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Titulo: Elaboracao de Relatério de Inspecao

1. Introducao

O relatério decorre de uma inspecgao sanitaria realizada e deve ser descrito de
forma clara e objetiva. Portanto, necessario se faz estabelecer um padréao para esse tipo
de documento.

Além disso, o estabelecimento de um conteudo minimo de informacdes e a
definicdo de um modelo de documento a ser seguido para a elaboragédo do relatério de

inspecao contribui para a harmonizagao dessa atividade.
2. Objetivos

Orientar sobre a elaboracao do relatério de inspecao, estabelecendo as diretrizes
gerais, a fim de assegurar que esses documentos sejam uniformes, descritos de forma

clara e objetiva e documentem os requisitos minimos abordados na inspe¢ao sanitaria.
3. Campo de aplicacao

Este procedimento se aplica a elaboragao dos relatorios decorrentes de inspegéao
sanitaria em estabelecimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria no ambito do Estado do Rio
Grande do Sul.

4. Documentos de referéncia

¢ Manual de Assinatura Eletronica do Estado do Rio Grande do Sul, 2023.

¢ NBR ISO 19.011, Diretrizes para Auditoria de Sistemas de Gestdo, versao
vigente;

e POP-O-SNVS-001, Elaboracdo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, verséo vigente;

e POP-0O-SNVS-002, Condugéao de Inspecgao, versao vigente;

e POP-O-SNVS-013, Elaboracdo de Relatorio de Inspecao em Fabricantes,
Distribuidoras, Importadores e Armazenadoras de Produtos para Saude, versao
vigente;

e POP-O-SNVS-014, Categorizagdao de nao conformidades, classificacdo de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e determinacéo do

risco regulatério, versao vigente;
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e POP-O-SNVS-016, Categorizagdo de nao conformidades, classificagdo de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e determinagéo do

risco regulatorio de estabelecimentos fabricantes de produtos para saude,

versao vigente;

o POP-O-SNVS-019, Elaboracdo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de

Gases Medicinais e Gases Substancias Ativas, versao vigente;

o POP-O-SNVS-SSIS-002, Conducédo de Inspecdo Sanitaria em Servicos de

Saude, versao vigente; e

e POP-SNVS/S-006, Elaboracdo de Relatério de Inspecdo Sanitaria em

estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no ambito do

SNVS, verséo vigente.
5. Siglas e abreviaturas

NA: Nao aplicavel;

NC: Nao conformidade;

POP: Procedimento Operacional Padrao;

RI: Relatorio de Inspecgao;

ROI: Roteiro Objetivo de Inspecao;

SEVS: Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio Grande do Sul;

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
6. Definigoes

o Conformidade: atendimento a um requisito de um critério de inspec¢ao;

e Evidéncia: fatos, informagdes e/ou registros que denotam claramente a

ocorréncia ou ndo de uma nao conformidade;

e Inspecao: atividade de fiscalizagdo realizada em estabelecimentos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria para verificagdo das condigdes sanitarias, bem como da

adequacao dos processos de trabalho e procedimentos quanto ao cumprimento

da legislagao pertinente;
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¢ Nao conformidade: ndo cumprimento de um requisito especificado relativo aos
critérios de inspecao, identificado em inspegao sanitaria de um estabelecimento
e formalizada no relatério de inspecéo;

¢ Relatério de inspec¢ao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicbes da empresa ou do estabelecimento de saude ou de

interesse a saude frente as boas praticas e as condigdes sanitarias.
7. Responsabilidades

Este procedimento aplica-se a todos os responsaveis por atividades de inspecao
em estabelecimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria no ambito do Estado do Rio Grande
do Sul.

8. Procedimento

Nota 1: Nos casos de inspecgbes para verificagdo de Boas Praticas, deverdo ser
observados os procedimentos e prazos harmonizados em ambito tripartite, quando

aplicaveis.

8.1  Atributos do relatério de inspegao

O RI é a exposicao do que se observou durante a agao, devendo ser escrito de

forma clara e objetiva e reunindo os seguintes atributos:

e concisao: relato resumido ao essencial;

e convicgao: relatar de tal modo que as evidéncias conduzam qualquer pessoa
as mesmas conclusodes;

e clareza: assegurar que a estrutura do relatério e a terminologia empregada
permitam que as informagdes reveladas possam ser entendidas por qualquer
pessoa;

e conclusivo: permitir a formacdo de opinido sobre as circunstancias

evidenciadas.
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8.2 Uniformizacgao do relatério de inspegao

Para fins de uniformizagéo, os RI deverao atender a estrutura minima preconizada
neste documento, podendo ser acrescido de itens afins a cada area de fiscalizag&o, a fim

de contemplar suas especificidades.
8.2.1 Identificagao do relatério

Os RI deverao receber uma numeragao inequivoca para sua correta identificagao,

conforme determinado pela area de fiscalizagéo.

8.2.2 Estrutura minima

O RI deve conter, no minimo, a identificacdo do estabelecimento que se esta sendo
inspecionado; os dados da inspecao; as informacbes das pessoas contatadas no
estabelecimento; as informagbes gerais do estabelecimento; as constatagdes da
inspecao; a conclusdo, informando as medidas adotadas/documentos emitidos, se
aplicavel; as informacdes sobre a equipe inspetora; anexos (se aplicavel); e o registro da
entrega do relatério e de termos e autos emitidos (se aplicavel).

A depender da complexidade do estabelecimento ou da utilizagcdo de ferramentas
auxiliares durante a inspecao sanitaria, ex.: ROI, cabe a equipe de fiscalizagdo sanitaria a
adocao dos modelos de relatdrio de inspecao detalhado ou simplificado, conforme os
modelos dispostos nos Anexo | e I, respectivamente. Ambos apresentam a estrutura
minima e as instrugdes de preenchimento, sendo que todos os campos sao numerados e
devem ser preenchidos de acordo com as respectivas instrucoes. As instrucdoes escritas
em fonte vermelha e em italico devem ser excluidas na formatacdo final. Caso a
informagao solicitada por determinado campo n&o seja aplicavel, ndo se deve exclui-lo,

mas sim escrever o texto “Nao aplicavel” ou “NA”.
8.3 Instrugdes gerais para elaboracao do relatério de inspegao
8.3.1 Constatagoes da inspecao

As constatagdes da inspecao deverdo ser relatadas pela equipe de inspecao de
forma que seja possivel a comparagdo das evidéncias verificadas com as normas

sanitarias e padrdes de trabalho estabelecidos, a fim de se obter a conformidade ou a nédo
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conformidade. Alternativamente, essas constatagdes podem ser apresentadas por meio

de roteiros de inspegao preenchidos, os quais deverao ser anexados ao RI.
8.3.2 Descricao de nao conformidades

O descumprimento de um item especifico de norma ou regulamento resulta em nao
conformidade (NC).

Ao se optar pela utilizacdo do Anexo | deste procedimento, a NC deve ser
composta pela combinag&o do requisito regulamentar descumprido com a evidéncia, que
representa a descricdo da situacdo encontrada no estabelecimento. A descrigcao deve ser
autoexplicativa, possibilitando ao leitor tanto a identificagao clara do que foi encontrado no
estabelecimento, como também, do requisito regulamentar descumprido.

O requisito regulamentar descumprido, que representa a primeira parte da
descri¢ao da NC, deve contemplar o texto do requisito normativo em sua forma negativa e
com escopo reduzido somente a situacdo fatica encontrada, ou seja, o requisito
regulamentar negativado deve se restringir apenas a situagdo dada pela néo
conformidade.

A evidéncia, que representa a segunda parte da descricdo da NC, deve
contemplar:

e Como: como a evidéncia foi coletada;

¢ Quem: os produtos, sistemas, lotes, equipamentos ou areas atingidas;

e O que: a descrigao do fato encontrado.

Um exemplo da correta descricdo € dado no Quadro 1. Os inspetores do SNVS
devem obedecer estritamente aos 4 passos apresentados para a redagao de nao
conformidades que sejam inteligiveis, completas e com fundamento nas normativas
sanitarias aplicaveis. O descumprimento dos 4 passos pode gerar nao conformidades néo
passiveis de serem compreendidas por expectadores externos e, na pior das hipoteses,

sem lastro com os fatos encontrados ou com a regulamentagéo aplicavel.
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Quadro 1: Descrigao padrao das n&o conformidades.

Requisito Art. 85 da|As areas de armazenamento devem ter capacidade
regulamentar RDC n° | suficiente para permitir o estoque ordenado das varias
658/2022 categorias de materiais e produtos, tais como matérias-

primas, materiais de embalagem, produtos intermediarios, a
granel e terminados, em sua condicdo de quarentena,

liberados, rejeitados, devolvidos ou recolhidos.

Requisito As areas de armazenamento ndo possuem capacidade
regulamentar suficiente para possibilitar o estoque ordenado de produtos
negativado e terminados, descumprindo o Art. 85 da RDC 658/2022.

restrito a parte

objeto da infragéo

Evidéncia Como Durante a inspecao das instalagbes do almoxarifado foi
observado...
Quem ...no interior da camara fria F1-CRO05...
O que ...pallets posicionados diretamente sobre os produtos

Insulina Humana Solugédo Injetavel e Insulina Humana

Suspenséo Injetavel.

Texto final Requisito As areas de armazenamento ndo possuem capacidade
descumprido | suficiente para possibilitar o estoque ordenado de produtos
mais a | terminados, descumprindo o Art. 85 da RDC 658/2022, visto
evidéncia que durante a inspecao das instalagdes do almoxarifado foi
observado no interior da camara fria F1-CR0O5 pallets
posicionados diretamente sobre os produtos Insulina
Humana Solucado Injetavel e Insulina Humana Suspenséao

Injetavel.

Ademais, ao se optar pela utilizagdo do Anexo Il deste procedimento, pode-se
primeiro descrever as evidéncias das ndo conformidades e, em seguida, os requisitos

regulamentares descumpridos.

Alternativamente, as evidéncias das nao conformidades encontradas ao longo da
inspecao podem ser descritas nos roteiros de inspecdo, os quais deverao ser anexados

ao RI.
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8.3.3 Conclusao

A conclusdao pode consistir em definicdo acerca da classificacdo do
estabelecimento, segundo critérios definidos na inspegédo, se aplicavel. Além disso,
podera ser realizada a analise do atendimento dos objetivos propostos na inspecéo,
conforme as constatagoes.

Se houve aplicagédo de ROI, citar o resultado do Risco Potencial e a classificagéo
(inaceitavel, toleravel ou aceitavel). Em caso de aplicagéo e resultados anteriores, citar a
evolugdo positiva ou negativa do servico baseada nessa classificagcdo. Apontar, se
houver, setores especificos ou situacbes que oferegam risco sanitario iminente que

demande adequacéao imediata das nao conformidades.
8.4 Finalizagao e entrega do relatério

As diretrizes para finalizagdo e entrega do Relatério de Inspecéo estdo descritas
no POP-O-SEVS-001, Procedimento de Inspecéo.

9. Desvios e agoes necessarias

Potenciais desvios a execugao deste procedimento e respectivas agdes corretivas:
e Demais desvios: qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o
processo de trabalho deve ser imediatamente comunicada aos superiores ou

respectivos substitutos para que sejam providenciadas as ag¢des pertinentes ao

caso.

10. Anexos

Anexo | Modelo de Relatério de Inspecao detalhado.

Anexo |l Modelo de Relatério de Inspecao simplificado.
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ACRESCENTAR ] i
IDENTIFICAGAO E LOGO RELATORIO DE INSPEGAO

DO ORGAO DE VISA
Anexo | - Modelo de Relatério de Inspegéo detalhado. POP-O-SEVS-002: Elaboragéo de Relatério de Inspegao — Versao 0.0.

Relatorio n°.

RAZAO SOCIAL

Cidade, XX de XXX de XXXX..

IDENTIFICACAO DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Telefone: (xx) xxxxxxxx E-mail:

Enderego
Bairro — Cidade / RS
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1. IDENTIFICAGCAO DO ESTABELECIMENTO
1.1. Nome fantasia: preencher com nome fantasia registrado pelo estabelecimento.
1.2. Razéao Social: preencher com a razdo social sob a qual o estabelecimento esta registrado.
1.3. CNPJ: XX XXX XXX/ XXXX-XX
1.4. CNES:
1.5. Endereco: localizagao do estabelecimento no formato “logradouro, nimero”
1.5.1. Municipio/UF: Municipio/Unidade Federativa na qual o estabelecimento esta estabelecido
1.5.2. CEP: XXXXX-XXX
1.6. Telefone: principal numero de telefone para contato precedido de DDD
1.7. E-mail: principal enderego de correio eletrénico para contato com o estabelecimento
1.8. Responsavel Legal: Nome do responsavel legal CPF: XXX XXX XXX-XX
1.9. Responsavel Técnico: Nome do responsavel técnico CPF: XXX XXX XXX-XX
1.9.1. Conselho/UF: conselho profissional do RT/UF do registro e numero do registro.
1.10. Licencga Sanitaria: numero da licenca sanitaria anterior Validade: XX/XX/XXX
1.11. Autorizagdo de Funcionamento n°: Numero da AFE Publicada no D.O.U em: XX/XX/XXXX
1.12. Outros documentos importantes

1.11.1 Licenga Ambiental n°: n° licenga ambiental Orgao expedidor: 6rgdo Validade:
XX/XX/XXXX

1.11.2 APPCI n° n° Alvara de Prevengao e Protegcao Contra Incéndio  Validade: XX/XX/XXXX

1.13. Atividades licenciadas para produtos (se aplicavel):
Nao se aplica

L] Importar [] Exportar ] Distribuir

[ ] Reembalar [] Armazenar [] Transportar
] Fabricar (] Embalar ] Comercializar
] Esterilizar [] Outras Quais?

1.14. AFE para produtos (se aplicavel):
Nao se aplica

L] Importar [] Exportar ] Distribuir

[] Reembalar [] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar (] Embalar ] Comercializar
[ Esterilizar [] Outras Quais?

1.14 Atividades/equipamentos licenciadas para o estabelecimento de saude/de interesse a saude:

2. INSPEGAO
2.1. Periodo: preencher com o periodo em que a inspegéo foi realizada. Ex.: 18/05/2018 a 22/05/2018.

2.2. Objetivo da inspecgao: descrever a motivacdo da realizagao da inspecdo, como obtencdo de licenca
inicial, renovagéao de licenga sanitaria, apuragdo de dentincia, obtengao de certificagdo de boas praticas
junto a ANVISA e as atividades para as quais a empresa vem requerer licenciamento. Informar o
numero do processo relacionado.
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2.3. Legislagao aplicavel: requisitos legais e/ou reqgulamentares que foram estabelecidos como objeto de
verificagcao.

2.4. Roteiro Objetivo de Inspegao: descrever qual ROI foi utilizado na inspegéo, se aplicavel.
2.5. Numero do processo (se aplicavel):

2.6. Periodo da dultima inspecao: preencher com o periodo de realizagdo da ultima inspegéo. EX.:
10/03/2017 a 14/03/2017.

[] O estabelecimento esta sendo inspecionado pela primeira vez.

3. PESSOAS CONTATADAS NO ESTABELECIMENTO

Preencher com os dados dos funcionarios do estabelecimento participante da inspegédo. Acrescentar na
tabela o numero de linhas necessarias a quantidade de participantes.

Nome Cargo Formacéao E-mail

4. INFORMAGOES GERAIS

Descrever o estabelecimento de maneira geral, servigos realizados, quanto ao nimero de funcionarios,
tamanho da area, numero de prédios, capacidade instalada, caracteristicas do local (arredores),
informagbes gerais, grupo empresarial, entre outras que o inspetor julgar necessarias. Descrever o
Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigos Saude (PGRSS), Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional (PCMSO), e demais documentos relevantes. No caso de servigos de saude, descrever
o porte do servico, numero de leitos, o perfil das atividades oferecidas, outras atividades de risco
considerando estrutura e processos, dentre outros. Descrever alguma atividade divergente das
apresentadas no(s) CNAE(s). Descrever uma “fotografia” do que o fiscal encontrou no servigco. Em relagéo
aos recursos humanos e responsabilidades, indicar o nome e n° de inscricdo em Conselho de Classe dos
Responsaveis pelo servigo e pelos principais setores, de acordo com o tipo e porte do estabelecimento.

4.1 Servigos terceirizados
Deixar em branco os servigos obrigatérios que ndo foram contratados e citar nas ndo conformidades.

Contrato, convénio ou
Tipo de servigo Razao social CNPJ termo de compromisso
apresentado (sim/nao)

Alimentagao

Coleta de residuos contaminantes

Higienizagdo de ambientes

Controle de pragas e vetores

Manutencéo de aparelhos de
climatizacdo (PMOC)

Higienizagdo de reservatérios de agua

Processamento de artigos para saude

Laboratério analitico

Laboratdrio clinico e anatomopatoldgico

Servigo de hemodialise

Outros:

De acordo com o tipo e porte do estabelecimento, acrescentar outros servigos/empresas: Monitoramento
dosimétrico individual, Telemedicina/laudos a distancia, Fornecimento/manutencdo gases medicinais,
Substancias para Nutricao parenteral, Manutengao de gerador de emergéncia, Manutencdo de equipamento
meédico/odontolégico/hospitalar, Profissionais de salde, Transporte de pacientes, Dialise intrahospitalar,
Andlise de agua p/hemodialise, Lavanderia hospitalar, Processadora de artigo/instrumental, Laboratério
clinico e/ou patolégico, Manutengcéo de elevadores, outros.
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4.2 Servicos prestados a terceiros

Contrato, convénio ou
Tipo de servigo Razao social CNPJ termo de compromisso
apresentado (sim/nao)

Alimentagao

Coleta de residuos contaminantes

Higienizagdo de ambientes

Controle de pragas e vetores

Manutencéo de aparelhos de
climatizacdo (PMOC)

Higienizagéo de reservatorios de agua

Processamento de artigos para saude

Laboratdério analitico

Laboratério clinico e anatomopatoldgico

Servigo de hemodialise

Outros:

5. CONSTATAGOES

Neste campo deverdo constar, com relagdo a cada um dos pontos de constatacdo da inspecdo, as
evidéncias verificadas e a sua conformidade ou ndo em relagéo ao exigido pelo critério de inspe¢éo.

No caso de utilizagao de roteiros de inspecéo, fazer mengao a essa utilizagdo e anexa-lo a este Relatorio.

6. CONCLUSAO

A concluséao pode consistir em definicdo acerca da classificagdo do estabelecimento, segundo critérios
definidos na inspegao, se aplicavel. Alem disso, podera ser feita a analise do atendimento dos objetivos
propostos na inspeg¢do, conforme constatagoes.

Se houve aplicagao de ROI, citar aqui o resultado do Risco Potencial e a classificagdo (inaceitavel, toleravel
ou aceitavel). Em caso de aplicagdo e resultados anteriores, citar a evolugéo positiva ou negativa do servigo
baseada nessa classificagdo. Apontar, se houver, setores especificos ou situagbes que oferegam risco
sanitario iminente que demande adequagéo imediata das ndo conformidades.

7. EQUIPE

Preencher com os dados dos membros da equipe inspetora. Utilizar o numero de linhas necessarias ao
numero de inspetores.

ORGAO

NOME DOS INSPETORES SANITARIO

ASSINATURA

8. ANEXOS

Preencher com a lista de Anexos, se aplicavel, como por exemplo: documentos lavrados e registros

fotograficos.

9. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

9.1. Relatério, Termos e Autos entregues para: Informar o nome de quem esta recebendo os documentos,
devendo ser o responsavel ou representante administrativo.
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9.2. Recebido(s) em: / /

9.3. Documento de Identificagdo: Informar n° do RG ou CPF da pessoa que esta recebendo os documentos.

9.4. Assinatura
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RELATORIO DE INSPEGAO SIMPLIFICADO | N°

[ldentificag&o do 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, enderego, bairro, cidade, contato telefénico e e-mail, se houver]

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO INSPECIONADO

. Nome/Razado Social: [Nome/Razéao Social do inspecionado]

. Nome Fantasia: [Nome Fantasia do inspecionado]

4. CPF/CNPJ: [CPF/CNPJ do inspecionado]

. Licenca Sanitaria n°: [N° da licenca sanitaria do inspecionado] 6. Bairro: [Bairro do inspecionado]

1
2
3. Enderecgo: [Logradouro e n° do inspecionado]
5
7

. Telefone: [Telefone de contato do inspecionado] 8. AFE/AE: [AFE/AE do inspecionado]

[(e]

. Atividade(s) licenciada(s): [inserir os CNAES licenciados, quando do licenciamento inicial]

10.

E-mail: [E-mail do inspecionado]

11.

Responsavel Técnico: [Nome do Responsavel Técnico] | 12. CPF: [CPF do RT]

13.

Conselho Profissional/UF: [N° da inscrigdo no Conselho de Classe profissional do RT]

14.

Responsavel Legal: [Nome do Responsavel Legal] | 15. CPF: [CPF do Responsavel Legal]

16.

Pessoas contatadas: [Nome das pessoas contatadas durante a inspecéo]

17.

Outros: [Outras informagées pertinentes a inspegéo]

INFORMAGOES DA INSPEGAO

18.

Objetivo da inspegéo: [Descrever o objetivo da inspegédo: licenciamento inicial, renovagéo do alvaré, dentncia etc.]

19.

Legislagao aplicavel: [inserir a legislagéo(6es) aplicavel(eis) que seré(do) verificada(s) durante a inspegéo]

20.

Constatagdes/Nao conformidades encontradas:

[Descrever as constatagées e/ou ndo conformidades verificada(s) durante a inspe¢éo]

21. Conclusao:
[Descrever a conclusdo da inspegéao]

IDENTIFICAGAO DA EQUIPE INSPETORA

Nome e Identificagdo Funcional Assinatura
[Nome e ID do inspetor] [Assinatura do inspetor]
[Nome e ID do inspetor] [Assinatura do inspetor]

REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

22. Relatorio, Termos e Autos recebidos por: [Nome de quem recebeu o RI]

23. Relatoério, Termos e Autos recebidos em: [Data em que o RI foi recebido]

24. Documento de identificagdo: [RG ou CPF de quem recebeu o RI]

25. Assinatura: [Assinatura de quem recebeu o Rl]

il
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