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RESUMO

Introducéao: A implantacéo de sistemas de gestao da qualidade (SGQ) tem sido uma estratégia
estimulada pela Anvisa para Orgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Objetivo: O
presente artigo descreve e analisa um projeto de apoio a autoimplantacao de SGQ em unidades
estaduais de Vigilancia Sanitaria (Visas). Método: Relato de experiéncia, que considerou
como corpus de analise os resultados de um questionario online de avaliacdo das atividades,
respondido pelos trabalhadores das Visas participantes do projeto, abordando, dentre
outros aspectos, fatores facilitadores e dificultadores para o processo de autoimplantacao
nas respectivas instituicoes. Resultados: Como facilitadores, foram identificados o material
didatico, a consultoria, o apoio a autoimplantacao e os feedbacks a respeito dos documentos
produzidos para atender aos requisitos do SGQ. Como dificultadores, a falta de estrutura, de
tempo e de maturidade de algumas equipes em lidar com as demandas da autoimplantacao,
o0 excesso de trabalho decorrente da sobreposicao das atividades cotidianas a producao de
documentos para a gestao da qualidade, bem como a auséncia sentida pelas equipes de mais
momentos presenciais com os consultores do projeto. Conclusdes: O processo trouxe ganhos
as Visas, de forma geral, mas ficou claro que, para a efetiva continuidade do processo de
autoimplantacéo, sdo necessarios empenho e dedicacdo por parte de gestores e equipes.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Sistema de Gestao da Qualidade; Ensino a Distancia

ABSTRACT

Introduction: The implementation of quality management systems (QMS) has been a
strategy encouraged by the National Health Surveillance Agency (Anvisa) for bodies within
the National Health Surveillance System. Objective: This article describes and analyzes a
project to support the self-implementation of QMS in state Health Surveillance units (Visas).
Method: Experience report, which considered the results of an online activity evaluation
questionnaire, answered by Visas workers participating in the project, addressing, among
other aspects, facilitating and hindering factors for the self-implementation process in
the respective institutions, as a corpus of analysis. Results: The facilitators were teaching
material, consultancy, support for self-implementation, and feedback on documents
produced to meet the QMS requirements. The obstacles were the lack of structure, time,
and maturity of some teams in dealing with the demands of self-implementation, the excess
of work resulting from the overlapping of daily activities with the production of documents
for quality management, as well as the absence felt by teams that required more face-
to-face time with project consultants. Conclusions: The process brought gains to Visas,
in general, but it was clear that for the effective continuation of the self-implementation
process, commitment and dedication by managers and teams are necessary.

KEYWORDS: Health Surveillance; Quality Management Systems; Distance Learning
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INTRODUCAO

A Vigilancia Sanitaria (Visa) brasileira lida constantemente com
o desafio de garantir produtos seguros e com qualidade para o
consumo humano, num cenario de descoberta de novas tecnolo-
gias para o enfrentamento de situacdes sanitarias que colocam
em risco a saude da populacdo. Os objetos sobre os quais a Visa
intervém, de natureza diversa, caracterizam a complexidade
da acdo regulatodria, considerando os aspectos cientificos, sani-
tarios, econémicos e juridicos que se entrelacam na busca da
melhor forma de gestao e execugdo de suas agoes'.

A necessidade de promover articulacao interinstitucional e
desenvolver acdes interdisciplinares e multiprofissionais aponta
para o desafio da harmonizacdo de processos e praticas de tra-
balho, no contexto da conformacado sistémica federativa que
ampara o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) no
espaco regulatorio estatal?. O enfrentamento desse desafio exige
a implementacao de modelos de gestdo eficientes e eficazes e
a transformacao dos processos executados pela Visa, aspirando
a promocdo e a convergéncia das acdes preventivas e fiscali-
zatorias nas trés esferas de governo, em um esfor¢o conjunto
para qualificar a agao no territdrio, tanto no ambito da regulacao
quanto do controle sanitario®.

Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), na fungao de coordenadora do SNVS, e em consonan-
cia com as recomendacbes da Organizacdo Mundial de Salde
(OMS)*> que preconizam a implantacao de sistemas de gestao da
qualidade (SGQ) nas autoridades regulatorias nacionais (ARN),
vem fomentando o desenvolvimento de projetos e agées volta-
dos a implantacao de um modelo de SGQ para unidades do SNVS.

A opcao pela implantacao de um modelo baseado na gestao da
qualidade (GQ) no SNVS possui embasamento nas iniciativas e
experiéncias trabalhadas pelas areas de medicamentos e dispo-
sitivos médicos na primeira década dos anos 2000°. Essas iniciati-
vas priorizaram a harmonizacao de procedimentos operacionais
padrao (POP) em ambito tripartite, a partir de consensos esta-
belecidos em grupos de trabalho que contemplavam profissionais
de Anvisa, estados e municipios.

A escolha e a definicao de um modelo de gestao a ser empreen-
dido no SNVS baseado na GQ3, tendo como referencial norma-
tivo a ABNT NBR 1SO 9001:2015 Sistema de Gestao da Qualidade
- Requisitos da International Organization for Standardization
(ISO)?, fortalecem a participacao brasileira nos esforcos de con-
vergéncia da regulamentacdo sanitaria internacional, contri-
buindo para a identificacao de riscos globais e para a potenciali-
zacao dos recursos nacionais®.

Anorma ABNT NBR ISO 9000:2015, que apresenta os fundamentos
e o vocabulario aplicados aos requisitos da Norma ABNT NBR 1SO
9001:2015, define a GQ como um conjunto de atividades coor-
denadas para dirigir e controlar uma organizacao, possibilitando
a melhoria de produtos e servicos, garantindo a satisfacao de
necessidades do cidadao e do setor produtivo ou, ainda, a supe-
racao de expectativas. A Norma estabelece que um sistema de
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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’.

Como respaldo regulatério a implantacao de SGQ nas unidades do
SNVS, a Anvisa publicou a RDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018°¢,
que dispde sobre a organizacdo das acbes de vigilancia sanitaria
no SNVS, tendo como principio norteador o grau de risco sanitario
intrinseco a diversos produtos e atividades econdmicas, identifi-
cando critérios e requisitos necessarios a atuacdo da vigilancia
sanitaria sobre tais objetos. Um dos requisitos estruturantes esta-
belecidos no Art. 2° refere-se a implementacéo de SGQ para quali-
ficacao das acoes exercidas por Unido, estados, Distrito Federal e
municipios. Em agosto de 2021, foi publicada a RDC n° 560, que
consolidou as diretrizes e requisitos sobre a organizacao das acoes
do SNVS, revogando a RDC n° 207/2018, mas mantendo a imple-
mentacao do SGQ como requisito estruturante para qualificacao
das agdes de vigilancia sanitaria nas trés instancias federativas.

Nesse cenario de qualificacdo das acdes da Visa, e com o intuito
de contribuir para a transformacdo das praticas de gestao uti-
lizadas pelas instituicdes das trés esferas de governo, a Anvisa
e o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) estabeleceram uma
parceria institucional, a partir de 2015, por meio do Programa
de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Saude (Proadi-SUS), para a execucao de projetos que fortalecam
a gestao no SNVS e apoiem as Visas a alcancar maior efetividade
com as acdes de promocéo e protecdo a salde e, assim, fortale-
cer sua atuacdo no ambito do SUS™".

Foram executados projetos em trés triénios (2015-2017, 2018-2020
e 2021-2023) voltados a qualificacao da gestao no ambito do SNVS
(Série - IntegraVisa). No triénio 2015-2017 (IntegraVisa I), foram
trabalhadas iniciativas voltadas a identificacdo das acdes criticas
de Visa, com elaboracao de planos de harmonizacao, de descen-
tralizacdo e de gerenciamento das agdes criticas priorizadas'.
O projeto IntegraVisa Il (2018-2020) teve por objetivo propor um
método para apoiar a implantacao de SGQ em 6rgéos de vigilancia
sanitaria estaduais e municipais, que resultou na elaboracdo do
“Guia para implantacdo de SGQ em unidades do SNVS”3. Naquele
momento, foi produzido um estudo em que foram analisados os
fatores favoraveis e desfavoraveis a autoimplantacdo de SGQ nas
quatro unidades de vigilancia sanitaria participantes do projeto
no triénio 2018-2020, e que se encontra em fase de publicac&o.

Nesse contexto de orientacdo e amparo regulatério do modelo
de gestao baseado na GQ a ser implementado no SNVS, o projeto
IntegraVisa lll teve como objetivo contribuir com a implantacao
do Modelo de SGQ para unidades do SNVS em Visas estaduais e
municipais, incorporando processos e praticas de monitoramento
e avaliacao das acoes de vigilancia sanitaria. A estratégia uti-
lizada baseou-se na existéncia de dois ciclos de autoimplanta-
cao orientada (1° Ciclo / 10 estados - 2021/2022 e 2° Ciclo /
10 municipios-capitais 2022/2023) com disponibilizacao de um
curso preparatorio para implantacdao de SGQ em unidades do
SNVS, na modalidade de ensino a distancia (EaD), e de apoio
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de consultoria técnica, visando ao desenvolvimento de compe-
téncias necessarias para o aumento da capacidade gestora no
SNVS. O Guia produzido no triénio anterior (2018-2020) foi utili-
zado como norteador deste processo de autoimplantacao de SGQ
nas unidades estaduais e municipais de Visa, ao qual se refere a
experiéncia aqui relatada.

As duas ferramentas principais deste processo - as estratégias
de educacao (curso EaD e Guia para Implantacao) e a consul-
toria presencial e online - tém sido utilizadas no processo de
implantacao de SGQ. Os cursos EaD tém o potencial de dissemi-
nar o conhecimento para alunos em qualquer parte do mundo,
de forma adaptavel a seus horarios. Ja a consultoria, aqui clas-
sificada como “de processo”, é entendida como uma filosofia e
uma atitude que visa auxiliar individuos, grupos e organizacoes
ao desenvolvimento e a aprendizagem organizacional rumo ao
aperfeicoamento de praticas de gestao e de trabalho. O(a) con-
sultor(a) investe na construcao da prontidao dos trabalhadores
e gestores para a aprendizagem e a mudanca de esquemas de
trabalho e aperfeicoamento de processos'2.

Diante do exposto, este artigo tem como objetivo descrever e
analisar a estratégia utilizada pelo projeto de apoio a autoim-
plantacdo de SGQ, Integravisa lll, apontando os fatores favoraveis
e desfavoraveis a autoimplantagao de SGQ em unidades do SNVS.

METODO

Esse estudo foi desenvolvido no ambito do projeto Qualificacao
da Gestao das AgOes Estratégicas de Vigilancia Sanitaria no SNVS
- IntegraVisa lll, parceria da Anvisa com o HAOC, por meio do Pro-
adi-SUS. O relato de experiéncia amparou-se em estudo explo-
ratorio e descritivo, com abordagem quantitativa e qualitativa,
referente a estratégia de apoio ao processo de autoimplantagao
do modelo de SGQ em 10 estados contemplados no 1° Ciclo de
Autoimplantacao de SGQ no SNVS, proporcionado pelo Projeto
Integravisa lll. Trata-se também de pesquisa documental, pois
utilizamos como corpus de analise materiais oriundos de fontes
secundarias, que nao receberam tratamento analitico'.

A escolha dos 10 estados para participacao no 1° Ciclo foi definida
junto com representantes da Anvisa, a partir de critérios que con-
templaram: a iniciativa de implantacdo de um modelo de gestao
baseado na GQ; a disponibilidade de equipe para formacao de grupo
condutor do processo na Visa, intitulado Grupo de Gestao da Quali-
dade (GGQ); a disponibilidade de recursos materiais e equipamen-
tos para acesso as reunides virtuais; além de participacao e adesao
na prévia implantacdo de procedimentos operacional padrao har-
monizados no ambito tripartite. O grupo foi formado entéo pelos
seguintes estados: Amazonas, Ceara, Espirito Santo, Goias, Mara-
nhao, Paraiba, Pernambuco, Piaui, Rio de Janeiro e Sao Paulo.

A coleta de dados foi realizada no periodo de outubro a dezem-
bro de 2022 utilizando os formularios eletrénicos aplicados
aos alunos do Curso Preparatério para Implantacdo de SGQ nas
unidades do SNVS e integrantes da equipe de autoimplantacao
orientada nos 10 6rgaos de Visa. O instrumento eletronico de
analise da autoimplantacéo orientada de SGQ em unidades do
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SNVS foi disponibilizado na plataforma do Curso EaD e contem-
plou oitos blocos de questdes: caracterizacao; relevancia e apli-
cacao dos conceitos e praticas apresentados na modalidade de
EaD; relevancia e contribuicdo da consultoria para a autoimplan-
tacao orientada de SGQ; compreensao dos requisitos segundo as
secoes do modelo de SGQ; compreensao das praticas trabalhadas
durante o 1° Ciclo, segundo as secoes do modelo de SGQ; enten-
dimento do modelo de gestado; situacao da autoimplantacao
orientada do modelo de SGQ no Projeto IntegraVisa; e efeitos
percebidos na gestao da unidade de Visa.

Os dados foram apresentados de forma agregada, mantendo-se
a confidencialidade dos respondentes, e dispostos em planilha
Excel® Foi realizada uma andlise estatistica descritiva que con-
siderou as seguintes variadveis de identificacdo: género, idade,
unidade federada de atuacao profissional, cargo e tempo de atua-
¢a0 na Visa. As respostas foram sistematizadas por regido do pais,
considerando as quatro regides que contemplaram unidades fede-
radas na pesquisa (Centro-Oeste, Norte, Nordeste e Sudeste). Em
seguida, foram apresentadas perguntas com as tematicas a seguir
elencadas: relevancia e aplicagdo dos conceitos e praticas apre-
sentados na modalidade EaD; relevancia e contribuicdo da con-
sultoria para a autoimplantacao orientada do SGQ; compreensao
dos requisitos segundo as secoes do modelo de SGQ; compreensao
das praticas trabalhadas durante o 1° ciclo de autoimplantagao,
segundo as secoes do modelo SGQ; entendimento do modelo de
gestao. Estas perguntas puderam ser respondidas com as opgoes
“pouco relevante”, “relevante” e “muito relevante”. Outras duas
perguntas fechadas foram apresentadas ao final: nivel da autoim-
plantacao, com opgoes especificas nesse tema, e efeitos percebi-
dos na gestdo da unidade da Visa, com as opcdes de relevancia tal
como apresentado anteriormente.

A analise qualitativa foi baseada no método de andlise de con-
tetido™ e considerou como corpus as respostas oriundas de duas
questoes abertas: criticas e sugestdes acerca da relevancia e apli-
cacdo dos conceitos, contelidos e praticas; e criticas e sugestdes
acerca da contribuicdo da consultoria. Foram reunidas as respostas
semelhantes em categorias empiricas que, posteriormente, foram
analisadas considerando duas categorias analiticas: facilitadores ao
aprendizado e implantacdo do SGQ; e obstaculos ao aprendizado e
implantacdo do SGQ, conforme proposto por Santos' para a ana-
lise da implantacao de um programa de GQ, inspirado nas etapas
iniciais de uma avaliacdo de implantacao'. Para a interpretacao
dos dados, utilizamos o modelo de Kirkpatrick'’, que se propde a
avaliar a transferéncia de aprendizagem. Segundo o autor, ha qua-
tro niveis possiveis para se mensurar as dimensoes da aprendiza-
gem: avaliacao de reacao, que considera como os participantes se
sentem a respeito das atividades formativas ou experiéncias viven-
ciadas; avaliacdo da aprendizagem, que visa mensurar o aumento
do conhecimento, comparando o antes e o depois; avaliacao de
comportamento, que considera a aplicacdo da aprendizagem do
aluno em seu ambiente de trabalho; e avaliacao de resultados, que
procura medir o efeito do treinamento diante da mudanca de com-
portamento do aluno'. As interpretacdes também foram baseadas
em autores que apresentaram experiéncias na implantacao de SGQ
e que produziram pesquisas a respeito de consultorias.
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Quanto aos aspectos éticos, este trabalho analisou dados publi-
cos, tratando-se de um projeto Proadi-SUS. Estes dados com-
pdem o relatoério de producado do projeto Integravisa'®, que é
enviado ao 6rgao demandante (Anvisa) e ao Departamento de
Cooperacao Técnica e Desenvolvimento em Saide (Decoop),
vinculado a Secretaria Executiva do Ministério da Saude, sendo,
portanto, de dominio publico. Os dados foram disponibilizados
pelo HAOC de forma agregada, nao sendo possivel identificar o
sujeito gerador da informacao, mantendo-se a confidencialidade
dos dados e, portanto, dispensando-se autorizacdo prévia por
Comité de Etica em Pesquisa, em acordo com as Resolucoes da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)™.

RESULTADOS

Noventa e cinco pessoas concluiram o curso EaD e 67 responderam
ao questionario, o que correspondeu a 70% do total de concluin-
tes do curso, todos trabalhadores de 6rgaos de Visa componentes
ou vinculados as secretarias estaduais de salde. Dentre os res-
pondentes, 16 sdo do género masculino (23,9%) e 51, feminino
(76,1%). A maioria possui entre 35 e 44 anos (23 pessoas, 34,3%),
e ha consideravel percentual entre as faixas de 45 a 54 anos e 55 a
64 anos (15 e 16 respectivamente, 22,4% e 23,9%) (Figuras 1 e 2).

Em relacdo ao tempo de atuacao profissional na Visa, as respos-
tas foram mais distribuidas. Atuacéo profissional de até dois anos
foi respondido por 12 pessoas (17,9%); de dois a cinco anos, por
16 pessoas (23,9%); de cinco a 10 anos, 11 respostas (16,4%);
de 10 a 20 anos de atuacao, 15 pessoas (22,4%); e com mais de
20 anos de atuacao foram 13 respondentes (19,4%), conforme
ilustrado na Figura 3.

No que se refere aos cargos, a grande maioria (51 ou 76,1%) sao
profissionais de nivel superior, 12 dos respondentes (17,9%) s&o
gestores e apenas quatro (6%) sao profissionais de nivel médio,
conforme Figura 4.

Distribuicao dos respondentes
conforme género

B Género Masculino [ Género Feminino

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 1. Percentual de respondentes conforme género.
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Os respondentes estavam distribuidos em quatro regides do pais -
Norte, Nordeste, Sudeste e Centro-Oeste. Na Regiao Nordeste
houve maior nimero de Visas estaduais participantes do pro-
jeto e, com isso, maior niUmero de pessoas nessa regiao: Regido
Centro-Oeste (um estado) 13 respondentes = 19,4%; Regiao Nor-
deste (cinco estados) 31 respondentes = 46,3%; Regiao Norte (um
estado) trés respondentes = 4,5%; Regido Sudeste (trés estados)
20 respondentes = 29,9%. A Figura 5 ilustra essa distribuicao.

Distribuicdo dos respondentes
conforme idade

o

[J Abaixo de 24 anos
B 25 a 34 anos
[ 35 a 44 anos

[ 45 a 54 anos
[J 55 a 64 anos
[J Acima de 64 anos

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 2. Percentual dos respondentes conforme faixa etaria.

Tempo de atuagao profissional
em Vigilancia Sanitaria

] Até 2 anos
[ De2a5anos
B De 5 a 10 anos

[ De 10 a 20 anos
[ Acima de 20 anos

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 3. Percentual de respondentes conforme tempo de atuacao em
Vigilancia Sanitaria.
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Distribuicdo dos respondentes
conforme cargos

[l Profissional de nivel superior
[ Gestores

O Profissionais de nivel médio

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 4. Distribuicao dos respondentes conforme cargos.

Distribuicéo dos respondentes
por regides do pais

Nordeste

Sudeste

Norte Centro-Oeste
B Regizo do pais

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 5. Distribuicao dos respondentes da pesquisa conforme regiao do pais.

Em relacdo a percepgao dos respondentes sobre o curso, na
Tabela 1 sao apresentados os resultados conforme componentes
do questionario aplicado aos alunos.

Percebe-se que o material didatico foi considerado mais relevante
para o aprendizado do que as videoaulas e demais atividades do
curso (76,1% dos respondentes), nao recebendo nenhuma pon-
tuacdo identificada como “pouco relevante”. Em relacéo a apli-
cabilidade do curso na atuacao profissional, mais da metade dos
respondentes consideraram “muito relevante” (61,2% dos respon-
dentes), enquanto 38,8% consideraram o curso como “relevante”.

Na questdo aberta, item no qual foram solicitadas criticas e
sugestdes acerca da relevancia e aplicagao dos conceitos, con-
teldos e praticas, apresenta-se abaixo algumas das respostas,
conforme tematicas comuns:
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a. Reafirmacéo da relevancia do curso e dos materiais ao apren-
dizado (25 respostas):

0O material bom e de facil compreensao (P1).

Curso rico em conte(ido, que permitia uma implantacao
continua no SGQ (P13).

[...] a metodologia aplicada neste curso contempla nossas
necessidades de troca de conhecimento e aprendizados (P16).

Considero que os conceitos, contetdos e praticas foram
relevantes. A nossa unidade de Visa estabeleceu um
processo de trabalho para a implantar o SGQ (P24).

Dado que a grande parte das normas sanitarias ja possuem
uma estruturacao que cobra da empresa a existéncia de um
Sistema de Gestao da Qualidade, é de extrema importancia
que os orgaos de Visa também possuem um Sistema de
Gestao da Qualidade implantado. Dessa forma, o curso é
de grande relevancia para o nosso dia a dia (P28).

Ao longo do processo ensino-aprendizagem foram realizadas
as adequacdes necessarias a melhoria do aprendizado, por
exemplo, no que se refere as metodologias utilizadas nos
seminarios, sendo o resultado final bastante positivo no
sentido de conciliar teoria/pratica. Embora tenhamos ainda
muitos desafios pela frente para a consolidacao do SGQ na
Visa, os contelidos e atividades realizadas ao longo deste
percurso nos forneceu um suporte tedrico imprescindivel
para o entendimento dos nossos processos de trabalho (P32).

b. Falta de atividades mais praticas no curso, com exemplos de
como aplicar o SGQ em Visa (10 respostas):

Seriaimportante rever a didatica do curso para que houvesse
mais interacao do grupo considerando a realizacao de mais
atividades praticas vinculadas ao processo de implantacao
do SGQ (P36).

Mais praticas para garantir maior seguranca no aprendizado
(P38).

Acredito que a aplicacao pratica dos conceitos e contetidos
seriam mais oportunas com a conclusdo da parte teérica do
curso integralmente. Pois aumenta o entendimento do SGQ
como um todo (P39).

[...] ndo ha uma “receita de bolo”; para aplicacdo na
pratica de todos os requisitos para uma Implantacao
SGQ, onde ha muita teoria, muita leitura, interessante
seria videos de possiveis praticas, acdes, simulacdées ou
demonstracoes de como se opera em uma implantacao.
Exemplo: Dramatizacdo em video, simulacdo de um teatro
em uma empresa com atores etc., seria bem legal! (P58).

c. Dificuldade de engajamento ou falta de capacidade dos par-
ticipantes da Visa com a implantacao do SGQ (seis respostas):

Curso com muito material e pouco tempo para as atividades,
pois continuamos com a nossa rotina de trabalho (P5).
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Tabela 1. Contribuicao do 1° Curso Preparatério de Implantacao de SGQ em unidades do SNVS, na aplicacao dos conceitos e praticas nos 6rgaos
estaduais de Vigilancia Sanitaria.

Localizagdo/Atribuicdo da relevancia

Componente do Centro-Oeste Nordeste Norte Sudeste Total = 67
curso EaD Total = 13 Total = 31 Total = 3 Total = 20

1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Material didatico/Guia 6 7 0 5 2 0 0 3 0 5 15 0 16=23,9% 51=76,1%
para aprendizagem
Silzzalls pai 0 8 5 1 16 14 0 2 1 1 6 13 2=3%  32-47,8% 33=49,3%
aprendizagem
Atividades/avaliacées ;¢ o 45 46 0 2 1 2 9 9  2-3% 33-493% 32-47,8%
para aprendizagem
Seminarios referentes
as secoes do modelo 0 8 5 0 10 21 0 3 0 2 9 9 2= 30=44,8% 35=52,2%
para aprendizagem
Percepcio sobre Centro-Oeste Nordeste Norte Sudeste Total = 67
a aplicabilidade Total = 13 Total = 31 Total = 3 Total = 20
do curso 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Aplicacao dos
conceitos e praticas _ _
do SGQ estudados na 0 7 6 0 9 22 0 2 1 0 8 12 0 26= 38,8% 41 = 61,2%
atuacao profissional
[ EREE:D (O o 8 5 0 7 24 0 0 3 1 7 12 1=67% 22=328% 44=657%

na Visa

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.
SGQ: Sistema de gestdo da qualidade; EAD: Ensino a distancia; Visa: Vigilancia Sanitaria.
(1) Pouco relevante; (2) Relevante; (3) Muito relevante.

Em relacdo a implantacdo do SGQ no XXX (Gltima questao),
o curso foi de grande valia, mas a instituicdo nao esta
amadurecida e nem tem RH suficiente para seu acolhimento
e aplicabilidade, conforme os requisitos do SGQ (P6).

interessante que ja definissem um escopo para o iniciar,
que fosse comum a todos (P19).

As atividades avaliativas podem melhorar no sentido de
estimular uma melhor compreensao dos conceitos (P20).
Embora as liderancas de nossa unidade tenham apresentado
limitacoes para implantacdao do SGQ no momento atual, foi
de extrema relevancia para o desempenho das atividades
que exerco (planejamento e informacao) (P11).

e. Sem comentarios ou nada a acrescentar: 10 respostas.
f. Solicitacoes por curso presencial (trés respostas):

Sugiro que o curso tenha mais encontros presenciais para

Faltou mais empenho dos integrantes da Visa XXX em realizar o fortalecimento do aprendizado (P4).

curso. Poucos estavam nivelados referente aos assuntos (P26).

» L . B Se possivel, um maior nimero de encontros presenciais (P18).
Dificuldades em agregar profissionais para a autoimplantacao

do SGQ (P52). Gostaria de um curso presencial (P34).

d. Criticas e sugestdes sobre conteldo e formato dos materiais -
Curso e guia (seis respostas):

g. Comentarios sobre os seminarios (trés respostas):

Como sugestao, os seminarios poderiam ser mais dinamicos,
como foram os dois ultimos, incentivando a participacdo
mais ativa de todos os representantes das Visas na execucao
e avaliacao das tarefas propostas (P31).

Seria interessante tornar as aulas mais dinadmicas e alguns
conceitos mais aprofundados (P9).

0 material disponivel para download, referente as aulas do

curso, nao possui toda a informacado que foi apresentada
nas aulas, principalmente sobre como implantar as praticas.
Sinto que essas informacoes farao falta ao chegar o momento
de implantar as praticas, uma vez que esses detalhes nao
estdo no Guia e o curso ndo estara mais disponivel (P33).

Colocar videos mais atrativos.

[...] Em relacdo ao conteudo, gostaria que todas as aulas
de audios ficassem disponivel para posterior consulta no
decorrer da implantacdo, bem como na forma fisica. Seria

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Nos seminarios, acredito que a disponibilizagcdo um periodo
maior para a realizagdo das praticas, sempre com o auxilio
dos consultores, possibilite um melhor desenvolvimento
das atividades (P48).

Sobre a relevancia e contribuicdo da consultoria para a autoim-
plantacao orientada de SGQ pelas equipes de Visa, apresentamos
tabela abaixo.

Tanto para o item “apoio dos consultores” nos encontros virtuais,
quanto para “contribuicdo das visitas de acompanhamento para
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Tabela 2. Contribuicao da consultoria do HAOC para a autoimplantacao orientada de SGQ em unidades de Vigilancia Sanitaria participantes do 1° Ciclo

de implantacao, 2021-2022.

Localizagdo/Atribuicdo da relevancia

[tem Centro-Oeste Nordeste Norte Sudeste Total = 67
Total = 13 Total = 31 Total = 3 Total = 20
1 2 3 1 2 3 2 3 1 2 3 1 2 3

1. Encontros virtuais
Tecnologia e formato 1= 32= 34 =
utilizados o 1 3 0 13 18 z vt T ke 47,7% 50,7%
Elaboracao do plano 2= 37 = 28
de melhoria o m z 0 16 15 z 28 10 e 552%  41,7%
Apoio dos consultores o 8 5 0 4 27 o 3 0 4 16 0 16 = >1=

p 23,8% 76,1%
2. Contribuicao das visitas 16 = 51 =
de acompanhamento para 0 7 6 0 4 27 0 3 0 5 15 0 . o

X = 23,8% 76,1%

a autoimplantagédo do SGQ
3. Acompanhamento nao _ 3= 35 =
presencial pelo ponto 0 9 4 0 12 19 3 0 1 7 12 o . .
focal do HAOC 1,49% 46,2% 52,2%
4. Apoio para a elaboracao = 22 = 44 =
da documentaciodosGq  ° 7 ¢ 0 & 13 oozt 6 12 ey 32,8% 65,6%
5. Retorno (feedback) dado
pela equipe do projeto ao 20 = 47 =
material elaborado pela & © g g u e x L v u e v 29,8% 70,1%

unidade de Visa

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

SGQ: Sistema de gestédo da qualidade; EAD: Ensino a distancia; Visa: Vigilancia Sanitaria; HAOC: Hospital Alemao Oswaldo Cruz.

(1) Pouco relevante; (2) Relevante; (3) Muito relevante.

a autoimplantacao”, a maioria dos participantes respondeu que
foram estratégias “muito relevantes” (51 = 76,1%), enquanto 16
deles responderam apenas “relevante”. O instrumento “plano de
melhoria”, desenvolvido junto as equipes durante as atividades
de apoio, foi considerado “relevante” para 55,2% dos participan-
tes (37 respostas) e “muito relevante” para 41,7% (28). Ja para
duas pessoas, o instrumento foi “pouco relevante”. O acompa-
nhamento nao presencial do ponto focal para as equipes foi decla-
rado “muito relevante” para 52,2% dos respondentes (35 pessoas),
enquanto 46,2% (31) dos participantes identificaram este acom-
panhamento como “relevante” e apenas uma pessoa considerou
esse acompanhamento “pouco relevante”. No quesito “apoio para
a elaboracao da documentacao do SGQ”, a grande maioria dos
participantes respondeu que tal atividade foi “muito relevante”
(44 = 65,6%), e 22 dos respondentes (32,8%) identificaram como
“relevante”. Houve apenas uma resposta “pouco relevante”.
Associado a esse processo, a maioria dos respondentes declarou
que o retorno dado pela equipe do projeto foi “muito relevante”
(70,1% dos respondentes ou 47 pessoas) enquanto 29,8% conside-
raram apenas “relevante” (20 respondentes).

No campo de respostas descritivas “criticas e sugestdes acerca
da contribuicao da consultoria”, apresenta-se a seguir algumas
das respostas que pareceram mais relevantes.

h. Afirmacoes positivas sobre a contribuicdo da consultoria
(32 respostas):

Achei a consultoria acessivel e o material muito bons (P1).

As contribuigcoes foram muito esclarecedoras e orientaram
o andamento do processo (P9).

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

A consultoria agregou com a construcao do conhecimento
trazendo importantes relatos de experiéncia sobre a
implantacao do SGQ (P20).

A orientacao e apoio da equipe de consultores foram muito
importantes para a implantacao do SGQ na Visa XXX. Nossos
agradecimentos a todos! (P31).

O Guia e o curso fornecem uma boa trilha de aprendizagem
para os conceitos e praticas do SGQ, mas somente com o apoio
dos consultores conseguimos identificar qual a sequéncia ideal
de elaboracéo das praticas para implantacao do SGQ (P46).

A consultoria contribuiu muito e indicou os caminhos
e o que achei interessante e relevante a adequacao aos
processos da Visa (P46).

i.  Consideracoes a respeito das atividades presenciais (12 respostas):

Os encontros presenciais foram os que mais contribuiram,
dentro do método utilizado, para a discussao e
sedimentacéo dos conteldos de aprendizado. Os encontros
virtuais também tiveram papel importante, pois a discussao

se deu sobre os produtos apresentados pelo GGQ (P6).

Certamente a impossibilidade de encontros presenciais, em
grupos menores, em especial nos seminarios, comprometeu o
aprofundamento dos temas, tendo em vista o tempo limitado
da atividade quando realizado de forma virtual (P11).

Os encontros virtuais trazem oportunidades de agendas
mais frequentes com reducao de custos ao projeto, mas sao
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ferramentas limitadas para orientacao e direcionamento
das atividades de cada etapa (P16).

A consultoria presencial foi fundamental para o melhor
entendimento da realidade de trabalho em Visa (P26).

Pensando no perfil do profissional que atua na vigilancia,
as fragilidades do dia a dia do servico e complexidades das
areas de atuacéo e atividades que desenvolvem, acredito
que o curso seja repensado em uma modalidade hibrida.
Os acompanhamentos presenciais fizeram total diferenca
para o melhor direcionamento das discussdes e execucao
das atividades (P61).

Consideracoes sobre as condicoes das equipes de Visa
(duas respostas):

Como somos descentralizados a nossa participacao ficou
comprometida (P5).

[Necessidade de] melhoria no ambiente e condicoes
de trabalho; maior integracdo entre os funcionarios;
aperfeicoar a comunicacao interna (P15).

k. Consideracdes sobre a melhoria do processo em relacao aos

encontros e materiais (11 respostas):

Em relacdo aos Semindrios, encontro das Visa de
diferentes UF, talvez precise de revisao de programacao
e dos conteudos discutidos, pois senti que as experiéncias
poderiam ser mais bem exploradas (P6).

Os instrutores foram bastantes presentes, estavam todos
empenhados nas resolutividades das questdes, porém em

Borysow IC et al. Autoimplantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

alguns encontros senti que nao dirigiam todos da mesma
forma (P19).

Quanto ao feedback, houve muitas idas e vindas, mesmo
seguindo os modelos apresentados no guia (P21).

Seria interessante se fosse possivel manter algum tipo de
contato para implementacao geral do sistema da qualidade
no estado de Sao Paulo, pois certamente ainda surgirao
muitas duvidas ao longo do processo (P25).

Somos gratos pelo apoio e a sugestao é inserir na Equipe
de Assessoramento técnicos da Anvisa ou de outras Visas
com mais experiéncia em Vigilancia Sanitaria, como forma
de melhoria continua sobre o repensar e entendimento
dos nossos processos de trabalho e da implantacao do SGQ
direcionado as agdes de Visa (P33).

Seria interessante realizar oficinas de trabalho na
instituicao com apoio da equipe HAOC, para fortalecimento
do processo de implantacao do SGQ (P36).

Senti a necessidade de mais feedbacks pela equipe do
projeto ao material nao s6 elaborado, como também ao
material corrigido. Como é meu primeiro contato com
o material de SGQ, seria necessario trabalhar mais as
atividades, para garantir um melhor aprendizado (P38).

. Sem comentarios ou criticas foram nove respostas.

Por fim, a Tabela 3 sintetiza as respostas a respeito da situ-
acao de autoimplantacao de SGQ, conforme declarado
pelos respondentes.

Tabela 3. Percepcéo sobre a situacao da autoimplantacao orientada do modelo de SGQ, comparando as situacdes inicial e final das Visas, durante a

participacao no 1° Ciclo de autoimplantacao do projeto Integravisa, 2021-2022.

Regiao

Situacdo ao término do projeto

Centro-Oeste

Nordeste Norte Sudeste Total (%)

A Visa onde atuo nao tinha nenhuma pratica de Gestao da
Qualidade implantada antes do Projeto IntegraVisa e nao
conseguiu implantar a logica no seu modelo de gestao.

A Visa onde atuo nao tinha nenhuma pratica de Gestao

da Qualidade implantada antes do Projeto IntegraVisa e
conseguiu implantar algumas praticas no decorrer do Projeto
IntegraVisa.

A Visa onde atuo nao tinha nenhuma pratica de Gestao
da Qualidade implantada antes do Projeto IntegraVisa e
conseguiu implantar a logica para o seu modelo de gestao.

A Visa onde atuo tinha apenas incorporado os POP harmonizados
no ambito tripartite na execugao das suas agoes e ndo conseguiu
implantar a logica de modelo de gestao baseado na Gestao da
Qualidade no decorrer do Projeto IntegraVisa.

A Visa onde atuo tinha apenas incorporado os POP
harmonizados no ambito tripartite na execucao das suas acoes
e conseguiu implantar a légica de modelo de gestao baseado
na Gestdo da Qualidade no decorrer do Projeto IntegraVisa.

A Visa onde atuo tinha implantado um modelo de gestao

baseado em Gestao da Qualidade, reforcou a apropriacdo dos
conceitos e aperfeicoou a implantacao de outras praticas e do
ciclo de melhoria continua no decorrer do Projeto IntegraVisa.

1 - 2 3 (4%)

6 4 10 (15%)

6 1 1 8 (12%)

5 1 5 15 (23%)

7 - 5 17 (26%)

6 1 3 13 (20%)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.
POP: Procedimento Operacional Padrao; Visa: Vigilancia Sanitaria.
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DISCUSSAO

Facilitadores do aprendizado e da autoimplantacdo do SGQ

Conforme verificado nas respostas da Tabela 1, o curso EaD foi
considerado pela maioria como estratégia muito relevante, o
que leva a compreendé-lo como um facilitador para a implanta-
cado do SGQ, em destaque pelo material didatico disponibilizado.
Tal fato foi confirmado pelas respostas qualitativas, cuja maioria
elogiou a capacitacéo, o conteldo disponibilizado e a adequacédo
do curso a realidade das Visas. Em algumas respostas, foi possivel
entender que a participacao no curso de forma paralela e combi-
nada com as atividades da consultoria, foi estratégia importante
para a implantacao de estratégias e técnicas vinculadas ao SGQ.

O apoio dos consultores, as visitas in loco e os feedbacks sobre
a producdo dos documentos também foram considerados como
muito relevantes para o aprendizado e a implantacao do SGQ.
Entre os elementos apontados pelos 32 respondentes que fizeram
consideracoes puramente positivas nas respostas descritivas, os
principais pontos declarados sobre a consultoria foram: a dispo-
nibilidade, o acesso facil aos consultores e a conducao adequada
das atividades e dos grupos a fim de favorecerem a autoimplan-
tacdo. A grande maioria destes respondentes (26) afirmou, ao
final do instrumento de avaliacao do curso (Tabela 3), ter conse-
guido implantar praticas de GQ nas respectivas Visas, 0 que nos
leva a inferir que a prontidao para a mudanca parece ter sido
estimulada'?, confirmando a contribuicao da consultoria para a
implantacao do SGQ.

Considerando-se o total de respostas com contetudo positivo
as duas perguntas abertas (23 sobre o Guia e o curso EaD e 32
sobre a consultoria), houve mais respostas no segundo grupo,
que destacaram a contribuicao da consultoria ao aprendizado e
a implantacéo do SGQ. Tal fato pode estar associado a relevancia
que a aproximagao com os consultores, de maneira presencial,
acaba tendo em comparacao a realizacao de um curso online, o
que foi confirmado por 11 desses respondentes, que registraram
que os encontros presenciais com os consultores foram essen-
ciais para melhor entendimento do conteldo. De fato, a consul-
toria externa tem sido destacada na literatura como fator funda-
mental na implantacao de um SGQ, quando cumpre seu papel de
auxilio proximo as equipes'>2.

Além de melhor compreensao do contetdo pelos participan-
tes, tal aproximacao favoreceu o conhecimento dos consultores
sobre as praticas cotidianas das Visas (conforme apontado por
alguns dos respondentes) e, com isso, melhor correspondéncia
com os conteldos do SGQ. Isso confirma a atitude esperada de
consultores, de compreender a realidade em que estao atuando
para auxiliar em atividades de diagnose conjunta e propor as
mudancas necessarias'2.

No que se refere a analise do grau de aprendizagem, conforme
as respostas descritivas, houve 17 respostas que apenas apon-
taram o entendimento dos conceitos e os ganhos cognitivos do
aprendizado, sem citar o uso do conhecimento. Nesse grupo
pode-se verificar a declaragao espontanea dos alunos em relacao

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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a compreensao do conteldo, ou seja, que houve aprendizagem
conforme nivel 2 de Kirkpatrick'’, que se refere a absorcdo do
conhecimento. No cruzamento desses dados com as respostas
obtidas na pergunta sobre a implantagao das praticas de SGQ,
15 destes respondentes informaram que implantaram algumas
praticas ou a logica do SGQ em suas Visas, ja avancando para o
nivel 3 de avaliacao de Kirkpatrick, ou seja, indicando mudanca
de comportamento a partir da aprendizagem.

Além desses respondentes, houve seis que afirmaram espontane-
amente na pergunta “criticas e sugestdes acerca da relevancia
e aplicacao dos conceitos, conteldos e praticas” terem usado
esse conhecimento para iniciar a implantacao do SGQ, sendo
que cinco deles confirmaram tal informacao ao declararem ter
implantado a ldgica ou alguma pratica de SGQ em sua Visa na
ultima pergunta do instrumento. Nesse sentido, confirmaram, de
outra forma, a mudanca de comportamento tal como compreen-
dido por Kirkpatrick'.

Apesar de ter havido trés respondentes dessa mesma pergunta
que solicitaram maior quantidade de encontros presenciais para
melhor aprendizado, eles afirmaram ter aplicado a légica do SGQ
nas Visas onde atuam. Ainda que as atividades nao tenham sido
100% presenciais, houve favorecimento do aprendizado a ponto
de os participantes terem logrado aplicar o conhecimento cons-
truido na pratica, mesmo com atividades hibridas, obtendo bons
resultados nos niveis 2 e 3 da escala de Kirkpatrick'.

Obstaculos ao aprendizado e a autoimplantacdo do SGQ

Da forma como os dados quantitativos foram produzidos e apre-
sentados, ndo foi possivel analisar os obstaculos a autoimplan-
tacao do SGQ por esta fonte. Mas as respostas descritivas, de
cunho qualitativo, apontaram elementos importantes para a
verificacdo de possiveis obstaculos.

Na pergunta “criticas e sugestdes acerca da relevancia e aplica-
¢ao dos conceitos, contelidos e praticas”, houve 10 participantes
que informaram que gostariam que o curso e os seminarios apre-
sentassem atividades mais praticas e exemplos de implantacao.
Suas afirmacoes giraram em torno da percepcao de que foram
contedos muito teodricos, o texto dos requisitos pouco claro e
que faltaram exemplos para sedimentar o entendimento. Deste
total, sete afirmaram ter implantado a logica ou acdes de SGQ,
e trés nao conseguiram. Nesse sentido, podemos entender que
apesar de terem considerado o contetdo de dificil compreensao,
a maioria destes conseguiu avancar, mesmo que parcialmente,
na implantacdo do SGQ. Ainda assim, tais criticas podem ser-
vir como melhoria das atividades oferecidas pelo projeto, pois
sabemos que um conteldo muito teorico pode nao ser bem
assimilado por alguns dos participantes do projeto. Ha relativa
dificuldade na compreensao e apropriacao dos conceitos da GQ
conforme retratado em outras experiéncias?"?2, Tratando-se de
servidores publicos, muitos carecem de tempo e oportunidades
para efetivarem atividades de aprimoramento e sequéncia de
estudos, visto que a agenda de capacitacao dos servidores nao
tem sido prioridade para os governos, incluindo o fato de que
estes acabam por nao darem énfase a analise mais sistémica dos
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problemas por eles enfrentados, que consideraria a capacitacao
como estratégia importante para solugao destes?.

Outras pesquisas retrataram também tais dificuldades na implan-
tacdo da I1SO 9001 no setor publico. A carga horaria de trabalho,
que ja é desgastante, se torna mais pesada quando se iniciam
processos de implantacdo de praticas de GQ, que proporcionam
mudancas que levam tempo para serem incorporadas aos proces-
sos existentes, exigindo mais disposicao e estudo por parte de
trabalhadores e gestores. Nesse sentido, a producao volumosa de
novos documentos e fluxos de trabalho oneram os trabalhadores,
que s6 poderao ver ou perceber os beneficios de maior eficiéncia
operacional, com a reducéo de erros e estratégias preventivas de
problemas, algum tempo depois?32526.27,

Ja em relacdo as oito respostas a mesma pergunta - “criticas e
sugestoes acerca da relevancia e aplicacao dos conceitos, conte-
Udos e praticas” - que versaram sobre o contexto organizacional
das Visas, sete delas relataram a falta de empenho ou de maturi-
dade de equipes e liderancas, e uma delas foi mais direcionada as
condicoes gerais de trabalho. Do total destes sete respondentes,
cinco afirmaram nao ter conseguido implantar a logica ou praticas
de SGQ nas Visas onde atuam. Compreende-se que esse elemento
foi um obstaculo relevante a implantacao de SGQ, cujo éxito neces-
sita de condi¢oes minimas de trabalho, disponibilidade de tempo e
organizacdo das equipes, além de apoio da lideranca, conforme ja
verificado em outras experiéncias de implantacao do SGQ?323:2%:30,31,

REFERENCIAS
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Os trés respondentes que criticaram o tempo de duracdo dos
seminarios e modelo pouco dindmico afirmaram que conseguiram
implantar acoes de SGQ. Nesse sentido, apesar de os apontamen-
tos terem servido para melhorar os seminarios no ciclo seguinte
do projeto, o formato dessas atividades nao pareceu ser um ele-
mento que dificultou a aprendizagem e a implantacao do SGQ.

CONCLUSOES

Analisar os fatores facilitadores e dificultadores para a autoim-
plantacao de SGQ a partir do curso EaD, da consultoria presen-
cial e a distancia, e do apoio de pontos focais revelou o potencial
que estratégias maltiplas e interligadas possuem para o apren-
dizado de equipes e a aplicacao de conhecimento para aper-
feicoar técnicas de trabalho. Por um lado, a disponibilidade de
um bom material didatico, o apoio especializado de consultores,
as visitas de apoio e os feedbacks sobre a producao dos docu-
mentos, além de apoio das liderancas, foram destacados como
estratégias imprescindiveis para o avanco da autoimplantacao.
Por outro lado, a consultoria nao ter sido presencial com maior
frequéncia, a falta de estrutura, de maturidade e de tempo de
algumas equipes para se dedicarem ao estudo e a implantacéo
das estratégias e técnicas do SGQ, assim como o excesso de pro-
ducao de documentos para atendimento aos requisitos, foram
fatores identificados como obstaculos a serem superados em
novos ciclos de autoimplantacao a serem desenvolvidos no SNVS.
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