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A vigilância 

sanitária e a 

esfinge

VECINA NETO (1998)



AVALIAÇÃO

 AVALIO PARA: conhecer melhor, julgar ou estabelecer a

importância, prestar contas à sociedade e, quem sabe, influenciar

a condução dessas intervenções que podem se dar na forma de

programas, serviços, políticas ou qualquer outra proposta

concebida para interferir no conjunto ou, ao menos, em alguns

aspectos de uma situação a ser modificada.

 AVALIO PORQUE: acredito que o mundo pode e deve ser mudado. A

avaliação permite, de modo ímpar, conexões entre o campo

científico e o campo político; entre a gestão e o pensamento; entre

formulações e prática; entre situações sociais problemáticas e a

revisão das soluções propostas.

FONTE: FURTADO (2020). In: http://www.periodicos.ufc.br/aval/article/view/60290



POTENCIAL DA 

AVALIAÇÃO 

INSTITUCIONALIZADA
 Transparência das ações;

 Ampliação do acesso a informações;

 Qualificação de processos de implementação;

 Melhoria do gasto público;

 Promoção de agendas relevantes;

 As conexões entre avaliação, democracia e redução 

de desigualdades são efetivamente possíveis.

REDE BRASILEIRA DE MONITORAMENTO E AVALIAÇÃO 

(2020). In: https://storage.ning.com/topology/rest/1.

0/file/get/7543173900?profile=original



GESTÃO DA QUALIDADE

 A gestão da qualidade é uma ferramenta estratégica que estimula a adoção de uma visão sistêmica de toda a 

organização;

 Liderança, abordagem por processos, busca da melhoria contínua e apoio à tomada de decisão compõem o cerne 

principiológico da implementação de SGQ na esfera pública;

 ISO 9001:2008 >>> ISO 9001:2015;

 Sistemas de Gestão da Qualidade em entidades regulatórias do campo sanitário (OMS) - enfoque na ISO 9001:2015;

 RDC 207/2018 - traz à tona a necessidade de estruturação de SGQ como requisito estruturante para qualificação das 

ações de vigilância sanitária exercidas pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios;

 IntegraVisa – modelagem de SGQ aplicadas ao SNVS, e tomando como base os requisitos da ISO 9001: 2015;

 Alinhamento interfederativo e convergência regulatória internacional.



DEFINIÇÕES DE BENCHMARKING E SUAS INTERFACES COM 

AVALIAÇÃO E QUALIDADE

 O que é Benchmarking?

 Consiste no processo de busca das melhores práticas de gestão de uma entidade num determinado setor, o qual conduz ao 

desempenho superior. A ASQ - American Society for Quality define benchmarking como o processo de medição e comparação contínua

de uma organização relativamente às organizações líderes em qualquer parte do mundo, de modo a obter informação que ajude essa 

organização a empreender ações destinadas à melhoria da sua performance. (https://pt.wikipedia.org/wiki/Benchmarking).

 Is the act of measuring the quality of something by comparing it with something else of an accepted standard

(https://dictionary.cambridge.org/pt/dicionario/ingles/benchmarking).

 Benchmarking is often thought to consist simply of comparing indicators and is not perceived in its entirety, that is, as a tool based on 

voluntary and active collaboration among several organizations to create a spirit of competition and to apply best practices. The key 

feature of benchmarking is its integration within a comprehensive and participatory policy of continuous quality improvement

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3359088/).

https://pt.wikipedia.org/wiki/Benchmarking
https://dictionary.cambridge.org/pt/dicionario/ingles/benchmarking
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3359088/


DEFINIÇÕES DE 
BENCHMARKING E 
SUAS INTERFACES 
COM AVALIAÇÃO E 
QUALIDADE

Benchmarking

 É um processo de mensuração de performance;

 O ponto-chave está na identificação de oportunidades internas 
de implementação de mudanças que representem significante 
melhoria;

 Avaliação e melhoria de desempenho;

 Foco na melhoria da qualidade contínua;

 Culmina com a transformação de serviços, processos e 
produtos;

 Tem na comparabilidade um de seus grandes catalizadores.

 E o diferencial está na forma como influencia o processo de 
tomada de decisão: em transformar avaliação de 
performance em decisões de melhoria.



ÍNDICE DE GOVERNO

DIGITAL 2019 | OCDE

https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/4de9f5bb-en.pdf?expires=1603741577&id=id&accname=guest&checksum=AB97F8FEB4D5D003E540305336C6430C

O que avalia o DGI?

 The Survey enables countries’ assessment based on the OECD 
Digital Government Policy Framework (DGPF), which is built on 
the Recommendation and embeds six dimensions that 
characterise a fully digital government:

 digital by design

 data-driven public sector

 government as a platform

 open by default

 user-driven

 proactiveness

By measuring the implementation of the OECD Recommendation of the Council on Digital 

Government Strategies, the Survey aims to assist governments in assessing their progress 

towards an advanced stage of digital government maturity. This assessment is 

complemented by a qualitative analysis conducted to identify policy cycle strengths and 

challenges across OECD members and other participating countries.
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DOING BUSINESS 2020 IS THE 
17TH IN A SERIES OF ANNUAL 
STUDIES INVESTIGATING THE 
REGULATIONS THAT ENHANCE
BUSINESS ACTIVITY AND 
THOSE THAT CONSTRAIN IT.

DOING 
BUSINESS PRESENTS QUANTIT
ATIVE INDICATORS ON 
BUSINESS REGULATIONS AND 
THE PROTECTION OF 
PROPERTY RIGHTS THAT CAN 
BE COMPARED ACROSS 190 
ECONOMIES - FROM 
AFGHANISTAN TO ZIMBABWE -
AND OVER TIME.

https://openknowledge.worldbank.org/bitstream/handle/10986/32436/9781464814402.pdf
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O que é mensurado

em cada conjunto de 

indicadores?



DO ING BUSINESS 2020 

| BANCO MUNDIAL

Amplo escopo de médias

entre as áreas mensuradas



OUTROS EXEMPLOS DE AVALIAÇÕES COMPREENSIVAS E 

BENCHMARKING



GLO BAL BENCHMARKING TO O L FO R EVALUATION OF 

NATIONAL REGULATO RY AUTHO RITIES 2018 | OMS

https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool_version_vi/en/



COMPONENTES DA GBT

1. National Regulatory Systems (RS)

2. Registration and Marketing Authorization (MA)

3. Vigilance (VL)

4. Market Surveillance and Control (MC)

5. Licensing Establishments (LI)

6. Regulatory Inspection (RI)

7. Laboratory Testing (LT)

8. Clinical Trials Oversight (CT)

9. NRA Lot Release (LR)



EXEMPLO DE FICHA DE INDICADORES



EXEMPLO DE FICHA DE INDICADORES



CONTEÚDOS DE QUALITY  MANAGEMENT SY STEMS NA GBT

https://www.who.int/groups/expert-committee-on-specifications-for-pharmaceutical-preparations

 14 sub-indicadores da GBT (RS05)

são usados para identificar o grau

de implementação e as lacunas

existentes no âmbito do Sistema

de Gestão da Qualidade da ARN;

 Esses 14 sub-indicadores de GQ

fazem interface com mais de 50

outros sub-indicadores voltados

para outras funções da GBT, na

lógica matricial da ferramenta.



WHO GUIDELINE ON THE IMPLEMENTATION OF QUALITY 

MANAGEMENT SYSTEMS FOR NATIONAL REGULATORY AUTHORITIES

 Várias resoluções da Assembleia Mundial da Saúde, incluindo WHA67.20 (2014), recomendaram à OMS para 

fornecer apoio aos seus Estados Membros no fortalecimento dos sistemas regulatórios nacionais para 

medicamentos e produtos médicos, por reconhecer que “os sistemas reguladores eficazes são um componente 

essencial do fortalecimento do sistema de saúde e contribuem para melhores resultados de saúde pública, que os 

reguladores são uma parte essencial da força de trabalho em saúde e que sistemas reguladores ineficientes 

podem ser uma barreira para o acesso a sistemas seguros e eficazes e tecnologias e produtos médicos de 

qualidade.

https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/qas19_783_implementation_of_qms_for_nras.pdf?ua=1



 A implementação do SGQ é um desafio para as NRA, devido à diversidade de mandatos legais e 

estruturas organizacionais das NRA; os diferentes níveis de desenvolvimento da NRA; e o número 

de funções regulatórias que precisam ser implementadas.

 Dinâmica privilegiada: ISO 9001: 2015;

 Espera-se que a orientação promova a consistência nas práticas regulamentares dentro e entre 

as ARN, para facilitar a harmonização, a confiança mútua e os mecanismos de reconhecimento 

entre os Estados-Membros.

https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/qas19_783_implementation_of_qms_for_nras.pdf?ua=1

WHO GUIDELINE ON THE IMPLEMENTATION OF QUALITY 

MANAGEMENT SYSTEMS FOR NATIONAL REGULATORY AUTHORITIES



CLAUSE BY CLAUSE

WHO GUIDELINE ON THE IMPLEMENTATION OF QUALITY 

MANAGEMENT SYSTEMS FOR NATIONAL REGULATORY AUTHORITIES

https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/qas19_783_implementation_of_qms_for_nras.pdf?ua=1



WHO GUIDELINE ON THE IMPLEMENTATION OF QUALITY 

MANAGEMENT SYSTEMS FOR NATIONAL REGULATORY AUTHORITIES

STEP BY STEP

https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/qas19_783_implementation_of_qms_for_nras.pdf?ua=1



CONSTRUÇÃO DE 

CAPACIDADES



CULTURA AVALIATIVA

Fomento à cultura da avaliação requer um trabalho cotidiano, de longo prazo, com:

 Abertura para inovações;

 Impulso para o aperfeiçoamento;

 Flexibilidade para mudanças nas práticas organizacionais e profissionais; e 

 Trabalho em equipe com diálogo cooperativo.

As iniciativas exitosas costumam conjugar :

 Decisão política;

 Alocação de recursos;

 Construção de capacidade avaliativa; e

 Aproveitamento das oportunidades.

Fonte: FRIAS; VANDERLEI, 2020. In: http://www.periodicos.ufc.br/aval/article/view/60289/161881).

http://www.periodicos.ufc.br/aval/article/view/60289/161881


O trabalho em avaliação para gestão requer um permanente movimento e fluidez nas proposições e nas

práticas, revisão de interesses e motivações, capacidade de adaptação às mudanças no cenário organizacional,

com necessidades de refazer pactos e, no cotidiano, descobrir modos de proceder a um diálogo

participativo, inclusivo e cooperativo (FRIAS; VANDERLEI, 2020. In: http://www.periodicos.ufc.br/aval/article/view/60289/161881).

http://www.periodicos.ufc.br/aval/article/view/60289/161881


CULTURA AVALIATIVA

 "É necessário que a política de avaliação, assim 

como a cultura avaliativa fomentada sejam 

constituídas e/ou nutridas de elementos 

essenciais à sua manutenção – suportes 

estruturais e preparo para adaptação às 

necessidades não previstas; consistente foco no 

processo de aprendizagem individual e 

institucional; e forte liderança organizacional que 

fomente o comprometimento e a comunicação 

entre os envolvidos."

Fonte: FELISBERO et al., 2017 (In: https://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0103-11042017000500387&script=sci_abstract&tlng=pt)



“Conjunto de mecanismos de 
liderança, estratégia e controle 
postos em prática para avaliar, 
direcionar e monitorar a gestão, 

com vistas à condução de 
políticas públicas e à prestação 

de serviços de interesse da 
sociedade.”

Fonte: TCU – Referencial Básico de Governança - 2ª Versão, Brasília, 2014

UM OLHAR EM PERSPECTIVA: A IMPORTÂNCIA DA GOVERNANÇA 

PÚBLICA PARA A CULTURA AVALIATIVA



Fonte: TCU – Referencial Básico de Governança - 2ª Versão, Brasília, 2014

UM OLHAR EM PERSPECTIVA: A IMPORTÂNCIA DA GOVERNANÇA 

PÚBLICA PARA A CULTURA AVALIATIVA



EM SÍNTESE…
Boas práticas de gestão e 
governança pública 
promovem o desenho de 
estratégias institucionais 
apropriadas, gestão de 
riscos, gestão da 
qualidade, projetos de 
impacto e a transformação 
de processos 
organizacionais críticos, 
com vistas a direcionar o 
monitoramento e 
a avaliação de políticas 

públicas.



DIRETRIZES PARA A 

PRÁTICA DE 

AVALIAÇÃO NO 

BRASIL

Rede Brasileira de 

Monitoramento e Avaliação

https://sinapse.gife.org.br Princípios e diretrizes da governança pública do Decreto nº 9.203/2017



Boas práticas de governança pública e cultura
avaliativa no setor público



22 ANOS DEPOIS

Os modelos de gestão 

pública, os cenários 

tecnológicos e 

epidemiológico-

sanitários são outros...

...mas esfinges se 

multiplicam 

exponencialmente

"Avalio para conhecer melhor, julgar ou estabelecer a importância,

prestar contas à sociedade e [poder] influenciar a condução de

programas, serviços e políticas [...]"
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