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Titulo: Planejamento de Inspecdes de 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 com Base no
Risco Sanitario Associado.

1. INTRODUCAO

Compete a Vigilancia Sanitaria, conforme disposto no 8§ 1° do art. 6°, da Lei Federal n°.
8.080/1980, eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude da populacédo e intervir nos
problemas sanitarios decorrentes da producao de bens e prestacdo de servigos.

O controle sanitario do comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes e manutencédo e aluguel de produtos para
saude é parte desta competéncia legalmente instituida.

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

Portanto, uma estratégia de planejamento de inspecdes baseada no risco sanitario
atribuido aos 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 é fundamental para decisdes quanto a

frequéncia, duracéo e escopo das inspecdes para verificacdo das Boas Préticas.

2. OBJETIVO

Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de andlise de risco para ser usada pela
Vigilancia Sanitaria estadual e dos municipios de Minas Gerais quando do planejamento
da duracéo, frequéncia e escopo das inspecdes de Boas Praticas nos estabelecimentos

de comércio varejista.

3. ABRANGENCIA

Aplicavel a todos os técnicos da Vigilancia Sanitaria estadual ou dos municipios
capacitados para as atividades de inspe¢do 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.

O procedimento néo é aplicavel no planejamento das inspecdes:
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Em novos estabelecimentos;

Para autorizacao/ licenciamento de novas areas ou atividades que ndo dispdem
de historico de cumprimento das Boas Préaticas;

Investigativas;

Para verificacdo do cumprimento de ndo conformidades especificas apontadas no
altimo relatério de inspecao;

Em que a empresa tenha sido classificada como insatisfatéria.

4. REFERENCIAS

Lei Federal n°. 5.991, de 16 de dezembro de 1973: Dispbe 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: DispGe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos as drogas, 0S iNnsumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990: Dispbe sobre as condi¢cbes para a
promocao, protecdo e recuperacado da saude, a organizacdo e o funcionamento
dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

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 d& outras
providéncias.

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: Aprova o

Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento de
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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 o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria.

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

e Decreto Federal n°. 8077, de 14 de agosto de 2013: Regulamenta as condicdes
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.

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

e Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n°. 36 de 26 de agosto de 2015: Dispde
sobre a classificagéo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os
requisitos de rotulagem e instru¢cdes 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 Codigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

¢ Resolucéo da Diretoria Colegiada RDC n°. 145, de 21 de marco de 2017: Proibe
em todo o territorio nacional a fabricacdo, importacdo e comercializagdo, assim
CcOmo O uso em servicos de saude, dos termdmetros e esfigmomandmetros com

coluna de mercurio.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/02/2024 13:59



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

s NUumero: Revisao: |Folha: | Vigéncia:
POP-T-DVMC-066 00 4/15 [02/02/2024

Titulo: Planejamento de Inspecdes de 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 com Base no
Risco Sanitario Associado.

e Resolucdo SES/MG n°. 5.710, de 2 de maio de 2017: Instituir procedimentos para
avaliacdo do risco sanitario no ambito do Estado de Minas Gerais, para 0s tipos
de estabelecimentos que menciona, conforme o disposto no art. 85-A da Lei
Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Codigo de Saude
do Estado de Minas Gerais.

¢ Resolucdo SES/MG n°.5.711, de 2 de maio de 2017: Regulamenta procedimentos
e documentacdo necessarios para requerimento e protocolo de
concessao/renovacao de Licenca Sanitaria e padroniza procedimento de emissao
de Alvara Sanitério pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

e Resolucdo SES/MG n°. 5815, de 18 de julho de 2017: Estabelece requisitos
minimos para o0 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.

e Resolucdo SES/MG n°. 6.659, de 8 de marco de 2019: 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 Codigo de Saude
do Estado de Minas Gerais.

¢ Resolucdo SES/MG n°. 7426 de 25 de fevereiro de 2021: Estabelece as regras do
licenciamento sanitério e 0s prazos para resposta aos requerimentos de liberagcéo
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.

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

¢ Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 665, de 30 de marco de 2022: Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro.

e Resolugcdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 751, de 15 de setembro de 2022:
DispOe sobre a classificacédo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e
0s requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

e Resolugcdo da Diretoria Colegiada RDC n°. 752, de 19 de setembro de 2022:
Dispde sobre a definicdo, a classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

e Resolucdo SES/MG n°. 8.765, de 16 de maio de 2023. Altera os Anexos |, II, 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 0s prazos para resposta aos
requerimentos de liberacdo de atividade econbmica, no ambito da Vigilancia

Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:
e Indice de risco: é a combinacido da complexidade do estabelecimento e o risco
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regulatério.
e Risco regulatério: é uma estimativa, baseada nos dados da ultima inspecao que
reflete o nivel de cumprimento das Boas Préaticas.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e POP: Procedimento Operacional Padrao

e SES/MG: Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e inspetores da
Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais que realizam 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.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Principio

A ferramenta de andlise de risco permite categorizar os 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 de
acordo com seu indice de risco, possibilitando definir a frequéncia da inspegéo.

O indice de risco é determinado por meio da combinacédo da complexidade com o risco
regulatério do estabelecimento.

O risco regulatério € uma estimativa, baseada nos dados da ultima inspecao, que reflete
o0 nivel de cumprimento das Boas Praticas. O numero de ndo conformidades encontradas
e a respectiva classificacéo de risco destas séo os dados considerados para a obtencao

deste risco.
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Os passos necessarios para a obtencao da frequéncia de inspecao do estabelecimento

sao resumidos no fluxograma abaixo.

Complexidade Risco Regulatorio indice de Risco Frequéncia de Inspecdo
Como?  Onde? + Como? Onde? 'EEE| Como? Onde? mmm  omo? Onde?

8.2(POP) Anexo | 8.3(pop) ParteBdo ™| g pop) ParteCdo B U L Pparte D do
Anexo Il Anexo Il Anexo Il

O escopo da inspecéo é determinado com base nas recomendacdes da ultima equipe
inspetora e denuncias recebidas.
A duracdo da inspecdo € sugerida com base nos processos desempenhados pelo
estabelecimento.
Para a aplicacdo completa deste procedimento devem ser preenchidos pela equipe
inspetora 0s seguintes anexos para o registro das atividades:
¢ Anexo |: Guia para avaliacdo da complexidade 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; e,
e Anexo Il: Determinacdo da frequéncia, escopo e duracdo da inspecao.
A Parte A do Anexo Il, correspondente aos dados cadastrais do estabelecimento
inspecionado e a identificacdo da equipe inspetora, deve ser preenchida anteriormente

a execucao dos passos seguintes.

8.2. Determinacédo da complexidade para 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

A complexidade de um estabelecimento é consequéncia das caracteristicas das
instalacdes, dos processos e dos produtos e servigos ofertados, e sera estimada por

meio do preenchimento do formulario constante da Parte | do Anexo | deste
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procedimento.

Considerando que muitas das informacdes requeridas no formulario precisam ser obtidas
a partir da empresa, seu preenchimento deve ser realizado concomitantemente a
realizacdo da inspecdo de Boas Praticas.

Quando da efetivacdo do procedimento, a avaliagdo inicial da complexidade ter4d como
base as informacdes prestadas pelo estabelecimento durante a primeira inspecdo em
que for utilizado este procedimento.

Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida uma
pontuacao de 1 a 3, observando a légica apresentada no quadro seguinte:

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUACAO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2

Alta complexidade 3

Adicionalmente, quando da avaliacdo de uma caracteristica que apresenta no
estabelecimento situacdes enquadradas em diferentes niveis de complexidade (baixa,

média ou alta), deve prevalecer a de maior complexidade para fins de pontuacéao.

Para a avaliacdo de cada uma das caracteristicas da complexidade apresentadas
sequencialmente na Parte | do Anexo |, seguem abaixo algumas diretrizes:
Caracteristica 1:

Classe de risco dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
comercializados. A classe de risco dos produtos esta definida na Resolucdo RDC n°.
752, de 19 de setembro de 2022. Os critérios para esta classificacdo foram definidos em
funcdo da probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso
inadequado do produto, sua formulagéo, finalidade de uso, areas do corpo a que se
destinam e cuidados a serem observados quando de sua utilizag&o.

e Os produtos classificados como Grau 1 recebem 1 ponto;

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/02/2024 13:59



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

s NUumero: Revisao: |Folha: | Vigéncia:

POP-T-DVMC-066 00 9/15 |02/02/2024
Titulo: Planejamento de Inspecdes de 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 com Base no
Risco Sanitario Associado.

e Os produtos classificados como Grau 2, isentos de Registro recebem 2 pontos;

e Os produtos classificados como Grau 2 sujeitos a Registro recebem 3 pontos.
Classe de risco dos produtos saneantes comercializados. A classe de risco dos produtos
esta definida nas Resolucdo RDC n°. 59, de 17 de dezembro de 2010 de acordo com a
probabilidade de que ocorra um evento adverso sobre as espécies nao alvo ou danos ao
meio ambiente.

e Os produtos classificados como Risco 1 recebem 1 ponto;

e Os produtos classificados como Risco 2 recebem 3 pontos.

Para esta caracteristica ndo € aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuacéo 2).
Classe de risco dos produtos para saude comercializados, alugados ou em manutencgao.
As classes de risco dos produtos para saude (dispositivos médicos) estdo definidas na
Resolucdo RDC n°. 751, de 15 de setembro de 2022, segundo o risco intrinseco que
representam a saude do usuério, paciente, operador ou terceiros envolvidos, sendo:
Classe I: baixo risco; Classe Il: médio risco; Classe lll: alto risco; e Classe IV: maximo
risco.

e Os produtos de classificacdo de Risco | recebem 1 ponto;

e Os produtos de classificacdo de Risco Il recebem 2 pontos;

e Os produtos de classificacdo de Risco Ill e/ou IV recebem 3 pontos.

Caracteristica 2: O estabelecimento pode ndo executar todas as atividades previstas
neste procedimento, mas apenas para determinados produtos. Desta forma:
e O estabelecimento que realiza atividade de comércio varejista (cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes e produtos para saude), manutencao
(produtos para saude) e aluguel (produtos para saude) apenas para uso leigo

recebe 1 ponto;
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e O estabelecimento que realiza atividade de comércio varejista (cosméticos e
produtos para saude), manutencdo (produtos para saude) e aluguel (produtos
para saude) de uso profissional recebe 3 pontos.

Para esta caracteristica ndo € aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuacéo 2).

Caracteristica 3: O estabelecimento pode executar uma ou mais atividades referentes
a comeércio varejista (Comércio varejista de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, Comércio varejista de Saneantes, Comércio varejista de Produtos para
Saude, Aluguel de Produtos para Saude e Manutencéo de Produtos para Saude). Desta
forma:
e O estabelecimento que realiza apenas uma entre as atividades de comércio
varejista recebe 1 ponto;
e O estabelecimento que realiza duas entre as atividades de comércio varejista
recebe 2 pontos;
e O estabelecimento que realiza trés ou mais atividades de comércio varejista

recebe 3 pontos.

Ao final, cada pontuacgéo 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 classificagcdo do

estabelecimento conforme quadro abaixo.

RESULTADO CLASSIFICAC}AO DA COMPLEXIDADE
Entre 11 e 23 Baixa
Entre 24 e 28 Média
Entre 29 e 33 Alta
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8.3. Determinacéo do risco regulatorio
O risco regulatorio € uma estimativa para o nivel de cumprimento das Boas Préticas feita
a partir dos dados da ultima inspecéao.
O numero de ndo conformidades encontradas e a respectiva classificacdo de risco sdo
os critérios utilizados para a obtencado do Risco Regulatério, cuja categorizacdo deve
seguir o POP-T-DVMC-065 “Categorizacdo de nao conformidades e classificacdo de
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 salude quanto ao cumprimento das boas préticas e
determinacao do risco regulatério”.
A determinacédo do risco regulatdrio deve ser registrada na Parte B do Anexo Il. A tabela
presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o numero e a
classificacdo das nao conformidades encontradas na ultima inspecao para verificacao
das boas praticas.
A sistematica para o preenchimento é a seguinte:
° Estabelecimentos que apresentaram na Ultima inspecdo nao
conformidades classificadas somente como menores em um nimero menor ou igual
a 5 devem ser classificados no grupo I, que corresponde a um risco regulatorio baixo;
° Estabelecimentos que apresentaram na Ultima inspecdo nao
conformidades classificadas somente como menores em um namero maior que 5
devem ser classificados no grupo I, que corresponde a um risco regulatério médio;
° Estabelecimentos que apresentaram na Ultima inspecdo nao
conformidades classificadas como menores, independentemente do nimero, e nao
conformidades classificadas como maiores em um namero menor ou igual a 5 devem
ser classificados no grupo lll, que corresponde a um risco regulatorio alto;
Caso o estabelecimento seja classificado como INSATISFATORIO, a classificacéo

de grupos acima nao se aplica, conforme definido na abrangéncia deste documento.
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Estabelecimento que tenha sido inspecionado novamente devido ao resultado de
insatisfatoriedade em inspecdo prévia, devera ser classificado como grupo i,

independentemente do nimero de ndao conformidades.

8.4. Determinacgéo do indice de risco

O indice de risco € formado pela combinacdo da complexidade, calculado no item 8.2,

com o risco requlatoério, calculado no item 8.3.

A determinacao do indice de risco do estabelecimento deve ser registrada na Parte C do
Anexo Il
O indice de risco é obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco
regulatorio (grupo I, 1l ou Ill) com a coluna correspondente a complexidade (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 pelos calculos realizados para a
complexidade e para o risco regulatério, portanto, sua determinacéo deve ser atualizada:

e Quando forem introduzidas no estabelecimento mudangas que alterem a

complexidade atribuida ao mesmo;
e ApoOs cada nova inspecao para verificacdo das Boas Praticas efetuada no

estabelecimento.

8.5. Determinacédo da frequéncia de inspecdo recomendada

A frequéncia de inspecdo recomendada € obtida e registrada na Parte D do Anexo I, por
meio do indice de risco do estabelecimento determinado no item 8.4.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos

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

Estabelecimentos com indice de risco igual a “C” devem ser inspecionados anualmente.
As diretrizes de frequéncia de inspecao apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes da Visa, quando do planejamento das inspecgodes.

A frequéncia de inspecéo conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento é passivel de atualizacdo caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteracdes no indice de risco devem ser
seguidas da revisdo da frequéncia de inspecao conferida a um estabelecimento.

8.6. Determinacado do Escopo da Inspecao

Para a determinacao do escopo a ser recomendado para a proxima inspecéo deve ser

utilizada a Parte E do Anexo Il, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de

cada inspecéo para verificacdo das Boas Praticas. Esse registro deve ser revisado pelo

superior imediato antes de ser aplicado na préxima inspecao.

O escopo recomendado para a préxima inspecdo pode ser influenciado por denuncias

recebidas de usuarios e outros 6rgaos, ou por qualquer outro fator que possa indicar uma

perda do estado de controle relacionada a uma determinada parte do estabelecimento.
Ex.: Durante a inspecao para verificacdo das Boas Préticas de estabelecimentos
de comércio varejista de produtos para saude, produtos de higiene pessoal,
cosmeticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencédo e
aluguel de produtos para saude, a equipe inspetora decide pelo preenchimento
da Parte E do Anexo Il com a recomendacao de que na proxima inspecao sejam
priorizadas a avaliacdo da regularidade dos produtos comercializados e se
aquisicdo destes se da em estabelecimentos legalmente autorizados e

licenciados.
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Os gestores do planejamento de inspe¢Bes dos 6rgdos de vigilancia sanitaria devem
garantir que os escopos das inspecdes sanitarias sejam determinados com base nas
instrucdes deste procedimento, podendo inclusive justificar a qualquer momento, as
decisdes adotadas em relacdo ao escopo utilizando-se das informagdes preenchidas na
Parte E do Anexo Il.

8.7. Do Planejamento Anual de Inspecdes

Os gestores do planejamento de inspec¢des devem, anualmente, elaborar o cronograma
de inspe¢cBes 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.

Os Anexos | e Il referentes a cada estabelecimento devem ser arquivados e mantidos
disponiveis para justificar o planejamento de inspecdes.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualqguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para que

sejam providenciadas as a¢des pertinentes ao caso.

10. ANEXOS

Anexo |: Guia para avaliagdo da complexidade de 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.

Anexo II: Determinacédo da frequéncia, escopo e duracdo da inspecao.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/02/2024 13:59



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Mi
estr00 = MMAS G

o

NUmero:
POP-T-DVMC-066

Revisao:

Folha:
00 15/15

Vigéncia:
02/02/2024

Titulo: Planejamento de Inspecdes de 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 com Base no
Risco Sanitario Associado.

11. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao

Item Alteracbes

00

N/A Emissao Inicial.

12. APROVACAO

Responsabilidade

Nome

Cargo

Elaboradores:

Renata Stehling Reis

Ana Paula Campos da Silva Aramuni
Alessandra Alves Cury

Fabricio Alencar de Miranda

Coordenadora de Cosmeéticos e

Saneantes

EPGS — DVMC/SVS
EPGS — DVMC/SVS
EPGS — DVMC/SVS

Revisor da Kadija Ataide Soares EPGS - DVMC/SVS

qualidade: Leany Gomes Monteiro EPGS - CGQ/SVS

Verificador: Estefania Viana Sampaio Coordenadora de Gestao da Qualidade
Aprovadores: Alessandro de Souza Melo Diretor de Vigilancia em Medicamentos

Filipe Curzio Laguardia

e Congéneres

Superintendente de Vigilancia Sanitaria

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.

A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.

Impresso em: 09/02/2024 13:59




