Sistema de Gestao da Qualidade em
Unidades do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria

M2 — Modelo de SGQ para SNVS
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Objetivos:

Ao final da oficina os participantes deverao ser capazes de:

a)- Definir Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) e sua
finalidade nas organizacoes

b)- Identificar conceitualmente os elementos que compdéem um
SGQ

c)- Conhecer o modelo de SGQ proposto para as unidades do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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O gue € um Sistema de Gestao da
Qualidade?
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“Para conduzir e operar com sucesso uma organizacao, é
necessario dirigi-la e controla-la de maneira transparente
e sistematica. O sucesso pode resultar da
implementacao e manutencao de um sistema de gestao
concebido para melhorar continuamente o desempenho,
levando em consideracao, ao mesmo tempo, as
necessidades de todas as partes interessadas. A gestao
de uma organizacao inclui, entre outras disciplinas de
gestao, a gestao da qualidade”

Fonte: HISTORIA DA NORMALIZAGAO: http://abntcb25.com.br/informacoes/documentos-disponiveis/
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O Que é Qualidade?

“Grau em que um conjunto de
caracteristicas inerentes de um objeto
satisfaz requisitos”

NBR ISO 9000:2015
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EVOLUCAO DO CONCEITO

1. Ainspecao da qualidade (1945 a 1949)
2. O controle estatistico da qualidade (1949 a 1951)

3. A fase do sistema orientado para a garantia da qualidade (1951 até o final
dos anos 60)

4. O controle da qualidade em toda a organizacao, do final dos anos 60 até
os anos 80

5. Gestao da Qualidade Total — GQT, o periodo compreendido entre os anos
80 e os dias atuais.

6. Qualidade e Risco (2015)
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Os Diferentes modelos aplicaveis de Gestao da
Qualidade no Brasil
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Norma NBR IS0 9000:2015

“Sistema de Gestao e constituido por um conjunto de partes
ou elementos inter-relacionados para estabelecer politicas,
objetivos e processos visando alcancar resultados.

Os sistemas de gestao podem abordar uma unica ou varias
disciplinas, como, por exemplo, gestao da qualidade, gestao
filnanceira, gestao ambiental entre outras.

Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) deve ser entendido
como parte de um sistema de gestao que enfatiza a
qualidade”
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Implantar a QUALIDADE
significar adotar um modelo de

Gestdo como padrao de
funcionamento da organizacao.
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Ministério da Satde - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 207, DE 3 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 4, de § de janeiro de 2018)

(...) Art. 13 A verificacdo do cumprimento das boas praticas por fabricantes de Insumos farmacéuticos
Ativos - IFA, Medicamentos e Produtos para a Saude de Classe de Risco lll e IV é responsabilidade da Uniao.

§ 12 Nos casos em que os fabricantes de que trata o caput deste artigo também realizarem a atividade de
distribuicao ou armazenagem, cabera a Uniao verificar o cumprimento das boas praticas relacionadas a
essas atividades nesses estabelecimentos

§ 22 A Unido podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios as responsabilidades
dispostas no caput e no § 12 deste artigo, mediante atendimento dos seguintes requisitos:

a) possuir Sistema de Gestao da Qualidade implantado de acordo com o procedimento
operacional padrao estabelecido no dmbito do SNVS;
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Ponto de Vista da OMS:

“Um sistema de gestao da qualidade (SGQ) pode garantir que os produtos
ou servicos que uma Agencia Reguladora fornece, cumpram
consistentemente os padroes estatutarios e regulatérios e atendam as
expectativas dos clientes/cidadaos. Um SGQ oferece oportunidades para
aumentar a satisfacao do cliente/cidadao; abordar os riscos associados ao
contexto e as oportunidades de melhoria continua; demonstrar

conformidade com requisitos especificos do SGQ; e garantir a qualidade,
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CENARIO ATUAL
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WHAT 5 FIL/S 2

Sistema de Gestao da
Qualidade em
Unidades do Sistema
Nacional de
Vigilancia Sanitaria

L)

=
+r .
OSWALDO CRUZ B 50 oy + Ministério da
v s, QP EROADISUS as Sadds

Projeto - Qualificacdo da gestdao das agcOes estratégicas de

vigilancia sanitaria no SNVS - IntegraVisa Il



Gestao da qualidade na
Administracao Publica
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Do patrimonialismo a gestao publica de exceléncia

Evolugao historica das formas de gestao.

Admlfusjcragao Administracao Administra¢ido |
Publica Pablica Pablica :
Patrl'r;“:é"r'i‘:'s"a Burocratica Gerencial :
1889 - 1930 1930 - 1990/1995 1995 - 2012 |

A mentalidade patrimonialista ainda esta presente no cenario brasileiro !
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RAIZES HISTORICAS

“(...) por me fazer singular mercé, mande vir da
ilna de Sao Tomé a Jorge de Osorio, meu
genro”
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Iniciativas histdricas de mudancgas na
administracao publica
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o

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO-LEI N2 200, DE 25 DE FEVEREIRO DE 1967.

DispOe sobre a organizacao da Administracao Federal, estabelece
diretrizes para a Reforma Administrativa e da outras providéncias.

Art. 14. O trabalho administrativo sera racionalizado
mediante simplificacao de processos e supressao de
controles que se evidenciarem como puramente formais ou
cujo custo seja evidentemente superior ao risco.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del0200.htm
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DECRETO N¢ 83.740 - DE 18 DE JULHO DE 1979 - DOU DE 18/7/79
Institui o Programa Nacional de Desburocratiza¢ao e da outras providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que Ihe confere o artigo 81, item
lll, da Constituicao,
DECRETA:

Art. 32 O programa tera por objetivo:

a) construir para a melhoria do atendimento dos usudrios do servico publico;
b) reduzir a interferéncia do Governo na atividade do cidaddao e do empresario e
abreviar a solucao dos casos em gue essa interferéncia é necessaria, mediante a

descentralizacao das decisoes, a simplificacao do trabalho administrativo e a

eliminacao de formalidades e exigéncias cujo custo econdmico ou social seja

superior ao risco;
c) agilizar a execucao dos programas federais para assegurar o cumprimento dos
objetivos prioritarios do Governo;

http://www81.dataprev.gov.br/sislex/paginas/23/1979/83740.htm
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DECRETO N2 5.378 - DE 23 DE FEVEREIRO DE 2005 - DOU DE 24/02/2005 - ALTERADO P Y

Alterado pelo DECRETO N2 6.944, DE 21 DE AGOSTO DE 2009 - 24/8/2009 w

Institui o Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratiza¢do - GESPUBLICA e o Comité Gestor do Programa
Nacional de Gestao Publica e Desburocratiza¢ao, e da outras providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribui¢do que Ihe confere o art. 84, inciso VI, alinea "a", da Constituic3o,

DECRETA:
Art. 12 Fica instituido o Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizagdo - GESPUBLICA, com a finalidade de contribuir para a melhoria
da qualidade dos servigos publicos prestados aos cidaddos e para o aumento da competitividade do Pais.

Art. 22 O GESPUBLICA devera contemplar a formulagdo e implementa¢do de medidas integradas em agenda de transformagdes da gest3o,
necessarias a promogao dos resultados preconizados no plano plurianual, a consolidagao da administragao publica profissional voltada ao
interesse do cidaddo e a aplicagao de instrumentos e abordagens gerenciais, que objetivem:
| - eliminar o déficit institucional, visando ao integral atendimento das competéncias constitucionais do Poder Executivo Federal;

Il - promover a governanga, aumentando a capacidade de formulacdo, implementacdo e avaliacdo das politicas publicas;

Il - promover a eficiéncia, por meio de melhor aproveitamento dos recursos, relativamente aos resultados da acdo publica;

IV - assegurar a eficacia e efetividade da acdao governamental, promovendo a adequagao entre meios, agdes, impactos e resultados; e
V - promover a gestdo democratica, participativa, transparente e ética.

Art. 32 Para consecucdo do disposto nos arts. 12 e 22, 0 GESPUBLICA, por meio do Comité Gestor de que trata o art. 72, devera:

| - mobilizar os érgdos e entidades da administracdo publica para a melhoria da gestdo e para a desburocratizacado;
Il - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades da administracio publica na melhoria do atendimento ao cidadao e na simplificacao
de procedimentos e normas;
lll - orientar e capacitar os érgaos e entidades da administracdo publica para a implantacdo de ciclos continuos de avaliacdo e de melhoria da
gestao; e
IV - desenvolver modelo de exceléncia em gestdo publica, fixando parametros e critérios para a avaliacdo e melhoria da qualidade da gestao
publica, da capacidade de atendimento ao cidaddo e da eficiéncia e eficacia dos atos da administracdo publica federal.
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DECRETO Ne 6.944, DE 21 DE AGOSTO DE 2009 — 24/8/2009 ﬁ

Estabelece medidas organizacionais para o aprimoramento da administracao publica federal direta, autarquica e
fundacional, dispoe sobre normas gerais relativas a concursos publicos, organiza sob a forma de sistema as atividades de
organizac¢ao e inovagao institucional do Governo Federal, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 84, inciso VI, alinea “a”, da Constitui¢do,

CAPITULO Il
DO SISTEMA DE ORGANIZACAO E INOVACAO INSTITUCIONAL
DO GOVERNO FEDERAL - SIORG

Art. 20. Ficam organizadas sob a forma de sistema, com a designacgao de Sistema de Organizacdo e Inovacao Institucional do Governo Federal -
SIORG, as atividades de desenvolvimento organizacional dos érgaos e entidades da administragdo direta, autarquica e fundacional do Poder
Executivo Federal, com as seguintes finalidades:

| - uniformizar e integrar a¢gdes das unidades que o compdem;
Il - constituir rede colaborativa voltada a melhoria da gestao publica;
Il - desenvolver padrdes de qualidade e de racionalidade;
IV - proporcionar meios para melhorar o desempenho institucional e otimizar a utilizacao dos recursos disponiveis; e
V - reduzir custos operacionais e assegurar a continuidade dos processos de organizacado e inovacgao institucional.

Paragrafo unico. Para os fins deste Decreto, consideram-se fung¢des basicas de organiza¢ao e inovagao institucional:
| - definicdo das competéncias dos drgaos e entidades e das atribuicdes de seus dirigentes;
Il - organizacdo e funcionamento da administracao federal;
[l - estabelecimento de programas de melhoria do desempenho dos érgaos e entidades;
IV - geragdo, adaptacgao e disseminagao de tecnologias de inovagao;
V - racionalizacdo de métodos e processos administrativos;
VI - elaboragdo de planos de formagao, desenvolvimento e treinamento do pessoal envolvido na drea de abrangéncia do sistema; e
VII - disseminagdo de informagdes organizacionais e de desempenho da gestdao administrativa.
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Quatro fatores se combinam e conspiram para impedir que as
reformas se tornem estaveis e permanentes

1)- Forte vocacao a centralizacdao administrativa

2)- Formalismo juridico, que nos conduz a idealizar as instituicoes a
partir de uma visao estritamente legal

3)- Relacdo de desconfianca que preside o relacionamento do governo
com o cidadao e a sociedade

4)-Perfil autoritario da administracdo publica. E o autoritarismo que
empresta ao administrador a condicao de detentor monopolista da
verdade e do conhecimento a respeito do que é melhor nao so para o
Estado como também para o proprio cidadao

Fonte: Jodo Geraldo Piquet
http://np3.brainternp.com.br/upload/ihb/arquivo/bibl_hist_desb.pdf- Pesquisa
em 13/009/2012
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FALHAS NOS PROJETOS DE REFORMAS BRASILEIROS

v’ Sélida institucionalizacdo dos elementos a serem reformados;

v’ A resisténcia organizada de setores afetados;

v O surgimento de consequéncias inesperadas;

v’ A existéncia de objetivos,interesses e valores diversificados ou
conflitantes;

v’ A falta de foco na mudanca por parte dos atores estratégicos;

v’ As incertezas, ambiguidades e complexidades inerentes a
mudanca;

v' O deslocamento de objetivos;

v" Os movimentos contraditdrios de descentralizacdo e coordenac3o;

v’ A criacdo de expectativas exageradas

Revista do Servigo Publico - Historia das reformas administrativas no Brasil:narrativas, (FlIdvio Resende 2004 p. 33-45).
teorizagoes e representagoes. Frederico Lustosa da Costa Jul/set 2008
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Principio da EFICIENCIA na Constitui¢io Federal

O principio da eficiéncia foi incluido na Constituicao Federal pela Emenda
Constitucional n® 19/1998. A partir de entdo, o art. 37 da Carta passou a figurar
da seguinte forma:

Art. 37. A administracao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios

de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade € eficiéncia e,
também, ao seguinte: (...).
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Principio da EFICIENCIA na Constituicio Federal

Eficiéncia, para fins juridicos, ndao é apenas o razoavel ou correto
aproveitamento dos recursos e meios disponiveis em func¢ao dos fins
prezados, como é corrente entre os economistas e os administradores. A
eficiéncia, para os administradores, € um simples problema de otimizacao de
meios; para o jurista, diz respeito tanto a otimizacao dos meios quanto a

qualidade do agir final. Recorde-se que o administrador publico é obrigado a
agir tendo como parametro o melhor resultado, consultando-se o principio da
proporcionalidade.

(Cf. JUAREZ FREITAS, O Controle dos Atos Administrativos
e os Principios Fundamentais, 2 2 ed., Sdo Paulo, Malheiros, 1999, p. 85-6).
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Principio da EFICIENCIA na Constitui¢ido Federal

“A obrigacao de atuacao eficiente, portanto, em termos simplificados,
impoe:

a) acdo id6nea (eficaz);
b) acdo econdmica (otimizada) e
c) acao satisfatoria (dotada de qualidade).

(...) pode-se definir o principio da eficiéncia como a exigéncia juridica, imposta
aos exercentes de funcdo administrativa, ou simplesmente aos que manipulam
recursos publicos vinculados de subvencdo ou fomento, de atuacéo idbnea,
econbémica e satisfatoria na realizagéo de finalidades publicas assinaladas por lei,
ato ou contrato de direito publico.”
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Aspectos gerais da NBR ISO
9001:2015
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Principios de gestao da qualidade

'
Foco no cliente "‘ j

. Lideranca

Engajamento das pessoas

Abordagem por processos

Melhoria

Tomada de decis&o baseada em evidéncias

Gestao de relacionamento
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Estrutura geral da NBR ISO 9001:2015
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Nota: nimeros entre parénteses se referem as clausulas desta Norma Internacional
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Modelo de Sistema de Gestao da
Qualidade para unidades do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria
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MODELO DE SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ) PARA UNIDADES DO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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Ciclo de implantacao baseado
no PDCA
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_ CICLO DE IMPLANTACAO E CONSOLIDACAO DO MODELO DE

GESTAO DA QUALIDADE PARA UNIDADES DO SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

|
|
| 12 Deliberagéo da Alta dire¢do da unidade
|

12° Readequacéo do Plano em face M 22 Composicao do grupo de trabalho
dos resultados ja alcancados '

32 Diagnostico situacional
o - 42 |dentificagéo do grau
112 Consolidacao de praticas LEARN PLAN adequacao e conformidade
los efi YT
© modelos eficazes Aprendizagem Planejar 5% Elaborag&o do Plano de
Adequacéo, projetos e
iniciativas

A
102 Auditoria Interna da 6 Capacitacao e

Qualidade CHECK | desenvolvimento do grupo

92 Verificagdo da incorporagdo das Verificar Executar técnico e gerencial

novas praticas e modelos
7% Execugéo do Plano de

82 Avaliag&o da execugéo do Adequacéo, com implantacgao
Plano ~— de novas praticas e modelos de
gestao

=N
. b :
P OSWALDO CRUZ Agéncia Nacions '*f‘\: PROADISUS sus Ministério da

de Vigidncia Sanitara Sadde 32



GRAU DE MATURIDADE E IMPLANTACAO DE UM SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE EM UNIDADES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GRAU DE IMPLANTACAO E

MATURIDADE DO SGQ

A

1° Ciclo
(Ano 1)

2° Ciclo
(Ano 2)

Ciclo “n”
(Ano n)

Ministério da
Saude
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