Titulo: Descricao de Cargos

1 OBJETIVO

Definir os requisitos para exercer as diferentes atividades e fungdes na Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres (DVMC), relativo ao quadro técnico-

administrativo e gerencial possivel de cada area.

2 ABRANGENCIA

Todos os colaboradores da DVMC.

3 DEFINIGOES DOS CARGOS E FORMAGAO

Diretor(a): pessoa designada a coordenar e acompanhar as agdes de todas as
coordenagdes que compdéem a DVMC, conforme descrito no item 6 -
Responsabilidades e Atribuicbes. Subordinado a Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria, possuindo cargo de Diregao e Assessoramento da Direta (DAD), e fungéo
de Direcdo através da nomeacéao no Diario Oficial do Estado de Minas Gerais.
FORMACAO ESCOLAR MiNIMA: Ensino Superior Completo

FORMACAO ESCOLAR DESEJAVEL: Ensino Superior Completo

HABILIDADES NECESSARIAS: Organizagao, disciplina e comprometimento.
CURSOS E CONHECIMENTOS NECESSARIOS PARA A FUNCAO: Conhecimento
em gestdo, atualizagcbes profissionais e documentos obrigatorios do Sistema de
Gestao da Qualidade.

Coordenador(a): pessoa designada a coordenar e executar as agdes da respectiva
coordenacgao, conforme descrito no item 6 - Responsabilidades e Atribuicdes, ficando
por sua vez subordinado a Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres,
possuindo fungao de Coordenador por meio de nomeacéo.

FORMACAO ESCOLAR MINIMA: Ensino Superior Completo

FORMACAO ESCOLAR DESEJAVEL: Ensino Superior Completo

HABILIDADES NECESSARIAS: Organizagao, disciplina e comprometimento
CURSOS E CONHECIMENTOS NECESSARIOS PARA A FUNCAOQ: Conhecimento
em gestdo, atualizagbes profissionais e documentos obrigatérios do Sistema de

Gestao da Qualidade.
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Autoridade Sanitaria (AS): agente publico ou o servidor legalmente empossado a
quem sdo conferidas as prerrogativas e os direitos do cargo, da fungdo ou do mandato
para o exercicio das agdes de vigilancia a saude, no ambito de sua competéncia (art.
4° da Lei n°® 15.474, de 28/01/2005).

FORMACAO ESCOLAR MINIMA: Ensino Superior Completo

FORMACAO ESCOLAR DESEJAVEL: Ensino Superior Completo

HABILIDADES NECESSARIAS: Organizagao, disciplina e comprometimento
CURSOS E CONHECIMENTOS NECESSARIOS PARA A FUNCAOQ: Conhecimento
do Cddigo Estadual de Saude, atualizagdes profissionais e documentos obrigatérios
do Sistema de Gestao da Qualidade.

Colaboradores de nivel superior: Especialista em Politicas e Gestdo da Saude
(EPGS) ou servidor de nivel superior de outras carreiras do Estado de Minas Gerais
ou pessoa contratada pela empresa publica Minas Gerais Administragao e Servigos
(MGS) designados para executar atividades compativeis com o nivel superior de
escolaridade no desenvolvimento de politicas, planejamento, gestdo, regulacéo,
vigilancia sanitaria, bem como outras atividades pertinentes a respectiva area de
formacao profissional, no &mbito do Sistema Unico de Satde em Minas Gerais, nos
termos da legislacao vigente.

FORMACAO ESCOLAR MiNIMA: Ensino Superior Completo

FORMACAO ESCOLAR DESEJAVEL: Ensino Superior Completo

HABILIDADES NECESSARIAS: Organizagao, disciplina e comprometimento
CURSOS E CONHECIMENTOS NECESSARIOS PARA A FUNCAO: Conhecimento
do Cddigo Estadual de Saude, atualizagdes profissionais e documentos obrigatérios
do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Servigo de suporte administrativo (Auxiliares administrativos): servidor ou
pessoa contratada pela MGS, através de concurso, para executar servicos no
protocolo, no recebimento e na expedicdo de documentos; operar maquinas de
escritério tais como: calculadoras, computadores, impressoras, fax, etc.; executar
servicos de apoio administrativo; elaborar e redigir ocorréncias, relatorios,

correspondéncias, memorandos e comunicagdes; auxiliar no controle da entrada e
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saida de documentos; executar outras tarefas correlatas, conforme necessidade do
servico e orientacao superior.

FORMACAO ESCOLAR MiNIMA: Ensino Médio

FORMACAO ESCOLAR DESEJAVEL: Ensino Médio

HABILIDADES NECESSARIAS: Organizagao, disciplina e comprometimento
CURSOS E CONHECIMENTOS NECESSARIOS PARA A FUNCAOQ: Conhecimento
para executar servicos administrativos e documentos obrigatorios do Sistema de
Gestao da Qualidade.

Estagiarios: pessoas contratadas para ato educativo escolar supervisionado,
desenvolvido no ambiente de trabalho, que visa a preparacdo para o trabalho
produtivo de estudantes regularmente matriculados e frequentando ensino regular, em
Instituicdes de ensino superior, Educacao Profissional ou Ensino Médio. A atividade
nao cria vinculo empregaticio, conforme o artigo 3° da Lei 11.788/08. A carga horaria
de estagio devera constar no termo de compromisso de estagio, definida em comum
acordo com o estagiario e o supervisor de estagio, em horario compativel com as
atividades curriculares, que nao pode ultrapassar 06 horas diarias e 30 horas
semanais.

FORMACAO ESCOLAR MiNIMA: Ensino Médio

FORMACAO ESCOLAR DESEJAVEL: Ensino Médio

HABILIDADES NECESSARIAS: Organizagao, disciplina e comprometimento
CURSOS E CONHECIMENTOS NECESSARIOS PARA A FUNCAO: Conhecimento

e treinamento nos documentos obrigatérios do Sistema de Gestdo da Qualidade.

3.1 FUNDAMENTAGAO LEGAL

O Regime Juridico dos cargos e carreiras dos servidores pertencentes ao Quadro
Especifico e ao Quadro Efetivo da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais é
o instituido pela Lei Estadual n°. 15462 de 13/01/2005. Esses servidores trabalham
sob o regime juridico estatutario - Servidor Publico.

A Lein® 11.788/08 dispde sobre o estagio de estudantes.

As autoridades Sanitarias sado regidas especialmente pela Lei Estadual n°
13.317/1999 e 15.474/2005.
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4 SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres.

e MGS: Minas Gerais Administracao e Servicos.

e Notivisa: Sistema Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria.
e Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria.

e Procon: Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor.

e SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

¢ URS: Unidade Regional de Saude.

5 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

O quadro funcional completo esta composto por: Especialistas em Politica e Gestao
da Saude, Autoridades Sanitarias, Auxiliares administrativos e Estagiarios.
Em relagéo as fung¢des sao: Diretor(a) e Coordenador(a).
A Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres conta com a Equipe da
Qualidade e cinco Coordenagdes, sendo elas:

e Coordenagao de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Gases Medicinais;

¢ Coordenacao de Produtos para Saude;

e Coordenagao de Cosméticos e Saneantes;

e Coordenacao de Pés-comercializacao; e

e Coordenacao de A¢des Descentralizadas em Medicamentos.
A organizagdo da estrutura administrativa da Secretaria de Estado de Saude
(SES/MG), no ambito de Coordenagdes, esta disposta na Resolugdo SES/MG N° 9849,
de 14 de novembro de 2024, que dispde sobre a organizacdo da estrutura
administrativa da Secretaria de Estado da Saude (SES-MG), no ambito de

coordenacdes, e da outras providéncias.

6 RESPONSABILIDADES E ATRIBUIGOES
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Cada subitem contém as responsabilidades e atribuicbes da DVMC, da Equipe da
Qualidade e suas cinco Coordenacgdes.

E responsabilidade da DVMC manter atualizada a lista dos documentos da qualidade
aos quais cada cargo deve ser treinado.

Cada coordenacao da DVMC tera a responsabilidade de verificar suas necessidades
de treinamento e encaminhar para o(a) Diretor(a).

Todos os colaboradores da DVMC devem ter ciéncia do Manual da Qualidade da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS) e devem ter ciéncia ou estar treinados
nos documentos da qualidade pertinentes, conforme Orientagdo contida no processo
SEI'MG 1320.01.0095248/2020-66.

Com excecgao dos estagiarios, todos os colaboradores devem ter treinamento no POP-
0O-SVS-010 “Gerenciamento de Conflitos de Interesse” e devem emitir a sua

Declaragao Individual de Conflitos de Interesse.

6.1 Da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
Conforme Decreto N° 48.661 de 31/07/2023, que dispde sobre a organizagao da
Secretaria de Estado de Saude:
Art. 34 — A Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres tem como
competéncia promover, implementar, coordenar, monitorar e executar a¢des de
gerenciamento de risco sanitario, no ambito de sua atuagao, com atribuicoes de:
| — Coordenar e executar, em carater complementar, agdes de fiscalizacdo na
area de medicamentos e congéneres;
Il — Estabelecer, em carater suplementar, normas e padroes de procedimentos
de vigilancia sanitaria de medicamentos e congéneres;
Il — coordenar, monitorar e executar, em carater complementar, as acdes de
investigacdo de denuncias e queixas técnicas relacionadas aos produtos e
servigos da area de medicamentos e congéneres;
IV — Coordenar e executar, em carater complementar, as acbes de
monitoramento da qualidade dos medicamentos e congéneres;
V — Desenvolver e coordenar agcdes educativas e de prevencao de danos e

agravos a saude na area de vigilancia em medicamentos e congéneres;
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VI — Coordenar as agdes para o fornecimento de numeracéao e de talonarios de
notificacdo de receita;

VIl — coordenar, monitorar e executar, em carater complementar, as acdes de
vigilancia sanitaria em emergéncias em saude publica relacionadas a area de
medicamentos e congéneres;

VIIl — executar as atividades necessarias ao planejamento, a instauragdo e a
instrucdo das contratagbes publicas, incluindo a fiscalizacdo e a gestao de
contratos ou instrumentos congéneres, no ambito de sua atuacgao.

Paragrafo unico — Entende-se por medicamentos e congéneres: medicamentos,
insumos farmacéuticos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal,

saneantes domissanitarios e seus insumos, e produtos para a saude.

6.2 Da Equipe da Qualidade
E competéncia desta Equipe promover a consolidacdo da Gestdo da Qualidade na
DVMC, sendo suas principais atribuicoes:
e Gerenciar os documentos da qualidade da Diretoria.
e Compor a Equipe de Gestdao da Qualidade (EGQ) da Superintendéncia de
Vigilancia Sanitaria;
e Promover as reunides gerenciais da DVMC,;
e Gerir o Ambiente Virtual de Aprendizagem da Secretaria de Estado de Saude
(AVA-SES), no que cabe a DVMC;
e Acompanhar os indicadores da Gestao da Qualidade; e

e Gerir as auditorias internas e participar das externas.

6.3 Da Coordenagdo de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Gases
Medicinais.
Sao competéncias desta Coordenacao:

e Planejar, monitorar e controlar os processos de inspe¢ado sanitaria - em
Industrias de Insumos Farmacéuticos e Medicamentos, incluindo Gases
Medicinais - com objetivo de: verificagdo de condicbes para obtencao de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ou Autorizagédo Especial,
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verificagdo de Condi¢des Técnico Operacionais; verificacdo de Boas Praticas
de Fabricacéo; e Investigagdo de Desvios de Qualidade e Denuncias;
Planejar, monitorar e coordenar Programa de capacitacdo de inspetores
estaduais de Industrias de Insumos Farmacéuticos e Medicamentos, incluindo
gases medicinais;

Atuar e/ou prestar esclarecimentos de duvidas e questionamentos do setor
regulado e Vigilancia Sanitaria Regionais e municipais, Anvisa, Ministério
Publico, Procon, Judiciario, Legislativo, nas questbes afetas a area;
Coordenar a avaliagdo de documentacdo de empresas e emissdo de
documentagao pertinente;

Coordenar emissao de Pareceres Técnicos e Adendos, quando pertinente;
Coordenar a emissao, revisao de legislagao sanitaria pertinente;

Estabelecer, em carater suplementar, normas e padroes de procedimentos de
vigilancia sanitaria de medicamentos, incluindo gases medicinais, e, insumos
farmacéuticos;

Apoiar, quando necessarios, os projetos do Sistema de Gestdo da Qualidade
da SVS que tem envolvimento com a coordenagao (como Projeto Certificagao
ISO NBR 9001/2015, Projeto Integravisa, dentre outros)

Assessorar a Diretoria nas questdes relativas ao cronograma de inspecgdes das
industrias, planejamento estratégico da DVMC para alinhamento das acoes,
dos diferentes niveis hierarquicos, com foco no Plano de Governo de Minas

Gerais e Mapa Estratégico da SES.

Relacdo de documentos que os colaboradores que realizam inspe¢cdo em industria

farmacéutica, fabricantes de gases medicinais e insumos farmacéuticos devem estar

treinados:

Fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos

o

POP-0O-SVS-006 (quando inspecgao investigativa, devem ter ciéncia deste
documento da qualidade);
POP-0O-SNVS-001;
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POP-O-SNVS-002;

POP-O-SNVS-014;

POP-O-SNVS-015; e
PROG-SNVS-001(somente para inspetor lider).

Fabricantes de gases medicinais

o

POP-0O-SVS-006 (quando inspecao investigativa, devem ter ciéncia deste
documento da qualidade);

POP-O-SNVS-002;

POP-O-SNVS-015;

POP-O-SNVS-019;

POP-O-SNVS-020; e

PROG-SNVS-001(somente para inspetor lider).

6.4 Da Coordenacgao Produtos para Saude

Sao competéncias desta Coordenacao:

Planejar, monitorar e controlar os processos de licenciamento sanitario nos
estabelecimentos fabricantes de produtos para saude, nas investigacdes de
desvios de qualidade e denuncias;

Planejar, monitorar e coordenar os processos de capacitagao de inspetores na
area de produtos para saude;

Atuar e/ou prestar esclarecimentos de duvidas e questionamentos do setor
regulado e Vigilancia Sanitaria Regionais e municipais, Anvisa, Ministério
Publico, Procon, Judiciario, Legislativo, além da demanda interna recebida do
gabinete do secretario e outras subsecretarias;

Coordenar a avaliagdo de documentagdo de empresas e emissao de
documentagao pertinente;

Coordenar emissao de Pareceres Técnicos (referente aos Processos
Administrativos, dentre outros);

Coordenar a emissao, revisado de legislagao sanitaria pertinente;
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Planejar, monitorar e controlar os processos de vigilancia Pés-comercializagao
na area de produtos para saude;

Assessorar a Diretoria nas questdes relativas ao Planejamento estratégico da
DVMC para alinhamento das agdes, dos diferentes niveis hierarquicos, com
foco no Plano de Governo de Minas Gerais e Mapa Estratégico da SES.
Monitorar, avaliar e controlar, quando necessario, 0s processos de
licenciamento sanitario nos estabelecimentos importadores, exportadores,
distribuidores, armazenadores, transportadores e de comércio varejista de

produtos para Saude.

Relacdo de documentos que os colaboradores que realizam inspegcdo nos

estabelecimentos elencados abaixo devem estar treinados:

Fabricantes de Produtos para Saude

o

o

o

O

o

POP-O-SNVS-002;
POP-O-SNVS-003;
POP-O-SNVS-013;
POP-O-SNVS-016; e
POP-O-SNVS-017.

Distribuidora, armazenadora, transportadora e importadora de Produtos para

Saude e seus insumos

Relacdo de documentos constante no Anexo “PROGRAMA DE QUALIFICACAO E
CAPACITACAO DOS INSPETORES DE DISTRIBUIDORAS, ARMAZENADORAS,
IMPORTADORAS E TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS SOB CONTROLE
SANITARIO E SEUS INSUMOS”.

6.5 Da Coordenacgao de Cosméticos e Saneantes

Sao competéncias desta Coordenagao:

ANEXO Il Descri¢ao de Cargos.
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e Planejar, acompanhar e assessorar, quando necessario, os inspetores que
realizam Inspe¢des para Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF),
Investigagdo de Desvios de Qualidade e Denuncias;

« Planejar, acompanhar e assessorar, quando necessario, 0s inspetores que
realizam Inspegdes, Investigacdo de Desvios de Qualidade e Denuncias de
Distribuidoras, Transportadora, Importadora, Exportadora, Armazenadora e
comeércio varejista de cosméticos e saneantes, além das empresas de Controle
de Vetores e Pragas Urbanas.

e Coordenar Programa de Capacitacado de Inspetores da area;

e Coordenar o esclarecimento de duvidas e questionamentos do Setor Regulado
e Vigilancias Sanitarias Regionais e municipais;

e Coordenar a avaliacdo de documentacdo de empresas e emissao de
documentagao pertinente;

e Coordenar emissdao de Pareceres Técnicos (referente aos Processos
Administrativos, dentre outros) da area;

e Coordenar a emissao, revisao de legislagcado sanitaria pertinente;

. Estabelecer, em carater suplementar, normas e padrdes de procedimentos de
vigilancia sanitaria de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e das empresas de Controle de Vetores e Pragas Urbanas.

¢ Planejar e acompanhar as agdes de vigilancia Pds-comercializagado da area de
cosmeéticos e saneantes, tais como: investigagao de denuncias e Programas
de Monitoramento de outros estados;

e Assessorar a Diretoria nas questdes relativas ao Planejamento estratégico da
DVMC para alinhamento das agdes, dos diferentes niveis hierarquicos, com
foco no Plano de Governo de Minas Gerais e Mapa Estratégico da SES.

Relacdo de documentos que os colaboradores que realizam inspecdo nos

estabelecimentos elencados abaixo devem estar treinados:

Fabricantes de Insumos de Cosmeéticos e de Saneantes
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Relacdo de documentos constante no Anexo “QUALIFICACAO E CAPACITACAO
DOS INSPETORES DE FABRICANTES DE COSMETICOS E SANEANTES E
FABRICANTES DE INSUMOS DE COSMETICOS E SANEANTES”.

Fabricantes de Cosméticos e Saneantes

Relacdo de documentos constante no Anexo “QUALIFICACAO E CAPACITACAO
DOS INSPETORES DE FABRICANTES DE COSMETICOS E SANEANTES E
FABRICANTES DE INSUMOS DE COSMETICOS E SANEANTES”.

Servigos de Controle de pragas
o POP-T-DVMC-022;
o POP-T-DVMC-046;
o POP-T-DVMC-062; e
o POP-T-DVMC-063.

Comércio Varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes

o POP-T-DVMC-022;

o POP-T-DVMC-064;

o POP-T-DVMC-065; e

o POP-T-DVMC-066.

Distribuidora, armazenadora, transportadora e importadora de cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes e seus insumos

Relacdo de documentos constante no Anexo “PROGRAMA DE QUALIFICACAO E
CAPACITACAO DOS INSPETORES DE DISTRIBUIDORAS, ARMAZENADORAS,
IMPORTADORAS E TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS SOB CONTROLE
SANITARIO E SEUS INSUMOS”.

6.6 Da Coordenacgao de Pés-Comercializagao

Sao competéncias desta Coordenacao:
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¢ Planejar e acompanhar as agdes de vigilancia Pés-comercializagao referentes
a medicamentos, tais como: investigacdo de denuncias, notificagcbes do
Sistema Notivisa;

e Coordenar a nivel Estadual o Sistema Notivisa referente a area de
medicamentos;

e Coordenar o programa estadual de monitoramento da qualidade de
medicamentos, cosméticos, saneantes e produtos para saude (dispositivos
médicos);

e Acompanhar a producado de dados das regionais e municipios referentes as
denuncias da area de medicamentos e ao monitoramento estadual tais como:
laudos de analises, relatérios de inspecéo, relatérios de atividades e outros;

e Promover capacitagao dos técnicos envolvidos nas atividades de vigilancia
Poés-comercializagao;

e Analisar os dados provenientes de Denuncias, Ouvidoria, Fale Conosco,
Notivisa e Monitoramentos, discutindo com outras areas da Vigilancia Sanitaria,
e demais coordenacgdes, propondo diretrizes de a¢des imediatas ou durante
inspecao sanitaria anual;

e Coordenar o esclarecimento de duvidas e questionamentos do Setor Regulado
e Vigilancias Sanitarias Regionais e municipais;

e Acompanhar e assessorar, quando necessario, 0s inspetores que realizam
Inspegdes em Laboratério de Controle de Qualidade;

e Coordenar Programa de capacitagao de inspetores da area;

e Assessorar a Diretoria nas questdes relativas ao Planejamento estratégico da
DVMC para alinhamento das acgdes, dos diferentes niveis hierarquicos, com

foco no Plano de Governo de Minas Gerais e Mapa Estratégico da SES.

Relacao de documentos que os colaboradores que realizam inspecdo em Laboratérios
de Controle de Qualidade devem estar treinados:

Relagcdo de documentos constante no Anexo “Programa de Qualificagdo e
Capacitacao dos Inspetores de Laboratérios de Controle de Qualidade”.
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6.7 Da Coordenacgao de Agdes Descentralizadas em Medicamentos

Sao competéncias desta Coordenagao:

Planejar, acompanhar e assessorar, quando necessario, os inspetores que
realizam Inspegdes para verificagdo do cumprimento de Boas Praticas (BP),
Investigagdo de Desvios de Qualidade e Denuncias de Distribuidoras,
Transportadora, Importadora, Exportadora, Armazenadora e comércio varejista
de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Gases Medicinais;

Criar diretriz de descentralizacdo e acompanhamento das acdes de Vigilancia
Sanitaria no seu ambito de atuacéo;

Acompanhar o desenvolvimento de solugbes tecnolégicas para
acompanhamento e supervisao das a¢des descentralizadas;

Assessorar as Unidades Regionais de Saude (URSs) no processo de
descentralizacao das agcdes aos municipios, incluindo auxilio para execucéo de
treinamentos/capacitacbes e realizacdo de inspegcbes conjuntas para
aprimoramento dos treinamentos no seu ambito de atuagao;

Participar de programas, agdes e grupos que tenham interface com a vigilancia
sanitaria de medicamentos e congéneres, devendo para isso contar com a
colaboracao das demais coordenacoes;

Assessorar a Diretoria nas questdes relativas ao Planejamento estratégico da
DVMC para alinhamento das agdes, dos diferentes niveis hierarquicos, com
foco no Plano de Governo de Minas Gerais e Mapa Estratégico da SES;
Coordenar e executar o cadastro de estabelecimentos para manipulacao de
substancia de baixo indice terapéutico, horménios, citostaticos;

Coordenar e executar o cadastro de estabelecimento para dispensacao de
retindides;

Coordenar e executar o cadastro de instituicado para uso de misoprostol;
Coordenar os processos relacionados a distribuicdo de talonarios de
notificagdo de receita “A” e de talidomida;

Assessorar as Unidades Regionais de Saude (URSs) nos processos
relacionados aos controles de talidomida, tais como, credenciamento de

Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT), envio de Mapas
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Trimestrais Consolidados (MTC), utilizagdo do Sistema de Gestdo da

Assisténcia Farmacéutica (SIGAF) no seu ambito de atuagao, dentre outros.

Relacdo de documentos que os colaboradores que realizam inspecdo nos

estabelecimentos elencados abaixo devem estar treinados.

Distribuidora, armazenadora, transportadora e importadora de medicamentos e
seus insumos

Relacdo de documentos constante no Anexo “PROGRAMA DE QUALIFICACAO E
CAPACITACAO DOS INSPETORES DE DISTRIBUIDORAS, ARMAZENADORAS,
IMPORTADORAS E TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS SOB CONTROLE
SANITARIO E SEUS INSUMOS”.

Distribuidora, armazenadora, transportadora de gases medicinais.

Relagdo de documentos constante no Anexo “PROGRAMA DE QUALIFICACAO E
CAPACITACAO DOS INSPETORES DE DISTRIBUIDORAS, ARMAZENADORAS,
IMPORTADORAS E TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS SOB CONTROLE
SANITARIO E SEUS INSUMOS”.

Farmacia de manipulagao
Relacdo de documentos constante no Anexo “PROGRAMA DE QUALIFICACAO E
CAPACITACAO DOS INSPETORES DE FARMACIAS DE MANIPULACAOQ”.

Farmacia sem manipulagao de féormulas

Relacdo de documentos constante no Anexo “PROGRAMA DE QUALIFICACAO E
CAPACITACAO DOS INSPETORES DE FARMACIAS SEM MANIPULACAO DE
FORMULAS (DROGARIAS, POSTOS DE MEDICAMENTOS, UNIDADES PUBLICAS
DISPENSADORAS DE MEDICAMENTOS, ETC.)".

Distribuigao de talonarios de notificagao de receita
o POP-A-DVMC-020;
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o POP-T-DVMC-060;

o MNL-DVMC-002;

o INST-DVMC-003; e

o Manual do SNCR (Portal da Anvisa).

Cadastro de estabelecimentos
o POP-T-DVMC-016;
o POP-T-DVMC-017;
o POP-T-DVMC-018;
o MNL-DVMC-061;
o MNL-DVMC-062; e
o MNL-DVMC-063;

6.8 ATRIBUICOES DOS COLABORADORES QUE REALIZAM INSPEGCAO

Atender os critérios de qualificacdo e capacitacdo definidos nos programas de
qualificagdes, de acordo com os tipos de estabelecimentos que inspecionam, e
conduzir as inspec¢des conforme os documentos da qualidade vigentes.

Na avaliagdo anual do atendimento dos inspetores aos critérios de qualificacéo e
capacitagao, caso se constate alguma das situagcbes abaixo devem ser adotadas as
seguintes agdes:

- Inspetor nao comprova a realizagao dos treinamentos nas versoes vigentes dos
documentos da qualidade aplicaveis (capacitagcao): solicitar ao inspetor que realize
os treinamentos faltantes e encaminhe os comprovantes, antes de realizar a proxima
inspecao.

- Inspetor nao atende a carga horaria anual de atualizagao tedrica (capacitagao
continuada para manutengao da competéncia): solicitar ao inspetor que realize
capacitagdes que atinjam no minimo 30 horas e encaminhe os comprovantes, antes
de realizar inspe¢ao no proximo ano. Esta carga horaria ndo deve ser contabilizada na
proxima avaliagéo.

- Inspetor nao realizou o numero minimo de inspeg¢des por ano (participacao em

inspegoes para manutengao da competéncia): quando nio previsto no programa de
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qualificagao especifico alguma agéo para manter o inspetor como qualificado, o mesmo
deve integrar uma equipe de inspegdo como inspetor em treinamento pratico. A equipe

deve possuir pelo menos um inspetor que atenda o programa de qualificagao.

6.8.1 ATRIBUICOES DO INSPETOR GUIA (n3o se aplica a Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos Ativos, por estarem definidas no PROG-SNVS-001 como inspetor lider)

e Planejar a inspecao, atribuindo tarefas pertinentes ao planejamento e
realizacdo da prépria inspecao, de acordo com a competéncia especifica dos
membros individuais da equipe inspetora;

e Gerenciar o processo de inspecao;

e Representar a equipe inspetora nas comunicagbes com a(s) pessoa(s) que
gerencia(m) as inspecgdes, empresas inspecionadas, incluindo as empresas
solicitantes das inspecdes (se aplicavel);

e Liderar a equipe inspetora para alcangar as conclusdes da inspegao; e

e Gerenciar a preparagao do relatério de inspecdo, bem como os demais
documentos, conforme o tipo de estabelecimento inspecionado, considerando
as contribuicdes dos demais membros da equipe.

NOTA: Cabe aos coordenadores do Nivel Central ou dos Nucleos de Vigilancia
Sanitaria (Nuvisas) e na auséncia deles o responsavel por substitui-los, a indicagéo

do inspetor guia.
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