Politica da Qualidade em Vigilancia Sanitaria PQVS

PORTARIA N° 196 DE 10 DE ABRIL DE 2017.

Institui a Politica da Qualidade em Vigilancia Sartaria (PQVS) do Distrito Federal no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) da outras providéncias.

Versao Publicada no DODF de 12 de abril de 2017.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERA#O uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 448, do regimento interno da&arda de Estado de Saude do Distrito Federal,
aprovado pelo Decreto n° 34.213, publicado no D@D&4, de 15/03/2013;

Considerando a lei organica de satde n° 8.0809/@8/1990, DOU de 20/09/1990, especialmente o
seu artigo 7° que define e especifica os principidsetrizes do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a lei n® 9.782, de 26/01/1999, DORQME1/1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), cria a Agéncia Nacibda Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da outras
providéncias;

Considerando a lei distrital n® 5321, de 06/03/2@WA@DF de 07/03/2014, que institui o cédigo de
saude do Distrito Federal;

Considerando o artigo n° 37, 83°, inciso | da Gangéo Federal de 1988 que prevé a participacéo
dos usuarios dos servicos publicos na administrpgéiica direta e indireta como balizadores da
qualidade da prestacao dos servi¢os publicos eah ga@m avaliacdo periddica interna e externa da
gualidade desses servicos;

Considerando a portaria GM/MS n° 1.820, de 13/@3200U de 14/08/2009, que dispde sobre 0s
direitos e deveres dos usuarios do Sistema Uni&@adde (SUS);

Considerando o decreto n° 8.243, de 23/05/2014, B&©26/05/2014, que institui a Politica Nacional
de Participacdo Social (PNPS) e o Sistema NacidedParticipacdo Social (SNPS), e da outras
providéncias;

Considerando o decreto n° 36.419, de 25/03/2015)P@e 26/03/2015, que institui a carta de
servigos ao cidadéo;

Considerando a portaria GM/MS n° 1.052, de 08/@x2D0U de 09/05/2007 que aprova e divulga
o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA)denestdo contempladas as diretrizes norteadoras
necessarias a consolidacéo e fortalecimento densagsNacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

Considerando a portaria GM/MS n° 204, de 29/01/2@i# regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as ac@esvieos de saude, na forma de blocos de
financiamento, com o respectivo monitoramento drota)

Considerando a portaria GM/MS n° 1.378, de 09//3200U de 10/07/2013, que regulamenta as
responsabilidades e define diretrizes para finamerdo das acdes de vigilancia em saude pela uniéo,
estados, Distrito Federal e municipios, relativosSastema Nacional de Vigilancia em Saude e ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Considerando a portaria GM/MS n° 1.106, de 12/08)2@MOU de 12/05/2010 republicada em
02/07/2010, que atualiza a regulamentacao dasférénsias de recursos financeiros federais do
componente da vigilancia sanitaria, do bloco darfailamento da vigilancia em saude destinados a
execucao das acdes de vigilancia sanitaria;

Considerando o Programa de Qualificacdo das Agd¥sgilancia em Saude (PQA-VS) apresentado
pelo Conselho Nacional de Secretéarios de Saude ASSINpor meio da nota técnica 09/2013 em 22
de abril de 2013 onde uma das suas diretrizesirudat 0 processo continuo e progressivo da
melhoria das ac¢des de vigilancia em salude queemnaaestdo, o processo de trabalho e os resultados
alcancados pelos estados, Distrito Federal e npiogcha vigilancia em saude;
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Considerando a portaria GM/MS n° 1.708, de 16/83200U de 19/08/2013 que regulamenta o

Programa de Qualificacdo das Acdes de VigilancisgSaide (PQA-VS), com a definicdo das suas
diretrizes, financiamentos, metodologia de adesété&ios de adeséo e critérios de avaliacdo dos
estados, Distrito Federal e municipios;

Considerando a portaria GM/MS n° 183, DOU de 0@@®4 que, regulamenta o incentivo financeiro
de custeio para implantacdo e manutencéo de ag@egigos publicos estratégicos de vigilancia em
saude, previstos na portaria GM/MS n° 1.378, d&/2(1.3, DOU de 10/07/2013 com a definicao
dos critérios de financiamento, monitoramento diagy&o;

Considerando a portaria GM/MS n° 475, DOU de 32MB4, que estabelece os critérios para o
repasse dos recursos financeiros federais do campmrde vigilancia sanitaria do bloco de
financiamento de vigilancia em salde, para estddissiito Federal e municipios, de que trata o
inciso Il do art. 13 da portaria GM/MS n° 1378,94é/2013;

Considerando a portaria GM/MS n° 2.778, DOU de 2/2(114, que revisa a relacdo de metas, com
seus respectivos indicadores, e a metodologiagptase de avaliagdo do Programa de Qualificacao
das Acoes de Vigilancia em Saude (PQA-VS) a pdotiano de 2014;

Considerando a resolucao de diretoria colegiadaC)RD 34 da Anvisa, de 08/07/2013, DOU de
11/07/2013, que institui os procedimentos, proggmaocumentos padronizados, a serem adotados
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Saigfdrara padronizacdo das atividades de inspecao
em empresas de medicamentos, produtos para sadsiemes farmacéuticos e envio de relatérios
pelo Sistema de Cadastro Nacional de Inspetoraga8as (CANAIS);

Considerando a portaria da Anvisa n°® 999, DOU dé728012, que define a composi¢cédo do grupo
de trabalho para gestdo de documentos do Sistermiandhde Vigilancia Sanitéria relativos a
inspecdes de Boas Praticas de Fabricacdo (BPFjnali@amentos;

Considerando a portaria da Anvisa n° 1.001, DORS®7/2012, que institui grupo de trabalho

tripartite com o objetivo especifico de definir kalbm®rar procedimentos e demais documentos
necessarios a padronizacdo do processo de insgega@ria nas empresas distribuidoras e
armazenadoras de medicamentos e nas empresasaifitdside insumos farmacéuticos;

Considerando a portaria da Anvisa n° 1.002, DOR2%S®7/2012, que institui grupo de trabalho
tripartite com o objetivo especifico de definir kalbm®rar procedimentos e demais documentos
necessarios a padronizacdo do processo de inspagéiéria nas empresas fabricantes de produtos
para a saude;

Considerando a instru¢do normativa n° 5, de 080A82DOU de 11/07/2013, que institui grupo de
trabalho para gestdo de documentos do Sistemamddcie Vigilancia Sanitaria (SNVS) relativos a
inspecao de boas praticas, e da outras providéncias

Considerando o primeiro relatério de auditoria d&iéa ocorrida na Diretoria de Vigilancia Sanitaria
do Distrito Federal (Divisa-DF) no ano de 20Frdcesso Anvisa n° 25351.106305/2014-16 -
Auditoria n® 01/2015 do Distrito Federal) e as raeeadacdes apresentadas;

Considerando o resultado do monitoramento do pinacao elaborado pela Divisa-DF, por meio
de visita de acompanhamento realizada pela Anesadias 27 e 28 de abril de 2016 e, as novas
recomendacdes apresentadas;

Considerando a versao brasileira da norma n° 9@@0d5 da Organizacdo Internacional de
Padronizacdo (ISO International Organization for Standardization) editada pela Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas (Norma ABNT NBR IS@)®& 2015), ou sua versao mais atual
guando houver, que estabelece fundamentos e vacabdeé um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) de uma organizacéao;
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Considerando a norma ABNT NBR ISO 9001:2015, ouvarado mais atual quando houver, que
estabelece os requisitos para o Sistema de Gestdaalidadele uma organizagéo;

Considerando a necessidade de implantar um Sisien@estdo da Qualidade para a vigilancia
sanitéria do DistritoFederalcom a padronizagdo de procedimentos dos processdgaloalho
desenvolvidosio ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Saiait&RESOLVE:

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Instituir a Politica da Qualidade em Vigitda Sanitaria (PQVS) do Distrito Federal no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SN compreende:

| - 0 objetivo;

Il - os principios;

lIl - as responsabilidades; e

IV - 0 processo de gestdo da qualidade em vigidésanitaria.

Art. 2° A Politica da Qualidade em Vigilancia Sarid tem como premissas: o codigo de saude do
Distrito Federal, o plano diretor de vigilancia ara, a politica de saude do Distrito Federal e o
alinhamento ao planejamento estratégico vigengogtlerno do DF.

DO OBJETIVO

Art. 3° A Politica da Qualidade em Vigilancia Sana tem por objetivo estabelecer os principios, as
diretrizes, as responsabilidades e os processagestéo da qualidade, com vistas a adotar 0s
resultados da gestao da qualidade na tomada d&®desgara a melhoria dos servigos ofertados pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria a populacao dstbo Federal:

Paragrafo unico. A politica definida nesta portdeaera ser observada por todas as areas e néveis d
atuacao da vigilancia sanitaria do Distrito Fedeoah fins de nortear as acdes, processos de tegbalh
programacao fiscal, programas, projetos, atividadagbes inerentes as suas areas de atuacao nos
niveis estratégicos, taticos e operacionais.

Art. 4° A Politica da Qualidade em Vigilancia Sara promovera:

| - padronizacé&o, uniformizacéo e racionalizac&® plocessos de trabalho da vigilancia sanitéaria;

Il - alinhamento dos processos de trabalho daarigih sanitaria do Distrito Federal com aqueles
estabelecidos e padronizados internacionalmentenihecidos e adotados no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

lll - fortalecimento das acdes sanitarias;

IV - identificacdo de eventos passiveis de afetamsecucao dos objetivos institucionais;

V - melhoria da qualidade dos servicos ofertaddes yigilancia sanitaria;

VI - criagéo de valores institucionais;

VIl - aprimoramento do processo de gestao instnel; e

VII - fortalecimento da educagdo em saude no anuaiteigilancia sanitaria.

DOS PRINCIPIOS DA QUALIDADE EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 5° De forma complementar e alinhado aos ppinsi doutrinarios e organizativos do SUS, a
Politica da Qualidade em Vigilancia Sanitaria adotss seguintes principios:

| - foco no usuario do SUS;

Il - lideranca institucional;

lll - envolvimento dos servidores;
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IV - abordagem de processos;

V - abordagem sistémica para a gestao institugional

VI - melhoria continua;

VIl - abordagem factual para a tomada de decis®adéncias); e

VIII - beneficios mutuos nas relacdes institucignaternas e externas.

DAS DIRETRIZES DA QUALIDADE EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 6° De forma complementar e alinhado as dizetrido SUS, a politica da qualidade em vigilancia
sanitaria adotara as seguintes diretrizes:

| - estabelecimento de padronizacdo, uniformizagéla divulgacédo e publicidade dos processos
de trabalho em vigilancia sanitaria;

Il - implantacéo das acdes de qualidade em viga@ésenitaria por meio de uBistema de Gestao da
Qualidade

lll - direcionamento das acdes para a qualidadesdonsgcos prestados em vigilancia sanitéria;
IV - estabelecimento e divulgacdo de padrbes didqae para o atendimento a populagéo;

V - avaliagdo continua dos niveis de satisfacdoudogirios dos servicos publicos ofertados pela
vigilancia sanitaria;

VI - avaliacdo e melhoria continuas da gestao o ma elaboracao de indicadores de desempenho
institucional e monitoramento;

VIl - capacitacdes de ordem técnico-operacionaisreeituais, sobre a politica da qualidade, no
ambito doSistema de Gestdo da Qualidade

VIII - foco nos resultados e na qualidade dos itiesntos em vigilancia sanitaria;

IX - reconhecimento e valorizacdo de estruturadigas internas que demonstrarem destacado
desempenho institucional na implantaca&Giiema de Gestado da Qualidaele

X - estabelecimento de parcerias com 0rgaos easlgtidda sociedade e com 0s programas voltados
para a qualidade dos servicos publicos.

Art. 7° Sao elementos estruturantesSistema de Gestdo da Qualidade vigilancia sanitaria: a
politica da qualidade em vigilancia sanitaria, om@é Permanente do Sistema de Gestdo da
Qualidade (CGQ), todos os servidores da Divisa-®ipanual da qualidade, os processos e 0s
procedimentos de gestdo da qualidade incluindergsutoramento, controle e avaliacéo.

Art. 8° A coordenacao ddistema de Gestdo da Qualidédeompeténcia da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria do Distrito Federal, que estrategicamemidera substabelecer essa atividade para as
geréncias da Divisa-DF ou para profissional teenarate competente ou reconhecidamente com
notorio saber para o tema gestdo da qualidade

Art. 9° A operacionalizacdo da gestdo da qualidsatd executada pelo Comité Permanente do
Sistema de Gestao da Qualidade, doravante denoon@@aité Gestor da Qualidade (CG&)b a
coordenacao direta da Divisa-DF ou substabele@d@mnapro tempore para um gerente técnico
ou para profissional tecnicamente competente conteridamente com notdrio saber para o tema
gestdo da qualidade, devendo ser formalmente aklegaor ato proprio pela Divisa-DF, por um
periodo de dois anos, prorrogavel uma unica vegra®esso de selecdo, definicdo e aprovacdo do
coordenadopro tempore do SGQ sera apresentado no regimento interno d@.CG
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Art. 10. A execucao de atividades inerentes aosgssns de trabalho da gestdo da qualidade sera
padronizada por meio dos Procedimentos Operaci®@isdes (POPs), construidos coletivamente
nos niveis estratégicos, taticos e operacionagasatividades serdo executadas pelos servidores da
Divisa-DF no ambito das atividades desenvolvidas seus locais de lotacdo sob a orientacdo e
regulacéo d&@istema de Gestdo da Qualidadsom as determinacdes da Divisa-DF as quais seguem
um alinhamento hierarquico.

DO PROCESSO DE GESTAO DA QUALIDADE

Art. 11. Serdo adotadas como referéncias técninoeituais para implantacdo e consolidacdo do
Sistema de Gestao da Qualidagenormas ABNT ISO 9001:2015 — que trata dos regqgsipara a
implantacdo do SGQ e ABNT ISO 9000:2015 — que natafundamentos e vocabulario do SGQ,
suas atualizacbes ou revisdes, associadas asmegiigedes relacionadas a gestdo da qualidade,
preconizadas ou que venham a ser estabelecidasmpéta e pelo Ministério da Saude, no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Essegsso compreendera as seguintes fases:

| - definicdo, publicacdo e ampla divulgacao da BQV

Il - instituir formalmente o CGQ;

lll - nomear, publicar e delegar o inicio das aades do CGQ;
IV - definir e publicar o regimento interno do CGQ;

V - elaborar o manual da qualidade da Divisa-DF,;

VI - elaboracéo de plano de trabalho do CGQ paisaws;
VIl - mapear os processos de trabalho da Divisa-DF;

VIII - definir e estabelecer os procedimentos opiersis padrbes estratégicos para o inicio do
processo de implantacao e internalizacédo da gdstgoalidade na Divisa-DF;

IX - efetuar treinamentos e capacitacbes para &amg;do e implementagdo do SGQ da Divisa-DF

X - promover busca ativa de colaboradores inteen@geriéncias de gestdo da qualidade ja iniciados
isoladamente no a&mbito da Divisa-DF;

XI - definir indicadores de desempenho instituclgrera avaliacdo da implantacao e eficiéncia do
SGQ;

XII - realizar monitoramento e avaliagcdo do SGQdasa-DF; e
XIII - publicar resultados de desempenho institnalo

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 12. Os agentes estruturantesSistema de Gestdo da Qualidadgue se refere o artigo sétimo
desta portaria deverdo iniciar o processo de ingpido desta PQVS a partir da data da sua
publicacao.

Art. 13. Durante a realizacédo da sua primeira @uro CGQ devera apresentar minuta de regimento
interno para discussao e posterior aprovacéo, sgmelofica estabelecido o prazo de um més para
publicacéo do referido regimento interno a paiisda aprovacao.

Art. 14. Esta portaria entra em vigor na data @deagiblicacao.
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