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INSTRUCAO NORMATIVA N2 002/2025/GBSES/COVSAN/SES/MT
Dispoe sobre os procedimentos de planejamento, autorizacao, execucao,
monitoramento e encerramento das inspecoes sanitarias realizadas pela Vigilancia
Sanitaria Estadual de Mato Grosso, e da outras providéncias.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO, no uso de suas atribuicdes legais e
regulamentares, e

CONSIDERANDO a Lei Federal n® 8.080/1990, que define as acles de vigilancia sanitaria como
competéncia comum dos entes federados, caracterizando a obrigacao de cooperacgao interfederativa;
CONSIDERANDO a Lei Estadual n® 7.110/1999, Cdodigo Sanitario do Estado de Mato Grosso, que
disciplina o exercicio do poder de policia sanitaria, define infracées e sancdes, e estabelece que na
primeira inspec¢ao sanitaria deve ser aplicado o Termo de Orientacdo, salvo risco iminente ou grave;
CONSIDERANDO a Lei Estadual n® 12.173/2023, que estrutura o Sistema Estadual de Vigilancia em
Saude e define a organizacdo da Vigilancia Sanitaria no contexto estadual;

CONSIDERANDO o Decreto Estadual n® 1.065/2024, que estabelece competéncias, fluxos técnicos e
administrativos do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria - SEVS/MT, bem como a atuacéo
supletiva, complementar e concorrente da VISA estadual;

CONSIDERANDO a Resolugdo RDC n® 560/2021 da ANVISA, que institui o Sistema de Gestao da
Qualidade e o Gerenciamento do Risco Sanitario no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS;

CONSIDERANDO a Portaria GBSES n® 495/2023, que define a classificacdo de risco sanitario das
atividades econdémicas com fundamento na CNAE e regulamenta o licenciamento e a fiscalizagao
conforme o risco inerente;

CONSIDERANDO a Portaria GBSES n® 0800/2024, que disciplina o licenciamento sanitario no Estado
de Mato Grosso;

CONSIDERANDO a necessidade de padronizar, qualificar e assegurar a rastreabilidade das ac¢des de
inspecao sanitaria no ambito estadual, garantindo coeréncia com o processo de descentralizacdo das
aclOes de VISA e fortalecimento da gestao do risco sanitario;

CONSIDERANDO que a atuacéo fiscalizatéria deve ser proporcional ao risco identificado, alinhada a
abordagem da regulacdo responsiva e aos principios da eficiéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
motivacao;

CONSIDERANDO a necessidade de integracéo plena e obrigatéria de todas as a¢des, documentos e
atos administrativos da inspegédo sanitdria no Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria -
SVS/MT;

RESOLVE:

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 12 Esta Instrucdo Normativa estabelece diretrizes, critérios e fluxos para o planejamento, a
autorizacao, a execucao, o monitoramento e o encerramento das inspec¢des sanitarias realizadas pela
Vigilancia Sanitaria Estadual de Mato Grosso.
Art. 22 Esta Instrucao Normativa aplica-se as inspec¢des sanitarias:
| - Realizadas diretamente pela Vigilancia Sanitaria Estadual;
Il - Realizadas por fiscais sanitarios designados nos Escritérios Regionais de Saude;
lll - Realizadas de forma supletiva, complementar ou concorrente, conforme Decreto n® 1.065/2024;
IV - Realizadas de forma articulada com os municipios quando pactuado ou demandado
institucionalmente.
Art. 32 A execucgdo das inspec¢des sanitarias observara:
| - A legislagéo sanitaria vigente;
Il - Os principios da administracao publica (art. 37 da CF/88);
lll - Os principios da proporcionalidade, razoabilidade e motivagéo;
IV - Os critérios de gerenciamento do risco sanitario;
V - A abordagem da regulacao responsiva;
VI - A descentralizacao das acdes e a atuacgao interfederativa;
VII - A rastreabilidade e integridade das informacoes registradas no SVS/MT.
Art. 42 Todos os atos previstos nesta Instrucdo Normativa deverédo ser obrigatoriamente registrados
no Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitaria - SVS/MT, que constitui o repositorio oficial das



acoes de vigilancia sanitaria no Estado.

CAPITULO Il - DAS DEFINICOES
Art. 52 Para fins desta Instrugcdo Normativa, adotam-se as seguintes definigdes:
| - Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria - SEVS/MT: conjunto de normas, estruturas, processos
e atores que compdem o modelo organizacional da Vigilancia Sanitaria no Estado de Mato Grosso;
Il - Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitaria - SVS/MT: sistema informatizado oficial utilizado
para registro, acompanhamento, tramitacéo e analise das ac¢des de vigilancia sanitéria;
lll - Inspecao Sanitaria: atividade técnica e presencial, realizada in loco, com finalidade preventiva,
educativa e corretiva, que nao corresponde, por si s6, a instauracao de Processo Administrativo
Sanitario - PAS;
IV - Fiscalizacao Sanitaria: conjunto de acdes continuas de vigilancia sanitaria, incluindo inspecgdes,
monitoramento documental, reinspecdes e demais atividades correlatas;
V - Autoridade Sanitaria: servidor investido legalmente para aplicar medidas administrativas
sanitarias, decidir sobre termos, autos e demais instrumentos previstos em lei;
VI -Fiscal Sanitario: servidor designado para executar agdes de inspecgao, verificar condicoes
sanitarias, coletar evidéncias, emitir relatérios e lavrar instrumentos administrativos instrutorios;
VIl - Gerenciamento do Risco Sanitario: processo continuo de identificacdo, andlise, avaliagao,
priorizagéo, mitigagdo e monitoramento do risco sanitario, em conformidade com a RDC n® 560/2021;
VIl - Pré-mercado: etapa anterior ao inicio das atividades, incluindo analise documental, analise de
projetos e inspegdes iniciais relacionadas ao licenciamento sanitario;
IX -Pds-mercado: etapa posterior ao inicio da operacdo do estabelecimento, compreendendo
inspec¢des, monitoramento documental, investigacao de surtos e demais a¢des regulatérias;
X - Relatério de Inspecao Sanitaria - RIS: documento técnico que descreve achados, evidéncias,
fundamentacao legal e medidas adotadas;
Xl - Termo de Orientacao - TO: documento de natureza educativa, obrigatorio na primeira inspecao
conforme Lei 7.110/1999, salvo risco iminente ou grave;
XIl - Termo de Notificacao - TN: instrumento obrigatério em toda inspecao, consolidando medidas,
prazos e exigéncias documentais;
Xlll - Termo de Compromisso - TC: instrumento com plano de acdo e obrigagdes formalmente
assumidas pelo estabelecimento, homologado pela autoridade sanitéria;
XIV - Auto de Infracao - Al: documento que constitui o ato inaugural do Processo Administrativo
Sanitario - PAS;
XV  -Nao Conformidade Sanitaria: descumprimento de normas sanitarias aplicaveis ao
estabelecimento ou atividade;
XVI - Reinspecao Sanitaria: retorno in loco, excepcional e tecnicamente justificado, para verificagao
de corregdes ou evolugao de risco;
XVIl - Escalonamento Responsivo: abordagem que estrutura medidas administrativas com
intensidade proporcional ao risco, gravidade, histérico e cooperacao do regulado.

CAPITULO Ill - DO GERENCIAMENTO DO RISCO SANITARIO E DAS ETAPAS DE ATUACAO
(pré e poés-mercado)

Art. 62 O gerenciamento do risco sanitario constitui eixo estruturante da atuacdo da Vigilancia
Sanitaria Estadual, orientando a priorizacdo, o planejamento, a execugcao e o monitoramento das
inspecdes, conforme diretrizes da RDC n® 560/2021.

Art. 72 Na fase depré-mercado, a atuacado da vigilancia sanitaria estadual compreendera, entre
outras atividades:

| - Analise de documentacdo relacionada ao licenciamento sanitario, quando de competéncia
estadual;

Il - Analise de projetos basicos de arquitetura, quando pactuado ou previsto em regulamento;

lll - Verificacdo dos requisitos minimos estruturais, operacionais e organizacionais exigidos pela
legislagdo sanitéria;

IV - Realizacdo de inspegdes iniciais vinculadas a concessao de licenga sanitaria, quando aplicavel.
Art. 82 Na fase de pos-mercado, a atuacao da vigilancia sanitaria estadual compreendera:

| - Inspecdes sanitarias programadas ou motivadas por denudncias, surtos, eventos adversos ou
demandas de 6rgaos de controle;

Il - Monitoramento documental das medidas corretivas definidas nos instrumentos administrativos;

lll - Reinspecgdes tecnicamente justificadas pela persisténcia, agravamento ou incerteza quanto ao
risco sanitario;

IV - Analise de evidéncias apresentadas pelo estabelecimento para comprovacéao de corre¢des;

V - Articulacao interfederativa com municipios e demais instituicdes envolvidas.

Art. 92 Para fins de priorizagdo e tomada de decisdo regulatoria, o gerenciamento do risco sanitario
considerara, no minimo:



| - O risco intrinseco da atividade ou estabelecimento, conforme a Portaria GBSES n® 495/2023, ou
outra norma que vier a substitui-la ou atualiza-la;

Il - O histérico de inspegdes, notificagdes, autuagdes e reincidéncias;

Il - A gravidade e probabilidade de ocorréncia do dano sanitario;

IV - A capacidade de resposta do estabelecimento e sua cooperagao;

V - O impacto territorial, epidemiolégico e populacional das atividades;

VI - O risco atual, o risco potencial e o risco residual.

Art. 10 A abordagem de regulacao responsiva sera aplicada em consonancia com o gerenciamento
do risco, assegurando que medidas educativas, corretivas e sancionatérias sejam adotadas de forma
proporcional ao risco identificado e ao comportamento regulatério do estabelecimento.

CAPITULO IV - DO PLANEJAMENTO E DA PRIORIZACAO DAS INSPECOES
Art. 11 As inspecgbes sanitarias deverdo ser previstas no Plano de Trabalho Mensal - PTM da
Vigilancia Sanitaria Estadual, observando os instrumentos de planejamento da Secretaria de Estado
de Saude e as prioridades estabelecidas pelo Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria.
Art. 12 A priorizagéo das inspegdes observara, no minimo:
| - Estabelecimentos, servicos e atividades classificados como de alto risco sanitéario;
Il - Estabelecimentos com historico de reincidéncia ou descumprimento de medidas corretivas;
Il - Denuncias qualificadas ou situagdes com potencial risco a saude publica;
IV - Demandas decorrentes de surtos, eventos adversos ou emergéncias em saude;
V - Solicitagdes fundamentadas do Ministério Publico, Defensoria, Judiciario ou 6rgaos de controle;
VI - Indicadores, alertas e informacdes do SVS/MT;
VII - situagdes que exijam atuacédo supletiva, complementar ou concorrente da Vigilancia Sanitaria
Estadual, nos termos do Decreto n° 1.065/2024, da Instrucdo Normativa n°
001/2025/GBSES/COVSAN/SES/MT (Apoio aos Municipios), ou de outra norma que vier a substitui-
las ou atualiza-las;
Art. 13 A inclusao de inspec¢des nao programadas no PTM podera ocorrer em situacées emergenciais
ou quando justificada por analise de risco, devendo a justificativa ser registrada no SVS/MT.

Art. 14 Para fins de priorizacao, serdo utilizadas, quando aplicadas, matrizes de risco sanitario, com
base em critérios objetivos definidos pelo Sistema de Gestdo da Qualidade e orientagbes técnicas
vigentes.
CAPITULO V - DA ORDEM DE SERVICO
Art. 15 A inspecdo sanitaria somente sera realizada mediante emissdo deOrdem de Servico - OS,
registrada previamente no Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitaria - SVS/MT.
Art. 16 A emisséao da OS compete:
| - A Geréncia de Inspecao, Fiscalizagdo e Monitoramento da Vigilancia Sanitaria Estadual;
Il - A autoridade sanitaria formalmente designada pela Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitéaria;
lll - Aos fiscais sanitarios lotados nos Escritérios Regionais de Saude, exclusivamente nos casos
autorizados pelo gestor estadual.
Art. 17 A OS deverd conter, minimamente:
| - Numero de identificaco;
Il - Objeto e finalidade da inspegao sanitaria;
lll - Motivag&o (rotina, denuncia, analise de risco, demanda institucional etc.);
IV - Identificacao do estabelecimento, CNPJ/CPF, endereco e municipio;
V - |dentificagdo dos fiscais designados;
VI - Prazo para realizacao da inspecao;
VIl - Classificag&o de risco do estabelecimento ou atividade;
VIII - Vinculacdo com procedimentos ja existentes, quando houver.
Art. 18 E vedada a realizacdo de inspecdo sanitaria sem OS registrada no SVS/MT.

CAPITULO VI - DA EXECUCAO DA INSPECAO SANITARIA

Art. 19 A execucgédo da inspecéao sanitaria observara, no minimo, as seguintes etapas:

| - Apresentagdo da Ordem de Servigo ao responsavel pelo estabelecimento;

Il - Identificagdo funcional do fiscal sanitario;

[Il - Esclarecimento sucinto do objeto da inspecéo;

IV - Verificacdo in loco das condicbes sanitarias, instalagdes, processos, fluxos e documentos
pertinentes, utilizando-se preferencialmente o Roteiro Objetivo de Inspeg¢éo - ROl e, na auséncia
deste, os roteiros de inspecao padronizados constantes no SVS/MT;

V - Coleta de evidéncias técnicas (fotografias, videos, documentos, registros operacionais e demais
meios licitos);

VI - Analise dos achados a luz da legislagédo sanitaria;



VIl - Discusséo das principais ndo conformidades com o responsavel, assegurando comunicagao
clara e objetiva;

VIl - Orientagdo ao responsavel legal ou técnico acerca dos ritos administrativos subsequentes a
inspecao, incluindo medidas aplicadas, prazos, monitoramento documental, condi¢cdes de reinspecao,
hipéteses de autuacao, encaminhamento ao PAS e encerramento formal no SVS/MT;

IX - Lavratura dos instrumentos administrativos cabiveis;

X - Elaboracao do Relatério de Inspecao Sanitéaria - RIS e registro completo no SVS/MT.

Art. 20 O fiscal sanitario devera atuar com imparcialidade, urbanidade, proporcionalidade e firmeza
técnica, sendo vedadas condutas que impliquem abuso, intimidacao, favorecimento ou omissao.

Art. 21 O registro dos achados devera ser objetivo, completo e tecnicamente fundamentado,
incluindo todas as evidéncias relevantes para instrucao dos instrumentos administrativos e, quando
cabivel, do Processo Administrativo Sanitario - PAS.

CAPITULO VII - DOS INSTRUMENTOS ADMINISTRATIVOS DA INSPECAO

Art. 22 Os instrumentos administrativos decorrentes da inspecao sanitaria serao:

| -Lavrados pelo fiscal sanitario no momento da inspecao, quando de natureza instrutéria e
imediata (Termo de Orientacdo, Termo de Notificagdo, Termo de Apreenséo, Registros Técnicos,

Coletas e outras medidas previstas em lei);

Il - Analisados e processados pela autoridade sanitadria competente, quando de natureza decisoria
posterior a inspecao, tais como instauracdo do PAS, celebracdo de Termo de Compromisso e
aplicacao de penalidades.

§12 A lavratura do Termo de Orientagdo e do Termo de Notificagdo € atribuicdo do fiscal sanitario
durante a inspecédo, devendo ser registrada no SVS/MT.

§22 O Auto de Infracdo sera lavrado pelo fiscal sanitdrio no momento da constatacdo da infragao
sanitaria, conforme competéncia legal, devendo ser posteriormente encaminhado ao PAS para
andlise e processamento pela autoridade sanitaria competente.

§32 A celebracao do Termo de Compromisso depende de homologacao da autoridade sanitéria, apds
andlise e aprovagao dos prazos propostos.

§4° As medidas imediatas de mitigacao de risco aplicadas pelo fiscal durante a inspe¢ao deverao ser
comunicadas a autoridade sanitaria para confirmagao e decisdo complementar.

Art. 23 O Termo de Orientagdo sera utilizado, obrigatoriamente, na primeira inspecao sanitaria
realizada no estabelecimento, conforme previsdo da Lei Estadual n® 7.110/1999, salvo em situagdes
de risco iminente ou grave.

Art. 24 O Termo de Notificagdo ¢éobrigatério em todas as inspecGes sanitarias,
independentemente da lavratura de outros instrumentos.

§12 O Termo de Notificacdo cientificard dos atos realizados e indicard os procedimentos
administrativos a ser adotados pelo regulado.

§22 Quando houver TO, TC, Al ou outros instrumentos, o TN devera remeter a esses documentos e
aos prazos neles estabelecidos.

§32 O TN constitui o0 marco formal de inicio do monitoramento no SVS/MT.

§4° O descumprimento das determinacées do TN ensejard a adogcdo de medidas mais gravosas,
inclusive lavratura de Auto de Infracao.

Art. 25 O Termo de Compromisso sera utilizado quando as n&o conformidades demandarem:

| - Medidas estruturais, tecnoldgicas ou organizacionais complexas;

Il - Correcdes em etapas sucessivas;

lIl - Prazos superiores aos previstos para correcdes simples.

§12 O cronograma e o plano de acdo apresentados para fins de celebracdo de Termo de
Compromisso deverdo ser protocolados no SVS/MT e analisados tecnicamente pela unidade
COVSAN/PAS, que emitira parecer sobre sua viabilidade e adequacao, para posterior homologagao
pela autoridade sanitaria competente para decisdo de primeira instancia.

§22 O descumprimento das obrigacbes assumidas no Termo de Compromisso ensejard sua
execucao direta, em razao do carater autoexecutério, sem prejuizo da lavratura de Auto de Infracao
quando cabivel.

§32 A GFIMVISA devera encaminhar ao COVSAN/PAS, via SVS/MT, o Termo de Notificacdo e os

documentos apresentados pelo regulado sempre que houver solicitacdo de celebracdo de Termo de
Compromisso, no prazo notificado.

§4° Apresentacao intempestiva ou a ndo apresentacdo dos documentos para celebragdo do Termo de
Compromisso, ensejard a autuagdo do regulado e o encaminhamento do auto de infragdo para
COVSAN/PAS para instauracédo do Processo Administrativo Sanitario.

§52 Encaminhado o Termo de Compromisso para assinatura do regulado, ndo retornando em prazo
maximo de 5 dias uteis, tornar-se-4 sem efeito, retornando para a lavratura do Auto de Infracao
Sanitaria.



Art. 26 O Auto de Infracédo sera lavrado pelo fiscal sanitario quando:

| - Houver risco iminente ou grave;

Il - Houver descumprimento injustificado de Termo de Notificagao;

[Il - Houver reincidéncia relevante;

IV - Constatar-se infragdo sanitaria direta, nos termos da Lei 7.110/1999;
V - Houver obstrucéo da acéo fiscal.

CAPITULO VIl - DO MONITORAMENTO DAS NAO CONFORMIDADES E DA FISCALIZACAO
DOCUMENTAL

Art. 27 Todas as nao conformidades identificadas em inspecao sanitaria deverao ser cadastradas e
monitoradas no Sistema de Informagédo em Vigilancia Sanitéaria - SVS/MT até sua completa resolucgao,
ainda que nao tenham gerado Termo de Compromisso ou Auto de Infragao.
§12 As nao conformidades decorrentes do Termo de Notificacdo, quando ndao houver lavratura de
Auto de Infragdo ou Termo de Compromisso, serdo monitoradas pela GFIMVISA, conforme
cronograma homologado.
§22 As obrigacdes decorrentes de Termo de Compromisso ou de Processo Administrativo Sanitario
serdo monitoradas exclusivamente pela unidade COVSAN/PAS.
Art. 28 O monitoramento sera realizado, preferencialmente, por meio defiscalizagao documental,
com analise das evidéncias apresentadas pelo estabelecimento, tais como:
| - Fotografias;
Il - Videos;
lll - Laudos e pareceres técnicos;
IV - Comprovantes de servicos ou aquisi¢des;
V - Registros e documentos operacionais;
VI - Outros meios idéneos de comprovagao.
Art. 29 O Termo de Notificacdo deverd exigir do estabelecimento, em prazonao superior a 30
(trinta) dias, a apresentacao de:
| - Cronograma de Adequacao das Nao Conformidades, contendo:
a) descricao objetiva da irregularidade;

) acao corretiva prevista;
C) prazo para adequacao;

) responsavel pela execugao;

) tipo de documento comprobatorio a ser apresentado;
Il - Plano de Acao, contendo:
diagndstico da situagdo encontrada;
medidas estruturais, operacionais e organizacionais necessarias;
etapas de correcao;
avaliacao preliminar de risco;
€) recursos e meios Nnecessarios para execucao.
§12 O Cronograma e o Plano de Acao deverao ser apresentados viaprotocolo no SVS/MT, para fins
de andlise e homologacao dos prazos pela autoridade sanitéria.
§22 Uma vez homologados, os prazos passam a constituirmarco administrativo vinculante,
devendo o regulado cumpri-los integralmente.
§32 O monitoramento sera realizado prioritariamente de forma documental, salvo quando
tecnicamente indispensavel a verificagao in loco.
§4° Quando o cronograma e o plano de acao decorrerem exclusivamente do relatério de inspecéao e
do Termo de Notificacdo, sem lavratura de Auto de Infracdo e sem celebracdo de Termo de
Compromisso, sua andlise técnica e seu monitoramento serdo realizados pela Geréncia de
Fiscalizacdo e Monitoramento - GFIMVISA, até a completa regularizacao das nao conformidades.
§52 Quando o cronograma e o plano de acao integrarem o Termo de Compromisso, a analise técnica,
validacdo e o monitoramento das obrigacdes serao realizados pela unidade COVSAN/PAS, em razéo
da natureza juridico-administrativa do instrumento.
§62 Quando o cronograma e o plano de acdo forem apresentados no ambito do Processo
Administrativo Sanitario, instaurado apés lavratura de Auto de Infracdo, sua analise e monitoramento
integrardo a instrucao processual sob responsabilidade da unidade COVSAN/PAS.
§72 A ndo apresentacao dos documentos no prazo definido, ou sua apresentagao incompleta, enseja
a lavratura de Auto de Infracao.
§82 O cumprimento integral do cronograma e do plano de acédo ensejara oencerramento formal da
inspecao, mediante despacho da autoridade sanitaria no SVS/MT.

goeroe

CAPITULO IX - DA REINSPECAO SANITARIA



Art. 30 A reinspecdo sanitaria constitui medidaexcepcional, sendo realizada apenas quando
tecnicamente justificada.

Art. 31 A reinspecgéao serd indicada quando:

| - A comprovacao documental for insuficiente para atestar a corregéo das ndo conformidades;

Il - Persistir divida razoavel quanto ao risco sanitario;

lll - Houver agravamento ou manutencgao de risco relevante;

IV - O histérico do estabelecimento demonstrar baixa confiabilidade ou reincidéncia;

V - A natureza da irregularidade exigir avaliagéo presencial.

Paragrafo unico. A reinspegao sanitaria sera obrigatéria exclusivamente nos casos de cumprimento
integral do Termo de Compromisso, conforme previsto no Art. 15 do Decreto n® 1.065/2024.

Nos demais casos, a reinspegdo somente serd realizada quando caracterizadas as hipdteses
previstas nos incisos | a V do caput deste artigo, devidamente justificadas no SVS/MT, nao
constituindo procedimento automatico ou obrigatdério para encerramento da inspecao sanitaria.

Art. 32 A reinspecao devera ter nova OS emitida no SVS/MT, vinculada a inspecao original.

CAPITULO X - DO ENCERRAMENTO DA INSPECAO SANITARIA

Art. 33 O encerramento da inspecdo sanitaria sera formalizado mediante despacho da autoridade
sanitaria competente registrado no SVS/MT, com referéncia a Ordem de Servico e ao Relatério de
Inspecao Sanitaria, apds verificacdo do cumprimento das medidas determinadas.

§12 O encerramento somente podera ocorrer quando todas as nao conformidades identificadas
tiverem sido sanadas e devidamente comprovadas, conforme prazos homologados.

§22 A Geréncia de Fiscalizagdo e Monitoramento - GFIMVISA consolidara as informagdes referentes
ao monitoramento documental ou as reinspecdes realizadas, quando aplicavel, e encaminhara para
decisdo da autoridade sanitaria competente.

§32 Quando houver Termo de Compromisso ou Processo Administrativo Sanitario, o encerramento da
inspecao sanitaria dependera de manifestacdo formal da unidade COVSAN/PAS, registrada no
SVS/MT, atestando o cumprimento integral das obrigacées pactuadas ou determinadas no ambito
processual.

Art. 34 O encerramento da inspecao sanitéria sera formalizado mediante despacho da autoridade
sanitaria competente para decisao de primeira instancia, registrado no Sistema de Informacao em
Vigilancia Sanitaria - SVS/MT, com referéncia a Ordem de Servico e ao Relatério de Inspecao
Sanitaria.

CAPITULO XI - DA INTEGRACAO COM O PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO (PAS)

Art. 35 A lavratura do Auto de Infragdo constitui o ato inaugural do Processo Administrativo Sanitério -
PAS, devendo ser registrada no SVS/MT e encaminhada a unidade competente para instauracao e
instrucao processual.

Art. 36 O fiscal sanitario deverd encaminhar o Auto de Infracdo, acompanhado do Relatério de
Inspecao Sanitaria e de todos os documentos probatérios, por meio de protocolo no Sistema de
Informacao em Vigilancia Sanitaria - SVS/MT, a area responsavel pelo PAS, no prazo maximo de5
(cinco) dias uteis apds a inspecdo sanitaria ou apds a identificacdo da infragdo que motivou sua
lavratura.

§12 O descumprimento desse prazo devera ser formalmente justificado no SVS/MT, cabendo a
autoridade sanitaria avaliar e homologar a justificativa.

§22 A unidade responséavel pelo PAS verificara a completude do conjunto probatério e podera solicitar
complementagdes ou diligéncias pelo SVS/MT.

§32 O PAS sera instaurado mediante despacho da autoridade competente do PAS no SVS/MT.

§4° A Geréncia de Fiscalizagdo e Monitoramento em Vigilancia Sanitéria - GFIMVISA, bem como os
fiscais sanitarios responsaveis pela inspecao, deverao cooperar com a unidade do PAS, prestando
informagcdes e complementacdées sempre que solicitadas, exclusivamente por meio do Sistema de
Informag&o em Vigilancia Sanitéria - SVS/MT.

§52 A tramitacdo e julgamento observardo a legislagdo sanitaria vigente e a regulamentacao
especifica do PAS.

§62 Quando o Termo de Notificagdo contiver elementos que indiquem a necessidade de celebracéo
de Termo de Compromisso ou de instauracdo de Processo Administrativo Sanitario, seus
documentos e anexos deveréo ser encaminhados pela GFIMVISA a unidade COVSAN/PAS, por meio
de protocolo no SVS/MT, apds a conclusdo da analise técnica e para fins de deliberagdo e adocao
das providéncias cabiveis.

CAPITULO XII - DAS DISPOSICOES FINAIS



Art. 37 Esta Instrucdo Normativa integra o Sistema de Gestdo da Qualidade da Vigilancia Sanitaria
Estadual, devendo ser continuamente revisada e aperfeicoada conforme resultados de indicadores,
auditorias internas, avaliacdo de risco e normas supervenientes, em conformidade com a RDC n®
560/2021.

Art. 38 A Vigilancia Sanitaria Estadual adotara matriz de riscos cognitivos e institucionais como
instrumento técnico de priorizacdo, analise critica e aperfeicoamento continuo das acdes de
inspecéo, cujo conteudo e atualizagdo ocorrerdo por meio de Procedimento Operacional Padréo -
POP, de carater complementar a esta Instrugdo Normativa.

Art. 39 Os casos omissos serdo dirimidos pela Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria, que
podera expedir orientacbes complementares, notas técnicas e atualizagées procedimentais quando
necessarias.

Art. 40 O descumprimento das disposi¢des desta Instrucdo Normativa sujeitara o servidor as medidas
administrativas aplicaveis, conforme legisla¢éo vigente.

Art. 41 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Cuiaba/MT, 12 de dezembro de 2025.
GILBERTO GOMES DE FIGUEIREDO

Secretario de Estado de Saude
(Original assinado)



