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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SNVS PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
' ' Numero: Revisao: P&gina: |Vigéncia:
POP-Q-SNVS-021 1 1/6 02/01/2020

Titulo: Elaboracéo de Procedimento de Revisdo Gerencial nas Visas.

1. INTRODUCAO

A harmonizacao de procedimentos € essencial para que possa haver uma padronizacao
dos Sistemas de Gestao da Qualidade (SGQ) nas visas, contribuindo para uma melhor
compreensao das informacdes pelos usuarios dos diferentes niveis de circulagdo do
documento.

Uma das formas de monitorar a eficacia da implementacdo do SGQ € por meio da
realizagdo de reunibes de Revisdo Gerencial, onde sdo estabelecidas as condi¢des
administrativas e técnicas para alcancar os objetivos da qualidade definidos na Politica

da Qualidade de cada Vigilancia Sanitaria.

2. OBJETIVO
Facilitar a preparacdo de um procedimento de Revisao Gerencial e o estabelecimento
de critérios comuns as Visas, no que se refere a verificacdo das rotinas desenvolvidas e

ao monitoramento da adequacéao e eficacia do SGQ em cada ente do SNVS.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica as Vigilancias Sanitarias.

4. REFERENCIAS

e SO 9001:2015 — Quality management system — Requirements

e PIC/S Recommendation on quality system requirements for pharmaceutical
inspectorates — PI1 002-3, 25 September 2007.

¢ Quality Management System Requirements for National Inspectorates — WHO —
Working document — QAS/19.811/Rev.1 - July 2019;

¢ WHO Guideline on the Implementation of Quality Management Systems for
National Regulatory Authorities — Working Document QAS/19.783/Rev.1 — July
20109.
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Numero: Revisao: P&gina: |Vigéncia:
POP-Q-SNVS-021 1 2/6 02/01/2020

Titulo: Elaboracéo de Procedimento de Revisdo Gerencial nas Visas.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Acéo Corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma nao conformidade
detectada ou outra situacdo indesejavel,

Indicador da Qualidade: Dados selecionados que devem ser periodicamente
avaliados para auxiliar na verificacdo de tendéncias de desempenho;
Procedimento: diretrizes para a realizagdo de uma determinada atividade ou
processo;

Técnico: funciondrios que executam atividades administrativas e/ou técnicas nas

visas.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
POP: Procedimento Operacional Padrao;
SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Visas: Vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do Distrito Federal.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores da Anvisa e

Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

As diretrizes abaixo estabelecem critérios para as Visas elaborarem a estrutura de um

procedimento de Revisédo Gerencial.

As diretrizes estabelecidas em cada tépico sdo minimas e podem ser complementadas

para a inclusdo das particularidades de cada ente. Os procedimentos devem ser

compostos das seguintes secoes:

e Introducé&o: Descrever neste campo a motivagéo para elaboragdo do procedimento,

sua importancia para o monitoramento da eficdcia das acfes relacionadas com a
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Titulo: Elaboracéo de Procedimento de Revisdo Gerencial nas Visas.

implementacéo e o monitoramento eficaz do SGQ e os potenciais beneficios ao 6rgao,
por meio das reunides de Revisdo Gerencial.

Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o0 que se pretende com o
procedimento de Revisdo Gerencial. Nota: O objetivo deve incluir a criacdo de um
sistema de verificacdo das atividades desenvolvidas, visando a melhoria continua do
SGQ.

Abrangéncia: Detalhar neste ponto as areas e técnicos da organizacao que devem
conhecer o procedimento e que por consequéncia devem ter acesso ao documento.
Referéncias: Descrever neste topico qualquer documento utilizado para consulta
durante a elaboracdo do procedimento.

Definicdes: Descrever neste topico 0s sinbnimos para 0s termos ndo comuns para o
publico alvo do procedimento ou os termos que necessitam de padronizacédo. Nota:
Usualmente é mais facil escrever o tépico definicdes por ultimo, apds a elaboracao de
todo o texto.

Simbolos e abreviaturas: Descrever neste topico o significado dos simbolos e
abreviaturas citados no documento. Nota: O uso de abreviaturas e simbolos na
construcdo de um texto € Util para que ndo seja necessaria a repeticdo constante de
termos longos.

Responsabilidades: descrever os responsaveis pela execucdo do procedimento.
Procedimento: Descrever nas diferentes se¢es deste tdpico, a forma como devem
decorrer as reunides de Revisao Gerencial e 0 acompanhamento do plano de acgdes
corretivas e de melhoria. O procedimento deve incluir, no minimo:

Periodicidade: definir a periodicidade para a realizacdo das reunides de revisédo
gerencial (recomenda-se pelo menos uma ao ano) e as areas envolvidas.
Participantes da reunido: definir os participantes das reunibes, assim como 0
quorum minimo obrigatorio.

Planejamento: estabelecer critérios para o desenvolvimento da reunido, tais como:

cronograma, aprese nta(;éo, etc.
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85 e Realizacdo da Reunido: a reunido deve ser iniciada somente mediante um quérum

86 minimo, incluindo a presenca de representante da alta dire¢éo da Visa e os gestores
87 das areas envolvidas. Os itens a serem avaliados em cada reunido devem ser
88 definidos em procedimento.

89 e Elaboracéo do Relatério: definir nesse tdpico o prazo de entrega do relatério e como
90 serdo descritas as decisoes.

91 e Plano de agdo / Agbes Corretivas / de Melhoria: definir prazos e responsabilidades

92 no cumprimento destas acdes e responsaveis pelo acompanhamento das acdes
93 propostas.
94

95 8.1 Contetdo minimo da revisdo gerencial

96 A revisdo gerencial deve incluir no minimo, a avaliacdo dos seguintes itens:

97 a. Status das ac0Oes definidas nas revisfes gerenciais anteriores.
98 b. Resultados de auditorias internas: avaliar o cumprimento do cronograma de
99 auditorias internas, bem como o andamento das corre¢cdes/acdes corretivas para
100 as areas auditadas.
101 c. Resultados das auditorias externas: avaliar as nao
102 conformidades/recomendacfes apontadas em auditorias externas, bem como o
103 andamento das corre¢cfes/acdes corretivas.
104 d. Avaliacdo das acOes corretivas e de melhoria continua: avaliar o andamento das
105 acOes corretivas e de melhoria continua propostas, incluindo o status destas, a
106 efetividade das acdes e prazos para fechamento das acoes.
107 e. Adequacdo das politicas e procedimentos vigentes no SGQ: verificar se 0s
108 documentos da qualidade permanecem adequados as atividades da visa.
109 f. Mudancgas que possam afetar o SGQ: verificar se ocorreram mudancas na visa
110 que podem afetar o SGQ, discutir o impacto destas e eventuais agbes

111 necessarias.
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g. Alteracbes regulatérias que tenham impacto na visa: verificar se ocorreram
alteracdes regulatérias que tenham impacto na visa, discutir o impacto destas e
eventuais acdes necessarias.

h. Feedback de empresas e sociedade: avaliar as reclamacgdes recebidas em
relacdo aos processos de trabalho executados pela visa.

i. Desempenho das respostas ao cidadao/setor regulado: quando a visa possuir
canal de resposta ao cidaddo e/ou setor regulado, avaliar se as respostas sao
fornecidas nos prazos estipulados.

j. Resultado dos indicadores da qualidade estabelecidos. A visa deve definir o que
deve ser monitorado e mensurado, estabelecendo indicadores para tal. Os
indicadores devem ser claros, relevantes, adequados e monitoraveis. Deve ser
estabelecida a frequéncia de monitoramento destes. Os indicadores devem estar
alinhados com a politica da qualidade e objetivos da qualidade do SGQ. O Quadro
1 estabelece os indicadores minimos que devem ser monitorados nas visas. Além
dos indicadores listados no Quadro 1, outros indicadores podem ser incluidos pela
visa, com base nas caracteristicas de seus processos, produtos, Servigos e riscos

potenciais.

Quadro 1: Indicadores a serem monitorados na Visa

1. Percentual de relatorios entregues a empresa no prazo definido nos procedimentos SNVS

2. Percentual de inspecdes realizadas no prazo programado de acordo com a frequéncia de inspecéo

estabelecida

3. Percentual de alertas rapidos emitidos no prazo, conforme POP-O-SNVS-023

4. Percentual de auditorias internas realizadas conforme frequéncia estabelecida em procedimento

5. Percentual de a¢bes corretivas com prazo de implementacéo atendido

9. ANEXOS

Anexo | — Modelo de POP de Revisao Gerencial

Anexo Il — Modelo de Cronograma de Revisao Gerencial
Anexo Il — Modelo de Apresentacao Revisdo Gerencial

Anexo IV - Modelo de Ata de Reunido de Revisdo Gerencial
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10.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisdo | Item Alteragbes
0 N/A Emisséo Inicial
1 4 Atualizacéo das referéncias

Inclusao da definicédo de Indicador da Qualidade

8 Inclusdo do conteldo minimo da revisao

gerencial (item 8.1) e Quadro 1

Anexo llI Adequacéo dos indicadores minimos

estabelecidos no corpo do procedimento
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1. INTRODUÇÃO


A adoção de um Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) é uma decisão estratégica de cada Instituição. A sua implementação eficaz está relacionada com o comprometimento da Alta Direção na revisão planejada desse Sistema. Uma das formas de se evidenciar se os objetivos estão sendo implementados eficazmente é por meio da realização de reuniões periódicas de Revisão Gerencial, momento em que a Alta Direção tem a oportunidade de: 


· Comunicar à organização a importância do atendimento aos requisitos da Política da Qualidade;


· Apresentar a Política da Qualidade; 


· Assegurar que os objetivos da qualidade são estabelecidos; 


· Conduzir as análises críticas; e


· Assegurar as condições para a sua implementação.


A Análise Crítica, também chamada de Revisão Gerencial, é uma das formas como são estabelecidas as condições administrativas e técnicas para alcançar os objetivos da qualidade declarados, em todos os níveis da GGFIS, conforme a sua Política da Qualidade.


Este procedimento estabelece o método, conteúdo e frequência em que as revisões gerenciais devem ser realizadas e seus objetivos.


2. OBJETIVO


· Objetivo principal:

· Determinar a contínua adequação e eficácia da atuação da GGFIS, quanto ao Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ).

· Objetivos secundários:

· Avaliar o desempenho dos processos de trabalho da GGFIS;


· Definir o plano de ação e oportunidades de melhoria;

· Avaliar a eficácia das ações tomadas desde a última Revisão Gerencial.


3. ABRANGÊNCIA


Todas as áreas e programas subordinados à GGFIS.


4. REFERÊNCIAS


· ISO 9001:2015 – Quality management system – Requirements; 

· PIC/S Recommendation on quality system requirements for pharmaceutical inspectorates – PI 002-3, 25 September 2007;

· WHO Guideline on the implementation of quality management systems for national regulatory authorities – Working document QAS/19.783, January 2019.

5. DEFINIÇÕES


Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definições:


· Ação Corretiva: ação adotada para eliminar a causa de uma não conformidade detectada ou outra situação indesejável;


· Plano de ação: Plano que descreve o que precisa ser feito, a entidade responsável e quando precisa ser completado; 


· Revisão Gerencial: Análise Crítica do Sistema de Gestão da Qualidade da Organização, em intervalos planejados, para assegurar sua contínua adequação, suficiência e eficácia.

6. SÍMBOLOS E ABREVIATURAS


Anvisa – Agência Nacional de Vigilância Sanitária;

GGFIS – Gerência Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária;

COPAS - Coordenação de Processo Administrativo Sanitário;

CGPIS - Coordenação de Gestão da Qualidade do Processo de Inspeção Sanitária;

GIASC - Gerência de Inspeção e Fiscalização de Alimentos, Cosméticos e Saneantes; 


COISC - Coordenação de Inspeção e Fiscalização de Cosméticos e Saneantes;

COALI - Coordenação de Inspeção e Fiscalização de Alimentos;

GIMED - Gerência de Inspeção e Fiscalização de Medicamentos e Insumos Farmacêuticos;

COIME - Coordenação de Inspeção e Fiscalização de Medicamentos;

COINS - Coordenação de Inspeção e Fiscalização de Insumos Farmacêuticos;

GIPRO - Gerência de Inspeção e Fiscalização de Produtos para Saúde;

CPROD - Coordenação de Inspeção e Fiscalização de Produtos para Saúde;

MDSAP (Medical Device Single Audit Program) – Programa de Auditoria Única em Produtos para a Saúde.

7. RESPONSABILIDADES


Este procedimento se aplica a todas as áreas relacionadas com o SGQ da GGFIS, incluindo a Diretoria a qual a GGFIS está vinculada e suas diferentes Gerências e Coordenações.


Compete ao Gerente Geral e ao Diretor da GGFIS:


· Estabelecer a Política da Qualidade da GGFIS;


· Avaliar a sua implementação; 


· Assegurar processos de comunicação apropriados sobre à eficácia do SGQ; e


· Assegurar as condições para a sua implementação.


Compete aos gestores das áreas e programas subordinados à GGFIS, o envio das informações necessárias para serem discutidas na reunião de Revisão Gerencial, utilizando o Anexo II.


Compete à CGPIS, para cada reunião: 


· Convidar os participantes;


· Determinar o cronograma; 


· Apresentar o conteúdo a ser discutido; e

· Preparar e encaminhar aos participantes a Ata de cada Reunião.


8. AÇÕES


A CGPIS deve encaminhar convite aos participantes em até 7 dias antes da data da reunião.


As reuniões de Revisão Gerencial devem ser realizadas mensalmente. A frequência de avaliação de cada item do conteúdo previsto para as Revisões Gerenciais deve ser mensal, trimestral ou semestral, conforme definido no modelo de apresentação do Anexo II.  O mês em que os conteúdos trimestral e semestral devem ser apresentados está definido em cronograma, conforme Anexo I.


Para a realização da reunião de Revisão Gerencial mensal, é obrigatória a presença dos seguintes participantes: o Gerente Geral da GGFIS ou seu substituto, o Coordenador da CGPIS ou seu substituto, o Gerente da GIMED ou seu substituto, o Gerente da GIPRO ou seu substituto, o Gerente da GIASC ou seu substituto e o Coordenador da COPAS ou seu substituto. Pelo menos uma vez ao ano, na reunião de conteúdo semestral, deve participar um representante da Diretoria a qual a GGFIS é subordinada. 


O coordenador da CGPIS é responsável por apresentar o conteúdo da reunião, conforme modelo de apresentação constante no Anexo II. A reunião deve ser realizada conforme a seguinte sequência: leitura da Ata da reunião anterior, apresentação dos resultados e abertura de fala aos presentes para discussão sobre o conteúdo apresentado. 


 O conteúdo a ser discutido deve apresentar as análises de tendências e resumos de atividades do Sistema de Gestão da Qualidade, conforme frequência definida no Anexo I, incluindo:

· Resultados de auditorias internas da GGFIS;


· Resultados das auditorias externas;


· Avaliação das ações corretivas e de melhoria contínua implementadas; 


· Adequação das políticas e procedimentos vigentes no SGQ;


· Mudanças que possam afetar o SGQ;


· Alterações regulatórias que tenham impacto na GGFIS;


· Feedback de empresas e sociedade;


· Desempenho das respostas ao cidadão/setor regulado; e


· Resultados dos indicadores da qualidade estabelecidos.


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


· Recomendações de ações corretivas e de melhoria;


· Necessidade de alterações no SGQ;


· Necessidades de recursos materiais e humanos; 


· Necessidade de realização de treinamentos;


· O progresso da área em relação aos objetivos da qualidade;


· O desempenho geral dos processos de trabalho e do SGQ.


Após a reunião, no prazo máximo de 5 dias úteis, a CGPIS deve encaminhar aos presentes a Ata da reunião, conforme modelo do Anexo III. 


A CGPIS deve monitorar a execução das ações corretivas e de melhoria propostas e arquivar os registros das reuniões.

9. ANEXOS


Anexo I – Cronograma de Revisões Gerenciais;

Anexo II – Modelo de apresentação para a reunião de Revisão Gerencial; 


Anexo III – Modelo de Ata de reunião de Revisão Gerencial.

10.  HISTÓRICO


		Revisão

		Item

		Alteração



		0

		N/A

		Emissão Inicial





Anexo I – Modelo de Procedimento de Revisão Gerencial – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Procedimento de Revisão Gerencial nas Visas. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-021 Rev. 1 – AN-I-0




ANEXO II



Cronograma de Revisões Gerenciais 



		Mês

		Conteúdo mensal

		Conteúdo trimestral

		Conteúdo semestral



		Janeiro

		X

		X

		X



		Fevereiro

		X

		

		



		Março

		X

		

		



		Abril

		X

		X

		



		Maio

		X

		

		



		Junho

		X

		

		



		Julho

		X

		X

		X



		Agosto

		X

		

		



		Setembro

		X

		

		



		Outubro

		X

		X

		



		Novembro

		X

		

		



		Dezembro

		X
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Anexo II – Modelo de Cronograma de Revisões Gerenciais – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Procedimento de Revisão Gerencial nas Visas. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-021 – Rev 1 – AN-II-0




Reunião de Revisão Gerencial

Data: XX/XX/XXX



Anexo III – Modelo de Apresentação Revisão Gerencial – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Procedimento de Revisão Gerencial nas Visas. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-021 rev 1 – AN-III-0





*









Reuniões: Mensal, Trimestral e Semestral

		Em todas as reuniões serão discutidos os itens apresentados no item A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL. 





		Nas reuniões trimestrais, além dos itens definidos para as reuniões mensais, serão incluídos os itens apresentados no item B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL. 





		Nas reuniões semestrais, além dos itens definidos para as reuniões mensais e trimestrais, serão incluídos os itens específicos, listados no item C – REVISÃO GERENCIAL SEMESTRAL.









A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

AÇÕES DA REVISÃO GERENCIAL ANTERIOR (Incluído também no slide do indicador respectivo)

		AÇÃO		RESPONSÁVEL		PRAZO

















































A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COIME

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		140

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365



































A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COIME

Print da tela com os resultados por agrupador







A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COINS

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		100

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365



































A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COINS

Print da tela com os resultados por agrupador







A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - CPROD

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		100

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365



































A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - CPROD

Print da tela com os resultados por agrupador







A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COISC

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		100

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365































A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COISC

Print da tela com os resultados por agrupador







A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COALI

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		140

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

























A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COALI

Print da tela com os resultados por agrupador







A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COPAS

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		AUTUAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA FINALIZAÇÃO DO DOSSIÊ		90

		PAS		NÚMERO DE DIAS PARA MANIFESTAÇÃO DA ÁREA AUTUANTE		90

























A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COPAS

Print da tela com os resultados por agrupador







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

 1. Avaliação das ações corretivas e de melhoria contínua implementadas. 

		Número das ações corretivas em aberto.

		Percentual de ações corretivas com prazo de implementação atendido. 





 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

 2. Adequação das políticas e procedimentos vigentes no Sistema de Gestão da Qualidade. 

		Listar os Procedimentos em revisão (indicar o status de cada um).







 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

 3. Mudanças que possam afetar o SGQ.

		Listar as mudanças (caso aplicáveis).





 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

 4. Alterações regulatórias que tenham impacto na GGFIS.

		Listar as alterações regulatórias (caso aplicáveis).





 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

 5. Feedback de empresas e sociedade. 

		Compilado do feedback.

		Resultado das avaliações.













B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

6. Desempenho das respostas ao cidadão/setor regulado.  

		Resultado das respostas ao Anvisatende.

		Resultado das respostas ao SAT.









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

7. Auditorias internas da GGFIS.

		Percentual de auditorias internas realizadas conforme frequência estabelecida em procedimento

		Número de observações com prazo de adequação vencido. 



 









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

8. Auditorias no SNVS (Inicial e de Monitoramento)

		Número de Auditorias realizadas em relação às programadas

		Número de observações apontadas por Visa

		Número de observações com prazo de adequação vencido











B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

9. Entrega dos relatórios de inspeção

		Percentual de relatórios entregues à empresa no prazo definido 









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

10. Realização de inspeções em conformidade com a frequência de inspeção estabelecida 

		Percentual de inspeções realizadas no prazo programado de acordo com a frequência de inspeção estabelecida









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

11. Emissão de alertas rápidos e Rapid Alerts de medicamentos e insumos farmacêuticos ativos

		Percentual de alertas rápidos emitidos no prazo









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL

12. Outros temas relevantes indicados pelas áreas da GGFIS







C – REVISÃO GERENCIAL SEMESTRAL

 1. Auditorias externas na GGFIS



		Auditorias externas realizadas e previstas

		Listar as NC

		Situação da correção das NC apontadas
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ANEXO IV



ATA – REVISÃO GERENCIAL  

        

DATA __/___/_____ 		REUNIÃO   (__) Mensal        (__) Trimestral      (__) Semestral 



1- Lista de Presentes



		Áreas

		Nome dos Representantes

		Cargo

		Assinatura



		GGFIS



		

		

		



		MDSAP



		

		

		



		COPAS



		

		

		



		CGPIS



		

		

		



		GIPRO



		

		

		



		CPROD



		

		

		



		GIMED



		

		

		



		COIME



		

		

		



		COINS



		

		

		



		GIASC



		

		

		



		COALI



		

		

		



		COISC



		

		

		



		DIRETORIA



		

		

		



		

		

		

		



		



		

		

		



		



		

		

		



		



		

		

		



		



		

		

		













2- Assuntos abordados (vide apresentação)



3- Resultados da reunião 

a. Recomendações de ações corretivas e de melhoria.



b. Necessidade de alterações no Sistema de Gestão da Qualidade.



c. Necessidades de recursos materiais e humanos.



d. Necessidade de realização de treinamentos.



e. Progresso das áreas em relação aos objetivos da qualidade.



f. Desempenho geral dos processos de trabalho e do Sistema de Gestão da Qualidade.



4- Ações definidas

		Ação

		Responsável

		Prazo
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Anexo IV– Modelo de Ata de Reunião de Revisão Gerencial – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Procedimento de Revisão Gerencial nas Visas. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-021 rev. 1 – AN-IV-0


Reunião de Revisão Gerencial

Data: XX/XX/XXX







Anexo III – Modelo de Apresentação Revisão Gerencial – PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboração de Procedimento de Revisão Gerencial nas Visas. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-021 rev 1 – AN-III-0











1



Reuniões: Mensal, Trimestral e Semestral

Em todas as reuniões serão discutidos os itens apresentados no item A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL. 



Nas reuniões trimestrais, além dos itens definidos para as reuniões mensais, serão incluídos os itens apresentados no item B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL. 



Nas reuniões semestrais, além dos itens definidos para as reuniões mensais e trimestrais, serão incluídos os itens específicos, listados no item C – REVISÃO GERENCIAL SEMESTRAL.











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

AÇÕES DA REVISÃO GERENCIAL ANTERIOR (Incluído também no slide do indicador respectivo)

		AÇÃO		RESPONSÁVEL		PRAZO

						

						

						

						

						

						

						









A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COIME

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		140

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COIME

Print da tela com os resultados por agrupador











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COINS

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		100

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COINS

Print da tela com os resultados por agrupador











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - CPROD

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		100

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - MERCOSUL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - CPROD

Print da tela com os resultados por agrupador











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COISC

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		100

		CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365

		RENOVAÇÃO CBPF INICIAL - NACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COISC

Print da tela com os resultados por agrupador











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COALI

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		INVESTIGAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA A CONCLUSÃO A PARTIR DA ABERTURA DO DOSSIÊ DE INVESTIGAÇÃO		140

		CBPF INICIAL - INTERNACIONAL		NÚMERO DE DIAS PARA PUBLICAÇÃO DO PROCESSO APÓS SUA ENTRADA.		365











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COALI

Print da tela com os resultados por agrupador











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

INDICADORES DE ANÁLISE DE PROCESSOS - COPAS

		AGRUPADOR		INDICADOR		META

		AUTUAÇÃO		NÚMERO DE DIAS PARA FINALIZAÇÃO DO DOSSIÊ		90

		PAS		NÚMERO DE DIAS PARA MANIFESTAÇÃO DA ÁREA AUTUANTE		90











A – REVISÃO GERENCIAL MENSAL

RESULTADO DOS INDICADORES  - COPAS

Print da tela com os resultados por agrupador











B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



 1. Avaliação das ações corretivas e de melhoria contínua implementadas. 

Número das ações corretivas em aberto.

Percentual de ações corretivas com prazo de implementação atendido. 



 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



 2. Adequação das políticas e procedimentos vigentes no Sistema de Gestão da Qualidade. 

Listar os Procedimentos em revisão (indicar o status de cada um).





 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



 3. Mudanças que possam afetar o SGQ.

Listar as mudanças (caso aplicáveis).



 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



 4. Alterações regulatórias que tenham impacto na GGFIS.

Listar as alterações regulatórias (caso aplicáveis).



 







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



 5. Feedback de empresas e sociedade. 

Compilado do feedback.

Resultado das avaliações.













B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



6. Desempenho das respostas ao cidadão/setor regulado.  

Resultado das respostas ao Anvisatende.

Resultado das respostas ao SAT.









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



7. Auditorias internas da GGFIS.

Percentual de auditorias internas realizadas conforme frequência estabelecida em procedimento

Número de observações com prazo de adequação vencido. 

 











B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



8. Auditorias no SNVS (Inicial e de Monitoramento)

Número de Auditorias realizadas em relação às programadas

Número de observações apontadas por Visa

Número de observações com prazo de adequação vencido











B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



9. Entrega dos relatórios de inspeção

Percentual de relatórios entregues à empresa no prazo definido 









B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



10. Realização de inspeções em conformidade com a frequência de inspeção estabelecida 

Percentual de inspeções realizadas no prazo programado de acordo com a frequência de inspeção estabelecida







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



11. Emissão de alertas rápidos e Rapid Alerts de medicamentos e insumos farmacêuticos ativos

Percentual de alertas rápidos emitidos no prazo







B – REVISÃO GERENCIAL TRIMESTRAL



12. Outros temas relevantes indicados pelas áreas da GGFIS







C – REVISÃO GERENCIAL SEMESTRAL

 1. Auditorias externas na GGFIS



Auditorias externas realizadas e previstas

Listar as NC

Situação da correção das NC apontadas
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