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1. INTRODUCAO

1
2 A adocdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) é uma decisdo estratégica de cada
3 Instituicdo. A sua implementacgao eficaz esta relacionada com o comprometimento da Alta Diregao
4 narevisdo planejada desse Sistema. Uma das formas de se evidenciar se os objetivos estdo sendo
5 implementados eficazmente é por meio da realizacdo de reunides periédicas de Revisdao Gerencial,
6 momento em que a Alta Direcao tem a oportunidade de:

7

8

9

. Comunicar a organizagdo a importancia do atendimento aos requisitos da Politica da
Qualidade;
° Apresentar a Politica da Qualidade;

10 ° Assegurar que os objetivos da qualidade sdo estabelecidos;

11 . Conduzir as analises criticas; e

12 ° Assegurar as condicdes para a sua implementacao.

13 A Andlise Critica, também chamada de Revisdo Gerencial, € uma das formas como sdo
14  estabelecidas as condi¢des administrativas e técnicas para alcancar os objetivos da qualidade
15 declarados, em todos os niveis da GGFIS, conforme a sua Politica da Qualidade.

16 Este procedimento estabelece o método, conteldo e frequéncia em que as revisdes gerenciais
17  devem ser realizadas e seus objetivos.

19 2. OBIETIVO
20 o Objetivo principal:

21 o Determinar a continua adequacdo e eficacia da atuacdo da GGFIS, quanto ao Sistema de
22  Gest3o da Qualidade (SGQ).

23 o Objetivos secundarios:

24 o Avaliar o desempenho dos processos de trabalho da GGFIS;

25 o Definir o plano de a¢do e oportunidades de melhoria;

26 o Avaliar a eficacia das agdes tomadas desde a ultima Revisdo Gerencial.
27

28 3. ABRANGENCIA

29  Todas as areas e programas subordinados a GGFIS.

31 4. REFERENCIAS
32 e |SO9001:2015 — Quality management system — Requirements;

33 e  PIC/S Recommendation on quality system requirements for pharmaceutical inspectorates — PI
34 002-3, 25 September 2007;
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35 e WHO Guideline on the implementation of quality management systems for national regulatory
36 authorities — Working document QAS/19.783, January 2019.

37
38 5. DEFINICOES
39 Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢bes:

40 o Agdo Corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma nao conformidade detectada ou
41  outra situacdo indesejavel;

42 ° Plano de agdo: Plano que descreve o que precisa ser feito, a entidade responsavel e quando
43 precisa ser completado;

44 . Revisdao Gerencial: Andlise Critica do Sistema de Gestdo da Qualidade da Organizagdo, em
45 intervalos planejados, para assegurar sua continua adequacao, suficiéncia e eficacia.

46

47 6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

48  Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

49 GGFIS — Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria;

50 COPAS - Coordenacdo de Processo Administrativo Sanitario;

51 CGPIS - Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitaria;
52  GIASC - Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Alimentos, Cosméticos e Saneantes;
53  COISC - Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Cosméticos e Saneantes;

54  COALI - Coordenagdo de Inspecio e Fiscalizacdo de Alimentos;

55  GIMED - Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;
56  COIME - Coordenac3o de Inspecio e Fiscalizacdo de Medicamentos;

57 COINS - Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos;

58  GIPRO - Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Produtos para Saude;

59 CPROD - Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Produtos para Saude;

60 MDSAP (Medical Device Single Audit Program) — Programa de Auditoria Unica em Produtos para a
61 Saude.

62
63 7. RESPONSABILIDADES

64 Este procedimento se aplica a todas as areas relacionadas com o SGQ da GGFIS, incluindo a
65 Diretoria a qual a GGFIS esta vinculada e suas diferentes Geréncias e Coordenacgoes.

66  Compete ao Gerente Geral e ao Diretor da GGFIS:
67 o Estabelecer a Politica da Qualidade da GGFIS;
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68 o Avaliar a sua implementacdo;
69 . Assegurar processos de comunicacao apropriados sobre a eficacia do SGQ; e
70 ° Assegurar as condi¢Ges para a sua implementacao.

71 Compete aos gestores das areas e programas subordinados a GGFIS, o envio das informacdes
72 necessarias para serem discutidas na reunido de Revisdao Gerencial, utilizando o Anexo II.

73 Compete a CGPIS, para cada reunido:

74 o Convidar os participantes;

75 o Determinar o cronograma;

76 o Apresentar o conteldo a ser discutido; e

77 ° Preparar e encaminhar aos participantes a Ata de cada Reunido.
78

79 8. ACOES
80 A CGPIS deve encaminhar convite aos participantes em até 7 dias antes da data da reuni3o.

81  Asreunides de Revisdo Gerencial devem ser realizadas mensalmente. A frequéncia de avaliacdo de
82 cada item do conteldo previsto para as Revisdes Gerenciais deve ser mensal, trimestral ou
83  semestral, conforme definido no modelo de apresentacdo do Anexo ll. O més em que os
84  conteldos trimestral e semestral devem ser apresentados estd definido em cronograma, conforme
85 Anexol.

86 Para a realizagdo da reunido de Revisdao Gerencial mensal, é obrigatdria a presenga dos seguintes
87 participantes: o Gerente Geral da GGFIS ou seu substituto, o Coordenador da CGPIS ou seu
88 substituto, o Gerente da GIMED ou seu substituto, o Gerente da GIPRO ou seu substituto, o
89 Gerente da GIASC ou seu substituto e o Coordenador da COPAS ou seu substituto. Pelo menos uma
90 vez ao ano, na reunido de conteldo semestral, deve participar um representante da Diretoria a
91  qual a GGFIS é subordinada.

92 O coordenador da CGPIS é responsavel por apresentar o conteldo da reunido, conforme modelo
93 de apresentacdo constante no Anexo Il. A reunido deve ser realizada conforme a seguinte
94  sequéncia: leitura da Ata da reunido anterior, apresentacdo dos resultados e abertura de fala aos
95 presentes para discussdo sobre o contetdo apresentado.

96 O conteldo a ser discutido deve apresentar as analises de tendéncias e resumos de atividades do
97 Sistema de Gestdo da Qualidade, conforme frequéncia definida no Anexo |, incluindo:

98 o Resultados de auditorias internas da GGFIS;

99 . Resultados das auditorias externas;
100 o« Avaliagdo das agdes corretivas e de melhoria continua implementadas;
101 Adequac3o das politicas e procedimentos vigentes no SGQ;

102 Mudancas que possam afetar o SGQ;
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Alteragbes regulatérias que tenham impacto na GGFIS;
Feedback de empresas e sociedade;
Desempenho das respostas ao cidaddo/setor regulado; e

Resultados dos indicadores da qualidade estabelecidos.

Ao final da reunido, deve-se concluir quanto a:

Recomendacdes de acdes corretivas e de melhoria;
Necessidade de alteragGes no SGQ;

Necessidades de recursos materiais e humanos;
Necessidade de realizacdo de treinamentos;

O progresso da drea em relacao aos objetivos da qualidade;

O desempenho geral dos processos de trabalho e do SGQ.

Apds a reuniao, no prazo maximo de 5 dias Uteis, a CGPIS deve encaminhar aos presentes a Ata da
reunido, conforme modelo do Anexo lll.

A CGPIS deve monitorar a execucdo das ag¢Oes corretivas e de melhoria propostas e arquivar os
registros das reunides.

9. ANEXOS

Anexo | — Cronograma de RevisOes Gerenciais;

Anexo Il — Modelo de apresentacdo para a reunido de Revisdo Gerencial;

Anexo Ill — Modelo de Ata de reunido de Revisdo Gerencial.

10. HISTORICO

Revisdo Iltem Alteracdo

0

N/A Emissdo Inicial
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