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1. INTRODUCAO

O Planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) consiste no conjunto
estruturado de acdes destinadas a assegurar que o sistema seja capaz de alcancar os
resultados pretendidos, prevenir ou reduzir efeitos indesejaveis e promover a melhoria
continua. Trata-se da etapa “Plan” do ciclo PDCA (da sigla em inglés que corresponde
a Plan — Planejar, DO — Executar, CHECK — Verificar, ACT — Agir), na qual sao
definidos direcionamento estratégico, prioridades, riscos, metas e mecanismos de
monitoramento.

No ambito da Vigilancia Sanitaria, o planejamento do SGQ deve estar alinhado ao
contexto institucional, as pactuacdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS) e do Sistema Unico de Saude (SUS), aos requisitos legais aplicaveis e as
necessidades das partes interessadas, garantindo coeréncia entre estratégia

institucional e gestéo de processos.

2. OBJETIVO
Este procedimento tem por objetivo estabelecer diretrizes para o planejamento
estruturado do SGQ pela Vigilancia Sanitaria (Visa), assegurando que:
e 0 escopo do SGQ esteja claramente definido;
e as partes interessadas pertinentes sejam identificadas;
e a Politica e os Objetivos da Qualidade estejam alinhados ao contexto
institucional;
e riscos e oportunidades sejam tratados de forma proporcional;
e as acdes planejadas sejam estruturadas, monitoradas e avaliadas quanto a sua
eficacia.
3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica as atividades, processos e servicos desenvolvidos

pelo(a)... Nome do Orgéo.
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5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento, aplicam-se as seguintes defini¢des:

e Ciclo PDCA: metodologia de gerenciamento para melhoria continua de processos,

com quatro etapas: Plan (Planejar), Do (Fazer), Check (Verificar) e Act (Agir);

e Escopo do SGQ: define os limites e a aplicabilidade do sistema de gestdo dentro
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da organizacdo. Ele estabelece quais unidades organizacionais, processos,
atividades e servigos estao abrangidos pelo SGQ;

Objetivos da Qualidade: sdo objetivos baseados na Politica da Qualidade da
organizacdo e estabelecidos pela organizacdo para o seu Sistema de Gestdo da
Qualidade;

Partes interessadas pertinentes: S&o aquelas cujas necessidades e expectativas
impactam diretamente o sucesso e a sustentabilidade da organizacdo. Seus
requisitos podem se transformar em obrigacdes contratuais, regulatérias ou legais.
Ex.: Clientes, fornecedores estratégicos, servidores, 6rgaos reguladores e 6rgaos
de controle;

Partes interessadas: Pessoas, grupos ou organizacdes que podem influenciar, ser
influenciados ou perceber-se influenciados pelas atividades e resultados da
organizacao;

Politica da Qualidade: é uma declaracédo genérica do que a organizacdo deseja
atingir e é consistente com a politica geral da organizacéo, pode ser alinhado com
a visdo e a missédo da organizacdo e prové uma estrutura para se estabelecerem
0s objetivos da qualidade;

Riscos e Oportunidades: Eventos ou circunstancias que podem impactar positiva
ou negativamente a capacidade da organizacdo de alcancar os resultados
pretendidos do Sistema de Gestédo da Qualidade;

Sistema de Gestdo da Qualidade: Conjunto de elementos inter-relacionados ou
interativos de uma organizacdo utilizados para estabelecer politicas, objetivos e

processos para alcancar resultados relacionados a qualidade.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS
e 5W2H: What (o0 qué), Why (por que), Where (onde), When (quando), Who (quem),

How (como), How Much (quanto);

e PDCA: Plan (Planejar), Do (Fazer), Check (Verificar) e Act (Agir);
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SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade;
SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
SUS: Sistema Unico de Saude;

Visa: Vigilancia Sanitaria.

7. RESPONSABILIDADES

A conducdo do planejamento do SGQ deve ser coordenada pelo responséavel pelo
SGQ ou por profissional formalmente designado. A alta direcdo € responsavel pela
aprovacao e direcionamento estratégico e 0s responsaveis designados devem executar

as acoes planejadas.

8. PRINCIPAIS PASSOS
8.1 Entradas para o Planejamento
O planejamento do SGQ pela Visa deve considerar, dentre outras questdes, 0s
aspectos listados a seguir:
e resultados da Analise de Contexto;
¢ listagem de processos/cadeia de valor e hierarquia de processos;
e requisitos das partes interessadas pertinentes;
e demandas estratégicas da alta direcéo;

e pactuacOes interfederativas no ambito do SNVS.

8.2 Identificacdo e andlise das partes interessadas

A Visa deve identificar pessoas, grupos ou organizacbes que podem influenciar, ser
influenciados ou perceber-se influenciados por suas atividades e pelo desempenho de
seu SGQ. A identificacdo deve considerar 0 contexto territorial e a estrutura
organizacional da VISA, podendo envolver, por exemplo, as partes mencionadas
abaixo:

e sociedade e cidadaos;
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setor regulado;

gestores do SUS;

Ministério da Saude;

orgaos de controle;
trabalhadores da propria Visa;
outras instancias do SNVS;
fornecedores;

parceiros institucionais.

Para cada parte interessada, a Visa deve identificar necessidades e expectativas

aplicaveis e avaliar o impacto dessas expectativas sobre os processos do SGQ para

definir sobre a pertinéncia da parte interessada.

O Anexo llI-A apresenta uma ferramenta que auxilia a identificacdo e andlise das

necessidades das partes interessadas.

8.3 Etapas do Planejamento do SGQ
8.3.1 Definicdo do Escopo do SGQ

A Visa deve definir o escopo de seu SGQ, estabelecendo de forma objetiva os limites

organizacionais, processos e unidades incluidas bem como eventuais restricdes. Para

sua definicdo, devem ser considerados os topicos listados a seguir:

sua misséo institucional e competéncias legais;

os resultados da Andlise de Contexto;

as necessidades das partes interessadas;

a estrutura organizacional vigente;

a relacédo de processos ou cadeia de valor institucional,

o grau de maturidade da organizacao.

O escopo do SGQ deve ser aprovado pela alta direcdo e divulgado internamente,

sendo revisado sempre que houver mudancas estruturais relevantes.
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8.3.2 Definicdo ou Revisdo da Politica da Qualidade
A Visa deve elaborar uma Politica da Qualidade que expresse o compromisso da Alta
Gestao com a misséo institucional e oriente a definicdo dos Objetivos da Qualidade.
A Politica deve ser descrita em formato de declaracdo realizada pela alta direcéo,
fornecendo a estrutura para os objetivos da qualidade e comprometida com:

¢ O atendimento a legislacdo e requisitos regulatérios aplicaveis;

¢ A melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ); e

e A adocéo de boas praticas regulatérias.
Além disto, a Politica da Qualidade deve ser amplamente divulgada na organizacao

assegurando sua compreenséao entre os servidores da Visa.

8.3.3 Definicdo dos Objetivos da Qualidade
A Visa deve definir Objetivos da Qualidade que podem ser orientados para 0s niveis
operacional, tatico ou estratégico. Ao definir os objetivos, deve-se garantir que estes
sejam:

e mensuraveis;

e coerentes com a Politica da Qualidade;

e pertinentes para conformidade de produtos e servicos;

e monitorados e analisados criticamente;

e comunicados a toda a organizacao e as partes interessadas;

e atualizados sempre que apropriado.

8.3.4 Planejamento de Ac¢les para Riscos e Oportunidades
A partir da definicdo do escopo do SGQ e dos resultados obtidos na Analise de
Contexto, a Visa deve:

o determinar as a¢cfes que precisam ser implementadas;

e assegurar a disponibilidade de recursos suficientes;

« determinar quem serao 0s responsaveis e 0s executores;
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« estabelecer prazo para conclusédo de cada acéo;

o determinar como os resultados serdo avaliados.
Para determinar as acdes para abordar riscos e oportunidades, recomenda-se 0
cruzamento das informacdes (forcas, fraquezas, ameacas e oportunidades) levantadas
na andlise de contexto. O cruzamento permite que forcas internas potencializem o
aproveitamento de oportunidades ou auxiliem no enfrentamento das ameagas
identificadas.
O Anexo llI-B apresenta uma ferramenta que pode apoiar o registro das acfes para

abordar riscos e oportunidades.

8.3.5 Consolidacao do plano de implantacdo do SGQ
O planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser consolidado em um
Plano de Implantacdo e Desenvolvimento do SGQ, contemplando de forma
integrada os elementos estratégicos, estruturantes e operacionais do sistema.
O Plano deve prever a implementacédo ou o fortalecimento dos processos estruturantes
do SGQ, tais como:

e Gestdo de riscos;

o Gestéo de processos (modelagem, padronizacdo e monitoramento);

« Controle de informacgédo documentada;

e Auditoria interna;

« Monitoramento e medi¢cédo de desempenho;

« Tratamento de n&o conformidades e agdes corretivas;

e Andlise critica pela direcéo.
Devem ser incorporadas ao plano, as acOes definidas para abordar riscos e
oportunidades, conforme descrito no item 8.3.4, contemplando:

e mitigacao de riscos estratégicos e operacionais;

e aproveitamento de oportunidades identificadas na Analise de Contexto;

o tratamento de fragilidades institucionais;
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« fortalecimento de processos criticos.
Na elaboragcdo do plano de implementacao, recomenda-se a utilizacdo da ferramenta
5W2H como instrumento de detalhamento operacional, conforme modelo apresentado

no Anexo llI

De acordo com a metodologia proposta pela ferramenta, cada acéo planejada deve ser

-C.

estruturada respondendo aos seguintes elementos:

« What (O que sera feito?);

o Why (Por que sera feito?);

e Where (Onde sera aplicado?);

« When (Quando ser& executado?);

e Who (Quem é o responséavel?);

o How (Como sera realizado?);

e How much (Quais recursos ou custos estimados?).

9. ANEXOS

Anexo llI-A — Ferramenta de apoio para identificacdo e andlise das partes interessadas;

Anexo IlI-B — Ferramenta de apoio das acdes para riscos e oportunidades;

Anexo IlI-C — 5W2H.

10.HISTORICO
Reviséo Item Alteracéo
0 N/A Emisséo Inicial
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