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1. INTRODUCAO

A modelagem de processos é uma atividade estruturante na implementacéo do Sistema
de Gestdo da Qualidade (SGQ), pois permite compreender de forma clara como as
atividades sdo executadas, como 0s processos se relacionam entre si e como contribuem
para o alcance dos objetivos institucionais.

O mapeamento e a modelagem dos processos possibilitam identificar entradas,
atividades, responsaveis, recursos necessarios, resultados esperados e riscos
associados, contribuindo para a padronizacao das atividades, melhoria da eficiéncia e

transparéncia na execucao das acfes da Vigilancia Sanitaria.

2. OBJETIVO
Estabelecer diretrizes minimas e orienta¢des para a modelagem de processos no ambito

da Vigilancia Sanitaria (Visa), visando apoiar a implementacdo e a manutencéo do SGQ.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica as atividades, processos e servigos desenvolvidos pelo(a)...

Nome do Orgao, incluidos no escopo do SGQ.

4. REFERENCIAS

e ABNT- Associacao Brasileira de Normas Técnicas. NBR I1SO 9000:2015 - Sistema
de Gestao da Qualidade: Fundamentos e Vocabulario. Rio de Janeiro, ABNT, 2015.

e ABNT- Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR ISO 9001:2015 - Sistemas
de gestédo da qualidade — Requisitos. Rio de Janeiro, ABNT, 2015.

e Guia para Implementacéo de Sistema de Gestao da Qualidade no Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitaria — 22 edicdo. Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-

sanitaria/publicacoes-de-projetos/quia-para-implantacao-de-sistema-de-gestao-da-
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qualidade-sgg-em-unidades-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria-snvs-
1/view. Acesso em 26/12/2025.

WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for evaluation of national regulatory system
of medical products: manual for benchmarking and formulation of institutional
development plans. Geneva: World Health Organization; 2023. Licence: CC BY-
NCSA 3.0 1GO. Disponivel em
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/91701fd2-2b3c-46f7-aa56-
04a9e69537bb/content. Acesso em 26/12/2025.

WHO Guideline on the Implementation of Quality Management Systems for National
Regulatory Authorities - WHO Technical Report Series, N°. 1025, 2020. Disponivel

em: https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-

standards/quidelines/trs1025/trs1025-annex13.pdf?sfvrsn=8e6al7ee 2. Acesso em
26/12/2025.

5. DEFINICOES

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

e Entrada: elemento que é transformado durante a execu¢ao do processo;

e Fluxograma ou diagrama de processo: representacao grafica que descreve a
sequéncia de atividades, decisdes e interacdes que compdem um processo;

e Gestdo de processos: abordagem sistematica para identificar, documentar,
executar, monitorar e melhorar processos organizacionais;

e Indicador de desempenho: medida utilizada para monitorar e avaliar o
desempenho de um processo;

e Matriz RACI: ferramenta utilizada para definir responsabilidades no processo,
indicando quem executa, quem aprova, quem deve ser consultado e quem deve ser
informado;

e Modelagem de processos: representacdo estruturada das atividades, fluxos,
entradas, saidas, responsaveis e interacdes que compdem um processo;
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e Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que
transformam entradas em saidas, utilizando recursos e critérios definidos, com o
objetivo de gerar resultados que atendam a requisitos legais, regulatérios e
institucionais;

e Saida: resultado gerado pelo processo;

e SIPOC: ferramenta de andlise de processos que organiza informacfes sobre
fornecedores (Suppliers), entradas (Inputs), processo (Process), saidas (Outputs) e

clientes (Customers).

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

POP: Procedimento Operacional Padrao;

RACI: Responsible (Responsavel), Accountable (Aprovador), Consulted
(Consultado), Informed (Informado);

SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade;

SIPOC: Suppliers (Fornecedores); Inputs (Entradas); Process (Processo); Outputs
(Saidas); Customers (Clientes);

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Visa: Vigilancia Sanitéria.

7. RESPONSABILIDADES

A Alta Direcdo da Visa deve apoiar a implementacdo da gestdo por processos e

assegurar a disponibilidade dos recursos necessarios para sua aplicacéo. O responsavel

pelo SGQ deve orientar metodologicamente a modelagem de processos, acompanhar

sua implementacdo e promover a atualizacéo periddica das informacdes.

Os gestores de processos sao responsaveis por descrever, validar e manter atualizados

0S processos sob sua responsabilidade. Os servidores envolvidos nos processos devem

colaborar na identificagcdo das atividades, fluxos de trabalho, riscos e oportunidades de

melhoria.
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8. PRINCIPAIS PASSOS

As etapas abaixo descrevem requisitos minimos e podem ser aplicadas pela Visa na
modelagem de seus processos.

Essas etapas devem ser precedidas da identificacdo dos processos da Visa, que podem
estar representados por meio de uma Cadeia de Valor ou listagem de processos.

A Visa pode eleger processos prioritarios para serem modelados, conforme critérios
definidos no planejamento do seu SGQ.

8.1 Definicdo do Objetivo do Processo

Para cada processo identificado deve ser definido claramente o seu objetivo, ou seja, 0
resultado que se pretende alcancar e sua finalidade dentro da organizacéo.

Para apoiar essa analise pode ser utilizada a SIPOC expandida do processo (Anexo V-
A — “Matriz SIPOC Expandida” e Anexo V-B — “Exemplo de Matriz SIPOC Expandida
preenchida”), que permite organizar de forma estruturada as informac¢des essenciais do

processo, incluindo propdsito, entradas e saidas.

8.2 ldentificacdo das Entradas e Saidas
Nesta etapa devem ser identificados os elementos que iniciam o processo (entradas) e
os resultados produzidos ao final de sua execucéo (saidas).
Devem ser identificadas:

e as entradas necessarias para execu¢ao do processo;

e 0s resultados ou saidas esperadas.
As entradas podem incluir informagOes, documentos, recursos ou solicitacdes
provenientes de outros processos ou partes interessadas. As saidas representam o0s
produtos ou servi¢os gerados pelo processo.
Essas informacgdes podem ser registradas na SIPOC expandida do processo (Anexo V-
A), que facilita a visualizacdo dos fornecedores, entradas, atividades, saidas e clientes

do processo.
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8.3 ldentificacéo das Atividades do Processo
O processo deve ser descrito por meio da sequéncia logica de atividades que o
compdem, permitindo compreender como o trabalho é executado na prética.
Devem ser identificados:

e as principais etapas do processo;

e 0S responsaveis pela execucao;

e 0s pontos de decisdo ou verificacao.
Essa descricdo pode ser representada por meio de fluxogramas ou detalhamento de
processos, conforme modelos apresentados nos Anexo V-C — “Modelo de Detalhamento
de Processo”, Anexo V-D — “Exemplo de Detalhamento de Processo preenchido” e
Anexo V-E — “Exemplo de Fluxograma/Diagrama de Processo”, referentes ao processo
de Auditoria Interna.
O Anexo V-C apresenta uma planilha a ser utilizada para registro das atividades do
processo.
Essa representacdo facilita a visualizacdo do fluxo de atividades e contribui para o

entendimento comum do processo pelos envolvidos.

8.4 Identificagdo das Interagdes entre Processos
Deve-se identificar como 0 processo se relaciona com outros processos da organizagao.
Devem ser identificados:

e (uais processos fornecem entradas;

e Quais processos recebem as saidas geradas.
Essa analise contribui para compreender o funcionamento integrado do SGQ e pode ser
facilitada pela utilizacdo da SIPOC expandida do processo (Anexo V-A), que permite

visualizar as interacdes entre fornecedores, atividades e clientes do processo.
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8.5 ldentificacdo de Recursos e Fornecedores
Devem ser identificados 0s recursos necessarios para execu¢ado do processo, tais como:
e recursos humanos;
¢ infraestrutura;
e tecnologia da informacéo;
e documentos e normas.
Também devem ser identificados os fornecedores internos ou externos responsaveis por
fornecer insumos ou informagdes necessérias para execu¢ao do processo.
Esses elementos podem ser registrados na SIPOC expandida do processo (Anexo V-A),

que auxilia na identificacdo estruturada de fornecedores e recursos necessarios.

8.6 ldentificacdo dos Clientes ou Beneficiarios
Devem ser identificados os principais usuarios ou beneficiarios dos resultados gerados
pelo processo.
Esses beneficiarios podem incluir:

e cidadaos;

e setor regulado;

e outras areas da organizacao;

e 0Orgaos parceiros.
A identificacdo dos clientes do processo pode ser registrada na SIPOC expandida do
processo (Anexo V-A), facilitando a compreenséo de quem utiliza ou depende das saidas

geradas.

8.7 Identificacdo de Responsabilidades

Devem ser definidas as responsabilidades das éareas e servidores envolvidos na
execucao do processo, assegurando clareza quanto aos papéis de cada participante.
Para apoiar essa definicdo pode ser utilizada a Matriz RACI (Anexo V-F) e responder as
perguntas:
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e quem é responsavel pela execucédo das atividades?
e quem € responsavel pela aprovacao ou deciséo?
e guem deve ser consultado?
e quem deve ser informado?
A utilizacdo da Matriz RACI e as perguntas norteadoras contribuem para reduzir

ambiguidades e melhorar a coordenacao entre as areas envolvidas.

8.8 Definicao de Indicadores de Desempenho (ver Anexo VI do POP-Q-ANVISA-
034)
Devem ser definidos indicadores que permitam monitorar e avaliar o desempenho do
processo.
Esses indicadores podem considerar, por exemplo:

e prazo de execucao das atividades;

e qualidade dos resultados;

¢ volume de demandas atendidas;

e conformidade com requisitos legais.
Os indicadores devem estar associados as principais etapas do processo e podem ser
registrados na SIPOC expandida do processo (Anexo V-A) ou em outro modelo proprio

de ficha de qualificacao de indicador.

8.9 Validacao do Processo

Apds a modelagem do processo, sua descri¢cdo deve ser validada com 0s responsaveis
e participantes envolvidos em sua execucao.

Essa validacdo tem como objetivo verificar se as informacdes registradas na SIPOC
expandida do processo (Anexo V-A) e o fluxo de atividades representado no diagrama

(Anexo V-E) correspondem a pratica institucional.
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8.10 Atualizacédo dos Processos
Os processos devem ser revisados sempre que ocorrerem mudangas relevantes, tais
como:

e alteragdo normativa;

e mudanca organizacional,

e melhoria ou redesenho do processo;

¢ identificacdo de ndo conformidades ou riscos relevantes.
Quando ocorrerem alteragcdes no processo, devem ser atualizados: a SIPOC expandida
(Anexo V-A), o detalhamento de processo (Anexo V-C) e a Matriz RACI (Anexo V-F).

9. INFORMACAO DOCUMENTADA
A modelagem dos processos deve ser registrada e mantida como informacéo
documentada do SGQ.
Devem ser mantidos registros que permitam evidenciar:
» a descricdo do processo;
« 0 fluxo de atividades;
« as responsabilidades definidas;
e 0S riscos associados ao processo;
« os indicadores de desempenho definidos;
« avalidacao do processo pelo responsével.
Essas informagfes podem ser registradas utilizando as ferramentas apresentadas nos
anexos deste procedimento.
Deve ser mantido um repositério que permita a rastreabilidade e recuperacdo das

informacgodes referentes aos processos mapeados.

10.ANEXOS
Anexo V-A — Matriz SIPOC Expandida;
Anexo V-B — Exemplo de Matriz SIPOC Expandida preenchida;
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222 Anexo V-C — Modelo de Detalhamento de Processo;

223 Anexo V-D — Exemplo de Detalhamento de Processo preenchido;
224  Anexo V-E — Exemplo de Fluxograma/Diagrama de Processo;
225  Anexo V-F — Matriz RACI.

226
227 11.HISTORICO
Reviséo ltem Alteracéo
0 N/A Emissao Inicial
228
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