Comité Permanente do Sistema de Gestao da Qualidade CGQ

PORTARIA N° 197 DE 10 DE ABRIL DE 2017.

Institui o Comité Permanente do Sistema de GestdocadQualidade (CGQ) em Vigilancia
Sanitaria do Distrito Federal e da outras providén@as.

Versao Publicada no DODF de 12 de abril de 2017.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAhO uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 448, do regimento internéderetaria de Estado de Saude do Distrito
Federal, aprovado pelo decreto n° 34.213, publicadDODF n° 54, de 15/03/2013;

Considerando a portaria GM/MS n° 1.052, de 08/0&2@MOU de 09/05/2007 que aprova e
divulga o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria YABA) onde estdo contempladas as diretrizes
norteadoras a consolidacao e fortalecimento der@esiNacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

Considerando a resolucéo de diretoria colegiada)RD 34 da Anvisa, de 08/07/2013, DOU de
11/07/2013, que institui os procedimentos, progsneadocumentos padronizados, a serem
adotados no ambito do Sistema Nacional de Vigi&@Senitaria (SNVS), para padronizacédo das
atividades de inspecdo em empresas de medicamgmtodutos para saude e insumos
farmacéuticos e envio de relatorios pelo Sistem&altastro Nacional de Inspetores Sanitarios
(CANAIS);

Considerando a instru¢do normativa (IN) n° 5, d@02013, DOU de 11/07/2013, que institui
grupo de trabalho para gestado de documentos dm&istiacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
relativos a inspecao de boas praticas, e da qutoagléncias;

Considerando a portaria da Anvisa n® 999, DOU d@728012, que define a composi¢céo do grupo
de trabalho para gestdo de documentos do Sistemiandhde Vigilancia Sanitaria (SNVS)
relativos a inspecdes de boas praticas de fabogaeé@ medicamentos;

Considerando a portaria da Anvisa n° 1.001, DOQ%67/2012, que institui grupo de trabalho
tripartite com o objetivo especifico de definir lab®rar procedimentos e demais documentos
necessarios a padronizacdo do processo de insgag@dria nas empresas distribuidoras e
armazenadoras de medicamentos e nas empresaarigside insumos farmacéuticos;

Considerando a portaria da Anvisa n° 1.002, DOQ%167/2012, que institui grupo de trabalho
tripartite com o objetivo especifico de definir lab®rar procedimentos e demais documentos
necessarios a padronizacao do processo de insgagéaria nas empresas fabricantes de produtos
para a saude;

Considerando o primeiro relatério de auditoria davida ocorrida na Diretoria de Vigilancia
Sanitaria do Distrito Federal (Divisa-DF) no ano &915 Processo Anvisa n°
25351.106305/2014-16 Auditoria n°® 01/2015 do Distrito Federal) e as reeadacdes
apresentadas;

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

Considerando a versao brasileira da norma n° 9@0R0d5 da Organizagdo Internacional de
Padronizacao (ISO mternational Organization for Sandardization) editada pela Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (Norma ABNT NBR IStD@ 2015), ou sua versdo mais atual
quando houver, que estabelece fundamentos e vacabdé um Sistema de Gestédo da Qualidade
(SGQ) de uma organizacao;

Considerando a norma ABNT NBR ISO 9001:2015, owsusdo mais atual quando houver, que
estabelece os requisitos para o Sistema de Gest@oalidade de uma organizacao;
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Considerando a norma ABNT NBR ISO 10005: 2007, egtabelece as diretrizes para planos de
qualidade de uma organizacao, ou sua versao noais @iando houver;

Considerando a Norma ABNT NBR ISO/TR 10013: 2002 gstabelece as diretrizes para a
documentacédo de Sistema de Gestdo da Qualidadealerganizacao, ou sua versao mais atual,
quando houver;

Considerando a Norma ABNT NBR ISO 19011: 2012, egtabelece as diretrizes para auditorias
de Sistema de Gestao da Qualidade, ou sua verséaimal, quando houver;

Considerando a necessidade de implantar um Sisternestédo da Qualidade para a Vigilancia
Sanitaria do Distritd=ederalcom a padronizacdo de procedimentos dos processtsizhlho
desenvolvidosio &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia SawriteENVS), RESOLVE:

Art. 1° Fica instituido o Comité Permanente do épist de Gestdo da Qualidade (CGQ) em
Vigilancia Sanitaria que atuara no ambito da Dniatde Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal
(Divisa-DF) para a implantagéo e implementacaodl#i€a da Qualidade em Vigilancia Sanitaria
(PQVS):

§ 1° O Comité Permanente do Sistema de Gestdoalal@ie em Vigilancia Sanitaria, doravante
denominado “Comité Gestor da Qualidade (CGQ)”, pezéidido pelo(a) diretor(a) da Divisa-DF
e, devido ao seu carater técnico, na ausénciardtmdisera substituido pelo coordenapay
tempore da gestao vigente.

§ 2° A coordenacdaro tempore tera representante delegado(a) pela Divisa-D¥igéacia de sua
gestéo sera por periodo de dois anos, prorrogav&linica vez, sendo estimulado o rodizio.

§ 3° A composicdo da secretaria executiva do cosaté definida em comum acordo entre a
coordenacagro tempore da gestdo vigente e a Divisa-DF.

§ 4° Fica estabelecida, a ordem de servico, compraprio ou instrumento de formalizacdo das
designacdes necessarias a composicao do CGQ.

8§ 5° Os demais membros do Comité Gestor da Qualigad Vigilancia Sanitaria, a saber:
representantes técnicos das distintas gerénciag/sa-DF (colegiado técnico), representante do
servico de ouvidoria e representante da Subseeredar Vigilancia em Saude (SVS) seréo
indicados pelas suas chefias imediatas e deledadnalmente, por ato préprio, pela Divisa-DF.

8§ 6° As fungbes dos membros do comité séo indedggdwonorificas e ndo remuneradas.

§ 7° O Comité Gestor da Qualidade podera convecapdarariamente, com endosso da Divisa-
DF, representantes de outras areas da Divisa-RFpaaticiparem das suas reunides, colaborando
com as atividades técnicas desenvolvidas nas sudades, compartiihando experiéncias e
contribuindo com tarefas demandadas pelo processaloalho destas possiveis areas.

§ 8° O comité podera convidar para participar @ saunides, sem direito a voto, pessoas fora
do ambito de lotacdo da Divisa-DF que por seus edntentos, experiéncia profissional ou
notorio saber possam contribuir para a discuss&oadérias em exame.

§ 9° O comité, para reunir-se, necessita de umugudninimo de cinquenta por cento dos seus
integrantes conforme previsfes de composicao questdesta portaria, sendo que suas decisdes
serdo tomadas por maioria simples.

8§ 10. Cabera ao/a presidente representar o ComgéGda Qualidade em todas as instancias
requisitadas, defendendo e divulgando a PQVS duitisederal.

§ 11. Caberéa ao/a coordenagoo tempore do comité gerir o Sistema de Gestao da Qualidade a
ser implantado pelo CGQ.
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§ 12. Cabera a secretaria executiva do comité &xe@s processos internos de trabalho
demandados pelo Comité Gestor da Qualidade parplaritacdo da Politica da Qualidade em
Vigilancia Sanitaria (PQVS) do Distrito Federal eogcionalizando o funcionamento do Sistema
de Gestao da Qualidade (SGQ).

§ 13. Cabera aos demais membros do CGQ contrilbair & atividades desenvolvidas pela
secretaria executiva, compartilhando tarefas odaandb processo de trabalho do comité para
consolidar o Sistema de Gestdo da Qualidade nas sudades de lotacdo, promovendo a
internalizacdo da Politica da Qualidade em Vigil&i8anitaria, sendo os representantes técnicos
indicados pelas geréncias da Divisa-DF os intettoes da implantacéo local da qualidade.

8 14. A criacdo do Comité Gestor da Qualidade egilaficia Sanitaria ndo gerara custos para a
secretaria de saude do DF.

8§ 15. O Comité Gestor da Qualidade em Vigilanciaitdda terd a seguinte estrutura
organizacional:

| - um presidente que sempre sera o/a diretor(&)idaa-DF;

Il - um coordenador que naturalmente é o diretat@apivisa-DF, o qual podera substabelecer
essa funcao para um coordengatartempore delegado formalmente e escolhido a cada dois anos,
entre os gerentes técnicos da Divisa-DF ou outodigsional tecnicamente competente, com
reconhecido notdério saber para o tema gestdo dalatde, conforme previsdo complementar a
ser definida no regimento interno do comité;

[l - uma secretaria executiva composta por no mdéncinco servidores da Divisa —DF com
dedicacédo exclusiva para o0 SGQ;

IV - um representante técnico de cada uma das gestda Divisa-DF, que representam o seu
colegiado técnico, conforme estrutura organicantigela secretaria de saude do Distrito Federal;
V - um representante do servi¢co de ouvidoria dasaidF; e

VI - um representante da subsecretaria de vigidéewi saude, com carater de observador.

Art. 2° O Comité Gestor da Qualidade € um érgaegiatio de carater consultivo, executivo,

deliberativo e permanente para questdes da Palii€ualidade em Vigilancia Sanitaria e para a
gestdo da qualidade, cujo principal papel é dasidigs para a Divisa-DF para implantar,

implementar, acompanhar, monitorar e avaliar atiPalida Qualidade estabelecida para a
Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal e, sergide por esta portaria.

Art. 3° Compete ao Comité Gestor da Qualidade:

| - fomentar e implantar, associadamente com ostage&lo Sistema de Gestdo da Qualidade, a
politica da qualidade por meio da consolidacaoigte®a de Gestdo da Qualidade;

Il - acompanhar de forma sistematica a gestao digdaule em Vigilancia Sanitaria com o objetivo
de garantir sua eficiéncia, eficacia e o cumprimetds objetivos da Politica da Qualidade em
Vigilancia Sanitéria da Divisa-DF;

[l - estimular e zelar pelo cumprimento da Po#itia Qualidade em Vigilancia Sanitaria;

IV - monitorar e avaliar a Politica da Qualidade \igilancia Sanitaria;

V - decidir e emitir pareceres sobre as matériasliges sejam submetidas, assim como, aquelas
consideradas relevantes nos ambitos da PolitiQudhdade em Vigilancia Sanitaria e do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria cujo tema verders@estdo da qualidade;

VI - verificar o cumprimento de suas decisfes edas@o ambito do CGQ;

VII - revisar a Politica da Qualidade em Vigilan8anitaria, quando necessario e, aprovar 0s
processos de gestao da qualidade por meio do Sister@estdo da Qualidade;

VIII - capacitar, acompanhar e dar apoio técnice gestores e aos interlocutores da qualidade
locais no ambito das geréncias da Divisa-DF qu&oses responsaveis pelo monitoramento da
implantacéo da gestédo da qualidade nas suas & easatao;
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IX - estabelecer o regimento interno do Comité @esa Qualidade;
X - estabelecer o manual da qualidade em VigilaSeiaitaria; e
XI - estabelecer o plano de gestdo da qualidadégi@ncia Sanitaria do Distrito Federal.

Art. 4° Compete ao presidente do Comité Gestoruwidiade:

| - fomentar a implantacdo da gestao da qualided¥igilancia Sanitéria na Divisa-DF;

Il - acompanhar e monitorar 0 mapeamento de proseds trabalho e decidir a respeito de
qualguer adequacdo que venha a ser consideradaC@b quanto a racionalizagdo desses
processos;

[l - divulgar a Politica da Qualidade em Vigilaa&anitaria do Distrito Federal,

IV - representar os interesses do Comité GestQuddidade onde se fizer necessario;

V - aprovar manuais e documentos no ambito da ®iiE, relativos ao Sistema de Gestdo da
Qualidade;

VI - aprovar o plano anual de capacitacdo da DildBa

VII - fazer cumprir as deliberacdes do Comité GedtoQualidade;

VIII - monitorar e avaliar a implantacdo e execugko Politica da Qualidade em Vigilancia
Sanitaria; e

IX - avaliar o relatério de gestdo da qualidadelkbdrar sobre eventuais direcionamentos para a
consolidacéo do Sistema de Gestédo da Qualidade.

Art. 5° Compete ao coordenadwp tempore do Comité Gestor da Qualidade:

| - convocar, presidir e coordenar as reunides GQC

Il - avaliar, aprovar e definir os assuntos a setle&soutidos nas reunides do CGQ;

[l - autorizar a apreciacdo de matérias ndo idesiina pauta de reunides;

IV - gerenciar, acompanhar, avaliar e orientarg@es do SGQ;

V - elaborar, revisar e aprovar manuais, relatppaseceres técnicos e documentos no ambito do
CGQ, relativos ao SGQ;

VI - estabelecer indicadores para monitoramentguadidade do SGQ;

VII - gerenciar, coordenar e promover a realizad@auditorias internas no ambito da Divisa-DF,;
VIII - monitorar e avaliar o Sistema de Gestéao dal{@ade;

IX - elaborar relatério de gestdo no ambito doedist de Gestao da Qualidade;

X - acompanhar a avaliar o plano anual de cap@atasg

XI - cumprir e fazer cumprir esta portaria.

Art. 6° Compete a secretaria executiva do Comit&dsela Qualidade:

| - conduzir e secretariar as reunides do CGQ;

Il - colaborar com a implantacao e implementaca&idtema de Gestédo da Qualidade;

[l - coordenar, supervisionar, estabelecer, mamtaientar o desenvolvimento de procedimentos
para elaborar e controlar documentos do Sisten@zedtio da Qualidade;

IV - elaborar, codificar, analisar criticamentesisar e controlar os documentos do SGQ;

V - orientar os profissionais nas atividades relaadas ao SGQ para garantir sua execucao de
acordo com as normas estabelecidas;

VI - realizar as auditorias internas e as anatisigigas periddicas do SGQ);

VII - preparar e assessorar as geréncias técrécBsvisa-DF para as auditorias e visitas técnicas;
VIII - consolidar e monitorar o plano anual de cafzgdo em conjunto com as areas técnicas;
IX - representar a coordenagdt@ tempore sempre que necessario e designado;

X - monitorar a execucao dos planos de acédo dédaadel das geréncias e nucleos; e

XI - elaborar relatorios técnicos no ambito do @is de Gestao da Qualidade.

Art. 7° Compete aos demais membros do Comité GdatQualidade:
| - contribuir com a implantacéo e implementacadsdtema de Gestdo da Qualidade;
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Il - internalizar o Sistema de Gestédo da Qualigad® as suas unidades de lotacéo;

[l - compartilhar tarefas do CGQ por meio de as®@liritica, elaboracéo e revisdo de documentos
do SGQ;

IV - estabelecer comunicacado interna permanent® jaos seus locais de lotacdo informando

sobre os encaminhamentos adotados pelo CGQ); e

V - aos interlocutores da qualidade local caberaito@ar a implantacdo da gestdo da qualidade
nas suas areas de lotacao.

Art. 8° O Comité Gestor da Qualidade reunir-se-anfimo mensalmente, em carater ordinario,

para realizacdo de suas atividades decisorias,nsémente para suas atividades executivas e,
segundo suas necessidades e demandas, em cataerdixario, sempre que for necessario e
relevante, podendo ser convocadas reunides pajuprale seus membros.

Art. 9° Demandas de procedimentos de trabalhos qompreendam interacbes ou
compartilhamento de responsabilidades com outratodias da Subsecretaria de Vigilancia em
Saude serao estudadas pelo CGQ. Relatérios tégecds apresentados para a Divisa-DF a fim
de subsidiar a tomada de decisdes quanto aos erf@mMentos para esse tema.

Art. 10. Esta portaria entra em vigor na data @degsiblicacao.
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