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• GBT - Compreendido por 9 funções regulatórias: 

• National Regulatory Systems (RS)

• Registration and Marketing Authorization (MA)

• Vigilance (VL)

• Market Surveillance and Control (MC)

• Licensing Establishments (LI)

• Regulatory Inspection (RI)

• Laboratory Testing (LT)

• Clinical Trials Oversight (CT)

• NRA Lot Release (LR)
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Requisitos 
para 

construção da 
Política*

*WHO guideline on the implementation of quality management systems for national regulatory 
authorities. https://apps.who.int/iris/handle/10665/330870

Declaração da 
alta gestão

Alinhada à 
direção 

estratégica

Fornece a 
estrutura para 

os objetivos 
da qualidade

Compromisso

Cumprir com a legislação e 
requisitos regulatórios

Melhoria contínua do SGQ

Adoção das Boas Práticas 
Regulatórias

https://apps.who.int/iris/handle/10665/330870


Tópicos do 
SGQ 
priorizados

Desenvolvimento das 
competências

Desempenho dos 
processos

Satisfação do cliente



Política da 
Qualidade

A Diretoria da Anvisa se compromete a 
assegurar, por meio da implementação e 
melhoria contínua do Sistema de Gestão 
da Qualidade, de forma alinhada ao 
Planejamento Estratégico da Anvisa e às 
Boas Práticas Regulatórias, o 
desenvolvimento adequado das 
competências da força de trabalho da 
Anvisa, a melhoria do desempenho dos 
processos e serviços ofertados e o 
aumento do nível de satisfação das partes 
interessadas, sempre em observância à 
legislação e requisitos regulatórios 
nacionais e internacionais aplicáveis.
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