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RESUMO

As acgdes de Vigilancia Sanitaria (VISA) no Brasil tém papel importante, sobretudo, para garantir & populagdo a
gualidade de produtos comercializados no mercado nacional e internacional, pois previnem riscos a salde e intervém
em problemas sanitarios como os decorrentes da prestacdo de servigos de saude. Objetivo: descrever o relato da
experiéncia de implantagdo do Sistema de Gestdo de Qualidade em Vigilancia Sanitaria na cidade de Juazeiro do Norte-
CE. Método: Trata-se de estudo qualitativo, descritivo, do tipo relato de experiéncia. Resultado: O diagnéstico
situacional demonstrou que eram realizadas as ag¢Oes de vigilancia sanitaria pactuadas pela Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT), contudo ndo havia um protocolo descritivo para padronizar os procedimentos de vigilancia sanitéria.
Considerac0es finais: A sistematica de implantagdo possibilitou um melhor debate e comunicagdo junto aos gestores
diretos e aos profissionais de vigilancia sanitaria sobre as atividades e os processos de vigilancia sanitaria.
Descritores: Vigilancia Sanitaria; Gestdo em Saude; Qualidade.

ABSTRACT

Health Surveillance actions in Brazil play an important role, above all, in guaranteeing the population the quality of
products sold in the national and international markets, as they prevent health risks and intervene in health problems
such as those resulting from the provision of health services. Objective: to describe the report of the experience for the
implementation of the Quality Management System in Sanitary Surveillance in the city of Juazeiro do Norte - CE.
Method: This is a qualitative, descriptive, experience report type study. Result: The situational diagnosis showed that
the VISA actions agreed by the Tripartite Intergerctor Commission (CIT) were carried out, however there was no
descriptive protocol to standardize health surveillance procedures. Final considerations: The implementation
systematics enabled better communication and debate with direct managers and health surveillance professionals of the
activities and processes we are subject to.

Descriptors: Health Surveillance; Health Management; Quality.

RESUMEN

Las acciones de Vigilancia en Salud en Brasil juegan un papel importante, sobre todo, en garantizar a la poblacion la
calidad de los productos vendidos en los mercados nacionales e internacionales, ya que previenen riesgos para la salud
e intervienen en problemas de salud como los resultantes de la prestacion de servicios de salud. Objetivo: describir el
relato de la experiencia para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad en la Vigilancia Sanitaria en la
ciudad de Juazeiro do Norte - CE. Método: Se trata de un estudio cualitativo, descriptivo, tipo relato de experiencia.
Resultado: El diagnoéstico situacional arrojé que se realizaron las acciones de vigilancia en salud acordadas por la
Comisidn Intergerctora Tripartita (CIT), sin embargo no se cont6 con un protocolo descriptivo para estandarizar los
procedimientos de vigilancia en salud. Consideraciones finales: La implementacion sistematica permitié una mejor
comunicaciény debate con los gestores directos y profesionales de la vigilancia en salud sobre las actividades y procesos
a los que estamos sujetos.

Descriptores: Vigilancia Sanitaria; Gestion en Salud; Calidad.
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INTRODUCAO

As acles de Vigilancia Sanitaria (VISA) no Brasil iniciaram-se com a chegada da familia real
portuguesa, pois havia a necessidade de controle sanitario para garantir a qualidade de produtos
comercializados no mercado internacional e para evitar a epidemia de doencas.

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), instrumento legal que instituiu o Sistema Unico de Sadde
(SUS), estabeleceu a saude como um direito de cidadania e um dever do Estado, e com a Lei Organica da
Salde n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, a organizacdo da estrutura e do funcionamento do SUS foi
regulamentada. A execucdo das acOes de Vigilancia Sanitaria foi incluida no campo de atuacdo do SUS e
conceituou-se a vigilancia sanitaria2.

Entende-se por vigilancia sanitéaria “um conjunto de medidas que visa eliminar, reduzir ou prevenir 0s
riscos a salde e abordar os problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de
bens, e da prestagdo de servigos relacionados a satide."*?.

Para Costa! a “Vigilancia Sanitaria ¢ a forma mais complexa de existéncia da Satde Publica, pois suas
acOes, de natureza eminentemente preventiva, perpassam todas as praticas médico-sanitarias: promocao,
protegdo, recuperagdo e reabilitagdo da saude.” “Conforma um campo singular de articulagbes complexas
entre o dominio econdmico, o juridico-politico e 0 médico-sanitario™.

Diante dessa complexidade, a Gestdo da Qualidade (GQ) tem ocupado posi¢ao de destaque no contexto
gerencial, influenciando a execucéo e o controle do trabalho nas organiza¢es. Fendmeno mundial desde a
década de 1980, observa-se que muitas e diferentes organizacdes tém investido esforcos na qualificacdo de
seus processos de trabalho, por meio da incorporacdo de préaticas oriundas de Sistemas de Gestdo da Qualidade
(SGQ)*.

Buscando investigacdo dentro das inovacGes da area, uma forma de dinamizar o servigo publico na
perspectiva de trazer melhorias e constante evolucao dos processos, 0s quais até entdo estavam sem a devida
padronizacdo, o presente estudo tem como objetivo relatar a experiéncia de implantacdo do Sistema de Gestédo
de Qualidade em Vigilancia Sanitaria na cidade de Juazeiro do Norte-CE (SGQ-VISA/IN), de modo que possa
auxiliar operacionalmente outros municipios que desejem aderir ao projeto da qualidade. Além disso, o relato,
em ato de transparéncia, traz a sociedade o processo de implantacdo do SGQ que vem sendo desenvolvido na
cidade.

METODOS

Trata-se de um estudo qualitativo, descritivo, do tipo relato de experiéncia que descreve a implantacao
da Gestdo de Qualidade em Vigilancia Sanitéria da cidade de Juazeiro do Norte- CE. O estudo foi realizado
em Juazeiro do Norte, municipio localizado na regido sul do Ceara - Brasil, pertencente a macrorregido do
Cariri.

O relato de experiéncia ocorreu do ponto de vista do autor, que participou da implantacdo do sistema
de gestdo da qualidade na condicao de coordenador de Vigilancia Sanitaria, em cargo de comisséo, utilizando
para tal a percepcgéo propria.

Como instrumento de apoio utilizou-se as atas decorrentes de reunides de trabalho, devidamente
publicadas no Diario Oficial do Municipio. A fase de implantacdo do SGQ ocorreu no periodo de dezembro
de 2021 a marco de 2023. As reunides foram realizadas de forma periddica e progressiva com duragdo média
de 59 minutos. As tematicas abordadas nas reunides e 0s processos implantados foram determinados e
aplicados com adaptac@es de acordo com o Guia para Implantacdo da Gestdo da Qualidade em Vigilancia
Sanitaria®. O grupo da implantagio da GQ no SNVS é formado por um coordenador em cargo de comissio e
quatro servidores concursados e lotados no setor da vigilancia sanitaria do municipio.

O Guia para Implantacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade em Unidades do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SGQ-SNVS) é um instrumento norteador para o processo de implantacdo de SGQ nos
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entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Foi confeccionado tendo como referéncia a norma
ABNT NBR ISO 9001:2015 — Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos”.

O relato a seguir assegura 0s aspectos éticos, garantindo a fonte dos documentos e a autoria das obras
pesquisadas. Nao acarreta riscos por ndo envolver direta ou indiretamente seres humanos, nao necessitando
de submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa.

RESULTADOS

O inicio do processo de implantacdo do SNQ em Juazeiro do Norte-CE deu-se em janeiro de 2021,
ocasido em que se iniciava uma nova gestdo na Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria do Municipio, e com
1SS0 havia a necessidade de se entender 0s processos e atividades desenvolvidas, a legislacdo utilizada e todas
as acBes em curso, principalmente diante do cenério trazido pela pandemia da Covid-19.

O diagndstico situacional demonstrou que eram realizadas as agdes de VISA pactuadas pela Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), contudo ndo havia um protocolo descritivo para padronizar os procedimentos,
fazendo com que alguns profissionais realizassem em um mesmo tipo de estabelecimento procedimentos com
protocolos diferentes.

Além disso, outro desafio encontrado foi a auséncia de um sistema de informacéo de dados de forma
continuada, onde constassem dados sobre o cendrio e acdes realizadas nos estabelecimentos cadastrados e
inspecionados.

Como forma de buscar solugdes para a situacao apresentada, ampliou-se o didlogo com os inspetores
sanitarios lotados na coordenadoria, através da realizacdo de reunides periddicas, onde surgiu a ideia de criar
um grupo de trabalho em VISA. O grupo foi constituido através da indicacdo dos colaboradores que se
debrucaram nas reformas legislativas necessarias.

Em meados de outubro de 2021, através do acesso ao curso ofertado pelo Hospital Alemédo Oswaldo
Cruz - HAOC, foi possivel conhecer o Sistema de Gestdo da Qualidade do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria e seu guia. No teste de aplicacdo foram realizadas atividades de carater piloto de apoio e intervencéo
nas Vigilancias Sanitarias (VISAS) de Belo Horizonte, Curitiba, Minas Gerais e Parana®.

A partir do conhecimento obtido, formou-se um outro grupo tendo como participantes servidores da
VISA nomeados através de portaria da Secretaria de Saude do municipio, em 25 de outubro de 2022. A
primeira reunido desse grupo deu-se em 9 de dezembro de 2021, conforme publicacdo no Diario Oficial do
municipio apresentando e definindo os requisitos para a implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Vigilancia Sanitaria de Juazeiro do Norte (SGQ-VISA/IN)®, dinamismo da metodologia e a possibilidade da
participacao das partes interessadas.

A segunda reunido aconteceu em 15 de fevereiro de 2022, quando foram elaborados e discutidos:
formularios para insercdo das atividades de vigilancia sanitaria, questionario avaliativo inicial para
identificacdo dos assuntos pertinentes a VISA Juazeiro do Norte, sistematizacdo para emissao de dispensas de
alvaras sanitarios decorrente da legislacdo CGSIM 51 e 57 e solicitacdo da criacdo de um sistema de geragéo
de protocolo®.

A terceira reunido do grupo de Gestdo da Qualidade da Vigilancia Sanitaria de Juazeiro do Norte
(GGQ-VISA/IN), em 22 de fevereiro de 2022, foi marcada pela avaliacdo, estruturacdo e definigdo das
prioridades das respostas do questionario da Matriz SWOT, definindo assim o escopo do SGQ-VISA/IN®.

A quarta reunido foi sinalizada pela discussao da criticidade da matriz SWOT, em 8 de margo de 2022,
classificando as prioridades elencadas. Sempre que possivel, o instrumento utilizado foi o Google
Formularios, por ser uma ferramenta de facil manuseio e edi¢do, bem como de facil analise de dados em
planilhas®. A partir dessa discussao foi definida também a identidade estratégica, primando sempre pela escuta
ativa dos participantes e pelo debate das opinides divergentes.

Na quinta reunido, realizada em 5 de setembro de 2022, foram discutidas a criacdo da pesquisa de
satisfacdo, a adaptacao de questionarios de avaliagdo do servidor, do gestor e do clima organizacional, os quais
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nas perspectivas do SGQ-VISA/JN trardo o autoconhecimento dos colaboradores e uma forma de medir a
atuacdo da gestdo VISA e dos proprios inspetores, além do formul&rio para insercdo das inspe¢des e atividades
educativas integradas a producéo do Boletim Ambulatorial de Produc&o on-line®.

Como resultado da sexta reunido, de 23 de marco 2023, foi apresentada e votada a publicacdo da
documentacdo minima, instrumento desenvolvido por todos os colaboradores com a finalidade de diminuir
retornos de inspecdes provenientes de documentacdo. Desenvolvido e apresentado o sistema de tecnologia e
informacao para captacdo de dados, onde € possivel emitir protocolos para realizacdo de vistorias, com login
e senha para os usuarios do setor administrativo da VISA e gerar declaracdes’. Foi possivel também
contabilizar os dados, principalmente de uma forma que, independentemente da gestéo e do tempo decorrido,
0 sistema continuara funcional, desde que o gestor VISA opte pela sua continuidade na utilizacdo, sempre
com possibilidade de melhorias na sua implementagao.

Para a implantacdo do SGQ é necessario ter visdo de futuro inovador, conhecimento basico de
tecnologias e de como adapta-las, proatividade, equipe participativa, transparéncia nos atos, saber ouvir,
opinar e colaborar com sugestdes. Todo processo de mudanca requer esforco de toda a equipe.

Com essa ultima medida publicada encerrou-se a primeira fase de implantacdo do Sistema de
Qualidade em Vigilancia Sanitaria. Sera realizado o primeiro ciclo de um ano para que posteriormente possam
ser elencados em relatérios de auditorias internas todas as nuangas do departamento e o planejamento das
melhorias.

DISCUSSAO
A primeira auditoria executada pela comissdo europeia, em 2013, destacou a necessidade de o Brasil

implantar o sistema de qualidade, isso para a continuidade do Brasil na lista de paises com equivaléncia no
controle de insumos farmacéuticos. Essa busca por equivaléncia fez com que hoje tivéssemos a implantagéo
do Sistema da Qualidade em VISAS,

De acordo com o guia SGQ em SNVS, as VISAS enfrentam desafios no campo da gestdo devido a
complexidade de sua rede de apoio, e o tema da qualidade foi ganhando notoriedade em agenda regulatéria a
partir dos modelos de gestdo na administracdo publica, bem como a sinalizacdo da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) para a implantacdo nas agéncias reguladoras, culminando na redac¢do da RDC 207/2018, de 03
de janeiro de 2018.

Visando ao novo comportamento da ANVISA para a gestdo da qualidade, a VISA/JN esta sendo
pioneira na implantacdo do seu sistema na regido. O primeiro passo foi entender como ele se da, levar a
proposta a equipe, e hoje 0 GGQ-VISA/IN inicia de fato o planejamento e segue conforme o “ciclo PDCA de
implantagdo do SGQ em unidades do SNVS”, onde: o P- planejar, D - executar, C - verificar e A -
agir/aprender.

Diante do contexto, objetivou-se a implantagédo do SGQ-VISA/IN: “Estabelecer acdes continuadas
com o compromisso de atender a satisfacdo da sociedade, partes internas e do setor regulado; planejar agdes
baseadas na realidade territorial, com foco no risco e beneficio potencial, com foco no carater preventivo e de
promocao da satide™.

O guia infere ainda que ndo ha proposta de mudanga organizacional, por menor que seja, sem o efetivo
comprometimento e atuacéo do lider. O desinteresse barra todos 0s processos e impede a implantacdo. Além
disso, 0 gestor deve ter sensibilidade na escolha do GGQ, pois serdo eles que dardo base a implantacao e
autonomia da gestdo hierarquica superior para que haja a consolidacdo do sistema, bem como daréo
continuidade aos processos com a mudanca natural da gestdo. A experiéncia vivenciada nas reunifes apontou
para essa assertiva, corroborando o guia.

Para Bonato® compreender como se efetiva a “qualidade” é um desafio constante a ser realizado pelo
gestor. Em algumas instituicdes constata-se que o gestor da qualidade ocupa lugar em esferas decisorias por
fazer parte do planejamento estratégico da organizagdo e por isso pode integrar as metas da qualidade aos
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objetivos macroinstitucionais. Afirma também que a sistematica de qualidade escolhida pelos servicos de
salde, quaisquer que sejam, esta vinculada ao conjunto de ac¢Ges e posi¢des socioculturais de seus gestores.

Toda mudanca é pautada no planejamento das acGes, e este consta no requisito trés do guia®, que
norteou as melhorias dos processos gerando fluidez para o alcance dos objetivos tracados, pois o escopo do
SGQ-VISA/IN foi bem definido ainda em suas reunides iniciais. Importante salientar que o guia ressalta que
faz parte do “PDCA” a avaliacdo e reavaliagdo dos processos que estao sendo propostos com a finalidade de
minimizar falhas.

Melleiro; Pertence® observam que quando por ocasido de mudancas ou introduc&o de novas propostas
de trabalho ndo ocorre a efetiva sensibilizagdo dos colaboradores da instituicao, verifica-se que ha dificuldade,
por parte da equipe, em aceitar 0 novo e a proposta pode ser percebida como uma imposicao da chefia.

O processo implantado pela Coordenaria da VISA do municipio mostrou que as a¢fes desse setor
necessitam de um olhar critico, pois lidam diretamente com os riscos a populacéo. Neste sentido, a colaboracédo
da gestora de saude foi imprescindivel para a efetividade dessas acGes. Ademais, é possivel observar que a
implantacdo do sistema de gestdo da qualidade é totalmente factivel nas VISAS municipais, a partir do
norteamento que o guia propde.

Por fim, destaca-se 0 monitoramento, a medicdo e a avaliacdo de desempenho dos processos dos
trabalhos em VISA (sexto requisito), como instrumentos primordiais para as reavaliagdes dos processos
implantados e as adequac@es futuras identificadas a partir dessas analises pelo GGQ

CONCLUSAO
A sistematica da implantacdo possibilitou um melhor debate e comunicacédo junto aos gestores diretos

e profissionais de VISA sobre a realizacdo das atividades e dos processos. A partir dos resultados constatou-
se a necessidade de monitorar as acOes, restabelecer as metas, realizar capacitag@es voltadas a vivéncia prética,
como também ampliar a manutencéo de tecnologias aplicadas ao setor e criacdo de politica interna de consulta
e discussdo antes de tomar decisdes. Cabe ainda destacar que a continuidade dessa iniciativa é imprescindivel
para que os objetivos do SNVS sejam alcancados e haja a disseminacdo a partir da VISA/JN servindo de
modelo as demais VISAS.
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