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1. INTRODUCAO

O presente Manual da Qualidade tem como finalidade formalizar e documentar o
funcionamento do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) da Vigilancia Sanitaria do
Estado de Minas Gerais (VISA-MG), com base nos requisitos estabelecidos pela norma
da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) NBR 1SO 9001:2015.

A adocdo do SGQ esta alinhada com as diretrizes da Organiza¢cdo Mundial da Saude
(OMS), que recomenda sua implementacdo como estratégia para promover a
consisténcia nas praticas regulatérias no ambito das Autoridades Reguladoras Nacionais
(ARN), favorecendo a harmonizagédo, o reconhecimento muatuo e o fortalecimento de
mecanismos de confianga entre os Estados-Membros.

O modelo do SGQ também é preconizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), que determina a implementacdo do SGQ como requisito estruturante para
qualificacdo das acdes de vigilancia sanitaria nos entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Com base nessas diretrizes, este Manual descreve a estruturacdo do SGQ para
atendimento aos requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, contemplando as
seguintes secdes: Contexto da organizacéo, Lideranca, Planejamento, Apoio, Operacéo,
Avaliacao de desempenho e Melhoria.

NOTA: Os documentos relacionados apresentados em cada uma das secoes tém a
finalidade de exemplificar as evidéncias dos respectivos requisitos, ndo constituindo,
entretanto, uma relacao exaustiva. Outros documentos pertinentes poderéo ser incluidos

ou atualizados conforme a evolugédo do SGQ.

1.1 Apresentacgéo da instituicao
Em Minas Gerais, a atuacdo da Vigilancia Sanitaria estadual é regulamentada pela Lei
Estadual n°® 13.317, de 24 de setembro de 1999, que a define como o conjunto de acdes
capaz de eliminar, reduzir ou prevenir riscos e agravos a saude, bem como de intervir

nos problemas sanitarios relacionados ao meio ambiente, a producéo e circulacdo de
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bens e a prestacéo de servicos de interesse a saude.

1.2 Estrutura Administrativa
A Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS) integra a Subsecretaria de Vigilancia
em Saude (SUBVS) da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES-MG),
como definido no Decreto n° 48.661, de 31 de julho de 2023, que dispde sobre sua
estrutura organica e competéncias, ou outro dispositivo que vier a substitui-lo.
Conforme Organograma, a SVS é composta pelas seguintes Diretorias:

e Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres (DVMC);

e Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude (DVSS);

e Diretoria de Vigilancia em Alimentos (DVA);

e Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica (DVEF).
Além das Diretorias, vinculam-se diretamente a SVS as seguintes Coordenacoes:

e Coordenacéo de Gestao da Qualidade (CGQ);

e Coordenacéo de Simplificacdo de Servigos (CSS);

e Coordenacéo de Orientacdes de Normas Técnicas e Regulamentos (CONT).
A SVS est4 sediada na Cidade Administrativa Presidente Tancredo Neves, no Edificio
Minas, localizado na Rodovia Papa Jodo Paulo Il, n°® 4001, Serra Verde — Belo
Horizonte/MG.
As acdes da Vigilancia Sanitaria sdo operacionalizadas de forma descentralizada, por
meio dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria (Nuvisa), presentes nas 28 Unidades Regionais
de Saude (URS) do estado de Minas Gerais. A Resolu¢cdo SES n° 10.432, de 15 de
setembro de 2025, ou outro dispositivo que vier a substitui-lo, disp&e sobre a organizacao
das Superintendéncias Regionais de Saude e Geréncias Regionais de Saude.

Documento relacionado: Organograma SVS — Portal da Vigilancia em Saude.

1.3 Planejamento Estratégico

A Alta Direcdo da VISA-MG é responsavel pela definicdo, revisdo e atualizacdo do
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Planejamento Estratégico, com base nas prioridades da gestdo e alinhamento as
diretrizes estratégicas da SES-MG. O planejamento e a integracdo dos processos sao
estruturados considerando o Ciclo PDCA (sigla em inglés, que representa Planejar,
Executar, Verificar, Agir), com foco na melhoria continua.

O Caderno Descritivo do Planejamento Estratégico constitui o principal instrumento de
orientacdo da atuacao institucional, traduzindo a Missédo, Visédo e Valores em objetivos
claros, metas e indicadores que direcionam a tomada de decis&o. Ele incorpora a Cadeia
de Valor e o Mapa Estratégico como ferramentas que estruturam a gestao, favorecem a
integracao entre areas e garantem a coeréncia das acdes desenvolvidas que orientam a
tomada de decisao e o monitoramento do desempenho organizacional.

A Cadeia de Valor da VISA-MG esté disposta a seguir:

Figura 1 — Cadeia de Valor VISA-MG

Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria - SES/MG 2023 - 2026
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PROCESSOS FINALISTICOS

Macroprocesso: Identificagdo do risco Macroprocesso: Comunicagdo dorisco

Documentos relacionados: Caderno Descritivo Planejamento Estratégico; Mapa

Estratégico; Cadeia de Valor — Portal da Vigilancia em Saude.

2. REFERENCIAS
e ABNT NBR ISO 9000:2015, Sistemas de Gestédo da Qualidade — Fundamentos e
vocabulario.
e ABNT NBR ISO 9001:2015, Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos.
e Lei Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999: Contém o Cédigo de Saude
do Estado de Minas Gerais.

3. TERMOS E DEFINICOES

3.1 Termos e Siglas
e ABNT: Associacao Brasileira de Normas Técnicas
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e ARN: Autoridades Reguladoras Nacionais
e AVA: Ambiente Virtual de Aprendizagem
e BPF: Boas Préticas de Fabricagéo
e CGQ: Coordenacéo de Gestédo da Qualidade
e CONT: Coordenacéo de Orientacdes de Normas Técnicas e Regulamentos
e (CSS: Coordenacéao de Simplificacdo de Servigos
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e DVA: Diretoria de Vigilancia em Alimentos

e DVEF: Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica

e DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
e DVSS: Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude

e EGQ: Equipe de Gestéo da Qualidade

e LGPD: Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais

e NC: Nao Conformidade

e Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

e OMS: Organizacdo Mundial da Saude

e PDCA: Planejar, Executar, Verificar, Agir

e PGDI: Plano de Gestéo de Desenvolvimento Individual

e POP: Procedimento Operacional Padrao

e SEI'MG: Sistema Eletrdnico de Informac¢des de Minas Gerais
e SES-MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais

e SGQ: Sistema de Gestédo da Qualidade

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e SUBVS: Subsecretaria de Vigilancia em Saude

e SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria

e SWOT: Forgas, Fraquezas, Oportunidades e Ameacas

e URS: Unidade Regional de Saude

e VISA-MG: Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais

3.2 Defini¢des
Para os propositos deste Manual, sdo ressaltadas as seguintes defini¢cdes, de acordo
com a norma ABNT NBR ISO 9000:2015:
e Analise critica: determinacéo da pertinéncia, adequacao ou eficacia de um objeto
para alcancar os objetivos estabelecidos.

e Cliente: pessoa ou organizagao que poderia receber ou que recebe um produto
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ou um servico destinado para, ou solicitado por essa pessoa ou organizacao.

e Competéncia: capacidade de aplicar conhecimento e habilidades para alcancar
resultados pretendidos.

e Informacdo documentada: informacdo que se requer que seja controlada e
mantida por uma organizacao.

e Melhoria: atividade para melhorar o desempenho.

e N&o conformidade: ndo atendimento de um requisito.

e Parte interessada: pessoa ou organizacdo que pode afetar, ser afetada ou se
perceber afetada por uma deciséo ou atividade.

e Politica da Qualidade: intengbes e direcdo de uma organizagdo, como
formalmente expressos pela sua Alta Dire¢do, com relacdo a qualidade.

e Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que utilizam
entradas para entregar um resultado pretendido.

e Produto: saida de uma organizacdo que pode ser produzida sem transagao
alguma ocorrendo entre a organizacao e o cliente.

e Qualidade: grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz
requisitos.

e Requisito: necessidade ou expectativa que é declarada, geralmente implicita ou
obrigatéria.

e Satisfacao do cliente: percepcéo do cliente do grau em que as expectativas do
cliente foram atendidas.

e Sistema de gestdo da qualidade: parte de um sistema de gestdo com relacao a

qualidade.

4. CONTEXTO DA ORGANIZACAO

4.1 Analise de contexto
A Alta Direcao da VISA-MG identifica, analisa criticamente e revisa os fatores internos e
externos que influenciam a capacidade da organizacdo em alcancar os resultados
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pretendidos do SGQ. A analise de contexto € realizada, preferencialmente, na mesma
periodicidade do planejamento institucional ou sempre que identificada a necessidade
decorrente de alteracdes relevantes no contexto.

Essa analise é formalizada por meio do FORM-Q-SVS-010 - Matriz SWOT (sigla em
inglés, que representa Forcas, Fraquezas, Oportunidades e Ameacas), a qual subsidia
a definicdo do escopo do SGQ e o planejamento estratégico da VISA-MG.

Documento relacionado: FORM-Q-SVS-010 - Matriz SWOT — Portal da Vigilancia em

Saude.

4.2 Partes Interessadas
A VISA-MG identifica as partes interessadas pertinentes ao SGQ, bem como seus
requisitos, conforme demonstrado no FORM-Q-SVS-011 - Tabela de Partes
Interessadas.
O monitoramento continuo dessas partes interessadas €é realizado, dentre outras formas,
por meio de:

e Reunibes, eventos e encontros técnicos;

e ManifestacBes obtidas através de canais institucionais de atendimento ao publico

ou de recebimento de denuncias, como Ouvidoria de Saude, “Fale Conosco”;
e Pesquisas de satisfacdo do processo de licenciamento sanitario.

Documento relacionado: FORM-Q-SVS-011 - Tabela de Partes Interessadas — Portal da

Vigilancia em Saude.

4.3 Escopo do SGQ
O escopo do SGQ da VISA-MG abrange:

Processo de inspecao sanitaria para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagéo (BPF)

em fabricantes de medicamentos/ industria farmacéutica do estado de Minas Gerais.
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Dentro da Cadeia de Valor, o escopo do SGQ esta inserido como subprocesso do
processo “Licenciamento Sanitario”, que integra o macroprocesso “Gerenciamento do
Risco”. O processo de escopo esta sob responsabilidade da Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres (DVMC) da SVS.

Ressalta-se que o0 escopo definido ndo contempla a totalidade das atividades
desempenhadas pela VISA-MG. Sua delimitacdo considerou a missao institucional, as
guestdes internas e externas, as responsabilidades legais da organizacao, os produtos
e servicos fornecidos, bem como os requisitos aplicaveis das partes interessadas
pertinentes. Foram também avaliadas as capacidades e restrices de recursos internos,
além das necessidades de apoio externo para a manutencdo da conformidade do

sistema.

4.3.1 Justificativa do escopo do SGQ

A definicdo do escopo fundamenta-se em critérios técnicos, estratégicos e no nivel de
maturidade organizacional. Na vigilancia sanitaria, a area de medicamentos apresenta
estrutura normativa consolidada, com procedimentos padronizados, responsabilidades
claramente definidas, registros sistematizados e praticas consolidadas alinhadas aos
principios da gestao da qualidade.

Trata-se de um processo critico, com alto impacto sanitario, diretamente relacionado a
protecdo da saude da populacdo, o que demanda rigor técnico, rastreabilidade,
imparcialidade e controle sistematico das atividades.

Adicionalmente, o processo de inspecdo €& sustentado por requisitos regulatorios
robustos, instrumentos padronizados de avaliacdo e histérico de monitoramento de
desempenho. Essas caracteristicas favorecem a aderéncia aos requisitos da norma
ABNT NBR ISO 9001:2015, especialmente quanto a abordagem por processos, gestao
de riscos, avaliacdo de desempenho, controle de informacdo documentada e melhoria

continua.
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4.3.2 Justificativa da ndo aplicabilidade de requisitos
Justifica-se a n&o aplicabilidade dos seguintes itens da norma ABNT NBR ISO
9001:2015:

e 7.1.5.2 — Rastreabilidade de medicéo
Justificativa: A organizacdo nao utiliza equipamentos de medicdo para monitorar ou
controlar a conformidade dos servigos relacionados ao escopo do SGQ.

e 8.3 — Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos
Justificativa: A organizacdo nao realiza atividades de projeto e desenvolvimento de
produtos ou servi¢os no escopo do SGQ.

e 8.4 — Controle de processos, produtos e servicos providos externamente
Justificativa: A organizagdo ndo possui provedores externos cujos produtos ou servigos
sejam incorporados ao processo do escopo do SGQ.

Dessa forma, esses requisitos ndo se aplicam ao SGQ da VISA-MG; contudo, sua nédo
aplicabilidade ndo compromete a capacidade da organizacdo de assegurar a
conformidade de seus produtos e servigos, nem de promover a satisfacao do cliente.

Documento relacionado: MNL-SVS-001: Manual da Qualidade — Portal da Vigilancia em

Saude.

4.4 Sistema de Gestéo da Qualidade e seus processos
A VISA-MG estabelece, implementa, mantém e melhora continuamente seu SGQ, com
base nos requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015.
O SGQ utiliza o FORM-Q-SVS-012 - Matriz SIPOC, sendo evidenciadas:

e Entradas e saidas dos processos;

e Sequéncia e interacdo entre processos, descritas em fluxogramas proprios;

e Recursos necessarios aos processos, assegurando sua disponibilidade;

e Mecanismos para avaliagdo do desempenho dos processos, representado pelos

indicadores de desempenho.

As demais informacdes relativas ao processo de escopo constam em outros documentos
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do SGQ, especificamente:

e Procedimentos operacionais padrdo (POP) e demais documentos da qualidade:
contém os critérios, métodos, responsabilidades e autoridades para assegurar a
operacao e o controle dos processos;

e FORM-Q-SVS-013 - Matriz de Avaliacdo de Riscos e Oportunidades: contém os
riscos e oportunidades relativos ao processo.

Documentos relacionados: FORM-Q-SVS-012 - Matriz SIPOC; FORM-Q-SVS-013 -

Matriz de Avaliacdo de Riscos e Oportunidades — Portal da Vigilancia em Saude.

5. LIDERANCA

5.1 Lideranca e comprometimento
A Alta Direcéo da VISA-MG, representada pelo Superintendente e Diretores da SVS que
compdem sua estrutura formal, demonstra lideranca e comprometimento com o SGQ por
meio das seguintes acoes:
e Disponibilizacdo dos recursos necessarios para a execucao dos processos;
e Avaliacdo peridédica em reunifes de andlise critica dos resultados do SGQ em
relacdo aos objetivos estabelecidos;
e Apoio e engajamento com a Politica da Qualidade e os objetivos da qualidade,
conforme expresso na Carta da Alta Direcao/ Lideranca;
e Promocéao do foco no cliente, por meio de ac¢des de escuta ativa, comunicacao
com o setor regulado e incentivo a melhoria continua dos servicos prestados.

Documento relacionado: Carta da Alta Direcdo/ Lideranca — Portal da Vigilancia em

Saulde.

5.2 Politica
A Alta Direcdo da VISA-MG estabelece, implementa e mantém a Politica da Qualidade
alinhada ao propésito e ao contexto da organizacdo, sendo compativel com seu
planejamento estratégico:
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“Consiste na institucionalizacdo de praticas que visam melhorar a prestacdo dos
servicos pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais conforme as
necessidades e expectativas das partes interessadas, por meio da qualificacdo dos
profissionais, disseminacao da cultura da qualidade e melhoria continua dos processos

do sistema de gestéao da qualidade”.

A Politica da Qualidade é comunicada por meio de:
e Eventos e apresentacdes institucionais;
e Divulgagéo nos Boletins Informativos da Qualidade;
e Disponibilizacdo no Portal da Vigilancia em Saude.

Documento relacionado: Politica da Qualidade — Portal da Vigilancia em Saude.

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais
A Alta Direcdo da VISA-MG assegura que as responsabilidades e autoridades para os
papéis relevantes do SGQ estdo definidas, atribuidas, comunicadas e compreendidas
dentro da organizagao.
As competéncias da SVS, das Diretorias e dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria (Nuvisas)
estdo descritas em dispositivos normativos proprios. As responsabilidades especificas
relacionadas ao processo do SGQ estdo descritas hos POPs ou outros documentos da
gualidade correspondentes.
No ambito do SGQ, instituiu-se a Coordenacéo de Gestdo da Qualidade (CGQ), unidade
responsavel por planejar, coordenar e monitorar as acfes de gestdo da qualidade na
VISA-MG. Além disso, criou-se a Equipe de Gestdo da Qualidade (EGQ), composta por
representantes das areas técnicas, com o objetivo de apoiar a CGQ na implementacéo
do SGQ, conforme descrito no “Anexo | - Termo Designacdo da Equipe de Gestdo da
Qualidade”.

Documento relacionado: “Anexo | - Termo Designacdo da Equipe de Gestdao da
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Qualidade” - MNL-SVS-001: Manual da Qualidade — Portal da Vigilancia em Saude.

6. PLANEJAMENTO

6.1 Acdes para abordar Riscos e Oportunidades
A VISA-MG determina, avalia e trata os riscos e oportunidades associados aos seus
processos, com o objetivo de assegurar o alcance dos resultados pretendidos do SGQ,
prevenir ou reduzir efeitos indesejados e promover a melhoria continua.
Para a classificacdo do nivel de risco ou oportunidade e definicdo das acbes de
tratamento, é preenchido o FORM-Q-SVS-013 - Matriz de Avaliacdo de Riscos e
Oportunidades, que contempla critérios padronizados para analise de probabilidade,
impacto e priorizacao.
As acles para tratar os riscos sdo planejadas de forma proporcional ao seu potencial
impacto, podendo incluir: evitar, reduzir, transferir ou aceitar o risco. No caso das
oportunidades, as acdes visam potencializar resultados positivos e fortalecer o
desempenho institucional.
A eficacia das ac¢des implementadas € monitorada por meio de Plano de Acéo e avaliada,
quando pertinente, nas reunides de analise critica pela Alta Direcao.
Documento relacionado: FORM-Q-SVS-013 - Matriz de Avaliacdo de Riscos e

Oportunidades — Portal da Vigilancia em Saude.

6.2 Objetivos da qualidade
A VISA-MG estabelece objetivos da qualidade, alinhados com a Politica da Qualidade e
a missao institucional.
S&o objetivos da qualidade:

e Fomentar a melhoria continua e o aperfeicoamento dos processos do SGQ;

e Promover a simplificacdo dos processos do SGQ);

e Fortalecer a transformacéao digital dos processos do SGQ.
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Os objetivos da qualidade foram propostos com base nos principios da gestdo da
qualidade e nos objetivos estratégicos da VISA-MG. Para cada objetivo da qualidade,
estdo definidos indicadores e metas, conforme FORM-Q-SVS-014 - Indicadores e metas
dos objetivos da qualidade.

Os objetivos da qualidade sdo comunicados e monitorados pela CGQ e analisados,
quando pertinente, em reunides de analise critica pela Alta Direcao.

Documento relacionado: FORM-Q-SVS-014 - Indicadores e metas dos objetivos da

qualidade — Portal da Vigilancia em Saude.

6.3 Planejamento de mudancgas
As mudancas no SGQ sdo conduzidas de forma planejada, controlada e sistematica,
considerando:

e O propdsito das mudancas e suas potenciais consequéncias;

e A integridade do SGQ;

e A disponibilidade de recursos;

e A alocacéao de responsabilidades e autoridades.
O processo de mudancas estratégicas no SGQ é documentado por meio do FORM-Q-
SVS-015 - Formulario de Planejamento de Mudancas do SGQ. As mudancas
estruturantes que tenham impacto no SGQ devem ser aprovadas pela Alta Diregao.

Documento relacionado: FORM-Q-SVS-015 - Formulario de Planejamento de Mudancas

SGQ - Portal da Vigilancia em Saude.

7. APOIO

7.1 Recursos
A VISA-MG determina e prové os recursos necessarios para estabelecer, implementar,
manter e melhorar continuamente o SGQ, assegurando a eficacia dos processos e 0
atendimento aos requisitos aplicaveis.
Os recursos necessarios para operacionalizacdo do processo contemplado no escopo
COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
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do SGQ estdo definidos no FORM-Q-SVS-012 - Matriz SIPOC, incluindo recursos

humanos, materiais, logisticos, tecnolégicos e infraestrutura.

A VISA-MG assegura que os recursos sejam disponibilizados de forma oportuna e

compativel com a demanda dos processos, considerando aspectos como criticidade das

atividades, requisitos regulatorios e necessidade de continuidade dos servicos.
Documento relacionado: FORM-Q-SVS-012 - Matriz SIPOC — Portal da Vigilancia em

Saude.

7.2 Competéncia

A VISA-MG determina as competéncias necesséarias para a operacionalizacdo dos

processos que afetem o desempenho do SGQ e assegura que as pessoas sejam

competentes, além de

competéncias, conforme quadro exemplificativo a seguir.

Quadro 1 — Competéncias determinadas pelo SGQ

reter informacdo documentada como evidéncia dessas

Competéncias

Publico-alvo

Documento de referéncia

Forma de verificacéo

Inspetores de
medicamentos

Capacitacdo dos Inspetores
de Estabelecimentos da Area
de Medicamentos e
Congéneres, e colaboradores
da Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres

Gerenciais Gestores Plano de Desenvolvimento Avaliagdo de desempenho do
gestor publico

Essenciais Profissionais Plano de Gestdo de | Avaliacdo de desempenho

da VISA-MG Desenvolvimento Individual | individual
(PGDI)

Técnicas Autoridade Plano de Trabalho Autoridade | Avaliacdo de desempenho
Sanitaria Sanitaria especifica da Autoridade Sanitaria
Equipe da | Termo Designacdo EGQ Cumprimento das qualificacdes
Qualidade exigidas no Termo
Auditores  da | POP-Q-SVS-012: Auditoria | Cumprimento da formacao exigida
Qualidade Interna da Qualidade para auditor interno
Profissionais PROG-DVMC-001: Aplicacdo de questionarios de
da VISA-MG Programa de Qualificagdo e | fixagdo de exercicio apoés

treinamentos no Ambiente Virtual
de Aprendizagem (AVA) da SES-
MG ou da Anvisa

Formularios de  Qualificagéo;
Acompanhamento do profissional
em uma inspec¢édo; Monitoramento
da evolucéo do profissional.
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Documento relacionado: PROG-DVMC-001 “Programa de Qualificacédo e Capacitagéao

dos Inspetores de Estabelecimentos da Area de Medicamentos e Congéneres, e
colaboradores da DVMC” — Portal da Vigilancia em Saude.

7.3 Conscientizacao
A conscientizacdo sobre a Politica e os objetivos da qualidade fundamenta-se na
implementagéo da cultura da qualidade na VISA-MG.
Os membros da EGQ, designados em cada area técnica da SVS, atuam como
multiplicadores das praticas de gestdo da qualidade, em conjunto com a CGQ.
A disseminacao das a¢fes da qualidade € realizada por meio de:

e Boletins Informativos da Qualidade;

e Eventos institucionais “Qualidade em Foco” e Reunides técnicas;

e Comunicados internos (memorandos circulares, e-mails, etc.).
Documentos relacionados: Boletins da Qualidade — Portal da Vigilancia em Saude;
Eventos Qualidade em Foco — AVA-SES.

7.4 Comunicacao
A VISA-MG determina as comunicacdes internas e externas pertinentes para o SGQ,
conforme formalizado no FORM-Q-SVS-016 - Plano de Comunicacao, que estabelece o
gue comunicar, quando comunicar, COm gquem Se comunicar, COmo comunicar e qguem
deve comunicar.
Os principais canais de comunica¢ao da VISA-MG incluem:

e Sistema Eletronico de Informagdes de Minas Gerais (SEIIMG);

e Portal da Vigilancia em Saude;

e E-mails institucionais;

e Eventos e encontros institucionais;

e Canais para davidas, reclamacgdes, denuncias, sugestdes, como:

o Site da SES-MG — Canal Fale Conosco;

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
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o Ouvidoria de Saude.

Documento relacionado: FORM-Q-SVS-016 - Plano de Comunicacdo — Portal da

Vigilancia em Saude.

7.5 Informacdo Documentada
A VISA-MG mantém informacédo documentada requerida pela norma ABNT NBR ISO
9001:2015:

e Escopo SGQ - item 4.3 - MNL-SVS-001: Manual da Qualidade;

e Politica da Qualidade — item 5.2 - MNL-SVS-001: Manual da Qualidade;

e Objetivos da Qualidade — item 6.2 - MNL-SVS-001: Manual da Qualidade.
A VISA-MG determina a informacdo documentada necesséria para a eficacia do SGQ,
sendo representada pelos documentos da qualidade disponiveis no Portal da Vigilancia
em Saude.
A gestdo de documentos € regida pelo POP-Q-SVS-001: “Gerenciamento de
Documentos da Qualidade”, que define critérios de elaboracéo, verificacdo, aprovacéo,
distribuicdo, revisdo, protecdo, controle, recolhimento e arquivo de documentos da
qualidade. O procedimento aborda o controle de informacédo documentada interna e de
origem externa.
O tratamento de informacgdes da VISA-MG observa as diretrizes da Lei Geral de Protecao
de Dados Pessoais (LGPD) e os normativos internos aplicaveis.

Documento relacionado: POP-Q-SVS-001: Gerenciamento de Documentos da

Qualidade — Portal da Vigilancia em Saude.

8. OPERACOES

8.1 Planejamento e Controles Operacionais
A VISA-MG planeja, implementa e controla 0s processos necessarios a prestagao de

seus servicos e a entrega de seus produtos, assegurando a conformidade com os
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requisitos estabelecidos, bem como com as acfes definidas para tratamento de riscos e

oportunidades.

Cada processo do SGQ possui documentacdo especifica na qual sdo definidos os

mecanismos de controle necessarios para garantir a conformidade e a qualidade das

saidas, e os requisitos estabelecidos para que 0s servicos sejam atendidos.

A titulo de exemplificac&o, para o processo de inspecéo sanitaria de BPF em fabricantes

de medicamentos, sao adotados, dentre outros, 0s seguintes controles operacionais

definidos em procedimentos do SNVS:

Quadro 2 — Controles operacionais do processo de inspecdo sanitaria de

medicamentos

Documento de Referéncia

Controles operacionais

PROG-SNVS-001
“Programa de Qualificagéo e
Capacitacdo dos inspetores

de estabelecimentos
fabricantes de
medicamentos, insumos

farmacéuticos e produtos
para saude”

Os servidores que realizam inspecdo em fabricantes de medicamentos

devem:
[ ]
[ ]

Possuir qualificacéo (formacdo académica) adequada;

Possuir capacitacdo de BPF e nos POPs aplicaveis;

Cumprir carga minima de participagdo em inspecdes,
previamente definida, para habilitacgdo como inspetor na
respectiva modalidade;

Apresentar perfil compativel e/ou ser avaliado quanto as
habilidades de lideranga para atuagdo como inspetor lider;
Manter a competéncia por meio de capacitagdo continuada e
participagdo periédica em inspe¢Bes, conforme critérios
estabelecidos.

POP-0O-SNVS-001
“Elaboragéo de Relatério de
Inspecdo em fabricantes de
medicamentos e insumos
farmacéuticos”

Os seguintes critérios devem ser observados na elaboragdo dos
documentos do processo de inspecédo de fabricantes de medicamentos:

O Relatoério deve ser elaborado conforme modelo contido no
POP-O-SNVS-001, devendo ser usado Anexo | quando for
primeira inspecdo de BPF e Anexo Il nas demais inspec6es de
BPF;

Deve ser entregue Anexo Il quando houver deteccdo de néo
conformidades e essas nao tiverem sido tratadas devidamente
no decorrer da inspec¢éo;

A elaboragéo e a finalizagao de relat6rio devem seguir 0s prazos
definidos no procedimento;

Os documentos a serem encaminhados para demais entes do
SNVS estdo contidos no procedimento, devendo todos os
aplicdveis serem encaminhados, ao término da inspecao.

POP-O-SNVS-002
“Conducao de Inspecao”

A equipe de inspe¢do de fabricantes de medicamentos deve ser
composta por:
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e Ao menos 2 servidores;
e Ao menos 1 inspetor na modalidade e 1 inspetor lider (pode ser
0 mesmo servidor enquadrado nesses status).

A conducédo da inspec¢éo de fabricantes de medicamentos deve seguir
0s seguintes critérios:
e Os inspetores selecionados precisam atender aos requisitos de
competéncias exigidos para conduzir uma inspecao;
e A agenda de Inspecéo precisa ser enviada a empresa até o 1°
dia da inspec¢éo, a menos que seja inspecao investigativa;
e O relatério de inspecao precisa ser revisado por par técnico;
e E necessario cumprir os prazos limites estabelecidos para a
entrega do relatério de inspecao;
e E preciso obter o registro da empresa de que recebeu o relatorio
de inspecéo.

POP-O-SNVS-14

“Categorizacdo de néo
conformidades e
classificacédo de

estabelecimentos quanto ao
cumprimento  das  boas
praticas”

As ndo conformidades (NC) detectadas pela equipe de inspecdo em
inspecodes de verificacdo de BPF de medicamentos devem ser:

e devidamente descritas, englobando a correta descricdo do(s)
requisito(s) legal(is) descumprido(s) (tipificacédo na legislacéo) e
descricdo detalhada da(s) evidéncia(s) associadas;

e devidamente categorizadas, conforme instrugcbes do POP-O
SNVS-014.

POP-O-SNVS-015
“Planejamento de Inspecgdes
para Verificacdo das Boas
Préaticas de Fabricacdo de
Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos com base no
risco sanitario associado”

Verificar a cada inspecéo de verificagdo de BPF de medicamentos:

e Preenchimento e assinatura pela equipe de inspecdo dos
anexos do POP-O-SNVS-015, nos casos aplicaveis, conforme
passo a passo trazido no procedimento.

Estes anexos irdo definir a validade do relatério de inspec¢éo de acordo
com o indice de risco obtido.

Além disso, 0 FORM-Q-SVS-012 — Matriz SIPOC do processo apresenta 0S recursos
necessarios para a execucdo do processo, assim como 0S respectivos responsaveis e
executores.

Documentos relacionados: FORM-Q-SVS-012 — Matriz SIPOC — Portal da Vigilancia em
Saude; PROG-SNVS-001; POP-O-SNVS-001; POP-O-SNVS-002; POP-O-SNVS-014;
POP-0O-SNVS-015 — Compilado de Procedimentos SNVS.

8.2 Requisitos para produtos e servigos
8.2.1 Comunicagdo com o Cliente
A comunicacdo com os clientes € realizada por meio de canais institucionais, que

asseguram o acesso a informacdes, solicitacdes de servicos e manifestacéo de opinides,
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incluindo:

e Portal MG.GOV.BR, que disponibiliza informagdes sobre:

O

©)

o

o

servigos oferecidos;

etapas para solicitacdo ou acesso;

canais de atendimento;

prazos previstos;

e E-mall institucional;
e Sistema VISA DIGITAL — Pesquisa de Satisfacéo;
e Ouvidoria de Saude;
e Site da SES-MG — Canal Fale Conosco.

Esses canais permitem o tratamento de solicitagdes, duvidas, reclamacgdes, elogios e

sugestdes por parte dos clientes.

8.2.2 Determinacdao de requisitos relativos a produtos e servigos

Os requisitos aplicaveis aos servi¢cos da VISA-MG séao definidos com base em:

e legislacdo sanitaria e normas vigentes em nivel federal e estadual;

e documentos internos do SGQ, que estabelecem diretrizes, fluxos e exigéncias

técnicas para execucao dos processos;

e necessidades e expectativas das partes interessadas, quando aplicavel.

Para o processo de inspec¢do sanitaria de medicamentos, 0s requisitos estdo descritos

no FORM-Q-SVS-012 — Matriz SIPOC - Campo “Requisitos para Clientes”.

8.2.3 Andlise Critica de requisitos relativos a produtos e servi¢cos

As solicitagOes de servicos sao analisadas criticamente pela VISA-MG antes de sua

execugao, considerando:

e a capacidade operacional,

e 0s requisitos técnicos e legais aplicaveis;

e eventuais restricdes de recursos.
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Para o processo de inspecédo sanitaria de medicamentos, sdo analisados os seguintes
requisitos aplicaveis ao servigo, de modo a garantir que estejam claramente definidos,
compreendidos e que haja capacidade para sua execucao:
e Avaliacdo prévia da demanda para inspecao verificando se ha equipe disponivel
gualificada;
e Verificagdo dos requisitos regulatérios aplicaveis (como normas vigentes
relacionadas a fabricacdo de medicamentos);
e Analise da complexidade da inspecao sanitaria;
e Identificacao de restricdes logisticas ou orcamentarias;
e Confirmacédo de que o escopo da inspecéo esta claramente definido.
A andlise prévia é realizada pelas areas técnicas competentes e, quando necessario,
envolve a Alta Direcdo, assegurando que os requisitos estejam claramente definidos e

possam ser atendidos.

8.2.4 Mudancas nos requisitos para produtos e servi¢gos
As alteracfes nos requisitos dos servi¢os séo identificadas, analisadas e comunicadas
as partes interessadas pertinentes, quando aplicavel.
A VISA-MG assegura que os documentos do SGQ e as demais informacdes
disponibilizadas aos clientes sejam atualizadas, garantindo a continuidade da
conformidade dos servi¢os prestados.
Exemplos de mudancas nos requisitos a serem analisadas no processo de inspecéo
sanitaria de medicamentos séo:

e Alteracdo do escopo da inspecao;

e Atualizacdo de legislagcédo que altera os critérios de avaliacéo;

e Mudanca no objetivo da inspecéo.

Documento relacionado: FORM-Q-SVS-012 - Matriz SIPOC — Portal da Vigilancia em

Saude.
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos

Requisito ndo aplicavel ao escopo do SGQ.

8.4 Controle de processos, produtos e servicos providos externamente

Requisito ndo aplicavel ao escopo do SGQ.

8.5 Producdo e proviséo de servi¢cos

8.5.1 Controle de producéao e proviséo de servigco
A VISA-MG assegura que a producgédo e a provisdo dos servigos no escopo do SGQ
sejam realizadas sob condi¢bes controladas, de modo a garantir a conformidade com os
requisitos estabelecidos.
As condi¢des controladas incluem, quando aplicavel:

e a disponibilidade de informacfes documentadas que definam as caracteristicas
dos servicos a serem prestados, incluindo critérios de inspecdo sanitaria e
requisitos regulatorios aplicaveis;

e a disponibilidade e o uso de instrumentos padronizados para a execucao das
inspec¢des sanitarias de medicamentos;

e a utilizacdo de recursos adequados, incluindo equipe técnica qualificada,
infraestrutura e sistemas, como o SEI!MG, para registro e acompanhamento das
inspecoes;

e aimplementacgéo de atividades de monitoramento e controle ao longo do processo
de inspecdo, incluindo o acompanhamento da execucdo das inspecdes e a
verificagdo dos registros gerados;

e a manutencdo de informacdes documentadas que evidenciem a execucao das
atividades e a conformidade dos servicos prestados.

No processo de inspecao sanitaria em fabricantes de medicamentos, essas condi¢des

controladas sdo evidenciadas, por exemplo, pelo planejamento das inspecoes, pela
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designacdo de equipe de inspecdo, pela utilizacdo de formularios e roteiros
padronizados, pela elaboracéo e aprovacéo do Relatério de Inspecao e pelo registro de
todas as etapas no sistema SEI'MG.

8.5.2 Identificacéo e rastreabilidade

A VISA-MG assegura a identificacdo e a rastreabilidade das saidas geradas nos
processos abrangidos pelo escopo do SGQ, por meio da adocdo de critérios
padronizados e do uso de sistemas de informacéo.

No processo de inspecao sanitaria em fabricantes de medicamentos, a identificacédo e
rastreabilidade dos registros séo realizadas por meio do nimero do processo no sistema
SEI'MG, o que permite a localizacdo e o acompanhamento de todos os documentos e
informacdes relacionados a inspecao.

O Relatorio de Inspecéo, principal saida do processo, é identificado por niumero de
documento gerado no SEI'MG, estando também vinculado ao respectivo nimero de
processo, inclusive ao “bloco interno” monitorado pela area, assegurando sua

rastreabilidade ao longo de todo o fluxo processual.

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes

A VISA-MG assegura a identificagdo, verificagcdo, protecdo e salvaguarda de
propriedades pertencentes a clientes que sejam fornecidas para uso ou incorporagéo
nos processos de inspec¢do sanitaria.

Séao consideradas propriedades de clientes as informac¢des disponibilizadas pelo setor
regulado inspecionado — como documentos, dados, informacdes confidenciais, registros,
materiais, dentre outros. Essas informagfes sao registradas nos documentos que
evidenciam a execucdo da inspec¢do, especialmente no Relatério de Inspecdo e nos
demais documentos de inspecédo. Tais informacdes sao tratadas como confidenciais,
sendo seu acesso restrito.

A VISA-MG implementa controles para protecdo dessas informacgodes, incluindo a
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classificagdo de processos no sistema SEI'MG como “restritos”.
A VISA-MG assegura ainda que qualquer perda, dano ou uso inadequado de propriedade
pertencente a clientes seja comunicado as partes pertinentes e que registros dessas

ocorréncias sejam mantidos como informacdo documentada.

8.5.4 Preservacéo

A VISA-MG assegura a preservacao das saidas geradas nos processos abrangidos pelo
escopo do SGQ, de modo a manter sua conformidade com os requisitos estabelecidos
ao longo de todas as etapas do processo.

No processo de inspecdo sanitaria em fabricantes de medicamentos, a VISA-MG
assegura a preservacao do Relatério de Inspecdo, principal saida do processo, bem
como as evidéncias coletadas durante a inspecéo e demais registros associados. Como
a maior parte das informacdes é mantida em meio eletrénico, sdo adotados controles no
sistema SEI'MG e em outras plataformas institucionais para garantir a integridade, a
disponibilidade e a confidencialidade dos dados.

Esses registros sdo mantidos de forma a prevenir extravio, deterioracdo, uso indevido ou
alteracdo nao autorizada, assegurando sua disponibilidade para consultas, auditorias ou
eventuais contestacdes. Para registros eletronicos, sdo adotados mecanismos de

controle de acesso, backup e protecdo contra perda ou corrupcao de dados.

8.5.5 Atividades pos entrega
A VISA-MG determina, implementa e mantém atividades pos-entrega associadas ao
processo de inspec¢ao sanitaria, realizadas apds a emisséo e apresentacao do Relatorio
de Inspecéo, considerando a natureza dos servi¢os prestados e 0s requisitos aplicaveis.
Apés a entrega do Relatério de Inspecdo, podera ser realizado o esclarecimento de
duvidas ao setor regulado acerca do conteudo do Relatério, bem como a orientacéao
guanto aos préximos passos a serem adotados.

As atividades pos-entrega incluem ainda o monitoramento da percepcédo do cliente
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guanto aos servicos prestados, por meio da coleta de manifestacbes em canais
institucionais, como e-mail, Ouvidoria de Saude ou Sistema VISA Digital — Pesquisa de
Satisfacao.

A VISA-MG assegura o registro, a analise e o tratamento das manifestacfes recebidas,
incluindo aquelas espontaneas, de modo a subsidiar acdes de melhoria, quando

aplicavel, e garantir a rastreabilidade das informacdes.

8.5.6 Controle de mudancas

A VISA-MG assegura que mudancas na producdo e na provisdo de servicos sejam
analisadas criticamente, controladas e implementadas de forma planejada, de modo a
manter a conformidade com os requisitos estabelecidos. As mudancgas sao avaliadas
guanto aos seus potenciais impactos nos processos, nos resultados das inspecdes e na
conformidade regulatéria, sendo aprovadas por autoridade competente, de acordo com
a responsabilidade definida para cada area.

No ambito do processo de inspecao sanitaria em fabricantes de medicamentos, podem
ocorrer mudancas operacionais, tais como alteracao de datas de inspecéo, substituicao
ou reconfiguracdo da equipe de inspecdo, ajustes no escopo da inspecdo ou
replanejamento de atividades. Nessas situagbes, as mudangas sdo avaliadas e
autorizadas pelo responsavel da area, conforme nivel de autonomia estabelecido, ndo
sendo necessaria, nesses casos, a deliberacdo da Alta Direcéo.

A VISA-MG assegura que as informacfes documentadas relacionadas as mudancas
sejam mantidas, incluindo os resultados das analises criticas, as autorizacbes
concedidas e as acdes decorrentes. As mudangas sdo comunicadas as partes internas

pertinentes, garantindo sua adequada implementacéo.

Documento relacionado: registros do processo de inspecao sanitaria — SEI'MG.

8.6 Liberacao de produtos e servigos
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A VISA-MG assegura que a liberacdo de produtos e servicos ocorre somente apds a
verificacdo do atendimento aos requisitos estabelecidos, conforme critérios definidos em
documentos da qualidade das areas técnicas e documentos estabelecidos pelo SNVS.
Para o escopo do SGQ, considerando o produto “Relatério de Inspecao” e o servigo
“‘inspecao sanitaria”, os critérios de aceitacdo séo verificados, por meio de:

e Revisdo por par técnico, aplicada ao processo de inspecdo sanitaria em
fabricantes de medicamentos, conforme definidko no POP-O-SNVS-002
“Conducéo de Inspecgao”;

e Critérios técnicos definidos em documentos da qualidade;

e Checklist/ Formulério para entrega do Relatério de Inspecdo, para verificacado da
conformidade antes da entrega final do relatorio de inspecéo.

A liberacéo do produto é formalmente autorizada por profissional competente designado,
conforme definido nos procedimentos aplicaveis. A VISA-MG mantém informacao
documentada como evidéncia da conformidade com os critérios de aceitacdo e da
rastreabilidade da liberacéo, incluindo a identificacéo do responsavel pela aprovacéo.

Documento relacionado: POP-O-SNVS-002 — Compilado de Procedimentos SNVS;

registros do processo de inspec¢ao sanitaria — SEI'MG.

8.7 Controle de saidas ndo conformes

A VISA-MG assegura que saidas que ndo estejam conformes com 0s requisitos
estabelecidos sejam identificadas, controladas e tratadas de forma a prevenir seu uso
ou entrega nao intencional. A VISA-MG assegura que, quando a ndo conformidade é
identificada ap0s a entrega do produto ou durante a prestacédo do servico, sdo tomadas
acOes adequadas aos efeitos ou potenciais efeitos da ndo conformidade.

Quando identificadas saidas ndo conformes, a VISA-MG comunica imediatamente o
cliente e assegura a adocéo de correcéo, segregacao, contencéo, retorno ou suspensao

da proviséo do servico.
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O POP-Q-SVS-013 “Gerenciamento de Nao Conformidades e Oportunidades de
Melhoria” contém as diretrizes para tratativas de ndo conformidades, caso identificadas
saidas ndo conformes de produtos ou servicos.

Documento relacionado: POP-Q-SVS-013: Gerenciamento de Nao Conformidades e

Oportunidades de Melhoria — Portal da Vigilancia em Saude.

9. AVALIACAO DE DESEMPENHO

9.1. Monitoramento, Medicao, Analise e Avaliacao
A VISA-MG determina o que precisa ser monitorado e medido, e os métodos para
monitoramento, medicdo, analise e avaliagdo, com o objetivo de verificar a eficacia do
sistema e avaliar o desempenho institucional e individual.
Os resultados das analises sdo usados para avaliar:

e O desempenho e a eficacia do SGQ, por meio de Plano de Acdo dos objetivos da
gualidade;

e A eficacia das acBes tomadas para abordar riscos e oportunidades, através de
Plano de Acao referente ao FORM-Q-SVS-013 — Matriz de Avaliacdo de Risco e
Oportunidade;

e O grau de satisfacdo do cliente, com base nos resultados de pesquisas de
satisfacéo;

e A conformidade de produtos e servigos, conforme resultados dos indicadores
estratégicos e de desempenho — FORM-Q-SVS-017 - Ficha Técnica de
Indicadores Estratégicos.

Documentos relacionados: FORM-Q-SVS-017 - Ficha Técnica de Indicadores

Estratégicos — Portal da Vigilancia em Saudde; registros dos indicadores de desempenho

dos processos — SEI'MG.

9.2 Auditorias Internas
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As auditorias internas sdo realizadas periodicamente pela VISA-MG para avaliar se o
SGQ esta em conformidade com os requisitos estabelecidos pela organizagdo e com a
norma ABNT NBR ISO 9001:2015, bem como verificar sua implementacéo e eficacia.
As auditorias seguem os critérios estabelecidos no POP-Q-SVS-012: “Auditoria Interna
da Qualidade”, incluindo a definicdo de escopo e critérios de auditoria.

A informacdo documentada das auditorias internas € retida por meio do Programa de
Auditoria e demais documentos referentes as auditorias. Os resultados das auditorias e
as acoes corretivas decorrentes sdo documentados, acompanhados e analisados nas
reunides de analise critica da Alta Direcao, quando pertinente.

Documento relacionado: POP-Q-SVS-012: Auditoria Interna da Qualidade — Portal da

Vigilancia em Saude.

9.3 Anélise Critica pela Direcao
A andlise critica do SGQ da VISA-MG é conduzida pela CGQ e pela Alta Dire¢do, com
0 objetivo de assegurar a continua adequacao, suficiéncia, eficacia e alinhamento do
SGQ com o direcionamento estratégico.
O POP-Q-SVS-007: “Analise Critica pela Direcao” estabelece as diretrizes e determina
as entradas e saidas de analise critica, sendo que a informacdo documentada das
analises é retida por meio das Atas de Reunido.

Documento relacionado: POP-Q-SVS-007: Andlise Critica pela Diregdo — Portal da

Vigilancia em Saude.

10. MELHORIA

10.1 Generalidades
A VISA-MG determina e seleciona oportunidades de melhoria, com o objetivo de atender
a requisitos do cliente e aumentar a satisfacao do cliente.
O POP-Q-SVS-013: “Gerenciamento de Nao Conformidades e Oportunidades de
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Melhoria” dispde sobre o fluxo para identificacdo e monitoramento das oportunidades de
melhoria.

Documento relacionado: POP-Q-SVS-013: Gerenciamento de Nao Conformidades e

Oportunidades de Melhoria — Portal da Vigilancia em Saude.

10.2 Nao conformidade e acao corretiva
A VISA-MG identifica e realiza o devido tratamento das ndo conformidades, de acordo
com o POP-Q-SVS-013: “Gerenciamento de Nao Conformidades e Oportunidades de
Melhoria”.
O procedimento dispde sobre a determinagdo das causas da nao conformidade,
implementacg&o de qualquer agdo necessaria, incluindo agéo corretiva, andlise critica da
acao tomada e realizacdo de mudancas no SGQ, se necessario.

Documento relacionado: POP-Q-SVS-013: Gerenciamento de Nao Conformidades e

Oportunidades de Melhoria — Portal da Vigilancia em Saude.

10.3 Melhoria Continua
A VISA-MG estd comprometida com a melhoria continua da eficacia do SGQ,
promovendo ajustes e inovagdes com base em:

e Resultados de monitoramento, medic&o e auditorias;

e Reclamac0bes ou sugestdes das partes interessadas;

e Saidas das analises criticas da direcgéo.

11. ANEXOS

Anexo | - Termo Designacéao da Equipe de Gestao da Qualidade

12. DOCUMENTOS RELACIONADOS
FORM-Q-SVS-010 - Matriz SWOT
FORM-Q-SVS-011 - Tabela de Partes Interessadas
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FORM-Q-SVS-012 - Matriz SIPOC

FORM-Q-SVS-013 - Matriz de Avaliagao de Riscos e Oportunidades
FORM-Q-SVS-014 - Indicadores e metas dos objetivos da qualidade
FORM-Q-SVS-015 - Formulario de Planejamento de Mudancas SGQ
FORM-Q-SVS-016 - Plano de Comunicacéo

FORM-Q-SVS-017 - Ficha Técnica de Indicadores Estratégicos

13. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo Item Alteracfes
01 N/A Alteracéo de todo o texto do Manual para atendimento e adequacéo
da norma ISO 9001:2015
1 Alteracdo de texto
2 Alteracdo de texto
3 Alteracdo de texto
4 Alteracdo de texto
5 Alteracéo de texto
6 Alteracdo de texto
7 Alteracdo de texto
8 Alteracdo de texto
9 Alteracdo de texto
10 Alteracéo de texto
Apéndice 1 | Exclusédo Apéndice
Apéndice 2 | Exclusdo Apéndice
Apéndice 3 | Exclus&o Apéndice
Apéndice 4 | Exclusdo Apéndice
Apéndice 5 | Excluséo Apéndice
Apéndice 6 | Exclusdo Apéndice
Apéndice 7 | Excluséo Apéndice
Apéndice 8 | Excluséo Apéndice
Anexo | Alteracdo Anexo |

14. APROVACAO

Responsabilidade

Nome Cargo/Funcéo
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