GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

RESOLUGCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

Institui o Programa Mineiro de
Monitoramento da Qualidade dos
Produtos e Servicos Sujeitos ao
Controle Sanitario e aprova o0s
regulamentos técnicos dos programas

especificos que o integram.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuic@es legais que
Ihe confere o art. 93, § 1°, da Constituicdo Estadual, e os incisos I e 1l, do artigo 39, da Lei Estadual
n® 22.257, de 27 de julho de 2016 e, considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes
para promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo
da comunidade na gestio do Sistema Unico de Salde/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde;

- a Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art.
198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em a¢des e servigos publicos de salde; estabelece o0s
critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e
controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos das Leis nos
8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de Salde - SUS, o
planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias;
e

- a Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 2.927, de 17 de abril de 2019, que aprova o
Programa Mineiro de Monitoramento da Qualidade dos Produtos e Servi¢os Sujeitos ao Controle

Sanitario e os regulamentos técnicos dos programas especificos que o integram.
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RESOLVE:

Art. 1° - Instituir o Programa Mineiro de Monitoramento da Qualidade dos Produtos e
Servigos Sujeitos ao Controle Sanitario (PMQPS) e aprovar os Regulamentos Técnicos dos
programas especificos que o integram, conforme Anexo I, 11, 111, 1V, V e VI desta Resolucao.

Paragrafo unico - O PMQPS € um importante instrumento de monitoramento,
estratégico para o controle sanitario de que trata o art. 79 da Lei Estadual n® 13.317/99 e para 0
gerenciamento de riscos decorrentes dos produtos sujeitos ao controle sanitario e de sua producgéo ou

circulacdo, bem como dos advindos da prestacdo dos servigos de salde.

Secéo |

Abrangéncia

Art. 2° - O PMQPS é realizado em conjunto pelas vigilancias sanitarias municipais e
estadual, laboratérios publicos e demais 6rgdos e entidades parceiros, através de acdes integradas e
coordenadas, compreendendo dentre outras:

I - coleta de amostras de produtos sujeitos ao controle sanitario;

Il - realizacdo de analises fiscais ou de orientacdo nos produtos sujeitos ao controle
sanitéario;

111 - realizacdo de analises documentais;

IV - avaliacdo do risco sanitario; e

V - aplicacdo de medidas de intervengdes necessarias a solugdo dos problemas

sanitarios identificados.

Secéo 11

Composicao

Art. 3° - Integram o PMQPS os seguintes programas especificos, conformados para
contemplar as particularidades dos diferentes produtos e servi¢os objetos do monitoramento:

I - Programa de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos Expostos a Venda no
Estado de Minas Gerais (PROGVISA-MG), conforme Anexo | desta Resolucdo;



@ GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
(A

,
& SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

7~
\
R

T T

Il - Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos do Estado de
Minas Gerais (PARA-MG), conforme Anexo Il desta Resolucao;

Il - Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade dos Medicamentos e
Congéneres (PROGMEC), conforme Anexo Il desta Resolugéo;

IV - Programa de Monitoramento da Qualidade da Agua para Hemodialise
(PROGDia), conforme Anexo IV desta Resolucao;

V - Programa Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia (PECQMamo),
conforme Anexo V desta Resolucéo; e

VI - Programa de Monitoramento da Qualidade dos Relatérios de Levantamento

Radiométrico e Testes de Constancia (RadioVISA), conforme Anexo VI desta Resolucéo.

Secéao 111
Objetivos

Aurt. 4° - Constituem-se objetivos do PMQPS:

I - monitorar, no ambito de sua competéncia, a qualidade dos produtos e servicos
sujeitos ao controle sanitario;

Il - possibilitar a identificacdo e avaliacdo de riscos sanitarios;

111 - identificar setores produtivos que necessitam de atuagdo prioritéria;

IV - conhecer o contexto sanitario estadual,

V - construir uma série histérica da qualidade dos produtos expostos ao consumo e
dos servicos prestados no &mbito do Estado de Minas Gerais;

VI - subsidiar a ado¢do das medidas de intervengfes necessarias ao gerenciamento dos
problemas sanitarios identificados; e

VIl - propiciar o levantamento de informacdes para investigacdo epidemioldgica,
elaboracgdo de normas e formulacdo de politicas publicas.

Secao 1V

Dos Participantes do Programa

Art. 5° - As acdes do PMQPS serdo executadas de forma integrada e coordenada pelos

seguintes Orgaos:
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I - Diretorias de Vigilancia Sanitaria do Nivel Central da Superintendéncia de
Vigilancia Sanitéria (SVS) da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES-MG);

Il - Vigilancias Sanitarias das Superintendéncias Regionais de Salde (SRS) ou das
Gerencias Regionais de Saude (GRS) do Estado de Minas Gerais;

111 - Vigilancias Sanitarias (VISA) Municipais;

IV - Fundacéo Ezequiel Dias (FUNED); e

V - Orgéos e entidades parceiros.

Art. 6° - A forma de participacdo dos Municipios no PMQPS, observadas as
particularidades de cada programa, encontra-se descrita nos Anexos I, I, 1II, IV, V e VI desta

Resolucao.

Art. 7° - Listas contendo a relagdo das SRS/GRS e VISA municipais participantes,
bem como os nomes de outros 6rgdos e entidades cuja participacdo em um determinado programa se
revele necessaria, serdo divulgadas anualmente, antes do inicio de cada programa, pela SVS no site da
SES-MG.

Secéo V
Das Responsabilidades dos Participantes do Programa

Art. 8° - Compete a Superintendéncia de Vigilancia Sanitéaria da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais (SVS/SES-MG), dentre outras atribuicoes:
I - decidir eventuais casos de divergéncia ou omissao relativos ao PMQPS; e

Il - dar publicidade as listas de que trata esta Resolugé&o.

Art. 9° - Competem as Diretorias de Vigilancia Sanitaria do Nivel Central (DVS-
Nivel Central), dentre outras atribuicdes:

I - coordenar técnica e administrativamente o PMQPS, no ambito do programa que
participar;

Il - realizar o planejamento do(s) programa(s) que participar e articular junto aos

0rgdos competentes para a obtencdo dos meios necessarios & sua concretizacao;
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111 - elaborar, em conjunto com a FUNED e demais 6rgéos e entidades que se fizerem
necessarios, o plano de amostragem dos produtos e identificar os servi¢os objetos do monitoramento;
e

IV - prestar suporte técnico as VISA das SRS/GRS.

Art. 10 - Compete a FUNED, dentre outras atribuicdes:

| - realizar a coordenacdo analitica dos programas que participar;

Il - participar da elaboracdo do plano de amostragem dos produtos e da defini¢do dos
servicos objetos do monitoramento;

I11 - executar analises laboratoriais para fins de monitoramento;

IV - avaliar a capacidade técnico-operacional dos laboratdrios que venham a integrar o
programa; e

V - planejar e adquirir os insumos, conforme a demanda de cada programa.

Art. 11 - Competem as VISAs das SRS/GRS, dentre outras atribuicoes:

I - articular junto as VISA dos Municipios, a fim de colaborar com o processo de
participacdo destes no PMQPS;

Il - prestar suporte técnico as VISA dos Municipios participantes do programa
pertencentes a sua Circunscricao;

Il - executar de forma suplementar, e, em conformidade com 0s respectivos anexos
desta Resolucdo, as agdes de VISA no ambito do(s) programa(s) que participar; e

IV - reportar imediatamente a DVS - Nivel Central qualquer problema que possa

comprometer as agdes de monitoramento de que trata esta Resolucao.

Art. 12 - Competem as VISAs municipais participantes do PMQPS, dentre outras
atribuicoes:

I - executar acGes de VISA no ambito do(s) programa(s) de que participar em
conformidade com os respectivos anexos desta Resolugéo; e

Il - reportar imediatamente a SRS/GRS sob cuja circunscri¢ao se encontrar localizado,

qualquer problema que possa comprometer as acGes de monitoramento de que trata esta Resolucéo.
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Art. 13 - As demais atribuicbes de cada participante do PMQPS, necessérias a
operacionalizacdo do monitoramento de que trata esta norma, estdo detalhadas nos Anexos I, 11, 111,
IV, V e VI desta Resolugdo, de acordo com os respectivos ambitos de competéncia e as

especificidades dos diferentes produtos e servigcos objetos do monitoramento.

Secéo VI

Dos Produtos e Servigos Objetos do Monitoramento

Art. 14 - As informagdes necessérias a caracterizacdo/especificagdo dos produtos e
servigos objetos do monitoramento de que trata esta Resolugdo, compordo listas a serem produzidas
pelas respectivas DVS - Nivel Central em conjunto com FUNED e, conforme o caso, com demais
Orgdos e entidades parceiros do programa, as quais serdo disponibilizadas pela SVS, anualmente,
antes do inicio do programa, no sitio eletronico da SES-MG.

Secéo VII
Local de Coleta

Art. 15 - Os locais de coleta dos diferentes produtos objetos do monitoramento de que
trata a presente Resolucdo encontram-se nos Regulamentos Técnicos dos programas que integram o
PMQPS, conforme Anexo I, I1, 111, 1V, V e VI desta Resolucéo.

Secéo VIII

Da Modalidade da Andlise para fins de Monitoramento

Art. 16 - Com o intuito de possibilitar, caso necesséario, a adocdo das medidas
coercitivas de que trata a Lei Estadual n® 13.317/99, as analises dos produtos sujeitos ao controle
sanitario a serem realizadas no &mbito do PMQPS serao as do tipo fiscal.

Paragrafo unico - Entende-se como anélise fiscal, para fins da presente Resolucdo, a
analise realizada com o intuito de verificar a conformidade dos produtos com o disposto na legislacéo

sanitaria vigente.
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Art. 17 - Admitir-se-4, no ambito do PMQPS, a realizacdo de anélise do tipo ndo
fiscal, doravante denominada analise de orientacéo, desde que realizada com o propoésito de levantar
informacdes para subsidiar investigacdes epidemioldgicas e elaboracdo de novos programas, normas
regulamentadoras ou politicas publicas.

§ 1° - Diferentemente das analises fiscais, as analises de orientacdo ndo sdo capazes de
subsidiar, por si, a instauragcdo de um processo administrativo sanitario.
§ 2° - A andlise de orientacdo sera realizada com a coleta de uma Unica amostra do

produto.

Secéo IX
Do Procedimento de Coleta dos Produtos para fins do Monitoramento

Art. 18 - Nos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario sera coletada amostra de
produto do estoque existente e dividida em trés partes, das quais, uma sera entregue ao responsavel
pelo estabelecimento no qual o produto foi coletado, para servir de contraprova, e as outras duas
encaminhadas a FUNED, para a realizacdo da analise fiscal e, se necessario, da analise de

testemunho.

Art. 19 - Cada parte da amostra serd tornada inviolavel para que se assegure sua

conservacao e caracteristicas de autenticidade.

Art. 20 - Se a quantidade ou a natureza do produto ndo permitir a coleta de amostra
em triplicata, sera realizada coleta de amostra Unica, a qual sera levada a FUNED para a realizacdo de
analise fiscal na presenca do responsavel pelo produto ou do responsavel pelo estabelecimento em
que foi ele coletado ou do perito por eles indicados.

Paragrafo Unico - Se aquele que tiver sido notificado para acompanhar a pericia de que
trata o caput deste artigo ndo comparecer a analise, nem o perito por ele indicado, serdo convocadas

duas testemunhas para presenciar a realizacdo da anélise pericial em amostra Unica.

Art. 21 - A coleta de amostra de produtos devera ser realizada observando o disposto

no Manual de Coleta de Amostras da FUNED sobre quantitativo amostral, acondicionamento,
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transporte e demais cuidados que se fizerem necessarios, bem como nos Regulamentos Técnicos e
Procedimentos Operacionais Padrdo estabelecidos pela Superintendéncia de Vigilancia Sanitéaria de

Minas Gerais.

Secéo X

Do Procedimento da Andlise Fiscal dos Produtos Coletados para fins de Monitoramento

Art. 22 - A analise fiscal em amostra do produto coletado para fins do monitoramento
de que trata esta Resolucdo sera realizada na FUNED ou, conforme o caso, em laboratdrio oficial de

6rgdo ou entidade federal, estadual ou municipal ou devidamente credenciados.

Art. 23 - No caso de produto perecivel, a analise fiscal sera realizada no prazo de dez
dias e, nos demais casos, no prazo de trinta dias, contados da data de recebimento da amostra no

laboratdrio responsavel pela realizagdo do primeiro ensaio analitico.

Art. 24 - Por razbes de ordem técnica, devidamente justificadas, os prazos para a
realizacdo das andlises poderdo ser prorrogados, uma Unica vez, por igual periodo, mediante

concordancia prévia da respectiva DVS - Nivel Central.

Art. 25 - Da analise fiscal serd lavrado laudo minucioso e conclusivo, que sera
arquivado na FUNED, extraindo-se cOpias que integrardo o procedimento da autoridade fiscalizadora
competente e serdo entregues ao responsavel pelo produto ou ao responsavel pelo estabelecimento em

que ele foi coletado, se for o caso.

Art. 26 - Se a analise fiscal de produtos coletados em triplicata ou em amostra Unica
concluir pela condenacdo do produto, a autoridade fiscalizadora notificard o estabelecimento

responsavel, que podera, no prazo de dez dias, contados da data de sua notificacdo, apresentar defesa.

Art. 27 - No caso de produtos coletados em triplicata, poderd o notificado que

discordar do resultado do laudo de andlise fiscal, no que tange a parametro para cuja analise seja
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necessaria a realizacdo de ensaio laboratorial com metodologia analitica, requerer também, no prazo
de dez dias, pericia de contraprova.
Paragrafo Unico - O requerente podera indicar perito para acompanhar a pericia de

contraprova que serd realizada na amostra que se encontra sob a guarda do fiel depositario.

Art. 28 - A pericia de contraprova ndo seré realizada no caso de desaparecimento da
amostra ou se ela apresentar indicios de alteracdo ou violagdo, prevalecendo, nessa hipotese, o laudo
de anélise fiscal.

Paragrafo Gnico - O disposto no caput deste artigo ndo impede a responsabilizacdo
daquele que tiver dado causa ou concorrido para a ocorréncia do evento que acarretou a ndo
realizacdo da analise de contraprova, o qual respondera pelo fato em processo administrativo

sanitario, instaurado mediante a lavratura de auto de infracdo.

Art. 29 - Sera considerado definitivo o laudo da analise fiscal, nos casos de ndo
realizacdo da pericia de contraprova, em virtude de avarias, alteracfes ou deterioracdo decorrentes de
forca maior ou proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis.

Paragrafo Unico - Nos casos previstos no caput deste artigo ndo cabe a instauracdo de
processo administrativo sanitario para fins de responsabilizacdo pelo fato, vez que forca maior,

eventos naturais e circunstancias imprevisiveis constituem excludentes para imputag&o de infragéo.

Art. 30 - Decorrido o prazo de dez dias, a que se refere o art. 26, sem apresentacdo de
defesa ou tendo sido interposta defesa, mas constatado que ela ndo apresenta argumentos e provas
capazes de descaracterizar o indicio de infracdo apontado no laudo condenatério, o laudo de analise

serd considerado definitivo.

Art. 31 - Transcorrido o prazo de dez dias, a que se refere o art. 27, sem apresentacdo
do requerimento de pericia de contraprova, o laudo de anélise fiscal condenatdrio serd considerado
definitivo.

Paragrafo Unico - A interposicdo de defesa que ndo apresenta argumentos e provas
capazes de descaracterizar o indicio de infracdo apontado no laudo condenatério, ndo impede a

declaracéo de definitividade de que trata o caput deste artigo.
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Art. 32 - Aplicar-se-a a pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado

na andlise fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto ao emprego de outro.

Art. 33 - A divergéncia entre o resultado da analise fiscal condenatéria e o da pericia
de contraprova acarretara a realizacdo da analise de testemunho na amostra em poder da FUNED.

Paragrafo Unico - A divergéncia a que se refere o caput deste artigo é condi¢do
suficientemente capaz de implicar, por si, a realizacdo da andlise de testemunho para fins do
monitoramento de que trata esta Resolugdo, dispensando-se, a prévia manifestacdo do responsavel

pelo produto ou do 6rgéo de fiscalizagdo para a sua realizag&o.

Art. 34 - A defini¢do da data da analise de testemunho, a que se refere o art. 33 desta
Resolucdo, sera realizada pela FUNED de acordo com sua capacidade operacional, observado o prazo
méaximo de 10 dias para a realizacdo desse agendamento, contatado do dia do conhecimento do
resultado da pericia de contraprova.

§ 1° - Conhecido o resultado da pericia de contraprova e desde que haja concordancia
entre 0s peritos participantes e o laboratorio, poderd a andlise de testemunho ser realizada
imediatamente apos a pericia de contraprova.

§ 2° - A partir da ciéncia do resultado da pericia de contraprova divergente da analise
inicial, podera o perito interessado apresentar verbalmente recurso, cujas alegagdes irdo constar em
ata da FUNED e ndo impede a apresentacdo de informagdes adicionais no prazo de 10 dias nos
termos do § 5° do art. 119 da Lei Estadual 13.317/1999.

Art. 35 - Nédo sendo a analise de testemunho realizada em ato continuo a pericia de
contraprova, a FUNED informara a data de realizacdo da analise de testemunho a respetiva DVS -
Nivel Central, a qual assegurard a realizacdo das providéncias necessarias & notificagdo do
responsavel pelo produto, a fim de que ele, desejando, possa comparecer a analise ou indicar um
perito para o acompanhamento dela.

Paragrafo Unico - A abstencdo por parte do responsavel pelo produto do seu direito de
comparecer a analise de testemunho ou de indicar um perito para o acompanhamento dela ndo impede

a realizacdo da analise.
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Secao XI
Do Procedimento de Monitoramento dos Servigos Sujeitos ao Controle Sanitario

Art. 36 - O procedimento do monitoramento dos servi¢os objetos desta Resolucdo
encontra-se descrito nos Anexos V e VI desta Resolucgéo.

Secéo XII
Da interdicé@o Cautelar no @mbito do PMQPS

Art. 37 - A medida de interdicdo cautelar sera adotada em relacdo a produto e servigo
sujeito ao controle sanitario no ambito do PMQPS, quando for constatado indicio de irregularidade
em que haja risco para a salde da populacdo, conforme determina o art. 102 da Lei Estadual n®
13.317/99.

Paragrafo Unico - A interdicdo cautelar € medida preventiva e perdurara até que sejam
realizadas andlises, provas e outras providéncias necessarias e que atestem que ndo mais subsistem os
riscos que ensejaram a interdicao.

Secéo XIII
Da Comprovagéo de Irregularidades

Art. 38 - Caso o conjunto de providéncias de que trata a presente Resolucgéo resulte na
comprovacdo de irregularidade nos produtos ou servicos monitorados, 0s atos administrativos
relativos ao monitoramento realizado subsidiardo a instauracéo do Processo Administrativo Sanitario,
observados 0s ritos e 0s prazos estabelecidos pela Lei Estadual 13.317/1999, com o intuito de
responsabilizar aqueles que, por acdo ou omissdo, deram causa ou concorreram para a pratica da

infracdo sanitaria.

Art. 39 - Ndo sendo comprovado o indicio de irregularidade nos produtos e servigos
monitorados, a autoridade fiscalizadora competente lavrara despacho determinando a extingdo do
processo de monitoramento e, se for o caso, a desinterdicdo do produto ou servico cautelarmente

interditado, com consequente arquivamento dos atos administrativos relativos ao monitoramento.
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Secéo XIV
Dos Prazos

Art. 40 - Os prazos fixados no presente regulamento contam-se de modo continuo em

dias corridos e comecam a correr a partir do dia da ciéncia oficial do notificado, excluindo-se da

contagem o dia do comego e incluindo-se o do vencimento.
Art. 41 - Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util seguinte ao do
vencimento se este incidir em sabado, domingo ou dia em que ndo houver expediente na reparti¢do ou

ele for encerrado antes do horario normal.

Art. 42 - Salvo previsdo legal ou motivo de forca maior comprovado, 0s prazos

previstos neste regulamento ndo se interrompem, nem se suspendem.

Secao XV
Disposicdes Gerais

Art. 43 - Ficam revogadas a Resolugcdo SES/MG n° 1.143, de 27 de margo de 2007 e a
Resolu¢do SES/MG n° 5.635, de 03 de margo de 2017.

Art. 44 - Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 17 de abril de 2019.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA

SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE

ANEXOS I, I1, 111, 1V, V E VI DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE
2019 (disponivel no sitio eletronico www.saude.mg.gov.br).
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ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

REGULAMENTO TECNICO DO PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA
QUALIDADE DOS ALIMENTOS EXPOSTOS A VENDA NO ESTADO DE MINAS
GERAIS - PROGVISA-MG.

1. OBJETIVO ESPECIFICO

1.1.1.0 PROGVISA objetiva monitorar a qualidade higiénico-sanitéria dos alimentos expostos a
venda no Estado de Minas Gerais.

1.1.2. Para a realizacdo desse monitoramento sera verificada a conformidade dos alimentos objeto
desta resolucdo com as normas sanitarias que condicionam a rotulagem e disciplinam a
obrigatoriedade ou isencdo do registro sanitario desses produtos, bem como com aquelas que
estabelecem os seus respectivos padrdo de identidade e qualidade (regulamentos técnicos que
estabelecem, para uma dada categoria de alimentos, requisitos, como 0s relativos a composi¢do
desses produtos, aditivos intencionais que lhes podem ser empregados e parametros de higiene a
serem observados, 0s quais devem ser atendidos para que o0s alimentos possam ser expostos ao
consumo humano).

2. DAS RESPONSABILIDADES DOS PARTICIPANTES DO PROGVISA

2.1Em complementariedade ao disposto na se¢do VI da presente resolugéo, apresenta-se a seguir
adicionais atribuicGes cabiveis aos participantes do PROGVISA, necessarias a operacionalizacédo
desse especifico programa.

2.2. Compete a DVA:

I. Trabalhar de forma integrada no planejamento, programacdo, execucdo e avaliagdo do
PROGVISA,;

I1. Promover, sempre que necessario, a articulacdo da vigilancia sanitaria com 6rgéos e entidades,
direta ou indiretamente, envolvidos com PROGVISA;

I11. Elaborar juntamente com a FUNED o plano de trabalho do PROGVISA e deliberar sobre ele;
IV. Dar publicidade aos Procedimentos Operacionais Padronizados da SVS vigentes (quais

sejam, POP-T-SVS-003 e POP-T-SVS-004) as URS, disponiveis no sitio eletrbnico:
http://avahml.saude.mg.gov.br/, a fim de que zelem pelo o seu fiel cumprimento;

V. Analisar problemas técnicos relacionados ao PROGVISA e propor solugdes;

VI. Zelar pelo aprimoramento profissional dos recursos humanos alocados para 0 PROGVISA,
por meio da proposicao de programas de capacitagéo;
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VIIl. Realizar acompanhamento constante dos laudos de analises emitidos pela FUNED
decorrentes do PROGVISA;

VIII. Promover constante acompanhamento da agenda de coleta de amostras e realizar 0s
necessarios encaminhamentos as URS por ocasido do inicio do PROGVISA;

IX. Promover a apreciacdo dos laudos decorrentes do PROGVISA e cientificar as autoridades
competentes quando forem identificadas irregularidades nos alimentos analisados;

X. Manter registro dos atos de natureza técnica relativos ao PROGVISA,;

XI. Conhecer as possiveis eventualidades surgidas durante a execu¢do do PROGVISA e zelar
para que sejam habilmente contornadas e documentadas;

XI1. Promover, no seu @mbito de competéncia, a analise dos dados gerados pelo PROGVISA;

XII. Apresentar anualmente os resultados alcangados no periodo a que se refere 0 PROGVISA
e/ou outro periodo que julgue relevante;

XIV. Solicitar a FUNED, no caso de solicitacdo de analise de contraprova tempestiva, 0
agendamento da analise;

XV. Resolver omissdes que porventura ndo estejam contempladas na Resolucéo e neste Anexo,
em conjunto com a FUNED (a depender do caso);

XVI. Executar, de forma suplementar, caso necessario, as acdes de VISA atinentes ao programa,
dentre elas, procedimentos administrativos sanitarios educativos ou punitivos decorrentes dos
problemas identificados no ambito do programa de monitoramento

2.3. Compete a FUNED:

I. Elaborar o cronograma do PROGVISA em parceria com a DVA, previamente ao inicio do
programa;

II. Elaborar o cronograma de coleta e analise dos alimentos coletados em “amostra Uinica”, nos
termos da Lei 13.317/1999, art. 118, §5°

I11. Disponibilizar aos participantes, previamente ao inicio do programa, todas as informacdes
referentes aos procedimentos de coleta relativos as categorias de alimentos pactuadas;

IV. Estabelecer procedimentos e requisitos para recebimento das amostras coletadas pelos
participantes, que deverdo incluir as medidas a serem adotadas quando os referidos requisitos nao
forem observados;
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V. Encaminhar semanalmente & DVA a relacdo das amostras recebidas, relatando a ocorréncia de
descumprimentos aos requisitos para recebimento das amostras;

VI. Realizar as analises laboratoriais de acordo com os parametros estritamente pactuados com a
DVA previamente ao inicio do PROGVISA e com a legislacéo sanitaria;

VII. Emitir e encaminhar os laudos de andlises & DVA de acordo com o estabelecido na Lei
13.317/1999, art. 118, 86°;

VIIl. Agendar as andlises laboratoriais de contraprova e de testemunho, necessarias a
confirmacéo das irregularidades, informando a data agendada & DVA em tempo héabil para
adocdo das medidas administrativas de notificacdo do interessado, nos prazos determinados pela
lei;

IX. Rejeitar o recebimento de amostras encaminhadas a FUNED que ndo atendam aos requisitos
definidos nos Procedimentos Operacionais Padrdo da SVS relativos a coleta e preenchimento de
Termo de Coleta de Amostras (TCA);

X. Trabalhar de forma integrada no planejamento, programacgédo, execucdo e avaliacdo do
PROGVISA,;

XI. Doar a entidades filantrépicas, nos termos da Portaria FUNED n° 094, de 16/09/2003, as
amostras de alimentos condenadas por rotulagem, porém com resultado analitico satisfatério e
que ndo caracterizar risco a saude.

2.4. Compete as VISAs das SRS/GRS:

I. Promover a pactuacdo das amostras com 0s municipios de sua circunscricdo e enviar a DVA,
no prazo de 15 (quinze) dias contados do recebimento da planilha com o quantitativo de
produtos, a relacdo municipio/alimento pactuado/periodo de entrega, 0 nome do coordenador ou
fiscal sanitario municipal de referéncia, telefone e e-mail atualizados;

I. Atender ao disposto nos Procedimentos Operacionais Padronizados da SVS vigentes (quais
sejam, POP-T-SVS-003 e POP-T-SVS-004) disponiveis no  sitio  eletrbnico:
http://avahml.saude.mg.gov.br/, e zelar pelo seu fiel cumprimento tanto na URS quanto nas VISA
Municipais participantes do PROGVISA pertencentes a sua circunscri¢ao;

I1l. Coletar as amostras de sua responsabilidade, cujos prazos de validade para coletas em
triplicata deverdo ser de no minimo 90 dias contados da entrada na FUNED, nos termos tanto do
Manual de Coleta de Amostras e quanto das informacdes referentes a coletas disponibilizadas
pela FUNED;

IV. Cumprir os prazos estabelecidos nas pactuagdes para entrega das amostras na FUNED, bem
como coletar as marcas dos produtos pactuados, devendo informar previamente a DVA caso haja
impossibilidade da coleta de determinada marca;
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V. Armazenar, acondicionar e encaminhar a FUNED de forma adequada os alimentos coletados
pela URS e pelas VISA municipais pertencentes a sua circunscricdo, acompanhados do Termo de
Coleta de Amostra (TCA) corretamente preenchido, conforme estabelecido no POP-T-SVS-004;

VI. Justificar e documentar oficialmente & DVA, que informara a FUNED, até o final do periodo
estabelecido para coleta, atraves do e-mail: gva.svs@saude.mg.gov.br, qualquer imprevisto ou
impossibilidade de coleta ou de envio de amostra pactuada nas datas pré-determinadas na
pactuacdo, tanto para URS como para VISA municipais,;

VII. Coletar somente produtos regulares perante a vigilancia sanitaria e demais 6rgdos
fiscalizadores, bem como dispensar a coleta quando forem constatadas pela autoridade sanitaria
irregularidades ou falhas no acondicionamento ou embalagem, armazenamento, transporte, prazo
de validade, venda ou exposicdo a venda, nos termos do POP-T-SVS-003.

VIII. Realizar nova coleta no caso de a amostra ser entregue a FUNED em condicGes
inadequadas para analise, apds informar oficialmente tanto a DVA quanto a FUNED;

IX. Notificar o fiel depositario de suas responsabilidades para com a amostra em seu poder;
X. Receber os laudos de analise, bem como analisar os riscos a saude neles evidenciados;

XI. Executar, de forma tempestiva e nos termos da Lei 13.317/1999, as acBes necessarias a
apuracdo das supostas infragbes sanitarias indicadas nos laudos de andlise de produtos
fiscalizados pela VISA e produzidos no Estado de Minas Gerais, que incluem: notificar a
empresa produtora do resultado insatisfatorio do laudo de analise e do seu direito a defesa e a
contraprova; realizar ou solicitar a VISA municipal inspecdo sanitaria na empresa produtora;
informar ao estabelecimento comercial de coleta da amostra da necessidade ou ndo de
manutencdo da amostra de contraprova; cientificar as VISA municipais participantes do
PROGVISA pertencentes a sua circunscricdo das interdicdes cautelares publicadas no Diario
Oficial de Minas Gerais; receber e analisar recursos apresentados pelas empresas responsaveis
pelo produto, bem como verificar a tempestividade de solicitacdo de analise de contraprova;
lavrar auto de infracdo, no caso de confirmacdo da infracdo sanitaria; receber e analisar recurso
ao auto de infracdo, bem como redigir a decisdo em 12 instancia; no caso de interposi¢do pela
infratora de recurso a decisdo em 12 instancia, enviar a DVA o0s autos originais do processo
administrativo sanitario para julgamento em 22 instancia; no caso de ndo interposicdo pela
infratora de recurso a decisdo em 12 instancia, enviar a DVA o extrato de publicacdo da decisédo
final; e seguir o rito disposto na Lei 13.317/199 para todo e qualquer processo administrativo
sanitario;

XII. Assumir as coletas de amostras se houver impossibilidade ou ndo realizacdo por parte das
VISA municipais participantes do Programa pertencentes a sua circunscrigéo.

2.5.Compete as VISA municipais:

I. Executar agdes de VISA no &mbito do PROGVISA em conformidade com o presente Anexo;
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Il. Estar ciente e zelar pelo fiel cumprimento, quando cabivel, do disposto nos Procedimentos
Operacionais Padronizados da SVS vigentes (quais sejam, POP-T-SVS-003 e POP-T-SVS-004)
disponiveis no sitio eletronico: http://avahml.saude.mg.gov.br/;

I1l. Pactuar os alimentos a serem coletados com a URS sob cuja circunscrigdo se encontrar,
zelando complementarmente pelo cumprimento do disposto no inciso I do item 4.3;

3. FORMA DE ADESAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS MUNICIPAIS

3.1. Todos os 28 Nucleos de Vigilancia Sanitarias (NUVISAs) das SRS/GRS deste Estado
deverdo participar do PROGVISA, sendo facultada a participacdo dos Municipios no programa.
Para tanto, as URS se reunirdo com os municipios de sua area de circunscri¢do para apresentacao
do Programa e dos alimentos pactuados a serem coletados no ano corrente.

3.2. Os municipios que desejarem aderir a0 PROGVISA deverdo manifestar expressamente o seu
interesse em participar do programa, junto a unidade regional em cuja circunscri¢do se encontrar
localizado, por meio da assinatura de ato declaratorio: “Termo de Pactuagdo”, conforme modelo
préprio, a ser disponibilizado pela Diretoria de Vigilancia em Alimentos.

3.3. O nome de cada VISA municipal participante do PROGVISA integrara a lista de que trata o
art. 9° desta resolucdo, cuja divulgacdo também observara o disposto nesse artigo.

4. DOS CRITERIOS PARA SELECAO DOS ALIMENTOS A SEREM MONITORADOS

4.1. Os alimentos objetos de coleta e andlise no &mbito do PROGVISA serdo estabelecidos,
anualmente, com base nos seguintes critérios, dentre outros:

a) alimentos com potencial de risco de agravo a satde da populacgéo;

b) alimentos com elevado percentual de resultados insatisfatorios apresentados no
PROGVISA realizado em anos anteriores;

c) alimentos implicados em recorrentes dendncias por parte dos consumidores;

d) alimentos amplamente consumidos pela populacgéo;

e) alimentos que fazem parte da cesta bésica;

f) diretrizes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

g) capacidade analitica da Fundagdo Ezequiel Dias e dos demais laboratérios participantes de
executar as agdes programadas;

h) Capacidade operacional das VISAs Estaduais e
Municipais para desenvolver as a¢bes programadas;

i) comportamentos de consumo especificos de cada regido ou municipio do Estado.
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5 ALIMENTOS A SEREM COLETADOS

5.1. Os alimentos a serdo coletados para fins de monitoramento no ambito do PROGVISA se
encontrardo na lista de que trata o art. 14 da presente resolucéo.

6. DO LOCAL DE COLETA DOS ALIMENTOS

6.1. Os produtos alvo do PROGVISA devem ser coletados nos estabelecimentos comerciais no
Estado de Minas Gerais.

6.2. O disposto ndo impede a coleta de alimentos em estabelecimentos produtores inspecionados
pela prdpria VISA, desde que autorizado pelo coordenador técnico e administrativo do programa,
mediante existéncia de justificativa técnica, a qual devera ser registrada no Termo de Coleta de
Amostras (TCA).

6.3. A coleta de amostra para analise fiscal ou de orientacdo de alimento sujeito ao controle
sanitario sera efetuada pelo Fiscal Sanitario e, ou Autoridade Sanitaria, o qual lavrara o TCA e 0
Termo de Fiel Depositario, conforme POP da SVS (POP-T-SVS-003 e POP-T-SVS-004).

7. PROCEDIMENTO DE COLETA DE ALIMENTO PARA FINS DE
MONITORAMENTO NO PROGVISA

7.1. Para a realizacdo da coleta de alimentos para fins de monitoramento no ambito do
PROGVISA devera ser observado o procedimento de que trata Secdo X desta Resolucao.

7.2. No momento da realizacdo da coleta de amostras, observar a seguinte ordem de preferéncia
para coleta:
1. alimentos produzidos por estabelecimentos localizados na area geografica da SRS/GRS
coletora;

2. alimentos produzidos por estabelecimentos localizados em qualquer regido do Estado de Minas
Gerais;

3. alimentos produzidos por estabelecimentos localizados em qualquer Estado da nacéo;
4. alimentos importados.

8. CONDICOES QUE IMPEDEM A COLETA DO ALIMENTO PARA FINS DE
MONITORAMENTO NO PROGVISA

8.1. Os alimentos que se apresentarem nas condic¢des abaixo ndo devem ser coletados para fins de
monitoramento no &mbito do PROGVISA:

a) | - visivelmente deteriorado ou alterado por inspecéo visual,

b) Il - com embalagem rasgada, amassada, enferrujada ou estufada;

¢) Il - com prazo de validade vencido;



d) IV - armazenado fora das condi¢cbes ideais de temperatura recomendada
pelo fabricante (conste da embalagem do alimento).

e) V - clandestino (quando ndo € possivel identificar o produtor e/ou
distribuidor).

8.2. Entende-se como clandestino para fins do disposto no presente anexo, o alimento cuja sua
origem (fabricante, produtor, fracionado ou titular da marca) néo é possivel identificar

8.3. Entende-se como visivelmente deteriorado ou alterado, para fins do disposto no presente
anexo, o alimento que apresenta alteracdo e,ou deterioracdo fisica, quimica ou organoléptica,
perceptiveis por meio dos 6rgdos do sentido (visdo, olfato, paladar), ocasionadas pela agdo de
microrganismos, reacfes quimicas e/ou fisicas.

8.4. Na ocorréncia do disposto no item 8.1, a autoridade fiscalizadora competente devera de

imediato adotar as medidas de intervencdo cabiveis, conforme disposto na Secdo X1V da presente
Resolucao

9. PROCEDIMENTO DE ANALISE PARA FINS DE MONITORAMENTO NO
PROGVISA

9.1. Para a realizacdo das andlises fiscais para fins de monitoramento no ambito do PROGVISA
devera ser observado o procedimento de que trata Secdo XI desta Resolucao

9.2.Para analises de orientacdo, quando realizadas no &mbito do PROGVISA, devera ser
observado o disposto na Secédo 1X da presente Resolucao

10. MEDIDAS DE INTERVENCAO PARA CORRECAO DO PROBLEMA SANITARIO
IDENTIFICADO

10.1. Para as medidas de intervencdo para correcdo do problema sanitario identificado no ambito
do PROGVISA deveréa ser observado o procedimento de que trata Secdo XIV desta Resolugédo

11. NOTIFICACOES

11.1. Formas de notificacao

11.2. As notificagdes seréo realizadas, conforme Lei Estadual n® 13.317/1999, art. 115:

| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou por via postal;
I11 - por edital, se o seu destinatario estiver em local incerto ou desconhecido.
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11.3. Quando for cabivel atendimento de notificacdo através do comparecimento para
acompanhamento de analises, o notificado tera o prazo de trés dias Uteis, contados da sua ciéncia,
para atendé-la.

11.4 A inobservancia do prazo para atendimento de notificagdo torna o ato de nulo, mas o
comparecimento do notificado supre a irregularidade.

11.5.A presenca do notificado também supre a auséncia de documentacdo comprobatéria de
notificagdo, quando necessario.

12. NOTIFICACAO DE RESULTADOS

12.1.0 responsavel pelo produto ou pelo estabelecimento em que ele foi coletado serdo - um
deles ou ambos, conforme o caso - notificados dos resultados das andlises laboratoriais e da
interdicdo cautelar do produto porventura adotada, bem como dos demais atos relativos ao
PROGVISA dos quais eles devam participar ou conhecer.

12.2.No caso de alimento condenado oriundo de Unidade Federativa diversa de Minas Gerais, 0
resultado da andlise fiscal insatisfatdria serd notificado também ao Servico de Vigilancia
Sanitéaria Federal e ao do estado de origem do produto, sendo esta notificacdo realizada pela
DVA.

12.3.No caso de alimentos cuja fiscalizacdo da producdo seja de competéncia dos 6rgaos da
agricultura, a notificacdo também serd de competéncia da DVA.

13. DA ORGANIZACAO DOS ATOS

13.1 Os atos relativos ao procedimento de que trata a presente Resolucdo serdo realizados por
escrito, em vernaculo, e conterdo, dentre outras informacgdes, a data e o local de sua realizacdo e a
assinatura da autoridade por eles responsavel.

14. DISPOSICOES GERAIS

14.1. Aos resultados do PROGVISA sera dada ampla publicidade, inclusive, por meios
eletronicos.

14.2. O presente regulamento € parte integrante da Resolugédo SES...., devendo todos 0s
participantes do PROGVISA, antes de realizar a leitura deste anexo, inteirar-se das disposi¢des
que se encontram no corpo da citada resolucdo, as quais também regem este especifico programa
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ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

REGULAMENTO TECNICO DO PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE
AGROTOXICOS EM ALIMENTOS DO ESTADO DE MINAS GERAIS - PARAMG.

1. OBJETIVO ESPECIFICO
1.1.1. O Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos do Estado de Minas
Gerais — PARAMG tem como objetivo avaliar os niveis de residuos de agrotdxicos nos
alimentos de origem vegetal expostos a venda no Estado de Minas Gerais.
1.1.2. Para a realizagdo desse monitoramento seré verificada a conformidade dos alimentos objeto
desta resolucdo com as normas sanitarias que disciplinam o uso de agrotéxicos e a lista de
Referéncia de Limites Méximos de Residuos (LMRs) para cada tipo de cultura.

2. DAS RESPONSABILIDADES DOS PARTICIPANTES DO PARAMG
2.1. Em complementariedade ao disposto na se¢do VI da presente resolucdo, apresenta-se a seguir
adicionais atribuicGes cabiveis aos participantes do PARAMG, necessarias a operacionalizacédo
desse programa.

2.2. Compete a DVA:

I. Trabalhar de forma integrada no planejamento, programacao, execucdo e avaliacdo do
PARAMG.

I1. Promover, sempre que necessario, a articulacdo da vigilancia sanitaria com 6rgaos e entidades,
direta ou indiretamente, envolvidos com o PARAMG;

[11. Elaborar juntamente com a FUNED o plano de trabalho do PARAMG e deliberar sobre ele;
IV. Dar publicidade aos procedimentos e normas do programa para o seu fiel cumprimento;
V. Analisar problemas técnicos relacionados ao PARAMG e propor solucdes;

VI. Zelar pelo aprimoramento profissional dos recursos humanos alocados para 0 PARAMG, por
meio da proposic¢ao de programas de capacitagao;

VII. Realizar acompanhamento constante dos laudos de andlises emitidos pela FUNED
decorrentes do PARAMG;

VIII. Promover constante acompanhamento da agenda de coleta de amostras e realizar 0s
necessarios encaminhamentos as URS por ocasido do inicio do PARAMG;
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IX. Promover a apreciacdo dos laudos decorrentes do PARAMG e cientificar as autoridades
competentes quando forem identificadas resultados insatisfatorios nos alimentos analisados;

X. Manter registro dos atos de natureza técnica relativos ao PARAMG,;

XI. Conhecer as possiveis eventualidades surgidas durante a execucdo do programa e zelar para
que sejam habilmente contornadas e documentadas;

XI1. Promover, no seu &mbito de competéncia, a analise dos dados gerados pelo PARAMG.

XIII. Apresentar anualmente os resultados alcangados no periodo a que se refere 0 PARAMG
e/ou outro periodo que julgue relevante;

XV. Resolver omissdes que porventura ndo estejam contempladas na Resolugdo e neste Anexo,
em conjunto com a FUNED (a depender do caso);

XVI. Executar, de forma suplementar, caso necessario, as acdes de VISA atinentes ao programa,
dentre elas, procedimentos administrativos sanitarios educativos ou punitivos decorrentes dos
problemas identificados no &mbito do programa de monitoramento de analise de residuos de
agrotoxicos de estado de Minas Gerais.

2.3. Compete a FUNED:

I. Elaborar o cronograma do PARAMG em parceria com a DVA, previamente ao inicio do
programa;

I1. Elaborar o cronograma de coleta e analise dos alimentos coletados;

I11. Disponibilizar aos participantes, previamente ao inicio do programa, todas as informacdes
referentes aos procedimentos de coleta relativos aos alimentos pactuadas;

IV. Estabelecer procedimentos e requisitos para recebimento das amostras coletadas pelos
participantes, que deverdo incluir as medidas a serem adotadas quando os referidos requisitos nao
forem observados;

V. Encaminhar semanalmente a DVA a relacdo das amostras recebidas, relatando a ocorréncia de
descumprimentos aos requisitos para recebimento das amostras;

VI. Realizar as analises laboratoriais de acordo com os parametros pactuados com a DVA
previamente ao inicio do PARAMG com a legislacéo sanitéria;

VII. Emitir e encaminhar os laudos de analises a Diretoria de alimentos conforme termo de
pactuacao.
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VIII. Receber as amostras encaminhadas & FUNED que atendam aos requisitos definidos pela
pactuacdo relativos a coleta e preenchimento de Termo de Coleta de Amostras (TCA);

IX. Trabalhar de forma integrada no planejamento, programacdo, execucdo e avaliacdo do
PARAMG

2.4. Compete as VISAs das SRS/GRS:

I. Promover a pactuacdo das amostras com 0s municipios de sua circunscricdo e enviar a DVA,
no prazo de 15 (quinze) dias contados do recebimento da planilha com o quantitativo de
produtos, a relagdo municipio/alimento pactuado/periodo de entrega, 0 nome do coordenador ou
fiscal sanitario municipal de referéncia, telefone e e-mail atualizados;

Il. Atender os procedimentos de coleta relativos aos alimentos pactuadas e zelar pelo seu fiel
cumprimento tanto na URS quanto nas VISA Municipais participantes do PARAMG

I11. Orientar aos municipios participantes do programa quanto aos procedimentos de Coleta das
amaostras de alimentos pactuadas.

IV- Justificar e documentar oficialmente a DVA, que informard a FUNED, até o final do periodo
estabelecido para coleta, através do e-mail: gva.svs@saude.mg.gov.br, qualquer imprevisto ou
impossibilidade de coleta ou de envio de amostra pactuada nas datas pré-determinadas na
pactuacdo, tanto para URS como para VISA municipais,;

V. Assumir as coletas de amostras se houver impossibilidade ou ndo realizacdo por parte das
VISA municipais participantes do Programa pertencentes a sua circunscricao.

2.5. Compete as VISA municipais

I-Coletar as amostras de sua responsabilidade, observando os prazos, quantidades e condicdes
adequadas atendendo ao cronograma e as informacGes referentes a coletas disponibilizadas pela
FUNED;

Il. Armazenar, acondicionar e encaminhar a FUNED de forma adequada os alimentos coletados
acompanhados do Termo de Coleta de Amostra (TCA) corretamente preenchido.

I11. Justificar e documentar oficialmente a SRS/GRS, que informard a DVA e a FUNED, sobre
qualquer imprevisto, impossibilidade de coleta ou de envio de amostra pactuada pelos municipios
nas datas pré-determinadas.

IV. Cumprir os prazos estabelecidos nas pactuagdes para entrega das amostras na FUNED, bem
como coletar corretamente os produtos pactuados, devendo informar previamente a DVA caso
haja impossibilidade da coleta do alimento.
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V. Realizar nova coleta no caso de a amostra ser entregue & FUNED em condi¢fes inadequadas
para analise, ap6s informar oficialmente tanto a DVA quanto a FUNED;

3. FORMA DE ADESAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS MUNICIPAIS

3.1. A participagdo dos municipios serd avaliada de acordo com a localizagdo geogréfica e
disponibilidade de transporte que garantam as condi¢Ges adequadas das amostras para a analise,
além da capacidade operacional da FUNED,

3.2. Os municipios participantes do PARAMG deverdo formalizar a sua participacéo através da
assinatura do “Termo de Pactuagdo”, conforme modelo proprio, a ser disponibilizado pela
Diretoria de Vigilancia em Alimentos.

3.3. O nome de cada VISA municipal participante do PARAMG integrara a lista de que trata o
art. 9° desta resolucdo, cuja divulgacdo também observara o disposto nesse artigo.

4. DOS CRITERIOS PARA SELEQAO DOS ALIMENTOS A SEREM MONITORADOS
4.1. Alimentos a serem coletados

Os alimentos coletados para fins de monitoramento no ambito do PARAMG seréo
Hortifrutigranjeiros, cereais e polpas de frutas e serdo estabelecidos, anualmente, com base nos

seguintes critérios:

a) alimentos amplamente consumidos pela populacdo considerando o consumo especifico de cada
regido ou municipio do Estado.

b) alimentos que fazem parte da cesta basica

c) Capacidade operacional da FUNED, das VISA estadual e municipais para o desenvolvimento
das ac¢des programadas;

d) produtos de interesse regional que apresentaram maior indice de insatisfatoriedade no
resultado do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos da ANVISA.

5. DO LOCAL DE COLETA DOS ALIMENTOS

5.1. Os produtos alvo do PARAMG devem ser coletados pela vigilancia sanita’ria municipal,nos

estabelecimentos comerciais no Estado de Minas Gerais ou, diante da necessidade e avaliagéo,
nos Centros de abastecimento .



, GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
.4’ SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

ERAlS.

5.2. A coleta de amostra para andlise de orientacdo ou fiscal dos alimentos objeto deste programa
sera efetuada pelo Fiscal Sanitario e, ou Autoridade Sanitaria.

6. DOS RESULTADOS

6.1. Os resultados do PARAMG permitem verificar se os alimentos comercializados no varejo
apresentam niveis de residuos de agrotoxicos dentro dos Limites Maximos de Residuos (LMR)
estabelecidos pela Anvisa; conferir se os agrotdxicos utilizados estdo devidamente registrados no
pais e se foram aplicados somente nos alimentos para 0s quais estdo autorizados; estimar a
exposicdo da populacdo a residuos de agrotoxicos em alimentos de origem vegetal e,
consequentemente, avaliar o risco a salde decorrente dessa exposicao.

Os resultados possibilitam ainda tracar um diagnostico da utilizagdo de agrotéxicos nos alimentos
de origem vegetal abrangidos pelo programa. Consequentemente, sdo fornecidos subsidios ao
Poder Publico para a implementacdo de acOes de natureza regulatéria, fiscalizatdria e educativa.
Apbs a avaliacdo técnica, os resultados do programa serdo divulgados por meio eletrénico.

6.2. O responsavel pelo produto ou pelo estabelecimento em que ele foi coletado serdo
notificados dos resultados das andlises laboratoriais e bem como dos demais atos relativos ao
PARAMG dos quais eles devam participar ou conhecer.

6.3. No caso de alimentos cuja fiscalizacdo da producdo seja de competéncia da agricultura, a
DVA devera dar ciéncia do resultado das analises com o encaminhamento da copia dos laudos
aos respectivos 0rgaos responsaveis, para as devidas providéncias.



ANEXO 111 DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

REGULAMANTO TECNICO PROGRAMA ESTADUAL DE MONITORAMENTO DA
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS E CONGENERES - PROGMEC.

1. APRESENTACAO

O PROGMEC ¢ uma medida de controle sanitario que consiste em um conjunto de acdes de
fiscalizagdo desenvolvidas pela vigilancia sanitéria, nele compreendidas a coleta de amostras,
realizacéo de andlise fiscal, avaliacdo do risco e procedimentos administrativos para identificacéo
de produtos ndo-conformes e irregulares no mercado.

2. OBJETIVOS
Monitorar a qualidade dos medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos para salde e insumos
disponibilizados no Estado de Minas Gerais, através de um programa de analise laboratorial de

produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria.

Objetivos Especificos:

. avaliar a ocorréncia de contaminagfes microbioldgicas, desvios fisico-quimicos e
irregularidades em rotulagem;

. realizar uma avaliacao de risco, que possibilite subsidiar acdes de Vigilancia Sanitéria;

. prevenir 0s agravos a saude da populacéo;

. interagir na promocdao da adocdo de Boas Praticas da Fabricacao;

. efetivacdo de parcerias com diferentes 6rgaos;

. comunicacdo do risco a sociedade.

3. AMBITO DE APLICACAO

O presente regulamento se aplica aos medicamentos e congéneres sujeitos a controle sanitario
pos-comercializacdo, ou seja, quando ja estdo disponiveis ao consumidor e ndo sofrerdo mais
nenhum processo pelo fabricante.

4. FORMA DE ADESAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS

Todas Regionais de Saude e municipios estdo aptas a participarem do PROGMEC. De posse do
cronograma de coleta de amostras, cabe a Regional de Salde realizar a pactuacdo com as
vigilancias sanitarias municipais sob sua jurisdicao.

5. DAS COMPETENCIAS

Compete a Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres (DVMC):
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| - elaborar o cronograma de coleta de amostras a ser pactuado com as Vigilancias Sanitérias
Estadual/Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria das Regionais de Satde e Municipal em cada ano;
Il - disponibilizar treinamentos as autoridades sanitarias sobre a coleta de amostra para analise
fiscal e desdobramentos;

Il - encaminhar laudos e atas, determinando as acfes sanitarias decorrentes dos resultados
analiticos e mantendo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria informado;

IV - revisar os Procedimentos Operacionais Padrdes (POPSs), quando pertinente; e

V - divulgar os resultados dos programas.

Compete as Vigilancias Sanitarias das Regionais de Saude:

I - monitorar a coleta das amostras no prazo estabelecido e na quantidade definida;

Il - realizar a pactuacdo com as Vigilancias Sanitarias Municipais sob sua jurisdicdo que irdo
participar do programa;

I11 - monitorar a coleta de amostras realizadas pelas Vigilancias Sanitarias Municipais;

IV - conferir as coletas realizadas pelas VISAs municipais;

V - encaminhar as amostras coletadas, acompanhadas dos Termos de Coleta de Amostras (TCA),
ao LACEN/IOM/FUNED-MG;

VI - receber o laudo analitico e encaminhar ao responsavel do local de coleta ou a Vigilancia
Sanitaria Municipal que realizou a coleta;

VII - cumprir as medidas determinadas pela DVMC relativas aos laudos analiticos;

VIII - encaminhar para DVMC a relacdo das autoridades sanitérias responsaveis pela coleta de
amostras;

IX - cumprir os Procedimentos Operacionais Padrbes aplicaveis e realizar os treinamentos
disponiveis; e

X - apoiar 0s municipios ou coletar as amostras ndo coletas pelas VISAs municipais.

XI - notificar o fiel depositario de suas responsabilidades para com a amostra em seu poder, no
caso de realizacdo das coletas;

XIl - acessar Sistema de Informacdo para acompanhamento/prosseguimento dos
procedimentos/processos administrativos; e

XIII - alimentar o Sistema de Informacdo com os desdobramentos.

Compete as Vigilancias Sanitarias Municipais:

| - notificar o fiel depositario de suas responsabilidades para com a amostra em seu poder;

Il - receber o laudo analitico e encaminhar ao responsavel do local de coleta;

Il - cumprir as medidas determinadas pela respectiva Regional de Salde relativas aos laudos
analiticos;

IV - encaminhar a respectiva Regional de Saude a relacdo das autoridades sanitarias responsaveis
pela coleta de amostras; e

V - cumprir os Procedimentos Operacionais Padrdes aplicaveis e realizar os treinamentos
disponiveis; e

VI - acessar Sistema de Informacdo para acompanhamento/prosseguimento dos
procedimentos/processos administrativos;

VII - alimentar o Sistema de Informagéo com os desdobramentos.

Compete ao LACEN/IOM/FUNED-MG:



| - receber as amostras das Vigilancias Sanitéarias de acordo com a programacéo pactuada;

Il - avaliar a documentagdo que acompanha a amostra (TCA e oficio);

I11 - verificar a integridade e a quantidade da amostra enviada;

IV - devolver as amostras e os TCA recusados na verificacdo as Vigilancias Sanitarias de origem,
acompanhadas do Formulario SGA 0020 “Formulario de ocorréncia no recebimento de
amostras™;

V - enviar, mensalmente e eletronicamente, para DVMC planilha de acompanhamento de
recebimento de amostras;

VI - proceder as analises de acordo com os compéndios oficiais, reconhecidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA;

VI - proceder as anélises no prazo estabelecido;

VIII - encaminhar os laudos analiticos, oficios, atas e cdpias dos TCA para DVMC; e

IX - cancelar anélises mediante justificativa técnica aprovada pela DVMC, devolvendo as
amostras a Vigilancia Sanitaria de origem para destinacao final.

6. DOS PRODUTOS A SEREM ANALISADOS

Os produtos objetos de coleta e analise no ambito do PROGMEC serdo estabelecidos,
anualmente, com base nos seguintes critérios, dentre outros:

a) viabilidade de andlises pelo IOM/Funed;
b) historicos de desvio de qualidade recebidos na DVMC no ultimo ano;
c) maior consumo pela populagdo (modismo e midia).

A lista dos produtos, quantitativos e o cronograma de coleta de amostras estardo dispostos no site
da SES/MG.

7. DO LOCAL DE COLETA DE MEDICAMENTOS E CONGENERES

As amostras devem ser coletadas, preferencialmente, em distribuidoras, transportadoras,
hospitais, drogarias, farmécias e outros estabelecimentos varejistas.

8. DISPOSICOES GERAIS

E facultado & Regional de Sadde requerente, no caso de laudos de analises cujo resultado final for
considerado satisfatorio, o direito de retira-la do laboratorio no prazo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de emissdo do laudo analitico e desde que dentro do prazo de validade.

Paragrafo Unico. Findo o prazo de 90 (noventa) dias e ndo havendo manifestacdo do requerente o
laboratdrio encaminhara a(s) amostra(s) para destinacéo final.
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ANEXO IV DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

REGULAMENTO TECNICO DO PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA
QUALIDADE DA AGUA PARA HEMODIALISE NO ESTADO DE MINAS GERAIS -
PROGDia.

1. APRESENTACAO

Em Minas Gerais, uma a¢do conjunta entre as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais e o
Servico de Gerenciamento de Amostras e Laboratorio de Microbiologia de Agua da Divis&o de
Vigilancia Sanitaria do Instituto Otavio Magalhdes da Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED) vem
promovendo, desde 2002, o Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade da Agua para
Hemodialise, com o intuito de avaliar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica da agua
utilizada em tratamentos dialiticos, em atendimento a legislac&o vigente.

2. OBJETIVO

O Programa de Monitoramento da qualidade de Agua para Hemodialise- PROGDia objetiva
avaliar o padrdo de qualidade da &gua tratada utilizada pelos servigos de didlise do Estado de
Minas Gerais, verificando se as caracteristicas microbioldgicas e fisico-quimicas da agua estdo de
acordo com os parametros estabelecidos pela RESOLUCAO - RDC N° 11, DE 13 DE MARCO
DE 2014 ou que vier substitui-la, sendo este programa imprescindivel para promocéo e protecdo
da saude dos pacientes com insuficiéncia renal crbénica, por meio da prevencdo de infeccdes e
doencas causadas por contamina¢do da agua para hemodialise.

3. AMBITO DE APLICACAO E ADESAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS
MUNICIPAIS

O presente regulamento se aplica aos servicos de didlise do Estado de Minas Gerais, publicos e
privados, as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais e ao Instituto Otavio Magalhdes da
Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED).

As acoes referentes ao PROGDia deverdo ser realizadas pela vigilancia sanitaria municipal e no
caso de impedimento poderdo ser realizadas pela vigilancia sanitaria estadual.

4. DAS RESPONSABILIDADES

4.1. A coordenagao técnica e administrativa do Programa de Monitoramento da Qualidades da
Agua para Hemodidlise é exercida pela Coordenagédo de Gerenciamento de Risco Relacionado a

Servigos de Saude.

4.1.2. Compete & coordenacao:
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4.1.2.1. Elaborar, anualmente, o cronograma das analises da agua, juntamente com o Servigo de
Gerenciamento de Amostra da Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental LACEN-MG do
Instituto Otavio Magalhaes da Fundacéo Ezequiel Dias
(SGA/DIVISA/LACEN/MG/IOM/FUNED);

4.1.2.2. Resolver, junto ao Diretor Geral, os problemas técnicos relacionados ao programa,
elaborar o relatdrio anual, definir plano de trabalho e os cursos de capacitacdo que devem ser
baseados nos Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s), disponiveis no site da SES-MG.

4.1.2.3. Receber e acompanhar, semanalmente, os laudos emitidos pelo SGA/
DIVISA/LACEN/MG/IOM/FUNED, analisa-los, registrar as inconformidades e encaminha-los
as SRS/GRS para as devidas providéncias. Manter atualizado o histérico do Programa e 0s
registros relativos aos aspectos técnicos do mesmo.

4.1.3. Compete as SRS/GRS e municipios:

4.1.3.1. Coordenar o Programa de Monitoramento no ambito de sua jurisdi¢do, assegurando o
cumprimento do cronograma;

4.1.3.2. Assegurar, no ambito de sua competéncia, que a equipe, 0S recursos, as instalacdes, 0s
equipamentos e 0s materiais necessarios a execu¢do do Programa de Monitoramento estejam
disponiveis de acordo com o previsto;

4.1.3.3. Executar a coleta de amostras do Programa de Monitoramento de acordo com o
cronograma;

4.1.3.4. O regional deverd assumir, em cardter complementar, as coletas de amostras em
municipios que ndo as realizam;

4.1.3.5. Garantir que o cronograma e¢ os POP’s do Programa de Monitoramento, incluindo
quaisquer mudancas, sejam seguidos;

4.1.3.6. Comunicar ao Coordenador do Programa quaisquer desvios no Programa de
Monitoramento;

4.1.3.7. Documentar todas as informacdes sobre a coleta de amostras, incluindo observacdes
sobre ocorréncias que possam comprometer a qualidade e a integridade, as medidas corretivas e
o0s procedimentos adotados;

4.1.3.8. Assegurar gque a coleta de amostras atenda a todas as exigéncias técnicas e legais;

4.1.3.9. Executar os procedimentos administrativos diante das irregularidades detectadas no
monitoramento.

4.1.3.10. Elaborar um relatorio anual sobre o programa;



4.1.3.11. Assegurar que seja preservada toda a documentacdo referente ao Programa, em
conformidade com os requisitos legais vigentes;

4.1.3.12. Organizar e manter atualizado o historico do Programa de Monitoramento na sua area
de abrangéncia;

4.1.3.13. Colaborar com o Coordenador Técnico da DVSS/SVS na elaboracdo do Relatorio
Estadual Anual.

4.1.4. Compete a Fundacédo Ezequiel Dias:

4.1.4.1. Realizar a coordenacdo analitica do programa, executar analises laboratoriais e avaliar a
capacidade técnico operacional dos laboratérios que venham a participar do programa;

4.1.4.2. Emitir laudo com os parametros microbioldgicos e fisico-quimicos da agua para
hemodialise de acordo com a RESOLUCAO - RDC N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014 ou que
vier substitui-la;

4.1.4.3. Emitir laudo dos servicos que produzem CPHD segundo os parametros fisico-quimicos e
microbiologicos estabelecidos na Resolucdo RDC/ANVISA n° 08, de 02 de janeiro de 2001, suas
atualizag®es ou outro instrumento legal que venha a substitui-Ila.

5. DA COLETA DA AGUA
5.1. DOS PONTOS E PROCEDIMENTOS DE COLETA DAS AMOSTRAS

5.1.1. Os pontos e procedimentos de coleta e transporte das amostras estdo definidos nos
Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s), disponiveis no site da SES-MG.

6. DA ANALISE FISCAL

6.1. A analise fiscal em amostra de agua de hemodidlise sera realizada na Fundacdo Ezequiel
Dias ou, conforme o caso, em laboratério oficial de 6rgdo ou entidade federal, estadual ou
municipal.

6.2. A agua tratada para hemodidalise é considerada produto de interesse da saude, nos termos do
art.96, inciso IV da Lei 13.317/99; portanto, o rito para apuracdo de ndo conformidade da mesma
também é disciplinado pela Lei 13.317/99. Como a natureza do produto ndo permite a coleta de
amostras em triplicata, sera realizada analise fiscal em amostra Unica.

6.3. As amostras coletadas e enviadas a FUNED sé&o analisadas em caréater fiscal e, em caso de
resultado insatisfatorio, o servico de didlise é imediatamente notificado para proceder as acoes
corretivas no Sistema de Tratamento de Agua para Hemodialise, devendo encaminhar a
vigilancia Sanitaria documentacdo comprobatoria das ac6es realizadas, bem como copia do laudo
de andlise da agua realizada no més subsequente ao resultado insatisfatorio. Além disso, €
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instaurado Processo Administrativo Sanitario para apuracdo dos fatos que contribuiram para a
ocorréncia do desvio de qualidade.

7. DO ACOMPANHAMENTO DAS ANALISES

7.1. O responsavel pelo servico devera ser notificado quanto a realizacdo da coleta conforme
definido nos Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s), disponiveis no site da SES-MG.

7.2. Caso a empresa opte por acompanhar a analise, a autoridade sanitaria competente devera
acompanhar o processo de abertura da amostra para:

7.2.1. Verificar se ha indicios de violacéo;

7.2.2. Verificar se 0 processo ocorreu normalmente e sem interferéncias, de forma confiavel e
imparcial;

7.2.3. Responder aos questionamentos pertinentes;
7.2.4. Participar da elaboracdo da ata.

7.3. Caso a empresa opte por ndo acompanhar a andlise, fica facultado & autoridade sanitéria
competente o acompanhamento do processo de abertura da amostra.

8. DA ANALISE DE ORIENTACAO

8.1. E recomendado que seja realizada analise de orientacdo quando da abertura de novos
servicos, antes do inicio de suas atividades.

9. RESULTADOS INSATISFATORIOS

9.1. Em caso de resultado insatisfatorio em qualquer analise executada, devera ser instaurado
Processo Administrativo Sanitario, conforme rito estabelecido na Lei 13.317/99.

9.2. O Servico de Diélise devera ser notificado a proceder as acdes corretivas no Sistema de
Tratamento de Agua para Hemodialise e encaminhar documentacdo comprobatéria das acBes
realizadas a Vigilancia Sanitaria (municipal/SRS/GRS). Apds a avaliacdo pela referéncia técnica
da Vigilancia Sanitaria (municipal/SRS/GRS), essa documentacdo devera ser encaminhada a
Diretoria de Vigilancia de Servicos de Salde/ Superintendéncia de Vigilancia de Saude
(DVSS/SVS). Também devera ser encaminhado a esta Diretoria, copia do laudo de analise da
agua realizada pelo servigo, no més subsequente ao resultado insatisfatorio.

9.3. Se, apds intervencdes, persistir resultado insatisfatorio para qualquer parametro
microbioldgico, fisico-quimico e/ou de endotoxinas, devera ser realizada inspecdo sanitaria, com
adocdo das medidas necessarias: notificagdo com prazos para correcdo das irregularidades, a
serem determinados de acordo com o risco; ou, se ficar configurado risco iminente a sadde dos



pacientes, interdi¢do cautelar do servico, comunicando a Comissdo Estadual de Nefrologia para
que providencie a transferéncia dos mesmos.

9.4. No caso da amostra de agua do servico de didlise apresentar resultado de bactérias
heterotréficas maior ou igual a 50 UFC/ml (Unidades Formadoras de Col6nias por mililitro), o
servico devera ser notificado para que adote medidas cabiveis a sua adequacao, uma vez que esse
valor é considerado alerta.

10. DO CANCELAMENTO DAS ANALISES

10.1. NA&o serdo realizadas analises de amostras encaminhadas a FUNED que ndo atendam aos
requisitos definidos nos Procedimentos Operacionais Padrdo de coleta e preenchimento do TCA,
disponiveis no site da SES/MG.

10.2.  Erros ou auséncia de preenchimento do nimero de lacre no TCA ou do horéario da coleta
invalidam o documento, e nestes casos a analise ndo seré realizada.

11. DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO SANITARIO

11.1. Todo o procedimento administrativo sanitario devera seguir os ritos dispostos na Lei n°
13.317 de 24/09/1999 - Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais.

12. DISPOSICOES GERAIS

12.1. Os casos omissos serdo resolvidos pela direcdo geral e a coordenacéo técnica do Programa
em conjunto com o Servico de Gerenciamento de Amostras da FUNED.

12.2. Fatos que impossibilitem o cumprimento do cronograma deverdo ser comunicados
oficialmente, pelos municipios a SRS/GRS, e pelas regionais a Coordenacdo Técnica do
Programa, com pelo menos 03 (trés) dias Uteis de antecedéncia a data da coleta.
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ANEXO V DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

REGULAMANTO TECNICO DO PROGRAMA ESTADUAL DE CONTROLE DA
QUALIDADE EM MAMOGRAFIA - PECQMamo

1. APRESENTACAO

O PECQMamo € uma importante ferramenta de gerenciamento da qualidade da mamografia,
auxiliando no diagndstico precoce do cancer de mama através do monitoramento da qualidade
técnica dos mamografos instalados nos servi¢cos de mamografia publicos e privados do estado de
Minas Gerais, por meio da avaliacdo da imagem radiografica de um simulador de mama.

O PECQMamo é resultado de uma parceria entre a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do
Estado de Minas Gerais e 0 Centro de Desenvolvimento da Tecnologia Nuclear — CDTN, unidade
de pesquisa da Comiss@o Nacional de Energia Nuclear — CNEN.

A populagdo pode consultar a relagdo dos servigcos de mamografia participantes, bem como a
relacdo de servicos aprovados, por meio do site Atalanta, através do link http://atalanta.cdtn.br/,
verificando assim se o equipamento de mamografia possui a devida qualidade da imagem para
realizar o exame.

2. OBJETIVO

O objetivo do programa é monitorar semestralmente, através da avaliacdo da imagem de um
objeto de teste, a qualidade dos equipamentos de mamografia instalados em institui¢cdes do estado
de Minas Gerais, possibilitando ao servico uma melhoria continua na qualidade do servico
ofertado.

3. OBJETO
Avaliacdo da imagem de um objeto de teste mamografico.
4. DAS ATRIBUIQOES E ADESAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS MUNICIPAIS

As acbes do PECQMamo sdo executadas de forma integrada pela Diretoria de Vigilancia em
Servicos de Salde, Vigilancias Sanitarias das Superintendéncias Regionais de Saude ou das
Gerencias Regionais de Saude do Estado e Vigilancias Sanitarias Municipais.

4.1. Compete a Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude:

4.1.1. Emitir e divulgar o codigo de monitoramento, mensalmente, para os servigos monitorados;
4.1.2. Avaliar as imagens encaminhadas, de acordo com as orientacdes e recomendacdes do
fabricante do simulador utilizado;

4.1.3. Divulgar os resultados das avaliagcdes das imagens através do link: http://atalanta.cdtn.br
4.1.4. Operacionalizar o sistema Atalanta.
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4.2. Compete aos estabelecimentos de mamografia:

4.2.1. Cadastrar e atualizar os dados no sistema Atalanta;

4.2.2. Adquirir e encaminhar a imagem do fantoma mamogréafico, semestralmente, para a
Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude, de acordo com a metodologia e cronograma
disponibilizados no documento intitulado INSTRUTIVO DO PROGRAMA ESTADUAL DA
QUALIDADE EM MAMOGRAFIA através do link http://atalanta.cdtn.br

4.2.3. Realizar, periodicamente e de acordo com a legislacdo vigente, o teste de avaliacdo da
qualidade da imagem com um fantoma mamogréfico equivalente ao adotado pela ACR;

4.2.4. Interromper a realizacdo dos exames de mamografia se o critério minimo de qualidade de
imagem ndo for alcangado.

4.3. Compete as Vigilancias Sanitarias das Superintendéncias Regionais de Saude ou das
Gerencias Regionais de Saude do Estado e Vigilancias Sanitarias Municipais:

4.3.1. Notificar os servi¢cos de mamografia a participarem do PECQMamo;

4.3.2. Executar os procedimentos administrativos diante das irregularidades detectadas no
monitoramento.

5. DA DIVISAO POR GRUPOS DE MONITORAMENTO

Para melhor operacionalizagdo do programa, 0s servicos sob a jurisdicdo das Superintendéncias
Regionais de Salde ou das Gerencias Regionais de Saude do Estado foram divididos em cinco
grupos de monitoramento:

GRUPO 1: Belo Horizonte.

GRUPO 2: Governador Valadares, Leopoldina, Pirapora, Ponte Nova, Pouso Alegre, Sete Lagoas
e Uba.

GRUPO 3: Juiz de Fora, Itabira, ltuiutaba, Manhumirim, Montes Claros e Patos de Minas.
GRUPO 4: Alfenas, Barbacena, Coronel Fabriciano, Divindpolis, Pedra Azul, Sdo Jodo Del Rei e
Teofilo Otoni.

GRUPO 5: Diamantina, Januaria, Passos, Uberaba, Uberlandia, Unai e VVarginha.

6. DO CRONOGRAMA PARA ENVIO DAS IMAGENS

O monitoramento ocorre semestralmente, de acordo com o cronograma abaixo:

GRUPO 1° SEMESTRE 2° SEMESTRE
1 Abril Outubro

2 Maio Novembro

3 Junho Dezembro

4 Fevereiro Agosto

5 Marco Setembro
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7. DO FLUXO DO PROCESSO DE MONITORAMENTO

O monitoramento é executado em cinco etapas, 0 cronograma e a metodologia utilizados séo
descritos no documento intitulado INSTRUTIVO DO PROGRAMA ESTADUAL DA
QUALIDADE EM MAMOGRAFIA, disponivel atraves do link http://atalanta.cdtn.br

8. DAS IRREGULARIDADES

Constituem irregularidades:

| - ndo envio da imagem;

Il - envio da imagem fora do prazo;

I11 - imagem com codigo nédo radiografado junto ao fantoma ou codigo incorreto;

IV- imagem cujos pardmetros minimos ndo foram atingidos de acordo com o preconizado pelo
fabricante;

V - imagem ampliada ou reduzida;

VI - técnica de posicionamento do fantoma incorreta;

VII - auséncia da peca de acrilico na aquisi¢do da imagem, quando couber.

9. DO TERMO DE NOTIFICACAO

O responsadvel pelo estabelecimento sera notificado das irregularidades detectadas no
monitoramento, devendo todas as providéncias cabiveis serem tomadas.

10. DA INTERDICAO CAUTELAR

10.1. A medida de interdicdo cautelar serd adotada em relacdo a imagem que ndo atingir os
parametros minimos de acordo com o preconizado pelo fabricante do fantoma mamogréfico.

10.2. A interdicdo do equipamento é medida preventiva e perdurara até que sejam realizadas as
manutencdes, o teste de qualidade da imagem ou outras medidas necessarias ao funcionamento
adequado do equipamento, sanando as irregularidades detectadas no monitoramento.
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ANEXO VI DA RESOLUCAO SES/MG N°6.711, DE 17 DE ABRIL DE 2019.

REGULAMANTO TECNICQ DO PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA
QUALIDADE DOS RELATORIOS DE LEVANTAMENTO RADIOMETRICO E
TESTES DE CONSTANCIA — RadioVISA.

1. APRESENTACAO

A Radiologia Diagndstica e Terapéutica € amplamente utilizada pela medicina e pela
odontologia, sendo necessarios a ado¢do de uma cultura de protecdo radioldgica e critérios de
garantia de qualidade bem estabelecidos, a fim de oferecer aos usuarios dos servicos de saude, a
qualidade e seguranca necessarias aos exames radioldgicos. A Portaria 453 de 01 de junho de
1998, a Resolugdo Anvisa/RE n° 1.016, de 3 de abril de 2006 (“Radiodiagnostico Médico:
Desempenho de Equipamentos e Seguranga”) sdo as normativas maximas nacionais em termos de
controle de qualidade em radiodiagnoéstico médico e odontoldgico.

A Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais cadastra profissionais e empresas que
realizam levantamento radiométrico e teste de constancia nos ambientes e equipamentos que
utilizam raio X. A atividade desses profissionais € regulada por meio da Resolu¢cdo SES/MG n°
5177 de 2016. A relacdo dos profissionais esta disponivel através do link abaixo:
http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/LISTA%20DE%20CADASTRADOS%20VIS
A-MG .pdf.

Devido a alta especificidade técnica dos testes de cada area correlata (Mamografia,
Tomografia computadorizada, Radiologia intervencionista, Radiologia convencional e
odontoldgica) e ao crescente quantitativo de profissionais cadastrados, faz-se necessario uma
padronizacdo dos relatorios emitidos, de forma a garantir a qualidade dos servigos prestados por
estes profissionais e a confiabilidade dos testes, minimizando os riscos no uso dessas tecnologias.

2. OBJETIVO

O RadioVISA objetiva garantir a qualidade dos relatorios de testes de constancia e levantamento
radiométrico realizados pelos profissionais cadastrados na VISA/MG.

3. DAS RESPONSABILIDADES E ADESAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS
MUNICIPAIS

As acbes do RadioVISA sdo executadas de forma integrada pela Diretoria de Vigilancia em
Servigos de Salde, Vigilancias Sanitarias das Superintendéncias Regionais de Saude ou das
Gerencias Regionais de Saude do Estado e Vigilancias Sanitarias Municipais.

3.1. Compete a Diretoria de Vigilancia em Servigos de Salde, realizar a analise técnica dos
relatorios.
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3.2.

Compete as Vigilancias Sanitarias das Superintendéncias Regionais de Salde ou das
Gerencias Regionais de Saude do Estado e Vigilancias Sanitarias Municipais, executar 0s
procedimentos administrativos diante das irregularidades detectadas no monitoramento.

4. DO OBJETO

Serdo analisados, anualmente, os relatérios dos testes de constancia e levantamento
Radiomeétrico.

5. DOS PROCEDIMENTOS DE ANALISE

A auditoria dos relatdrios consiste de duas etapas basicas:

5.1.

5.2.

Primeira etapa: avaliacdo dos itens relacionados a estrutura do documento analisado,
conforme Anexo Il da Resol. SES/MG n° 5177/2016. Os itens elencados nesta etapa séo:
a) ldentificacdo do relatério; b) Validade no cabecalho; ¢) Endereco do Estabelecimento,
CNPJ; d) Responsavel Legal (RL); e) Responsavel Técnico (RT); f) Responsavel pelas
medidas; g) Dados do Equipamento de Raios—X: Tipo, Marca, Modelo, NS, NS tubo,
kvp max, mA max, tempo max; h) Local de instalacdo; i) Validade deste relatério; j)
Data da execucdo das medidas; k) Data deste relatorio; 1) Assinatura do responsavel pelas
medidas; m) Assinatura do RT; n) Conclusdo; o) Tabela de testes realizados com
Validade; p) Necessidade de retorno apds correcdo (Sim/N&o); q) Descricdo dos
instrumentos utilizados nas leituras

Segunda etapa: avaliacdo dos testes de constancia/levantamento radiométrico que
constam na Resol. RE n° 1016/2006 e qualquer outra publicacdo nacional e/ou
internacional sobre a matéria, segundo os critérios: a) realizacdo do teste; b) descricdo da
metodologia; c) realizacdo do teste de acordo com a metodologia de referéncia; d)
apresentacdo de valores de referéncia; e) apresentacdo das medidas na integra e de
acordo com a metodologia de referéncia; f) apresentacdo de resultados.

6. DO CRONOGRAMA PARA REALIZACAO DAS AUDITORIAS

O monitoramento ocorrerd mediante cronograma publicizado anualmente. As possiveis areas
analisadas serdo Radiologias Convencional, Odontolégica e Intervencionista, Tomografia
Computadorizada e Mamografia.

7. DOS RESULTADOS

7.1. Apos a analise dos resultados, sera gerado relatorio minucioso e conclusivo;
7.2. O relatério serd enviado ao profissional cadastrado para providéncias cabiveis, quando

couber;
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7.3. Em caso de irregularidades detectadas na analise, o responsavel pelo estabelecimento
sera notificado, devendo ser tomadas todas as providéncias cabiveis.



