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RESUMO

Introducdo: A implementacao dos principios da gestao da qualidade no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio do desenvolvimento de estratégias, modelo e
instrumentos de planejamento, monitoramento e avaliacao, tem se apresentado como
requisito estruturante para a qualificacdo das acoes de promocao e protecado a salde,
visando a convergéncia regulatéria sanitaria nacional e internacional, assim como a
melhoria continua das acdes executadas pelo proprio SNVS. Objetivo: Identificar e
apresentar os fatores favoraveis e desfavoraveis a implantacao de Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ) em quatro instituicoes do SNVS. Método: Estudo descritivo e documental
que visou identificar e descrever os fatores relacionados a implantacao de SGQ em quatro
instituicdes do SNVS, a partir de experiéncia piloto do Projeto Integravisa 2018-2020.
Resultados: Os fatores favoraveis e desfavoraveis foram agrupados em trés blocos:
organizacionais, metodologicos e conjunturais. Prevaleceram, como fatores favoraveis,
o compromisso das liderancas com a implantacao do SGQ, o comprometimento das
equipes e o apoio de consultoria externa. Como fatores desfavoraveis, predominou a
dificuldade de compreenséao da linguagem técnica da gestao da qualidade, contemplada
nos requisitos das sete secées do Modelo de SGQ utilizado como referéncia. Conclusdes:
Os fatores favoraveis poderdo ser preventivamente organizados e trabalhados pelas
equipes, com vistas a potencializar a implantacao e seus efeitos no desempenho do SNVS.
Os fatores desfavoraveis, mesmo aqueles relacionados as caracteristicas intrinsecas da
Administracao PUblica, sdo igualmente passiveis de superacao, a fim de que ndo impecam
a implantacéo do modelo de gestao baseado na melhoria continua dos processos no SNVS.

PALAVRAS-CHAVE: Gestdo da Qualidade; Vigilancia Sanitaria; Sistema Unico de Saude;
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: Implementation quality management principles in the National Health
Surveillance System (SNVS) by developing planning, monitoring, and evaluation strategies,
models, and managerial tools, has been presented as a structural requirement for qualifying
health promotion and protection actions, aiming at national and international regulatory
convergence, as well as continuous improvement of the very actions perpetrated by SNVS.
Objective: Analyzing factors deemed favorable or unfavorable for the implementation
of Quality Management System (QMS) in four SNVS institutions. Method: Descriptive,
bibliographic, and documentary study aimed at identifying and describing aspects
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related to the implementation of QMS in four SNVS institutions, using documents prepared by its representatives. Results: Favorable
and unfavorable factors have been grouped according to three dimensions: organizational, methodological, and conjunctural. The
commitment of leadership to the implementation of QMS, the commitment of the teams, and the support of an external consultancy
have prevailed as favorable factors, whereas the difficulty in understanding the quality management technical language used in
the QMS model was the most unfavorable factor. Conclusions: The favorable factors may have been previously organized and dealt
with by the teams, in order to strengthen the implementation and its effects on the performance of the SNVS. Unfavorable factors,
even those related to the intrinsic characteristics of public administration, are equally liable to be overcome, so as not hamper the

implementation of the management model based on the continuous improvement of processes.

KEYWORDS: Quality Management; Health Surveillance; Unified Health System; National Health Surveillance System

INTRODUCAO

A Vigilancia Sanitaria (Visa) lida diuturnamente com situacoes
sanitarias que podem colocar em risco a salde da populacao.
Em 2020, um exemplo mundial caracterizou bem tal situacao:
a pandemia da SARS-CoV-2 (COVID-19), produzindo um aumento
de demanda pelo trabalho da Visa, especialmente nas acoes de
prevencao e controle sanitario, numa situacdo de calamidade de
saude publica’2.

Como braco executivo do Sistema Unico de Satde (SUS), a Visa tem
como fungdo prevenir, diminuir e eliminar os riscos a salde, por
meio de acao regulatoria sobre os servicos prestados, os produtos e
os insumos de interesse para a saude, além de constante trabalho
de promogéo da salide, em comunicacdo com a sociedade, contri-
buindo com o fortalecimento de uma cidadania mais plena3.

A partir da criacao do SUS, os desafios para promocao e conver-
géncia das acdes preventivas e fiscalizatorias, nas trés esferas de
governo, tém exigido a realizacdo de um esfor¢o conjunto para
qualificar a acdo da vigilancia no territorio, tanto no ambito da
regulacdo quanto do controle sanitario. Para o enfrentamento
a esses desafios, a estratégia de organizacdo e estruturacdo da
vigilancia sanitaria no Brasil foi concebida com a publicacdo da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 19994, que criou o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), compreendendo o con-
junto de ac¢des definido pelo § 1° do Art. 6° e pelos Arts. 15 a
18 da Lei n° 8.080°%, de 19 de setembro de 1990, executado por
instituicées da Administracdo PUblica direta e indireta da Unido,
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios que exercam
atividades de regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao
na area de Visa, fundamentadas com base na articulacdo inter-
federativa entre os entes.

Para além da necessaria convergéncia nacional de procedimen-
tos e agbes na busca pelo alinhamento interfederativo, é preciso
cumprir com requisitos visando a convergéncia com praticas regu-
latorias internacionais, devido aos processos globalizados de pro-
ducao e comercializacao de produtos sujeitos a Visa, e ao esforco
de ampliacao do mercado de produtos brasileiros no exterior®.

Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), na funcao de coordenadora do SNVS, publicou, inicial-
mente em 2018, a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do Ministério
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da Salude (MS) n° 207, de 3 de janeiro de 20187, posteriormente
atualizada pela RDC Anvisa/MS n° 560/20218, que dispde sobre a
organizacao das acoes de vigilancia sanitaria no ambito do SNVS,
tendo como principio norteador o grau de risco sanitario intrin-
seco as atividades e aos produtos sujeitos a Visa, identificando
critérios e requisitos necessarios a execucao das acdes sobre
tais objetos. No Art. 2° item VI, uma das premissas estabeleci-
das para a organizacao das acées no ambito do SNVS refere-se a
implementacao de Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) como
requisito estruturante para qualificacao das acoes exercidas pela
Unido, estados, Distrito Federal e municipios.

A experiéncia com a implantacao de SGQ no SNVS inicia-se na pri-
meira década dos anos 2000 com a rede de Laboratorios Centrais
de Saude Publica (LACEN). O Governo federal fomentou a implan-
tacao de modelo de gestao da qualidade visando o fortalecimento
da Rede Nacional de Laboratorios de Visa para atendimento a
crescente demanda analitica decorrente das acdes de Visa, bus-
cando um padrao confiavel de qualidade para subsidiar a fiscaliza-
¢&o sanitaria na avaliagdo da conformidade dos produtos em rela-
¢&o as regulamentagdes vigentes, por meio das analises fiscais®.

Agestéo da qualidade estrutura-se em sete principios, considera-
dos pilares para a implantacao de um modelo de gestao voltado a
melhoria continua dos processos executados pelas organizacées
para a entrega de produtos e servicos a suas partes interessadas,
visando sempre ao aumento dos ganhos de eficiéncia. Esses prin-
cipios sdo: foco no cliente; lideranca; engajamento das pessoas;
abordagem de processos; melhoria; tomada de decisao baseada
em evidéncias; gestao de relacionamentos'®.

A opcao por um modelo de gestao baseado na gestao da quali-
dade, como padrao norteador para o SNVS, possui convergéncia
com iniciativas e experiéncias prévias da Anvisa, no sentido de
harmonizar procedimentos operacionais padrdao em ambito tri-
partite, em consonancia com estados e municipios, como tam-
bém com estratégias internacionais.

No contexto global, a Organizacdao Mundial da Satde (OMS) reco-
menda aos Estados-membros a implantacao de SGQ em autori-
dades regulatorias nacionais. Em 2018, foi publicada a primeira
versao do documento WHO Global Benchmarking Tool (GBT)",
ferramenta estruturada na logica matricial, para avaliacdo
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comparativa de sistemas regulatorios nacionais de medicamen-
tos e vacinas. A GBT contempla a avaliagcao de oito funcoes regu-
latorias, além da avaliacdo do Sistema Regulatorio Nacional,
como instituicdo responsavel por garantir a qualidade e segu-
ranca de produtos médicos: registro e autorizacao de comercia-
lizagdo; vigilancia; vigilancia e controle de mercado; concessao
de licencas aos estabelecimentos; inspecao regulatoria; teste de
laboratério; supervisao de ensaios clinicos; e liberacao de lote.
Sao utilizados indicadores especificos para identificar o grau de
implementacao e as lacunas existentes no ambito do SGQ em
autoridades regulatérias nacionais'.

Visando apoiar os Estados-membros no esforco de implantacao
de SGQ em suas respectivas autoridades regulatorias nacionais, a
OMS publicou, em 2020, o WHO guideline on the implementation
of quality management systems for national regulatory autho-
ritie'?, diretriz que tem o objetivo de auxiliar essas autoridades
a desenvolver e implementar SGQ, com base nos principios da
norma da International Organization for Standardization - ISO
9001:2015%. Nessa versao, a GBT incorpora o conceito de “nivel
de maturidade”, permitindo a OMS e as autoridades reguladoras
avaliar a maturidade global do sistema regulador numa escala
de 1 (existéncia de alguns elementos do sistema regulatorio) a 4
(operando em nivel avancado de desempenho e continua melho-
ria)2. O Quadro 1 sintetiza as funcdes regulatorias com seus res-
pectivos indicadores e a informacao da totalizacao de subindica-
dores por indicador de cada uma das funcdes regulatorias.

QOutra iniciativa internacional que merece destaque, voltada a
convergéncia regulatoria, refere-se a adesao do Brasil ao Pharma-
ceutical Inspection Convention Scheme (PIC/S)', um acordo entre
autoridades regulatorias de diferentes paises para reconhecimento
mutuo dos Certificados de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) entre
nagdes que possuam sistemas comparaveis para verificacdo de boas
praticas de fabricacdo (BPF) na producao de medicamentos e insu-
mos farmacéuticos ativos. Dentre as regras do PIC/S, determina-se
a existéncia de SGQ em autoridades regulatorias como requisito
indispensavel para esse reconhecimento mituo™.

A implementacdo dos principios da gestdo da qualidade, por
meio do desenvolvimento de estratégias e instrumentos de
planejamento, de monitoramento e avaliacdo e de auditoria,
compartilhados e continuos, constitui-se em ferramenta para
o aperfeicoamento da gestao no SNVS, contemplando estados
e municipios, objetivando alcancar maior efetividade com as
acoes de promocao e protecdo a salde, com o propdsito preci-
puo de fortalecer a atuacdo da Visa no ambito do SUS®.

A partir das iniciativas nacionais e internacionais anteriormente
descritas, foi confirmada a adocao de um modelo de gestao
para qualificacdo dos 6rgéos do SNVS baseado nos principios e
diretrizes da gestao da qualidade e seguindo como normativa
direcionadora a ABNT NBR ISO 9001:2015 Sistema de Gestao da
Qualidade - Requisitos®®13.

Essa Norma define a gestao da qualidade como um conjunto de
atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacao,
possibilitando a melhoria de produtos e servicos e garantindo a
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satisfacao de necessidades do cidadao e do setor produtivo ou,
ainda, a superacao de expectativas. Estabelece, ainda, que um
sistema de gestdo é constituido por um conjunto de partes ou
elementos inter-relacionados, e que o SGQ deve ser entendido
como a parte desse sistema que enfatiza a qualidade®.

Nesse cenario de iniciativas focadas no fortalecimento de autori-
dades regulatorias nacionais, com o intuito de contribuir para a
transformacao de praticas de gestao utilizadas pelas instituicoes
de Visa do pais, e considerando o contexto sistémico da atuacéo
interfederativa brasileira no SNVS, a Anvisa, em parceria com o
Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC), por meio do Programa
de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Saude (PROADI-SUS), desenvolveu, no triénio 2018-2020, o pro-
jeto Qualificacdo da Gestao das Acdes Estratégicas de Vigilancia
Sanitaria no SNVS - IntegraVisa®, que teve por objetivo propor
um método para apoiar a implantacao de SGQ no SNVS, contem-
plando estados e municipios.

Para isto, o Projeto IntegraVisa desenvolveu um guia para
implantacao de SGQ nas instituicoes do SNVS, no qual apresenta
um modelo de gestdo adaptado para a realidade da vigilancia
sanitaria, tendo como base a estrutura e os requisitos da Norma
ABNT NBR 1SO 9001:2015 - Sistema de Gestao da Qualidade®, de
modo a favorecer a compreensao didatica e sistémica do con-
junto de requisitos (Figura).

Este artigo tem o objetivo de identificar e apresentar os fatores
favoraveis e desfavoraveis a implantacao de SGQ em quatro ins-
tituicoes do SNVS. Face a escassez de estudos na literatura alu-
sivos a esses fatores, sobretudo considerando as instituicées de
vigilancia sanitaria estaduais e municipais, que sdo pouco estu-
dadas, os achados poderao contribuir para melhor efetividade e
desempenho de iniciativas futuras a serem empreendidas pelas
trés esferas de governo na incorporacao dessa tecnologia geren-
cial, assumida como referéncia na regulamentacéo da organiza-
cdo das acdes relativas a autorizacdo de funcionamento, licen-
ciamento, registro, certificacdo de boas praticas, fiscalizagao,
inspecao e normatizacao no SNVS8.

METODO

Delineamento da pesquisa

Trata-se de um estudo descritivo e documental’™. Quanto aos fins,
é descritivo, pois visou identificar e descrever fatores favoraveis e
desfavoraveis a implantacdo de SGQ em quatro instituicoes, esta-
duais e municipais, do SNVS e, quanto aos meios, € documental.
Documental, por utilizar como corpus de analise fontes secunda-
rias, ou seja, materiais que ainda nao receberam tratamento ana-
litico™. Foram utilizados os 32 relatorios das oficinas de trabalho
e dos encontros virtuais realizados nas quatro instituicées, como
parte dos pilotos de implantacdo de SGQ, no ambito do Projeto
IntegraVisa, executado no periodo de 2018 a 2020¢.

0 Quadro 2 sintetiza as datas de realizacao das 12 oficinas de traba-
lho realizadas, como também dos 20 encontros virtuais, estratégia
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Quadro 1. Ferramenta de Benchmarking Global (GBT) da Organizacao Mundial de Saide (OMS) para avaliar a capacidade regulatdoria de medicamentos e

vacinas, 2020.

Fungdes

Indicadores

1. Sistema
Regulatorio
Nacional

Disposicoes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o marco regulatorio do sistema regulatdrio nacional —
9 subindicadores.

Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 4 subindicadores.

Plano estratégico com objetivo claro — 5 subindicadores.

Sistema regulatorio apoiado pelas mais altas autoridades e por planos de gerenciamento de crise — 5 subindicadores.
SGQ aplicados, incluindo principios de gestao de riscos — 14 subindicadores.

Recursos humanos para realizar atividades regulatorias — 4 subindicadores.

Recursos financeiros para realizar atividades regulatérias — 5 subindicadores.

Infraestrutura e equipamentos para realizacao de atividades regulatdrias — 3 subindicadores.

Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacao e a comunicacdo — 9 subindicadores.
Mecanismo implementado para monitorar desempenho e resultados regulatérios — 2 subindicadores.

2. Registro e
autorizacao de
comercializacao

Disposicoes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o marco regulatério de atividades de registro ou
autorizacao de comercializagao — 13 subindicadores.

Disposicdes para uma organizagao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.
Recursos humanos para realizar atividades de registro e autorizacdo de comercializacdo — 4 subindicadores.

Procedimentos estabelecidos e executados para realizar atividades de registro ou autorizacdo de comercializacdo —
10 subindicadores.

Mecanismo implementado para monitorar desempenho e resultados regulatérios — 2 subindicadores.

3. Vigilancia

Disposicdes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o marco regulatorio das atividades de vigilancia —
7 subindicadores.

Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.

Recursos humanos para realizar atividades de vigilancia — 4 subindicadores.

Procedimentos estabelecidos e executados para realizar atividades de vigilancia — 8 subindicadores.

Mecanismo implementado para monitorar desempenho e resultados regulatérios — 2 subindicadores.
Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacdo e comunicacdo — 3 subindicadores.

4. Vigilancia
e controle de
mercado

Disposicoes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o marco regulatorio
de atividades de vigilancia e controle de mercado — 7 subindicadores.

Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.

Recursos humanos para realizar atividades de fiscalizacao e controle de mercado — 4 subindicadores.

Procedimentos estabelecidos e executados para realizar atividades de vigilancia e controle de mercado — 8 subindicadores.
Mecanismo implementado para monitorar o desempenho e resultados regulatoérios — 3 subindicadores.

Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacdo e comunicacao — 3 subindicadores.

5. Concessao
de licencas aos
estabelecimentos

Disposicdes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o marco regulatorio

de atividades de licenciamento — 5 subindicadores.

Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.

Recursos humanos para execucao das atividades de licenciamento — 4 subindicadores.

Procedimentos estabelecidos e implementados para a realizacao de atividades de licenciamento — 4 subindicadores.
Mecanismo implementado para monitorar o desempenho e os resultados regulatérios — 2 subindicadores.
Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacdo e comunicagao — 2 subindicadores.

6. Inspecao
regulatoria

Disposicdes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o quadro de inspecao e execucéo — 5 subindicadores.
Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.

Recursos humanos para execucao de atividades de fiscalizacao regulatoria — 4 subindicadores.

Procedimentos estabelecidos e implementados para realizacao da inspecao — 6 subindicadores.

Mecanismo implementado para monitorar o desempenho e os resultados regulatorios — 5 subindicadores.

Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacao e comunicagcao — 4 subindicadores.

7. Teste de
laboratério

Disposicoes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir a estrutura de atividades de testes laboratoriais —
2 subindicadores.

Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.

Atividades laboratoriais implementadas de acordo com planos e politicas bem estabelecidas de acordo com um SGQ —
4 subindicadores.

Recursos humanos para realizar atividades de testes laboratoriais — 4 subindicadores.

Infraestruturas bem conservadas e equipadas para atividades laboratoriais — 2 subindicadores.

Procedimentos estabelecidos e implementados para realizar testes laboratoriais de acordo com o SGQ — 5 subindicadores.
Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacao e comunicacao — 1 subindicador.

Mecanismo implementado para monitorar o desempenho e os resultados regulatorios — 4 subindicadores.

Medidas de salde e seguranca ocupacional — 3 subindicadores.

Medidas para uma boa gestao das atividades laboratoriais terceirizadas — 1 subindicador.
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Continuagao

Disposicdes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir quadro de superviséo dos ensaios clinicos —
11 subindicadores.

Disposi¢oes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.
8. Supervisao de

! > Recursos humanos para realizar atividades de supervisao de ensaios clinicos — 4 subindicadores.
ensaios clinicos

Procedimentos estabelecidos e implementados para realizar a supervisdo de ensaios clinicos — 7 subindicadores.
Mecanismos implementados para promover transparéncia, responsabilizacao e comunicacao — 2 subindicadores.
Mecanismos implementados para monitorar o desempenho e os resultados regulatorios — 4 subindicadores.

Disposicdes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir a estrutura de liberacao de lotes pela Autoridade
Reguladora Nacional — 2 subindicadores.

Disposicoes para uma organizacao eficaz e com boa governanca — 2 subindicadores.
9. Liberacéo de Recursos humanos para realizar a liberacao do lote pela Autoridade Reguladora Nacional — 4 subindicadores.

lote Procedimentos estabelecidos e implementados para realizar a liberacao do lote pela Autoridade Reguladora Nacional —
3 subindicadores.

Mecanismos de partilha de informacdes para promover a transparéncia e responsabilidade — 2 subindicadores.

Mecanismos implementados para monitorar o desempenho e os resultados regulatorios — 4 subindicadores.

Fonte: Elaborado pelos autores, adaptado de WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for evaluation of national regulatory systems of medical products,
revision VI, 2021.
SGQ: Sistemas de Gestao da Qualidade.
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Fonte: Modelo de referéncia elaborado no ambito do Projeto IntegraVisa, 2019.

Nota: O Projeto Integravisa, 2018-2020, teve como objetivo subsidiar a qualificacao da acao de vigilancia sanitaria na perspectiva do planejamento e da
gestdo da qualidade, por meio da elaboracao de documentos e estratégias norteadoras que contribuam para maior eficiéncia, eficacia e efetividade das
acoes do SNVS, no ambito do SUS. O guia para implantagdo de SGQ em unidades do SNVS foi disponibilizado, apresentando o modelo de referéncia a ser
seguido baseado nesse modelo de gestao.

Figura. Modelo de Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) para unidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), 2019.

Quadro 2. Oficinas de trabalho e encontros virtuais realizados nas quatro instituicoes de Vigilancia Sanitaria participantes do Projeto IntegraVisa, 2019-2020.

do;gvai:a Data das oficinas de trabalho (OT) e dos encontros virtuais (EV)
VE1 10e Be 12/11/2020 | 11/12/2019 10e 29/5/2020 | 15/6/2020 | 13/7/2020 4/8/2020 27/8/2020
11/9/2019 | 24/10/2019 11/3/2020
10e 18e
VE2 11/9/2019 15/10/2019 19/11/2019 9/12/2019 9/6/2020 30/6/2020 | 17/7/2020 | 11/8/2020 1/9/2020
VM1 > € l4e 11/11/2019 | 12/12/2019 >e 28/5/2020 | 30/7/2020 | 21/8/2020 | 11/9/2020
6/9/2019 | 15/10/2019 6/3/2020
19e 16 e
VM2 20/9/2019 | 17/10/2019 20/11/2019 | 10/12/2019 | 22/5/2020 3/7/2020 7/8/2020 4/9/2020

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
Nota: No ano de 2019 foram realizadas as oficinas de trabalho presenciais e no ano de 2020 os encontros virtuais com as quatro instituicoes.
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esta baseada em tecnologia remota utilizada a partir do més de
marco de 2020, devido a pandemia da SARS-CoV-2 (COVID-19).

Como suporte a analise dos dados, foi realizada uma revisao de lite-
ratura com pesquisa bibliografica nas bases de dados Emerald Insi-
ght, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(Lilacs) e Scientific Electronic Library Online (SciELO), utilizando
as seguintes palavras-chave: “gestdao da qualidade”, “norma ISO
9001:2015”, “implantacédo da qualidade” e “vigilancia sanitaria”.

Coleta de dados

O estudo considerou o registro do trabalho de implantacao do
SGQ em quatro instituicdes do SNVS, localizadas em dois estados
e dois municipios capitais. Durante o processo de implantagao do
SGQ, no periodo de setembro de 2019 a setembro de 2020, pro-
fissionais da equipe de acompanhamento do Projeto registravam
periodicamente, em relatério especifico de acompanhamento
das visitas in loco e dos encontros virtuais ocasionados devido a
pandemia da COVID-19, as forcas impulsoras e restritivas viven-
ciadas no decorrer da implantacdo de SGQ nos quatro o6rgaos,
método inspirado na teoria dos campos de forca de Kurt Lewin®.

Segundo Lewin, o individuo é sujeito as influéncias de forcas atuan-
tes no ambiente o qual ele esta inserido e a resisténcia a mudanca
acontece quando as forcas psicologicas restritivas sdo maiores que
as forcas propulsoras. Nesse sentido, objetos, pessoas e situacoes
acabam por receber valores positivos ou negativos a partir da con-
dicdo psicologica do individuo. Pode-se considerar como forcas res-
tritivas os comportamentos negativos, tais como: resisténcias para
participar de reunides, indisposicao para revisar rotinas, baixo esti-
mulo das liderancgas para cumprimento das tarefas de implantacao.
E as forcas propulsoras seriam os elementos que elucidam a neces-
sidade de mudanga, tais como: interesse e disposicao da equipe
em realizar modificaces nos processos de trabalho, disponibilidade
para a agenda de tarefas, estimulacoes das liderancas.

Os relatorios, fontes secundarias desse estudo, compdem a docu-
mentacao formal da execucao do projeto, na qual foram tam-
bém registradas todas as atividades executadas com descricao
da evolucao do trabalho com o objetivo de prestacao de contas
do projeto. Ao final da experiéncia de implantacao, estes docu-
mentos foram analisados pelos autores deste manuscrito e servi-
ram de fonte para coleta dos dados da pesquisa.

Processamento das informacgoes

Para cada um dos drgaos, foram identificados, nos registros feitos
pelas equipes de implantacdo, os fatores favoraveis e desfavoraveis
ao processo de implantacao, semelhante ao proposto por Medei-
ros'®, para implantacdo de um programa de gestao da qualidade, e
Pimenta et al.", para o programa de conservacao auditiva, ambos
inspirados por Champagne et al.?. Considera-se como etapa de uma
analise de implantacdo o estudo do contexto em que a interven-
¢ao esta sendo implantada, analisando a forma como os elementos
constitutivos desse contexto colocam-se como barreiras ou ndo a
implantacao tal como planejado®. O presente estudo nao se propoe
a uma andlise de implantacao, vista a limitacao do uso de apenas
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fontes secundarias, mas o método de analise de contexto, com-
ponente da etapa inicial de estudos de implantacao, favoreceu a
etapa de analise dos fatores favoraveis e desfavoraveis.

A analise de dados e a discussao de resultados foram realizadas ao
término do periodo de coleta de dados pelos autores, por meio de
organizacdo das informacdes e analise de conteldo. Para a reali-
zacao da analise de resultados foram identificados anonimamente
os orgaos como Visa estadual (VE) e Visa municipal (VM), seguidas
de um nUmero crescente de identificacdo. Para a estruturacao das
categorias de andlise dos dados, os autores partiram da analise
de contexto para implantacao? e optaram pela classificacao dos
fatores favoraveis e desfavoraveis a partir das secées do modelo
de SGQ'° para instituicoes do SNVS e da metodologia assumida pelo
projeto®, sintetizando em trés categorias: organizacionais, meto-
dologicos e conjunturais. A categoria organizacional contemplou o
conteldo advindo das secdes “Contexto Organizacional - Ambiente
interno, Lideranca e Planejamento”, pois os fatores tinham relacao
com a estrutura organizacional e tecnoldgica, o papel da lideranca,
equipe de trabalho e a experiéncia prévia da instituicdo com o tema
da GQ. Os fatores metodoldgicos referem-se as praticas e ferra-
mentas assumidas na implantacao, portanto oriundos do contetdo
destacado nas secoes “Apoio e Operacoes” do modelo de gestao.
Os fatores conjunturais, por fim, relacionam-se as condicdes que
estdo fora da governabilidade das instituicoes e que interferiram
diretamente na execucao do projeto, sendo caracterizados a partir
da secao “Contexto Organizacional - Ambiente externo”.

E importante ressaltar que os conte(idos dos relatorios provenien-
tes dos encontros virtuais que abordaram as secdes “Avaliacao
de Desempenho e Melhoria” do modelo de gestao nao apresen-
taram fatores a serem considerados favoraveis ou desfavoraveis.
Isso pode ter sido ocasionado pelo periodo de finalizacdo do pro-
jeto, no qual ndo ocorreu tempo exequivel para implantacao das
reunibes periddicas de analise critica e elaboracao dos planos de
melhoria nas instituicées participantes do projeto.

Os achados relativos aos fatores favoraveis e desfavoraveis extraidos
dos relatorios referentes a cada orgao participante do projeto foram
analisados e comparados entre si, de modo a identificar similaridades
e repeticoes. Apds o agrupamento do contelido das trés categorias,
os registros foram comparados com estudos semelhantes publicados
nos ultimos oito anos, nas bases de dados Emerald Insight, Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs) e Scien-
tific Electronic Library Online (SCiELO), como ja citado.

Consideracgoes éticas

Este artigo esta em conformidade com o disposto no Art. 1°, para-
grafo Unico, Item VII, da Resolucao n° 510, de 7 de abril de 2016,
do Conselho Nacional de Saude, que trata de consideracoes espe-
cificas aplicaveis a pesquisas em ciéncias sociais e humanas.

RESULTADOS E DISCUSSOES

Foram elaborados dois quadros para sintetizar os dados referen-
tes a presenca ou nao de fatores favoraveis e desfavoraveis a
implantacao do SGQ.
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No que se refere aos fatores favoraveis foram encontrados qua-
tro itens (trés pertencentes a categoria “organizacionais” e um a
categoria “metodologicos”), que apresentaram unanimidade nas
identificacGes das quatro instituicoes do SNVS.

Entretanto, na analise dos fatores desfavoraveis foi identificado
apenas um item unanime, pertencente a categoria “metodologi-
cos”. A seguir serao apresentados e discutidos isoladamente os
dois blocos de fatores, favoraveis e desfavoraveis. Importa escla-
recer que esses resultados, oriundos dos 32 relatorios, comportam
a evolucao de maturidade dos participantes do projeto, na medida
que a implantacao seguia em permanente aprendizagem sobre os
principios, ferramentas e praticas da gestao da qualidade.

Fatores favoraveis a implantacado de SGQ

Apresenta-se o Quadro 3, que sintetiza as informacoes sobre a
presenca ou nao de fatores favoraveis a implantagao do SGQ nas
quatro Visas analisadas.

Foram identificados trés fatores organizacionais, relacionados
entre si e de mesma natureza, que se apresentaram como facili-
tadores do processo de implantacao de SGQ: o compromisso das
liderancas superiores, seja dentro do proprio 6rgao de Visa, seja
nos niveis organizacionais mais amplos da estrutura de Governo;
o envolvimento das chefias intermediarias; além do envolvimento
e do comprometimento das equipes, nos diferentes niveis.

Importante esclarecer que a mensuracao desses fatores se deu,
a priori, pelo resgate do registro da equipe de consultores sobre
tais situagdes nos relatorios. Em seguida, buscou-se confirmar as
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situacOes, resgatando o registro de falas produzidas pelas pro-
prias equipes de Visa, também presentes nos relatorios. Com a
aproximacao entre os dados provenientes dessas duas origens,
buscou-se reduzir o viés que possivelmente tenha existido na
fala dos membros das equipes, visto que, nos encontros de tra-
balho com os consultores, os grupos eram formados majoritaria-
mente pelos profissionais de Visa de nivel técnico, porém ocor-
reu de em alguns encontros ter havido a presenca de gestores,
chefias diretas e intermediarias.

Dessa forma, pode-se verificar, por meio dos relatérios, a pre-
senca constante de lideres nas reunides, por exemplo na VM1,
sendo apontado, pelos consultores, como forca impulsionadora
identificada “Envolvimento direto da diretora de vigilancia sani-
taria e do subsecretario no processo”. Também no relatorio par-
cial de acompanhamento da implantacao do SGQ, identificou-se
um exemplo disso na VE1. Foi solicitado que os participantes
dessa Visa descrevessem os fatores que contribuiram positiva-
mente, na sua instituicdo, para implantacdo adequada das pra-
ticas sugeridas (cumprimento das tarefas). A primeira resposta
foi: “Apoio e adesao dos gestores (superintendente, diretores)”.

Em estudo sobre andlise da implantacdo de SGQ numa Coordena-
¢ao Geral do Ministério da Saude, Santos' identificou o compro-
misso das liderancas e sua funcao principal de mobilizar as equi-
pes, além do comprometimento das chefias intermediarias, como
fatores decisivos para o éxito da implantacdo. Outros estudos rela-
cionados a analise da implantacéo de sistemas de SGQ em orga-
nizagbes publicas ou privadas também identificaram o fator Lide-
ranca como elemento-chave para o éxito da implantagao®?"22,

Quadro 3. Presenca de fatores favoraveis a implantacdo de SGQ em 6rgaos do SNVS, 2020.

Fatores favoraveis ‘ VE1 ‘ VE2 ‘ VM1 ‘ VM2
Organizacionais
Compromisso das liderangas superiores com o projeto S S S S
Envolvimento das chefias intermediarias S S S S
Envolvimento/comprometimento das equipes (incluindo diretores das regionais) S S S S
Aproveitamento de documentos anteriores relativos a experiéncias passadas S S N N
Autonomia da equipe a partir do alto grau de confianca da lideranca. N N N S
Metodologicos
Escolha de escopo do dominio das equipes S S N N
Apoio da consultoria externa S S S S
Afinidade com o tema da qualidade devido a experiéncias com setor regulado N S N S
Abertura de canal de comunicacao com o setor regulado N N S N
Disponibilizacdo de modelos de praticas e métodos pela Consultoria N N N S
Divisdo das tarefas em grupos menores, possibilitando a_profundamento do assun~to e a elaboracao N N N s
de propostas para posterior aprovacdo pelo grupo ampliado, com a representacao de gestores.
Conjunturais
Alinhamento do projeto com o planejamento estratégico do municipio N N S N
Adaptag_éo do esforco de implantagéo para tratar de questoes relacionadas ao combate a N N S N
pandemia de SARS-CoV-2 (COVID-19)

Fonte: Documentos e relatorios do Projeto “Qualificacdo da Gestao das Acoes Estratégicas de Vigilancia Sanitaria no SNVS - IntegraVisa 11”, 2018-2020.
VE: Visa Estadual; VM: Visa Municipal; S: Sim, presenca deste fator no processo de implantacao do Sistema de Gestao da Qualidade; N: Nao foi

identificada presenca deste fator no processo.
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No relatorio “Referencial Tedrico de Gestdo da Qualidade para
Acbes de Visa em Servicos de Salde”, Gama?* avanga na ques-
tao, analisando documentos e diretrizes da OMS e indicando o
apoio dos lideres como um fator “indispensavel para o alcance
de melhoria nos servicos de salde”, sendo que em alguns casos
torna-se necessario o desenvolvimento destas liderancas e o
reforco da responsabilizacao (accountability). Gama chega a
propor o modelo dos “4 As” como instrumento (til para a con-
quista do apoio dos lideres de organiza¢des que buscam investir
na melhoria da qualidade: sensibilizar (awareness), responsabili-
zar (accountability), capacitar (ability) e agir (action).

Outro fator favoravel destacado nos registros dos quatro orgaos
de Vigilancia Sanitaria estudados foi o apoio da consultoria
externa, item considerado na categoria “metodoldgico”. Nos
relatorios de implantacdo do SGQ, dentre os fatores que con-
tribuiram para a implantacdo adequada das praticas, foi citado
pela VM2 “Competéncia e suporte dos facilitadores”, e pela VE1,
“Comprometimento dos consultores”.

Em estudo realizado pelo Instituto Nacional de Tecnologia, Quali-
dade e Metrologia (Inmetro), citado por Souza e Tanabe?, a con-
sultoria externa pode se tornar uma barreira quando nao cumpre
o seu papel ou ser “peca fundamental” na implantagao, corro-
borando o fator destacado pelos servicos. De forma especifica,
outros fatores considerados metodoldgicos sem a existéncia de
unanimidade pelos quatro 6rgéaos de Visa, mas reconhecidos como
contribuintes a uma boa implantacao foram a afinidade da equipe
com o tema da qualidade e a selecao de um escopo de implanta-
¢ao (processo de trabalho) de dominio das equipes envolvidas e
0 aspecto organizacional referente ao aproveitamento de mate-
riais e documentos elaborados em iniciativas anteriores. VE2 e
VM2 destacaram “afinidade com o tema da Qualidade devido a
experiéncias com setor regulado” como um fator facilitador do
processo. Isso pode demonstrar que, mesmo com algum conhe-
cimento sobre ou experiéncia prévia com documentos e ferra-
mentas de gestao da qualidade, a dificuldade na interpretacao de
requisitos da Norma I1SO 9001/2015 e da linguagem do “qualités”
€ comum em processos de implantacdo de SGQ*%.

Vale destacar que a abordagem sobre a disponibilizacao de mode-
los de praticas e métodos pela consultoria foi um fator nao apon-
tado por trés das quatro instituicdes pesquisadas, isso denota a
estratégia utilizada pela consultoria na elaboragao, pelas equi-
pes locais, de documentos da qualidade especificos para a area
de vigilancia sanitaria. Tais documentos foram compilados como
exemplos do guia para implantacao de SGQ em unidades do SNVS
e apresentados na forma de anexos.

Os fatores conjunturais relacionaram-se as condicdes externas as
instituicoes; o alinhamento com o planejamento estratégico do
municipio e a necessidade de adequagdes nos processos de traba-
lho, advinda do combate a pandemia da SARS-CoV-2 (COVID-19),
foram abordados apenas por uma Visa municipal, a VM1.

Fatores desfavoraveis a implantacdo do SGQ

O Quadro 4 sistematiza a presenca ou nao de fatores que dificul-
taram a implantacao do SGQ nas Visas analisadas.
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A dificuldade de entendimento dos requisitos da norma a serem
implantados, como fator metodoldgico, foi unanime nos qua-
tro 6rgaos de Visa. A maior parte deles apresentou dificuldades
no entendimento da linguagem da gestao da qualidade e dos
requisitos da Norma 1SO 9001/2015, mesmo identificando como
favoravel o aproveitamento de documentos elaborados anterior-
mente no ambito de experiéncias vivenciadas com a implantacao
de praticas da qualidade.

Segundo o relatoério final de implantacdo do SGQ da VM1, uma
das forcas restritivas apontadas foi a “Dificuldade na interpre-
tacao de alguns requisitos; Dificuldade no entendimento do que
considerar como evidéncias”. De forma semelhante, a VE1 apon-
tou em seu relatorio: “Alinguagem e o vocabulario dos requisitos
dificultaram a interpretacao dos requisitos pelo grupo (necessi-
dade de adequacao da linguagem do material para aplicacao na
Vigilancia Sanitaria)”.

Ja a falta de capacitacao prévia de membros das equipes, a insu-
ficiéncia de pessoal e a sobrecarga de trabalho - fatores organi-
zacionais - foram destacadas por duas das quatro instituicoes de
Visa, coincidindo sempre a citacao por uma Visa estadual e por
outra Visa municipal (Quadro 2). Para a VM2, deveria ter ocorrido
uma estratégia para “Garantir a todos os envolvidos uma harmo-
nizacao geral de conceitos basicos anteriormente ao inicio do
projeto”, conforme apontado em seu relatorio parcial.

A VM2 identificou a “falta de conhecimento especifico e de habi-
lidade/pratica na execucdo dos modelos propostos e conceitos
da GQ” como um fator que dificultou a implantacao. Pelo que
se pode observar, a iniciativa de “divisao das tarefas em grupos
menores, possibilitando aprofundamento do assunto e a elabora-
cao de propostas para posterior aprovacao pelo grupo ampliado,
com a representacao de gestores”, apresentada no Quadro 1 de
fatores favoraveis, possivelmente contribuiu para a execucédo e
a conclusao das tarefas. Assim, ressalta-se que a participacao de
uma equipe multidisciplinar, com pensares e conhecimentos dis-
tintos, pode auxiliar na elaboracao de documentos e na imple-
mentacao de praticas de gestdo da qualidade, reduzindo a dificul-
dade apresentada em relacéo a falta de conhecimento em SGQ.

De fato, tanto nos achados de Santos' quanto em diversos estudos
realizados em diferentes organizacoes, o entendimento da Norma
e os aspectos relacionados aos recursos humanos - capacitacao
e disponibilidade - sdao apontados como barreiras importantes.
Maekawa et al.?!, na pesquisa sobre motivagdes, beneficios e difi-
culdades das Certificacdes ISO 9001/2015 no Brasil, identificaram
dificuldades como: resisténcia dos funcionarios, pouco envolvi-
mento da geréncia intermediaria, pouco apoio da alta administra-
cao, altos custos de implantacao, dificuldades no entendimento
do método e das técnicas envolvidas, falta de capacitacao técnica
dos trabalhadores e falta de infraestrutura organizacional.

A resisténcia das equipes néo foi identificada como um fator de
dificuldade durante a realizacao do piloto de implantacao de SGQ
nas quatro instituicoes de Visa, questdo esta atribuida a metodo-
logia aplicada ao longo da implantacao, que buscou amenizar este
elemento através do acompanhamento por consultoria técnica

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2024, v.12: €02282 | 8



PR

Barca DAAV et al. Fatores favoraveis e desfavoraveis a implantacao de SGQ em 6rgaos do SNVS

Quadro 4. Presenca de fatores desfavoraveis a implantacao de SGQ em 6rgaos do SNVS, 2020.

Fatores desfavoraveis ‘ VE1 ‘ VE2 ‘ VM1 ‘ VM2
Organizacionais
Falta de capacitacao prévia da equipe interna para favorecer a implantagéo do projeto-piloto. S N S N
Insuficiéncia de material voltado a capacitacao para entendimento dos requisitos. S N N N
Insuficiéncia de recursos humanos e inexisténcia de equipe dedicada ao SGQ. N S S N
Inexisténcia de sistema de informagé&o parametrizado para atender as necessidades da
. - N N S N
implantacao de SGQ.
Parque tecnoldgico obsoleto. N N S N
Sobrecarga de trabalho da equipe com outras atividades. S N S N
Resisténcia a implantacédo do modelo de SGQ por parte dos profissionais devido ao historico de
implantagéo de praticas da qualidade na Divisao de Produtos proporcionando dificuldade na N S N N
sensibilizacao de toda a equipe.
Metodolodgicos
Dificuldade de entendimento da linguagem da gestao da qualidade e dos requisitos da Norma s s s s
1SO 9001/2015.
Dificuldade na elaboragéo do Diagnostico Situacional, especialmente na identificacdo das S N N N
evidéncias das praticas compativeis com os requisitos.
Duvidas na definicao do escopo do projeto, a partir dos critérios “importancia/abrangéncia e
o - N S N N
governabilidade da Visa”.
Falta de conhecimento especifico e de habilidade/pratica na execucao dos modelos propostos e N N N s
conceitos da gestao da qualidade.
Interrupgao da rotina de trabalho, com inimeras demandas, para analise de tantos requisitos. N N N S
A disponibilizacao dos podcast, como material orientativo, ajudou, porém nao foi suficiente. N N S N
Prazo curto para elaboracao e execucao das tarefas de um projeto bastante complexo. S N N N
Conjunturais
Identificacao de problemas que nao estdo na governabilidade da area de vigilancia sanitaria e s N N N
que impactam no trabalho desenvolvido.
Mudanca de governo com adequacoes dos processos de trabalho e solicitacao de respostas N s N N
rapidas as demandas apresentadas proporcionam entraves para dedicacédo ao inicio do projeto.
Enfrentamento da pandemia com a decretacédo de estado de emergéncia propiciou a N s s s
descontinuidade das reunides presenciais para elaboracdo dos documentos do SGQ.

Fonte: Documentos e relatorios do Projeto “Qualificacdo da Gestao das Agoes Estratégicas de Vigilancia Sanitaria no SNVS - IntegraVisa I, 2018-2020.
VE: Visa Estadual; VM: Visa Municipal; S: Sim, ha a presenca deste elemento desfavoravel no processo de implantacéo do SGQ; N: Nao foi identificado

esse fator no processo; SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade.

e participacao exclusiva das equipes designadas para compor os
Grupos de Gestdo da Qualidade (GGQ), responsaveis pela exe-
cucao local da implantacao, sem que houvesse o envolvimento
direto de todos os profissionais de cada instituicao. As aproxima-
coes graduais com os temas, as atividades praticas e o ofereci-
mento constante de apoio foram importantes neste processo de
vinculacao das equipes com as propostas de implantacao do SGQ.

Em pesquisa sobre obstaculos a implantagao da I1SO 9001/2015 em
instituicoes do setor publico, Abdullah et al.? constataram que o
aumento da carga de trabalho, a partir da introducao do modelo de
gestao, constituiu-se como barreira dificultadora do proprio avanco
da implantacdo. Stoimenova et al.?, analisando a Certificacdo ISO
9001/2015 em hospitais, identificaram a sobrecarga e o volume de
novos documentos como fatores dificultadores, em contraste com
os beneficios percebidos, relacionados a maior eficiéncia operacio-
nal, reducao de erros, avanco de uma abordagem mais preventiva
do que reativa e melhora da seguranca do paciente.

Destaca-se, ainda, que o processo de implantacao de SGQ nos
quatro 6rgdos de Visa foi impactado pelo avanco da pandemia da
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SAR-CoV-2 (COVID-19) e pelas medidas sociais restritivas necessa-
rias ao seu combate, consolidando-se como uma importante con-
dicao conjuntural de dificuldade na implantacao. As orientacoes,
consultorias e encontros passaram para a modalidade a distancia
(virtual), sendo que os proprios servicos sofreram aumento exces-
sivo de carga de trabalho e restricoes no seu funcionamento, o
que, para trés orgaos, constituiu-se em obstaculo para a implan-
tacdo. No relatorio final da VM1, ficou registrada como forca res-
tritiva a implantacdo do SGQ “Volume e ritmo de trabalho altos
durante a pandemia tem diminuido a frequéncia com que o grupo
consegue se dedicar a implantacdo do SGQ propriamente dita”.

A estratégia de enfrentamento utilizada na situacdo resultou em
fator favoravel: a adaptacédo das praticas do SGQ para tratamento
das questoes relacionadas a pandemia da SARS-CoV-2 (COVID-19)
(Quadro 1). Nessa experiéncia vivida, deve-se considerar que as fer-
ramentas de gestdo da qualidade sao importantes estratégias a serem
aplicadas para auxiliar gestores em momentos de crise e de cenario
desfavoravel, e que a implantacao de SGQ contribui para uma ges-
tao efetiva ao preparar a organizagdo para possiveis intercorréncias,
colaborando nas situacoes emergenciais a serem enfrentadas.
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A VE2 identificou como fatores desfavoraveis a insuficiéncia de
recursos humanos e a inexisténcia de uma equipe dedicada ao
SGQ - fatores organizacionais - e, como fator favoravel, o envol-
vimento e o comprometimento das equipes que participaram do
trabalho desenvolvido. Pode-se destacar que uma equipe envol-
vida e comprometida, mesmo em numero reduzido e sem dedi-
cacao exclusiva, contribui de forma significativa para a efetivi-
dade da implantacao do Sistema. A VM1 corrobora esta analise ao
convergir com os mesmos aspectos aqui descritos.

Avaliando a aplicacdo de normas e certificacdes do tipo ISO
9001/2015 em organizacdes publicas brasileiras, em especial no
que se refere a compatibilidade entre essas tecnologias de gestao
e as particularidades que caracterizam tais organizacdes, Bergue?
explicita que sao “essencialmente compativeis” os pressupostos
conceituais da I1SO 9001/2015 e as “diretrizes estruturantes da orga-
nizacao burocratica”. O sucesso ou o insucesso da implantacao nao
decorre, portanto, da “incompatibilidade conceitual em sentido
estrito, mas da conducao do processo de apropriacao e assimila-
¢do do conteuido gerencial”. Segundo esse autor, uma implantagéo
bem-sucedida passa necessariamente pela definicao de uma fina-
lidade ou um proposito claro, que deve transcender a finalidade
meramente simbolica da busca por certificacdo formal?.

A mudanca do modelo de gestdo de uma organizacdo é tarefa
complexa e desafiadora?®. No entanto, o atual cenario nacional e
internacional relativo a gestdo dos sistemas regulatérios sanita-
rios traz elementos consistentes acerca da necessidade e da via-
bilidade de implantacao da gestao da qualidade nos servicos que
constituem esses sistemas''. Dentre esses elementos, cumpre
destacar as diretrizes do PIC/S®; a publicacdo do WHO guide-
line on the implementation of quality management systems for
national regulatory authorities da OMS''; e também a publicacao
da RDC Anvisa/MS n° 560/20218, que dispde sobre a organizacao
das acdes de vigilancia sanitaria exercidas por Unido, estados,
Distrito Federal e municipios, relativas a autorizacdo de funcio-
namento, licenciamento, registro, certificacao de boas praticas,
fiscalizacdo, inspecao e normatizacdo, no ambito do SNVS.

0 cenario favoravel nao dispensa a necessidade de os atores envolvi-
dos adotarem postura critica no transcurso da capacitacao, do pla-
nejamento e da incorporacdo das praticas de gestao da qualidade,
conforme apontou Ramos*’, num classico ensaio sobre a Reducao
Sociolodgica, e conforme avaliaram Bergue e Klering®', aplicando
este conceito especificamente na utilizacao da I1SO 9001/2015 em
organizagdes publicas. Alguns dos importantes fatores desfavora-
veis apresentados ndo sao de dificil superacdo, embora estejam
presentes e se manifestem comumente no ambiente organizacional
publico brasileiro durante diferentes iniciativas de mudancas.

CONCLUSOES

0 caminho metodolégico percorrido propiciou a identificacdo
dos fatores favoraveis e desfavoraveis a implantacao de SGQ nas
quatro instituices do SNVS em analise. O papel das liderangas
na motivacao da equipe, propiciando seu engajamento, e o apoio
de consultoria externa apresentaram-se como fatores essenciais
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e decisivos para a implantacao de SGQ. Como fatores desfavo-
raveis enfrentados, ressalta-se a dificuldade de compreensao e
entendimento da linguagem da gestao da qualidade, contem-
plando a descricao dos requisitos das sete secoes e as ferramen-
tas e praticas sugeridas para implantacao dos ciclos de melhoria
continua. Isso aponta para a importancia de se ter um plano de
capacitacao continuo das equipes, como estratégia fundamental
para o éxito das implantagées.

A contribuicdo cientifica e os achados deste estudo, além de
evidenciarem elementos ja identificados nas pesquisas relacio-
nadas a implantacdo de SGQ em organizacdes publicas e pri-
vadas, favorecem o planejamento e a preparacdo de 6rgaos
de Visa para avancarem nas diretrizes propostas pela RDC
Anvisa/MS n° 560/2021, no que concerne a implantacdo de
SGQ como tecnologia gerencial, cujo beneficio maior alcanca a
entrega final de produtos e servicos voltados a seguranca sani-
taria da populacéo brasileira.

Como limitacao deste estudo, é prudente considerar que as insti-
tuicdes em analise faziam parte de um projeto em execucao para
aplicacdo do modelo de SGQ para 6rgdos do SNVS, com prazo de
término previsto para dezembro de 2020. Tal prazo restringiu
a realizacao de mais encontros, o registro das informacdes e a
coleta de dados e informacdes ao periodo de um ano, duracédo
reduzida para implantacao de um SGQ, que normalmente requer
um tempo maior de maturacdo e, por conseguinte, reduziu
temporalmente a possibilidade de surgimento de outros fatores
que pudessem vir a facilitar ou a dificultar a implantacao deste
modelo de gestao nos quatro 6rgaos de Visa participantes do pro-
jeto, em meio ao enfrentamento de uma pandemia.

A elaboracao e a definicao de documentos e instrumentos refe-
rentes as praticas de gestdo de competéncias, auditoria interna
e nao conformidades, que usualmente geram forte resisténcia
e dificultam o processo de implantacao de SGQ, foram inicia-
das, mas nao foi possivel a execucdo de pelo menos um ciclo
de melhoria completo. O mesmo aconteceu com a aplicacao de
pesquisa de satisfacao, requisito da Norma que pode proporcio-
nar tanto a integracdo entre as equipes da organizacdo quanto
o envolvimento das partes interessadas, favorecendo o processo
de implantacao de SGQ.

Como conclusao geral, destaca-se que os fatores facilitadores
poderao ser preventivamente organizados e trabalhados pelas
respectivas equipes, visando a potencializar a implantacao e
seus efeitos no desempenho nas instituicées do SNVS. Os fato-
res desfavoraveis, mesmo aqueles relacionados as caracteris-
ticas intrinsecas da administracdo publica, como mudanca de
governo, sao igualmente passiveis de superacgao.

Por fim, na busca pelo avanco do conhecimento sobre o tema,
novos estudos podem ser desenvolvidos, a fim de que se possam
avaliar os efeitos da implantacao dessa tecnologia de gestao em
diferentes 6rgéaos e entes do SNVS, especialmente no que con-
cerne a satisfacao do setor regulado e do cidaddao com a execu-
cao das acgoes de regulacao e controle sanitarios realizadas pelas
trés esferas de governo.
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