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1. INTRODUCAO

A garantia da seguranca, eficacia e qualidade de produtos sujeitos a controle sanitario &
uma preocupac¢do constante dos servi¢os 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
avaliacao de risco na conducéao de inspecoes.

Durante a inspecao em estabelecimentos de comeércio varejista de produtos para saude,
produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de
manutencdo e aluguel de produtos para saude os desvios das diretrizes das Boas
Praticas (BP) séo registrados pelo inspetor nos relatorios de inspecéo.

A avaliacdo do risco e da quantidade de ndo conformidades identificadas em inspecao
devem ser consideradas como estratégia para harmonizar a classificacdo do
estabelecimento em: Satisfatoria, Exigéncia ou Insatisfatoria.

Para fins de planejamento de inspecdes, a categorizacdo das ndo conformidades
também permite o0 agrupamento de estabelecimentos de acordo com seus riscos
regulatérios, ou seja, de acordo com grau de atendimento as BP.

A atribuicdo de uma classificacdo Insatisfatéria pode acarretar a adocdo de medidas
administrativas, incluindo a interdigcéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e
de produtos ou mesmo o cancelamento da Licenca Sanitaria e/ou cassacdo da
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE).

2. OBJETIVO
e Sistematizar a categorizagdo das N&o Conformidades identificadas durante
inspecdes sanitarias 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 pela
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Vigilancia Sanitaria estadual e municipal de Minas Gerais, de acordo com 0 risco
envolvido.

Uniformizar a atribuicdo das categorizacbes de risco das Nao Conformidades
identificadas em inspecdes sanitarias.

Classificar os estabelecimentos quanto ao cumprimento das BP de acordo com a
complexidade do risco e a quantidade das n&o conformidades identificadas.
Criar uma sistematica de agrupamento de estabelecimentos de acordo com o grau
de cumprimento das BP para fins de planejamento de inspecdes baseado no risco.
Adotar as recomendacdes e 0s conceitos de BP e outros documentos relevantes,
gue utilizam a metodologia de avaliacdo de risco como ferramenta para realizacao

de inspegao.

3. ABRANGENCIA

Aplicavel a todos os técnicos da Vigilancia Sanitaria estadual e municipal capacitados

para as atividades de inspecao 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.

4. REFERENCIAS

Lei Federal n°. 5.991, de 16 de dezembro de 1973: Dispde sobre o Controle
Sanitario do Comeércio 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, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,

Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias.
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Lei Federal n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990: Dispde sobre as condicbes
para promoc¢do, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e d& outras providéncias.

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

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

Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n°. 108, de 27 de abril de 2005: Aprova o
Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos 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: Dispde
sobre 0 Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria.

Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 59, de 17 de dezembro de 2010:
Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o
registro de produtos saneantes e da outras providéncias.

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.
Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: Dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE)
e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.

Resolucédo da Diretoria Colegiada RDC n°. 36 de 26 de agosto de 2015: Dispde

sobre a classificacéo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e 0s
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requisitos de rotulagem e instru¢gdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro,
inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

e 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 Cdédigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

e Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 145, de 21 de marc¢o de 2017: Proibe
em todo o territdrio nacional a fabricacdo, importacdo e comercializacdo, assim
como o uso em servicos de saude, dos termdémetros e esfigmomandmetros com
coluna de mercurio.

¢ 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 emisséo
de Alvara Sanitério pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

e Resolugdo SES/MG n°. 7.426 de 25 de fevereiro de 2021: Estabelece as regras
do licenciamento sanitdrio 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, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas
Gerais.

¢ Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n°. 530, de 4 de agosto de 2021: Dispbe
sobre a lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo devem conter exceto nas condicbes, e com as restricbes
estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e aromas que devem ser
indicados na rotulagem desses produtos em condi¢gfes especificas e internaliza a
Resolucdo GMC MERCOSUL n° 24/11, alterada pela Resolugago GMC
MERCOSUL n° 37/20.

e Resolugcdo SES/MG n°. 8.017 de 11 de fevereiro de 2022: Aprova o Regulamento

de Boas Praticas para estabelecimentos de comércio varejista de produtos para
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saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e
estabelecimentos de manutencao e aluguel de produtos para saude.

Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 751, de 15 de setembro de 2022:
Dispbe sobre a classificacédo de risco, os regimes de notificagao e de registro, e
0S requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.
Resolucdo SES/MG n°. 8.765, de 16 de maio de 2023: Altera os Anexos |, I, IlI,
IV e V da Resolucdo SES/MG n°. 7.426 de 25 de fevereiro de 2021 que estabelece
as regras do licenciamento sanitario e os prazos para resposta aos requerimentos
de liberagéo de atividade econdmica, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado
de Minas Gerais.

Resolugdo 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 0s
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.

5. DEFINICOES

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

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 populacgéo.

Estabelecimento Insatisfatorio: Estabelecimento no qual foram detectadas,
quando da realizacdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como
maiores e/ou criticas, com alta probabilidade de agravo a saude da populacao.
Sdo também classificados como estabelecimentos insatisfatérios os que
apresentem recorréncia de nao conformidades menores e/ou maiores ou falha na

execucao dos planos de ac¢des corretivas propostos.
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Estabelecimento Satisfatorio: Estabelecimento que cumpre com 0s requisitos
de boas praticas, apresentando, quando da realizacdo de inspecao, auséncia ou
um numero reduzido de ndo conformidades, de acordo com as regras de
classificagao definidas neste procedimento.

Estabelecimento em Condi¢cdo Técnico Operacional (CTO): Classificacdo
dada aos estabelecimentos que possuem capacidade técnica e operacional
adequada ao armazenamento, comercializacéo no varejo de produtos abrangidos
por esse procedimento, cumprindo a normativa de Boas Praticas relativos aos
seguintes itens:

l. Instalagdes (armazenamento, comércio de produtos e areas auxiliares),
equipamentos e aparelhagens técnicas (manutencéo) indispensaveis e em
condicBes necessérias a finalidade a que se propdem;

[I. Cadastro de fornecedores;

Ill. Condicdes de higiene, pertinentes a pessoal e material, indispensaveis
e proprias a garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e servicos
ofertados.

IV. Procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessarios
atualizados, incluindo o registro do treinamento dos colaboradores para o
desempenho das atividades de:

- limpeza e higienizacdo dos ambientes destinados ao armazenamento dos
produtos e da caixa d’agua;

- limpeza, desinfeccdo e, quando necessario, a esterilizacdo, aplicavel aos
estabelecimentos que alugam produtos para saude;

- operacao e metodos da forma de instalagdo e manutencao; de inspec¢éo e testes;
manuseio, preservacao e guarda de equipamentos de teste, inspecéo e medi¢ao;
aplicaveis aos estabelecimentos que realizam atividades de manutencédo de
produtos para saude.

Nao Conformidade: Deficiéncia ou desvio relativo as BP identificado em
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inspecao sanitéria nas instala¢des dos estabelecimentos de comércio varejista de
produtos abrangidos por esse procedimento e formalizada no relatério de
inspecdo. As Nao Conformidades sdo categorizadas como "Critica", "Maior" e
"Menor".

N&o Conformidade Critica: Ndo Conformidade que provavelmente resulte em
um produto ou servico que possa apresentar risco latente ou imediato a saude.
N&o Conformidade Maior: Nao Conformidade que possa resultar em um produto
OUu Servigco que possa configurar risco a saude e que nao seja categorizada como
menor, ou previamente elencada no Anexo | deste procedimento.

N&o Conformidade Menor: Nao Conformidade que ndo possa ser categorizada
como Critica ou Maior, mas que seja um desvio das BP.

Relatorio de Inspecao: Documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condi¢cbes das boas praticas dos estabelecimentos de comércio
varejista abrangidos por esse procedimento.

Servico: Comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes (aquisicdo, condicdes de
armazenamento, exposi¢ao de produtos), aluguel e manutencao de produtos para
saude.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

BP: Boas Praticas
NC: Nao Conformidade

RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e inspetores

(estaduais e municipais) da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais que realizam inspec¢éo

em estabelecimentos de comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene
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pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencédo e

aluguel de produtos para saude.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Avaliacao de risco durante a inspecéo

A equipe de inspecdo deve seguir os procedimentos estabelecidos no ambito da
Vigilancia Sanitaria 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 servico.

8.2. Descrevendo uma Néo Conformidade (NC)
Quando uma NC ¢ identificada, a equipe de inspecéo devera apontar de forma concisa
e clara:

e A justificativa técnica pela qual o requisito especifico nédo foi cumprido;

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

e A classificacdo da NC, conforme diretrizes deste procedimento, entre parénteses;

e A descricdo da NC deve ser realizada utilizando as palavras do critério de
avaliagdo nédo atendido e ser autoexplicativa e relacionada com o assunto.

As NC devem ser subsidiadas com a:

e Identificacdo da evidéncia (por exemplo: registro, procedimento, entrevista ou
observacéo visual);

e 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 Nao conformidade devera ser destacada do restante do texto, sublinhando-a.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/02/2024 15:19



o MINAS Gerars

Tr AN

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

NUmero:

POP-T-DVMC-065

Revisao:
00

Pagina:
9/17

Vigéncia:
09/02/2024

saude

Titulo: Categorizacdo de ndo conformidades e classificacdo de estabelecimentos de
comeércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencéao e aluguel de produtos para

Para facilitar o entendimento, segue abaixo um exemplo ficticio:

A primeira etapa é consultar a norma referente as BPO de 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. A

segunda etapa é avaliar nos materiais e registros da empresa as evidéncias de

cumprimento da norma. A terceira etapa €, conforme o exemplo, registrar as nao

conformidades identificadas no relatério de inspecdo. O quadro a seguir descreve

exemplos dessas etapas.

TIPO DE
DOCUMENTACAO
AVALIADA

O QUE
ESPERAMOS
ENCONTRAR

EXEMPLOS

Normas Sanitarias

Estabelecem o

que deve ser

Resolucdo SES/MG n° 8.017/2022

Art. 8° — O estabelecimento deve ser abastecido com agua
potavel e, quando possuir caixa d’agua, essa deve estar
devidamente protegida para evitar a entrada de animais de

qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes,

InstrucBes de
Trabalho

feito
devendo definir procedimentos e registros de limpeza.
Pardgrafo Unico — A limpeza da caixa d’agua deve ser
realizada no minimo semestralmente.
. Exemplo ficticio:
Procedimentos , . , o
o POP-XXXX-06 “Limpeza da caixa d’agua”, revisdo 02,
Operacionais
. Estabelece homologado em 01/05/2020. (...)
Padréo ou ) . ] i o
como fazer A limpeza da caixa d’agua deve ser realizada no minimo

semestralmente. Utilizar o formulario FOR XXX 025: Registros

da limpeza da caixa d’agua.
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Exemplo ficticio:
FOR XXX 025: Registros da limpeza da caixa d’agua.
Evidéncias Periodicidade: semestral
foi feit — r
que fortetto, Més/Ano Responsével
Formulérios de uem realizou - —
_ q ; Maio/2020 Amélia do Carmo
Registros e periodo de Novembro/2020 | Joaquim da Silva
realizacéo Maio/2021 Maria de Souza
Maio/2022 Joé&o da Conceigéo
Exemplo ficticio:
Parecer da . . . \s
A empresa apresentou o registro de limpeza da caixa d’agua,
equipe de . x . .
porém, ndo realizou a limpeza semestralmente, nos anos de
INSpegao 2021 e 2022, estando em desacordo com o paragrafo Unico,
Relatorio de sobre o do art. 8°, da Resolucdo SES/MG n° 8.017/2022. (NC maior —
inspecao atendimento Anexo 1)
ou nao da
exigéncia da
norma

No quadro abaixo, apresentamos um resumo das 4 etapas de classificacdo de uma NC:

Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4
Descricdo da néo | Item, art., inciso, | Classificacdo da | Evidéncia do descumprimento da norma
conformidade alinea, etc. e a | Nao

utilizando o texto da
norma

descumprido

norma descumprida

conformidade

O _estabelecimento | (...) descumprindo | (NC maior — | Verificado no FOR XXX 025: Registros
ndo mantém a|o  disposto  no | Anexo I) da limpeza da caixa d’agua que a
periodicidade paragrafo unico, do limpeza tem sido anual.

semestral de | art. 8°, da

limpeza da caixa | Resolucdo SES/MG

d’agua(...) n° 8.017/2022.
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A contabilizacdo da NC deve levar em conta o nimero 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 inspecé@o, mas devem abster-se de
apontar tal fato como uma NC, desde que:
e A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;
e Exista um plano de acdo adequado, e que inclua as acdes corretivas necessarias;
e O calendéario definido para a adocdo das acbes corretivas planejadas seja
respeitado e seja consistente com o significado da NC e a natureza das acfes
planejadas;
e O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acoes
corretivas adotadas.
Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima nao tenham sido atendidas ou ndo

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

8.3. Classificacao de risco da NC
A avaliacdo para atribuir a classificacdo de risco da NC deve levar em conta o
descumprimento das BP, a natureza e a extensédo da NC, além do risco associado ao
servi¢co impactado. Os seguintes principios devem ser considerados para classificacao:
e O comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal,
cosmeticos, perfumes e saneantes sem registro, notificacdo ou cadastro € uma
falha critica, e deve ser considerada como risco maximo (NC critica);

¢ A manutencéo e o aluguel de produtos para saude sem as BP adequadas, devem
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ser consideradas como NC criticas;

e A aquisicdo de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneantes sem nota fiscal deve ser considerada como NC critica;

e A categorizacdo das NC deve considerar a gravidade das NC identificadas e as
condicbes que conduzem aos erros e 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 mesma NC. Dessa forma, NC sisteméticas devem ser consideradas mais
graves que as pontuais;

e NC Maiores que se apresentem de forma recorrente podem ser avaliadas como
Criticas desde que devidamente justificado no texto do relatério;

e NC Menores que se apresentem de forma recorrente podem ser avaliadas como
Maiores, desde que devidamente justificado no texto do relatério;

e Para situacfes extremas, como fraude (falsificacdo de dados, de documentos e
de produtos), realizacao de servigos nao autorizados/ licenciados ou sem garantia
de seguranca e eficacia, infestacdo ou condi¢cdes ndo sanitarias e desvios
generalizados, as N Menores ou Maiores poderdo ser categorizadas como
Maiores ou Criticas, respectivamente.

Para facilitar a classificacdo das NC identificadas durante uma inspec¢ao 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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Identificada ndo conformidade nao listada/
relacionada no Anexo 1 desse procedimento

l

Trata-se de situagdes envolvendo
produtos clandestinos/ sem origem
(inexisténcia de nota fiscal de
aquisicado, registro na Anvisa, etc)?

N{"\O
v

A situag3do pode resultar em
produto ou servigo com desvio de
qualidade (que ndo cumpra com as
recomendagdes do fabricante)?

SIM

v

A empresa consegue identificar
(perceber) e corrigir o desvio?

-

NAO

O desvio pode resultar em
produtos/servigos que possam
provocar danos ao consumidor/

cliente (Ex.: realizac3o de servicos — > NAO <

ndo autorizados/licenciados além
daqueles previstos na AFE e/ou
Alvara Sanitario)?

N3ao conformidade
critica

—» SIM —— ¥

—> NAO—>

—»SIM———p»

N3o conformidade
critica

N3o conformidade

menor

N3o conformidade

menor

N3o conformidade

maior

Figura 1. Categorizagdo das NC identificadas em inspe¢des sanitarias, conforme risco inerente.
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8.4. Classificacdo do estabelecimento quanto ao cumprimento das BP em funcéo
das NC identificadas
Na conclusao do relatorio de inspegéo devem ser consideradas as classificages abaixo:
SATISFATORIA:

¢ Quando nao sao identificadas NC; e/ou

¢ Quando sao identificadas 5 ou menos NC Menores; e

¢ Na&o sdo identificadas NC Maiores ou Criticas.
Se as acOes corretivas forem completamente implementadas durante o periodo da
inspecdo, o estabelecimento poderd ser classificado como Satisfatorio, conforme a
avaliagdo da equipe inspetora, mas mantendo-se o enquadramento do grupo descrito na
figura 2. Se, na opinido dos inspetores, 0s produtos ou servicos apresentem um risco
significativo para a saude, podem ser iniciadas a¢des de investigacao.
EXIGENCIA:

¢ Quando sao identificadas 5 ou menos NC Maiores; e/ou

¢ Quando sao identificadas mais de 5 NC Menores; e

e Na&o séo identificadas NC Criticas.
As medidas administrativas cabiveis devem ser tomadas, incluindo a possibilidade de
reclassificacdo do estabelecimento, quando do descumprimento dos planos de acdes
corretivas nos prazos acordados ou nos prazos requeridos pela legislacéo sanitéaria.
INSATISFATORIA:

¢ Quando sao identificadas uma ou mais NC Criticas; e/ou

¢ Quando sao identificadas mais de 5 NC Maiores; e/ou

e Quando séo identificadas falhas em adotar as acdes corretivas propostas nos

planos de adequacéo elaborados em decorréncia de inspecao sanitaria; e/ou
e Quando é identificada recorréncias da mesma NC Maior em duas inspecdes

consecutivas; e/ou
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e Quando é identificada recorréncia das mesmas duas NC Menores em trés
inspecgdes consecutivas.

A classificacdo do estabelecimento € gerada conforme o fluxograma presente na Figura

2, a qual também é utilizada para a obtencdo do risco regulatério (grupo 1, 2 e 3)

conforme descrito no item 8.5.

8.5 Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatério

A equipe de inspecéo devera classificar o risco regulatorio do estabelecimento de acordo
com o grau de atendimento a legislacéo vigente de BP conforme fluxograma definido na
figura 2.

A definicdo dos grupos € apresentada abaixo.

Grupo 1: Na inspecao foram identificadas 5 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 inspecao foram identificadas mais de 5 NC Menores e nenhuma Maior ou
Critica. As devidas acdes corretivas podem ter sido adotadas completamente durante a
prépria inspecado ou posteriormente por meio de cumprimento de exigéncia. Nos casos
em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente, devido a resultado
Insatisfatério em inspecao anterior, tal estabelecimento deve obrigatoriamente ser
classificado como Grupo 3.

Grupo 3: Na inspecao foram identificadas NC Menores e no maximo 5 Maiores, porém
nenhuma Critica. As devidas acdes corretivas podem ter sido adotadas completamente
durante a prépria inspecéo ou posteriormente por meio de cumprimento de exigéncia.
Estabelecimento que tenha sido inspecionado novamente devido a resultado

insatisfatorio em inspec¢éo anterior, deve ser classificado como Grupo 3.
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Inspecdo Sanitaria

l

Estabelecimento
possui nao
conformidades?

NAO Classifica-lo como
Satisfatorio (Grupo 1)

I Il }

Ha nao Ha ndo Ha nao
conformidades conformidades conformidades
menores? maiores? criticas?

SIM

r SIM SIM
5 NG Classifica-lo como
sou Insatisfatodria
Menos

Mais de 5 NCs

o 5 NCs OU
lassifica-lo como ou Menos
Satisfatoério 2 NCsem 3
(Grupo 1%*) inspecdes v

consecutivas Mais de 5 NCs

OU 1 NC
recorrente

Classifica-lo Classifica-lo
Em Exigéncia

(Grupo 2*)**

Em Exigéncia

(GRUPO 3*)**

Se forem
identificadas
NCs menores,
proceder
avaliagao
adicional

Classifica-lo como

Insatisfatoria

Figura 2. Classifica¢@o de estabelecimentos quanto as Boas Praticas e ao Risco Regulatorio.

* Nos casos em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente, devido a resultado

insatisfatorio em inspecgéo prévia, tal estabelecimento deve obrigatoriamente ser classificado como Grupo

3.
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** Se as acOes corretivas forem completamente implementadas durante o periodo da inspecdo, 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 N&ao Conformidades (NC) previamente categorizadas pelo POP-T-

DVMC-065.
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