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1. INTRODUÇÃO 1 

A Análise de Contexto consiste na identificação e na compreensão sistemática dos 2 

fatores internos e externos que podem influenciar a capacidade da instituição de 3 

alcançar seus objetivos e cumprir sua missão. No âmbito do Sistema de Gestão da 4 

Qualidade (SGQ), essa análise permite reconhecer condições estruturais, 5 

institucionais, regulatórias, sanitárias, sociais e econômicas que impactam o 6 

desempenho organizacional. Ao considerar as necessidades e expectativas das partes 7 

interessadas, bem como os requisitos legais e regulatórios aplicáveis, a Visa 8 

estabelece uma base estruturada para a tomada de decisões fundamentadas e 9 

alinhadas ao seu propósito institucional. 10 

Na estruturação do SGQ, a Análise de Contexto desempenha papel fundamental, pois 11 

orienta o planejamento, a definição da Política e dos Objetivos da Qualidade, a 12 

priorização de processos e a gestão de riscos e oportunidades. Ao integrar a 13 

mentalidade de risco e a abordagem por processos, a análise contribui para que o 14 

sistema de gestão seja proporcional à realidade da instituição, favorecendo o 15 

atingimento de seus objetivos.  16 

 17 

2. OBJETIVO 18 

A Análise de Contexto tem por finalidade identificar, compreender e monitorar fatores 19 

internos e externos que possam impactar a capacidade da Visa de: 20 

• Alcançar seus objetivos institucionais; 21 

• Cumprir sua missão regulatória; 22 

• Assegurar a eficácia do SGQ; 23 

• Entregar resultados consistentes à sociedade. 24 

A análise deve subsidiar o planejamento do SGQ, a definição de prioridades e a gestão 25 

de riscos. 26 

  27 

3. ABRANGÊNCIA 28 

Este procedimento se aplica às atividades, processos e serviços desenvolvidos 29 
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pelo(a)... Nome do Órgão. 30 

 31 
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 54 

5. DEFINIÇÕES 55 

Para melhor entendimento deste procedimento, aplicam-se as seguintes definições: 56 

● Análise de Contexto: processo de identificação e compreensão sistemática dos 57 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/publicacoes-de-projetos/guia-para-implantacao-de-sistema-de-gestao-da-qualidade-sgq-em-unidades-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria-snvs-1/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/publicacoes-de-projetos/guia-para-implantacao-de-sistema-de-gestao-da-qualidade-sgq-em-unidades-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria-snvs-1/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/publicacoes-de-projetos/guia-para-implantacao-de-sistema-de-gestao-da-qualidade-sgq-em-unidades-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria-snvs-1/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/publicacoes-de-projetos/guia-para-implantacao-de-sistema-de-gestao-da-qualidade-sgq-em-unidades-do-sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria-snvs-1/view
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/91701fd2-2b3c-46f7-aa56-04a9e69537bb/content
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/91701fd2-2b3c-46f7-aa56-04a9e69537bb/content
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/trs1025/trs1025-annex13.pdf?sfvrsn=8e6a17ee_2
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/trs1025/trs1025-annex13.pdf?sfvrsn=8e6a17ee_2
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fatores internos e externos que podem influenciar a capacidade da organização de 58 

alcançar seus objetivos e cumprir sua missão institucional; 59 

● Fatores externos: condições do ambiente externo que podem influenciar o 60 

desempenho da organização, como legislação, cenário epidemiológico, condições 61 

econômicas, demandas da sociedade e pactuações institucionais; 62 

● Fatores Internos: condições e características internas da organização que podem 63 

influenciar seu desempenho, incluindo estrutura organizacional, recursos humanos, 64 

infraestrutura, cultura organizacional e maturidade dos processos; 65 

● Informação documentada: informação controlada e mantida por uma 66 

organização. Pode estar em qualquer formato ou meio e inclui normas, guias, 67 

procedimentos, manuais, instruções de trabalho e registros; 68 

● Matriz GUT: ferramenta de priorização utilizada para classificar problemas ou 69 

riscos com base nos critérios de Gravidade, Urgência e Tendência. 70 

● Matriz SWOT: ferramenta de análise estratégica utilizada para identificar forças, 71 

fraquezas, oportunidades e ameaças que podem impactar o desempenho 72 

institucional; 73 

● Objetivo da Qualidade: resultado a ser alcançado relacionado à qualidade e 74 

alinhado à política da qualidade da organização; 75 

● Partes interessadas: pessoas, grupos ou organizações que podem afetar, ser 76 

afetados ou perceber-se afetados pelas decisões, atividades ou resultados da 77 

organização; 78 

● Planejamento Institucional: processo de definição de objetivos, prioridades e 79 

ações da organização para determinado período, considerando seu contexto e as 80 

necessidades das partes interessadas. 81 

 82 

6. SIGLAS E ABREVIATURAS 83 

● GUT: Gravidade, urgência e tendência; 84 

● PAS: Plano Anual de Saúde; 85 
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● PES: Plano Estadual de Saúde;  86 

● SGQ: Sistema de Gestão da Qualidade; 87 

● SNVS: Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 88 

● SUS: Sistema Único de Saúde; 89 

● SWOT: Strengths (Forças); Weaknesses (Fraquezas); Opportunities 90 

(Oportunidades); Threats (Ameaças); 91 

● Visa: Vigilância Sanitária. 92 

 93 

7. RESPONSABILIDADES 94 

A condução da Análise de Contexto deve ser coordenada pelo responsável pelo SGQ 95 

ou por profissional formalmente designado. A alta direção deve participar da validação 96 

dos resultados e das prioridades estabelecidas. 97 

 98 

8. PRINCIPAIS PASSOS 99 

8.1 Abrangência 100 

A análise de contexto pode abranger, de forma integrada e complementar, os níveis 101 

estratégico, tático e operacional, de modo a permitir uma compreensão abrangente do 102 

ambiente em que a organização atua. Essa análise pode ser realizada, por exemplo: 103 

• nos momentos de elaboração ou revisão do Plano Estadual de Saúde (PES) e 104 

do Plano Anual de Saúde (PAS); 105 

• no planejamento interno da Vigilância Sanitária; e 106 

• em processos de revisão estratégica, análise crítica pela direção ou 107 

reorganização institucional. 108 

 109 

8.2 Periodicidade 110 

A Visa deve realizar a Análise de Contexto: 111 

• Na mesma periodicidade do planejamento institucional (ex.: PES, PAS ou 112 

planejamento estratégico interno); 113 
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• Sempre que houver mudanças relevantes no cenário legal, sanitário, político, 114 

orçamentário ou organizacional; 115 

• Previamente à elaboração e revisão da Política e dos Objetivos da Qualidade. 116 

 117 

8.3 Escopo da Análise 118 

A análise deve considerar, entre outros fatores: 119 

8.3.1 Fatores Externos 120 

• Legislação aplicável vigente; 121 

• Mudanças na legislação; 122 

• Pactuações no âmbito do SNVS e do SUS; 123 

• Cenário epidemiológico; 124 

• Demandas da sociedade e do setor regulado; 125 

• Condições econômicas e orçamentárias; 126 

• Órgãos de controle e requisitos regulatórios. 127 

 128 

8.3.2 Fatores Internos 129 

• Estrutura organizacional; 130 

• Recursos humanos e competências; 131 

• Infraestrutura física e tecnológica; 132 

• Maturidade dos processos; 133 

• Cultura organizacional; 134 

• Resultados de auditorias e avaliações anteriores. 135 

 136 

8.4 Metodologia 137 

Para a realização da análise de contexto, podem ser utilizadas ferramentas 138 

estruturadas para organizar a análise. Recomenda-se a aplicação da Matriz SWOT e, 139 

quando necessário, da Matriz GUT para priorização, conforme modelos apresentados 140 

nos Anexos I-A, I-B e I-C deste procedimento. 141 
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8.4.1 Matriz SWOT 142 

A Matriz SWOT (Anexo I-A) deve ser utilizada para identificar: 143 

• Forças (Strengths) – capacidades internas que favorecem o desempenho 144 

institucional; 145 

• Fraquezas (Weaknesses) – limitações internas que dificultam resultados; 146 

• Oportunidades (Opportunities) – fatores externos que podem ser aproveitados; 147 

• Ameaças (Threats) – fatores externos que podem comprometer resultados. 148 

A Visa deve constituir um grupo de trabalho com representantes das áreas 149 

estratégicas, que será responsável por identificar fatores internos e externos que sejam 150 

relevantes ao funcionamento da instituição de uma forma geral e à estruturação do 151 

Sistema de Gestão da Qualidade. 152 

Os fatores internos devem ser classificados como forças ou fraquezas e os fatores 153 

externos como oportunidades ou ameaças.  154 

Algumas perguntas podem ser utilizadas para ajudar a identificar forças e fraquezas, 155 

como as sugeridas no quadro abaixo: 156 

Perguntas-guia para FORÇAS Perguntas-guia para FRAQUEZAS 

O que fazemos de melhor? Em que podemos melhorar? 

Quais são os nossos recursos mais valiosos 
(humanos, tecnológicos)? 

Quais recursos nos faltam? 

Quais são as nossas vantagens em relação 
a outras? 

O que outras vigilâncias sanitárias fazem 
que ainda não fazemos? 

 
Quais são as nossas limitações internas? 

Já as oportunidades e ameaças podem ser mapeadas a partir de perguntas como as 157 

que estão no quadro a seguir: 158 

Perguntas-guia para OPORTUNIDADES Perguntas-guia para AMEAÇAS 

Quais tendências ou mudanças podemos 
aproveitar? 

Que obstáculos enfrentamos? 

Existem novos editais ou parcerias 
possíveis? 

Há mudanças orçamentárias ou legais que 
nos prejudicam? 

Há mudanças legais ou tecnológicas que Existem novos riscos sanitários 
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nos beneficiam? emergentes? 

Todos os pontos levantados e classificados devem ser registrados na Matriz proposta 159 

no Anexo I-A. 160 

O Anexo I-B deste procedimento apresenta um exemplo de uma matriz SWOT 161 

preenchida. 162 

Após a identificação dos principais fatores, estes podem ser priorizados, caso 163 

necessário, utilizando a ferramenta de priorização descrita no item 8.4.2 a seguir. 164 

 165 

8.4.2 Matriz GUT (Priorização) 166 

A Matriz GUT (Anexo I-C) deve ser utilizada para priorizar o tratamento de problemas, 167 

riscos ou fragilidades identificadas na SWOT. 168 

Cada fator deve ser avaliado segundo: 169 

• Gravidade (G) – impacto potencial sobre o SGQ ou resultados institucionais; 170 

• Urgência (U) – necessidade de intervenção no curto prazo ou janela de 171 

oportunidade; 172 

• Tendência (T) – probabilidade de agravamento caso nenhuma ação seja 173 

tomada. 174 

A priorização é obtida pelo cálculo: G x U x T. 175 

Os itens com maior pontuação devem receber tratamento prioritário no planejamento e 176 

na gestão de riscos. 177 

 178 

9. Registro e evidências 179 

A Visa deve manter informação documentada contendo a identificação dos 180 

participantes da análise, a data de realização, Matriz SWOT preenchida, Matriz GUT 181 

preenchida (quando aplicada), e as principais decisões e encaminhamentos. 182 

 183 

10. ANEXOS 184 

Anexo I-A – Matriz SWOT para Análise de Contexto; 185 
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Anexo I-B – Exemplo de Matriz SWOT preenchida por uma Visa municipal;  186 

Anexo I-C – Matriz GUT. 187 

 188 
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