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RESUMO EXECUTIVO

POR QUE ESTE RELATORIO FOI FEITO?

Melhorar a qualidade e seguranca dos servicos de atencdo a saude é uma
necessidade para a promocao e protecdo da saude da populacdo. O simples acesso a
esses servicos ndo € suficiente para produzir bons resultados, caso haja problemas
sanitarios e riscos no servi¢o prestado. Neste sentido, a vigilancia sanitaria tem um papel
essencial, pois a regulacdo é reconhecida como uma estratégia fundamental para a
melhoria dos sistemas de saude. No entanto, a prépria vigilancia sanitaria € um servico de
saude publica que também deve assegurar a qualidade e confiabilidade de suas acbes,
para que cumpra a sua missao.

Nos ultimos anos, a Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES)
da Anvisa tem desenvolvido uma série de iniciativas com foco na melhoria dos seus
processos internos, do gerenciamento do risco sanitario e da regulacdo dos servicos. A
partir da reflexdo sobre a missdo de cada unidade organizacional da GGTES, tém sido
discutidas e implementadas iniciativas como o Escritorio Tematico de Regulacdo (ESTER),
a construcao do Modelo de Gerenciamento de Riscos para a Regulacdo de Servigos de
Salde e Interesse a Saude, a implantacdo de ciclos de avaliacdo e melhoria nacionais
como a Avaliacéo das Praticas de Seguranca do Paciente e o Projeto de Harmonizacao do
Processo de Inspecdes e Fiscalizagoes.

Estas acOes alinhadas a melhoria do gerenciamento do risco sanitario sdo coerentes
com a regulamentacéo recente da Anvisa que determina a implantacdo de sistemas de
gestdo da qualidade nas vigilancias sanitarias da Unido, Estados e Municipios (RDC
207/2013). No entanto, a disseminacéo destas praticas no SNVS exige uma compreensao
alinhada da importancia da gestdo da qualidade das a¢des de Visa e sua relacdo com a
gestdo da qualidade dos servicos assistenciais e do sistema de saude. A clareza sobre
este referencial tedrico pode facilitar projetos como o de harmonizacédo das inspecdes e
futuros projetos de planejamento, controle ou melhoria da qualidade as a¢6es de vigilancia
sanitaria.

Assim, este relatorio teve por objetivo apresentar um referencial tedrico de gestao
da qualidade que subsidie projetos de harmonizagdo de processos da Visa de servigos de
salude e interesse a saude, como o de inspecfes e fiscalizacdo. Pretendeu-se lancar a
base para a gestdo da qualidade nesta area da vigilancia sanitaria, gerando um material
com potencial para capacitacéo de profissionais do SNVS.

COMO ELE FOI REALIZADO?



O trabalho foi realizado por meio do contrato CON19-000033215 da Organizagao
Pan-Americana da Saude / Organizacdo Mundial da Saude no Brasil (OPAS/OMS no
Brasil), solicitado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que se realiza
mediante o projeto de extensdo PJ003-2020 da Universidade Federal do Rio Grande do
Norte — UFRN.

Este produto foi realizado no periodo de cinco meses, entre maio e setembro de
2020. A revisdo de literatura foi realizada pelo pesquisador contratado apos quatro
reunides de alinhamento com as areas técnicas da Anvisa. A primeira e a segunda
reunides foram realizadas com as gerentes da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em
Servicos de Saude (GVIMS/GGTES) e da Geréncia de Regulacdo e Controle de Servigos
de Saude (GRECS/GGTES) e a coordenadora de Servicos de Interesse para a Saude
(CSIPS/GGTES), além de técnicos da GGTES. A terceira reunido foi realizada com
representante da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS), que
contextualizou as acGes de gestdo da qualidade da Anvisa. A quarta reunido de
alinhamento foi realizada novamente com representantes de gestores e técnicos da
GGTES.

O material foi elaborado em formato de material didatico, conforme pedido da area
técnica, para uma eventual edicdo e capacitacdo de profissionais da vigilancia sanitéaria.
Para sua finalizacdo, recomenda-se que a area técnica e outras interessadas revisem o0
documento, para eventuais corre¢cdes, melhorias e acréscimos potencialmente Gteis para
as necessidades da geréncia. Caso se decida pela execucdo de alguma capacitacao, é
preciso estruturar este curso futuramente.

O QUE FOI ENCONTRADO?

O referencial tedrico de gestdo da qualidade nédo foi genérico, mas aplicado ao
ambito do sistema de saude. Neste sentido, foi justificada a necessidade de melhorar a
gualidade dos servicos de atencdo a saude, 0s servi¢os de interesse que possam produzir
riscos e problemas sanitarios, bem como o0s servicos de saude publica como os
especificos de vigilancia a saude.

Para dar validade as avaliacBes da qualidade no ambito da Visa e projetos de
harmonizacdo de processos, foram apresentadas definicdes de qualidade aplicadas a
servicos em geral, servicos de assisténcia a saude e servicos de saude publica. Foi
destacado que a definicdo de qualidade de cumprir necessidades e expectativas dos
clientes é aplicavel a qualquer servico, seja aos servicos de vigilancia sanitaria ou ao setor

regulado. No entanto, apesar de haver algumas semelhancas, a definicdo de dimensdes
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ou objetivos de qualidade nestes dois tipos de servicos pode variar, segundo as
referéncias utilizadas. Ademais, foi visto também que o tipo de cliente considerado (interno
e/ou externo) definira a abrangéncia do sistema de gestao da qualidade (parcial ou total).

Para materializar o compromisso com a qualidade, o referencial mostrou que é
necessario um esforgco especifico para este tema, continuo e com métodos testados. Para
iSso, é necessaria uma estrutura visivel que assume a filosofia de melhoria continua e a
implementa na pratica. Esta questdo reforca a regulamentacdo sanitéria vigente da
implementacdo do gerenciamento da qualidade nos servicos de saude e servigos de Visa,
mas amplia a necessidade de uma politica nacional integradora da qualidade no sistema
gue seja implementada pelos governos.

Porém, toda iniciativa de melhoria da qualidade, como projeto de harmonizacdo de
processos ou 0s proprios sistemas de gestdo da qualidade, estdo relacionadas a um
contexto que influencia seu sucesso. Dentre os fatores de interesse, 0s mais importantes
sdo os da estrutura do sistema de saude. Foi discutida a importancia de a Visa reconhecer
estes fatores e tracar estratégias para ajustar seus projetos antes da implementacédo e
analisar o nivel de sucesso ap0s a implementacao.

Finalmente, foram vistos os principais componentes de um sistema de gestdo da
qualidade integral em um servico de saude. Dois tipos de servicos de saude, enfoque
multidimensional a qualidade, trés atividades de melhoria continua, seis intervencdes
estratégicas, trés niveis de informacdo e duas abordagens. A consideracdo destes
componentes deve compor a visao de futuro da implantacdo da gestdo da qualidade da
Visa de servicos de saude e interesse a saude.

Com base no referencial teorico, é possivel remarcar algumas recomendacdes ao
SNVS e ao projeto de harmonizacao do processo de inspecao.

Recomenda-se ao SNVS:

1. Marco conceitual:

e Elaborar e adotar uma definicdo de qualidade aplicavel aos servicos de Visa,
para que seja utilizada nos sistemas de gestao da qualidade do SNVS, inclusive
considerando dimensdes para além da reducéo de riscos, como a transparéncia,
proatividade, centralidade na populacéo, efetividade, eficiéncia, entre outros.

e Implantar sistemas de gestdo da qualidade com visdo e enfoque integral
(dimensdes, atividades, intervencdes, niveis de informacédo, abordagens), para a
melhoria dos servigcos de Visa.

2. Estrutura do sistema de gestdo da qualidade:
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Advogar no Sistema Unico de Saude por uma politica nacional de qualidade que
integre os esforcbes em todos 0s servigos, assistenciais e de saude publica,
niveis de atencéo, regulacdo e gestéao.

Planejar um desenho integrador que coordene o0s objetivos, metas e indicadores
do sistema de gestdo da qualidade em todas as esferas de gestdo do SNVS.
Reforcar a regulacéo dos sistemas de gerenciamento da qualidade nos servicos
de saude, considerando que a metarregulacdo € essencial para o impacto
regulatério.

Estratégias para a melhoria da qualidade:

Sensibilizar, responsabilizar e capacitar as Visas para a implantacdo dos
sistemas de gestdo da qualidade nas Visas da Unido, Estados e Municipios.
Capacitar todo o SNVS em gestédo da qualidade em servicos de saude, tanto na
base contemplada neste referencial tedrico como nas trés atividades principais:
1) planejamento da qualidade (identificacdo de necessidades, padronizacédo de
processos com procedimentos e implementagédo); 2) controle da qualidade
(construcdo de indicadores e andalise do monitoramento); 3) melhoria da
gualidade (identificar oportunidades de melhoria e implementar projetos ciclicos
de avaliagdo e melhoria).

Integrar os sistemas de informac¢des disponiveis para favorecer o monitoramento
do risco nos servicos e do desempenho das ac¢bes de Visas, além de comunicar
adequadamente.

Apoiar a regulamentacdo de procedimentos harmonizados e pactué-los nas
instancias de gestao tripartite.

Recomenda-se ao projeto de harmonizagéo do processo de inspegéo:

1.

Marco conceitual:

Identificar as dimensdes da qualidade da Visa que séo alvo do projeto, para
posterior avaliacdo da melhoria.

. Estrutura de apoio:

Apoiar, paralelamente ao projeto, a implantacdo de sistemas de gestdo da
gualidade nas Visas de servicos de saude, pois a efetividade e sustentabilidade
das mudancas dependerdo de uma estrutura interna que dé continuidade.
Buscar incentivo financeiro para as Visas que decidirem implementar o projeto,
utilizando do piso variavel de vigilancia sanitaria.

Intervencdes especificas:
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Realizar analise estratégica identificando forgas favoraveis e contrarias ao
projeto no contexto dos estados.

Identificar lideres (formais e informais) para compor uma equipe de melhoria da
implantacéo do projeto nos estados.

Sensibilizar, responsabilizar e capacitar as equipes responsaveis pelo projeto
nos estados.

Reforcar o compromisso dos lideres pela formalizacdo de um contrato ou acordo
para a realizacédo das acoes, respeitando a voluntariedade de participagao.
Fornecer capacitagéo sobre o projeto e as intervengdes relacionadas.
Implementar normas ou procedimentos que detalhem os processos de trabalho
harmonizados.

Definir indicadores de acompanhamento da implementacao do projeto, com foco
nas acdes dos inspetores, no servico de Visa e na coordenacao do sistema nos

niveis estadual e nacional, para implementar ciclos de melhoria.
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GESTAO DA QUALIDADE NA VIGILANCIA SANITARIA
DE SERVICOS DE SAUDE E INTERESSE A SAUDE

1. INTRODUCAO.

“‘Quando a mente se expande para dar lugar a uma ideia nova, nunca recupera a
sua dimensao original”. Esta frase de Oliver Wendell Homes é a primeira que encontramos
numa obra de oito livros sobre Gestao da Qualidade em Servicos de Saude, que tem sido
utilizada na Espanha, no México e no Brasil, para formar profissionais nesta area, desde os
anos 1990 (SATURNO, 2015).

A ideia de melhorar continuamente os servicos de salde pode ter consequéncias.
No caso da vigilancia sanitaria (Visa) de servicos de saude e de interesse para a saude,
pode gerar insatisfacdo com o modelo de regulacdo rigido e centrado no regimento de
atuacao, por vezes incapaz de mudar o status quo. Por outro lado, essa ideia pode gerar
adaptacdes psiquicas positivas de interesse persistente em ac¢bes institucionais
coordenadas para mudar e aperfeicoar as a¢des da Visa na direcdo de préticas voltadas
para a sua missao de promover e proteger a saude da populacéo.

A Visa é um campo de saberes e préaticas de salde que tém evoluido de uma
abordagem policialesca para uma mais ampla que prioriza 0 cumprimento da misséo de
promocdo e protecdo a saude, bem como o alcance de impacto regulatério positivo
(SILVA, 2018). A busca por efeito das acdes de regulacdo de servigcos de salde tem
impulsionado discussdes internacionais e mudancas de modelos de atuacdo e utilizacéo
de novos mecanismos para o impacto regulatorio (FLODGREN et al, 2016; SMITHSON et
al. 2018). A partir destas necessidades, a area da regulacdo de servicos de saude tem
adotado principios e diversificado acdes para a producdo de impacto. Por exemplo, a
pratica da regulacdo responsiva, adaptavel a contextos e com respostas graduais, é um
principio que tem sido valorizado para a seguranca do paciente (HEALY & BRAITHWAITE,
2006). Neste debate, independente do ambito de regulacao, fica claro que a producao de
impacto da regulagcdo depende de uma boa normatizacdo, acdes de inspecdo e
fiscalizacdo, porém também da diversificacdo de acBes de controle ndo normativas pelos
reguladores (BRASIL, 2014).

Considerando esta necessidade, a qualificacdo das acdes de Visa e a producao de
impacto regulatorio tém sido um tema persistente no ambito do SNVS. O Ciclo de Debates
de 2015 discutiu um modelo de regulacdo da qualidade nos sistemas de saude, o projeto
IntegraVisa avancou em propostas de qualificacdes de acbes de Visa consideradas criticas

para o SNVS, apresentando estratégias e metodologias que contribuam para o esforco de
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harmonizacdo das acfes mais relevantes executadas no ambito do sistema (ALENCAR et
al, 2019) e o projeto da GGTES de modelo de gerenciamento de riscos para a regulacéo
de servicos de salude e interesse a saude avancou no consenso sobre a definicdo dos
processos desta area. Atualmente, a Assessoria do SNVS (ASNVS) tem liderado a
implementacdo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade nas vigilancias sanitarias (Visas),
em conformidade com a RDC 207 de 2018 que define este requisito estruturante para as
Visas. Em harmonia com estas ac¢des, um modelo desenvolvido na GGTES contempla a
gestado da qualidade como fundamental para a melhoria continua dos processos internos e
externos da vigilancia sanitaria de servigos de saude e interesse a saude (GAMA, 2019).

Gerenciar a qualidade da vigilancia sanitaria envolve colocar as necessidades da
populacdo no centro das acdes de Visa. Em vez de considerar a qualidade como algo
abstrato, define o que significa uma vigilancia sanitaria de boa qualidade para a populagéo
e estabelece estruturas, processos, metodos e ferramentas para sua melhoria continua.
Considerando o contexto dos servicos de vigilancia sanitaria, padroniza procedimentos
para prevenir problemas internos e riscos a populacdo (ex. POPs de inspegcdo e
regulamentacao, respectivamente), identifica oportunidades de melhoria internas e no setor
regulado (ex. ndo adesao a procedimentos e inspe¢do harmonizada, respectivamente) e
desenvolve projetos de avaliacdo e melhoria do desempenho organizacional (ex. ciclos de
melhoria internos e com foco no aumento do impacto regulatoério).

A GGTES da Anvisa, articulada com o restante do SNVS, tem implantado ciclos de
avaliacdo e melhoria de ambito nacional com foco em melhorar o impacto regulatorio e
adesao a legislacdo vigente, utilizando principios de gestdo da qualidade, para reduzir o
risco de IRAS (COSTA, 2020) e adesdo a praticas de seguranca do paciente (BRASIL,
2015). Atualmente, também esta implementando um projeto de harmonizagéao nacional do
processo de inspecdo de servicos de saude, sendo esta uma prioridade claramente
percebida no SNVS (ALENCAR, 2019). Intervir neste aspecto pode proporcionar uma
maior previsibilidade da Visa, transparéncia, qualificacdo da tomada de deciséo e
levantamento de informacdes Uteis para a identificacdo e monitoramento de risco potencial,
bem como a melhoria da qualidade e seguranca sanitaria no sistema de saude.

No entanto, a harmonizacdo da inspecdo é uma de muitas oportunidades de
melhoria nas a¢fes regulatoria da Visa de servicos de salude e de interesse para a saude.
Processos internos como a regulamentacdo sanitaria, a identificacdo de riscos, o
monitoramento de riscos e a diversidade de acbOes de controle para uma regulagéo
responsiva, utilizando diferentes mecanismos de impacto, sdo temas que merecem

destaque em projetos futuros. Além da melhoria destas atividades gerais, € necessario
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olhar para o risco no territério de abrangéncia da Visa e aproveitar oportunidades para
melhorar impacto regulatério em temas especificos, priorizando os riscos identificados e
trabalhando por melhorar a qualidade do setor regulado.

Para o aproveitamento dessas oportunidades de melhoria, os profissionais do SNVS
precisam de conhecimentos e habilidades basicas em gestdo da qualidade. Juntamente
com uma gestao estratégica e do conhecimento, estas atividades compdem as acfes de
governanga para a melhoria continua da regulac@o dos riscos sanitarios realizados pela
Visa de servicos de saude e de interesse para a saude (GAMA, 2019). Sao elas que vao
assegurar que as acbOes da Visa atinjam os interesses dos seus principais clientes
externos, que sao a populacéo brasileira.

Baseado nestes antecedentes, no ambito de um contrato com a Organizacao Pan-
Americana da Saude (OPAS), foi elaborado o referencial teérico presente neste documento
com duplo objetivo:

o Fornecer base tedrica para a implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade nas
vigilancias sanitérias de servicos de saude e de interesse para a saude.

o Subsidiar a elaboragdo do projeto de harmonizagcdo do processo de inspecao e
fiscalizacdo em servicos de saude.

Este referencial pretende lancar a base para uma viséo integrada do papel da Visa
na regulacdo da qualidade e segurancga do sistema de saude. Diferente da regulacdo de
produtos, o setor de servicos de saude, tém particularidades quanto a seguranca e
gualidade que precisam ser reconhecidas. O primeiro capitulo apresenta conceitos basicos
para que os servi¢os de vigilancia sanitaria atuem na gestao da qualidade das suas acdes
e na inducdo da melhoria da qualidade e reducdo dos riscos no setor regulado. Em
seguida, o proximo capitulo define os sistemas de gestdo da qualidade e os fatores do
sistema de saude que influenciam na qualidade das acdes de Visa e dos servicos
regulados. E finalmente, o terceiro capitulo revisa o que se entende por sistemas de gestao
da qualidade nos servi¢cos de saude e as principais lentes que dardo uma visao integral a
essas atividades. Este referencial tedrico contém elementos basicos para que a ideia de

melhorar a qualidade dos servigos de Visa se expanda de forma bem estruturada.
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2. QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE A SAUDE.

Os objetivos deste capitulo séo:

e Justificar o interesse pela qualidade nos servicos de assisténcia a saude e de
vigilancia sanitaria de servicos salde e de interesse a saude.

e Definir o que se entende por qualidade nos servigos de saude individuais e
coletivos, para guiar a sua avaliacdo e melhoria continua.

e Revisar os conceitos de cliente externo e interno, Uteis para definir o escopo e

abrangéncia de sistemas de gestdo da qualidade na Visa.

Assim como se constrOi uma casa, precisamos comecar pelo alicerce. Neste
capitulo, veremos os conceitos basicos para compreender a gestdo da qualidade nos
servicos de saude e, particularmente, nos servicos de vigilancia sanitaria de servigos de
salde e de interesse para a saude. Para isso, responderemos perguntas como: por que se
interessar pela qualidade? Para que e como definir qualidade nos servicos de vigilancia
sanitaria? Além disso, veremos outros conceitos basicos necessarios para a implantacao
de sistemas de gestdo da qualidade nesses servicos, como sdo as definicbes de cliente

interno e externo, bem como o conceito de gestao da qualidade total.

2.1. POR QUE SE INTERESSAR PELA QUALIDADE?

As evidéncias sobre variacdo indesejavel do cuidado de saude em paises de todos
os niveis de renda tém instigado sistemas de saude de todo o mundo a fazer uma
revolucao pela qualidade dos seus servicos, para que seja possivel alcancar metas dos
objetivos de desenvolvimento sustentaveis em 2030 (KRUK, 2018). E certo que a salde e
bem estar das pessoas depende de diferentes determinantes genéticos, estilos de vida,
sociais e econdmicos. No entanto, considerando que o acesso aos servicos de saude
também é um dos determinantes do processo saude-doenca, se 0s servicos obtidos nédo
forem de boa qualidade, o efeito deste fator é prejudicado (WHO, 2018).

Este conhecimento e justificativa tedrica com base em argumentos cientificos nem é
necessario para reconhecermos que a sociedade em geral esta interessada pela qualidade
dos servicos de saude. A populacdo em geral, os profissionais e 0s gestores do sistema de
salde sdo interessados diretos (SATURNO HERNANDEZ, 2017).

e Populacdo: O avanco da Internet e a grande disponibilidade de meios de

comunicagdo tém tornado os pacientes cada vez mais informados sobre sua
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saude, alternativas de cuidado de saude, participativos e exigentes quanto aos
servicos de saude. Além disso, a populacdo usudria dos servicos tém se
manifestado publicamente pedindo saude publica de qualidade e gerado fortes
demandas aos governos.

e Profissionais de saude: Costumam ter uma preocupacao ética implicita de
estar cuidando do bem mais valioso das pessoas, mas também se interessam na
boa qualidade por questdo de amor préprio. Savater ja dizia que “quem nao
deseja ser excelente nem perfeito, guem ndo quer tanto ou ndo se atreve a tanto,
€ que n&o ama o suficiente a si mesmo” (SAVATER, 1988). Mesmo que estes
motivos nao estejam presentes, os profissionais de salde costumam se
interessar pela qualidade por manter suas possibilidades no mercado do setor
saude.

e Gestores do sistema de saude: Em uma espécie de crise permanente que
atinge o setor saude, onde € necessario fazer muito com poucos recursos, tanto
0s gestores do sistema como 0s gerentes de unidades assistenciais costumam
estar interessados no minimo na prevencdo de desperdicios de energias e
custos desnecessarios por ma qualidade dos servi¢os. Por exemplo, um relatorio
da OMS mostrou que 20-30% dos recursos dos sistemas de saude sé&o
desperdicados e que a gestdo da qualidade pode reduzir este problema (OMS,
2010).

Esta demanda social fez com que organismos internacionais como a Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS) adotassem a gestdo da qualidade dos servicos de
satde individuais e coletivos como uma Funcéo Essencial de Saude Publica (MUNOZ,
2000). O SUS néo delimitou claramente os responsaveis e organizacdo desta funcado no
sistema, porém tem investido em muitos projetos, programas e politicas que tém por
finalidade qualificar os servicos de saude existentes. Alguns exemplos sé&o a Politica
Nacional de Humanizagdo (PNH), o projeto QualiSUS Redes, o Programa Nacional de
Avaliacéo de Servicos de Saude (PNASS), o Programa Nacional de Melhoria do Acesso e
da Qualidade na Atencdo Basica (PMAQ-AB), o Programa de Qualificacdo das Acdes de
Vigilancia em Saude (PQA-VS), entre muitas outras iniciativas.

A Visa é um servico de saude coletiva do SUS cuja missdo contribui para a
efetivacdo dessa fungéo essencial de saude publica de garantir a qualidade dos servicos.
Paradoxalmente, embora os servicos de salde em geral sejam feitos para melhorar a

saude da populacado, estes também podem ter problemas sanitarios e riscos que podem
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provocar eventos adversos. Esses riscos sao objeto de regulacdo e controle
governamental pelo SNVS, coordenado pela Anvisa (BRASIL, 1999). Neste papel, a Visa
tem complementado a legislacdo do SUS com um arcabouco de normas sanitarias e acoes
para o controle da qualidade e seguranca nos servi¢cos de saude e de interesse a saude.
Entre essas normas, em uma acdo de metaregulacéo (regulacdo da regulacéo interna dos
servigos), a resolucdo sobre boas praticas de funcionamento em servicos de saude
estabelece em sua primeira se¢do a necessidade de todos o0s servigos implantarem o
gerenciamento da qualidade (RDC 63/2011).

E que dizer da Visa como um servico de saude coletiva? Ndo deve também
gerenciar a qualidade dos seus préprios processos de trabalho? A resposta é evidente. As
acOes de Visa também sdo sujeitas a variacdo indesejada e precisam ser objeto de
avaliacdo e melhoria da qualidade. A pandemia da COVID-19, por exemplo, colocou em
evidéncia a necessidade da boa qualidade de todos os servicos de saude publica
(vigilancia, gestdo, etc.) e ndo somente dos servicos assistenciais. Isto ja tem sido
discutido h& alguns anos no ambito da coordenacdo do SNVS e tem havido progressos
importantes no sentido de gerenciar a qualidade das acfes de Visa, comecando pela
harmonizacdo de processos chaves (ALENCAR, 2019). Inclusive, desde 2018, a
implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade é um requisito estruturante para
gualificacdo das acOGes de vigilancia sanitaria exercidas pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios (RDC 207/2018).

Desta forma, notamos que o interesse pela qualidade dos servicos de saude,
inclusive pela qualidade dos servicos de Visa de servicos de saude, € generalizado.
Porém, ainda lancando o alicerce desta construcdo, para progredir no sentido de melhorar
a qualidade, precisamos definir precisamente o que queremos dizer com qualidade dos

servigos de saude e dos servigos de vigilancia sanitéria. Por que?

2.2. DEFINICAO DE QUALIDADE.

Definir qualidade ndo € um mero exercicio tedrico. Tem implicacdes praticas para
acertarmos o0 alvo em sistemas, programas e projetos de melhoria da qualidade. A
definicdo € essencial para a mensuracdo da qualidade, e sem mensurar, € impossivel
comprovar se houve melhoria (Figura 1).
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‘ Melhorar
Medir

Definir

Figura 1. Sequéncia de passos para melhorar a qualidade.

Mas alguém pode argumentar que qualidade pode ser algo subjetivo e abstrato;
dificil de medir e avaliar. O que pode ser considerado qualidade em um servico de saude
do interior da Amazoénia pode ndo ser assumido como tal na capital de Sdo Paulo. Além
disso, qualidade na vigilancia em saude pode ndo ser o mesmo que qualidade nos servicos
assistenciais. E certo que o conceito de qualidade pode ser pensado caso a caso,
organizacgio a organizac¢io. E por causa disso que as vezes se compara a qualidade a um
papel em branco, considerando que cada prestador de servico deve fazer sua defini¢ao.

Ha também quem critique a avaliacdo da qualidade dizendo que ela é subjetiva, pois
depende de quem avalia. Por exemplo, em um extremo, os profissionais de saude podem
valorizar mais 0s aspectos técnico-cientificos, 0s pacientes se preocupam mais com
questbes de relacionamento interpessoal e questdes técnica-cientificas em vez de se a
atencao é cara ou barata. Por outro lado, os gestores por vezes ddo um peso maior as
guestdes de custos. LOgico que isso € em um extremo, mas as pessoas podem dizer que
as avaliacbes da qualidade terdo vieses conforme os interesses. No entanto, este é mais
um argumento para definir qualidade, pois a qualidade “subjetiva” € apenas aquela que
ndo se define (SATURNO HERNANDEZ, 2017).

Desta forma, a auséncia de uma definicdo de qualidade pode tornar inviavel o seu
planejamento, monitoramento, avaliacdo e melhoria. Assim, é importante definir para medir

e medir para melhorar. Este € o caminho inicial para a gestdo da qualidade (Figura 2).
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2.2.1. O primeiro nivel: a definicdo genérica de qualidade.

As definicdes de qualidade Uteis para os servicos de vigilancia em saude podem ser
delimitadas pelo menos em trés niveis. Um genérico, um especifico para servigos de saude
e outro, que é o nivel operacional, que torna possivel a avaliacao da qualidade (Figura 2).

Qualidade em geral

Qualidade em servicos de
saude individuais ou coletivos

Qualidade do processo
especifico a ser melhorado

Figura 2. Niveis da definicdo de qualidade Uteis para a Visa de servi¢os de saude.

As definigbes mais utilizadas vém do setor industrial, onde a preocupagéo e as
iniciativas organizadas pelos servigos e produtos de boa qualidade ganhou muita for¢ca no
século XX. Algumas dessas estao apresentadas no Quadro 1.

Quadro 1. Defini¢cdes genéricas de qualidade.

Autor Definicdo de qualidade

7z

NBR ISO 9000:2015 Qualidade é o grau no qual um conjunto de caracteristicas
inerentes satisfaz a requisitos.

Croshy Qualidade é conformidade com os requisitos.

W. Edwards Deming  Grau previsivel de uniformidade e confiabilidade com um padréo
adequado ao cliente.

Joseph Juran Qualidade é adequacao ao uso.

Fonte: baseado em NBR ISO 9000:2015 e Chandruplata (2009).
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As duas primeiras definicbes pressupdem que as especificagdes e 0s requisitos ja
foram estabelecidos. A proxima coisa a procurar é a conformidade com esses requisitos.
As duas ultimas, por outro lado, enfatizam a importancia do cliente que usara o produto.
Além disso, Deming fala em confiabilidade, que é a capacidade de manter o padrédo ou
requisitos em diferentes situa¢cées. Em qualquer uma dessas defini¢cdes, trés componentes
podem ser identificados:

1. Prestador do servigco ou do produto;

2. Servico ou produto prestado;

3. Cliente que recebe o servi¢o ou produto.

Neste sentido, podemos notar que a qualidade esta presente quando o servico
prestado esta de acordo com as necessidades e expectativas do cliente, que € quem
define os requisitos para um bom servigo. A Figura 3 a seguir mostra que 0s servigos de
ma qualidade sdo aqueles que ndo encaixam no que o cliente realmente precisa.

SERVICOS RECEPTOR

i . (Usudrio

PROVEDOR (e o
—_— &

cliente)

SERVICOS DE ALTA QUALIDADE: AJUSTAM-SE AS NECIDADES E EXPECTATIVAS DOS RECEPTORES

SERVICOS
< y VECEPIOR
PROVEDOR > ‘Us:j""
> cliente)

SERVIGOS DE BAIXA QUALIDADE: NAO SE AJUSTAM AS NECIDADES E EXPECTATIVAS DOS RECEPTORES

Figura 3. Componentes presentes nas definicdes de qualidade (Fonte: Gama e Saturno,
2017).

Se quisermos entender se nosso servico é de boa qualidade, precisamos identificar
nosso cliente e pensar em quais requisitos ele espera para 0 nosso servigo. No caso de
um paciente, o que ele espera de um servico de saude? Considerando as necessidades e
expectativas do SUS e da populacdo, os servicos de Visa estdo de acordo com 0s
requisitos pretendidos? Esta definicdo € muito util para pensarmos os sistemas de gestédo
da qualidade na vigilancia sanitaria, pois € flexivel para muitos micros e macroprocessos
da Visa.

Esta definicdo genérica se aplica a todos os setores (saude, interesse a saude,
outros setores), mas € verdade que o setor da saude tem peculiaridades. Os requisitos de
qgualidade nos servicos de saude ndo sdo os mesmos da fabricacdo de automoveis,

eletrodomésticos, etc. Mesmo nesse setor, o conceito de qualidade pode variar entre
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aqueles que prestam servigos de saude individuais ou coletivos. No caso da vigilancia
sanitaria de servicos de salde e interesse para a saude, ela € um servigco de saude
coletiva que realiza regulacdo de servicos de assisténcia a saude. Existe ampla
bibliografia sobre qualidade nos servigos de assisténcia a saude ou individuais, mas pouca
aplicada a qualidade de servicos de saude publica como a Visa. Assim, para avancarmos
neste tema, o proximo tépico discute as definicbes de qualidade nos dois objetivos de
interesse da Visa: qualidade dos servicos de saude individuais, que sdo o setor regulado
da Visa de servicos de saude; e qualidade dos servicos de saude coletivos, que incluem

suas proprias agoes.

2.2.2. O segundo nivel: qualidade nos servicos de assisténcia a saude e de saude
coletiva.

O que é um bom servico de saude? Conforme vimos na definicdo genérica de
gualidade, € aquele que atende necessidades e expectativas de seus clientes. Ou seja,
aguele que preenche as necessidades de saude da populacdo considerando também as
expectativas das pessoas.

N&o é facil definir qualidade de servicos de saude em uma unica frase, mas uma
tentativa pioneira foi a de um dos pais da qualidade em servigos de saude, o Dr. Avedis
Donabedian (DONABEDIAN, 1980):

“Qualidade do cuidado é o tipo de atendimento que se espera maximizar uma
medida do bem-estar do paciente, depois de se levar em consideracdo o equilibrio dos

ganhos e perdas esperados ligados ao processo de assisténcia em todas as suas partes.”

Ainda neste trabalho, Donabedian define qualidade de forma mais resumida como:

“‘a capacidade de alcancar objetivos desejaveis usando meios legitimos".

A década de 1980 foi muito proficua para a area de qualidade nos diversos setores
e também no setor saude. Neste sentido, em 1990 o Institute of Medicine (IOM) (LOHR,
1990) propbs uma definicdo que até hoje é muito utilizada internacionalmente, inclusive em
um trabalho recente da OMS, OCDE e Banco Mundial (WHO, 2018) que tem em vista a
melhoria dos sistemas de salude para o alcance de metas dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentaveis para 2030:
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“Qualidade do cuidado € o grau em que 0s servicos de saude para individuos e

populagbes aumentam a probabilidade dos resultados em saude desejados e sé&o

consistentes com o conhecimento profissional vigente (LOHR, 1990; WHO, 2018)”.

Esta defini¢cdo foi escolhida apds uma ampla revisdo de definicdes de qualidade no

cuidado de saude (LOHR, 1990) porque tinha as seguintes caracteristicas:

sugere que qualidade pode ser medida em uma escala (“... o grau em que...”);

tem um claro objetivo que é, em Uultima instancia, melhorar a saude, em vez de
simplesmente aumentar 0s recursos ou refinar os processos do sistema (“...
aumentam... resultados de saude desejados...”).

contempla uma ampla gama de elementos de cuidado (“... servigos de saude...”).
identifica individuos e populacbes como alvos adequados para os esforcos de
gestao da qualidade.

€ orientada para objetivos (“... aumentam... resultados em saude desejados...”);
reconhece a incerteza do resultado de saude, mas valoriza o beneficio esperado (“...
aumentam a probabilidade de...”);

destaca a importancia dos resultados e vincula o processo de assisténcia a saude a
eles (“...servigos de saude... aumentam... resultados...”);

destaca a importancia das preferéncias e valores de cada paciente e da sociedade e
implica que esses foram reconhecidos e levados em consideracdo na tomada de
decisbes e na formulacdo de politicas de saude (“.. resultados de saude
desejados...”); e

destaca as restricdbes impostas ao desempenho profissional pelo critério dos
conhecimentos técnicos e cientificos, deixando claro que esse critério € dinamico e
implica que o profissional de saude é responsavel por usar o melhor conhecimento
disponivel (“... consistentes com conhecimento profissional vigente”).

Embora o SUS nédo tenha uma definicdo especifica de qualidade do cuidado, a

definicdo do IOM é mais coerente para 0 seu contexto. Visto que o SUS prevé maior

énfase em atividades preventivas (promocéo e protecao da saude, inclusive), sem prejuizo

das atividades assistenciais, é importante que qualquer definicdo de qualidade contemple

estes servicos de interesse para a saude publica, que incluem a Visa.
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No entanto, esta definicdo em frase Unica pode se tornar mais pratica se a dividimos
em partes e reconhecermos a natureza multidimensional da qualidade em servicos de

saude. Os préximos dois topicos tratam disso.

2.2.2.1 Dimensdes da qualidade nos servigcos de assisténcia a saude: o setor
regulado pela Visa de servi¢os de saude.

Quais as caracteristicas que definem a boa qualidade de um servigo regulado pela
Visa? No caso dos servicos de interesse que ndo prestam assisténcia a saude, a
seguranca prevalece como uma dimensao chave definidora de qualidade. No entanto,
guando visamos o0s servicos de salde assistenciais, a definicdo de qualidade é mais
complexa, pois muitos atributos podem ter influéncia com o risco de dano, seguranca e o
resultado de saude dos pacientes.

Quando queremos comprar um automovel, avaliamos varias caracteristicas
separadas para tomarmos a decisédo (conforto, poténcia, economia de combustivel, beleza,
espaco interno, etc.). Da mesma forma, a qualidade dos servigos de saude também tém
caracteristicas que facilitam a sua avaliacdo. Existem muitas denominacfes para essas
caracteristicas: pilares, objetivos, atributos, dimensdes, etc. O mais importante para quem
quer avaliar e melhorar a qualidade dos servicos € saber quais sao as caracteristicas de
interesse para o tipo de servico a ser avaliado e melhorado.

O Quadro 2 a seguir traz uma amostra deste conjunto de dimensdes sobre o que é
uma boa qualidade em servicos de saude, principalmente com foco na assisténcia a
saude, que € por onde comecou a ser pensado o tema de qualidade na saude. Este
conjunto de caracteristicas tem especial interesse para a Visa de Servi¢os de Saude, pois
ela tem a missdo de regular a qualidade desses servicos, controlando o0s riscos e
problemas sanitarios que possam afetar a populagdo. Embora o quadro tenha apenas trés
conjuntos de dimensdes, note que no decorrer dos anos eles foram mudando, mas o
modelo conjunto atual considerado pela OMS (WHO, 2018) se baseia muito na proposta
do IOM no relatério classico Crossing the Quality Chasm: a new health system for the 21st
century (BAKER, 2001).

Quadro 2. Dimensdes da qualidade do cuidado de saude segundo diferentes autores.

Donabedian (1990 IOM (2001 OMS (2018
Aceitabilidade Cuidado centrado no paciente Cuidado centrado nas pessoas
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Equidade Equidade Equidade

Efetividade Efetividade Efetividade
Eficiéncia Eficiéncia Eficiéncia
Otimizacéo
Legitimidade
Eficacia
Seguranca Seguranca
Oportunidade Oportunidade
Integracéo

Nota: as dimensdes estdo alinhadas conforme as dimensdes que tém significados parecidos.

O Quadro 3 a seguir traz uma definicdo das dimensdes da qualidade adotadas pela
OMS no seu manual para politicas e estratégias nacionais para a qualidade (Handbook for
national quality policy and strategy: a practical approach for developing policy and strategy

to improve quality of care, 2018).

Quadro 3. Dimensdes da qualidade do cuidado (WHO, 2018b).

A qualidade do cuidado pode ser definida de diferentes maneiras, mas ha um reconhecimento crescente de
gue servicos de saude de qualidade em todo o mundo devem ser:
* Efetivos: fornecer servicos de salide com base em evidéncias para aqueles que precisam deles.
* Seguros: evitar danos as pessoas a quem os cuidados se destinam.
e Centrados nas pessoas: oferecer atendimento que responde as preferéncias, necessidades e
valores individuais.
Além disso, para obter os beneficios de um cuidado de saude de boa qualidade, os servicos de salide
devem ser:
e Oportunos: reduzir tempo de espera e, as vezes, atrasos prejudiciais para os profissionais de
saude e usuarios.
¢ Equitativos: prestar cuidados que ndo variam em qualidade devido a idade, sexo, género, raca,
etnia, localizacdo geografica, religido, status socioecondmico, idioma ou politica.
¢ Integrados: prestar cuidados coordenados entre os niveis e prestadores e disponibiliza toda a
gama de servigcos de saude nos ciclos de vida.
« Eficientes: maximizar o beneficio dos recursos disponiveis e evitando desperdicios.

Ao comparar 0 conjunto de dimensfes da OMS (WHO, 2018) com o contexto do
SUS, chama logo atencdo a equidade e a integracado, que sao incluidas em principios
doutrinarios do sistema brasileiro. No entanto, estas definicdes foram elaboradas com uma
conotacdo mais reduzida, pois se referem a aplicagdo destes atributos quando os usuarios
ja receberam acesso aos servicos de saude. No entanto, também chama atencéo a falta
do principio doutrinario do SUS do acesso universal, que € uma caracteristica propria do

sistema brasileiro e é prévio a possibilidade de aplicar qualquer uma das dimensdes
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elencadas pela OMS. Embora a oportunidade seja uma forma de enxergar o acesso,
sendo inclusive substituida em outro documento da OMS pelo termo acessibilidade
(Bengoa, 2006), ela ndo é suficiente, pois se refere ao acesso apenas daqueles que ja
conseguiram entrar no sistema de saude, para percorrer no seu meio. Assegurar 0 acesso
universal somado as dimensdes da qualidade propostas € a combinacdo ideal para
potencializar o papel dos servicos de saude como determinante social da saude.

Sobre a dimensdo seguranca, a vigilancia sanitaria tem uma responsabilidade
formalmente prevista desde a criacdo do SUS, quando coloca como funcdo da Visa a
reducdo de riscos no uso de servicos de interesse a saude. Esta responsabilidade foi
ganhou forca com a criagdo do SNVS em 1999, o que tem possibilitado melhorar o
arcabouco regulatorio para assegurar esta dimensao. O reconhecimento global de que os
principais riscos no uso de servicos de salde sdo relacionados a propria assisténcia a
saude, bem como a implantacdo em 2013 do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, respaldaram ainda mais a funcdo da Visa na regulacdo sanitéria, juntamente
com a regulacdo da atencdo pelo Ministério da Saude, desta importante dimensdo da
gualidade dos servicos de saude (BRASIL, 2013).

Sobre o cuidado centrado nas pessoas, a Politica Nacional de Humanizacdo
(BRASIL, 2004) tem sido um indutor no SUS, apesar de que ela também vai mais além,
incluindo também praticas inclusivas e participativas de gestédo. Inclusive, ao induzir uso de
protocolos e diretrizes terapéuticas clinicas, a PNH também promove a efetividade.

Quanto a eficiéncia, é interessante um comentario a parte. Esta palavra tem sido
revestida de muita desconfianga no campo da saude coletiva brasileira e com razao, pois o
sistema de saude que foi criado nunca recebeu um financiamento compativel com os seus
principios e objetivos. No entanto, € importante diferenciar a preocupacédo com eficiéncia
do “eficientismo”. Nenhum defensor do SUS concorda que ndo devamos maximizar o
beneficio dos recursos disponiveis e evitar desperdicios de tempo, dinheiro e energias, que
€ a propria definicdo de eficiéncia. Por outro lado, é importante lembrar para o servico de
saude ser de qualidade, o centro deve ser as pessoas e 0 atendimento de suas
necessidades de saude. Planejar o sistema com foco principal nos custos € um erro do
“eficientismo”, que impede o progresso do SUS e promoc¢ao da saude como um direito dos
brasileiros, pois todo sistema de salde necessita investimentos que devem ser
assegurados. Aléem disso, sabe-se que investir em avaliacdo e gestdo da qualidade é
indispensavel para melhorar a sustentabilidade financeira dos sistemas de saude (OMS,
2010).
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O conjunto de dimensbes da OMS tem sido considerado em politicas brasileiras de
atencdo a saude, como € o caso da Politica Nacional de Atencdo Basica (BRASIL, 2017).
Ao mencionar a gestao da clinica, a PNAB inclui seis das sete dimensdes listadas, além de
contemplar a integralidade de forma geral. Além disso, considera outro esquema de
dimensbes da qualidade mais especifico, que sdo os “atributos” essenciais e derivados
propostos por Barbara Starfield (2000). Esta mistura de dimensdes da qualidade em uma
Unica politica pode trazer alguma confusdo, mas o reconhecimento destas questdes pode
ajudar no julgamento da qualidade dos servicos de atencdo basica.

Além disso, o0 PROADESS foi um projeto pioneiro no Brasil com o objetivo de
proporcionar uma avaliacdo do desempenho do SUS (VIACAVA, 2004). As oito dimensbes
do desempenho incluidas (aceitabilidade, respeito aos direitos das pessoas, efetividade,
adequacao, eficiéncia, seguranca, acesso e continuidade), resgatadas em sua maioria dos
sete pilares de Donabedian, fazem adaptacdes para a nocdo de servicos de saude

coletivos e também pode ser uma referéncia importante.

Para refletir: Considerando a definicdo multidimensional de qualidade da OMS, os
problemas de qualidade s&o ndo conformidades com quaisquer de suas dimensdes. Direta
ou indiretamente, esses problemas prejudicam a saude das pessoas, colocando-as em
risco de eventos adversos, que podem causar danos a saude, doengca ou morte em
individuos ou popula¢des. Assim, considerando que a vigilancia sanitaria tem a misséo de
intervir em problemas sanitarios e reduzir riscos relacionados a prestacdo de servicos de
interesse a saude, quédo limitado ou abrangente € o seu escopo de regulacdo nos
servicos? Quais dimensdes devem ser objeto de regulamentacéo, monitoramento de riscos

e controle da Visa de servicos de saude?

2.2.2.2 Dimens0fes da qualidade dos servicos de salude coletiva: o caso da Visa.

O que € um servico de vigilancia sanitaria de boa qualidade? Quando € possivel
dizer que ele cumpre os requisitos dos clientes? Quais séo os atributos de referéncia? Este
topico esta voltado para a qualidade dos servicos de salude coletiva: vigilancia
epidemioldgica, vigilancia sanitaria, vigilancia em saude do trabalhador, vigilancia
ambiental e regulacdo do acesso e atencdo a saude. As dimensfes da qualidade em
servicos de saude voltados para a coletividade ndo necessariamente sdo as mesmas
daqueles voltados para individuos, centrados na clinica. Embora esta dicotomia entre
coletivo e individual possa ser contestada, pois alguns servi¢cos assistenciais também tem

30




funcéo de prestar acdes de promocgao, protecdo e prevencao, esta classificagdo é utilizada
neste texto para auxiliar a compreensdo de que os atributos da qualidade podem ser
diferentes quando ndo estamos delimitados a clinica ou assisténcia, mas em relacdo a
populagcdes. Assim como ocorre para qualquer iniciativa de gestdo da qualidade, refletir
essas dimensdes ou atributos dara um norte mais claro para as atividades de melhoria
continua.

Muitas tém sido as discussdes sobre as abordagens utilizadas pelos governos para
abordar a saude da populacao. Inclusive, o campo da Saude Coletiva no Brasil nasce de
uma critica a saude publica tradicional centrada apenas no risco de doencas e no
planejamento normativo (PAIM & ALMEIDA FILHO, 2000). No entanto, essa critica e
evolucdo nao foram uma exclusividade brasileira. Por exemplo, a Organizacdo Pan-
Americana da Saude na América Latina e muitos outros paises, tem defendido uma “nova
saude publica”, que embora tenham diferencas com o campo da saude coletiva, tem
funcdes mais proximas da promocao da equidade, do reconhecimento da determinacdo
social da salde e da defesa da democracia (MUNOZ, 2000).

Neste interim, tem surgido uma discussao sobre qualidade dos servicos de saude
publica. Trata-se de uma discussdo bem mais recente que aquelas discussdes sobre
qualidade da assisténcia médica, iniciada principalmente com a obra de Avedis
Donabedian na década de 1960. Embora as dimensBes ou pilares da qualidade de
Donabedian (DONABEDIAN, 1990) possam ser aplicados de forma criativa para o trabalho
da Visa (SILVA, 2009), trata-se de uma extrapolacédo ndo pensada pelo autor, que focava o
cuidado individual. Assim, iniciativas internacionais tém se esforcado para definir as
dimensdes da qualidade em servigos de saude publica, por exemplo as resumidas no
Quadro 4.
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Quadro 4. Dimensbes da qualidade com foco em servigos de saude publica.

Dep. Health and Human services, Estados Public Health System Group, Reino Unido (2019)
Unidos (2008) e Honore et al.

Centrados na populacéo Experiéncia positiva
Equitativos Equidade no acesso e uso
Efetivos Efetivo

Promotores de saude

Eficientes Recursos sustentaveis
Redutores de risco Seguro

Vigilantes

Proativos

Transparentes Bem conduzido

Nota: as dimensdes estdo alinhadas conforme as dimensdes que tém significados parecidos.

E certo que varias delas s&o parecidas com as dimensdes do cuidado individual,
porém com caracteristicas peculiares. Em geral, as dimensdes da qualidade em saude
publica enfatizam a promocéao e protecdo da salde com foco em grupos ou populacées de
individuos e também as intervenc¢des para manutencéo das pessoas saudaveis. Em vez de
atencao centrada no paciente, centralidade na populag&o. No caso dos servicos de Visa,
centralizar o servico de saude na populacdo significa identificar quais Sdo 0s riscos
prioritarios do territério e organizar suas a¢fes em funcdo desta andlise de necessidades,
nao simplesmente reproduzindo as inspec¢des e acdes prioritarias de outros niveis.

No lugar seguranca do paciente, reducéo de risco, vigilancia e proatividade, ou
seguranca em geral, que pode incluir intervencao oportuna em riscos abrangentes. O caso
da pandemia da COVID-19 é um bom exemplo que mostrou que o0s servigos de vigilancia
também precisam cumprir estes requisitos de qualidade, para garantir a seguranca
sanitaria em casos de surtos e emergéncias de saude publica de forma &gil e oportuna.
Aléem disso, no caso da Visa de servicos de saude, a seguranca do paciente esta
claramente inserida dentro da dimenséao de qualidade reducéo de risco.

Em vez de equidade simplesmente, equidade no acesso e no uso, que inclui
prover mais atencdo a quem mais precisa e atencao igual aos que tem necessidades
semelhantes. A Visa ndo prové acesso e uso dos servicos de saude com equidade, mas
também pode concentrar esforcos em areas de iniquidade social em que 0s riscos para a
saude podem ser maiores, em um exercicio de promocao da equidade.

A efetividade também € um atributo da qualidade dos servicos de saude publica,
significando que o planejamento, politicas, programas e regulamentacdes sanitarias devem
ser baseadas em evidéncia, para proteger e promover a saude na populacdo, tendo muita
relacdo com a outra dimensédo de promocao da saude. As acdes regulatérias baseadas
em evidéncias também sdo um principio de boas praticas de inspecéo reconhecido pela
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OCDE (OCDE, 2018). Esta dimenséao da qualidade também envolve a garantia do impacto
regulatério das acdes de Visa na mudanca de praticas do setor regulado e na promocéao de
saude ou reducdo de riscos. As acdes normativas e ndo normativas da Visa tém sido
efetivas para reduzir o risco da populacdo? Para responder isso, € preciso avaliar e
eventualmente melhorar esta dimenséo da qualidade.

Além disso, algumas delas sdo destacadas apenas no conjunto de dimensdes de
qualidade em servicos de saude publica, como a transparéncia, que também esta
presente no que o Reino Unido chama de boa conducéo. A transparéncia também é um
principio de boas praticas no campo da regulacdo (OCDE, 2018), pois tanto o setor
regulado como os outros interessados do sistema de salde precisam saber sobre quais
critérios as acbes de Visa sdo tomadas. Quais 0s prazos para a emissao de alvara?
Orientar ou penalizar? Interditar ou manter aberto considerando o risco-beneficio? A
harmonizacdo das inspegdes tem relagdo intima com esta dimensdo da qualidade. Além
disso, a clareza da comunicacdo, que também poderiamos chamar transparéncia, é
considerado um mecanismo de impacto regulatério importante, conforme veremos mais
detalhadamente no proximo capitulo, e que tem relagcdo com a transparéncia e efetividade
(SMITHSON et al. 2018).

Quanto a eficiéncia, também envolve compreender o custo beneficio das
intervencdes de saude publica. Na Visa, isso pode ser pensado em relacdo ao tempo gasto
com as inspecdes, o0 desgaste dos fiscais em viagens, 0 uso de inspe¢des em servicos de
baixo risco que trazem pouco impacto para o territério, etc. Quanto a experiéncia positiva,
podemos pensar no cliente da Visa, que pode ser aquele servi¢co que solicita licenciamento
ou mesmo a experiéncia do setor regulado com a Visa, que deve reconhecer a capacidade
e compromisso ético do trabalho dos inspetores.

Uma descricdo sucinta de cada dimensdo da qualidade em servicos de saude
publica pode ser vista no Quadro 5, que relne as propostas pelo Department of Health
and Human Services dos Estados Unidos (HONORE, 2011). A discussdo sobre essas
dimensdes tem crescido e pode ser Gtil para definir objetivos de qualidade dos servigcos de

saude publica no Brasil.
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Quadro 5. Dimensdes da qualidade em saude publica.

Objetivos de qualidade Definigao

Centrado na populagdo Protege e promove salde baseando-se nas necessidades de toda a populagdo

Equitativa Trabalha para alcangar a equidade em salde, considerando os determinantes sociais da
saude.

Proativa Formula politicas e praticas sustentaveis em tempo oportuno, mobilizando-se
rapidamente para enfrentar ameacas e vulnerabilidades novas e emergentes.

Promocdo da saude Garante politicas e estratégias que promovam praticas seguras dos profissionais de saude

e da populagdo para aumentar a probabilidade de comportamentos saudaveis e melhores
resultados em saude

Reducdo de risco Reduz o risco de eventos ambientais e sociais adversos, implementando politicas e
estratégias para reduzir a probabilidade de danos e doengas evitaveis ou resultados
negativos.

Vigilante Vigia e propde politicas para apoiar melhorias nas atividades de vigilancia (tecnologia,
padronizacdo, pensamento / modelagem sistémica)

Transparente Garante informacdes sobre os servigcos prestados, fornecendo dados validos, confiaveis,

acessiveis, oportunos e significativos, que estdo prontamente disponiveis aos
interessados, inclusive a populagao.

Efetiva Justifica investimentos usando evidéncias, conhecimento cientifico e praticas
recomendadas para alcancgar resultados 6timos nas areas de maior necessidade.
Eficiente Compreende os custos e beneficios das intervengdes em saude publica, para facilitar o uso

ideal dos recursos para alcancgar os resultados desejados.
Fonte: Estados Unidos (2008) e Honore et al. (2011)

No entanto, estes conjuntos de dimensdes de qualidade para servigcos de saude
publica se aplicam a qualquer servico deste tipo. Se quisermos especificar ainda mais para
0 caso da Visa, no caso de uma autoridade reguladora, podemos considerar outros mais
especificos que estdo sendo desenvolvidos pela OMS (WHO, 2016), que sdo as Boas
Praticas Regulatérias (BPR). O modelo de BPR tem nove principios e tem sido utilizado
como base para as diretrizes de implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade em
autoridades regulatérias nacionais (WHO, 2019).

Legalidade: regulacdo deve ter uma base legal soélida e consistente com a
legislacéo vigente, incluindo normas e acordos internacionais.

Imparcialidade: Regulacdo e decisdes regulatérias devem ser imparciais para ser
justas e evitar conflitos de interesse, vieses indesejados ou influéncia inapropriada de
interessados.

Consisténcia: regulacao deve ser clara e previsivel; tanto o regulador como o setor
regulado devem entender o comportamento e a conduta esperada, bem como as
consequéncias da ndo conformidade.

Proporcionalidade: Regulamentacbes e decisbes regulatérias devem ser
proporcionais ao risco e ndo devem ser excessivas além do necessario para alcancar 0s

objetivos.
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Flexivel: Regulamenta¢cBes ndo devem ser prescritivas; devem ser flexiveis para se
adaptar a dindmica do ambiente regulatorio e circunstancias diferentes ou imprevistas.

Efetiva: Regulamentacdes devem produzir o resultado desejado.

Eficiente: Regulamentacdes devem alcangar os seus objetivos no tempo desejado,
esforgo e custo.

Clareza: Regulamentacdes devem ser acessiveis e entendidas pelos usuarios.

Transparéncia: Os sistemas regulatérios devem ser transparentes; as normas e
decisdes devem ser conhecidas pelas partes afetadas e, quando apropriado, ao publico
em geral.

Estas boas praticas ou dimensBes da qualidade estdo sendo propostas para
agéncias reguladoras de produtos para a saude (WHO, 2019), mas também podem ser
adaptadas na area dos servicos de saude e interesse a saude.

No entanto, apesar da importancia de definir dimensdes da qualidade, para poder

D

praticar a gestdo da qualidade, € importante definir um terceiro nivel de definicdo, que

precisamente aquele util para a avaliacdo e melhoria.

2.2.3. Oterceiro nivel: a definicdo util para medir e melhorar a qualidade.

Conforme estamos argumentando, a Visa de servigos de saude e de interesse a
saude tem um duplo objetivo. Regular a qualidade do seu setor regulado e gerenciar a
gualidade dos seus proprios processos internos.

No da qualidade do setor regulado pela vigilancia sanitaria de servicos de saude, 0s
servigcos assistenciais, é preciso identificar qual processo de trabalho para algum problema
de saude concreto (ex. cuidado ao paciente com hipertensao, sepse, cuidado no pré-natal,
prevencao de quedas, lesdo por pressao, etc.) € o objeto de melhoria da qualidade. A partir
dai, combina-se o0 processo com o objetivo/dimensdo da qualidade. Por exemplo, a
prevencao de quedas de idosos na Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI) é
efetiva? A assisténcia cirargica é segura? O diagndéstico e tratamento contra o cancer € em
tempo oportuno? O paciente em situacdo terminal tem direito a escolha de suas opg¢bes
terapéuticas mostrando cuidado centrado nas suas preferéncias? Para cada pergunta, o
préximo passo é pensar na lista de requisitos ou critérios de qualidade que podem ser
regulamentados e avaliados.

Entretanto, quanto a qualidade dos processos da Visa (ex. regulamentacéao,
priorizagéo de riscos, inspe¢éo, monitoramento acdes de reducgao/controle do risco, etc.) e
nas dimensdes correspondentes (centrado na populacdo, redutora de risco, efetiva,

proativa, transparente, eficiente, etc.), também € possivel fazer perguntas similares. A
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regulamentacado é efetiva ou baseada em evidéncias? A priorizacdo de riscos € centrada
na populacéo do territério de abrangéncia da Visa? A inspecédo sanitaria € transparente? P
risco de ndo adesdo as praticas de seguranca tem sido reduzido anualmente? Outros
exemplos estdo apresentados no Quadro 6.

Quadro 6. Questdes sobre a qualidade nas acdes de Visa.

Objetivos Questbes sobre a qualidade nas ac6es da Visa

Centrado na As acdes inspecdes das Visas sdo realizadas de acordo com os principais riscos
populacéo da populacdo do municipio?
Equitativa As acdes de inspecdo e controle das Visas consideram critérios de equidade,

priorizando areas com maiores desigualdades em satde?

Proativa Quao rapidas foram as acdes da Visas no controle de riscos relacionados com a
pandemia da Covid-19?

Promocé&o da saude A andlise de impacto regulatério tem considerado a promocdo da salde da
populacao?
Reducao de risco O quanto as Visas tém reduzido o risco nos diferentes tipos de servicos de salde

(hospitais, terapia renal substitutiva, radiologia, farmacias, etc.)?

Vigilante A Visa esta atenta a variagdes no risco dos servicos de saude para poder estimular
politicas e realizar intervengdes regulatérias apropriadas?

Transparente Os critérios para a concessao de alvara sanitario séo claros e transparentes?

Efetiva As acles de controle implementadas para melhorar a seguranca do paciente sédo

baseadas em evidéncia cientifica para a reducéo do risco de eventos adversos?
Eficiente As Visas tém aproveitado os recursos disponiveis para capacitacdo de seus

profissionais?

Um requisito indispensavel para a gestdo da qualidade é a validade. Validade
significa que as acdes devem ter a capacidade de melhorar aquilo que elas pretendem
melhorar, neste caso, a qualidade dos servi¢cos. Desta forma, no trabalho da Visa, quando
se busca melhorar a qualidade do setor regulado ou as suas proprias a¢cdes como servico
de saude publica, é importante que cada iniciativa (ex. projeto de harmonizacdo das
inspecbes, plano integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do paciente, etc.)
identifique desde o principio qual dimenséo da qualidade do servico sera melhorada. Isso

vale para os protocolos, indicadores e projetos de melhoria.

2.3. OS CLIENTES INTERNOS E EXTERNOS DOS SERVICOS DE SAUDE.
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No ambito da gestdo da qualidade, a definicdo do cliente interno e externo tem
interesse para delimitar o nivel de abrangéncia do sistema de gestdo da qualidade, assim
como a coeréncia ou ndo com o termo gestdo da qualidade total. Segundo a norma ABNT
NBR I1SO 9000:2015, as organizacdes tém pessoas interessadas, que sdo pessoas ou
grupos que tém um interesse no desempenho ou no sucesso da organizacdo. As partes
interessadas podem ser fornecedores ou clientes. Os fornecedores sdo uma organizacao
ou pessoa que fornece um produto. Por outro lado, os clientes podem ser uma organizagao
ou pessoa que recebe um produto. E no vocabulario desta norma, o termo produto também
pode se referir a um servi¢co, como por exemplo, servicos de saude individuais ou coletivos.

Até agora, os clientes que mencionamos foram os externos. Sao aqueles que estao
relacionados com a atividade fim da Visa e que justificam sua existéncia na sociedade, ou
seja, respaldam sua missdo de proteger e promover a saude da populacdo. Na cadeia de
valor da Anvisa, estdo identificados os clientes externos que demandam os servi¢cos de
Visa na sociedade e que devem ser pensados na hora de definir o que € melhoria da
qualidade neste tipo de servicos: os cidaddos, os profissionais de saude e o setor
regulado.

No entanto, a Visa também tem clientes internos, que sdo aqueles que consomem
atividades-meio realizadas pelos profissionais. Por exemplo, a satisfagdo do inspetor
sanitario, os servicos de apoio juridico para os processos administrativos e o clima
organizacional na propria instituicdo de Visa sdo exemplos de assuntos de interesse dos
clientes internos. A definicdo de qualidade em servicos de saude que utilizamos no topico
anterior ndo foi pensada neste tipo de cliente interno, no entanto, atender as necessidades
e expectativas deles também pode significar qualidade do servico de Visa.

Mas existe relacdo entre a satisfacdo do cliente interno e o externo? Algumas
evidéncias mostram que ela pode influenciar no engajamento e, por exemplo, no apoio a
projetos de melhoria da qualidade (KAPLAN, 2012). No entanto, nem sempre ha uma
relacédo direta com a ma qualidade dos processos (SATURNO, 2017).

A compreensao sobre as diferencas entre clientes externos e internos tem interesse
para a discussao do termo “Gestdo da Qualidade Total”’, que € amplamente utilizado. O
adjetivo “total” comegou a ser usado junto da palavra qualidade ha muitos anos.
Feigenbaum utilizou os termos “Total Quality Control” e “Total Quality System” desde seu
livro publicado em 1951 para se referir ao controle da qualidade em todos os aspectos do
ciclo industrial (marketing, desenho ou engenharia, compras, manufatura, inspecao do
produto, distribuicao, instalacédo e servico pés-venda) e a um sistema a ser implantado em

toda a empresa, visando coordenar todos os seus elementos e a satisfacdo do cliente de
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uma forma eficiente. O mesmo autor define “Total Quality Management” como aquela
gestdo que abarca o ciclo completo do produto ou servi¢o, desde a sua concepcao até a
atencao ao cliente que adquiriu o produto ou servi¢o, passando pela sua producao.

Assim, o termo teve origem na abrangéncia do sistema de gestdo da qualidade.
Segundo Saturno (2017), quando falamos tanto de Gestdo Total da Qualidade como
Gestdo da Qualidade Total, significa que as atividades para melhorar estdo dirigidas a
todos os ambitos e niveis, internos e externos, e a todos 0s servicos ou produtos, para
clientes e provedores internos e externos da nossa instituicdo. A escolha entre uma
abordagem total ou parcial, voltada apenas aos clientes externos, deve ser posta na mesa
guando se iniciar um sistema de gestdo da qualidade na Visa.

O proximo capitulo deste referencial tedrico tratara da estrutura basica para
melhorar e dos fatores contextuais do sistema de saude que interferem no sucesso da
vigilancia sanitaria de melhorar suas acdes (ex. projeto de harmonizacéo das inspecdes) e

a qualidade da assisténcia a saude.

Reflexdes para a prética:

- Qual conceito de qualidade sera adotado nos sistemas de gestdo da qualidade das
acOes de Visa de servicos de saude e interesse para a saude?

- Considerando que a ndo conformidade de véarias dimensbGes da qualidade da
assisténcia a saude representam riscos para as pessoas, quais as dimensdes da qualidade
dos servigos de assisténcia a saude devem objeto de regulacao e controle pela Visa?

- Quais as dimensdes da qualidade que devem ser consideradas na avaliacéo e
melhoria das acdes de Visa de servicos de salude e interesse a saude?

- O projeto de harmonizacéo das inspec¢des e fiscalizacdo dos servicos de saude
melhora quais dimensdes da qualidade das acdes de Visa?

- Os sistemas de gestdo da qualidade das Visas estabelecidos na RDC 207/2018
ter4 abrangéncia parcial ou de qualidade total?
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3. GESTAO DA QUALIDADE DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA NO
CONTEXTO DO SISTEMA DE SAUDE

Os objetivos deste capitulo séao:

e Definir o que séo sistemas de gestdo da qualidade e sua importancia para os
projetos da Visa de servicos de salde e de interesse a saude.

e |dentificar as estruturas organizacionais responsaveis pela gestao da qualidade no
sistema de saude e nos servigos de saude.

e Discutir a interferéncia de estruturas do sistema de saude que interferem na
qualidade dos servicos de saude.

e Relacionar a gestado da qualidade na Visa de servicos de saude e interesse a saude
com o contexto do sistema de saude.

“A qualidade ndo melhora sozinha. E preciso um esforco especifico, continuo e com

metodologia testada” (Pedro Saturno).

3.1. INTRODUCAO.

Apos definir qualidade dos servigos de saude, de interesse a saude e de vigilancia
sanitaria, é natural nos perguntar sobre como conseguimos melhorar a qualidade desses
servigcos. A resposta tem avancado bastante com a evolucdo dos modelos de gestdo da
gualidade no setor industrial (MAJSTOROVIC et al, 2015.) e sua adaptacao flexivel e
inteligente ao cuidado individual de saude (PORTELA, 2016), aos servicos de saude
publica (DAVIS et al. 2016) e, inclusive, a agéncias nacionais reguladoras do setor saude
(WHO, 2019).

Este tema estd em crescimento no sistema de saude brasileiro. As agbes sobre
como melhorar a qualidade no sistema de saude ainda sdo caracterizadas por um grau de
acordo e de certeza médio, o que significa que estamos diante de uma zona de
complexidade para a tomada de decisOes (Matriz Stacey. IOM, 2018). No Brasil, embora o
gerenciamento da qualidade nos servicos de saude esteja regulamentado para todos os
servicos de saude (RDC 63 de 2011) e seja um requisito estruturante para as vigilancias
sanitarias da Unido, Estados e Municipios (RDC 207/2018), muitos servi¢os de saude e de

Visa estdo dando os passos iniciais para sua implementacao.
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Apesar das incertezas e deste desafio que esta posto ao sistema de saude, ha
poucas duvidas de que “A qualidade ndo melhora sozinha. A melhoria da qualidade precisa
de uma atencédo especifica, continua e metodologicamente testada.” Esta afirmacéao
justifica a regulamentacéo de modelos ou sistemas de gestdo qualidade bem estruturados
qgue implementem de forma permanente atividades para a melhoria dos processos
assistenciais e de protecdo e promocdo a saude da populacdo. Esses sistemas podem
ajudar a retirar os servigos de saude da inércia de ndo atender os requisitos de qualidade.

Mas a realidade da saude publica é complexa e a implantacdo de modelos, por
melhor que eles sejam, precisam ser cuidadosamente implantados com um pensamento
sistémico (CHUGHTAI, 2017). E preciso reconhecer que a importacdo direta de modelos
como o da ISO para os servi¢os de saude pode ndo se ajustar a realidade se ndo houver
uma adaptacdo. Além disso, qualquer sistema esta inserido em um contexto e relacionado
com outros sistemas, que muitas vezes interferem no seu sucesso. Dentre os fatores
externos que mais influenciam nos sistemas de gestdo da qualidade dos servicos de
saude, tém grande relevancia a estrutura do sistema de salde em que a Visa e 0s servi¢cos
assistenciais estdo inseridos. Assim, € necessario reconhecer quais fatores do sistema
interagem com o sucesso do sistema de gestdo da qualidade, para orientar decisbes
oportunas.

A importancia de contextualizar a gestdo da qualidade da Visa no sistema de saude
estd bem definida. Por exemplo, a missdo da Anvisa, como coordenadora do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, é “proteger e promover a saude da populagdo, mediante a
intervencado nos riscos decorrentes da producéo e do uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em acdo coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de
Saude.” (ANVISA, 2020). Assim, cumprir a missdao de forma coordenada e integrada
significa que é necessario reconhecer as caracteristicas do sistema de salde e fazer um
esforco para que as acdes estejam em sintonia, para protecao e promocéao da saude.

Neste capitulo, veremos o0 que séo sistemas de gestdo da qualidade nos servicos de
saude, sua importancia para a Visa de servicos de saude e de interesse a saude, como
eles se implantam no sistema de salde e quais fatores da estrutura do sistema de saude
ajudam ou dificultam o alcance dos objetivos da qualidade vistos no capitulo anterior.
Embora a Visa néo seja a responséavel direta pela estruturacdo do sistema, € importante
estar consciente dessas bases, visto que interferem na sua misséo e impacto regulatorio.

Espera-se que este referencial ajude a identificar o que esta falhando ou sendo
bem-sucedido no sistema, para ajudar a Visa a identificar pontos em que pode interferir
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técnica ou politicamente, para cumprir sua missao de promover e proteger a saude da

populacéo.

3.2. GESTAO DA QUALIDADE NO SISTEMA E NOS SERVICOS DE SAUDE:
POLITICAS E PROGRAMAS

A materializacdo do compromisso com a qualidade de forma especifica, continua e
com ferramentas e métodos apropriados € normalmente realizada por meio de uma
estrutura organizacional visivel que leve isso a pratica. Se olharmos para o contexto do
sistema de saude, isso requer a implantacdo de uma politica integradora para a qualidade
gue defina responséaveis, estrutura e uma estratégia para isso. No ambito dos servicos,
seja de assisténcia a salde ou de saude coletiva, envolve sistemas de gestdo da
gualidade.

O Brasil ainda ndo optou por desenvolver uma politica integradora para a qualidade
dos servicos de saude. Esta iniciativa é a primeira de um conjunto de sete recomendacdes
para os governos de todo o mundo que estdo presentes em um documento publicado por
organiza¢fes internacionais como a Organizacdo Mundial da Saude, Organizagéo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico e o Banco Mundial (WHO, OECD & WB,
2018). Essa estrutura (secretaria, coordenacéo, agéncia, etc.) deveria prestar contas aos
governos pelos servicos seguros e de alta qualidade, além de integrar as varias iniciativas
de melhoria nos diferentes niveis de atencédo (basica, média e alta complexidade) e
vigilancias em saude, inclusive contemplando a complementariedade dos diferentes
reguladores do sistema.

No ambito dos servicos de saude, a regulamentacdo sanitaria vigente induz o
gerenciamento da qualidade e seguranca nos servicos de saude (RDC 63/2011; RDC
36/2013) e nas vigilancias sanitarias de todas as esferas de gestdo do SUS (RDC
207/2018). Na Visa, tem havido projetos e financiamento variavel especifico com o objetivo
de implementar sistemas de gestdo da qualidade nas Visas estaduais e municipais
(Portfolio Integravisa, 2019; ALENCAR, 2019), bem como projetos especificos para a
harmonizacdo de a¢fes de inspecéo e fiscalizacdo, como o que estd em andamento na
Visa de servicos de saude e interesse a saude.

Mas o que significa gestdo da qualidade? Segundo a norma ISO 9000:2015, que
define o vocabulario internacional nesta &rea, gestdo da qualidade é o conjunto de
“atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacdo, no que diz respeito a
qualidade”. Na regulamentacgéo sanitaria, o termo garantia da qualidade, embora tenha um
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significado um pouco diferente na norma ISO, também foi definido com um sentido similar
ao de gestdo da qualidade: “a totalidade de agdes sistematicas necessarias para garantir
gue os servicos prestados estejam dentro dos padrbes de qualidade exigidos, para os fins
a que se propéem” (RDC 63/2011).

Outro conceito é o de sistema de gestdo da qualidade, que € aquele sistema de
gestdo para dirigir e controlar uma organizacdo, no que diz respeito a qualidade (ABNT
NBR I1SO 9000:2015). Uma organizacao pode ter outros sistemas de gestdo, como o de
gestdo financeira, ambiental, etc. O termo “sistema” € o mais utilizado na industria,
inclusive na familia de normas ISO 9000, que nao é especifica para a saude. A Anvisa
também tem adotado o termo sistema de gestdo da qualidade, talvez por sua aproximacao
com a industria de produtos e medicamentos (RDC 207, 2018).

Na éarea da saude, também € comum o termo “programa” de gestdo da qualidade.
Conforme descritor indexado, um programa de saude pode ser definido como: “Conjunto
de normas, regulamentacfes e recomendacdes técnicas com vistas a implementacéo de
estratégias sanitarias conforme eixos tematicos especificos”. Se considerarmos a gestao
da qualidade como um eixo tematico especifico da area da saude, podemos ter um
programa de gestdo da qualidade. Talvez a preferéncia pelo termo “programa” na area da
saude se deva pelo fato de existir um sistema de salde, que poderia ser confundido com o
sistema de gestdo da qualidade, algo que ndo ocorre em outras areas industriais. No
entanto, ambos tém um significado parecido.

Quanto aos programas ou sistemas de gestao da qualidade na area dos servicos de
saude, ele pode ser definido como “o conjunto de elementos estruturais e de atividades
que tem como fim especifico a melhoria continua da qualidade” (SATURNO, 2017). Os
componentes do sistema de gestdo da qualidade podem ser muito detalhados, mas os
principais sdo os seguintes:

1) Uma estrutura organizacional visivel. Ela promove as atividades de gestédo da
gualidade, podendo ser um nucleo ou uma comissdo que incentiva, apoia e
organiza as atividades. Por exemplo, na Anvisa, nos Estados e nos Municipios,
ndcleos ou geréncias da qualidade podem ser responsaveis por organizar o
sistema de gestdo da qualidade e liderar suas atividades com a participacao de
todos os trabalhadores da instituigao.

2) Normas de funcionamento. Inclui uma politica de qualidade que delimita as
intencbes e as diretrizes globais da organizacdo relativas a qualidade e as
normas organizacionais, as estruturas disponiveis e 0s responsaveis. Por

exemplo, cada nucleo ou geréncia da qualidade deve ter sua documentacéo
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especifica conforme o conceito de qualidade adotado, contexto, estratégicas,
atividades, etc.

3) As atividades ou processos para a melhoria continua. Sdo atividades
classificadas segundo o seu objetivo de melhoria da qualidade e conformam a
esséncia do sistema. Envolvem o planejamento da qualidade, o controle da
gualidade e a melhoria da qualidade (JURAN, 1990; ABNT NBR ISO 9000:2015).
Cada uma delas sera explicada de forma mais detalhada no proximo capitulo.

A norma internacional sobre sistemas de gestdo da qualidade argumenta que eles
sdo concebidos para ajudar as organizacdes de saude a aumentar a satisfacéo do cliente
(ABNT NBR ISO 9000: 2015). Ao adaptarmos esta definicdo para os servicos de saude
regulados pela Visa de servigos de saude e de servigos de interesse a saude, ajudam a
aumentar a satisfacdo dos usuarios, pacientes e de seus familiares, assim como dos
profissionais e outros interessados envolvidos. Isso exige o cumprimento de requisitos dos
clientes que, sempre sera quem determinard a aceitabilidade dos produtos ou servicos.
Como as necessidades e expectativas dos clientes estdo mudando, e por causa das
pressdes competitivas e dos avangos tecnoldgicos, as organiza¢des sdo induzidas a se
adaptar e melhorar continuamente seus produtos e processos (ABNT NBR ISO
9000:2015).

Esta dindmica é evidente no ambiente regulatério da Visa de servigcos de saude e de
interesse a saude. Assim, os sistemas de gestdo da qualidade podem incentivar as
organizacfes a: 1) identificar os requisitos dos cidadaos, profissionais de saude e do
sistema de saude; 2) definir os processos que contribuem para a obtencdo de um servico
gue é aceitavel para eles; 3) e manter esses processos controlados.

No entanto, como mencionado na introducao deste capitulo, estamos diante de uma
intervengdo complexa que precisa ser adaptada de forma inteligente ao contexto e sofre
influéncia de mdltiplos fatores. Alguns dos mais relevantes sédo os fatores externos em que
os sistemas de gestao da qualidade da Visa e dos servigos regulados estéo inseridos, que

serdo discutidos no proximo topico.
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3.3. ESTRUTURA PARA A QUALIDADE EM UM SISTEMA DE SAUDE.

Um conhecimento basico sobre sistemas de saude € necesséario para qualquer
profissional da Visa que deseja melhorar a qualidade de suas acdes e dos servicos
regulados. Entende-se por sistema de saude o conjunto de relagfes politicas, econdmicas
e institucionais responsaveis pela conducdo dos processos referentes a saude de uma
dada populacdo que se concretizam em organizacdes, regras e Servicos que visam a
alcancar resultados condizentes com a concepc¢do de saude prevalecente na sociedade
(LOBATO & GIOVANELA, 2012). No Brasil, o SUS tem sido construido a partir de
acontecimentos historicos, econémicos, sociais e culturais, que definem sua conformagéo
atual. As caracteristicas atuais, que sdo sempre dinamicas, estdo sujeitas a mudanca e
intervencao por parte dos atores envolvidos.

Varios modelos tedricos tém sido desenvolvidos nos ultimos anos com o objetivo de
facilitar uma melhor compreensao dos sistemas de saude e permitir uma avaliacdo do seu
desempenho, bem como acfes de melhoria mais globais (VIACAVA, 2004; WHO, 2007;
LOBATO & GIOVANELLA, 2012; PAPANICOLAS, 2013; WHO, OECD & WB, 2018). A
maioria desses modelos inclui de forma implicita ou explicita a qualidade dos servicos
como um objetivo do sistema de saude, mas ha uma variagdo importante nas terminologias
utilizadas para identificar os fatores que determinam seu desempenho, tais como blocos de
construcdo, componentes e fundagcbes (WHO, 2007; LOBATO & GIOVANELLA, 2012;
WHO, OECD & WB, 2018). Vejamos alguns deles.

3.3.1. Os seis blocos de construcéo.

Um modelo teorico particularmente influente foi os “blocos de construcédo” da OMS
(2007) para o fortalecimento dos sistemas de saude (Figura 1). Esse modelo conceitua os
sistemas de saude em termos de blocos de construcao, incluindo:

e Prestacdo de servicos;

e Forca de trabalho em saude;

e Sistema de Informacbes em saude;

e Produtos essenciais como medicamentos;
e Financiamento;

e Lideranca / governanca.

A partir destes seis blocos de construcéo, os sistemas sao capazes de alcancar o
gue estamos interessados: qualidade e seguranca nos servicos de saude, além de acesso
e cobertura. A consecucao desses objetivos intermediarios contribuird, em dltima analise,
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para alcancar os objetivos gerais do sistema de saude, como melhoria da saude da

populacdo, capacidade de resposta, protecdo financeira e aprimoramento da eficiéncia

(Figura 1).
SYSTEM BUILDING BLOCKS OVERALL GOALS / OUTCOMES
SERVICE DELIVERY J
HEALTH WORKFORCE J ACCESS IMPROVED HEALTH (LEVEL AND EQUITY) j
COVERAGE
HEALTH INFORMATION SYSTEMS J RESPONSIVENESS J
s /
ACCESS TO ESSENTIAL MEDICINES J SOCIAL AND FINANCIAL RISK PROTECTIONJ
QUALITY
FINANCING J SAFETY IMPROVED EFFICIENCY J
LEADERSHIP / GOVERNANCE J

THE SIX BUILDING BLOCKS OF A HEALTH SYSTEM: AIMS AND DESIRABLE ATTRIBUTES

Figura 1. A qualidade é um objetivo intermediario dos sistemas de saude, segundo o
modelo tedrico da OMS dos Building Blocks (Fonte: WHO, 2007).

3.3.2. Os sete componentes e as quatro funcdes do sistema de saude.

Os blocos de construcdo também coincidem com alguns dos sete componentes dos

sistemas de saude, segundo Lobato & Giovanella (2012), que séo os seguintes:

Cobertura;

Financiamento;

Forca de trabalho;

Rede de servicos;

Insumos;

Tecnologia e conhecimento;

Organizacoes.

Esses componentes estdo presentes em qualquer sistema de saude e possibilitam a

dindmica de alocacdo de recursos, prestacao de servicos, regulagéo e gestédo. Visto que

gualquer sistema também ndo atua de forma isolada, o proprio sistema de saude sofre

interferéncia do contexto social, politico e econémico, com seus multiplos atores/agentes,

interesses, projetos e estratégias. Tudo isso pode influir no desempenho do sistema de
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saude nas condi¢cdes de saude da populacdo (LOBATO & GIOVANELLA, 2012). Cabe
notar, nesta referéncia nacional, que a cobertura esta caracterizada como um componente
(bloco de construcdo) do sistema, diferente do modelo anterior da OMS, que a caracteriza
como um objetivo intermediario, junto com o0 acesso, qualidade e seguranca, para alcancar
0s objetivos finais do sistema. Inclusive, os autores mencionam que a cobertura “é o
componente mais importante de qualquer sistema de saude” (LOBATO & GIOVANELLA,
2012). E destacavel também que a qualidade dos servicos nédo esta retratada na figura
ilustrativa do modelo (Figura 2). Este texto ndo pretende explicar cada um dos
componentes e funcdes, por isso sugere-se a leitura da referéncia citada para um
detalhamento.

COMPONENTES I I

t FUNCOES
Cobertura )
Financiamento Alocagao de recursos
Forca de trabalho Prestacao de servicos
Rede de servigos
Insumos
Tecnologia e conhecimento
Organizagoes

Regulagao

Gestao

CONTEXTO
SOCIAL
POLITICO E
ECONOMICO

Atores/Agentes
Interesses
Projetos
Estratégias

Figura 2. Dinamica dos sistemas de saude (Fonte: Lobato e Giovanella, 2012).

3.3.3. As cinco fundac¢des para a qualidade no sistema de saude.

Em uma publicagdo mais recente da OMS, OCDE e Banco Mundial (2018), os
blocos de construgdo e componentes foram chamados de “fundagbes” do sistema de
salude para a qualidade. Estes termos déao ideia de que 0os componentes ou bases, como
estamos chamando, compdem o “alicerce” ou as “paredes” de uma casa, que equivale ao
sistema de saude em que estamos inseridos. Se a casa estiver bem construida, vai
favorecer uma boa moradia, que repercutira em bem-estar aos moradores. De forma
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comparavel, quando o sistema de saude estd bem estruturado, favorece servigos de boa
gualidade e saude e bem-estar aos cidadaos atendidos.

A gestado da qualidade dos servicos de Visa deve se interessar por estas fundacfes
do sistema de saude, pois influenciam suas proprias acdes e o impacto regulatério das
suas medidas na qualidade e seguranca dos servi¢os regulados e na protecéo e promocéao
dos cidaddos. Segundo essa referéncia (WHO, OECD & WB, 2018), os cinco elementos
criticos para a prestacdo de servicos de saude de qualidade no sistema de séo:

e Profissionais de saude;

e Servicos de saude;

e Medicamentos e produtos para a saude;
e Sistemas de informacoes;

e Financiamento.

Visto que essa referéncia € mais recente e tem guiado esforcos globais para a
melhoria dos sistemas de salde em direcdo dos objetivos de desenvolvimento
sustentdveis na agenda 2030, vamos explicar os fatores de interesse para a gestdo da
gualidade a partir desta listagem. Além disso, relacionaremos cada um destes fatores com
o papel da Visa de servicos de saude e interesse a saude.

1- Profissionais de saude

Esta fundacédo para a qualidade inclui os profissionais e técnicos que desenvolvem
atividades na atencdo a saude, incluindo-se médicos, enfermeiras, fisioterapeutas,
psicologos, nutricionistas, farmacéuticos e laboratoristas, sanitaristas, profissionais das
vigilancias sanitarias, agentes comunitarios de saude, entre outros. Também incluem
profissionais da administracao e gestdo em saude, entre outros, que embora nao atendam
pacientes, sdo importantes para varias acgdes do sistema.

Os profissionais de saude s&o essenciais para que a qualidade dos servicos
apareca, mas em muitos contextos eles nao estao presentes, o que dificulta o cumprimento
de vérios requisitos de qualidade estabelecidos pela Visa. No Brasil, isso ocorre
principalmente nas cidades do interior, distantes dos grandes centros urbanos, mas
mesmo nesses centros muitos profissionais ndo ha profissionais (ex. favelas) ou estdo
gualificados de forma suficiente.

Quanto a esta forca de trabalho, recomenda-se que os profissionais estejam
motivados e recebam apoio para prestar servicos de boa qualidade (WHO, OCDE & WB,
2018). Isso inclui a necessidade de uma estratégia em todas as esferas de gestdo para
preencher as lacunas em quantidade, distribuicédo e retencao, tanto no curto como no longo
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prazo dos profissionais necessarios nas diferentes areas geograficas. Outra prioridade é a
educacao permanente para garantir que os profissionais de sautde mantenham e melhorem
suas competéncias ao longo de suas vidas profissionais. Alguns paises, dentro de suas
acOes de regulacdo dos profissionais de saude, tém adotado processos de recertificagéo
periddica para continuar o exercicio da profissdo como forma de avaliar e assegurar a
gualidade. Além disso, uma das competéncias essenciais para os profissionais € saber
avaliar e melhorar continuamente a qualidade dos servigos que eles estdo envolvidos, o
gue inclui aprender principios e métodos de melhoria continua da qualidade desde a sua
formacado na graduacao até a vida profissional.

Embora a responsabilidade sobre este tema recaia principalmente sobre os gestores
das trés esferas de gestdo do SUS, nas acdes de gestdo do trabalho e educacao, e dos
gerentes dos servigos privados, a influéncia na qualidade dos profissionais de saude
também €& compartilhada pelos conselhos reguladores do exercicio profissional,
associacles e sociedades cientificas, o proprio ministério da salude e outros gestores do
sistema, bem como as instituicbes de ensino. A Visa de servicos de salde também tem
sua parcela de responsabilidade quando néo identifica nas inspecdes os profissionais
responsaveis técnicos que assegurem a qualidade dos servigos. Além disso, 0s requisitos
de quantidade e qualificacdo dos profissionais também se aplicam aos profissionais de
Visa.

2- Estabelecimentos de saude

Outra fundacédo importante para a qualidade nos sistemas de saude é a propria
disponibilidade e infraestrutura da rede de servicos de saude. Esta base para a qualidade
esta diretamente relacionada com a estruturacao dos servigos pela gestao do sistema de
saude e o consequente trabalho da Visa, que tem trabalhado continuamente para
assegurar que estes servicos tenham condi¢cdes minimas para atender a populacdo. No
entanto, esta fundacdo também inclui os servicos coletivos, para além daqueles de
assisténcia médica (LOBATO e GIOVANELLA, 2012). Ou seja, para que o sistema de
saude seja bom, também € necessario que assegurar a qualidade dos servicos de
vigilancia sanitaria, epidemiologica, ambiental e da saude do trabalhador. Problemas de
infraestrutura béasica também podem afetar as acdes desses servicos, como
disponibilidade de computadores, espa¢o adequado, automéveis, etc.

Recomenda-se que os sistemas assegurem 0 acesso e exceléncia de todos os seus
servi¢os de saude (WHO, OECD & WB, 2018). Isso significa garantir o acesso as unidades
de saude como uma condicdo necessaria, mas nao suficiente, para a qualidade do

cuidado. Inclui também incentivar as autoavaliacdes internas da qualidade pelos servigos,
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bem como a complementariedade com as avaliagbes externas formativas da qualidade nos
estabelecimentos, inclusive da regulacédo sanitaria. Também envolve investir na coleta e
analise de dados que ajudem a analisar as variacfes de qualidade nos servicos, utilizando
esses dados para disseminar boas praticas e apoiar os servicos com desempenho
insatisfatorio.

3- Medicamentos, produtos e tecnologias para a saude

Este grupo inclui os insumos, que s&o todos os medicamentos, vacinas,
equipamentos, suprimentos para diagnostico e outros produtos ou tecnologias para a
saude. Inclui todos os recursos utilizados para a prevencao e tratamento em saude.

Paises como o Brasil muitas vezes tem tido dificuldade em assegurar a
disponibilidade de insumos basicos, principalmente nos estabelecimentos publicos. A
vigilancia sanitaria também tem um papel fundamental na regulacdo destes insumos
(produtos, medicamentos, vacinas, etc), para garantir sua qualidade e seguranca. A
regulamentacdo da prescricio de medicamentos com receita médica, bem como
fiscalizacdo de medicamentos e produtos falsificados, sdo exemplos de agdes relacionadas
aos insumos que repercutem na qualidade no sistema de saude.

Além disso, a vigilancia pds-mercado no uso destes produtos € essencial para a
seguranca, incluindo a notificacao e investigacdo de reacfes adversas e queixas técnicas.
Também tem importancia a regulacdo da atencdo, que deve definir o uso dos
medicamentos e outras tecnologias por meio de diretrizes clinicas. Isso permite um uso
racional dos insumos e também contribui para a seguranca, efetividade e eficiéncia do
sistema. Os equipamentos também exigem manutencdo, treinamento para uso e,
eventualmente, abandono. A revisdo destes requisitos nas inspec¢fes sanitarias também é
uma importante contribuicdo da Visa para a qualidade no sistema de saude.

A recomendacéao para melhorar esta fundacéao para qualidade envolve a criacdo de
politicas para a disponibilidade, precos acessiveis e garantia da qualidade de
medicamentos, outras tecnologias e assisténcia farmacéutica (WHO, OECD & WB, 2018).
Também inclui o fortalecimento da regularizacdo destes produtos, além da vigilancia pos-
mercado para o monitoramento de erros e eventos adversos, também em sintonia com o
terceiro Desafio Global para a Seguranca do Paciente da OMS — Medicacdo sem Dano,
que foi lancado em 2017. Apds regularizacéo, também € necessario fortalecer a avaliacdo
de tecnologias em saude e comissdes reguladoras como a CONITEC (Comissao Nacional
de Incorporagédo de Tecnologias no SUS), que definem a incorporacao dessas tecnologias
no SUS.

4- Sistemas de informacgéo
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Os sistemas de informagdo em saude sdo um conjunto de procedimentos,
informacdes, tecnologias e pessoas que coletam dados para produzir informacgéo util que
ajude a tomada de decisdo para a protecdo e promocdo da saude das pessoas. Nao
necessariamente envolvem um sistema informéatico, mas podem ser mais simples ou
dependes de papel, o que o certamente repercute em sua qualidade.

A disponibilidade de sistemas de informacfes para a tomada de decisbes em
relacdo a qualidade dos servicos de saude € um desafio e isso tem muitas implicacdes
para 0 monitoramento de riscos pela Visa. Este tipo de caréncia permanece em virtude do
pouco investimento dos paises em qualificar seus sistemas de informacgéo, especialmente
0s paises em desenvolvimento (OMS, 2012). Historicamente, os sistemas de informacao
informatizados que foram primeiramente desenvolvidos para dar conta da epidemiologia de
doencas e agravos de interesse para a saude publica, tendo como base o municipio
(TEIXEIRA et al, 2018). No entanto, os sistemas disponiveis atualmente costumam ter
pouco dado e informacgéo sobre a qualidade e seguranca dos servicos que sdo prestados,
incluindo a realizacdo de processos seguros baseados em evidéncia, a experiéncia dos
usuarios e os resultados alcancados. Ainda mais ausente € a disponibilidade de
informacdes sobre as a¢des de vigilancia sanitéria e a qualidade de suas a¢bes, bem como
de qualquer outra vigilancia em saude.

No Brasil, as acfes de vigilancia epidemiologica, principalmente apos a criacdo do
SUS, impulsionaram a estruturacao de sistemas de informagdes informatizados como o de
nascidos vivos (SINASC), o de mortalidade (SIM), o de agravos de notificacdo compulsoria
(SINAN), sistemas especificos como o de programas nacional de imunizacao (SIPNI) e
outros que poderiam ser mais centrados na qualidade, como o Sistema de Informacdes
Hospitalares (SIH) e o Sistema de Informagcfes Ambulatoriais (SIA), mas que foram mais
centrados na contagem de procedimentos para o faturamento e financiamento do sistema.
No fim da primeira década dos anos 2000, também foi criado o Centro de Informacgbes
Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS), para que houvesse a andlise de
informacdes estratégicas que guiassem a resposta da vigilancia em emergéncias de saude
publica, assim como em surtos e endemias (TEIXEIRA et al., 2018). E hoje em dia, uma
estratégia para reestruturar os sistemas de informacdes da atencéo primaria a saude é o e-
SUS Atencdo Primaria, que tenta integrar eletronicamente as informacdes, tendo como
base o prontuéario do paciente.

Na area da Visa de servigos de saude e de interesse a saude, 0 monitoramento de
informacdes estratégicas é uma das responsabilidades da Geréncia Geral de Tecnologias

em Servicos de Saude (GGTES) da Anvisa, especificamente de sua Geréncia de Vigilancia
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e Monitoramento em Servigos de Saude (GVIMS). Conforme se apresenta no modelo a
seguir, essas informag0es servem para nutrir todas as acdes de regulamentacédo e controle
sanitario praticadas no nivel nacional, por exemplo pela Geréncia de Regulacéo e Controle
(GRECS) que também se insere na GGTES. Este mesmo tipo de integracdo de processos
de gerenciamento do risco sanitario também deve estar presente nos subsetores de Visa
de servicos de saude nas Visas estaduais e municipais. A representacdo do modelo de
gerenciamento de riscos para a regulacdo de servi¢cos de salude e interesse para a saude
estad disponivel na Figura 3. De forma similar ao CIEVS, que orienta a vigilancia
epidemiologica, o subsetor responsavel pela producdo de informacdes estratégicas da
vigilancia sanitaria deve orientar as acdes de regulamentacdo e controle dos riscos e
problemas sanitarios dos servicos de saude e de interesse a saude. Esta € uma premissa
para a organizacdo das acdes de vigilancia sanitaria estabelecido na RDC 207 de 2018,
guando estabelece que o monitoramento das condi¢bes sanitarias de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria constitui acdo estratégica para 0 controle sanitario e
gerenciamento do risco e deve ser desenvolvida de forma sistematica pelos entes

federados.
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Figura 3. Modelo de gerenciamento de riscos para a regulacdo de servi¢os de saude e de
interesse a saude (Fonte: Gama, 2019).

As oportunidades de melhorar os sistemas de informacéo disponiveis da Visa de
servicos de saude e de interesse a saude envolve a integracdo das informacdes
disponiveis, facilitacdo da visualizacdo destas informacdes pelos interessados,
disponibilizacdo de dados para pesquisas, etc. O projeto de harmonizacédo das inspecdes
também trard uma grande oportunidade para qualificar o monitoramento do risco potencial
nos servicos de saude, pois havera a possibilidade de mensuracdo de indicadores em
varios tipos de servigcos e temas. Isso permitirh uma grande variedade de projetos ou ciclos
de melhoria da qualidade no sistema de saude, para aumentar gradualmente a adesédo aos
requisitos sanitarios e estimular a melhoria continua dos servicos.

As principais informacgfes atualmente disponiveis na Visa de servigcos de saude se
relacionam com a seguranca do paciente. O sistema mais estruturado é o de vigilancia das
InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), uma atividade nacional organizada
no ambito do Programa Nacional de Prevencédo e Controle de IRAS (PNPCIRAS), que
ocorre com a participacdo da Anvisa, Visas estaduais, CoordenacOes Estaduais de
Controle de Infeccdes Hospitalares (CECIH) e as Comissfes de Controle de Infeccdo
Hospitalar (CCIH). Além disso, sdo utlizados dados provenientes do Sistema de
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), que disponibiliza informacfes sobre
eventos adversos, queixas técnicas e incidentes relacionados a assisténcia a saude. Outra
fonte de dados sobre qualidade no sistema de saude que tem guiado as a¢des do SNVS é
a avaliacdo nacional das praticas de seguranca do paciente que, anualmente, tem
produzido informagdes desde 2016 revisadas pelas Visas estaduais e tém produzido
informacdao util para o monitoramento da seguranca em hospitais com Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) ou que tenham centro cirargico ativo.

Tem se recomendado mundialmente que os sistemas e informa¢cdes monitorem
continuamente a qualidade dos servigos e orientem a sua melhoria continua (WHO, OECD
& WB, 2018). Isso inclui garantir o funcionamento dos registros de nascidos vivos e 0bitos
e a utilizacdo de um sistema nacional que identifique as ac¢des para cada paciente e apoie
0 monitoramento da qualidade nas linhas de cuidado; migracdo dos registros em papel
para registros eletrénicos, que estejam integrados nos diferentes niveis de atencao;
desenvolvimento de legislacdo nacional para a protecdo de dados que permita uso dos
dados do sistema para pesquisa e projetos de melhoria da qualidade; apoio institucional
aos profissionais de salde e gestores para a andlise de dados para a melhoria da

gualidade; transparéncia sobre 0s erros e 0s eventos adversos que ocorrem nos Servigos,
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promovendo uma cultura de aprendizagem e foco na investigacéo das causas raiz; incluir a
mensuracao de resultados e experiéncia dos pacientes como critérios para avaliacdo da

gualidade dos servicos.

5- Financiamento

O financiamento do sistema de saude é um fator que claramente influencia na
qualidade dos servigos prestados. Diz respeito aos recursos econémicos disponiveis para
a atencdo a saude, ou seja, 0s recursos que sustentam o sistema (Lobato e Giovanella,
2012). As evidéncias mostram que o0s recursos financeiros devem ser coletados e
agrupados antes da necessidade de cuidados, por meio de contribuicbes obrigatorias que
protegem a saude de todos, inclusive daqueles que ndo tém condicdes de pagar por
procedimentos de ateng&o a saude. A alternativa, que é cada um pagar do préprio bolso
guando precisar de atencdo a saude, repercute em pessoas que ficam sem cuidado
guando precisam e acabam piorando do adoecimento ou empobrecem devido aos altos
custos da atencédo a saude (OMS, 2010).

O financiamento do SUS atende a esta recomendacéo internacional. O sistema de
saude brasileiro, antes da criagcdo do SUS, era principalmente baseado no seguro social,
chamado bismarkiano, em que os recursos financeiros vinham de contribuicdes sobre os
salarios dos trabalhadores. A partir da criacdo do SUS, o modelo passou a ser o
beveridgiano, que é aquele presente em sistemas de saude universais de base solidaria
em que capta recursos provenientes de impostos de todos os cidadaos para beneficio de
todos.

Mesmo assim, durante muito tempo o subfinanciamento cronico tem sido
identificado como um dos maiores obstaculos para o SUS. Apesar de diferentes iniciativas
no decorrer dos ultimos 30 anos, o gasto publico com saude, como porcentagem do
Produto Interno Bruto, continua inferior ao gasto privado (PAIM, 2018). Atualmente, o
Gasto Total em Saude no Brasil € de cerca de 8% do PIB; 4,4% do PIB é de gastos
privados (55% do total) e 3,8% PIB de gastos publicos (45% do total) (Banco Mundial,
2018). Este percentual de investimento € menos da metade de paises com sistemas

publicos universais como o Reino Unido e a Suécia, conforme pode ser visto na Figura 4.
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Figura 4. Despesas publicas em saude (% PIB) — 2015. Fonte: BRASIL, 2018.

Em 2014, os Estados Membros da Organizacdo Pan-Americana da Saude firmaram
uma estratégia com a qual se comprometeram a aumentar o gasto publico em saude até
atingir a meta de referéncia de 6% do produto interno bruto (PIB) (OPAS, 2019). No
entanto, um estudo publicado em 2018 pela Revista Panamericana de Salud Publica
calculou que, com a projecao de crescimento econémico naquele momento, o Brasil
poderia alcancar a meta de investir 6% do PIB em gasto publico de saude apenas no ano
de 2064 (PEDRAZA, 2018).

O gasto publico insuficiente no SUS impacta em todas as demais fundacdes da
gualidade do servico de saude que estamos vendo. Traz problema para a manutencao da
rede de servigos, tanto de assisténcia como de vigilancia (sanitaria, epidemiolégica,
ambiental, da saude do trabalhador), problema de remuneracdo dos trabalhadores da
saude, bem como limita os investimentos para ampliagdo da estrutura publica do sistema.
Diante dessa realidade, a deciséo de compra de servicos no setor privado torna-se
fortalecida e a ideologia da privatizacao é reforcada (PAIM, 2018), criando um circulo
vicioso de competicdo com o sistema publico de saude.

Além da captacdo do recurso para o sistema, o financiamento também envolve o
uso desse recurso captado ou a alocacdo de recursos, que também € um ponto critico
para a qualidade. Recomenda-se neste tema que o uso de diferentes modelos de
financiamento, que a alocacao esteja fortemente alinhada as necessidades dos territérios,

incentive a integralidade do cuidado a pessoas com necessidades complexas, invista
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adequadamente na atengcdo primaria a saude e nas agles preventivas efetuadas pelos
servigcos de vigilancia e recompensem o cuidado de boa qualidade, bem como penalizem
os cuidados que nao satisfazem os padrées (WHO, OECD & WB, 2018).

As inovagOes de pagamento por desempenho ou resultados tém sido observadas
em muitos paises desenvolvidos e também tém aparecido no SUS. No ambito da atencéo
primaria a saude, o Programa de Melhoria do Acesso e da Qualidade na Atencdo Béasica
(PMAQ-AB) destinou recursos especificos para incentivar aquelas equipes de saude com
melhor desempenho. E nas acfes de vigilancia em saude, o Programa de Qualificacdo das
Acdes de Vigilancia em Saude (PQA-VS) também destina recursos variaveis de acordo
com a conformidade de indicadores de qualidade das a¢des de vigilancia epidemiolégica,
ambiental e do trabalhador, mas ndo ha indicadores de Visa nesse programa. Na Visa, 0
financiamento atual inclui um piso fixo, calculado pelo nimero dos habitantes do Estado,
Distrito Federal ou Municipio, bem como um piso variavel, que incentiva a reorganizacao
recente das ac¢les de Visa com vistas a sua qualificacao.

Em resumo, tem sido recomendado o desenvolvimento de mecanismos de
financiamento que apoiem a melhoria continua da qualidade (WHO, OECD & WB, 2018),
incluindo: fortalecer sistemas de financiamento como o brasileiro, onde existe um fundo
nacional de saude pré-pago e com contribui¢cdes obrigatérias que evitam que as pessoas
figuem expostas a ter que gastar do proprio bolso em uma necessidade de saude; vincular
o financiamento dos prestadores de cuidados as necessidades locais de saude,
incentivando a coordenacédo do atendimento em rede a individuos com necessidades
complexas e investindo adequadamente na atencdo primaria; assim como utilizar a
diversidade de esquemas de pagamento para oferecer beneficios colaterais sustentaveis
(protocolos, sistemas de informacgfes, estruturacdo de servigcos, etc.), com base em

sistemas de informacdes sobre necessidades, atividades, custos e resultados dos servicos.

3.4. A GESTAO DA QUALIDADE DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
DE SERVICOS DE SAUDE NO SISTEMA DE SAUDE

Para ilustrar o que foi discutido neste capitulo, a Figura 5 representa a gestao da
gualidade das acbes de Visa e sua relacdo com a gestdo da qualidade dos servigos de
salude e de interesse a saude. Note que os sistemas de gestdo da qualidade nos servicos
de saude coletiva, como a Visa, e servi¢os de assisténcia a saude estdo inseridos em um
contexto do sistema de saude (SUS) que tem cinco fundac¢des que apoiam ou dificultam a
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gestdo da qualidade. Por sua vez, o SUS estd inserido em um contexto politico, econémico
e social que define suas caracteristicas.

Contexto politico, econdmico e social

Sistema Unico de Saude

Politica para a Qualidade no Sistema de Sadde

i

Gerenciamento da Qualidade nos Servigos de Saude

e ~

Servigos de Saude Coletiva Servigos de Saude e de Interesse a Satde

AcBes de Visa Assisténcia a saude

Regulagdo da qualidade e seguranga

1

Gerenciamento do risco sanitario

Fundagdes para a qualidade no sistema de saiude

Profissionais de Estabelecimentos Produtos, Sistemas de
saude de saude medicamentos e informagdo
tecnologias

Financiamento

Figura 5. Relagcédo entre a gestdo da qualidade das acdes de Visa e a regulacdo dos
servigos de saude e de interesse a saude.

Este capitulo mostrou que, para melhorar a qualidade, é necessario implementar
atividades especificas de gestdo da qualidade, de forma permanentes e com um método
valido. Além disso, segundo organizacdes internacionais, os governos devem implantar
uma politica integradora para este objetivo no sistema de saude e métodos de melhoria
continua da qualidade em toda a rede de servicos de saude (WHO, OECD, WB, 2018).

Porém, em uma viséo realista, foi visto também que os sistemas de gestdo da
gualidade séo fortemente dependentes do contexto em que se inserem, principalmente de
guestdes estruturantes do sistema de saude: profissionais de salde, estabelecimentos de
saude, medicamentos e produtos para saude, sistemas de informacfes e financiamento.
Apesar de que o sistema de saude é complexo e da influéncia dos multiplos fatores que
vimos, os profissionais de Visa devem estar atentos para influir politica e tecnicamente em
tudo que interfere na melhoria da qualidade de suas ac¢des e dos servigos regulados para
cumprir sua misséo de proteger e promover a saude da populacdo. Projetos de melhoria,

como o de harmonizacdo das inspecdes e fiscalizagdo em servicos de saude e de
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interesse a saude, também estdo inseridos neste contexto e seu sucesso a médio e longo
prazo também depende dos fatores elencados neste capitulo.

Como resumo, a OMS fez uma série de recomendacdes aos governos, profissionais
de saude, gestores e cidaddos utilizadores dos sistemas de saude para melhorar a
gualidade do sistema de saude com vistas aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentaveis
e a agenda 2030. Eles estao apresentados como referéncia no Quadro 1.

Quadro 1. Recomendacdes a governos, sistemas de saude, cidadaos e profissionais de
saude para melhorar a qualidade do sistema de saude.

Todos os governos devem:
« ter uma politica e estratégia nacional de qualidade;
» demonstrar responsabilidade pela entrega de um servigo seguro de alta qualidade;
* garantir que as reformas pelo acesso universal incluam a qualidade nas funda¢fes do sistema de salde;
* garantir sistemas de informagdes capazes de medir e comunicar a qualidade de cuidado;
+ diminuir a lacuna entre o desempenho real e o desejado em qualidade;
« fortalecer as parcerias entre provedores de saude e usuarios que impulsionem a qualidade;
» manter profissionais de saude capazes de atender as necessidades de cuidados de alta qualidade;
» compra, financiamento e comissdo com base no principio do valor;
« financiar pesquisas sobre melhoria da qualidade.
Todos os sistemas de saude devem:
* implementar intervencdes baseadas em evidéncias que demonstrem melhorias;
« realizar benchmark em relacédo a sistemas semelhantes que oferecem melhor desempenho;
* garantir que as pessoas com doengas cronicas tenham menor impacto na sua qualidade de vida;

» promover os sistemas de cultura e praticas que reduzirdo os danos aos pacientes;
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« construir resiliéncia para prevengéao, detecgéo e resposta com qualidade as emergéncias de saude publica

« implantar a infraestrutura de aprendizagem;

« fornecer assisténcia técnica e gestdo de conhecimento para melhoria.
Todos os cidaddos e pacientes devem:

« ter autonomia para se envolver ativamente na assisténcia a fim de otimizar seu estado de saude;

* liderar a concepcéo de novos modelos de atencéo para as necessidades da comunidade local;

« estar informados sobre seu direito de ter acesso a cuidados com padrées de qualidade alcancaveis;
* receber apoio, informacfes e habilidades para gerenciar sua propria saude.
Todos os profissionais de satude devem:

« participar da mensuragéo e melhoria da qualidade com seus pacientes;

+ adotar uma filosofia préatica de trabalho em equipe;

* ver 0s pacientes como parceiros na prestacdo de cuidados;

» comprometem-se a fornecer e usar dados para demonstrar a eficacia e seguranga do atendimento.
Fonte: WHO, OECD & WB, 2018.

Apbs essa visdo panoramica, o proximo capitulo adentra em como fazer a gestdo da
gualidade de forma integral e integrada, bem como o papel da Visa e a relacdo destas

atividades com a harmonizagéo da inspecéo e fiscalizacao de inspecodes e fiscalizagao.

Reflexdes para a pratica:

- Como a vigilancia sanitdria pode contribuir politica e tecnicamente para a
implementacdo de uma politica integradora da qualidade nos governos federal, estadual e
municipal?

- As acbes de inspecao e fiscalizacdo de servicos de saude tém priorizado a
estruturacao de sistemas de gerenciamento da qualidade?

- Quais as fundacdes da qualidade no sistema de saude que tém dificultado a
regulacdo da qualidade e seguranca dos servicos, bem como o gerenciamento do risco
sanitario, e o impacto regulatério dessas acdes?

- Como a Visa pode discutir e elaborar estratégicas para intervir em causas
fundamentais dos riscos e problemas sanitarios na prestacao de servicos de saude?

1- Disponibilidade de profissionais de saude qualificados;

2- Disponibilidade e adequacao dos estabelecimentos de saude;

3- Disponibilidade e qualidade dos insumos?

4- Melhoria dos sistemas de informacdes?

5- Melhoria do financiamento?
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- Quais fatores contextuais precisam ser reconhecidos para customizar o projeto de
harmonizacdo do processo das inspecfes e fiscalizacdo dos servicos de saude nas

diferentes regides do pais e explicar seu sucesso ou dificuldades?
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4. SEIS LENTES PARA UMA VISAO INTEGRAL DA GESTAO DA QUALIDADE DA
VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE E INTERESSE A SAUDE

Os objetivos deste capitulo séo:

e Discutir sobre seis componentes que déo integralidade a gestao da qualidade nos
sistemas e servicos de saude: as atividades, os niveis, 0s responsaveis, as
estratégias, as dimensdes e as abordagens.

e Identificar o papel da vigilancia sanitaria na gestdo da qualidade no sistema de
saude, bem como nos seus sistemas internos de gestdo da qualidade.

e Situar o projeto de harmonizac¢ao do processo de inspecéo e fiscalizacdo como
prioridade para os sistemas de gestdo da qualidade na Visa e oportunidade para

sua futura consolidacdo no SNVS.

“Insanidade é continuar fazendo sempre as mesmas coisas e esperar resultados
diferentes.” (Albert Einstein)

Apbs considerar detalhadamente o conceito de qualidade, a definicdo de um
sistema de gestdo da qualidade e os fatores que interferem em seu funcionamento no
sistema de salude, veremos agora alguns componentes importantes para que 0s sistemas
de gestdo da qualidade no ambito dos sistemas de saude sejam completos e
potencialmente efetivos: os diferentes tipos de servigos de saude, as dimensdes-alvo, as
atividades de melhoria continua, as estratégias de intervencéo, os niveis de informacgéo e
as abordagens.

Paralelamente, veremos o papel da Visa de servicos de saude e de interesse a
saude, que tem o duplo objetivo de qualificar suas a¢des para controlar a qualidade e
seguranca do setor regulado, por meio do gerenciamento do risco sanitario. Neste
caminho, traremos informacdes que podem subsidiar a construcdo do projeto de
harmonizacdo do processo de inspecao e fiscalizagcdo, bem como de outros projetos que
possam ser realizados para a melhoria da qualidade das a¢fes de Visa. Veremos que que
€ preciso mudar praticas, perspectivas e abordagens, mas seria “insano pensar que
fazendo sempre as mesmas coisas, obteremos resultados diferentes”.

4.1. DUAS PRIMEIRAS LENTES: SERVICOS E DIMENSOES
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As duas primeiras lentes para uma visdo mais nitida e completa da gestdao da
gualidade no sistema de saude envolve o reconhecimento de que tanto os servi¢cos de
saude de assisténcia individual como os de saude coletiva devem ser abordados na
melhoria continua da qualidade. A evolucdo histérica do campo da gestdo da qualidade
nos servicos de saude tém dedicado uma atencdo muito mais pendente para os cuidados
individuais que os servicos de saude publica, porém as discussdes mais recentes tém
enfatizado esta abordagem a melhoria dos processos de protecdo e promocao da saude,
gue as vezes também séo praticados em servicos assistenciais, mas muitas vezes em
servigos proprios de vigilancia em saude. Este reconhecimento € essencial e o projeto de
harmonizacdo de inspecdes e fiscalizagcdo, bem como a regulamentacdo da implantagcéo
da gestdo da qualidade nas vigilancias sanitarias da Unido, Estados e Municipios colocam
o Brasil no caminho deste processo de melhoria também nestes servicos.

A partir deste reconhecimento dos dois tipos de servico alvo, 0s requisitos e
dimensbes da qualidade podem ter algumas diferencas, embora muitos sejam similares
com apenas o detalhe de ampliar para o nivel populacional (por exemplo, efetividade na
assisténcia e no impacto regulatério nos servicos; cuidado centrado no paciente e na
populagdo; seguranca na assisténcia e reducdo de riscos sanitarios; etc). No entanto,
independente da escolha de dimensfes para definir a qualidade, que foram apresentadas
nos Quadros 4 e 3 do capitulo 2, o conceito de qualidade sempre sera multidimensional.
Isso quer dizer que, para que a gestao da qualidade seja integral, ela ndo pode se resumir
a uma unica dimenséo. Por exemplo, apesar da merecida énfase a seguranca do paciente,
0s programas de gestédo da qualidade ndo devem se resumir a esta dimensao. Além disso,
considerando os servicos de saude publica, apesar da importancia da dimensdo de
reducdo de riscos, outras dimensdes como a transparéncia, a efetividade das acoes e a
centralidade na populagdo ndo podem ser minimizadas. Assim, considerar objetivos de
gualidade em diferentes dimensdes é uma decisdo importante para que a gestao da
gualidade néo seja parcial.

4.2. TERCEIRA LENTE: ATIVIDADES PARA A MELHORIA CONTINUA

A melhoria continua da qualidade comeca quando sao colocadas em pratica as
atividades de gestdo da qualidade. Embora existam muitos modelos para identificar essas
atividades, o modelo da trilogia de Juran (JURAN, 1990) tem aplicabilidade universal e tem
sido proposto pela OMS e outras organizagfes internacionais para a abordagem de
sistemas de saude (WHO, 2018; WHO, 2019).

A trilogia se refere a trés atividades ciclicas do processo de gestdo de qualidade: (1)

planejamento da qualidade; (2) controle da qualidade; e (3) melhoria da qualidade. Embora
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seja possivel comecar a gestdo da qualidade por qualquer uma destas atividades, elas

devem funcionar de forma integrada para que haja a melhoria continua. Nesta perspectiva,

a OMS reconhece a aplicabilidade deste modelo no papel governamental de regulacdo da

qualidade de produtos e servicos, especificando as trés atividades compativeis: (1)

legislacdo e regulamentacdo; (2) monitoramento e avaliacdo; (3) assegurar melhorias
(QVRETVEIT & KLAZINGA, 2008). As trés atividades se diferenciam pelo ponto de partida
e pelos seus objetivos, conforme o Quadro 1, e estdo descritas a seguir.

Quadro 1. Grupos de atividades de gestao da qualidade.

Atividades
Planejamento

Controle

Melhoria

Objetivos

Prevenir
problemas por
meio do desenho
de processos para
atingir resultados
predeterminados

Identificar
problemas de
qualidade ou
oportunidades de
melhoria

Solucionar um
problema ou
aproveitar uma
oportunidade de
melhoria

Pontos de partida

Planejamento de um
NOVO processo ou
Servigo

Identificacdo das
necessidades,
expectativas ou riscos
Identificacdo dos
requisitos e
resultados a serem
alcangados
Identificagdo de
requisitos relevantes
para a construgdo de
indicadores

Identificar
oportunidade de
melhoria
Intervengao para
melhorar

Exemplos na Visa

Agdo interna:

e Planejamento de um novo processo
(roteiro de inspecdo, licenciamento, etc.).

e Padronizagdo de processos internos

Regulagdo dos servigos:

e Norma sanitaria, nota técnica, etc.

Agdo interna:

e Auditoria interna para verificar
cumprimento de procedimentos

Regulagdo dos servigos:

e Inspecdo para verificagdo de requisitos in
loco

e Adocdo de indicadores para monitorar a
seguranga do paciente

Agao interna:

e Projeto para melhorar a implementagado
da harmonizagao da inspegao, reduzir
tempo para de licenciamento, priorizagdo
de riscos locais, etc.

Regulagdo dos servigos:

e  Projeto para melhorar indicadores com
pior conformidade nas avaliagGes anuais
de seguranca do paciente, para reduzir as
nado conformidades do risco potencial em
UTI, etc.
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4.2.1. Planejamento da qualidade.

O planejamento da qualidade tem o objetivo de prevenir problemas de qualidade. A

atividade comeca com a identificacdo dos requisitos de qualidade que devem ser atendidos

e em seguida se desenha o processo de trabalho correto para atender aos objetivos e

assegurar a qualidade. Este desenho normalmente fica documentado em um documento

formalmente implantado, como um procedimento ou uma norma. Por exemplo, no ambito:

1)

2)

3)

das agoes internas de Visa. Um servigo de Visa estadual pode identificar que
as acoes de inspecao e fiscalizacdo de determinado tipo de servico de saude é
muito variavel, com cada equipe de inspetores sanitarios realizando seu trabalho
de forma diferente, sem uma padronizacdo de retornos e nem sempre conforme
0 desejado. Para prevenir este problema e tornar o trabalho mais confiavel, a
Visa pode elaborar um procedimento operacional padrédo que detalha todos os
requisitos para a inspecao, um roteiro sobre o que precisa ser observado, os
requisitos para a equipe de inspecao (cognitivos, éticos, etc.) (ALENCAR et al.,
2019), os materiais necessarios, entre outros.

da regulacdo dos servicos. A identificacdo de riscos ou problemas sanitarios
pode significar a necessidade de revisar, atualizar ou elaborar uma nota técnica
ou regulamento sanitario para estes servicos, que pode incluir uma lista de
requisitos para a qualidade dos servicos. Este processo de regulamentacédo e
estabelecimento de padrbes também equivale ao planejamento da qualidade,
pois delimita como devem ser as estruturas e processos para que nao
acontecam riscos ou problemas sanitarios.

do setor regulado. Dentro dos servigcos de saude assistenciais regulados pela
Visa, ha uma tradicdo na realizacdo do planejamento da qualidade por meio de
procedimentos operacionais padrdo, diretrizes clinicas, protocolos de seguranca
e linhas de cuidado. Este tipo de documento também parte da identificacdo de
necessidades, expectativas dos pacientes e riscos assistenciais, para
posteriormente passar pelo desenho dos processos para que se atendam os

requisitos para uma boa qualidade.

Dependendo do ambito do sistema de saude, os produtos do planejamento da

gualidade podem ser muitos: procedimento operacional padrdo, protocolos, diretrizes

clinicas, linhas de cuidado, modelos de atencdo, regulamentacdo sanitaria, notas técnicas,

politicas de salde, etc. Apds a criacdo destes produtos, deve-se incluir também a

implementacdo do que foi planejado, que significa disponibilizar a norma para as pessoas
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e fornecer capacitagdo para que a utilizem. Por isso € natural que os protocolos ou
procedimentos sejam acompanhados minimamente de um curso para capacitar aqueles
que fardo uso do protocolo. No ambito da regulacdo de servicos, as novas
regulamentacdes sanitarias devem ser disponibilizadas e explicadas claramente ao
regulado, para favorecer a sua aplicacéo.

No entanto, por melhor que seja o planejamento, ele ndo é suficiente como atividade
isolada de melhoria da qualidade. E necessario que estas atividades sejam
complementadas com o monitoramento ou controle da qualidade.

4.2.2. Controle da qualidade.

O monitoramento ou controle da qualidade € uma mensuracao periodica, planejada
e permanente de uma série de requisitos ou indicadores de qualidade (SATURNO, 2015).
O objetivo é identificar problemas de qualidade e tomar decisfes para controlar o nivel
adequado. Por exemplo, no ambito:

1) das acles internas de Visa. Apds implementar um procedimento operacional
padrdo que define como deve ser realizada as inspecfes de Unidades de
Terapia Intensiva (UTI), é possivel monitorar indicadores basicos que por meio
de auditoria interna que revelem se o0s requisitos de inspecao estdo conformes
ao esperado.

2) da regulacdo dos servicos. Apos implementar a RDC 36 de 2013, foi
necessario organizar as inspecdes sanitarias com foco na seguranca do
paciente. As inspecfes periddicas, planejadas e permanentes dos requisitos de
seguranca sdo uma acao de controle da qualidade. Estas podem identificar néo
conformidades (ex. servico que nao realiza notificacdo de eventos adversos) que
precisam de corre¢cdo. A vigilancia de Infeccbdes Relacionadas a Assisténcia a
Saude (IRAS) também é uma forma de controle da qualidade dos servicos no
ambito da Visa. A harmonizacdo do processo de inspecao e fiscalizacdo podera
oportunizar o levantamento de informagdes que auxiliem o monitoramento ou
controle do risco potencial nos servi¢cos de saude e interesse a saude.

3) do setor regulado. Os indicadores de desempenho utilizados nos servigos de
atencdo a saude sdo exemplos de monitoramento ou controle da qualidade.
Apoés implementar determinado protocolo (ex. protocolo de seguranca para a
cirurgia segura), o servico pode monitorar o uso da lista de verificacdo de
seguranca em todos os procedimentos cirurgicos.
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A identificacdo de n&o conformidades em qualquer uma das situagcdes acima
oportunizara intervencdes para que 0s requisitos sejam cumpridos, que € o servi¢o habitual
gue ocorre apoés a inspecao e fiscalizacdo de um servico, quando se determina a resolucao
das n&o conformidades.

O monitoramento ou controle, quando realizado em um grupo de servi¢cos de Visa
ou de servicos regulados, pode fazer uso de varios métodos e ferramentas para
acompanhar a evolucdo das conformidades ou do risco no decorrer do tempo. O uso de
graficos de tendéncia, de controle estatistico da qualidade, média movel, entre outros, é
possivel para que o monitoramento detecte a melhoria da qualidade no decorrer do tempo.
Por exemplo, o risco potencial nos servicos de hemodidlise brasileiros tem reduzido no
decorrer dos anos? Esta pergunta é possivel responder se houver um processo de
inspecdo harmonizado que tenha também indicadores para o monitoramento em gréaficos
de série temporal, longitudinais, que revelem a curva de reducéo do risco. Esta curva esta
sendo construida pelo SNVS no tema da seguranca do paciente com a avaliacdo anual
das praticas de seguranca do paciente, desde 2016.

No entanto, o controle isoladamente, caso a caso, nem sempre é suficiente para
solucionar os problemas de qualidade que podem estar presentes em um grupo de
servicos de Visa ou de servicos do setor regulado. Normalmente, o monitoramento de
indicadores sinaliza a necessidade de complementar a gestdo da qualidade com ciclos ou
projetos de melhoria da qualidade, que sao o préximo grupo de atividades que completa a

trilogia.

4.2.3. Melhoria da qualidade.

A atividade de melhoria da qualidade pode ter muitas denominacgdes: ciclos de
melhoria, projetos de melhoria, avaliacdo e melhoria, ciclo avaliativo, ciclo de garantia da
qualidade, entre outros (SATURNO, 2015). O objetivo é elevar o nivel de conformidade dos
processos ao maximo possivel de acordo com que o contexto permitir. Ou seja, pretende-
se solucionar um problema de qualidade ou aproveitar uma oportunidade de melhoria.
Desta forma, os projetos de melhoria comecam a identificacdo da oportunidade para
melhorar, que pode ser percebida de forma qualitativa por inspetores externos ou
profissionais envolvidos no processo ou de forma quantitativa, por meio da analise de
resultados da auditoria interna ou monitoramento de indicadores.

Mas em que situacdes ha necessidades de projetos de melhoria da qualidade no
ambito da Visa de servicos de saude e interesse a saude? Por exemplo, no &mbito:
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1) das acbes internas de Visa. Muitas vigilancias sanitarias podem estar com
dificuldade para: seguir um novo procedimento de harmonizacdo de inspecdes;
realizar a investigacdo de eventos adversos graves que foram notificados;
apresentar demora no processo de licenciamento sanitario; ndo conseguir priorizar
as acodes de acordo com o nivel de risco do territério, etc.

2) na regulacdo dos servigcos. Na rotina de utlizacdo de um procedimento
harmonizado nas inspec¢fes de servicos de UTI em um Estado, percebe-se que
alguns requisitos séo de dificil mudanca ano apos ano. Também € possivel perceber
gue muitos servicos ndo aderiram a notificacdes de incidentes de seguranga, que a
pratica de avaliar o risco de lesdo por pressao nao tem evoluido em determinado
estado, etc.

3) do setor regulado. A persisténcia de um alta taxa de pneumonia por ventilagéo
mecéanica na UTI, o alto numero de eventos adversos cirurgicos, notificacdes
persistentes de falhas de comunicacdo, baixa adesdo a higiene das maos, nao
adesdao a protocolos de segurancga, etc.

Problemas generalizados como estes acima, identificados em atividades de
monitoramento ou controle ou de forma consensual, podem sinalizar a necessidade de
complementar a gestio da qualidade com ciclos ou projetos de melhoria da qualidade. As
vezes, a andlise detalhada do problema ja pode ser suficiente para indicar o que precisa
ser feito para melhorar. No entanto, costuma ser necessario realizar uma avaliagéo.

Por exemplo, o trabalho de Costa et al (2020) foi um ciclo de melhoria que ocorreu
no ambito da Visa apds a identificacdo de problemas de estrutura persistentes nas
Comissdes de Controle de Infeccbes Hospitalares. Ap6s andlise do problema, foram
criados e validados critérios para avaliacdo de quais eram 0s principais problemas de
estruturacdo. Apos aplicar a avaliacdo, foram identificados os critérios mais problematicos,
gue precisaram passar por uma intervengdo oportuna nacional, com a participacdo de
representantes do SNVS e das Coordenacdes Estaduais de Controle de Infeccdes
(CECIH). Ap6s um ano de intervengdes, que incluiram devolutiva dos resultados com as
prioridades aos estados, énfase na exigéncia da resolucédo das ndo conformidades, entre
outras, foi possivel identificar melhoria em todos os critérios avaliados. Este processo de
melhoria nacional pode ser replicado para varias nao conformidades tanto no ambito das
acOes internas da Visa, da regulacéo dos servicos e do setor regulado. Inclusive, no ambito
do setor regulado, tém sido feito uma série de projetos colaborativos de melhoria em
problemas prioritarios: infeccdes em UTI, préaticas de seguranca, etc.
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O passo mais importante e caracterizador dos projetos de melhoria é a intervencéo
para melhorar e sua implementacdo. No ambito da regulacdo dos servicos, as boas
praticas regulatérias tém indicado que sejam implementadas acdes de controle
responsivas ao contexto. I1sso quer dizer que é necessario comecar com intervengdes mais
brandas, mas ter claramente uma possibilidade de escalar para intervencdes mais fortes,
dependendo do tipo de ndo conformidade que for indicado. Este tipo de abordagem com o
setor regulado esta dentro da pratica de regulacdo responsiva, que é uma boa pratica
regulatéria recomendada para os oOrgaos regulatérios da OCDE (OCDE, 2018), para
diversas agéncias reguladoras brasileiras (BRASIL, 2014) e para a seguranca do paciente
(HEALY & BRAITHWAITE, 2006).

Em qualquer caso, a atividade de melhoria da qualidade tem a finalidade de
aproximar o nivel de qualidade do ideal por meio de um projeto organizado e ciclos de
avaliacdes repetidos para a solucdo do problema. Esta atividade € a Unica que tem
principio e fim de forma isolada, pois comeca com a identificacdo do problema de
qualidade (ou risco sanitario) e realiza todo o processo de avaliacdo, intervencao e
reavaliacdo para a melhoria. Apesar de que é a atividade central de qualquer sistema ou
programa de gestao da qualidade, é a que mais precisa de um comprometimento para sua
realizagdo (SATURNO, 2015). No entanto, assim como o planejamento da qualidade e o
controle da qualidade, ndo € suficiente de forma isolada para a melhoria continua. Apos
alcancar niveis desejados, os projetos de melhoria precisam ser alinhados com indicadores
de monitoramento, para garantir a sustentabilidade da melhoria. Além disso, 0s projetos de
melhoria requerem tempo e esforco, que ndo é possivel para todos 0s processos ou temas
gue definem a qualidade das a¢des de Visa ou 0s servi¢os regulados pela Visa.

Desta forma, as trés atividades de melhoria devem estar integradas conforme

exemplificado na Figura 1, que tras exemplos de diferentes niveis de interesse da Visa.

Procedimento de Lei, norma sanitaria, POP, protocolo clinico,
acoes de Visa nota técnica linha de cuidado

NV
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Figura 1. As trés atividades de melhoria continua e exemplos nos ambitos das a¢bes de
Visa, da regulacao da qualidade dos servicos e em atividades internas do setor regulado.

4.2.4. Outros modelos.

Um modelo particularmente influente para a definicdo de atividades de gestdo da
qualidade em industrias e nos servicos de saude é o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA),
também conhecido como Plan-Do-Study-Act (PDSA). O ciclo PDCA é uma adaptacédo do
ciclo desenvolvido por Walter Shewhart para o desenho ou planejamento da qualidade no
ambito industrial. O objetivo inicial era desenvolver inovacdes (Plan, planejar), para depois
testar em pequena escala (Do, fazer), avaliar o efeito (Check, verificar ou estudar), para
depois tomar decisbes de incorporacdo das caracteristicas positivas a producéo rotineira
dos produtos. Posteriormente, Edward Deming adaptou o ciclo PDCA para a
implementacdo de mudancas em um modelo possivel de utilizar na melhoria da qualidade.
Também chamou de PDSA, trocando o termo Check (mais relacionado a inspec¢éo) pelo
Study.

Hoje em dia o ciclo PDCA tem sido utilizado é provavelmente o mais citado dos
modelos de gestdo da qualidade. Também é adotado como modelo de referéncia para a
norma ISO 9001:2015 de sistemas de gestdo da qualidade, porém com um significado
mais global parecido com o da trilogia de Juran, onde o Plan corresponde ao
planejamento, o Check corresponde ao controle e o Act corresponde as aces de melhoria
da qualidade (Figura 2). O ciclo PDSA também €& a base para o chamado modelo de
melhoria, que tem sido muito utilizado no ambito dos servicos de salude com finalidade
exclusiva da chamada melhoria da qualidade de Juran. Compreender esta similaridade

reforca a importancia das trés atividades basicas de melhoria continua.
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Figura 2. Modelo da norma ISO para sistemas de gestdo da qualidade.

Produtos
e Servigos

Para refletir: O projeto de harmonizacdo das inspec@es e fiscalizacdo é uma atividade de planejamento da
gualidade das acOes de Visa. Apos sua implementacdo, pode-se monitorar a adesao das Visas aos processos
pactuados, bem como o nivel de risco potencial dos servigos inspecionados, nos diferentes temas de inspecéo,
para identificacdo de problemas. Estas informagdes podem revelar oportunidades de melhoria que podem ser
aproveitadas tanto nas acdes de Visa como em relacéo ao risco potencial monitorado no setor regulado, para a
melhoria continua da conformidade com a legisla¢éo vigente.

4.3. QUARTA LENTE: INTERVENCOES ESTRATEGICAS

Quanto as intervencfes estratégicas para melhorar a qualidade no sistema de
saude, as pesquisas sobre quais intervencdes sdo efetivas tém mostrado que alguns
grupos de intervences devem ser considerados pelos programas de gestdo da qualidade.
A OMS tem recomendado grupos de intervencdes estratégicas nos ultimos anos que sao
aplicaveis para melhorar a qualidade no sistema de saude, mas também tem aplicacdo no
micro, por exemplo para melhorar agdes de Visa que nao estdo conforme o0s requisitos ou
praticas assistenciais que fogem aos padrdes de pratica. O Quadro 2 traz as
recomendacdes estratégicas da OMS para melhorar a qualidade nos sistemas de salde,
segundo suas publicacdes de 2006 e 2018. Embora exista variagdo em algumas delas, sao
principalmente desmembramentos ou sinGnimos, exceto a intervencgdo de desenvolvimento
de lideranca que n&o foi explicitada em 2018. E comum que os sistemas de gestdo da
qualidade implementem de forma parcial estas estratégicas (por exemplo, apenas a
regulacédo e estabelecimento de padrdes) e figuem pouco fortalecidos para alcancar seus

76




objetivos. Veremos a seguir a descricdo de cada uma delas a seguir e aplicacdes delas ao
projeto de harmonizacao de inspec¢des e fiscalizacdo em servigos de saude.

Quadro 2. Blocos de intervengdes estratégicas na gestdo da qualidade aplicada ao

sistema de saude.

WHO, 2006 WHO, OECD & WB, 2018

Regulacéo e padrdes Legislacéo e regulacao
Estabelecer padrdes

Participacao dos pacientes/populacao Engajar e capacitar os usuarios

Sistemas de informacéao Sistemas de informacéao
Capacidade organizacional Programas e métodos de melhoria
continua

Incentivos ao desempenho

Modelos de atencao Mudar a pratica clinica

Lideranca

4.3.1. Lideranga.

O desenvolvimento de lideranca é considerada a intervencdo essencial e central do
bloco de estratégias (WHO, 2006), embora ndo tenha sido explicitada na versdo mais
recente da OMS (WHO, OECD, WB, 2018). Ela se refere a procura de apoio dos lideres
formais e reais (nem sempre coincidentes) para as acdes de melhoria que queremos
implementar. O apoio dos lideres tem sido provado como indispensavel para o alcance de
melhoria nos servicos de saulde, seja no cuidado individual ou em a¢des de gestdo ou
regulacdo do sistema. Em alguns casos, sera necessario desenvolver a capacidade de
lideranca das pessoas que podem ter este papel, além de reforcar a sua responsabilidade
(accountability). O framework 4As pode ser util ao buscar o apoio dos lideres dos servigos
que queremos melhorar a qualidade: sensibilizar (awareness), responsabilizar
(accountability), capacitar (ability) e agir (action). Por exemplo, no ambito:

1- das acdes internas de Visa. Para que se implemente com sucesso um projeto
de harmonizagéo das inspec¢0Oes, é indispensavel envolver a chefia da Visa do
estado ou municipio que estiver participando do projeto.

2- da regulacdo dos servicos. ApoOs identificar ndo conformidades e riscos

prioritarios em nos servicos de um Estado ou Municipio, € essencial comunicar
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0s gestores estaduais ou municipais de saude, para que se envolvam na
proposicao e correcao de problemas identificados nas inspecdes.

3- do setor regulado. Apds realizar uma inspecédo e detectar ndo conformidades
importantes, é relevante comunicar e envolver os gerentes do servico e lideres
relacionados com as estruturas ou processos problematicos, para sensibiliza-los

e responsabiliza-los para a solucdo dos problemas.

4.3.2. Regulacéo e padrdes

Uma definicAdo ampla de regulacdo considerada pela Anvisa € a do Better
Regulation Task Force do Reino Unido, que define esta estratégia como qualquer medida
ou intervencdo governamental que busque a mudanca de comportamento de individuos ou
grupos. No entanto, outros autores ainda consideram uma definigho mais ampla,
considerando “uma intervencdo para o direcionamento de um fluxo de eventos”, néo
apenas a exigéncia do cumprimento de regras (BLACK, 2002). Independente da definicao,
deve-se diferenciar o termo da “regulamentacdo ou normatizagdo” ou que tem um
significado mais reduzido ao “ato administrativo de carater geral, abstrato e normativo,
emitido por autoridade competente” (ANVISA).

Este grupo de intervencdes estratégicas contempla diretamente o papel da Visa de
regular a qualidade no sistema de saude. Esse papel tem sido reconhecido repetidamente
pela OMS como fundamental para a qualidade nos sistemas de saude, valorizando o
trabalho deste setor da Visa. A OMS tem considerado a regulacdo como o estabelecimento
de regras governamentais e legislacdo para a oferta de servicos de salde, mas esta
intervencdo também inclui as iniciativas de acreditacdo e certificacdo de servigos de saude
e 0 monitoramento externo de indicadores de desempenho. No ambito do SUS, o
monitoramento de indicadores de desempenho tem sido realizado rotineiramente na
atencdo primaria a salde ou na vigilancia em saude, por meio do PQA-VS.

A definicdo mais ampla de regulacéo permite considerar a autoregulacdo que ocorre
dentro dos servicos de salde e interesse a saude. Isso ocorre quando 0S Servigcos
estabelecem suas préprias regras e implementam acdes de controle interno, da mesma
forma que o planejamento da qualidade e o controle da qualidade que vimos no topico
anterior, estabelecendo mecanismos de melhoria continua. Quando a Visa regulamenta,
induz ou exige formas de autorregulacéo nos servigos de saude (por exemplo, estimulando
avaliacdo e intervencdo na cultura de seguranca do paciente, regulamentando a gestao de

riscos assistenciais, exigindo a implantacdo do gerenciamento da qualidade etc.), esta
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realizando uma acdo de metaregulacéo (ou seja, regulacdo da autorregulacdo). Esta tem
sido considerada uma das principais estratégias para a melhoria da qualidade em
diferentes ambientes regulatorios (HEALY & BRAITHWAITE, 2006; BRASIL, 2014). As
diferentes formas de regulacdo para melhorar o cuidado de saude estdo ilustradas com
exemplos em uma piramide de regulacao responsiva que explicita iniciativas mais brandas,
na base da piramide, e com possibilidade de escalar para medidas mais coercitivas no
apice da piramide (Figura 3). Todas estas intervengdes podem ser induzidas para
aumentar o impacto regulatério de acfes e Visa em servicos de saude, seguindo a boa
pratica do principio de regulag&o responsiva.

Mas como utilizar a regulagcdo e estabelecimento de padrbes em projetos de
melhoria da qualidade nos servicos de Visa ou nos servi¢cos regulados? Na verdade, a
regulacdo € uma das intervencdes de melhoria mais intuitivas durante a etapa de
intervencdo. Por exemplo, ao notar uma variabilidade exagerada de alguma pratica,
costuma-se propor a implantacdo de um protocolo ou uma norma que padronize 0s
processos para a melhoria da qualidade. No entanto, o conhecimento sobre melhoria da
gualidade tem evidenciado que o uso de mecanismos isolados (por exemplo, implantar
uma norma ou protocolo) ndo é suficiente para melhorar a qualidade, mas é necesséario
gue as intervencdes sejam multifacetadas, incluindo diferentes intervengdes dos grupos
estratégicos que estamos considerando e intervengdes normativas e nao normativas
(BRASIL, 2014; HEALY & BRAITHWAITE, 2006).
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Autorregulacao

aprendizado triplo; acredita¢do voluntaria;
metas de desempenho.

Regulagao pelo mercado

concorréncia; pagamento por desempenho; contratualizar o
desempenho.

Voluntarismo

protocolos clinicos; autoavaliagdo e monitoramento de indicadores
proprios; educagdo permanente

Figura 3. Piramide de regulagdo responsiva. Fonte: Healy & Braithwaite, 2006.

4.3.3. Capacidade organizacional para a melhoria

As intervengdes deste grupo sédo relacionadas com o desenvolvimento de recursos
de tipos que tornam possivel a melhoria da qualidade: recursos humanos, organizacionais
e fisicos. Por exemplo, vimos no capitulo anterior que a disponibilidade e qualificacdo dos
profissionais sdo essenciais para o sistema de saude e, naturalmente, intervir nisto é
basico para a melhoria da qualidade. Capacitar os profissionais para que desenvolvam as
competéncias para o trabalho de boa qualidade € fundamental, mas nao é suficiente. Além
da formacéo e educacao permanente, o desenvolvimento dos recursos humanos também
pode contemplar incentivos intrinsecos e extrinsecos para a motivacado dos profissionais.
Os fatores extrinsecos que incluem recompensas financeiras, poder ou influéncia, podem
influenciar fortemente o comportamento. No entanto, as teorias sobre motivacéo revelam
gue os fatores intrinsecos sdo mais recomendados por ndo serem esgotaveis. Por
exemplo, é interessante desenvolver intervencdes para que o trabalhador encontre
satisfacdo na sua tarefa e motivacao pela compreenséo de sua importancia social.

Quanto as questdes organizacionais, a OMS considera que é fundamental que os
sistemas de saude tenham implementado métodos e ferramentas de melhoria da qualidade

e uma cultura positiva de qualidade e seguranca. Esta necessidade se relaciona com a
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possibilidade de os servicos se autorregularem e facilitarem o impacto das acoes
regulatérias. Inclusive, no documento mais recente da OMS (2018), a capacidade
organizacional foi desmembrada em dois aspectos: métodos melhoria da qualidade e
incentivos ao desempenho (Quadro 2). Sobre este tema, ndo seria l6gico esperar que um
servico de saude melhore a sua qualidade sem ter competéncias e condi¢des estruturais
para realizar a gestdo da qualidade na pratica, sendo este um importante objeto de
regulacéao (ou de metaregulacao).

Mas como utilizar a capacidade organizacional em projetos de melhoria das acfes
de Visa, por exemplo, no projeto de harmonizacdo das inspecdes e fiscalizacdo ou em
qualquer projeto do setor regulado? Logicamente, € importante que esteja previsto nas
acOes de implementacdo ou melhoria a capacitacdo adequada de todos os envolvidos no
processo a ser abordado. Além disso, é interessante que esteja previsto motivar os
responsaveis pelas melhores experiéncias (prémio, homenagem, etc.) ou alocar algum
incentivo financeiro (piso variavel de Visa) para aquelas Visa que se envolverem no
projeto. A capacitacdo em projetos de melhoria da qualidade também ser4d um ponto

favoravel para qualquer intervencdo de melhoria.

4.3.4. Sistemas de informacdes.

No capitulo anterior, ja mencionamos que os sistemas de informacao sédo essenciais
para a estruturacdo do sistema de saude. O mesmo ocorre quando estamos querendo
fazer uma intervencdo para melhorar uma acédo de Visa ou reduzir riscos e problemas
sanitarios nos servicos de satde. E necessario ter um sistema de informacées util para que
nos auxilie a comprovar o efeito das intervencbes que estamos fazendo e ao mesmo
tempo utilizar estas informacdes para provocar mudancas.

A auditoria e feedback € uma forma de induzir mudancas nas pessoas Ou Servigos
avaliados. Por exemplo, a divulgacdo de uma lista positiva de servigos que alcancaram
determinado nivel de conformidade induz aqueles servicos com baixa conformidade a
buscar melhorias. Da mesma forma, quando se comunica o desempenho de profissionais
de saude, comparando com outros profissionais, também tem um efeito de provocar
mudancas. No ambito da harmonizacdo das inspecdes e fiscalizacdo, a devolutiva de
indicadores de implementacé&o do projeto e desempenho aos estados, visivel para todos os
envolvidos no projeto, inclusive as liderancas, € uma forma de induzir a participacdo e
adequacéo.

4.3.5. Participacdo dos pacientes e da populacéo.
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Vimos no primeiro capitulo que a centralidade na populagédo tem sido considerada
uma dimenséao da qualidade dos servi¢cos de saude publica (Quadro 4 do capitulo 2). Esta
€ uma percepcao que vem também das dimensdes com foco clinico e que tem sido
considerada uma prioridade estratégica para os sistemas de saude de boa qualidade
(WHO, OECD & WB, 2018). Esta dimensao inclui o estimulo as diversas formas de
considerar o paciente ou populacdo no servico de saude, tanto por estimular sua
participagdo ativa, decidida pelo paciente ou populacdo, como fomentar o uso de
guestionarios sobre sua experiéncia (SATURNO, 2015).

Como aproveitar esta intervencdo nos projetos de melhoria de interesse para a
Visa? De forma ampla, o envolvimento do controle social do SUS pode reforcar
solicitacdes e apoiar 0s objetivos e solicitagdes da Visa aos gestores de cada ambito. No
entanto, de forma mais micro, por exemplo, em projetos de qualificacdo das acdes de Visa,
€ possivel perguntar aos “clientes” (por exemplo, servigcos que recebem licenciamento)
sobre oportunidades de melhoria nos processos de Visa, para a melhoria continua. O uso
desta intervencao consiste em tentar tirar proveito do interesse e pressdo positiva da
populacdo para melhorar a qualidade das acdes de Visa, da regulacdo dos servicos e da

gualidade do setor regulado.

4.3.6. Modelos de atencdo ou mudanca da pratica clinica.

Para que a gestdo da qualidade nos sistemas de salde tenha éxito, uma
intervencdo imprescindivel é redesenhar a pratica clinica de forma que seja baseada em
evidéncias, segura e centrada nas pessoas. Este esforco € mais além do que definir redes
tematicas de atencéo a saude ou linhas de cuidado que pactuem o caminho do paciente no
sistema de saude. Trata-se de pensar nos principais problemas de saude da populacéo e
desenhar com base em todas as evidéncias disponiveis toda a aten¢do a saude para esta
questdo especifica, incluindo o desenho de processos para a prevencdo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos. Na pratica, € uma regulacdo com foco no
cuidado preventivo e clinico e uma forma mais avancada de planejamento da qualidade.
Este tipo de desenho tem sido implantado em algumas experiéncias para atencao a
doencas cronicas e saude-materno infantil, mas apesar de sua necessidade, tem sido
pouco utilizado. Sua aplicacdo é maior ao nivel de sistemas de salude, mas € interessante
gue os esforcos da Visa de reduzir mortalidade materna ou eventos adversos obstétricos,
por exemplo, sejam vistos dentro deste contexto, pois a reducao de resultados finais passa
por toda a integralidade da atencéo, ndo apenas para 0s riscos na maternidade ou outro

servi¢co de saude.
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4.4. QUINTA LENTE: TRES NIVEIS DE INFORMAGAO SOBRE A GESTAO
DA QUALIDADE
Outro requisito para a completude da gestdo da qualidade no sistema de salude é os
trés niveis de informacao sobre a qualidade: micro, meso e macro. Cada um desses niveis
deve ter relacdo com o outro, fornecendo informacfes oportunas para a tomada de
decisbes. No ambito do servi¢co de assisténcia a saude, corresponde ao nivel do cuidado
individual ao paciente (nivel micro), geréncia do servi¢co de saude (nivel meso) e gestédo do
sistema de saude (nivel macro). Normalmente, a disponibilidade de indicadores é mais
presente em relacdo ao cuidado individual que aos niveis meso e macro. Por exemplo, na
seguranca do paciente, os indicadores sao principalmente sobre o nimero de eventos
adversos, as praticas de seguranca do profissional da assisténcia, e ha menos indicadores
sobre as questdes estruturais do servico e do sistema de saude.
No caso das acdes de Visa, como em qualquer servico de saude, 0s niveis micro,
meso e macro também podem ser identificados. Por exemplo, em uma Visa municipal, a
acao de um inspetor sanitario ao fiscalizar um servico corresponde ao nivel micro, o
desempenho do servi¢o de Visa na emissao de licengas sanitarias durante o ano € do nivel
meso e 0 agregado do desempenho das Visas em um estado corresponde ao nivel macro.
O que se sabe é que as informacdes nos trés niveis favorecem o aprendizado em
cada nivel e a coordenacgéo, gestdo ou regulacdo pelo nivel imediatamente superior. Por
exemplo, assim como esta exposto no triplo-ciclo de aprendizagem da Figura 4. Para os
meédicos e outros profissionais de assisténcia, que estdo praticando as acdes finalisticas do
seu servico de saude, € importante que haja processos de avaliagdo e revisdo do seu
trabalho em um programa de autorregulacdo, que corresponde as auditorias internas do
sistema de gestdo da qualidade local. No entanto, os resultados dessas auditorias devem
ser avaliados e revisados pela geréncia do servico de salde, que estd encarregada de
promover o sistema de gestdo da qualidade, a cultura de qualidade na instituicdo e as
praticas relacionadas. E em um terceiro ciclo de aprendizagem, os resultados do sistema
de gestdo da qualidade do servico de salde devem ser revisados e avaliados pelos
reguladores (no caso a Visa), que deve indicar objetivos e estratégias para que ocorra a
melhoria continua.
Se considerarmos as acdes de Visa e 0 projeto de harmonizacéo das inspecoes e
fiscalizacdo, as agbes de um inspetor sanitario de acordo com os protocolos estabelecidos
precisam ser revisadas e avaliadas pelos préprios inspetores nas acfes de autorregulacéo

do sistema de gestdo da qualidade local. Os resultados deste ciclo devem ser
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periodicamente avaliados pela chefia da Visa, por exemplo, nas oficinas de planejamento
periddicas, fechando o segundo ciclo. O terceiro ciclo de aprendizagem no caso da Visa
ocorre quando o nivel imediatamente superior da Visa no SNVS, responsavel pela sua
coordenacao, revisa e avalia os resultados do sistema de gestao da qualidade, orientando
estratégias e pactuando objetivos.

Company
Regulatory ——> Corporate ———— >  Self- ——3 Monitor
goals and management, systems, regulation effects and
strategies culture and practices program outcomes

| 1

Evaluate and revise

Evaluate and revise

Report corporate self-evaluation
to regulators and stakeholders

Figura 4. Triplo ciclo de aprendizagem ou de gestdo da qualidade. (Fonte: Parker 2002,
apud Healy & Braithwaite, 2006).

45. SEXTALENTE: DUAS ABORDAGENS DE GESTAO DA QUALIDADE

Uma caracteristica importante dos sistemas de gestdo da qualidade é a énfase
especifica ou a combinacdo de iniciativas externas e internas (SATURNO, 2015). Na
abordagem interna, a iniciativa, os temas os indicadores e métodos utilizados partem do
préprio servico de saude, seja de Visa ou assistencial. Ao contrario, na abordagem
externa, todas estas iniciativas partem de fora do servigo avaliado, pois o foco € avaliar o
trabalho de outro.

A Visa tem uma peculiaridade em relacdo a estas abordagens, pois ao mesmo
tempo em que € um servico de saude coletiva que necessita da abordagem interna para
melhorar suas acdes, desempenha a funcédo regular externamente a qualidade dos
servicos de saude e interesse a saude. Assim, a Visa deve ter sistemas internos para as
suas acOes e desempenhar-se corretamente na sua funcdo de reguladora da qualidade e
dos riscos. Além disso, se for uma Visa municipal, espera-se que 0 seu sistema de gestao
da qualidade seja avaliado periodicamente pela Visa estadual, que por sua vez é avaliado
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pela Anvisa. Quando isso ocorre, estamos diante da abordagem externa de gestdo da
gualidade dentro do SNVS. O Quadro 3 representa esta relagao.

Quadro 3. Abordagens internas e externas na gestdo da qualidade do setor regulado e

servicos de Visa.

Interna O proprio servico regulado estabelece padrdes,
Qualidade do setor controla e melhora
regulado Externa Avaliacédo pela Visa, entre outros: regulacéo da

atencao, acreditadores, certificadores

Interna O préprio servico de Visa estabelece padrdes,
Qualidade das controla e melhora
acdes de Visa Externa Avaliacdo pelo servico de Visa da esfera de

gestéo superior

Algumas das vantagens da abordagem interna sao que os profissionais de saude
costumam querer se autoavaliar, os custos sdo menores, é mais inclusiva, incentiva o
envolvimento dos profissionais, é mais adaptada ao contexto, respeita a autonomia do
servico visto que eles definem os critérios de avaliacdo e também facilitam as iniciativas
externas. No entanto, € possivel que com o excesso de atividades, pode ser dificil
encontrar tempo e motivagao para realizar a gestdo da qualidade e também haver conflitos
de autoridade quando se avaliam processos de trabalho dos colegas ou superiores. Na
abordagem interna, é imprescindivel o compromisso dos profissionais, pois sdo eles que
realizam as atividades de planejamento, controle e melhoria da qualidade (SATURNO,
2015; HEALTH FOUNDATION, 2015).

Por outro lado, a abordagem externa também tem suas vantagens: ao utilizar
normas alheias ao servico, ela costuma ser mais imparcial, atende a um propdsito social
mais amplo ao normalmente avaliar diferentes organizacdes, possibilita a comparacao de
instituicdes, identificando as excelentes que podem servir de benchmark e aquelas mais
probleméticas em um contexto e, por ndo haver uma relacdo prévia com os avaliados,
dificulta a auto complacéncia, ou seja, que sempre se esteja procurando uma justificativa
para as ndao conformidades. Entre as desvantagens, a aparéncia (ou realidade) da

fiscalizacdo pode criar resisténcias, a necessidade de uma logistica maior e a ocorréncia
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por vezes de critérios ou requisitos que nao sao aplicaveis ao contexto (SATURNO, 2015;
THE HEALTH FOUNDATION, 2015).

As abordagens internas e externas sao complementares, mas 0S programas
internos sao imprescindiveis. Qualquer abordagem externa ndo é capaz de mudar o0s
processos de trabalho internos se os profissionais de dentro dos servigcos de saude nao
estiverem decididos a melhorar. Isso remarca a necessidade de haver uma coordenacéo
do SNVS para a implementagcdo da gestéao interna da qualidade em todos os servi¢os de
Visa de acordo com a RDC 207/2018, sabendo que esta € uma estrutura organizacional
chave para o sucesso dos projetos de melhoria da qualidade, tais como os de
harmonizacdo das inspecdes e fiscalizacdo. Além disso, enfatiza a importancia de
assegurar o cumprimento da RDC 63/2011 em relacdo a implementacéo do gerenciamento
da qualidade nos servigcos de saude regulados, pois € este motor interno que favorecera a
adequacao de todas as outras boas praticas de funcionamento e conformidade dos
requisitos da legislacédo vigente. A combinacdo entre abordagem interna e externa pode
colocar o sistema de saude no trilho da melhoria continua da qualidade. Conforme resume
RH Palmer, “De fora podemos avaliar, mas somente de dentro podemos avaliar e

melhorar”.

4.6. SINTESE DOS COMPONENTES DOS SISTEMAS DE GESTAO DA
QUALIDADE NO SISTEMA DE SAUDE

Apoés o que foi revisado nos trés capitulos de introducdo ao referencial teérico de

gestdo da qualidade nos sistemas de saude, para fornecer fundamentacdo a implantacao

de sistemas de gestdo da qualidade na Visa e a regulacéo dos servigos no processo de

gerenciamento de riscos sanitarios, podemos fazer uma sintese dos fatores mais
importantes que devem ser considerados.

O Quadro 4 apresenta um resumo destes componentes seguindo a abordagem da

triade de Donabedian sobre estrutura, processo e resultados.

Quadro 4. Sintese da gestédo da qualidade no sistema de saude.

‘ Estrutura Processos Resultados

Fundagées do Abordagem |Niveis de Atividades IntervengGes Qualidade na Qualidade na satude
sistema informacao estratégicas assisténcia a saude |ptblica
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BEhE Lideranga

Forga de trabalho Regulagdo e Cuidado centrado

Redugdo de risco

Transparéncia
Estabelecimentos padroes nas pessoas

Vigilancia

de saude Capacidade Seguranga Redugdo da
Proatividade

Medicamentos e Planejamento |organizacional |Efetividade morbimortalidade e
Centralidade na

produtos para a Controle Informagédo Oportunidade dos desperdicios

populagdo
saude Melhoria Envolvimento [Equidade Aumento da qualidade
Efetividade
Sistema de — do usuario Eficiéncia de vida e satisfagdo
Interno Eficiéncia
informacgao Modelos de Integragdo
Equidade
Financiamento atengdo
Promocgdo de saude

1- Estrutura:

Como componente estrutural para a qualidade do sistema de saude, temos a forca
de trabalho composta pelos profissionais de saude, estabelecimentos bem equipados, a
disponibilidade de produtos para a saude e medicamentos efetivos e seguros, sistemas de
informacdes que permitam monitorar e comunicar as informacdes sobre qualidade e um
financiamento suficiente e que recompensa o desempenho na alocagéo de recursos.

2- Processos de gestao da qualidade:

Dentro das acdes de gestdo da qualidade, vimos que € necessario uma combinacao
sinérgica de programas ou sistemas internos e externos de gestédo da qualidade. Embora a
Visa seja um importante regulador externo no sistema de saude, também deve
autorregular suas acgfes internas, como por exemplo, 0 processo de inspecdo sanitaria.
Este tipo de sistemas deve fornecer informacdes em trés niveis para a gestdo do sistema,
desde o mais finalistico desempenhado pelo inspetor sanitario e pelos profissionais da
assisténcia (micro), agueles que representam a qualidade das organizagfes de Visa e dos
servicos regulados (meso) e aquele macro que revela a qualidade no sistema de saude ou
no nivel superior aos servicos de Visa e servigos assistenciais (macro). Dentro de cada um
destes niveis, a gestdo da qualidade se materializa por trés tipos de atividades que
possibilitam a melhoria continua: o planejamento, o controle e a melhoria da qualidade. E
diante dos desafios que cada nivel de responsabilidades tem para enfrentar, algumas
intervencdes estratégicas tém se mostrado efetivas para melhorar os sistemas, 0s servi¢cos
e o cuidado individual: regular e estabelecer padrées (normas, protocolos, etc.), investir em
dar a capacidade organizacional (capacitacdo dos profissionais, incentivos intrinsecos e

extrinsecos, condi¢cdes de infraestrutura basica, etc.), melhorar os sistemas de informacgéao
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e dar feedback aos profissionais sobre a qualidade, envolver a populacdo ou o paciente
para conseguir objetivos de qualidade (conselhos de saude, participacdo do paciente, etc.)
e, principalmente, desenvolver o papel dos lideres. Isso envolve sensibiliza-los para os
objetivos de melhoria, fazer com que eles se responsabilizem pelas atividades (prestagao
de contas) e sem esquecer de habilita-los para realizar o que esta sendo pedido.

3- Resultados intermediarios.

Para que a gestdo da qualidade no sistema de saude seja completa, vimos também
gue os objetivos ou resultados intermediarios pretendidos devem ser multidimensionais. A
gualidade dos servi¢os assistenciais, por exemplo, ndo é apenas seguranca do paciente. E
para um servico de saude publica como a Visa, a qualidade também néo € apenas reducao
de riscos, mas proatividade, centralidade na populacao, efetividade (impacto regulatorio),
eficiéncia, transparéncia etc. Qualquer projeto de melhoria das ac¢des de Visa, como o de
harmonizacdo das inspecdes, precisa considerar quais dimensdes da qualidade serdo alvo
do projeto, para que eles sejam validos.

4- Impacto

Finalmente, se houver uma atencéo especifica a qualidade dos servicos de saude
em geral com todos estes componentes, de forma permanente e com métodos
apropriados, sera mais provavel que os sistemas de saude alcancem as dimensfes da
gualidade dos servicos, bem como facilite o impacto que se deseja na reducdo de
morbimortalidade e custos desnecessérios, aumentando a qualidade de vida da populacéo
e sua satisfacdo com o sistema. Conforme mencionamos no capitulo 2, embora este
impacto dependa de outros determinantes sociais da saude, estariamos aproveitando ao
maximo o que o sistema de servicos de atencao a salude pode oferecer como determinante
social.

4.7. CONSIDERAC()ES FINAIS

Este referencial tedrico contribui para a estruturacdo dos sistemas de gestdo da
qualidade na Visa de servicos de saude e interesse a saude. Os servicos de atencdo a
saude tém especificidades que os tornam diferentes de outros servicos e da industria de
produtos e, portanto, a gestado da qualidade desses servigos deve considerar seu contexto
e particularidades. Modelos universais como o da familia ISO 9000 ou outros modelos de
gestdo da qualidade industrial (Lean, Seis Sigma etc) podem ser Uteis para orientar a
melhoria continua no sistema de saude, porém devem necessariamente ser adaptados.

A utilizacdo deste referencial para a capacitacdo de profissionais das vigilancias

sanitarias traz os conceitos basicos de gestdo da qualidade que devem embasar projetos
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como o da harmonizagéo das inspecdes e fiscalizagdo em servigos de saude e interesse a
salde e outros projetos inovadores para a qualificacdo das a¢cbes de Visa. No entanto, a
implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade exige alguns passos a mais, como a
definicdo do contexto local (missdo, visdo e linhas estratégicas), a constru¢do da
documentacéo de orientacdo do programa de gestdo da qualidade (manual da qualidade) e
capacitacdo das equipes para as competéncias de planejar, controlar e melhorar a
qgualidade. Neste sentido, apds a consolidacéo do projeto de harmonizacao das inspecdes,
havera oportunidade de controle da qualidade destes novos processos e do risco potencial
levantado pelas inspecdes, bem como a elaboracéo ciclos de melhoria da qualidade com
foco na implementacdo da inspecdo harmonizada nos distintos temas e reducao do risco
potencial. Além disso, as melhorias alcancadas precisardo ser escaladas a todo o territério
nacional.

A ideia de melhorar continuamente a qualidade dos servicos de Visa de servicos de
salde e de interesse a saude esta plantada e regulamentada no SNVS (RDC 207/2018) e

o caminho para a exceléncia esta proposto para aqueles que quiserem trilhar.
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