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TITULO: Tabela Partes Interessadas

Objetivo: Descrever as partes interessadas internas e externas do Sistema de Gestao da Qualidade, suas necessidades e requisitos.

OBS: As partes interessadas destacadas em verde sé@o consideradas os clientes do processo escopo do SGQ - inspec¢édo sanitéria de boas préticas de fabricacdo em fabricantes de

medicamentos

As partes interessadas pertinentes para o SGQ séo: Anvisa; Sindicato (Sindusfarq); e Empresas e pessoas que produzem bens ou prestam servigos sujeitos ao controle sanitario

(Inddstria farmacéutica)

PARTES INTERESSADAS INTERNAS

GRUPO

PARTE INTERESSADA

NECESSIDADES E EXPECTATIVAS

REQUISITOS

Orgéaos/unidades governamentais

Unidade Regional de Saude

Informacéo e providéncias cabiveis relacionadas as
dendncias encaminhadas

Atendimento e apuracdo de denuincias em tempo héabil e
respostas conclusivas e com embasamento regulatorio.

Existéncia e manutencao de canais efetivos de comunicacao e resposta.

Acesso a informacao, atendimento qualificado,
transparéncia e comunicacdo

Divulgacdo das informacg6es, materiais de auxilio, atualizagbes de
vigilancia sanitdria_de modo transparente e de facil acesso, com

Acesso a capacitacfes e orientacdes técnicas

Capacitacfes e orientacdes técnicas adequadas conforme as demandas,
com periodicidade adequada.

Qualificagdo técnica da equipe da Vigilancia Sanitaria

Prestacdo de apoio para realizacdo de qualificacdo.

Divulgacdo das informacdes de vigilancia sanitaria de modo
transparente e de facil acesso (atualizacdes regulatorias).

Realizacao de ac6es sanitarias conjuntas.

Areas técnicas da Secretaria de Estado de |Orientacées sobre as politicas desenvolvidas nos

Saude

setores

Resposta adequada em relagdo as politicas desenvolvidas nos setores e
em tempo habil para subsidiar a tomada de decisao.

Acesso a informacao

Disponibilizagao de informacgdes claras, atualizadas e acessiveis

Parceria para planejamento e execucédo de acbes
intersetoriais

Atuacéo em parceria, de forma colaborativa e qualificada.

Cooperagdo em agdes sanitarias

Atuacéo conjunta quando houver necessidade (operagdes, investigacdes)

Apoio técnico especializado

Prestacao ou solicitacdo de apoio técnico conforme demanda

Atuacao coordenada em riscos sanitarios

Comunicagao de eventos criticos e atuagao de forma integrada

Gabinete (SES, SUBVS, SVS)

Atendimento de demandas técnicas, gerenciais e
politicas.

Resposta qualificada para subsidiar tomada de decisao no prazo

Emissdo de documentos com contetdo adequado a solicitacdo

Acesso a dados e informagfes de forma agil, com
transparéncia

Divulgacao de dados e demais informacdes pertinentes em canais de
facil acesso, com contetildo adeqguado, de modo transparente e em tempo

Melhoria continua de praticas de gestédo

Fluxos de trabalho definidos e padronizados.

Definicdo e monitoramento de indicadores.

Atendimento de demandas técnicas, gerenciais e
politicas

Atuacdo em parceria, de forma colaborativa e qualificada.

Respostas em tempo héabil, conforme a legislacéo.

Acesso a dados e informag8es de forma agil, com
transparéncia

Divulgacéo de dados e demais informacgfes pertinentes em canais de
facil acesso, com contetdo adequado, de modo transparente e em tempo

Certificacdo da qualidade

Realizacdes de auditorias internas, com auditores qualificados em
sistemas de gestdo da qualidade.

PARTES INTERESSADAS EXTERNAS

GRUPO

PARTE INTERESSADA

NECESSIDADES E EXPECTATIVAS

REQUISITOS

Sociedade

Cidadao/Usuéario

Atendimento as denudncias

Apuracgdo e resposta as denuncias em prazo definido, com embasamento
técnico

Acesso a informacao

Disponibilizacdo de informacdes claras, atualizadas e acessiveis

Seguranca sanitaria

Fiscalizacdo e monitoramento realizados conforme parametros legais

Comunicacao efetiva

Manutencdo de canais de comunicacdo ativos e acessiveis




Profissional de salde

Acesso a informacao atualizada

Prestacdo de informacgéo atualizada e disponivel, atendimento por
pessoal qualificado, tempo de resposta adequado

Atendimento qualificado

Realizacao de capacitagbes com periodicidade adequada, contetido
qualificado conforme legislacédo, e de facil acesso ao publico-alvo

Setor regulado

Empresas e pessoas que produzem bens
Ou prestam servigos sujeitos ao controle
sanitario. (Industria farmacéutica)

Clareza regulatéria

Disponibilizacdo de normas atualizadas em canais oficiais

Atendimento agil as demandas

(avaliagéo de projeto arquitetbnico, orientacao
técnica, acOes fiscais frente a irregularidades
detectadas em produtos e servi¢cos sujeitos ao
controle sanitario)

Respostas as solicitacdes em prazo definido conforme tipo de demanda e
conforme legislacdes vigente

Orientacéo técnica qualificada

Realizagdo de orientagdes conforme legislacéo vigente, em tempo habil

Comunicacao efetiva

Manutencéo de canais de comunicacao ativos e acessiveis

Transparéncia nos processos

Disponibilizar informag8es sobre andamento de processos e critérios
adotados

Acesso a servicos digitais eficientes

Disponibilizar servicos digitais funcionais e acessiveis

Critérios claros de fiscalizacéo
Tratamento justo e padronizado

Inspecéo sanitaria realizada no prazo, conforme o planejamento de
inspecdes baseado no risco sanitario

Atuacéo dos inspetores conforme legislacées vigentes.

Postura adequada da equipe inspetora (com destaque para
imparcialidade e cordialidade dos inspetores).

Inspetores tecnicamente capacitados/qualificados

Relatdrios de inspecao claros, objetivos e de acordo com os documentos
da qualidade pertinentes.

Entrega dos documentos oriundos da inspecéo dentro dos prazos
definidos nos documentos da qualidade do SNVS

Maior proximidade com a Vigilancia Sanitaria
estadual e intermediacdo de assuntos com a Anvisa

Continuidade da VISA MG como 6rgéao responsavel pela realizacdo das
inspecdes sanitarias de BPF

Sindicato (Sindusfarq)

Atuacéo conforme a legislacdo e documentos da
qualidade vigentes

Inspecdes sanitarias realizadas no prazo, conforme o planejamento de
inspec¢tes baseado no risco sanitario

Maior proximidade com a Vigilancia Sanitaria
estadual e intermediacao de assuntos com a Anvisa

Continuidade da VISA MG como 6rgéao responsavel pela realiza¢do das
inspecdes sanitarias de BPF

Canais de comunicacao acessiveis e disponiveis

Participacdo da VISA MG em reunifes, encontros e treinamentos
técnicos/ discussdo consulta publica com o setor regulado, atendendo as
necessidades locais

Orientacéo técnica qualificada

Realizacdo de orientacdes conforme legislacdo vigente, em tempo habil

Comunicacao efetiva

Manutencgédo de canais de comunicacao ativos e acessiveis

Orgéos governamentais

Anvisa

Cooperacéo técnica dos inspetores da VISA MG

Participacao dos Grupos Técnicos da Anvisa, quando cabivel, atuando de
forma colaborativa.

Participar das consultas publicas

Colaboracao dos inspetores nas capacitacdes promovidas pela Anvisa.

Cumprimento das competéncias definidas em
legislagcéo

Execucédo das acdes de Visa, conforme competéncias de atuacéo.

Realizacdo de inspec¢éo sanitaria nos prazos definidos no planejamento
de inspecdo com base no risco

Realizacao de inspecéo sanitaria que monitora os parametros e etapas
criticas do processo de fabricacdo da empresa.

Emissao de relatérios e demais documentos, conforme padronizagéo dos
documentos da qualidade aplicaveis.

Equipe devidamente qualificada e capacitada conduzindo inspecao.

Implementacao de norma que apresente o Cédigo de Conduta/Cédigo de
Etica da Instituico e a politica de Conflito de Interesse.




Adocéo de agBes administrativas cabiveis frente as infragdes sanitarias
identificadas e instauracdo de processos administrativos sanitérios,
segundo legislacdo sanitria.

Realizacdo de acompanhamento das ac¢des corretivas em resposta as
observacbes descritas no relatério de inspecao.

Resposta qualificada para subsidiar tomada de decisdo, em tempo habil.

Obtencéo de informacéo e providéncias cabiveis
relacionadas as denuncias encaminhadas.

Atendimento e apuracdo de denuncias em tempo habil,
respostas conclusivas e com embasamento regulatdrio.

Transparéncia nas relacdes interinstitucionais

Relatérios de inspecao disponiveis a Unido.

Obtencéo de informacdes, esclarecimentos e
providéncias cabiveis relacionados as inspecdes

Respostas assertivas as solicitacdes e em tempo habil.

Canais de comunicacéo acessiveis e disponiveis.

Gerenciamento e manutencdo segura e controlada da informacéo
referente ao processo de inspecéo sanitaria.

Participacdo dos técnicos e especialistas em
consultas publicas.

Analise dos documentos submetidos em consultas publicas e
encaminhamento de contribuicdes
qualificadas e pertinentes, dentro do prazo.

Profissionais do SNVS capacitados

Implementacdo de programa de qualificacéo e capacitacdo dos
profissionais que realizam inspecao sanitaria, observando os
requerimentos de capacitacédo estabelecidos no ambito do SNVS.

Inspetores qualificados e capacitados de acordo com os documentos da
qualidade.

Inspetores com cadastro atualizado, com fluxo de informacées e banco
de dados instituido no ambito do SNVS.

Inspetores em nimero suficiente para a adequada cobertura do parque
fabril instalado no territério.

Inspetores que realizam a cada biénio, ao menos, o nimero de inspecdes
sanitarias determinadas no PROG-SNVS-001 por modalidade.

Inspetores com designacéo de competéncia administrativa e de poder de
policia.

Esclarecimentos em relacdo as normas sanitarias
vigentes

Prestacao de esclarecimentos sobre as normas vigentes, de forma
gualificada e em tempo habil.

Realizacdo de processos de registro de produtos
sujeitos ao controle sanitario com obrigatoriedade de
registro

Encaminhamento de processos para registro de produtos sujeitos ao
controle sanitario com

obrigatoriedade de registro, de forma completa e adequada, em tempo
habil.

Informacdes sobre produtos e servicos sujeitos ao
controle sanitério

Prestacao das informag6es solicitadas pela ANVISA, de forma adequada
e em tempo habil.

Sistema de Gestado da Qualidade implementado e
seguido na VISA/MG

Resultados satisfatérios nas auditorias realizadas

Participacdo da VISA MG nas auditorias externas (internacionais),
visando harmonizagéo e alinhamento internacional e convergéncia
regulatoria.

Qualificac@o das acdes conforme SGQ (RDC 560/2021).

Implementacdo dos procedimentos estabelecidos no SNVS, referentes ao
planejamento e conducao da inspecao sanitaria; a
classificacéo/categorizacdo dos estabelecimentos de acordo com o risco
sanitario; e relativos a elaboracao e entrega do relatorio de inspegéo e
procedimentos de verificacdo das atividades de qualificacéo e validacao
nas inspecdes sanitarias.

VISAs estaduais de outros estados

Informacao e providéncias cabiveis relacionadas as
dendncias encaminhadas.

Atendimento e apuracdo de denuncias em tempo habil,
respostas conclusivas e com embasamento regulatorio.

Compartilhamento de informacgdes relevantes

Compartilhamento de dados e informagbes que impactem ac¢bes da Visa-
MG em prazo definido

Cooperacéo em acdes sanitarias

Atuacéo conjunta quando houver necessidade (operacdes, investigacbes)

Apoio técnico especializado

Prestacao ou solicitacdo de apoio técnico conforme demanda

Atuacdo coordenada em riscos sanitarios

Comunicacado de eventos criticos e atuacdo de forma integrada

Secretarias Municipais/ Visas municipais

Acesso a informacdo e servico com agilidade
e atendimento qualificado.

Divulgacao das informag8es de materiais de auxilio de vigilancia sanitaria
de modo transparente
e de facil acesso, com contelido qualificado e em tempo habil.




Qualificacdo técnica da equipe da Vigilancia Sanitaria

Prestacdo de apoio para realizacdo de qualificaco.

Divulgacdo das informacdes e atualizacbes regulatérias de
vigilancia sanitaria de modo transparente e de facil acesso
(atualizacdes regulatérias)

Realizacao de ac¢des sanitarias conjuntas.

Apoio técnico, normatizagdo e coordenacgéo

Disponibilizagdo de orientacdes, capacitacdes e suporte técnico em
prazo definido

Laboratérios oficiais

Planejamento conjunto dos programas de monitoramento no que tange as
coletas de amostra e
atividades derivadas.

Planejamento e execucdo das ac¢des relativas aos
programas de monitoramento

Envio de amostras de forma adequada, conforme parametros legais.

Comunicacao prévia acerca da coleta de amostras para apuracgdo de
ilicito e repasse de informacgdes a respeito das a¢fes sanitarias
decorrentes de laudos de analises.

Ministério Publico e outros 6rgdos do
judiciario

Atendimento agil as demandas

Resposta adequada a solicitacdo, em tempo habil e de forma qualificada;

Existéncia e manutencéo de canais efetivos de comunicacéo e resposta.

Inspecgéo sanitaria qualificada e em tempo hébil para apurar
irregularidades verificadas pelo MP.

Acesso a informacédo

Disponibilizacdo de informacdes claras, atualizadas e acessiveis

Cooperagdo em acdes sanitarias

Atuacéo conjunta quando houver necessidade (operagoes, investigacdes)

Obtencédo de informacdes técnicas e esclarecimentos
das davidas sobre legislac@o sanitaria

Informacdes técnicas prestadas de forma qualificada, em tempo
habil, conforme parametros legais, em canal de facil acesso;

Resposta adequada a solicitacdo, em tempo habil e de forma qualificada.

Informacéo e providéncias cabiveis relacionadas as
denudncias encaminhadas.

Atendimento e apuracdo de denlncias em tempo hébil,
respostas conclusivas e com embasamento regulatorio.

Comunicacao efetiva

Manutencdo de canais de comunicacao ativos e acessiveis

Orgéos de defesa do consumidor

Seguranca sanitéria

Fiscalizacdo e monitoramento realizados conforme parédmetros legais

Acesso a informacao

Disponibilizacdo de informacgdes claras, atualizadas e acessiveis

Informacéo e providéncias cabiveis relacionadas as
denudncias encaminhadas.

Atendimento e apuracdo de denlncias em tempo hébil,
respostas conclusivas e com embasamento regulatério.

Atendimento agil as demandas

Respostas as solicitagdes em prazo definido conforme tipo de demanda e
conforme legislacdes vigente

Comunicacao efetiva

Manutencdo de canais de comunicacao ativos e acessiveis

Assembleia Legislativa e 6rgaos do poder
Legislativo

Analise de Projeto de Lei

Resposta adequada para subsidiar a tomada de decisdo

Emisséo de parecer técnico com contetdo qualificado, em tempo habil,
fornecendo subsidio para aprovacao, ou ndo, da referida lei.

Atendimento agil as demandas

Respostas as solicitagcdes em prazo definido conforme tipo de demanda e
conforme legislacdes vigente

Participacdo no processo de elaboragdo de normas
sanitarias.

Apreciacdo das sugestfes de elaboracao de normas sanitarias e
alteracdo quando cabivel, conforme a legislacéo e dentro do prazo

Outras Secretarias e 6rgaos do governo de
MG

Atendimento agil as demandas

Respostas as solicitacdes em prazo definido conforme tipo de demanda e
conforme legislacbes vigente

Orientacéo técnica qualificada

Realizagdo de orientagBes conforme legislacéo vigente, em tempo habil

Compartilhamento de informacgdes relevantes

Compartilhamento de dados e informagbes que impactem a¢bes da Visa-
MG em prazo definido

Cooperacdo em acdes sanitarias

Atuacdo conjunta quando houver necessidade (operagdes, investigacbes)

Apoio técnico especializado

Prestacao ou solicitacdo de apoio técnico conforme demanda

Atuacdo coordenada em riscos sanitarios

Comunicacado de eventos criticos e atuacdo de forma integrada

Participacdo no processo de elaboracdo de normas co

Apreciacdo das sugestdes de elaboracdo de normas conjuntas e
elaboracdo das normas pertinentes

Outras instituictes

Imprensa

Compartilhamento de informacdes relevantes

Disponibilizacdo de informaces solicitadas em tempo habil




InstituicBes de pesquisa / Universidades

Parceria para planejamento e execucédo de acdes
intersetoriais (apoio aos processos de capacitagédo,
pesquisas e ensino voltados a Visa)

Atuacéo em parceria de forma cooperativa

Controle social

Conselhos de Saude

Acesso a informacédo

Disponibilizacdo de informacdes claras, atualizadas e acessiveis

transparéncia sobre as acdes e resultados da
Vigilancia Sanitéria

Informacdes técnicas prestadas de forma qualificada, em tempo habil,
conforme par@metros legais, em canal de facil acesso

Dialogo institucional

Existéncia e manutencéo de canais efetivos de comunicacgéo e resposta.

Estefania Viana Sampaio
Responsavel pela atualizacéo

_07_/_08_/ 2026__

Data da Ultima atualizacéo




