
Anexo VI - Instruções Para Condução de Inspeção Remota

1. Instruções gerais
Em algumas situações, pode ser necessária a realização de inspeção remota em estabelecimentos sujeitos à fiscalização sanitária. Esta inspeção pode ser conjunta com diferentes entes da vigilância sanitária ou realizada somente por um dos entes. 
A condução da inspeção deve seguir todas as etapas previstas no POP-O-SNVS-002.
Preferencialmente, a autoridade local deve participar de forma presencial no estabelecimento inspecionado, enquanto os demais entes participam de forma remota, por meio de videoconferências. 
A participação remota pode envolver a participação nas reuniões com a empresa, análise de documentos, visita virtual às áreas de fabricação da empresa, bem como a elaboração de forma conjunta do relatório de inspeção.
  
2. Composição da equipe inspetora
A composição da equipe inspetora deve ser definida conjuntamente com os gestores dos entes que participarão da inspeção, de forma a cumprir com o item 8.1 do POP-O-SNVS-002. 

3. Planejamento da inspeção
Para as inspeções remotas de verificação das Boas Práticas de Fabricação, a empresa deve ser comunicada com antecedência suficiente e receber uma lista de documentos que devem ser digitalizados antecipadamente à inspeção e enviado à equipe inspetora.
A equipe inspetora deve realizar reuniões por teleconferência, utilizando a ferramenta tecnológica segura e disponível a todos os membros da equipe, para definição da agenda de inspeção e divisão das tarefas. Para o planejamento da inspeção e elaboração da agenda, devem ser seguidas as instruções do item 8.2 do POP-O-SNVS-002. 

4. Condução da inspeção
Deve ser realizada reunião inicial e final com a empresa com a participação de todos os membros da equipe inspetora, utilizando ferramenta de teleconferência segura, para esclarecer a empresa sobre as atividades da inspeção, bem como para informar quanto às não-conformidades detectadas durante o processo.
Além disto, devem ser realizadas reuniões diárias entre os membros da equipe por teleconferência para discussão do andamento da inspeção, dos achados e possíveis trilhas de auditoria. 
A equipe remota pode realizar reuniões adicionais com a empresa durante todo o decorrer da inspeção, para esclarecimento de dúvidas quanto aos documentos avaliados e para solicitar novos documentos, se necessário. 
A visita nas áreas como produção, controle de qualidade e almoxarifados, pode ser feita utilizando-se ferramenta de videoconferência para que os inspetores que estejam realizando a inspeção remotamente, possam acompanhar esta atividade, respeitando a política da empresa.
Deve-se definir um canal oficial (como por exemplo e-mail institucional, pasta na nuvem fornecida pela empresa ou pasta na nuvem institucional do ente de Vigilância Sanitária, ou meio definido pela equipe) para que a empresa forneça os documentos solicitados, sempre que possível, acessível a toda equipe inspetora. 
As atividades de inspeção remota devem ser realizadas entre 08:00h e 18:00h. Caso a empresa ou inspetores encaminhem documentação fora do horário previsto, a sua avaliação será realizada no dia seguinte.
As demais instruções constantes no item 8.3 do POP-O-SNVS-002 devem ser seguidas na condução da inspeção.

5. Elaboração, revisão e entrega do relatório de inspeção
As atividades de elaboração do relatório de inspeção, revisão por par técnico e entrega do relatório devem ser realizadas conforme previsto nos itens 8.4, 8.5 e 8.6 do POP-O-SNVS-002.
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