Gestao da Qualidade na
Vigilancia Sanitaria, por que?

Claudio Medeiros
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- “Sistemas Regulatorios eficazes sio um componente
essencial para o fortalecimento do sistema de saude,
contribuindo para melhores resultados de saude publica”

- “Sistemas  Regulatérios ineficientes podem ser
transformar em barreiras ao acesso a produtos meédicos
seguros eficazes e de qualidade.”

Fonte: Annex 13 - WHO guideline on the implementation of quality management systems for national regulatory authorities. WHO Technical Report Series, No. 1025, 2020
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Papel da Gestao:

Organizacoes
(Instituicoes)
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Papel da Gestao:

Organizacoes Missao
(Instituicoes) Institucional
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Papel da Gestao:

Organizacdes Missao Valor para a
(Instituicoes) » Institucional » Sociedade
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Papel da Gestao:

Nao ocorre de forma “natural”
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Papel da Gestao:

VR

Organizacdes Missao Valor para a
(Instituicoes) » Institucional » Sociedade

- Gestao: “Fazer acontecer”
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Papel da Gestao:

VR VR

Organizacdes Missao Valor para a
(Instituicoes) » Institucional » Sociedade

- Gestao: “Fazer acontecer”
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Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

I

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 207, DE 3 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 4, de 5§ de janeiro de 2018)

Dispde sobre a organizacao das a¢des de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativas a Autorizacao de Funcionamento, Licenciamento, Registro,
Certificacao de Boas Praticas, Fiscalizacao, Inspecao e Normatizacdao, no ambito do Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitaria - SNVS.
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Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N® 207, DE 3 DE JANEIRO DE 2018

I

(Publicada no DOU n" 4, de 5 de janciro de 2018)

Art. 22 S30 premissas para a organizacao das acoes de vigilancia sanitaria:

VI — a implementacao do Sistema de Gestao da Qualidade é requisito estruturante
para qualificacao das agoes de vigilancia sanitaria exercidas pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios;

(...) Art. 13 A verificacdo do cumprimento das boas praticas por fabricantes de Insumos farmacéuticos Ativos - IFA,
Medicamentos e Produtos para a Satide de Classe de Risco Ill e IV é responsabilidade da Unido.

§ 12 Nos casos em que os fabricantes de que trata o caput deste artigo também realizarem a atividade de distribui¢cdo ou
armazenagem, caberd a Unido verificar o cumprimento das boas praticas relacionadas a essas atividades nesses
estabelecimentos

§ 22 A Unido podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios as responsabilidades disposta no caput e no §
12 deste artigo, mediante atendimento dos seguintes requisitos:

a) possuir Sistema de Gestao da Qualidade implantado de acordo com o procedimento operacional padrao
estabelecido no ambito do SNVS;
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Ponto de Vista da OMS:

“Um sistema de gestao da qualidade (SGQ) pode garantir que os
produtos ou servicos que uma Agencia Reguladora fornece, cumpram
consistentemente os padroes estatutarios e regulatérios e atendam as
expectativas dos clientes/cidadaos. Um SGQ oferece oportunidades
para aumentar a satisfacao do cliente/cidadao; abordar os riscos
associados ao contexto e as oportunidades de melhoria continua;
demonstrar conformidade com requisitos especificos do SGQ; e

garantir a qualidade, seguranca e eficacia de produtos médicos.”
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Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme —
Esquema de Cooperacéao de Inspecao Farmacéutica
(PIC/s).

Ser membro do PIC/s da a Agéncia a possibilidade de
participar da elaboracao das referéncias regulatérias
internacionais e, além isso, ser mundialmente equivalente,
aumentando o reconhecimento e a relevancia das
contribuicdes brasileiras no cenario mundial, segundo
Mendes.

Essa mudanca garante 0 acesso aos mesmos treinamentos
na area de Boas Praticas de Fabricacao disponibilizados as
demais agéncias reguladoras que integram o programa,
tendo como objetivo a padronizacéo de procedimentos e
exigéncias regulatorias.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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MODELO LOGICO SIMPLIFICADO

Modelo Légico Tedrico
Hipotese Causal — Efeitos com a Implantacao

Melhoria dos resultados institucionais
Valor para Sociedade
Seguranca Sanitaria

Modelo Légico Operacional ‘

Implantacao de um SGQ —
Modelo NBR ISO 9001
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MODELO DE REFERENCIA
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Modelo do SGQ para Unidades do SNVS

' OGUIA PARA
IMPLANTACAO

de Sistema de Gestao
da Qualidade em Unidades do Sistema Nadonal de Vigitincia Sanitaria

P MIWALDO e3vT LT ANVESA
1= V1 s s ey

Sl =2 ]
p OSWALDO CRUZ - ANVISA * l!_ROAP_I_S}IS SUS ? MINISTERIOQ DA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria SAUDE

I

Governo
Federal

1r



01 - Melhoria da Gestao em Unidades do SNVS
——————— [ O)

Figura 1 — Modelo de Sistema de Gestdo da Qualidade para Unidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2020.
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Fonte: Modelo de referéncia elaborado no ambito do Projeto IntegraVisa Il, 2019.




Figura 2 — Principios do Sistema de Gestao da Qualidade.
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Fonte: Elaboracdo nossa.
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“Toda organizacgao e o produto do “pensar e interagir
dos seus membros”. E uma ideia poderosa, pois significa
gue aprimorar as capacidades organizacionais exige
melhorar a forma como seus membros pensam e
Interagem. Para gerar mudancas profundas na realidade, &
preciso identificar como os modelos mentais geram ou
influenciam as estruturas em jogo, para que seja possivel
compreendé-las e modifica-las.”

(Peter Senge, 1990)
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Obrigado!
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