistros sobre o

tratamento dos desvios.

No quadro abaixo, apresentamos um resumo das 5 etapas de classificagdo de uma nao

conformidade:
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importadores,

distribuidores,

armazenadores, e/ou

Etapas de descri¢ao e classificagao de uma nao conformidade

Encontre na norma aplicavel ao

Art. 36 — As areas de recebimento, armazenamento e

12 Etapa
estabelecimento o] artigo | expedicao e veiculos utilizados no transporte de
infringido para que ocorra a | produtos sujeitos ao controle sanitario devem ser
tipificacdo. Nao use mais que um | mantidos limpos, secos e em temperatura e umidade
artigo para caracterizar um | compativel com os materiais armazenados.
mesmo descumprimento. Use
apenas o artigo que melhor se
enquadrar a evidéncia.

22 Etapa
Copie o artigo infringido para o | A area de armazenamento de produtos sujeitos ao
relatério de inspegéo, em especial | controle sanitario ndo é mantida em temperatura
a parte que caracteriza o0 | compativel com os produtos armazenados,
descumprimento, negative a
mesma para dar a ideia do
descumprimento.

3% Etapa Cite o item descumprido ao final descumprindo o disposto no art. 36 da Resolucio
do texto negativado. SESMG 5815/2017

4° Etapa Classificagao da Nao (NC Critica)
conformidade

5° Etapa Anexe a evidéncia a ndo | Verificado que os produtos armazenados pelo

conformidade, melhorando a

descricdo dela com dados,
citando como ela foi evidenciada,
o0 que foi evidenciado e quais
produtos, areas ou pessoas a

evidéncia envolve.

estabelecimento  possuem especificacbes para

armazenamento de 2 a 8 °C. Durante a inspecao nas

areas  fisicas, o almoxarifado  apresentava

temperatura _acima da especificacdo de 8 °C.
FOR DVMC 025:

monitoramento de temperatura e umidade com o

Verificado Regqistros  do

registro do_monitoramento do referido almoxarifado

no més de dezembro de 2015 sendo verificadas

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.

A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 29/12/2025 14:29




SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Numero: Versao: Pagina: | Inicio Vigéncia:
oNGi“y POP-T-DVMC-050 02 15/22 29/12/2025

Titulo: Categorizagcdo de nao conformidades e classificacdo de
estabelecimentos importadores, distribuidores, armazenadores, e/ou
transportadores de produtos sob controle sanitario e seus insumos.

temperatura de 9 °C no dia 02/12/2015 e 11 °C no dia

31/12/2015. Nao foram apresentados registros sobre

o tratamento dos desvios.

A contabilizagdo da NC deve levar em conta o numero de requisitos (artigo/item do
instrumento legal aplicavel) descumpridos.

Multiplos descumprimentos de um mesmo requisito devem ser contabilizados como uma
unica NC.

Quando uma evidéncia de descumprimento abranger mais de um requisito de BP, devem
ser contabilizadas tantas NC para quantos forem os requisitos descumpridos.

Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado os
inspetores podem descrever o fato no relatério de inspegdo, mas devem abster-se de

apontar tal fato como uma NC, desde que:

¢ A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;

e Exista um plano de ag&do/cronograma adequado, e que inclua as a¢des corretivas
necessarias;

e O calendario definido para a adogdo das agbes corretivas planejadas seja
respeitado e consistente com o significado da NC e a natureza das acdes
planejadas; e

¢ O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acdes
corretivas adotadas.

Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima nao tenham sido atendidas ou néo

tenham sido eficazes, uma NC deve ser descrita no relatério de inspecéo.

8.3. Categorizagcao da NC
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A categorizacdo de risco da NC deve levar em conta o descumprimento das Boas

Praticas, a natureza e a extensdo da NC, além do risco associado ao produto. Os

seguintes principios devem ser considerados para classificagao:

Nao Conformidade Critica: uma NC ¢é considerada "Critica" quando
apresenta um risco significativo de resultar em um produto prejudicial ao
paciente. Uma NC Critica também ocorre quando ha evidéncia de fraude ou
falsificacdo de produtos. Além disso, uma NC Critica pode ser composta por
varias NC inter-relacionadas, que individualmente ndao seriam consideradas
criticas, mas juntas representam uma NC Critica. Geralmente, uma NC Critica
esta associada a uma medida sanitaria.

Nao Conformidade Maior: trata-se de uma NC que néao fora classificada
como critica, mas resultou, ou pode resultar, em um produto ndo conforme
com seu registro sanitario, especificacbes e requisitos farmacopeicos.
Também se aplica quando ndo garante a implementacao efetiva das medidas
de controle de BP exigidas, que sado importantes para os controles de
rastreabilidade, integridade e qualidade dos produtos. Além disso, pode
consistir em varias NC Outras inter-relacionadas, que juntas podem
representar uma Nao Conformidade Maior, devendo ser explicadas e relatadas
dessa forma.

Nao Conformidade Outra: trata-se de uma NC que ndo se enquadra nas
categorias Critica ou Maior, mas aponta uma inconsisténcia em relagao as
Boas Praticas. Uma NC pode ser classificada como Outra quando nao ha

informacgdes suficientes para categoriza-la como Critica ou Maior.

O armazenamento, distribuigdo ou transporte de produtos, sem registro, notificagéo ou

cadastro € uma falha critica, e deve ser considerada como de alto risco (NC critica).

Devem ser consideradas como de alto risco a realizagao da atividade sem a devida AFE
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e/ou AE, bem como a Licenca Sanitaria, exceto quando a renovagao do licenciamento
estiver em tramite (NC critica).
Em situagdes como fraude ou adulteracdo de dados e de documentos, evidéncia de
desvios generalizados, que afetam multiplos produtos, estas NC devem ser classificadas
como Criticas.
A categorizagédo das NCs deve considerar sua gravidade e as condi¢gbes que conduzem
aos erros, bem como a capacidade do estabelecimento em detectar possiveis desvios.
e O risco sera atribuido de acordo com o numero de ocorréncias e com a
natureza da NC. Dessa forma, NCs sistematicas devem ser consideradas mais
graves que as pontuais.
¢ NCs Maiores que se apresentem de forma recorrente podem ser avaliadas
como Criticas, desde que isto seja devidamente justificado no texto do relatério.
¢ NCs Outras que se apresentam de forma recorrente podem ser avaliadas como
maiores, desde que isto seja devidamente justificado no texto do relatorio.
Para facilitar a classificacdo das NCs identificadas durante uma inspecao sanitaria,
devem ser considerados os itens estabelecidos no Anexo | deste procedimento. Nos
casos omissos, a classificacdo devera ser feita pela propria equipe inspetora, que deve

ser guiada pelas diretrizes apresentadas na figura 1.
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Figura 1: Fluxograma para a categorizagao das NCs identificadas em inspecdes sanitarias, conforme risco relacionado.
8.4. Classificagao do estabelecimento quanto ao cumprimento das

funcao das NC identificadas
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Na conclusdo do relatério de inspecao os estabelecimentos devem ser classificados

conforme condi¢des abaixo:

o Estabelecimento classificado como “Cumpre as Boas Praticas”:
estabelecimento onde ndo foram encontradas NC em relag&o as normas sanitarias.

o Estabelecimento classificado como “Cumpre as Boas Praticas com Acao
Corretiva”: estabelecimento onde foram encontradas NC em relacido as normas
sanitarias. Contudo, tais NC foram corrigidas de maneira adequada ou estao sendo
gerenciadas por um plano de agao aprovado pela autoridade sanitaria, o qual
abordou e controlou os riscos de forma eficiente.

e Estabelecimento classificado como “Nao Cumpre as Boas Praticas”:
estabelecimento onde foram encontradas NC em relagdo as normas sanitarias e
que tais NC nao foram corrigidas de maneira adequada ou o plano de agao
apresentado ndo controla os riscos de forma eficiente. A depender do risco,
ocasiona a adocdo de medidas sanitarias, e/ou indicacdo desfavoravel ao
licenciamento sanitario e certificagao de boas praticas.

Devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a possibilidade de
reclassificagcdo do estabelecimento, quando do descumprimento do cronograma
relacionado ao plano de acao apresentado para o tratamento de NCs, apontadas em
inspecao.

Mediante avaliacdo de risco documentada, a equipe de inspecdo pode justificar o
enquadramento do estabelecimento em classificagdo distinta da proposta neste

procedimento.

Mediante nao conformidades que evidenciem o descumprimento sistematico de
Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade, a condigao do estabelecimento ndo devera

ser classificada como “Cumpre as Boas Praticas”.

8.5. Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatério
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A equipe de inspegao devera classificar o risco regulatorio do estabelecimento de acordo

com o grau de atendimento a legislacéo vigente de Boas Praticas.
A definicdo dos grupos € apresentada abaixo:

e Grupo 1 - na inspecdo ndo foi identificada nenhuma n&o conformidade

classificada como maior ou critica.

¢ Grupo 2 - na inspegéao foram identificadas até 5 n&do conformidades classificadas

como maiores e nenhuma critica.

e Grupo 3 - na inspecgao foram identificadas mais de 5 n&do conformidades

classificadas como maiores ou no minimo uma critica.

Estabelecimentos classificados como “Nao Cumpre as Boas Praticas” nido devem ser
classificados nos grupos acima, sendo que a periodicidade da préxima inspecao deve

ser determinada de acordo com o cronograma de adequagao da empresa.

Para fins de enquadramento dos estabelecimentos nas classificacbes acima, deve ser
considerada sua condi¢cao ao término da inspecao, independentemente da situacao final

do estabelecimento apds a implementacao das agdes corretivas.

8.6 REGISTROS

A categorizagéo de cada NC, a classificagdo e o enquadramento dos estabelecimentos,
previstos respectivamente nos itens 8.3, 8.4 e 8.5 deste procedimento, devem ser
registrados na parte “CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS” no

Relatério de Inspecéo.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
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Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicada aos seus superiores para que sejam providenciadas as

acoes pertinentes ao caso.

10.ANEXOS

Anexo |: Nao conformidades (NCs) previamente categorizadas.

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Versdao |[Iltem /Alteragoes

00 N/A  |[Emisséo Inicial.
01

Alteracao do texto.
Alteracao do texto.
Alteracao do texto.
Incluséo e exclusado de referéncias.

Inclusao da definigdo Relatério de Inspegéo.

o o b w -

Inclus&o da sigla “IT: Instrugcéo de Trabalho”; “POP: Procedimento Operacional
de Padrao”; “RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada”.
7  |Alteracdo do texto.
8.2. |Alteracao do texto.
8.3 |Retirada das notas.
8.4 |Alteragdo da quantidade de NC para classificagao “Satisfatoria” e retirada das
notas.
Anexo l|Inclusdo da RDC 430/2020 e critérios.
12  |Alteragdo dos elaboradores; aprovador; inclusdo de revisor da qualidade e

exclusdo de verificador.

03 Titulo | Exclusdo da excegao.
1 Atualizagéo dos termos para classificagdo de estabelecimentos em “Cumpre

as Boas Praticas”, “Cumpre as Boas Praticas com Acgdo Corretiva” e “Nao

Cumpre as Boas Praticas”.
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estabelecimentos

importadores,

8.2
8.3
8.4
8.5

Inclusdes de defini¢d

Atualizagbes das referéncias.

es.

Atualizagdes dos quadros.
Atualizagdes conforme POP-O-SNVS-032.
Atualizagdes conforme POP-O-SNVS-032.
Atualizagdes conforme POP-O-SNVS-032.

12. APROVAGAO
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