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Titulo: Elaboracdo de Relatorio de Inspecdo em estabelecimentos de comércio
varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencdo e aluguel de produtos
para saude.

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece as diretrizes para elaboracdo do Relatério de Inspecéo
em estabelecimentos de comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencédo e
aluguel de produtos para saude, a fim de padronizar o contetdo do relatério.

As inspecdes sao realizadas pelos inspetores municipais e estaduais do estado de Minas
Gerais com base no regulamento técnico estadual que versa sobre Boas Préticas para
estabelecimentos de comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencédo e
aluguel de produtos para saude, e como produto temos o Relatorio de Inspecéo.

A necessidade de se estabelecer um padréo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacdo dos Relatdrios de Inspecédo, estabelecendo um conteddo minimo de

informagdes e definindo um modelo de documento a ser seguido.

2. OBJETIVO

Padronizar e orientar sobre a elaboracdo do Relatério de Inspe¢do como produto da
verificagdo do cumprimento das Boas Préaticas para estabelecimentos de comércio
varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e

saneantes, e estabelecimentos de manutencédo e aluguel de produtos para saude.

3. ABRANGENCIA

Inspetores sanitarios integrantes da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais e
seus municipios, capacitados para as atividades de inspecdo em estabelecimentos de
comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencao e aluguel de produtos para
saude.
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4. REFERENCIAS

Lei Federal n® 5.991, de 16 de dezembro de 1973: que 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: que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s 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: que dispde sobre as condi¢des
para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e O
funcionamento dos servi¢os correspondentes;

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

Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 108, de 27 de abril de 2005: que aprova
0 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 I;

Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008: que
dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitéria;

Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010: que
dispde sobre 0s procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro
de produtos saneantes e da outras providéncias;

Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 03, de 20 de janeiro 2012: que aprova

o Regulamento Técnico “Listas de substancias que os produtos de higiene
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pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nas condi¢cdes e com
as restricdes estabelecidas” e da outras providéncias;

Resolucao da Diretoria Colegiada— RDC n° 16, de 1° de abril de 2014: que dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE)
e Autorizacao Especial (AE) de Empresas;

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 145, de 21 de marco de 2017: que
proibe em todo o territério nacional a fabricagédo, importacdo e comercializacgéo,
assim como o0 uso em servicos de saude, dos termdmetros e esfigmomanémetros
com coluna de mercurio;

Resolugdo SES/MG n° 5.711, de 2 de maio de 2017: que 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 Sanitéria do Estado de Minas Gerais;
Resolucdo 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
liberacdo de atividade econdmica de que trata o Decreto Estadual n° 48.036, de
10 de setembro de 2020;

Resolugéo SES/MG n° 8017, de 11 de fevereiro de 2022: Aprova o Regulamento
de Boas Praticas para estabelecimentos de comércio varejista de produtos para
saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e

estabelecimentos de manutencao e aluguel de produtos para saude.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definicéo:

Inspecao sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco do
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cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condicbes sanitarias de estabelecimentos, processos e
produtos. A inspecao permite a adocdo de medidas de orientacdo e correcédo de
situacdes que possam causar danos a saude da populacgéo.

e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicbes do estabelecimento frente as boas préaticas dos
estabelecimentos de comércio varejista de produtos para saude, produtos de
higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de

manutencao e aluguel de produtos para saude.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e POP: Procedimento Operacional Padréao.

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e dos inspetores
sanitarios que realizam inspecao em estabelecimentos de comércio varejista de produtos
para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e

estabelecimentos de manutencéo e aluguel de produtos para saude.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instrucdes de preenchimento
Todos os campos do Relatério de Inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrugédo presente neste POP.
Caso a informacdo solicitada por determinado campo ndo seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao se aplica”.
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Este documento contempla as informa¢gdes minimas que deve conter o Relatério de
Inspecdo a partir da verificacdo do cumprimento das boas praticas dos estabelecimentos
de comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencédo e aluguel de produtos para
saude.

Caso constate-se a necessidade de insercdo de mais informacdes, além das solicitadas
neste documento, essas devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto
em pauta.

Se algum item permanecer inalterado desde a inspecdo anterior, devera ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relagcdo ao cumprimento do item.

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 avaliagdo
sobre o documento ndo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o relatorio.

Os itens ndo conformes da legislacdo devem ser destacados no corpo do relatério
(sublinhado), imediatamente apds a descri¢cdo da ndo conformidade.

As péaginas do relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o formato
Pagina X de Y.

O relatorio deve conter, no_minimo, as informagfes contidas no Anexo | deste
procedimento.

Em cada campo do Anexo | estdo destacadas em vermelho as informagdes que devem
ser descritas no Relatorio de Inspecédo com relacédo ao estabelecimento inspecionado.

Na elaboracéo do Relatorio de Inspecéao, os dizeres em vermelho devem ser excluidos.

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

10. ANEXOS

Anexo |: Modelo de Relatério de Inspecao Sanitaria em estabelecimentos de comércio

varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e

saneantes, e estabelecimentos de manutencéo e aluguel de produtos para saude.
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