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Titulo: Planejamento de inspe¢ées em estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle
sanitario e seus insumos, com base no risco sanitario associado.

1. INTRODUGCAO

Compete a Vigilancia Sanitaria, conforme disposto no § 1° do art. 6° da Lei n°
8.080/1990, eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude da populag¢do e intervir nos
problemas sanitarios decorrentes da producéo de bens e prestacao de servigos.

O controle sanitario da importagao, distribuicdo, armazenamento e/ou transporte de
produtos sob controle sanitario e seus insumos, exceto alimentos, € parte desta
competéncia legalmente instituida.

Cabe a cada autoridade sanitaria exercer sua competéncia, para o exercicio das
atividades de inspecao e fiscalizagao.

Portanto, uma estratégia de planejamento de inspe¢des baseada no risco sanitario
atribuido aos estabelecimentos importadores, distribuidores, armazenadores e/ou
transportadores é fundamental para decisdes quanto a duracéo, frequéncia e escopo das

inspecodes para verificagdo das Boas Praticas.

2. OBJETIVO

Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de analise de risco para ser usada pela
Vigilancia Sanitaria estadual e dos municipios de Minas Gerais quando do planejamento
da duracgao, frequéncia e escopo das inspecdes de Boas Praticas em estabelecimentos
importadores, distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob

controle sanitario e seus insumos.

3. ABRANGENCIA

Inspetores sanitarios, integrantes das Vigilancias Sanitarias estadual ou municipal, que
realizam inspecao para a verificagdo das Boas Praticas dos estabelecimentos de
importacao, distribuicdo, armazenamento e/ou transporte de produtos sob controle

sanitario e seus insumos.
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O procedimento nao ¢é aplicavel ao planejamento das inspecgoes:

Em novos estabelecimentos;

Para autorizagao/licenciamento de novas areas/atividades de importacao,
distribuicdo, armazenamento e/ou transporte que nao dispdem de histérico de
cumprimento das Boas Praticas;

Investigativas;

Para verificagcdo do cumprimento de ndao conformidades especificas apontadas no
ultimo relatoério de inspecgao (reinspegao);

Nas situacbes em que o estabelecimento tenha sido classificado como

insatisfatorio.

REFERENCIAS

Decreto Federal n°. 8077, de 14 de agosto de 2013: Regulamenta as condi¢cbes
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°. 4.015, de 06 de dezembro de 2023: Aprova a
alteracdo do Anexo Unico da Deliberagdo 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.
Lei Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cddigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

Lei Estadual n°. 22.447, de 22 de dezembro de 2016: Altera a Lei n° 13.317, de
24 de setembro de 1999, que contém o Cdodigo de Saude do Estado de Minas
Gerais.
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Lei Federal n°. 5.991, de 16 de dezembro de 1973: Dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

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, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990: Dispde sobre as condigdes
para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e O
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

Lei Federal n°. 9.782 de 26 de janeiro de 1999: Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

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

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

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 204, de 14 de novembro de 2006:
Determina a todos os estabelecimentos que exercam as atividades de importar,
exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos

farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento
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Técnico de Boas Praticas de Distribuicio e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolugéao.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 81, de 5 de novembro de 2008:
Dispbe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins
de Vigilancia Sanitaria.

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

Resolucao 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.
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: Dispbde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
e Autorizagao Especial (AE) de Empresas. ANVISA/MS.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 430, de 08 de outubro de 2020:
Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos.

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

Resolucao 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.
Resolucao 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

Diagndstico de Uso In Vitro (Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a fabricantes,
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distribuidores, armazenadores e importadores de produtos médicos e produtos
para diagndstico de uso in vitro que sejam comercializados no Brasil).

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

Resolugao 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.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 751, de 15 de setembro de 2022:
Dispbe sobre a classificacao de risco, os regimes de notificagao e de registro, e
os requisitos de rotulagem e instru¢cdes de uso de dispositivos medicos.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 907, de 19 de setembro de 2024:
Dispbe sobre a definigéo, a classificagéo, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbioldégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

Resolucédo 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.

Resolugao SES/MG n°. 5815, 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 ambito do Estado de Minas Gerais.
Resolugédo 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
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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.

Resolucdo SES/MG n°. 10.601, de 21 de outubro de 2025: Define as regras e 0s
procedimentos para o Licenciamento Sanitario, no ambito da Vigilancia Sanitaria

do Estado de Minas Gerais.

5. DEFINIGOES

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

Dispositivos médicos (produtos para saude): qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propésitos médicos
especificos, e cuja principal agdo pretendida ndo seja alcangada por meios
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem
ser auxiliados na sua agéao pretendida por tais meios: a) diagnéstico, prevencéo,
monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenga; b) diagndstico,
monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesdo ou deficiéncia; c)
investigacao, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patoldgico; d) suporte ou manutencao da vida; e) controle ou apoio
a concepgao; ou f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de érgaos e tecidos.
indice de risco: é a combinacéo do risco intrinseco e risco regulatério.

Produtos sob controle sanitario e seus insumos: para efeito deste

procedimento, trata-se de medicamentos (inclusive gases medicinais), produtos
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de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes e seus insumos e
dispositivos médicos/ produtos para saude.

¢ Risco intrinseco: € o risco inerente a complexidade das instalagdes, processos
e produtos de um determinado estabelecimento.

e Risco regulatério: € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspec¢éo que

reflete o nivel de cumprimento das Boas Praticas.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e BP: Boas Praticas.

e NC: N&o conformidade.

¢ RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada.

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e Visa: Vigilancia Sanitaria.

7. RESPONSABILIDADES

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

produtos sob controle sanitario e seus insumos.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Principio

A ferramenta de analise de risco permite categorizar os estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e

seus insumos, de acordo com seu indice de risco, possibilitando definir a frequéncia de
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inspecgdes.

O indice de risco é determinado por meio da combinacao do risco intrinseco com o
risco regulatério do estabelecimento.

O risco intrinseco do estabelecimento é estimado ao se considerar a complexidade das
instalagdes, processos e produtos. Portanto, este risco, depende fundamentalmente da
natureza do estabelecimento, dos produtos e insumos importados, distribuidos,
armazenados e/ou transportados, nao sendo afetado pelo nivel de cumprimento das BP.
O risco regulatério € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspecgéo, que
refletem o nivel de cumprimento das BP.

O numero e o grau das nao conformidades encontradas sao os dados considerados para
a determinacao deste risco.

Os passos necessarios para a obtencao da frequéncia de inspecdes do estabelecimento

sdo resumidos abaixo:

Risco Intrinseco Risco Regulatoério indice de Risco
Corq_o? 8.2 do POP + Como? 8.3 do POP - Como? 8.4 do POP
Onde? Parte B do Onde? Parte C do Onde? Parte D do
Anexo | Anexo Il Anexo Il

¥

Frequéncia de Inspecao
Como? 8.5 do POP

Onde? Parte E do Anexo lll

O escopo da inspecdo deve ser elaborado levando-se em consideracdo as
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recomendac¢des da ultima equipe inspetora e existéncia de denuncia.

A duracédo da inspecao é sugerida com base nos processos desempenhados pelo
estabelecimento, escopo da inspecao e indice de risco associado aos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e
seus insumos, conforme proposto no Anexo Il.

Para a aplicagdo completa deste procedimento devem ser utilizados pela equipe
inspetora os seguintes anexos para o registro das atividades:

e Anexo l: guia para avaliacdo da complexidade de estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle
sanitario e seus insumos;

e Anexo lll: determinacao da frequéncia, escopo e duragao da inspegao.

A parte A do Anexo lll, correspondente aos dados cadastrais do estabelecimento
inspecionado e a identificagcdo da equipe inspetora, deve ser preenchida anteriormente

a execugao dos passos seguintes.

8.2. Determinacdo do Risco Intrinseco dos estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle
sanitario e seus insumos

O risco intrinseco é determinado de acordo com a complexidade de um
estabelecimento, sendo consequéncia das caracteristicas das instalagdes, dos produtos
e insumos importados, distribuidos, armazenados e/ou transportados, e sua
classificacdo é obtida por meio do preenchimento do formulario constante do Anexo |
deste procedimento.

Ao se considerar que muitas informacdes requeridas no formulario precisam ser obtidas
pelo conhecimento dos produtos que o estabelecimento importa, distribui, armazena e/ou

transporta, seu preenchimento deve ser realizado, preferencialmente, durante a
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realizagcao da inspec¢ao de BP.
Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida uma

pontuacgéo de 1 a 3, observando a logica apresentada no quadro seguinte:

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUAGAO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2
Alta complexidade 3

De forma auxiliar, quando o resultado da avaliagdo apresente classificacbes em
diferentes niveis de complexidade (baixa, média ou alta), deve prevalecer a maior
classificagao para fins de pontuagéo.

Para a avaliagdo de cada uma das caracteristicas apresentadas sequencialmente no

Anexo |, seguem abaixo algumas diretrizes:

Caracteristica 1: Diversidade de produtos
e Estabelecimentos que realizam atividades com até dois tipos de produtos, devem
ser interpretados como de baixa complexidade (pontuagéo 1);
o Estabelecimentos que realizam atividades com trés tipos de produtos devem ser
interpretados como de média complexidade (pontuagao 2);
o Estabelecimentos que realizam atividades com quatro ou mais tipos de produtos
devem ser interpretados como de alta complexidade (pontuacgéao 3).
Tipo de produtos: medicamentos, produtos para saude (dispositivos médicos),

cosmeéticos/ produtos de higiene pessoal/ perfumes, saneantes e insumos.

Caracteristica 2: Classe de risco dos produtos
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e Estabelecimentos que realizam atividades com cosméticos/ produtos de higiene
pessoal/ perfumes e/ou saneantes de venda livre, devem ser interpretados como
de baixa complexidade (pontuacéo 1);

o Estabelecimentos que realizam atividades com produtos para saude, classe de
risco | e Il e/ou saneantes de uso profissional, devem ser interpretados como de
média complexidade (pontuacao 2);

o Estabelecimentos que realizam atividades com medicamentos e/ou produtos para
saude, classe derisco lll e IV, devem ser interpretados como de alta complexidade
(pontuacao 3).

Quando o estabelecimento realizar atividades com produtos de diferentes

complexidades, sera considerado para pontuacéo o produto de maior complexidade.

Caracteristica 3: Diversidade de atividades
o Estabelecimentos que realizam apenas a atividade de transporte, devem ser
interpretados como de baixa complexidade (pontuagao 1);
e Estabelecimentos que realizam atividades de armazenamento e/ou distribuigéo,
devem ser interpretados como de média complexidade (pontuacéo 2);
o Estabelecimentos que realizam também atividades de importacdo e/ou
fracionamento, devem ser interpretados como de alta complexidade (pontuagéo
3).
Atividades: importagdo, armazenamento/ distribuicéo, transporte e fracionamento.

Caracteristica 4: Condicoes especificas dos produtos
e Estabelecimentos que nao possuem condi¢cbes especificas dos produtos, devem

ser interpretados como de baixa complexidade (pontuagao 1);
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Estabelecimentos que realize atividades com produtos estéreis, devem ser
interpretados como de baixa complexidade (pontuagao 2);

Estabelecimentos que realize atividades com produtos termolabeis e/ou
controlados e/ou inflamaveis, devem ser interpretados como de alta complexidade

(pontuacgao 3).

Condig¢des especificas dos produtos: Realizar atividades com produtos estéreis e/ou

termolabeis e/ou controlados (Portaria SVS/MS n°. 344/1998 ou a que vier substitui-la)

e/ou inflamaveis.

Caracteristica 5: Terceirizagao de atividades

Estabelecimentos que terceirizam a maior parte ou a totalidade das atividades,
devem ser interpretados como de baixa complexidade (pontuagéo 1);
Estabelecimentos que terceirizam parte das atividades, devem ser interpretados
como de média complexidade (pontuagéao 2);

Estabelecimentos que n&o terceirizam atividades, devem ser interpretados como

de alta complexidade (pontuagao 3).

Ao final, cada pontuacao obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada pelo

peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica para a

complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo I.

A soma do total de pontos da coluna complexidade revela a classificagdo do

estabelecimento conforme quadro abaixo.

RESULTADO CLASSIFICAQAO DA COMPLEXIDADE
Entre 15 - 24 Baixa

Entre 25 - 34 Média

Entre 35 -45 Alta
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O risco intrinseco é determinado pela complexidade calculada no Anexo | do
procedimento e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para o seu

sistema de qualidade, podendo ser baixo, médio ou alto.

8.3. Determinacao do Risco Regulatério
O risco regulatério € uma estimativa para o nivel de cumprimento das BP feita a partir
dos dados da ultima inspegéo.
O numero de nao conformidades encontradas e a respectiva classificagao de risco sédo
os critérios utilizados para a obtengao do Risco Regulatério, cuja categorizagao deve
seguir procedimento operacional padrao especifico, conforme diretriz da Visa.
A determinagéao do risco regulatério deve ser registrada na parte C do anexo lll. A tabela
presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o numero e a
classificagdo das ndo conformidades encontradas na ultima inspec¢éao para verificagao de
BP.
A sistematica para o preenchimento é a seguinte:
e Grupo 1 - na inspecao nao foi identificada ndo conformidade classificada como
maior ou critica.
e Grupo 2 - na inspecao foram identificadas até 5 ndo conformidades classificadas
como maiores e nenhuma critica.
e Grupo 3 - na inspecédo foram identificadas mais de 5 ndo conformidades
classificadas como maiores ou no minimo uma critica.
NOTA 01: Nao conformidades classificadas como outras, independentemente do

quantitativo, ndo influenciam na definicado dos grupos.

8.4. Determinagao do indice de Risco

O indice de risco é formado pela combinacao do risco intrinseco, calculado no item
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8.2, com o risco regulatoério, calculado no item 8.3.

A determinagao do indice de risco do estabelecimento deve ser registrada na parte D do
anexo lll.

O indice de risco € obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco
regulatorio (grupo 1, 2 ou 3) com a coluna correspondente ao risco intrinseco (baixo,
médio ou alto), podendo apresentar os seguintes resultados:

e A, correspondente a um indice de risco baixo;

e B, correspondente a um indice de risco médio;

e C, correspondente a um indice de risco alto.

O indice de risco de um estabelecimento ¢é influenciado pelo risco intrinseco e pelo risco
regulatorio, portanto, sua determinagao deve ser atualizada:

e Quando forem introduzidas no estabelecimento mudangcas que alterem a
complexidade atribuidas ao mesmo;

e ApOs cada nova inspecao para verificagdo das BP efetuada no estabelecimento.

8.5. Determinacgao da Frequéncia de Inspe¢ao Recomendada
A frequéncia de inspe¢ao recomendada, de acordo com a legislagédo estadual vigente e
conforme proposto na tabela abaixo, deve ser registrada na parte E do anexo lll, por

meio do indice de risco do estabelecimento determinado no item 8.4.

indice de Risco Frequéncia Recomendada
A Frequéncia Reduzida (a cada trés anos)
B Frequéncia Moderada (a cada dois anos)
C Frequéncia Intensiva (anualmente)

Estabelecimentos com indice de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos
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a cada 03 (trés) anos.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “B” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 02 (dois) anos.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “C” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 01 (um) ano.

As diretrizes de frequéncia de inspegao apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes da Visa, quando do planejamento das inspecoes.

A frequéncia de inspegao conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento € passivel de atualizacdo caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteracbes no indice de risco devem ser
seguidas da revisao da frequéncia de inspe¢ao conferida a um estabelecimento.

A Visa pode estabelecer uma periodicidade menor para as inspecdes sanitarias. Neste
caso, as inspecgdes podem ter seu escopo reduzido, todavia os respectivos relatorios de
inspecao devem incluir as seguintes informacdes: alteragdes no estabelecimento
decorrentes desde a ultima inspecéo, inclusao de novas atividades e classes de risco de
produtos.

Caso a Visa opte pela realizacdo de inspegbes com escopo reduzido, ao longo do
periodo equivalente a frequéncia de inspecao determinada para o estabelecimento, deve
haver pelo menos uma inspegao completa que evidencie a avaliacdo de todos os

requisitos de BP aplicaveis.

8.6. Determinacao do Escopo da Inspecao

Para a determinacédo do escopo a ser recomendado para a proxima inspecao deve ser
utilizada a parte F do Anexo lll, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de
cada inspecgao para verificagcdo de BP. Esse registro deve ser revisado pelo superior

imediato antes de ser aplicado na proxima inspecao.
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O escopo recomendado para a proxima inspegao pode ser influenciado pela ocorréncia
de denuncia do estabelecimento.

Os gestores do planejamento de inspe¢des dos 6rgaos de vigilancia sanitaria devem
garantir que os escopos das inspeg¢des sanitarias sejam determinados com base nas
instrucdes deste procedimento, podendo inclusive justificar a qualquer momento, as
decisdes adotadas em relagao ao escopo, utilizando-se das informagdes preenchidas na

parte F do anexo lll.

8.7. Determinacao da Duragao da Inspecao

O Anexo Il apresenta as duragbes minimas recomendadas para as inspec¢des para
verificacdo de BP, conforme os requisitos a serem verificados e a complexidade do
estabelecimento. A elaboragcdo dos relatérios de inspe¢cdo nédo é englobada pelos
periodos minimos recomendados.

Sempre que necessario pode-se expandir este periodo, pois a recomendacao é dada

para o periodo minimo.

8.8. Do Planejamento Anual de Inspegoes

Cada autoridade sanitaria integrante da Visa deve, anualmente, preparar seu
planejamento de inspe¢cdes em estabelecimentos importadores, distribuidores,
armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e seus insumos.
Os anexos | e lll referentes a cada estabelecimento devem ser arquivados e mantidos
disponiveis para justificar o planejamento de inspec¢des.

Os gestores do planejamento devem estabelecer periodos para revisdo de seus planos
de inspecgéo, pois, conforme salientado neste procedimento, os fatores determinantes da
frequéncia e do escopo da inspeg¢ao sdo em parte dindmicos, e suas alteragcbes devem

ser analisadas quanto ao impacto nos planejamentos definidos.
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9. DESVIOS E AGOES NECESSARIAS
Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para que

sejam providenciadas as ag¢des pertinentes ao caso.

10. ANEXOS
Anexo |: Guia para avaliacdo da complexidade de estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e
seus insumos.
Anexo IlI: Duracdo recomendada para inspecao em estabelecimentos importadores,
distribuidores, armazenadores e/ou transportadores de produtos sob controle sanitario e

seus insumos.

Anexo lll: Determinacao da frequéncia, escopo e duragao da inspecgao.

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Versdao | Iltem Alteracoes
00 N/A Emissao Inicial
01 1 Alteracao do texto.
2 Alteracao do texto.
3 Alteracao do texto.
4 Inclusdo e excluséo de referéncias.
5 Inclusdo de definicdo de Dispositivos médicos (produto
médico).
6 Inclusdo da sigla: “RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada”.
7 Alteracao do texto.
8.2 Adequacéo do texto e retirada das notas.
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12 Alteracéo dos elaboradores; aprovador; inclusao de revisor
da qualidade e exclusao de verificador.
02 Titulo Exclusado da excecéo.

Todo o documento e
seus Anexos

4

5

8.2

8.3

8.7

Anexo |

Atualizacao, conforme POP-O-SNVS-032.

Atualizacao.

Insercéo da definicdo de “Produtos sob controle sanitario e
seus insumos” e “Dispositivos médicos (produtos para
saude)”.

Atualizagdo dos topicos “Caracteristica 1”7, “Caracteristica 3”
e “Caracteristica 4”.

Atualizagéo das faixas da coluna “RESULTADO” do quadro
que determina a classificagado do estabelecimento conforme
a complexidade.

Atualizagao dos Grupos |, Il e lll para, respectivamente, 1,2
e 3 e da redagao conforme POP-O-SNVS-032.

Inser¢gao da NOTA 01.

Adequagado da frequéncia das inspegbes anteriormente
estipulada em meses para anos, em consonancia com a
Resolugdo SES/MG n°. 9.223, de 12 de dezembro de 2023.
Inser¢cdo da Nota 1.

Retirada da previséo de possibilidade de redugao do escopo
da inspegao prevista no item 8.5.

Atualizagao das caracteristicas de todas as complexidades
referentes a nimero 1 e do peso atribuido.

Atualizagéo das caracteristicas de todas as complexidades
referentes a numero 3 e do peso atribuido.

Atualizagdo das caracteristicas de média e alta
complexidade referentes a numero 4.

Atualizacdo das faixas que determina a classificagdo do

estabelecimento conforme a complexidade.
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Atualizagéo dos Grupos |, Il e lll para, respectivamente, 1,2
e 3 e da redacao conforme POP-O-SNVS-032.

Anexo I Adequacdo da frequéncia das inspegdes anteriormente
estipulada em meses para anos, em consonancia com a
Resolugcdo SES/MG n°. 9.223, de 12 de dezembro de 2023.
Retirada da possibilidade de utilizagdo do Anexo Il para

determinagao do risco intrinseco.
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