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1. INTRODUCAO

A andlise critica pela Dire¢cdo é uma atividade essencial para avaliar a adequacdao,
suficiéncia, eficacia e alinhamento estratégico do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), promovendo a melhoria continua dos processos, produtos e servicos da
organizacao. Por meio da participacao ativa da Alta Direcéo, sdo analisadas criticamente
informacdes relevantes relacionadas ao desempenho do SGQ, possibilitando a tomada

de decisdes e a definicdo de acdes necessarias.

2. OBJETIVO

Estabelecer as diretrizes, responsabilidades, periodicidade, entradas e saidas para
realizacdo de andlise critica pela Direcdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
(SVS).

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica ao Sistema de Gestdo da Qualidade da Vigilancia Sanitaria

do estado de Minas Gerais.

4. REFERENCIAS
e ABNT NBR ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestao da Qualidade — Fundamentos e
vocabuléario
e ABNT NBR ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestédo da Qualidade — Requisitos
e POP-Q-SNVS-021: Elaboracédo de Procedimento de Revisdo Gerencial nas VISAs

5. DEFINICOES
Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:
e AltaDirecdo: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma organizacao

no nivel mais alto. Para este procedimento considera-se como Alta Dire¢do o(a)
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Superintendente de Vigilancia Sanitaria e os(as) Diretores (as), conforme
estrutura formal que compde o organograma da SVS.

Andlise Critica: determinacdo da pertinéncia, adequacédo ou eficacia de um
objeto para alcancar os objetivos estabelecidos.

Sistema de Gestdo da Qualidade: parte de um sistema de gestéo (conjunto de
elementos inter-relacionados ou interativos de uma organizacdo para estabelecer
politicas, objetivos e processos para alcancar esses objetivos) com relacdo a

qualidade.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

CGQ: Coordenacéo de Gestédo da Qualidade
SEIIMG: Sistema Eletronico de Informacgdes de Minas Gerais
SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade

SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

Para fins desse procedimento compete a Alta Direcdo da SVS:

Participar das reunifes de Andlise Critica;

Prestar as informacGes necessarias para discussdo nas reuniées de Analise
Critica;

Estabelecer as diretrizes necessarias, responsabilidades e encaminhamentos
para assegurar continua adequacao, suficiéncia, eficacia e alinhamento do SGQ

com o direcionamento estratégico da organizacao.

Compete aos coordenadores, assessores e técnicos:

Participar das reunifes de Analise Critica da sua area, quando pertinente;
Prestar as informacdes necessarias para discussao nas reunides;

Acompanhar a implementacdo das diretrizes, dos documentos e
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encaminhamentos.

Compete a Coordenacéo de Gestdo da Qualidade (CGQ) e as Referéncias da Qualidade
das respectivas areas técnicas:

e Planejar as reunides de Analise Critica;

e Coletar informacfes necessarias para a preparacao da reunido de Analise Critica;

e Convidar os participantes para cada reuniao de Andlise Critica;

e Apresentar o contetdo a ser discutido;

e Elaborar as atas das reunides e encaminha-las aos participantes;

e Comunicar e acompanhar os encaminhamentos definidos durante as reunides.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Periodicidade e Participantes das Reunides

As reunibes de Analise Critica com a Alta Direcdo da SVS devem ser realizadas
preferencialmente em periodicidade quadrimestral, podendo ser convocadas sempre que
necessario.

Além do Superintendente de Vigilancia Sanitaria e dos(as) Diretores(as) de todas as
areas ou seus representantes, € recomendavel a participacédo dos(as) Assessores(as) e
dos(as) Coordenadores(as) da SVS ou seus representantes.

Conforme necessidade identificada pela Alta Direcdo, podem ser convidados outros
participantes.

NOTA 01: As Diretorias da SVS podem conduzir reunides de Analise Critica setoriais
para tratar de questdes especificas das areas, conforme metodologia apresentada no
presente procedimento e em instrumentos complementares proprios das areas. Nas
Reunides de analises critica das Diretorias, ndo é necessario abordar temas ja tratados

nas reunides da SVS, podendo focar nos temas de interesse da Diretoria.

8.2 Entradas da reunidao de Analise Critica
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As entradas a serem consideradas no planejamento e realizacdo das reunides de analise
critica sdo:
e asituacao de acdes provenientes de analises criticas anteriores pela direcéo;
e mudancas em questdes externas e internas que sejam pertinentes para o SGQ);
e informacdo sobre o desempenho e a eficacia do SGQ, incluindo tendéncias
relativas a:
a) satisfacéo do cliente e retroalimentacéo de partes interessadas pertinentes;
b) extensdo na qual os objetivos da qualidade foram alcancados;
c) desempenho de processo e conformidade de produtos e servicos;
d) néo conformidade e agdes corretivas;
e) resultados de monitoramento e medicéo;
f) resultados de auditoria;
g) desempenho de provedores externos;
e a suficiéncia de recursos;
e a eficicia de acBes tomadas para abordar riscos e oportunidades;

e oportunidades para melhoria.

8.3 Saidas dareunido de Analise Critica

Ao final da reunido deve-se concluir, no minimo, quanto a:
e oportunidades para melhoria;
e qualquer necessidade de mudancas no SGQ;

e necessidade de recurso.

NOTA 02: As entradas e saidas definidas nos itens 8.2 e 8.3 deste Procedimento ndo
precisam ser abordadas integralmente em todas as reunifes de analise critica, desde

gue sejam contempladas ao longo das reunides realizadas durante o ano.
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8.4 Documentacéao da reunido de Anéalise Critica

Apés a reunido, a CGQ ou as Referéncias da Qualidade das respectivas areas técnicas
devem reter informacdo documentada dos resultados da analise critica por meio da
elaboracdo de Ata da Reunido com os assuntos e encaminhamentos discutidos, bem
COmo Sseus prazos e responsaveis. Em seguida, serd encaminhada a Ata aos

participantes da reunido, para assinatura.

9. ANEXOS
N/A

10. DOCUMENTOS RELACIONADOS
N/A

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo Item Alteracbes

N/A Simplificacdo do Procedimento

02 8.1 Incluséo Nota 01
8.3 Incluséo Nota 02
12. APROVACAO
Responsabilidade Nome Cargo/Funcao
Elaboradores: Estefania Viana Sampaio Coordenadora CGQ
Paula Rodrigues Biondi EPPGG - CGQ/ SVS
Verificadores da Juliana Giannetti Duarte EPGS - DVMC/ SVS
qualidade: Kadija Ataide Soares EPGS - DVMC/ SVS
Aprovador: Filipe Curzio Laguardia Superintendente SVS
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