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RESUMO

A gestdo da qualidade ja se tornou uma exigéncia na area de Vigilancia Sanitaria
Brasileira, embora na area publica muitas dificuldades ainda representem um desafio
a ser vencido. Embora a perspectiva do risco sempre estivesse presente na gestao
da qualidade, o tratamento mais formal, e técnico, atualmente, previsto nas normas
de base dos sistemas de gestao, se configura como um agravante no desafio a ser
vencido pelos laboratérios publicos da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria. A integragcdo da gestao de risco a gestdo da qualidade por meio da
aplicacdo de uma sistematica que mescla conceitos, praticas e informacoes,
especificos de cada area, trara ainda mais confiabilidade aos resultados emitidos
pelos laboratérios, potencializando as oportunidades e minimizando os riscos a saude
publica. A sistematica proposta foi aplicada ao ensaio de determinacao da poténcia
da vacina contra hepatite B, realizado no INCQS, como um estudo de caso, que tem
a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 como base do seu sistema de gestdo da
qualidade e segue as diretrizes de Gestao de Risco do Tribunal de Contas da Uniao
e da Controladoria-Geral da Unido, do Guia de Gestao de Risco da Fiocruz e da norma
ABNT NBR ISO 31000. Dessa forma, foi feita a aplicacdo da perspectiva de riscos
potenciais aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 (com impacto direto nos
resultados analiticos) como intersec¢ao da gestdo da qualidade e da gestao de risco.
Como principal resultado, houve a elaboracdo de um processo de trabalho com
descricao de etapas e ferramentas, que permitem que a gestao de risco seja integrada
a gestdo da qualidade, agregando beneficios a garantia da confiabilidade de
resultados analiticos, beneficiando o cidadao. Além disso, foi criada uma sistematica
para andlise critica e monitoramento com a aplicacdo de indicadores para verificar a
eficacia e efetividade de todo esse processo, possibilitando implementar melhorias.
Esse modelo podera ser disseminado para os laboratérios que compdem o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio de agdes educativas e treinamentos
especificos, fortalecendo o processo de gestdo do conhecimento em Vigilancia

Sanitaria, podendo, também, ser adaptado para uso em qualquer laboratério.

Palavras-chave: Gestao de Riscos. Gestdo da Qualidade. Vigilancia Sanitaria. ABNT
NBR ISO/IEC 17025. ABNT NBR ISO 31000. Integracéo risco e qualidade. Laboratério
de Controle de Qualidade.



ABSTRACT

Quality Management has already become a requirement in the Brazilian Health
Surveillance field, although in the public sector, many difficulties still pose a challenge
to be overcome. Although the perspective of risk has always been present in Quality
Management, a more formal and technical treatment currently prescribed in the recent
standards of quality management systems presents an aggravating factor in the
challenge faced by public laboratories of the National Network of Health Surveillance
Laboratories. Integrating risk management into quality management, through the
application of a systematic approach that blends specific concepts, practices, and
information from each area, will further enhance the reliability of analytical results,
maximizing opportunities and minimizing risks to public health. The proposed
systematic approach was applied to the assay for determining the potency of the
hepatitis B vaccine, conducted at INCQS, as a case study, which bases its Quality
Management System on the ISO/IEC 17025 standard and follows the Risk
Management guidelines of the Federal Accounting Court (TCU) and Office of the
Federal Controller General (CGU), the Risk Management Guide of Oswaldo Cruz
Foundation (Fiocruz), and the ISO 31000 standard. The application of potential risk
perspectives to the requirements of ISO/IEC 17025 (with a direct impact on analytical
results) was carried out as an intersection of Quality Management and Risk
Management.The main result was the development of a work process with a
description of steps and tools that allow risk management to be integrated with quality
management protocols, adding benefits to guarantee the reliability of analytical results,
bringing benefits to society. Furthermore, a system was created for critical analysis
and monitoring with the application of indicators to verify the effectiveness and
efficiency of this entire process, making it possible to implement improvements.This
model can be disseminated to the laboratories of the National Health Surveillance
System through educational initiatives and specific training, strengthening the
knowledge management process in Health Surveillance. It can also be adapted for use

in any other laboratory.

Keywords: Risk Management. Quality Management. Health Surveillance. ISO/IEC
17025. 1ISO 31000. Integrating risk and quality. Quality Control Laboratory.
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1 INTRODUCAO

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) contempla o cenario de
riscos, que, apoiado por um sistema de gestdo da qualidade, torna a integracéao
desses dois temas fundamental para o cumprimento da missdo desse sistema.

Para compreensdo da gestdo de risco, € fundamental destacar a origem, as
definigdes e os tipos de risco, além dos termos relacionados a esse tema. Importante,
também, abordar os documentos relacionados a gestao de risco no mundo e no Brasil.

O conhecimento das técnicas utilizadas no processo de avaliacao de riscos €
essencial para viabilizar a execucao dessa atividade, assim como, a definicdo de
indicadores para verificar o desempenho do processo de avaliagdo de risco.

O presente trabalho trata de um estudo de caso, no Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), para constru¢cdo de um modelo para
gestdo de risco integrado a gestdo da qualidade com foco no ensaio para
determinacao da poténcia da vacina contra hepatite B.

O INCQS é uma unidade técnico cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz) independente e é o laboratério de referéncia integrante do SNVS.
1.1 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Lei Orgéanica da Saude, Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, criou o
Sistema Unico de Saude (SUS) e definiu a vigilancia sanitaria (Visa) como “um
conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacao de
bens e da prestacao de servicos de interesse da saude” (Brasil, 1990).

O SNVS é composto pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
pelos 6rgaos de Visa dos estados e dos municipios, pelos laboratérios centrais de
saude publica que sdo estaduais, por laboratérios municipais e pelo INCQS. Esse
sistema foi criado em 1999, através da mesma lei de criacao da Anvisa, a Lei n°® 9.782
de 26 de janeiro e é coordenado por essa Agéncia (Brasil, 1999).

A Visa deve identificar os riscos a saude e programar acoes de controle a fim
de proteger a populagdo. Essas acdes vao além da aplicagdo da legislacédo e da

fiscalizagdo. E importante promover a comunicacdo, a educagdo sanitaria, sistemas
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de informacao, o monitoramento da qualidade de produtos e servicos e a vigilancia
epidemioldgica de eventos adversos (Rozenfeld et al., 2000).

Segundo Costa (2009), compete a Visa gerenciar os riscos associados as
diversas atividades relacionadas a producao de bens e evitar que sejam produzidas
ou ampliadas nocividades para a populacdo e o ambiente. No julgamento de crimes
contra a saude publica, a nocao de nocividade adquire dupla dimensao: uma positiva,
referente a condi¢do do produto causar diretamente um dano a saude (por adi¢do de
nocividade), e uma dimensdo negativa, ou seja, quando o produto causa
indiretamente um dano (por subtracédo de um beneficio esperado).

O risco sanitéario é a propriedade que tem uma atividade, servico ou substancia,
de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana. A no¢ao de risco sanitario,

portanto, passa por impressdées como “ameaca a saude”, “vulnerabilidade da saude
humana”, “impacto dos danos”. Risco sanitario agrega o elemento de “potencial dano
a saude” e, consequentemente, a possibilidade de que um perigo venha causar um
evento adverso (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2015).

Pensando no risco sanitario, € importante contextualizar a questdo da
regulacao no nosso pais. De acordo com Carvalheiro (2001 apud Figueiredo et al.,
2017), para fins da vigilancia sanitaria, regulacao é um processo de gestao dos riscos
relacionados as potenciais deficiéncias ou adversidades, advindas do consumo ou
uso de produtos de interesse a saude.

A regulagédo sanitaria se da diante da interagdo do conhecimento técnico
multidisciplinar e do contexto politico, levando a conciliagao de interesses diversos e,
algumas vezes, contraditorios, com o intuito de que o beneficio a saude coletiva seja
o resultado principal (Figueiredo et al., 2017).

A regulagéo vai além do ato fiscalizatério de carater privativo do Estado, e o
seu processo de formulacao técnica e politica tem como objetivo principal ser um dos
veiculos das politicas publicas dirigidas a prevencao de riscos e a promocao da saude
(Figueiredo et al., 2017).

As Boas Praticas Regulatérias sao principios, estratégias, acdes e
procedimentos com o objetivo de promover a melhoria da qualidade da regulagao
sanitaria pelo aperfeicoamento continuo do processo regulatério, incluindo o
estabelecimento de processos e procedimentos internos mais adequados, o
aperfeicoamento dos canais de participacao social e a implementacao de ferramentas
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que proporcionem mais transparéncia e melhoria na gestdo da regulacao (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2020).

As acoes para a melhoria da qualidade regulatéria compreendem o
planejamento regulatério por meio da agenda regulatéria (AR), o aprimoramento do
processo de regulagao, a andlise de impacto regulatério (AIR), a gestdao do estoque
regulatério e a simplificacdo administrativa, o monitoramento e a avaliacdo do
resultado regulatério (ARR) (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2020).

Essas agdes visam diminuir os riscos de producéao de instrumentos regulatérios
de ma qualidade, que gerem confusdo, que aumentem o peso da regulacao
desnecessariamente, e sem o devido processo de consulta as pessoas e aos setores
afetados (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2020).

A Anvisa atua em consonancia com as diretrizes gerais e o roteiro analitico
sugerido para analise de impacto regulatério (Diretrizes Gerais AIR) e o guia
orientativo para elaboracdo de AIR (Guia AIR) publicado pela Casa Civil da
Presidéncia da Republica (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2020).

Nos ultimos anos, esfor¢cos tém sido empenhados pelo estado brasileiro na
construcdo de uma agenda de trabalho para o desenvolvimento da AIR. Importante
destacar o esforco por parte do Governo Federal, por meio do Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacao (PRO-REG),
criado pelo Decreto n® 6.062, de 16 de marco 2007, para incentivar a utilizacao da AIR
pelas agéncias reguladoras. Atualmente, € possivel afirmar que as agéncias utilizam
elementos da AIR, em diferentes niveis de abrangéncia, aprofundamento e
maturidade (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2022).

A AR é um instrumento de planejamento da atividade normativa que contém o
conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa durante sua
vigéncia (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2022).

O principal objetivo da AR é aprimorar o marco regulatério em vigilancia
sanitaria, promovendo a transparéncia e a previsibilidade, tanto para os setores
envolvidos quanto para os cidadaos. Do desenvolvimento e discussao dos projetos
regulatérios da AR, podem resultar atos normativos ou instrumentos regulatérios nao
normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas”) (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2022).

A insercao de um projeto regulatério na AR é a primeira etapa do processo

regulatério. Os projetos incluidos compreendem assuntos sujeitos a atuacdo da
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Anvisa e estdo relacionados a processos de trabalho (registro, notificacao,
fiscalizagcdo, monitoramento etc.), exigéncias ourequisitos referentes a produtos,
servicos e estabelecimentos regulados pela Agéncia (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2022).

Durante o processo de regulamentacdo é incentivada a participagcéao
colaborativa de toda a populacdo. Para tal, é importante acompanhar o
desenvolvimento dos projetos regulatérios da agenda. Nesse momento, o cidadao
pode participar e fazer parte de todo esse processo que envolve o risco regulatério. A
Figura 1 descreve como funciona a questdo das boas praticas regulatérias no Brasil
e o impacto no resultado analitico, comegando pela casa civil, tratando do risco
regulatério, passando pelas agéncias reguladoras, que tratam risco regulatério
também, pela Anvisa, tratando do risco sanitario e pelo INCQS, cujo foco é o

tratamento do risco ao resultado analitico.

Figura 1 - Esquema das Boas Praticas Regulatérias no Brasil

Boas Praticas
Regulatdrias (BPR) - o
Agéncias Agéncias

Reguladoras Risco
Reguladoras Regulatério

BPR no ambito da
Anvisa

Anvisa Risco

Sanitario

ISO/IEC
17025 - -
|NCQS |NCQS Risco ao

resultado
analitico

Fonte: A autora (2024).

1.2 Sistema de gestao da qualidade

A implementacdo de um Sistema de Gestédo da Qualidade (SGQ) é fundamental

para garantir a padroniza¢ao do processo, para minimizar erros e produzir resultados
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confiaveis visando a satisfacao do cliente e requer planejamento e o esforco de todos
os profissionais envolvidos (Forti, 2010).

Segundo Carpinetti (2012 apud Silveira et al., 2017), os programas de gestao
da qualidade tém a finalidade de estimular a absor¢do pela sociedade de novos
conceitos de competitividade, como os relacionados a qualidade e a produtividade.
Um sistema de gestao tem como objetivo fornecer uma estrutura necessaria para
monitorar e melhorar o desempenho de qualquer area de interesse da organizagao.

A globalizagdo e os avangos da tecnologia nos ultimos anos foram
responsaveis por modificacbes em todas as areas, sendo assim, a busca pela
qualidade se tornou um grande desafio e uma fonte de grandes oportunidades para
as instituicbes publicas, que eram vistas como pouco produtivas. A gestdo da
qualidade, nesse cenario, passa a ser uma importante alternativa para a melhoria
dessas instituicées, por meio do uso de ferramentas de qualidade (Ribeiro et al.,
2021).

A busca pela qualidade, por meio da melhoria continua, com a utilizagdo de
SGQ, é a estratégia mais utilizada pelas organizacdes e a que mais oferece resultados
significativos no novo contexto dos negocios em funcéo da globalizacao (Silva; Melo,
2016).

Diante dos conceitos descritos, a gestdo da qualidade torna-se ainda mais
importante quando se pensa em gestdo na saude publica, visto que as necessidades
de saude sdao muitas e o financiamento escasso, sendo fundamental a aplicacéo de
uma modelo de gestdo, visando a oferta de servicos de qualidade ao cidadao
(Fagundes et al., 2022).

Para o desenvolvimento de um SGQ é importante escolher a norma correta
para aplicacdo, pois existem normas especificas para cada caso. A qualidade nao
depende s6 do esforco e do trabalho de cada um. Para garantir a qualidade, é preciso
seguir um conjunto de requisitos, definidos em normas (Forti, 2010).

No caso dos laboratérios que realizam ensaios, a norma utilizada deve ser a
ABNT ISO/IEC 17025:2017- Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratorios
que realizam ensaios e/ou calibragdo. Ao implementar os requisitos dessa norma, o
laboratério garante a producéao de resultados de ensaio confiaveis (FORTI, 2010).

A norma ABNT NBR ISO 9001:2015- Sistemas de Gestdo da Qualidade-
Requisitos estabelece requisitos para um sistema de gestao da qualidade quando uma

organizacao necessita demonstrar sua capacidade para prover consistentemente
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produtos e servicos que atendam aos requisitos estatutarios e regulamentares
aplicaveis e visa aumentar a satisfagdo do cliente (Associacao Brasileira de Normas
Técnicas, 2015a).

A norma ABNT NBR ISO 15189:2015- Laboratérios clinicos - Requisitos de
qualidade e competéncia pode ser utilizada por laboratérios clinicos no
desenvolvimento dos seus sistemas de gestdo da qualidade e na avaliacdo de sua
prépria competéncia. Esta Norma, também, pode ser utilizada para confirmacao ou
reconhecimento da competéncia de laboratérios clinicos (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, 2015b).

Além das normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) que
estabelecem sistema de gestao para areas especificas, existem as boas praticas da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e da Anvisa, desenvolvidas de forma
especifica para cada area de atuagdo. Esses documentos estabelecem requisitos
que, uma vez implementados, garantem o objetivo de cada um desses documentos.

Para fins de SGQ é importante destacar, também, o documento da International
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Pharmaceutical Quality System Q10 que
estabelece requisitos para implementacao de sistema de qualidade especifico para a
area farmacéutica (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2008).

Algumas dessas normas ja contemplam a mentalidade de risco, como, por
exemplo,a ABNT ISO/IEC 17025:2017 e ABNT NBR ISO 9001:2015, o que demonstra
e reforca a importancia da integracao do sistema de gestao da qualidade com a gestao
de risco.

1.3 A relacao do sistema nacional de vigilancia sanitaria com o cenario de riscos
e o sistema de gestao da qualidade

De acordo com Rozenfeld et al. (2000), é importante destacar o papel do
laboratério na estrutura da Visa. O laboratério deve ser muito bem estruturado para
assegurar a qualidade no controle de produtos e dar respostas em tempo habil, de
forma a prevenir riscos e proteger a saude das pessoas.

Dessa forma, a producdo de resultados de ensaios validos, ou seja, a

confiabilidade dos resultados emitidos pelos laboratérios que compéem o SNVS,
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torna-se essencial. Sendo assim, é de extrema relevancia o controle das etapas de
execucao do ensaio, desde a coleta e o recebimento das amostras para andlise até a
emissao do resultado final do ensaio, criando mecanismos para identificar e tratar os
potenciais riscos que possam afetar a validade desses resultados.

A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 determina os requisitos que um laboratério
de ensaio deve seguir para ter implementado um sistema de gestao, ou seja, para
demonstrar a competéncia do laboratério para produzir dados e resultados
tecnicamente validos. Em funcdo da importancia da gestao de riscos, a ABNT NBR
ISO/IEC 17025 foi revisada e a sua nova versao do ano de 2017 incorporou o conceito
de risco e eliminou o de agao preventiva que existia na versao anterior (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2017).

O documento da ICH Pharmaceutical Quality System Q10, no item 1.6.2, cita a
importancia do uso de ferramentas de gestao de risco para complementar o sucesso
do SGQ implementado (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2008).

A producado de resultados de ensaios validos, ou seja, a confiabilidade dos
resultados emitidos pelos laboratérios que compdem o SNVS associada ao
gerenciamento de riscos identificados em todos os requisitos desse sistema de
gestao, sdo fundamentais para tomada de deciséo correta e o cumprimento da missao
do SNVS.

Como um componente do SNVS, o INCQS tem a funcdo de dar suporte
laboratorial as acdes de Visa em todo o territério nacional (Seta et al., 2006). O INCQS,
por ter essa funcao e por ter um SGQ bem estabelecido e implementado desde o ano
de 1994, com ensaios e calibracdes acreditados, de acordo com o escopo disponivel
no site do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), segundo
a ABNT NBR ISO/IEC 17025, foi escolhido como objeto para estudo de caso a que se
propde esse trabalho.

1.4 Risco sob a perspectiva da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
Embora a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 s6 tenha incluido a terminologia

de risco a partir de sua revisao, no final de 2017, a relevancia desse conceito esteve

presente nas versoes anteriores.
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A “mentalidade de risco”, conforme citada no prefacio nacional da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2017, permitiu a substituicdo de requisitos prescritivos por outros
baseados em desempenho, porém a preocupagdo com a busca sistematica de
possiveis ameacas aos resultados analiticos sempre esteve presente, como, por
exemplo, na figura das antigas acdes preventivas (Associacao Brasileira de Normas
Técnicas, 2017).

Considerando a finalidade da aplicacao de requisitos da norma como a garantia
de resultados laboratoriais confiaveis, todo o conjunto de requisitos, técnicos ou de
gestao, que foram definidos a partir de avaliagdes de especialistas, podem ser vistos
como pontos relevantes que tém impacto direto ou indireto nos resultados.

O presente trabalho apresenta uma abordagem de releitura dos requisitos da
norma a partir dos conceitos e ferramentas da gestdo de risco, onde o néao
cumprimento dos mesmos se configura como um risco ao resultado, sendo uma
avaliacdo de impacto e probabilidade de possiveis ndo conformidades em processos
de ensaios.

O foco do olhar de risco, neste trabalho, foi direcionado a confiabilidade dos
resultados analiticos, onde a proposta foi utilizar os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, tendo como ponto principal o item 7.7 (garantia da validade dos
resultados). Nesse sentido, a aplicagao das ferramentas de gestdo de risco se integra
as ferramentas do SGQ, como as auditorias e seus acompanhamentos de eficacia de
acOes corretivas (recorréncia de nao conformidades, por exemplo) e as analises
criticas pela geréncia, potencializando as chances de garantia da confiabilidade dos
resultados analiticos.

1.5 Contextualizacao da gestao de risco

Segundo Oppenheim (1977 apud Dubugras; Pérez, 2008) e Theys (1987 apud
Dubugras; Pérez, 2008), desde a antiguidade, catastrofes naturais, como inundacgoes,
terremotos e erupgdes vulcanicas, ou grandes epidemias, aconteciam sem um aviso
ou um motivo, apenas pela vontade de deuses onipresentes para castigar a
humanidade. O homem comum n&o era capaz de prevenir essas ameacas, a hao ser
por meio da intervencdo dos oraculos, adivinhos ou videntes que ditavam regras ou

davam conselhos, pela inspiragdo divina ou por meio da interpretacéo de sinais.
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De acordo com Covello (1985 apud Dubugras; Pérez, 2008), o primeiro registro
da pratica de avaliar riscos e as opcdes para contorna-los foi realizado em
comunidades localizadas entre o Tigre e o Eufrates, na antiga Babilénia, por volta de
3.200 a.C. Sacerdotes do grupo religioso dessa regido eram procurados para dar
conselhos em decisdes dificeis, por serem capazes de interpretar os sinais da opcao
mais favoravel.

O pensamento medieval também era conduzido pela religido. As doencas e as
calamidades eram consideradas designios divinos para purificar os pecadores por
meio da dor. A cura seria conseguida por meio do arrependimento e a prevencao sé
era possivel por meio de uma vida baseada na fé. As ideias sobre a previsibilidade de
eventos, através de principios cientificos, surgiram, na época da revolugao industrial,
pela influéncia da filosofia iluminista, do desenvolvimento das ciéncias em geral e das
praticas médicas para o controle de doencas (Dubugras; Pérez, 2008).

Com o passar dos anos, os meios de comunicacao comecaram a divulgar
casos relacionados as insegurancas advindas da tecnologia, como os efeitos
adversos de novos medicamentos (caso da talidomida, Alemanha, 1959), as ameacas
do uso de agrotoxicos, acidentes quimicos e radioativos, como 0 ocorrido em
Chernobyl (1986) e o potencial destrutivo das armas quimicas. Pode-se dizer que
entravamos na sociedade do risco (Dubugras; Pérez, 2008).

A sociedade do risco é a sociedade do consumo, incentivada pelo estimulo ao
consumo de qualquer mercadoria, incluindo os medicamentos e outras tecnologias
em saude que portam beneficios, mas portam, também, os riscos. Esses processos
se tornam desafios aos sistemas regulatérios, visando o controle desses riscos e a
garantia da saude como um direito de todos (Costa, 2013).

Ulrich Beck diz que o processo de industrializagédo € indissociavel do processo
de producgéo de riscos, visto que as consequéncias do desenvolvimento cientifico
industrial é a exposicao das pessoas a riscos levando as ameacas nao observadas
anteriormente (Navarro; Cardoso, 2005).

A complexidade da atual sociedade do risco estd relacionada a toda
problematica que o risco envolve, exigindo um posicionamento constante da
sociedade na elaboracdo de escolhas que antes eram voluntarias por processos
cognitivos, sendo os riscos do consumo de alimentos geneticamente modificados ou
de alimentos contaminados com agrotéxicos exemplos dessas duvidas cotidianas
(Navarro; Cardoso, 2005).
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As sociedades modernas foram abaladas pela antecipacdo de catastrofes
globais (mudanga climatica, crise financeira, terrorismo). O conceito de sociedade de
risco expressa a acumulacgao de riscos (ecoldgicos, militares, terroristas, bioquimicos)
que tem uma presenga esmagadora no mundo hoje (Beck, 2011).

Diante do exposto, diferentes tipos de risco podem ser observados. Além dos
riscos a vida, existem os riscos corporativos. No final da década de noventa e inicio
do século XXI, ocorreram fraudes financeiras nos Estados Unidos e na Europa que
puseram em duvida a credibilidade de dados apresentados pelas instituicoes,
afastando investidores e abalando a confianca desses investidores e do publico em
geral nos mercados e nos instrumentos que os regulavam (Braga, 2013).

A definicdo da gestdo desses riscos foi criada como resultado de
acontecimentos politicos, econémicos, cientificos e tecnolégicos do século XX
(Karkoszka, 2013).

Devido a globalizacdo do mercado, ocorreram inumeras mudangas no
ambiente de negdcios. Essas mudancas foram responsaveis pelo aumento dos
requisitos dos clientes e levaram a necessidade de adogao de novas praticas para a
melhoria da competitividade das organizacbes. A gestdo de riscos traz uma nova
abordagem na evolucao da histéria da qualidade (Cagnin et al., 2015).

Ja que vivemos em um mundo em que novas incertezas surgem a todo
instante, é essencial para as organizagdes saber trata-las. As instituicdes que buscam
a exceléncia devem incorporar a gestao de risco nos seus processos de decisao,
minimizando as incertezas e garantindo um melhor desempenho (Fundacédo Nacional
da Qualidade, 2018).

A compreensao da natureza do risco, a arte e a ciéncia da escolha estdo no
cerne da economia moderna. Cada escolha que se faz quando se busca atingir os
objetivos de uma instituicdo tem seus riscos. Lidar com riscos faz parte do processo
decis6rio. As organizacdes precisam ser mais adaptaveis a mudanca. Elas precisam
pensar estrategicamente em como gerir a crescente volatilidade, complexidade e
ambiguidade do mundo (Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission, 2017).

Existem no mundo revistas e jornais cientificos, como Risk Analysis e
International Journal of Project Mangement, que tratam desse assunto, assim como
existem féruns e associa¢des nos Estados Unidos, no Japéo, na Europa e na América

Latina para debater essa questdao como Committee of Sponsoring Organizations of
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The Treadway Commission (COSQ), Federation of European Risk Management
Associations (FERMA) e o F6rum de Risco da América Latina (Federation of European
Risk Management Associations, 2019).

A FERMA, surgida no ano de 1974, reune cerca de 22 associagcdes de gestao
de risco em 21 paises europeus e representa cerca de 5.000 gestores de riscos,
profissionais ativos em diversos tipos de nego6cios. A FERMA atua a nivel europeu
promovendo o gerenciamento de riscos (Federation of European Risk Management
Associations, 2019).

Organizagdes de todos os tipos e tamanhos enfrentam influéncias e fatores
internos e externos que trazem duvidas quanto ao cumprimento de seus obijetivos.
Todas as atividades de uma organizagao envolvem o risco. O gerenciamento do risco
pelas organizagfes é feito identificando-0, analisando-o e avaliando se esse risco
deve ser modificado pelo tratamento do risco a fim de atender a seus critérios de risco
(Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2018).

A ABNT NBR ISO 31000:2018 - Gestao de riscos - Diretrizes diz que convém
que o processo de risco seja parte integrante da gestao, que seja incorporado na
cultura e nas praticas da organizagao e que seja adaptado aos processos de negocios.
O processo de risco compreende as atividades de comunicacdo e consulta,
estabelecimento do contexto (interno e externo), o processo de avaliacdo de riscos
(identificacao do risco, analise do risco e a avaliagdo do risco), o tratamento de riscos,
o monitoramento e a analise critica. Importante destacar que € conveniente que as
atividades de gestao de risco sejam rastreaveis e para isso torna-se necessario que
haja registros em todo o processo de gestdo de riscos. Nesse sentido, ter um SGQ
implementado facilita a rastreabilidade das informagbes relacionadas as atividades da
gestao de risco (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2018).

Um estudo desenvolvido no ano de 2016, mostra a relacdo da presenca do
Comité de Gestao de Risco nas instituicoes e a melhoria do desempenho econémico
dessas instituicdes. Essas instituicdes destacam-se das demais, pois contam com um
mecanismo de controle dedicado a promover o fortalecimento das decisbes em
resposta aos riscos, reduzir prejuizos operacionais, identificar e administrar riscos e
contribuir para o aproveitamento das oportunidades e otimizagdo de capital (Larissa
et al., 2016).

Importante destacar que nos ultimos anos, as agéncias reguladoras e os 6érgaos

ligados a avaliagao e ao gerenciamento de riscos tém buscado o desenvolvimento de
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modelos, visando a inclusdo desses modelos para avaliar o beneficio do processo,
sendo esse conceito tao relevante quanto o conceito do risco (Freitas; Leandro;
Navarro, 2019). A Figura 2 resume, de forma visual, a evolugao do conceito de gestao

de risco de acordo com os acontecimentos histdricos no mundo.

Figura 2 - Histérico da gestao de risco
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Fonte: A autora (2024).

1.6 Origem, definicoes e tipos de risco

O risco faz parte da vida humana desde o nascimento. Viver € um risco. O ser
humano faz escolhas que podem expb-lo ao risco desde 0 momento em que acorda
até a hora de dormir.

Risco € um conceito central e de significativa importancia nos saberes e
praticas da area de Visa. O risco é um fenémeno social complexo. O termo risco é
polissémico, utilizado na linguagem técnico cientifica e, na linguagem comum, adquire
significados variados (Costa, 2009).

A origem da palavra “risco” é citada de diferentes formas na literatura. A
polissemia desse termo € semelhante as diversas possibilidades sobre sua origem
(Navarro; Freitas; Ferreira, 2021).

Essa polissemia do risco é tao discutida que impulsiona investigacdes que
exploram os enunciados utilizados para defini-lo, sendo essa questdo um grande
desafio (Neto et al., 2021).
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Segundo Gamba e Santos (2006), o primeiro registro da palavra remonta do
século XIV, em castelhano (riesgo), mas essa definicdo ainda nao possuia a
conotagao de perigo potencial.

Na ldade Média, com as grandes navegacbes se faziam associagdes do
conceito de risco a seguranca maritima e aos perigos associados as navegagoes,
como perdas de navios. A preocupacdo com o tema tinha relagdo com o clima e a
natureza (Leite; Navarro, 2009).

Nesse sentido, os estudos etimoldgicos da palavra risco sugerem que ela tenha
origem do latim resecum, “o que corta”, utilizada para descrever situacdes
relacionadas as viagens marinhas, como “perigo oculto no mar” (Gamba; Santos,
2006).

Covello e Munpower (1985 apud Navarro, 2007) disseram que a origem da
palavra risco esta na palavra grega rhiza. Esses dois autores, também, afirmaram que
essas palavras estavam relacionadas as perdas durante as navegacoes maritimas e
significavam, originalmente, navegar entre os rochedos (Navarro, 2007).

O conceito de risco foi aperfeicoado apds o final da segunda guerra mundial,
como uma ferramenta para lidar com um novo quadro na saude: a transicao
epidemiol6gica observada nos paises desenvolvidos, que avangavam no controle das
doencas infecciosas, mas identificavam o aumento da importancia para a saude
publica das doencas nao-transmissiveis (Dubugras; Pérez, 2008).

Para a epidemiologia, o conceito de risco tem um sentido diferente, matematico,
ou seja, a probabilidade de um evento ocorrer ou ndo, combinado com a magnitude
das perdas e ganhos envolvidos na agao realizada. Risco em saude é concebido como
um perigo potencial de ocorrer uma reacao tida como adversa a saude das pessoas
expostas a ele ou ainda a possibilidade de dano em diversas dimensdes como fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano (Gamba;
Santos, 2006).

Segundo Navarro (2007), desde a sua origem, o risco estd associado a
possibilidade de ocorréncia de um evento indesejado. Freitas e Gémez (1997 apud
Navarro, 2007) descreveram que o termo risco tem sua origem na palavra italiana
risicare, que significa ousar.

Segundo a ABNT NBR ISO 31073 - Gestao de Risco - vocabulario, risco é o
efeito da incerteza nos objetivos. Os objetivos podem ter diferentes aspectos (tais

como metas financeiras, de saude e seguranca e ambientais), podendo ser aplicados
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em diferentes niveis, tais como estratégico, em toda a organizagéo, de projeto, de
sistema, de produto e de processo (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2022).

Risco é o efeito (positivo ou negativo) da incerteza nos processos, sistemas e
decisdes, causando variagdes (esperadas ou inesperadas) em seu desempenho
frente aos objetivos das partes interessadas em relacdo aquela organizacio
(Fundacao Nacional da Qualidade, 2018).

Risco é a diferenca entre 0 que se espera e o que de fato acontece. Risco zero
nao existe. Nenhum processo esta isento de erros. Os processos falham porque as
fontes de erro ndo sao identificadas, tratadas, eliminadas ou controladas (Lemes,
2020).

No documento Internal Control-Integrated Framework, risco € definido como a
possibilidade de ocorréncia de um evento que possa afetar o alcance dos objetivos
(Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission, 2013).

No documento ICH Q9, risco é a combinacao da probabilidade de ocorréncia
do perigo e o impacto/gravidade desse perigo (International Conference on
Harmonisation of Technical Requeriments for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use, 2023).

O Project Management Body of Knowledge (PMBOK®), um guia de boas
praticas para os profissionais que atuam na area de gerenciamento de projetos,
publicado pela primeira vez no ano de 1996, define risco como um evento ou uma
condicao incerta que, se ocorrer tem um efeito positivo ou negativo em um ou mais
objetivos do projeto, como escopo, prazo, custo e qualidade (UCJ, 2016).

O documento Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inociodad
de los alimentos aplicables por los gobiernos define risco como uma funcdo da
probabilidade de um efeito adverso a saude e da gravidade desse efeito, em
consequéncia a um perigo nos alimentos (Organizacién Mundial de la Salud, 2007).

Risco em qualquer campo de saber cientifico ou tecnoldgico € a probabilidade
de ocorréncia de um evento adverso, segundo descrito no documento Perspectiva
sobre a andlise de risco na seguranca de alimentos (Dubugras; Pérez, 2008).

No documento Initiation and Conduct of All Major Risk Assessments within a
Risk Analysis Framework, do Food and Drug Administration” (FDA), o risco é definido
como a probabilidade de ocorréncia e a magnitude das consequéncias da exposicao
a um perigo para a saude humana (Food and Drug Administration, 2002).
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O novo conceito que o risco assume desafia a capacidade de previsao e
racionalidade humana, pois suas causas nao sao mais acidentais e nem sempre
essas causas sao conhecidas, ou sao possiveis efeitos das tecnologias geradas pelo
préprio homem (Leite; Navarro, 2012).

O risco é uma construcdo teodrica, historicamente embasada e, pelas
caracteristicas com que se apresenta na modernidade, requer um sistema de
regulacao voltado para a protecao da saude, devido, entre outras coisas, aos atributos
que apresentam as novas tecnologias (Leite; Navarro, 2009).

A definicdo de risco do Guia de Gestdo de Riscos da Fiocruz, que esta em
harmonia com a Instrucdo Normativa (IN) Conjunta do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo e da Controladoria - Geral da Unido n° 01, de 10 de maio de
2016, que sistematiza a gestao de riscos na administracao publica, é a possibilidade
de ocorréncia de um evento que venha a ter impacto negativo na realizacdo dos
objetivos da instituicdo, sendo o risco medido em termos de probabilidade e impacto
(Fundacao Oswaldo Cruz, 2019).

1.6.1 Disciplinas de risco

O principal desafio das instituicbes é fazer uma boa gestao das disciplinas de
riscos, de acordo com a estratégia de negécio definida e sempre no pressuposto da
otimizacao dos resultados. As fontes de surgimento dos riscos podem ser diversas, e
o Manual de Gestdo de Integridade, Riscos e Controles Internos da Gestdo do
Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo apresenta as seguintes
disciplinas de riscos (Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestéao, 2017):

* riscos operacionais (associados a falhas, inadequacao de processos, pessoas,
infraestrutura, sistemas);

» riscos estratégicos (associados a eventos que comprometem a capacidade da
organizagao para atingir os seus objetivos e o0 seu sucesso no futuro);

» riscos financeiros/orcamentarios (associados a eventos que possam
comprometer a capacidade do 6rgao de contar com 0s recursos);

» risco de integridade (associados a eventos que possam favorecer a ocorréncia

de fraudes, atos de corrupcao);
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» riscos legais (eventos oriundos de alteracées legislativas ou normativas);
» riscos politicos (eventos relacionados as acdes ou reorientacées do governo
que possam vir a atingir as atividades da instituicao).

Cada instituicdo, conforme a sua area de atuacao, define as suas disciplinas
de risco. As seis disciplinas de risco, pontuadas acima, estao, também, de acordo com
o Guia de Gestao de Riscos da Fiocruz como tipologia minima.

Os riscos relacionados ao SGQ encontram-se, em sua maioria, na disciplina
operacional. Pensando na natureza desse trabalho para fins de Visa, os riscos aos
resultados dos ensaios podem configurar riscos sanitarios.

Considerando as instituicdes publicas, os riscos financeiros e politicos tém um
peso que nao pode ser desprezado. Os riscos relacionados a emergéncia em saude
publica séo riscos que afetam qualquer instituicao, podendo modificar as prioridades,
o planejamento, a operacdo, dependendo do caso, como foi vivenciado na ultima
pandemia, ocorrida a partir do ano de 2020, relacionada a COVID-19.

Nesse sentido, é importante destacar a importancia do Regulamento Sanitario
Internacional (RSI). Esse documento foi aprovado pela quinquagésima oitava
assembleia da OMS no ano de 2005, sendo uma ferramenta legal internacional que
tem o objetivo de fazer os paises trabalharem juntos para salvar vidas que podem ser
ameagadas pela disseminacao internacional de doengas e outros riscos a saude
(Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, 2005).

1.7 Termos relacionados a gestao de riscos

Para fins desse estudo, a definicdo de risco da ABNT NBR ISO 31073 foi
utilizada. Importante destacar que, sendo o risco considerado o efeito da incerteza
nos objetivos, um efeito € um desvio em relacdo ao esperado. Pode ser positivo,
negativo ou ambos. Sendo positivo, pode abordar, criar ou resultar em oportunidades.
Sendo negativo, pode abordar, criar ou resultar em ameacas (Associacao Brasileira
de Normas Técnicas, 2022).

Sendo assim, pode-se entender que gerenciar riscos tem como objetivo
implementar as agdes frente as incertezas, maximizando a probabilidade de eventos

positivos (oportunidades) e minimizando a probabilidade de eventos negativos



35

(riscos). Fazendo uma comparacédo com o campo da Visa, como destacaram Freitas,
Leandro e Navarro, (2019), deve-se maximizar os beneficios e minimizar os riscos.

Como descreveu Lemes (2020), um risco esta relacionado a trés elementos
fundamentais, representados na Figura 3:

e um evento - ocorréncia ou mudanca em um conjunto especifico de
circunstancias (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2022);

» probabilidade de ocorréncia desse evento - chance de algo acontecer. Esta
relacionada a causa, que € o motivo que pode promover a ocorréncia do risco
(Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2022);

» e o0 impacto decorrente do evento - esta relacionado a consequéncia que é o
resultado de um evento que afeta os objetivos (Associacao Brasileira de
Normas Técnicas, 2022).

Figura 3 - Elementos do risco
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Consequéncia S— Impacto

Fonte: Lemes (2019).

Os riscos podem ser avaliados em nivel organizacional, em nivel
departamental, para projetos, para atividades individuais ou para riscos especificos.
Este processo possibilita um entendimento dos riscos, suas causas, consequéncias e
probabilidades, 0 que ajuda na tomada de decisdes sobre a continuidade de uma
atividade realizada, sobre como maximizar oportunidades, sobre a necessidade de
tratar os riscos, sobre a escolha e a priorizacao do tratamento desses riscos e sobre
a selecdo mais apropriada de estratégias de tratamento de riscos que trara riscos
adversos a um nivel toleravel (Associagao Brasileira de Normas Técnicas, 2021).

As organizag¢des gerenciam o risco em algum grau, mas para tornar a gestao
de risco eficaz, a ABNT NBR ISO 31000:2018 estabelece um numero de principios
que precisam ser atendidos para cumprimento dessa eficacia. A norma apresenta uma

abordagem genérica para gerenciar qualquer forma de risco de uma maneira
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sistematica, transparente e confiavel, dentro de qualquer escopo e contexto, mas nao
trata dos controles internos como o documento Internal Control - Integrated
Framework - COSO | (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2018).

A ABNT NBR ISO 31000:2018 define como deve ser estruturado o processo de

gestdo de riscos em uma organizacdo. Esse modelo € a base da maioria dos
documentos que existem hoje sobre esse assunto (Figura 4).

Figura 4 - Processo de gestao de riscos

Processo de gestao de riscos

Escopo, contexto,
critério

Processo de
avaliacao de riscos

Identificacao
de riscos
Andlise
de riscos
Avaliacao
de riscos

Comunicagao e consulta

Monitoramento e analise critica

Tratamento
de riscos

Registro e relato

Fonte: Associacéo Brasileira de Normas Técnicas (2018).

O processo de gestao de risco refere-se a aplicagao sistematica de politicas,
procedimentos e praticas para as atividades de comunicagcdo e consulta,
estabelecimento do contexto e avaliagdo, tratamento, monitoramento, analise critica,
registro e relato de riscos. O processo de avaliagao de riscos engloba os elementos
centrais do processo de gestédo de riscos, conforme descrito na Figura 4 e contém os
seguintes elementos (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2021):

e comunicacao e consulta;

» estabelecimento do contexto;

» identificagao, andlise e a avaliagao de riscos;
» tratamento de riscos;

* monitoramento e analise critica.
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A comunicacdo e a consulta devem ocorrer com as partes interessadas
externas e internas ao longo de todo o processo de gestao de risco. Assim como a
gestao de risco, a gestdo da qualidade tem como parte relevante dos processos de
trabalho a comunicacao e a informacgédo. Pode-se tratar essa questao considerando
duas perspectivas, conforme Figura 5 abaixo. Na perspectiva interna, a informacao e
a comunicacao estao inseridas no préprio ciclo de gestao de risco previsto na ABNT
NBR ISO 31000. Na perspectiva externa, a comunicacdo e a informagcédo estao
relacionadas a imagem institucional, as publicacdes, aos treinamentos externos e na

prépria cultura da ciéncia aberta.

Figura 5 - Informacéo e comunicacao na gestao de risco: perspectiva interna e externa
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Fonte: A autora (2024).

O estabelecimento do escopo, dos contextos (interno e externo) e dos critérios
sdao fundamentais para personalizar o processo de gestdo de risco de cada
organizagdo. O escopo deixa claro o nivel de aplicacdo da gestdao de risco. O
estabelecimento dos contextos internos e externos permite a compreensdo do
ambiente especifico da atividade ao qual o processo de gestao de risco € aplicado.
Os critérios sao definidos pela organizacao para apoiar 0os processos de tomada de
decisao (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2018).

A identificacao dos riscos € o processo de encontrar, reconhecer e registrar os
riscos. Esse processo inclui a identificagdo das causas e fontes de riscos, eventos,
situacdes ou circunstancias que poderiam ter um impacto material sobre os objetivos
e a natureza desse impacto. A analise dos riscos consiste na determinagdo das
consequéncias e a probabilidade de que essas consequéncias possam ocorrer. A
andlise do risco diz respeito ao entendimento do risco. A avaliagdo de riscos consiste

em comparar os niveis estimados de risco com critérios de risco definidos, a fim de
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determinar a significancia do nivel e tipo de risco com a finalidade de decidir sobre o
melhor tratamento que devera ser dado ao risco. O nivel de risco dependera da
adequacao e eficacia dos controles existentes (Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

O nivel de risco é a magnitude de um risco, expressa em termos de combinacao
das consequéncias e de suas probabilidades. Os critérios de risco sao os termos de
referéncia contra os quais a significancia de um risco € avaliada. Sdo baseados nos
objetivos organizacionais e no contexto interno e externo (Associacao Brasileira de
Normas Técnicas, 2022).

O tratamento do risco pode envolver a agao de evitar o risco pela decisao de
nao iniciar ou descontinuar a atividade que da origem ao risco, assumir ou aumentar
o risco, a fim de buscar uma oportunidade, a remocao da fonte de risco, a alteracao
da probabilidade, a alteracdo das consequéncias, o compartilhamento do risco com
outra parte ou partes e retengao do risco por uma escolha consciente. Os tratamentos
de risco relativos a consequéncias negativas sdao muitas vezes referidos como
mitigacéo do risco, eliminacéao do risco, prevencao de riscos e reducao de risco. O
tratamento de risco pode criar novos riscos ou modificar riscos existentes (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2021).

A nova versdo da ABNT NBR ISO 31010:2021 apresenta as diferentes
abordagens para gerenciar riscos. As técnicas sao usadas para auxiliar na tomada de
decis6es em que haja incerteza, para fornecer informagdes sobre riscos especificos
e como parte do processo para a gestao de riscos (Associacao Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2018, o monitoramento e a anadlise critica
tém como objetivo melhorar a qualidade e eficacia da concepcao, implementacao e
dos resultados do processo de gestao de risco. O monitoramento deve ser continuo e
a analise critica periddica e ambos devem ocorrer em todos 0s niveis do processo,
conforme demonstrado anteriormente na Figura 4.

Convém que o processo de gestdo de risco e seus resultados sejam
documentados e relatados, visando um melhor resultado para a organizagdo e uma
transparéncia ideal para as partes interessadas (Associacido Brasileira de Normas
Técnicas, 2018).
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1.8 Documentos relacionados a gestao de risco no mundo

Em 1992, o COSO publicou a obra Internal Control-Integrated Framework,
sendo conhecido como COSO |. Esse documento ajuda as organizacdes a projetar e
implementar o controle interno em funcdo das muitas mudangas nos ambientes de
negocios e operacionais. Esse documento foi atualizado em 2013. A atualizagao
amplia a aplicacdo do controle interno na abordagem de operacdes e objetivos de
relatérios e esclarece os requisitos para determinar o que constitui um controle interno
eficaz (Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission, 2013).

Em 2004, o COSO publicou a obra Enterprise Risk Management-Integrated
Framework - COSO ERM, conhecido como COSO Il. Esse documento foi amplamente
aceito na ultima década pelas organizacbes que buscavam gerenciar seus riscos.
Nesse mesmo periodo, a complexidade dos riscos mudou, Novos riscos surgiram e
houve necessidade de atualizar a publicacdo do ano de 2004 (Committee of
Sponsoring Organizations of the Treadway Commission, 2017).

Essa nova versdo do documento, publicada no ano de 2017, ressalta a
importancia de se considerar o risco tanto no processo de definicao das estratégicas
como na melhoria da performance. A primeira parte da publicacdo atualizada
apresenta uma perspectiva sobre conceitos atuais e em desenvolvimento e aplicacoes
de gerenciamento de riscos corporativos. A segunda parte apresenta o modelo
organizado em cinco componentes de facil compreensao que harmonizam diferentes
pontos de vistas e estruturas operacionais, € melhoram as estratégicas e as tomadas
de decisdes (Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission,
2017).

O documento The Orange Book Management of Risk - Principles and Concepts
foi produzido e publicado pelo HM Treasury do Governo Britanico, sendo utilizado
como a principal referéncia do Programa de Gestdao de Riscos do Reino Unido,
iniciado em 2001. Esse documento foi atualizado em 2023 e define os principios para
uma gestdo de risco eficaz em todos os departamentos do governo, tendo como
abordagem a apresentacdo de uma introducao ao tema de gerenciamento de riscos,
tratando o assunto, que é tdo complexo, de forma abrangente e simples. O documento
€ compativel com padrdes internacionais de gerenciamento de riscos (HM Treasury,
2023).
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Em 2005, o ICH desenvolveu um guia de gestao de risco para a Industria - Q9
Quality Risk Management, conhecido como QRM, cujo objetivo é oferecer uma
abordagem sistémica para gerenciamento de risco na industria. Esse documento foi
revisado no ano de 2023 para atualizacao (International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2023).

No mesmo ano, a European Medicines Agency (EMA) publicou o documento
Guideline on Risk Management Systems for Medicinal Products for Human Use. Os
riscos tratados nesse guia estao relacionados a seguranca clinica e nao clinica e estao
alinhados aos conceitos do documento ICH Q9 (European Medicines Agency, 2005).

Em 2007, o Codex Alimentarius lancou o documento Working Principles for Risk
Analysis for food safety for application by Governments com o objetivo de orientar os
governos nacionais sobre as questdes relacionadas ao gerenciamento, a avaliacao e
a comunicacao de risco relacionados a alimentagdo para a saude humana (Codex
Alimentarius, 2007).

Em 2008, a Anvisa em conjunto com a Organizacao Pan-Americana da Saude
lancou um curso de sensibilizacdo sobre avaliacdo dos riscos na seguranca de
alimentos com foco em aditivos e contaminantes, residuos de pesticidas e risco
microbioldgico. O documento elaborado aborda a evolugao do conceito de risco, a
analise, a gestao, a avaliagdo e a comunicacao de risco, citando técnicas como a
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) (Dubugras; Pérez, 2008).

A OMS publicou no ano de 2012 o documento Who Guideline on Quality Risk
Management com o objetivo de gerenciar riscos de qualidade: entender os riscos e
mitiga-los por meio de controles adequados e robustos. O objetivo dessas diretrizes é
auxiliar o desenvolvimento e a implementacao, cobrindo atividades como pesquisa e
desenvolvimento, fornecimento de materiais, fabricagdo, embalagem, teste,
armazenamento e distribuicdo (World Health Organitation, 2012).

No ano de 2018, o Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — PICs
lancou um documento, um guia de boas praticas para medicamentos, cujo anexo 20
trata da questao da gestado de risco de qualidade. Esse anexo 20 equivale ao ICH Q9.
No ano de 2023, esse documento foi atualizado, principalmente no anexo 1
(Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme, 2018). A Figura 6 mostra a

evolucao de frameworks e normas relacionados a gestao de riscos.
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Figura 6 - Documentos relacionados a gestao de risco no mundo
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Fonte: A autora (2024).

1.9 Documentos relacionados a gestao de risco em alguns 6rgaos/ instituicées
do Brasil

Devido a importancia do tema, no Brasil, além das normas da ABNT que tratam
a questao do risco, alguns érgaos e instituicdes, assim como o Governo Federal,
criaram normativas e documentos para tratar do assunto.

Em 2007, o Instituto Brasileiro de Governanga Corporativa publicou o Guia de
Orientacao para Gerenciamento de Riscos Corporativos com o objetivo de trazer ao
mercado informacdes praticas que contribuam para o processo de governanca
corporativa e auxiliem os profissionais a desempenharem melhor as suas funcgdes
(Instituto Brasileiro de Governancga Corporativa, 2007).

A IN n® 01/2016 foi elaborada levando em conta as consideracdes da OCDE
sobre a gestao de riscos e determina que os 6rgaos e as entidades do poder executivo
federal deverdao adotar medidas para sistematizacdo de praticas relacionadas a
gestao de risco, aos controles internos e a governanca (Brasil, 2016).

Em 22 de novembro de 2017, o Decreto n? 9.203 foi publicado pelo poder
executivo e dispde sobre a politica de governanca da administracéo publica federal
direta, autarquica e fundacional. A politica institui como dever a ado¢ao da gestao de
riscos pela administragéo publica fundacional (Brasil, 2017).

A gestao de risco ja € uma realidade no Governo Federal, sendo a gestao eficaz
de risco crucial para o servigo publico. A capacidade de tomar decisdes corretas em
relacdo a politicas, programas e servicos publicos, em ambiente caracterizado por
incertezas, torna-se fundamental (Marta, 2014).

O Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, para cumprir o
estabelecido na IN n? 01/ 2016, langou, em 2017, o Manual de Gestao de Integridade,

Riscos e Controles Internos da Gestao com o objetivo de apresentar metodologia para



42

gerenciamento de integridade, riscos e controles internos da gestao desse 6rgao
(Ministério Planejamento, Desenvolvimento e Gestao, 2017).

O Ministério da Transparéncia e Controladoria Geral da Unido (CGU) publicou,
em 2018, o Manual de Metodologia de Gestao de Risco com o objetivo de apresentar
os fundamentos, a estrutura e a metodologia de gestdo de riscos desse Ministério.
Esse manual teve como base o modelo COSO - ERM e a ABNT NBR ISO 31000:
2018 e foi elaborado para atender a IN n® 01/2016 (Ministério da Transparéncia e
Controladoria Geral da Unido, 2018).

O Manual de Metodologia de Gestao de Risco da CGU foi atualizado e a sua
22 versao contempla a integracao da gestao de riscos a gestao de processos com o
objetivo de otimizar os esforcos e possibilitar um entendimento mais completo e
integrado dos seus riscos (Ministério da Transparéncia e Controladoria Geral da
Unido, 2019).

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) publicou, em maio de 2018, o seu Manual
de Gestao de Riscos que contém um conjunto de instrumentos essenciais para a
construgcédo do Sistema de Gestao de Riscos, o qual dara suporte para a concepcao,
a implementacdo, o monitoramento e a melhoria continua da gestdo de
riscos em todo o Tribunal (Brasil, 2018a).

No ano de 2020, esse manual do TCU foi atualizado para associar a gestao de
risco com a eficiéncia. Esse novo manual destaca a importancia da cultura orientada
de risco para o sucesso desse processo na instituicao (Brasil, 2020).

A Fiocruz estabeleceu uma politica de gestao de integridade, riscos e controles
internos. Esta politica define principios, objetivos, diretrizes, competéncias e
responsabilidades a serem observados para a gestao de integridade, de riscos e de
controles internos, necessarios aos processos de governancga e gestao das politicas,
programas, processos e projetos da Fiocruz (Fundacado Oswaldo Cruz, 2019).

Sendo assim, baseada nos manuais citados acima da CGU e do TCU e na
ABNT NBR ISO 31000:2018, a Fiocruz criou em fevereiro de 2019, o seu Guia de
Gestao de Risco, documento disponivel em seu site que reune as diretrizes para o
trabalho de Gerenciamento de Risco na instituicao (Fundagao Oswaldo Cruz, 2019).

Também sobre o tema, a portaria da Fiocruz n° 418, de 07 de junho de 2022,
que estabelece a politica da qualidade e os objetivos da qualidade, incluiu em um
desses objetivos o fortalecimento da pratica de gestédo de riscos (Fundacao Oswaldo
Cruz, 2022).



43

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa, n® 301, publicada em 21
de agosto de 2019, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, determinava que para alcancar o objetivo de qualidade
na produgdo de forma confiavel, deveria haver um sistema da qualidade farmacéutica
abrangente e corretamente implementado, incorporando as boas praticas de
fabricacédo e o gerenciamento dos riscos de qualidade (Brasil, 2019).

Essa resolucéo foi revogada pela RDC n® 658, publicada em 30 de marco de
2022. Nessa nova RDC, a Anvisa reforca o ponto relacionado ao sistema de acao
corretiva e preventiva, como parte do sistema de gerenciamento de riscos, com a
preocupacao de evitar as reincidéncias e prevenir a ocorréncia de eventos futuros
como desvios, ndo-conformidades, visando a eficacia dessas acdes e a melhoria
continua do sistema de gestéo (Brasil, 2022).

Alguns estados do Brasil j& possuem iniciativas relacionadas a gestao de
riscos, como é o caso do estado do Rio de Janeiro, cujo decreto n® 46.745 do ano de
2019 institui o programa de integridade publica no @mbito da administracao direta,
autarquica e fundacional do estado (Rio de Janeiro, 2019). A Figura 7 resume 0s
principais documentos relacionados a gestao de riscos aplicados no Brasil, ap6s as
recomendacgdes da OCDE de fortalecer o sistema de controle e anticorrupcao das
instituicdes brasileiras.

Figura 7 - Documentos relacionados a gestao de risco no Brasil
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Fonte: A autora (2024).

1.10 Técnicas/ferramentas para o processo de avaliacao de riscos
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A norma ABNT NBR ISO/IEC 31010:2021 € uma norma de apoio a ABNT NBR
ISO 31000:2018 e fornece orientacbes sobre a selecdo e aplicacdo de técnicas
sistematicas para o processo de avaliacao de riscos. Essa norma nao se destina a
certificacado, uso regulatério ou contratual e ndo se refere a todas as técnicas e a
omissao de uma técnica nessa norma nao significa que ela nao seja valida. A norma
contempla em torno de quarenta técnicas (Associacao Brasileira de Normas Técnicas,
2021).

O documento ICH Q9- Quality Risk Management também apresenta algumas
técnicas, contempladas na ABNT NBR ISO/IEC 31010:2021, para utilizagdo no
processo de avaliacdo de riscos:

» Failure Mode Effects Analysis (FMEA)

» Failure Mode, Effects, and Criticality Analysis (FMECA)
» Fault Tree Analysis (FTA)

» Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)

e Hazard Operability Analysis (HAZOP)

* Preliminary Hazard Analysis (PHA)

Na versdo atual da norma ABNT NBR ISO/IEC 31010, existem técnicas
especificas para cada etapa do processo de avaliagdo de risco, como analise de
contexto, identificagdo e analise do risco, sendo algumas técnicas mais transversais,
como FMEA, HACCP, PHA e HAZOP e, outras, mais especificas. A norma deixa bem
claro a técnica e sua aplicabilidade em cada etapa (Associacao Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

1.10.1 Técnicas utilizadas nesse estudo

Diferentes técnicas foram selecionadas para o desenvolvimento desse estudo,
dependendo da etapa do processo de avaliacdo de risco. Nem todas as técnicas sao
aplicaveis a todas as etapas do processo de avaliacao de risco. Dessa forma, a
escolha da técnica adequada € um dos pontos fundamentais para o sucesso do
processo de avaliagédo de risco.
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1.10.1.1 Matriz SWOT

A matriz SWOT é uma ferramenta classica da administracéo que significa em
inglés Strengths (pontos fortes), Weaknesses (pontos fracos), Opportunities
(oportunidades para o negdcio) e Threats (ameagas para o0 negocio). O objetivo da
matriz SWOT ¢é identificar e listar todos os pontos fortes, pontos fracos, as
oportunidades e as ameacas de uma instituicdo, conforme Figura 8 (Fernandes,
2012).

Figura 8 - Matriz SWOT
Na conquista do objetivo
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Fonte: EUAX Consulting (2020).

O ambiente interno é definido como aquele sobre o qual a instituicao tem
controle. Isto &, tem como agir sobre ele. E neste dominio que se encontrardo as

forcas e as fraquezas da instituicao (Fernandes, 2012).

> Forcas: elementos e caracteristicas de seu ambiente interno que

representam uma vantagem.

> Fraguezas: de forma analoga, as caracteristicas e elementos de seu

ambiente interno que desfavorecem a institui¢do.
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O ambiente externo é definido pelos fatores sobre os quais a instituicdo nao
tem controle, como o clima, mudancas de legislacdo, cambio, desastres naturais,
politicas ambientais, guerras, embargos econdmicos, crises econémicas, eleicdes etc.
E neste dominio que se encontrardo as oportunidades e as ameacas da instituicao
(Fernandes, 2012).

» Oportunidades: sempre que um fator externo cria um cenario favoravel para a

instituicao, ele representa uma oportunidade.

» Ameacas: todos os elementos ou conjunturas que criam um ambiente
desfavoravel para a instituicéo (e sobre os quais a instituicdo nao tem controle)

sdo ameacas para o negdcio.

1.10.1.2 Brainstorming

Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 31010:2021, o Brainstorming € uma técnica
que estimula e incentiva o livre fluxo de conversacdo entre um grupo de pessoas
conhecedoras do assunto, muito utilizado para qualquer tipo de discussdo em grupo.

O Brainstorming pode ser formal, mais estruturado, ou informal, menos
estruturado. Essa técnica é de baixo custo e baixa complexidade e nao fornece
resultados quantitativos. Seguem abaixo, os pontos fortes e as limitacbes dessa

técnica (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2021):

Pontos fortes:
* oincentivo aimaginacao ajuda a identificar novos riscos e solugées inovadoras;
» tem o envolvimento das partes interessadas, auxiliando a comunicacao;

* € uma técnica rapida e de facil preparagéo.

Limitacdes:
* nem todos os participantes podem ter o conhecimento e habilidade necessarios

para contribuir;
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» ¢ dificil demonstrar que o processo foi abrangente, devido ao fato de nao ser
estruturado;

» apessoa pode ndo expor tudo que pensa.

1.10.1.3 Técnica Bow Tie

A analise Bow Tie é uma representacao grafica de caminhos das causas de um
evento até suas consequéncias. Mostra os controles que modificam a possibilidade
de um evento ocorrer e aqueles que modificam as consequéncias, caso o evento
ocorra. A analise Bow Tie é utilizada para representar e comunicar informacdes sobre
riscos em situacdes onde um evento possui algumas causas e consequéncias.
Importante destacar que as barreiras de prevencao e mitigacdo ajudam no desenho
das medidas mitigadoras dos riscos (Associacdo Brasileira De Normas Técnicas,

2021). A Figura 9 representa graficamente a técnica Bow Tie:

Figura 9 - Técnica Bow Tie
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Fonte: Associagao Brasileira de Normas Técnicas (2021).

Seguem abaixo, os pontos fortes e as limitacoes dessa técnica (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2021):
Pontos fortes:

» ésimples de entender e fornece uma representagao grafica clara de um evento

€ suas causas e consequéncias;
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» foca a atengdo nos controles supostamente existentes e sua eficacia;

* ndao necessita de um alto nivel de especializagdo para utilizar;

Limitacdes:
* nao estd apta a representar uma situagdo em que caminhos de causas e
eventos nao sao independentes;

» pode simplificar situagdes complexas.
1.10.1.4 Técnica Delphi

A técnica Delphi € um procedimento para obter consenso de um grupo de
especialistas. E um método para coletar e comparar julgamentos sobre um
determinado toépico por meio de um conjunto de questionarios sequenciais. Uma das
caracteristicas dessa técnica é que os especialistas expressam sua opinidao de forma
individual, independente e an6nima, enquanto tem acesso a opinido dos demais
especialistas a medida que o processo avanca (Associacao Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

As informacbes da primeira rodada sdo analisadas, combinadas e
encaminhadas aos especialistas, que podem reconsiderar suas respostas originais. O
namero de participantes pode variar de poucos a centenas. Os questionarios podem
ser formularios escritos a mao ou distribuidos e devolvidos por meio de ferramentas
de comunicacao eletrénica, incluindo e-mail e internet (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, 2021).

Seguem abaixo, os pontos fortes e as limitacoes dessa técnica (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2021):

Pontos fortes:

e como as opinides sdao anbnimas, fica mais facil expressar as opinides
impopulares;

» todas as visGes tém peso igual, o que evita o problema de personalidades
dominantes;

* as pessoas tém tempo para entregar as respostas;

* as pessoas nao precisam estar reunidas em um sé local, ao mesmo tempo.
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Limitacdes:
» ¢ trabalhoso e demorado;

» 0s participantes precisam ser capazes de se expressar, claramente, por escrito.

1.10.1.5 Matriz de probabilidade/consequéncia (impacto)

A matriz de probabilidade/consequéncia € um meio de combinar classificacdes
qualitativas e semiquantitativas de consequéncias e probabilidades, a fim de produzir
um nivel de risco ou classificagdo de risco. Essa matriz é utilizada para classificar os
riscos, fontes de risco ou tratamentos de risco com base no nivel de risco. Esse tipo
de matriz de risco é amplamente utilizado para determinar se um risco € de uma forma
geral aceitdvel ou ndo aceitavel de acordo com sua localizagdo na matriz. A matriz
combina escalas de consequéncia e probabilidade (Associacao Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

Seguem abaixo, os pontos fortes e as limitacoes dessa técnica (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2021):

Pontos fortes:
» ¢ simples de entender e usar;
» fornece uma rapida classificagdo dos riscos em diferentes niveis de

significancia.

Limitacdes:

» ¢ dificil definir as escalas de forma ndo ambigua;

» a utilizagdo é muito subjetiva e tende a haver uma variacao significativa entre
os classificadores;

» ¢ dificil de combinar ou comparar o nivel de risco para diferentes categorias de

consequéncias.

1.10.1.6 Indicadores de Desempenho



50

A medicao de desempenho nao deve ser feita somente para planejar, induzir e
controlar, mas, também, com o propésito de diagnosticar. Os indicadores de
desempenho devem ser propostos para medir o desempenho em areas estratégicas
da instituicdo, como por exemplo, clientes, produtos, processos, fornecedores e
recursos humanos (Martins; Neto, 1998).

Os indicadores de desempenho sdo um meio para auxiliar a gestdo. Sao Uteis
para melhoria, para a evolugdo do sistema de gestdo e para a implementacao de
acOes, caso sejam necessarias, para correcao de um problema ou para previnir um
problema futuro (Brasil, 2021).

Os indicadores chave de desempenho (Key Performance Indicator- KPI) sdo
métricas que ajudam uma organizacao a avaliar o progresso em diregcdo as metas
declaradas (Sibinelli, 2020).

O conceito de key risk indicators (KRI ), indicadores-chave de risco, deve ser
considerado ao longo do processo de gestdao de risco como parte da estratégia de
gestao de risco das instituicdes, sendo o método mais eficaz para o monitoramento
desse processo (Rasshyalov et al., 2022).

Os KRIs sao métricas de rastreamento, pois ajudam a entender como esta o
perfil de risco da instituicdo e qual o impacto de uma ameacga ou oportunidade no
objetivo organizacional. Tanto os indicadores chave de risco quanto os indicadores de
desempenho trabalham com os objetivos da organizagdo (Sibinelli, 2020).

Para fins desse estudo, foram definidos os KRIs com o objetivo de verificar a

eficacia e efetividade da gestao de risco implementada na instituigao.

1.10.1.7 Ciclo Plan-Do-Check-Act

As organizacbes estdo cada vez mais preocupadas com a qualidade dos seus
servicos e produtos. Essa preocupacao é decorrente de uma sociedade cada vez mais
exigente e, em funcéo disso, a qualidade deixa de ser um diferencial para se tornar
um pré-requisito na busca pela melhoria continua dos processos institucionais (Santos
et al., 2021).

O ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA) pode melhorar os processos de gestao,
sendo muito importante nos procedimentos administrativos. De uma maneira geral,

demonstra que é necessario planejar e colocar os planos em pratica para que se
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possa verificar se 0s processos, realmente, ajudaram na solugdo. Caso nao tenham
ajudado, o ciclo permite a busca de novos caminhos (Oliveira, 2022).

Segundo a ABNT NBR ISO 9001, o ciclo PDCA pode ser aplicado para todos
0S processos e para o sistema de gestao da qualidade como um todo. O ciclo PDCA
habilita uma organizacdo a assegurar que seus processos tenham recursos
suficientes e sejam gerenciados adequadamente, € que as oportunidades para
melhoria sejam identificadas e as acbes sejam tomadas. O ciclo PDCA pode ser
descrito como a seguir (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2015a):

Plan (planejar): estabelecer os objetivos do sistema e seus processos € 0s
recursos necessarios para entregar resultados de acordo com os requisitos dos
clientes e com as politicas da organizagao;

Do (fazer): implementar o que foi planejado;

Check (checar): monitorar e (onde aplicavel) medir os processos e os produtos
e servigos resultantes em relagcdo a politicas, objetivos e requisitos, e reportar os
resultados;

Act (agir): executar agdes para melhorar desempenho, conforme necessario.

E possivel fazer uma analogia entre o ciclo PDCA e o processo de gestdo de
risco nas diferentes etapas desse processo.

Essas técnicas/ferramentas foram utilizadas nas etapas do modelo proposto
nesse trabalho.

1.11 Ensaio para determinacao da poténcia da vacina contra hepatite B

O virus da hepatite B (HBV) infecta 0 homem e primatas ndo humanos,
atacando as células do figado, os hepatécitos (Costa, 2009). A OMS estima que 296
milhdes de pessoas foram cronicamente infectadas pelo virus da hepatite B em 2019,
com 1,5 milhdes de novas infeccées ocorrendo a cada ano. Em 2019, a hepatite B
causou cerca de 820.000 mortes, principalmente por cirrose ou carcinoma
hepatocelular (cancer primario de figado). Existem vacinas seguras e eficazes para
prevenir esta doenca (World Health Organization, 2022).

A vacina contra hepatite B recombinante € uma suspensdo de antigeno
purificado da superficie do virus da hepatite B, adsorvido pelo hidréxido de aluminio

ou fosfato de aluminio, podendo conter conservante (Farmacopeia, 2022).
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O INCQS, criado em 1981, é 6rgao responsavel pelo controle de qualidade das
vacinas usadas no Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), possuindo a
exclusividade nacional para realizacao desses ensaios (Brasil, 2008). ApGs aprovacao
em testes de controle do laboratério produtor, cada lote de vacina € submetido a
andlise no INCQS (Carvalho, 2014).

O ensaio € realizado no Setor de Vacinas Virais dentro do Laboratério de
Vacinas Virais e Culturas de Células do Departamento de Imunologia e foi escolhido
como estudo de caso dessa tese por ser um ensaio acreditado e devido a importancia

desse produto para a saude publica.

1.12 Justificativa

A perspectiva do risco, sempre presente nas normas da qualidade,
notadamente na ABNT NBR ISO/IEC 17025, passou a vigorar na revisao mais recente
de forma mais contundente a partir da aplicacdo da “mentalidade de risco”,
aparecendo de forma explicita nos requisitos e associando a abordagem de riscos e
oportunidades a maior eficacia do sistema de gestao.

Essa nova abordagem lancou aos laboratérios acreditados, ou que seguem a
ABNT NBR ISO/IEC 17025, um novo desafio. O tratamento formal do risco exige
conhecimento técnico especifico bem como um trabalho multidisciplinar para o
levantamento de ameacas e oportunidades.

Levando em conta as dificuldades ja existentes para os laboratérios,
principalmente os publicos, para implantar, manter e aprimorar seus sistemas de
gestdo da qualidade, o salto em exigéncias, no que diz respeito ao tratamento de
riscos, tornou-se um grande desafio a ser vencido pelos gestores desses laboratorios.

A integracao da gestdo de risco ao SGQ, baseado na ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, proposta nesse estudo, podera trazer ainda mais confiabilidade aos
resultados de anadlise emitidos pelos laboratérios de controle de qualidade que
compéem o SNVS, potencializando as oportunidades, mitigando os riscos e
minimizando os riscos a saude publica, uma vez que pode permitir uma tomada de
decisdo correta por parte da Visa, contribuindo para a melhora do trabalho
desenvolvido, levando-se em consideracado o beneficio gerado para todas as partes
interessadas, sendo a nao existéncia desse modelo integrado a justificativa mais

relevante para o desenvolvimento desse estudo.
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Potencializar as oportunidades tornou-se, também, parte de todo esse
processo, sempre com o foco na sobrevivéncia e no progresso da organizacao. A
auséncia da gestdo de riscos pode trazer resultados catastroficos, conforme
observado durante a pandemia que se iniciou no ano de 2020.

A gestdo da qualidade tem uma abordagem voltada para a satisfacdo do
cliente, enquanto a gestao do risco lida com os efeitos da incerteza nos objetivos, de
uma maneira geral, € ndo sé voltada para os clientes. A gestao de risco integrada ao
SGQ, cria uma sinergia e permite que todos os riscos da instituicdo sejam tratados.

O estudo, que teve como base o SGQ do INCQS, é de extrema importancia,
visto que ndo ha um modelo semelhante a esse estabelecido, e permitird que as
instituicdes publicas ou privadas avaliem os riscos aos resultados obtidos no processo
de controle de qualidade de produtos sujeitos a Visa, contribuindo de forma relevante
para a comunidade académica, para o desenvolvimento e inovagao tecnolégica na
area de laboratorios e para a saude publica.

Embora, existam trabalhos na literatura sobre risco associado ao produto, risco
na producdo, risco em acervos de documentos, risco aplicado a laboratérios de
analises clinicas, risco toxicolégico, risco em equipamentos, sistemas
computadorizados, risco ambiental, risco de imagem, risco de informacdo e,
principalmente, do risco objeto dessa proposta, aplicado ao contexto organizacional
(estratégico, financeiro e de processo), é dificil encontrar referéncias que abordem a
integracdo da gestao de risco ao SGQ, baseado na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,

para laboratorios de controle de qualidade de produtos sujeitos a Visa.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

O objetivo geral desse trabalho é avaliar os riscos e as oportunidades no
processo de controle de qualidade de produtos sujeitos a Visa, de forma a integrar a
gestao de risco ao SGQ implementado segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,
a partir do estudo de caso do INCQS no ensaio de avaliacdo da poténcia da vacina

adsorvida Hepatite B.

2.2 Objetivos especificos

> Estabelecer as delimitagdes e os critérios para escolha do processo do INCQS
que fara parte do estudo de caso: ensaio de avaliagdo da poténcia da vacina
adsorvida Hepatite B

> Estabelecer critérios para priorizacdo de subprocessos harmonizados aos
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

> Aplicar as etapas do processo de avaliagdo de riscos no caso selecionado,
considerando os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

> Identificar as dificuldades e facilidades encontradas nas etapas de construcao
do modelo

» Propor modelo de integracao da gestao de risco ao SGQ

> Elaborar uma sistematica para analise critica e monitoramento do plano de
tratamento de riscos e implementacdo de oportunidades que contemple a
avaliacao da eficicia das acdes para tratamento do risco e das oportunidades
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3 METODOLOGIA

A presente pesquisa constitui um estudo de caso. O convite aos profissionais
que participaram das diferentes etapas desse estudo foi feito por e-mail, de forma
individual, e no e-mail ficou claro que os participantes tinham a liberdade de escolha
em participar ou nao do trabalho. Todos os cuidados foram tomados com relagéo a
vulnerabilidade dos convidados, de forma a reduzir a capacidade de tomar decisdes e
opor resisténcia na situacao da pesquisa, em decorréncia de fatores individuais,
psicolégicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos, protegendo os participantes
de preconceito ou discriminagao.

Foram convidados dez profissionais, sendo a maioria profissionais da area da
gestdo da qualidade. Os profissionais participaram das etapas de mapeamento de
processo, classificacdo dos processos e da analise SWOT, elaboragao de critérios
para classificacdo de subprocessos, identificacdo, analise e avaliacao de riscos e
oportunidades. Esses especialistas foram caracterizados na etapa da técnica Delphi.

A exclusdo da participagdo desses profissionais se daria caso néao
respondessem, em tempo habil, ou, por vontade prépria, sem prejuizo a pesquisa,
mas nao houve necessidade, pois todos contribuiram com o estudo. A participacéao
desses profissionais foi apenas para enriquecer ainda mais o resultado do estudo, nao
sendo essencial para a sua realizagéo.

O participante da pesquisa foi informado pelo e-mail da importancia de guardar
em seus arquivos uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O modelo
desse termo é fornecido pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fiocruz. A carta
convite, constante do apéndice A desse estudo, foi enviada ao participante por e-mail,
assim como, o roteiro de esclarecimento da participacdo nas etapas e o formulario

para a caracterizacao dos participantes da pesquisa, apéndice B desse estudo.

3.1 Estudo de caso: estabelecimento das delimitacées e dos critérios para
escolha do processo

Como uma etapa para execucdo desse trabalho, foi realizado um estudo de
caso. A instituicao escolhida foi o INCQS. O INCQS foi escolhido, pois possui um SGQ
implementado e consolidado, desde do ano de 1994, segundo os requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Além disso, o INCQS desempenha um papel
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importante no controle de qualidade dos produtos sujeitos a Visa, tendo uma posicao
relevante no SNVS.

O INCQS possui alguns ensaios acreditados segundo a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, o que significa dizer que foi reconhecido pela Coordenacao
Geral de Acreditacao (Cgcre) do Inmetro como competente para emitir resultados de
ensaios relacionados ao escopo acreditado. Devido a importancia da acreditacéao, foi
selecionado um processo que envolve um ensaio acreditado. Os subprocessos desse
processo selecionado também fizeram parte do estudo.

A partir da cadeia de valor do INCQS (ANEXO A), foi selecionado o processo
que tem maior relacdo com a missao do INCQS, que foi classificado e priorizado para
posterior mapeamento por seu grau de exposi¢cao ao risco conforme diretriz descrita
no Guia de Gestao de Risco da Fiocruz (Fundacdo Oswaldo Cruz, 2019), j4 que o
INCQS é uma Unidade Técnico Cientifica da Fiocruz. Esse Guia foi elaborado com
base nas metodologias de gestdo de risco da CGU, TCU e da ABNT NBR ISO
31000:2018. Foram realizadas analises qualitativa e quantitativa dos

processo/subprocessos conforme fatores relacionados na metodologia do guia:

Fatores considerados para analise quantitativa: materialidade, necessidade de
recursos humanos (qualificacdo técnica especializada) e os recursos tecnolégicos

necessarios para execucao do processo.

Fatores considerados para analise qualitativa: processo estratégico, demandas
do TCU, demandas da CGU, relevancia do processo, valores ndo orcamentarios e

reclamacdes e denuncias registradas na ouvidoria.

Essas analises permitiram a classificacdo dos processos selecionados nas

categorias: essencial (E), relevante (R) e necessario (N):

» essencial (E): processos que mobilizam mais recursos institucionais e estao
mais expostos ao risco deverdo ter prioridade sobre os demais no
gerenciamento de riscos;

» relevante (R): processos de grande importancia ou que merecem destaque, e
que deverao ter uma prioridade média sobre os demais no gerenciamento de

riscos;
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» necessario (N): processos de menor importancia, que deverao ter prioridade

baixa sobre os demais no gerenciamento de riscos.

3.1.1 Avaliagdo quantitativa

A avaliagao quantitativa foi realizada com base em trés critérios: materialidade,

recursos humanos e recursos tecnoldgicos.

» Materialidade - valor de referéncia definido para avaliar a relevancia da

previsao orcamentaria do processo.

O critério de materialidade € definido de acordo com o percentual de recursos
orcamentarios que o processo mobiliza considerando o volume total do orgamento
previsto para o 6rgao. A partir do percentual mobilizado, sendo o valor maior ou menor
a 20% de recursos, atribui-se nota de 1 a 3, conforme

Quadro 1.

Quadro 1 - Niveis de materialidade

Niveis de Materialidade (NM) Nota
> ou = a 20% do orgamento do 6rgao 3
>ou = 10% e < 20% do orcamento do érgao 2
< ou = 10% do orgamento do 6rgao 1

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

» Recursos Humanos (qualificacdo técnica) - valor atribuido ao grau de
dependéncia de servidores com qualificacdo técnica especifica para a

execucio do processo.

Os valores, conforme descrito no quadro 2 a seguir, foram atribuidos ao critério

de recursos humanos:
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Quadro 2- Niveis de dependéncia de RH

Niveis de dependéncia de Recursos Humanos (NDRH) Nota

A execucdo do processo € totalmente dependente de servidores com| 3

qualificacao técnica especifica

A execucao do processo € parcialmente dependente de servidores com| 2

qualificacao técnica especifica

A execucdo do processo nao depende de servidores com qualificacdo| 1

técnica especifica

Fonte: Fundagao Oswaldo Cruz (2019).

* Recursos Tecnoldgicos (qualificacdo técnica) - valor atribuido ao grau de

dependéncia de recursos tecnologicos para a execucao do processo.

Os valores, conforme descrito no Quadro 3, foram atribuidos ao critério de

recursos tecnologicos.

Quadro 3 - Niveis de dependéncia de Recursos Tecnoldgicos

Niveis de dependéncia de Recursos Tecnoldgicos (NDRT) Nota

A execucao do processo é totalmente dependente de recursos tecnolégicos 3

A execucdo do processo € parcialmente dependente de recursos| 2

tecnologicos

A execucao do processo nao depende de recursos tecnolédgicos 1

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

A nota final da avaliacdo quantitativa foi a média aritmética simples das notas

obtidas nos trés critérios acima conforme estabelecido na metodologia do Guia de

Gestao de Riscos da Fiocruz.
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Equacgéo 1- Nota da avaliagdo quantitativa

Nota NM + Nota NDRH + Nota NDRT
3

Nota da avaliagao quantitativa =

Fonte: Fundacdo Oswaldo Cruz (2019).

3.1.2 Avaliagao qualitativa

Foi realizada com base em seis critérios: processo estratégico, demandas do TCU,
demandas da CGU, relevancia do processo, valores ndo-orcamentarios, reclamacoes

registradas na ouvidoria

» Processo Estratégico — verificar se o processo objeto de andlise esta vinculado

ou nao as diretrizes estratégicas do INCQS e da Fiocruz.

Os valores, conforme descrito no Quadro 4, foram atribuidos ao critério de

processo estratégico.

Quadro 4 - Niveis para Processo Estratégico

Niveis Processo Estratégico (NPE) Nota

Processo vinculado aos objetivos de contribuicdo do 6rgao, unidade 3
ou vice-presidéncia ao alcance dos objetivos, diretrizes estratégicas

e teses da Fiocruz

Processo nao vinculado aos objetivos de contribuicdo do érgao, 1
unidade ou vice-presidéncia ao alcance dos objetivos, diretrizes

estratégicas e teses da Fiocruz

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

» Demandas do TCU — verificar se 0 processo objeto de analise possui ou nao

apontamentos do TCU.
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Os valores, conforme descrito no Quadro 5, foram atribuidos ao critério de
demandas do TCU.

Quadro 5 - Niveis para demandas do Tribunal de Contas da Unido

Niveis demandas do Tribunal de Contas da Uniao (NTCU) Nota
Existe determinacao e recomendacao do TCU ao processo. 3
Existe recomendacao do TCU ao processo. 2
N&ao existe recomendacao ou determinacao do TCU ao processo. 1

Fonte: Fundagao Oswaldo Cruz (2019).

» Demandas do Ministério da Transparéncia e CGU — verificar se 0 processo
objeto de analise possui ou ndo apontamentos do Ministério da Transparéncia
e CGU.

Os valores, conforme descrito no Quadro 6, foram atribuidos ao critério de
demandas do Ministério da Transparéncia e CGU.

Quadro 6 - Niveis para demandas do Ministério da Transparéncia e Controladoria
Geral da Uniao

Niveis demandas do Ministério da Transparéncia e Nota
Controladoria Geral da Uniao (NCGU)

Existe recomendacédo do CGU ao processo vencida e a vencer. 3
Existe recomendacgédo do CGU ao processo a vencer. 2
Nao existe recomendacdo do CGU ao processo. 1

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

» Relevancia do Processo — verificar se o processo objeto de anadlise trata-se ou
nao de processo finalistico.

Os valores, conforme descrito no Quadro 7, foram atribuidos ao critério de

relevancia do processo.
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Quadro 7 - Niveis para Relevancia do Processo

Niveis de Relevancia do Processo (NRP) Nota
Trata-se de processo finalistico. 3
Trata-se de processo de apoio. 1

Fonte: Fundagao Oswaldo Cruz (2019).

» Valores nao orgcamentarios — verificar se o processo objeto de analise possui

OU NAo POSSUi recursos nao orcamentarios para sua execucao.

Os valores, conforme descrito no Quadro 8, foram atribuidos ao critério para

valores nao orcamentarios:

Quadro 8 - Niveis para valores nao orcamentarios

Niveis para valores nao orcamentarios (NVNO) Nota
Processo com recursos nao orcamentarios. 3
Processo sem recursos nao orgamentarios. 1

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

* Reclamagdes registradas na Ouvidoria — verificar se 0 processo objeto de

analise possui ou nao reclamacao registrada na ouvidoria.

Os valores, conforme descrito no  Quadro 9, foram atribuidos ao critério para

reclamagoes.

Quadro 9 - Niveis para reclamacoées.

Niveis para reclamacdes na Ouvidoria (NRO) Nota
Existe registro de reclamacao registrada na Ouvidoria. 3
Nao existe registro de reclamacao registrada na Ouvidoria. 1

Fonte: Fundagao Oswaldo Cruz (2019).

A nota final da avaliagdo qualitativa foi a média aritmética simples das notas

obtidas nos seis critérios acima.
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Equacao 2 - Nota da avaliagcao qualitativa

Nota da avaliagao qualitativa:

_ Nota NPE + Nota NTCU + Nota NCGU + Nota NRP + Nota NVNO + Nota NRO
B 6

Fonte: Fundagao Oswaldo Cruz (2019).

3.1.3 Classificacao final (CF)

A nota final da avaliacado dos processos foi a média aritmética simples das notas

das avaliagdes quantitativa e qualitativa.

Equacéo 3- Classificagao Final

Nota da avaliagdao quantitativa + Nota da avaliagdao qualitativa
2

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

Os processos organizacionais foram classificados como descrito no

Quadro 10.

Classificacao Resultado Final
Essencial Resultado maior ou igual a 2,2
Relevante Resultado maior ou igual a 1,6 e menor que 2,2
Necessario Resultado menor que 1,6

Quadro 10 - Tipos de classificacao dos processos organizacionais

Classificacao Resultado Final
Essencial Resultado maior ou igual a 2,2
Relevante Resultado maior ou igual a 1,6 e menor que 2,2
Necessario Resultado menor que 1,6

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).
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Para classificagdo do processo, foi utilizada uma planilha Excel, previamente
validada a mao. Profissionais do Servico de Planejamento e da Vice-Diretoria de
Gestao da Qualidade (VDQuali) do INCQS participaram do julgamento dos fatores

envolvidos.

3.1.4 Mapeamento dos subprocessos

Apbs a selecao do processo, 0s subprocessos relacionados a ele foram
mapeados. O Bizagi Modeler foi utilizado para o mapeamento. O Bizagi Modeler é
uma ferramenta gratuita de Business Process Model and Notation (BPMN), que
possibilita a criacao de fluxogramas, mapas mentais e diagramas em geral. O Bizagi
permite aos usuarios organizar graficamente varios processos e as relacbes
existentes em cada etapa deles (Bizagi, 2019).

O mapeamento de cada subprocesso foi feito com o auxilio dos profissionais
do Servigo de Planejamento, da VDQuali e das areas especificas.

3.2 Estabelecimento dos critérios para priorizacao dos subprocessos
harmonizados aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

A principio foram utilizados os critérios descritos nas diretrizes do Guia de
Gestao de Risco da Fiocruz para classificacdo do processo, porém foi feita uma
avaliacdo da necessidade de alteracao desses critérios em funcao da aplicacao para
subprocessos de natureza analitica.

A definicdo de novos critérios foi estabelecida com base na experiéncia de
especialista, por meio de entrevista estruturada. Esses critérios foram harmonizados
aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, por meio da técnica Delphi,
utilizando a moda e a escala Likert, por consenso.

Escala Likert € uma escala na qual o participante escolhe uma entre vérias
respostas escalonadas, possibilitando maior amplitude de expressdo dos
especialistas para avaliar o nivel de concordancia ou discordancia em relagao as
afirmacgdes a eles apresentadas, representando o grau de aceitagao dos indicadores
(Veiga et al., 2013). A escala Likert pode ser dividida em dois tipos principais:

- Escala Likert par

- Escala Likert impar
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A escala Likert par é utilizada quando o pesquisador quer excluir a opgao neutra
das alternativas que o respondente pode usar para expressar a sua opiniao e/ou
percepcao. Ja a escala Likert impar contempla a op¢édo neutra. Isso quer dizer que
ela inclui uma alternativa que permita ao respondente nao opinar nem positivamente,
nem negativamente sobre determinado assunto. Para fins desse estudo, foi utilizada
a escala Likert impar. Para verificacao do consenso foi utilizada a moda. A moda é o
valor da distribuicdo que ocorre com a maior frequéncia, ou seja, o valor que mais se
repete dentro de uma série de observagdes (Feijoo, 2010).

A perspectiva do impacto direto no resultado norteou a pesquisa realizada com
0s especialistas para o estabelecimento dos critérios de classificacao de
subprocessos (conduzida com a técnica Delphi) e esteve presente durante a utilizacao
das ferramentas para a analise de risco.

Levando-se em consideracao a questao do risco, para essa classificacao temos

a seguinte numeracao: 3- maior risco; 2- risco médio e 1- baixo risco.

3.3 Aplicacao das etapas do processo de avaliacao de riscos e oportunidades
no caso selecionado, considerando os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017

De uma maneira geral, o processo de avaliacdo de risco compreende as
atividades do estabelecimento do contexto (interno e externo), do processo de
avaliacao de riscos (identificacao do risco, analise do risco e a avaliagao do risco), do
tratamento de riscos, do monitoramento, da analise critica e de comunicacado e
consulta.

Apbés a selecao do processo/subprocessos, classificacdo, priorizacao e

mapeamento, foram realizadas as etapas a seguir:

realizacdo da analise do contexto interno e externo da organizacéo;

selecdo das técnicas que serao utilizadas em cada etapa do estudo;

identificacdo e analise dos riscos e as oportunidades de cada subprocesso;

avaliacao dos riscos de cada subprocesso;
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» elaboracdo do plano de tratamento de riscos e de implementacdo de
oportunidades.

» elaboracdo de uma sistematica para andlise critica, monitoramento e
verificacdo da eficAcia das acbes do plano de tratamento de riscos e
implementacdo de oportunidades, com a elaboracdo de indicadores de
desempenho

3.3.1 Realizacao da analise do contexto interno e externo da organizacao

Para essa etapa, foi necessario definir os objetivos e as partes interessadas de
cada subprocesso para realizacao da matriz SWOT para definicao do contexto interno
e externo, identificando os pontos fortes e fracos, as oportunidades e ameacas aos
subprocessos do processo controlar a qualidade de produtos.

A parte interessada é a pessoa ou organizacao que pode afetar, ser afetada,
ou perceber-se afetada por uma decisdo ou atividade (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, 2022).

Para construcdo da matriz SWOT foi utilizada a ferramenta Brainstorming de
maneira informal com a participacao dos profissionais do Servico de Planejamento e
da VDQuali do INCQS. A analise de SWOT foi realizada com foco no processo
selecionado previamente e seus subprocessos.

Para fins desse estudo, o processo de construgdo da matriz SWOT foi realizado
até a identificacdao dos pontos fortes e fracos e das oportunidades e ameacas,

servindo apenas como base para o processo de identificacéo de riscos.
3.3.2 Selecao das técnicas que serao utilizadas em cada etapa do estudo

As técnicas utilizadas em cada etapa foram selecionadas com auxilio da norma
ABNT NBR ISO/IEC 31010:2021, do Guia de Gestdo de Riscos da Fiocruz e dos
manuais de gestao de risco do TCU e da CGU, levando-se em consideragédo a sua

aplicabilidade, a necessidade de recursos e a facilidade de seu uso.

3.3.3 Identificacao e analise dos riscos e das oportunidades de cada subprocesso
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A partir da selecao do processo e dos subprocessos prioritarios e da avaliacdo
criteriosa de cada um, foi definida uma lista de eventos que possa evitar, atrasar,
prejudicar ou impedir o cumprimento dos objetivos do processo ou de suas etapas
criticas, além das oportunidades.

A identificacdo dos riscos e oportunidades com base nos requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 para cada subprocesso foi realizada por meio do
Brainstorming com os especialistas, a partir da matriz SWOT. O risco identificado foi
correlacionado ao requisito correspondente da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:
2017.

Os riscos identificados nesta etapa sdo os chamados riscos inerentes. Sao os
riscos aos quais uma organizacdo estad exposta sem considerar quaisquer acdes
gerenciais (controles internos) que possam reduzir a probabilidade da ocorréncia ou
impacto dos riscos (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2022).

Apés a identificacdo dos riscos de cada subprocesso foi feita a andlise das
causas do risco e suas consequéncias por meio do Brainstorming com 0s
especialistas. Para identificacdo das oportunidades, foi feita apenas a analise das

consequéncias.

3.3.4 Avaliacao dos riscos de cada subprocesso

Para cada risco identificado, foram calculados os niveis desses riscos a partir
de critérios de probabilidade e impacto, considerando as causas e consequéncias
estabelecidas na etapa anterior. A técnica utilizada para essa etapa foi a matriz de
probabilidade/consequéncia (impacto), escolhida por ser a mais usual para essa etapa
e de baixo custo. De forma a padronizar as escalas de avaliagado de probabilidade e
impacto, deve-se seguir as orientacées dos Quadro 11 e 12 citados no documento
Gestao de Riscos — Avaliagdo da Maturidade (Brasil, 2018).

Quadro 11 - Escala de Probabilidade

Probabilidade Descricao da probabilidade, desconsiderando os controles Peso

_ _ Improvavel. Em situa¢des excepcionais, o evento poderd até ocorrer,
Muito baixa _ L o 1
mas nada nas circunstancias indica essa possibilidade.
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Rara. De forma inesperada ou casual, o evento podera ocorrer, pois

Baixa as circunstancias pouco indicam essa possibilidade. 2
o Possivel. De alguma forma, o evento poderd ocorrer, pois as 5
Media circunstancias indicam moderadamente essa possibilidade.
Provavel. De forma até esperada, o evento podera ocorrer, pois as 8
Alta circunstancias indicam fortemente essa possibilidade.
Praticamente certa. De forma inequivoca, o evento ocorrera, as
Muito alta 10

circunstancias indicam claramente essa possibilidade.

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2018).
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Quadro 12 - Escala de Impacto

Impacto | Descricdao do impacto nos objetivos, caso o evento ocorra | Peso
Muito Minimo impacto nos objetivos (estratégicos, operacionais, de 1
baixo informacao/comunicacao/ divulgacado ou de conformidade).

Baixo Pequeno impacto nos objetivos (idem). 2

Médio Moderado impacto nos objetivos (idem), porém recuperavel. 5
Alto Significativo impacto nos objetivos (idem), de dificil reversao. 8
Muito Alto | Catastrofico impacto nos objetivos (idem), de forma irreversivel. 10

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2018).

Apébs a determinacao da escala de impacto e probabilidade, o nivel do risco

inerente (RI) foi calculado pelo produto dos dois valores atribuidos.

Equagéo 4 - Nivel de risco inerente

RI = NP.NI

Sendo:
RI: nivel do risco inerente
NP: nivel de probabilidade do risco

NI: nivel de impacto do risco
Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

O nivel de risco inerente foi determinado para cada risco identificado, fazendo

parte ainda da etapa de analise de risco.

3.3.4.1 Definicdo de quais riscos terdo suas respostas priorizadas, levando em
consideracao os niveis de risco inerente (inicio da etapa de avaliacao de risco)

A partir do resultado do calculo na etapa anterior, o risco foi classificado dentro

das seguintes faixas descritas no Quadro 13.




Quadro 13 - Classificacao do Risco

Classificacao Faixa
Risco Baixo - RB 0-9,99
Risco Médio - RM |10 — 39,99
Risco Alto - RA 40 -79,99
Risco Extremo - RE |80 — 100

3.3.4.2 Priorizagdo dos riscos

Baseados nas determinacdes dos niveis de risco inerente, e no Quadro 13 de
classificagao do risco, foi utilizada a matriz de risco a ser utilizada para a definicdo de
priorizagéo institucional dos riscos que devem ser formalmente tratados e daqueles

qgue serao aceitos pela instituicao.

A priorizagao definitiva para o tratamento dos riscos considerou a analise dos

niveis de risco residuais.

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (2018).
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A matriz de riscos € uma ferramenta visual que possibilita ver rapidamente

quais sao os riscos que devem receber mais atencéo, facilitando o entendimento e

engajamento das equipes no processo, conforme descrito no Quadro 14 (Fundacéao

Oswaldo Cruz, 2019).

Quadro 14 - Matriz de risco

1

2 5 8
PROBABILIDADE

.-g 2o 10 20 50
s<- RM RM RA
2w 8 16 40
< RB RM RA
o o
5 g 5 10 25 40 50
< 3w
% s RB RM RM RA RA
2. 2 4 10 16 20
& RB RB RM RM RM
22 1 2 5 8 10
£ x
sSa RB RB RB RB RM
Muito Baixa Baixa Média ‘ Alta Muito Alta

10

Fonte: Fundagédo Oswaldo Cruz (2019).
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3.3.4.3 Apetite a risco

O nivel de risco que a instituicdo esta disposta a aceitar (apetite a risco/nivel
maximo de risco) deve ser aprovado pela alta direcdo, em acordo com os
responsaveis pela gestao de riscos (Fundacédo Oswaldo Cruz, 2019).

E importante que o apetite a risco do processo organizacional seja estabelecido
no inicio do processo de gerenciamento de riscos. Para fins desse trabalho, fica

estabelecido que:

a) todos os riscos cujos niveis estejam dentro da(s) faixa(s) RM (risco médio), RA
(risco alto) e RE (risco extremo) serdo tratados, sendo essa uma decisdo da

alta direcéao;

b) todos os riscos cujos niveis estejam na faixa RB (risco baixo) ndo serdo
tratados, mas devem ser acompanhados.

3.3.5 Elaboracdo do plano de tratamento de riscos e de implementacdo de
oportunidades e avaliacdo dos controles internos

Ap6s enquadramento dos riscos conforme descrito no item anterior, foram

estabelecidas as respostas para tratamento dos riscos.
Como opcdes de tratamento temos (Fundagdo Oswaldo Cruz, 2019):

e Mitigar: Um risco normalmente € mitigado quando é classificado como alto ou
extremo. A implementacéo de controles, neste caso, apresenta um custo/beneficio
adequado. Mitigar o risco significa implementar controles que possam diminuir as
causas ou as consequéncias dos riscos, identificadas na etapa de identificagédo e
andlise de Riscos.

e Compartilhar: Um risco normalmente € compartilhado quando é classificado como
alto ou extremo, mas a implementacdo de controles nao apresenta um

custo/beneficio adequado.
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» FEvitar: Um risco normalmente é evitado quando é classificado como alto ou

extremo, e a implementacdo de controles apresenta um custo muito elevado,

inviabilizando sua mitigacao, ou ndo ha entidades dispostas a compartilhar o risco.

» Aceitar: Um risco normalmente é aceito quando seu nivel esta nas faixas de apetite

a risco. Nessa situacdo, nenhum novo controle precisa ser implementado para

mitigar o risco.

Para cada risco apontado, analisado e classificado quanto a sua priorizacao de

tratamento institucional, foi feito um levantamento dos controles internos ja existentes

e um estudo para o estabelecimento de novos, quando ndo houver nenhum controle

para aquele risco.

No caso de avaliacdo de controles internos ja estabelecidos, os niveis listados

no

Quadro 15 devem servir de base para essa avaliagao.

Quadro 15 - Niveis de avaliacdo dos controles internos existentes

Nivel

Descricao

Fator de Avaliacao dos
Controles

Inexistente

Controles inexistentes, mal desenhados ou
mal implementados, isto €, ndo funcionais.

Fraco

Controles tém abordagens ad hoc, tendem a
ser aplicados caso a caso, a responsabilidade
€ individual, havendo elevado grau de
confianga no conhecimento das pessoas.

0,8

Mediano

Controles implementados mitigam alguns
aspectos do risco, mas ndo contemplam todos
os aspectos relevantes do risco devido a
deficiéncias no desenho ou nas ferramentas
utilizadas.

0,6

Satisfatorio

Controles implementados e sustentados por
ferramentas adequadas e, embora passiveis
de aperfeicoamento, mitigam o0 risco
satisfatoriamente.

0,4




72

Controles  implementados podem  ser
Forte considerados a “melhor pratica”, mitigando 0,2
todos os aspectos relevantes do risco.

Fonte: (Ministério da Transparéncia e Controladoria Geral da Unido, 2018).

O valor final da multiplicagdo entre o valor do risco inerente e o fator de

avaliacao dos controles corresponde ao nivel de risco residual.

Equagéo 5 - Nivel de risco residual

RR =RIL.FC

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

Onde:
RR= nivel de risco residual
RIl= nivel de risco inerente

FC= fator de avaliagdo do controle

O valor de risco residual pode fazer com que, dependendo do valor do fator de
avaliacao do controle, o risco se enquadre em uma faixa de classificacao diferente da
faixa definida para o risco inerente.

O plano de tratamento gerado pelo processo de avaliacdo de riscos foi
elaborado como planilha Microsoft® Office Excel e contém, pelo menos:

descri¢ao da atividade avaliada;

» descricao do evento, classificagcdo do evento (risco ou oportunidade),
tipologia do evento, método de identificacao do risco, requisito normativo
relacionado;

e causa, consequéncia, impacto, probabilidade, nivel de risco, avaliacao
dos controles internos, avaliacado do risco residual;

» medida(s) de tratamento contemplada(s);

» responsavel pela implementacao;

e prazo para execucao das acoes;

» evidéncia e avaliagado de eficacia da acao.
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O plano de tratamento de riscos, também, foi usado para implementacéo das
oportunidades identificadas, caso fossem viaveis.

3.4 Identificacao das dificuldades e das facilidades encontradas nas etapas de
construcao do modelo

As dificuldades e as facilidades encontradas na aplicacdo do processo de
avaliacdo de riscos ao estudo de caso foram identificadas e avaliadas e sdo de
extrema importancia para a construcdo do modelo integrado de gestao de risco ao
SGQ. A partir da andlise critica das etapas de constru¢do do modelo proposto nesse
estudo, foram identificados os pontos positivos e negativos visando uma construcao
mais assertiva do modelo, procurando minimizar as dificuldades e potencializar as

facilidades.

3.5 Proposicao do modelo de integracao da gestao de risco ao SGQ

Com base nos resultados encontrados nesse estudo, foi proposto um modelo
de integracao da gestao de risco ao SGQ, considerando todos os passos seguidos
nas etapas anteriores, sendo o modelo construido em fluxograma para identificagao
de todas as etapas e das ferramentas e técnicas necessarias para cada etapa desse
modelo.

E preciso deixar claro que a proposta desse trabalho ndo é uma auditoria
interna. A auditoria interna € um processo amostral e retrata a situagdo do momento,
coletando evidéncias de ndo-conformidades que ja ocorreram. A proposta do trabalho
¢ identificar os riscos das potenciais nao-conformidades, ou seja, nao-conformidades
qgue ainda ndo ocorreram e evitar a ocorréncia das mesmas. Os requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 devem ser olhados como fontes de riscos e néo
como nao-conformidades. Dentro do SGQ, os resultados de uma auditoria interna
podem ser vistos como complemento a etapa de identificacao de riscos.

Os resultados das diferentes etapas do processo de avaliagéo de risco foram
construidos em planilhas elaboradas no Microsoft® Office Excel que serve como base
para desenvolvimento de banco de dados e sistemas e foi validado, a mao, para as

etapas que envolveram calculos.
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3.6 Elaboracao de uma sistematica para analise critica e monitoramento do
plano de tratamento de riscos e implementacao de oportunidades que
contemple a avaliacao da eficacia das acoes para tratamento do risco e das
oportunidades

Embora nao tenha sido testada nesse estudo, para fins de construgdo do
modelo, foi elaborada uma sistematica para analise critica e monitoramento do plano
de tratamento de riscos e implementacao de oportunidades.

O acompanhamento do plano de tratamento de riscos e implementacéo de
oportunidades sera realizado mensalmente dentro do periodo de um ano.

A analise critica do modelo construido sera realizada ap6s o periodo de
avaliacdo da eficacia das acbGes do plano, com o objetivo de verificar se ha
necessidade de estabelecer novas acdes dependendo do resultado obtido.

Foram elaborados indicadores para monitoramento do plano de tratamento de
riscos e implementacao de oportunidades, sendo essa etapa o ponto mais relevante
de todo esse estudo, pois com ela sera possivel verificar a implementagao do plano,
identificar melhorias e a necessidade de reavaliacdo dos riscos e acdes propostas, se
aplicavel.

Mesclando as ferramentas, conceitos e ciclos dos processos ligados a gestao
de risco e ao sistema de gestdo da qualidade, entre os indicadores propostos, para
acompanhamento das ac¢des para mitigar/ excluir os riscos, € importante incluir a
reincidéncia de n&o conformidades, considerando o seguinte fluxo (

Figura 10):
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Figura 10 - Esquema que relaciona o risco e a ndo-conformidade: reincidéncia

*N3o conformidade (NC) apontada

El‘g‘zzt(c’N‘é‘; ePossibilidade de ocorréncia de Ndo Conformidade

N
eEstabelecimento de motivo(s)/ causa (s) para a ocorréncia,

ou possibilidade de ocorréncia de Ndo Conformidade

>

~ ~ . )
eCorregdo/agdo corretiva

PSS eAcdo para prevencgao de ocorréncia de Nao Conformidade )

acdo

eAcompanhamento sistematico para avaliacdo de
Avaliacao S {lerToE]

>

de eficicia J
N

IS eConstatacdo de reincidéncia do evento (NC)

cia de NC J

Fonte: A autora (2024).

As etapas seguidas nesse estudo para construcdo do modelo estédo

representadas na Figura 11 a seguir:



modelo com o Plan-Do-Check-Act (PDCA)
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Figura 11 - Etapas para elaboragcdo do modelo proposto na tese e associagcdo do

Selecao do processo a ser avaliado sob a perspectiva do risco
(Critérios para priorizagdo de processos - sistematica de classificacdo de pro-

cessos da CGU e da Fiocruz

Processo pode, também, ser selecionado pela Alta Gestao .

Mapeamento do processo selecionado

\

Selecdo do subprocesso a ser avaliado sob a perspectiva do risco ao resultado
(Critérios para priorizagdo de subprocessos - Adaptagao proposta da sistematica

de classificagdo de processos da CGU e

da Fiocruz, para os subprocessos analiticos, com foco na ABNT NBR ISO/IEC

17025 - método de consenso (Delphi)

\/

Uso do(s) Procedimento(s) Operacional(ais) Padronizado(s) que descrevem

0 subprocesso

Inicio dos ciclos de gestao de riscos

\

Uso do Ciclo PDCA para a Gestao de Risco

Avaliagao dos indicadores
Avaliacao da necessidade
de ajuste ou substituicao
de agbes sem o impacto
desejado / esperado

indicadores - andlise de \

Série temporal dos

tendéncia 4G Sve e oo ool
apontados no de risco, oportunidades e
~ definigho de ages o
(revisdo da analise o
ey
"Choclu"\ / e
da
_ o Execugio das acdes
Avaliagao periédica slicicla des wy0es propostas

do impaco das agdes
propostas
Levantamento de
reincidéncia de NC
Atualizagdes dos
indicadores

* Inicio do primeiro ciclo
« Fontes para identificagdo de
eventos de risco / oprtunidades:
« Auditorias (internas e externas)
» Nao conformidades avulsas
« Analise de SWOT / Brainstorming
« Andlise critica dos indicadores do
ciclo anterior

« Ferramentas para analise de risco:

» Bow Tie / Diagrama Causa- Efeito

+  Comunicagao com os envolvidos
* Agoes para mitigar/eliminar riscos
Com prazos e responsabilidades
estabelecidos

* Acdes corretivas e preventivas

Fonte: A autora (2024).
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A Figura 11 resume as etapas para construgdo do modelo que foram
explicadas, pontualmente, nesse item, e faz a associagéo da gestdo de risco com o
ciclo PDCA, deixando claro a interacdo da gestao de risco com a gestdo da qualidade.

3.7 Aspectos éticos

O estudo foi submetido ao CEP da Fiocruz, seguindo a resolu¢do do Conselho
Nacional de Saude n® 510, de 07 de abril de 2016, e ao cumprimento das Resolucdes
do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Em novembro de 2021, o CEP
aprovou a realizacao do projeto, sem necessidade de apreciacdo ao CONEP, projeto
sob o numero CAAE: 51448021.3.0000.5248.

Além da aprovacao do CEP, foi pedida autorizacao, por email, a Direcao do
INCQS para realizagdo desse trabalho. Para acessar os dados do sistema de
gerenciamento de amostras laboratoriais (Harpya), caso necessario, foi preenchido o
formulario “declaracéo de entrega de dados e termo confidencialidade” (Anexo C do
POP 65.1010.011- Utilizacao do sistema de gerenciamento de amostras laboratorias

(Harpya) do sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais (Harpya) no INCQS.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Estabelecimento das delimitacoes e dos critérios para escolha do processo

que fara parte do estudo de caso a que se propoe esse trabalho

A partir da cadeia de valor do INCQS (ANEXO A), foi escolhido o processo
controlar a qualidade de produtos, devido a missao do INCQS e a sua relevancia para
a Visa. No mapa estratégico do INCQS (ANEXO B), pode-se perceber que o objetivo
estratégico 6- aprimorar a sistematica dos processos de analises laboratoriais,
engloba esse processo, pois trata das melhorias em andlises de controle de qualidade
de produtos sujeitos a Visa, atividade principal do INCQS, deixando clara a sua
importancia para a institui¢cao.

Esse processo nao foi mapeado de forma geral, pois cada produto tém seus
subprocessos especificos de acordo com a area.

As vacinas foram o produto escolhido, pois o INCQS possui a exclusividade
nacional para realizacao do controle de qualidade desse produto (BRASIL, 2008).
Além disso, as vacinas sao de grande relevancia para o INCQS em termos de
quantitativo recebido e fundamentais para a saude publica. Entre os ensaios
realizados em vacinas no INCQS, foi selecionado o ensaio de avaliagdo da poténcia
da vacina adsorvida Hepatite B (recombinante). Esse ensaio é acreditado pela Cgcre
(Inmetro), ou seja, ja tem um SGQ implementado segundo a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017.

O ensaio para avaliagdo da poténcia da vacina adsorvida hepatite B
(recombinante), realizado no INCQS, € um ensaio validado e segue a metodologia da
OMS e da Farmacopeia Brasileira.

Diante deste cenario, elegeu-se o processo de realizacao deste ensaio como
estudo de caso para integracao de aspectos da gestdo da qualidade e da gestdo do
risco.

Os subprocessos desse processo selecionado, escolhidos pelos especialistas
em comum acordo, com foco nas etapas do ensaio de avaliacdo da poténcia da
vacina adsorvida hepatite B (recombinante), também fizeram parte do estudo. Para
definicao desses subprocessos foram utilizados os POPs 65.1010.004- Liberacao de
lotes de produtos biolégicos e 65.1010.012- Critérios para estabelecimento de
analise documental e/ou laboratorial para produtos bioldgicos.
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O processo selecionado foi priorizado e classificado por seu grau de exposicao
ao risco conforme diretriz descrita no Guia de Gestao de Risco da Fiocruz (Fundagéao
Oswaldo Cruz, 2019). Foi realizada analise qualitativa e quantitativa do processo e,
de forma preliminar, levando-se em consideracdo 0s mesmos critérios, dos
subprocessos. O processo/subprocessos classificados e priorizados encontram-se
nas

Figura 12, Figura 13, Figura 14 e Figura 15. O processo classificado como
essencial deve ser priorizado pela organizagdao no que diz respeito a gestao de risco,
pois impacta diretamente no atingimento dos objetivos ou diretrizes estratégicas
definidas no planejamento estratégico. Muitas vezes nao é possivel tratar todos os
riscos identificados em funcédo da disponibilidade de recursos e ha necessidade de
priorizacdo, sendo essa etapa fundamental, principalmente, para as instituicoes

publicas.

Figura 12 - Planilha com classificagdo do processo controlar a qualidade de produtos
de acordo com as diretrizes presentes no Guia de Gestao de Risco da
Fiocruz (2019)

| Avaliacéo de processos |

Controlar a qualidade
de produtos
o 1. Materialidade 3
.i‘wallgga_ﬂ! 2. Recursos Humanos 3
Cluantitativa ot

J.Recursos Tecnologicos 2

Média aritmética 267
1. Processo estratégico 3
2. Demandas TCLU 1
. a3 Demandas CGL 3
St ac il 4 Relevancia do Processo 3
5. Valores ndo orcamentarios® 3
§. Reclamactes na Quvidoria 1

Média aritmética 2133

* Considerando complementacio do orcamento

Controlar a qualidade
de produtos
250
Essencial

Resultados (classificacdo dos processos)

Processo principal




Fonte: A autora (2024).
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Figura 13- Planilha com classificacdo do subprocesso atender ao programa anual de
vacinas- Nucleo Técnico-Produtos Biolégicos (NT-PB) de acordo com as

diretrizes presentes no Guia de Gestao de Risco da Fiocruz (2019)

Avaliagio de Subprocessos
Atender ao programa anual de vacinas NT-PB

1. Materialidade
Avaliacdo Quantitativa |2, Recursos Humanos
3.Recursos Tecnaoldgicos
Média aritmética 1

o mara|—=

1. Processo estratégico

2. Demandas TCU

3. Demandas CGU

4. Relevancia do Processo
5\alores ndo orcamentarios™®
f. Reclamactes na Quvidaria
Média aritmética 1

Awvaliacdo Qualitativa

* Considerande complementacio do orcamento

0
1,50
Necessario

Resultados

Fonte: A autora (2024).

Figura 14- Planilha com classificacdo do subprocesso receber e cadastrar amostras
de acordo com as diretrizes presentes no Guia de Gestdao de Risco da
Fiocruz (2019)

Avaliagdo de Subprocessos
Receber e cadastrar amosiras
1. Materialidade 1
Avaliacdo Quantitativa |2. Recursos Humanos 2
3.Recursos Tecnologicos 2
Media aritmética 1.67
1. Processo estratégico 3
2. Demandas TCU 1
I . 3. Demandas CGU 1
Avaliacao Qualitativa T
¢ 4. Relevancia do Processo 1
5 Valores ndo orcamentarios* 1
6. Reclamacbes na Ouvidoria 1
Média aritmética 1.33
* Considerando complementac&o do orcamento
0
; " 1.50
Resultados (Classificagao do processo) Y
Necessario

Fonte: A autora (2024).
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Figura 15 - Planilha com classificacdo do subprocesso analisar amostras de acordo
com as diretrizes presentes no Guia de Gestao de Risco da Fiocruz (2019)

| Analisar amostras |

1. Materialidade
Avaliacéo Quantitativa |2. Recursos Humanos
3.Recursos Tecnoldgicos
Média aritmética 3

e (o] [+ [9%]

1. Processo estratégico

2. Demandas TCU

3. Demandas CGU

4 Relevancia do Processo

5 Malores ndo orcamentdrios”
6. Reclamactes na Quvidoria
Média aritmética 2

AvaliacAo Qualitativa

o e | | e

* Considerando complementacio do or¢amento

0
250
Essencial

Resultados (Classificac&o do processo)

Fonte: A autora (2024).

Cabe fazer uma ressalva aqui em relacéao ao

Quadro 1. Um dos especialistas, que participou desse estudo, detectou um erro
nesse quadro que veio do Guia de Gestdo de Risco da Fiocruz. As notas 2 e 1
possuem em comum o nivel de materialidade “= 10”. Para fins desse estudo, foi
considerado o “=10” somente para a nota 1, ficando apenas “>10” para a nota 2,

conforme Quadro 16.

Quadro 16 - Niveis de materialidade corrigidos

Niveis de Materialidade (NM) Nota
> ou = a 20% do orcamento do 6rgao 3
> 10% e < 20% do orcamento do 6rgao 2
< ou = 10% do orgamento do 6rgao 1

Fonte: A autora (2024).

Apesar dessa constatagdo, ndo houve impacto no resultado do estudo em
funcéo desse fato. O Comité de Gestao de Riscos e Controles Internos do INCQS foi
avisado, via e-mail, dessa questdao e 0 mesmo deve avisar aos responsaveis pelo Guia
de Gestao de Risco da Fiocruz para que possam fazer a alteragdo necessaria, caso

julguem viavel.
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O processo controlar a qualidade de produtos foi classificado como essencial.

Aplicando os mesmos parametros de avaliacdo para priorizacao de processos, 0
subprocesso atender ao programa anual de vacinas- Nucleo Técnico de Produtos

Biolégicos (NT-PB) foi classificado como necessario, assim como 0 subprocesso

receber e cadastrar amostras. O subprocesso, de interesse desse trabalho, analisar

amostras foi classificado como essencial. Como os subprocessos fazem parte de um
processo considerado essencial, todos eles fizeram parte do estudo a que se propde
esse trabalho.

Porém, no caso dos subprocessos, houve necessidade de uma avaliacéo
diferenciada considerando o foco do SGQ, nao abrangida pela sistematica aplicada
acima, onde os critérios ndo conseguem detectar a aplicagdo, ou nao, das diretrizes
da qualidade e, consequentemente, ndo conseguem direcionar corretamente as
avaliacdes de risco.

O subprocesso analisar amostras, subprocesso relacionado diretamente com

a missao do INCQS, foi o Unico que necessitou de uma nova sistematica para a
classificacao, pela sua natureza técnica (execucao de ensaio).

A partir dessa avaliagdo dos subprocessos envolvidos no processo controlar a
qualidade de produtos, tendo como foco a perspectiva da qualidade e a missao do
INCQS, foi estabelecido o descrito no Quadro 17 a seguir:

Quadro 17- Reclassificacdo dos subprocessos presentes no processo controlar a

qualidade de produtos

PROCESSO CONTROLAR A QUALIDADE DE PRODUTOS

SUBPROCESSOS CLASSIFICACAO (segundo NECESSIDADE DE
Guia de Gestéo de Riscos da RECLASSIFICACAO

Fiocruz) (Estabelecimento de novos
critérios)?

“atender ao programa anual Necessario Nao

de vacinas NT-PB”

‘receber e cadastrar Necessério Nao

amostras”

“analisar amostras” Essencial Sim

Fonte: A autora (2024).
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Como a diretriz de classificacao e priorizacao do Guia de Gestao de Riscos da
Fiocruz é para processo, com um olhar mais administrativo, baseado em questdes de
recursos e da CGU e do TCU, pela natureza e importancia dos subprocessos, foi,
realmente, necessario criar novos critérios para classificagdo e priorizacao desses
subprocessos, com um olhar mais técnico com foco na confiabilidade dos resultados
emitidos, harmonizados aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, o que traz
um resultado mais préximo a realidade e para isso, foi usada a técnica Delphi.

Essa técnica foi escolhida porque, como escreveram Hsu e Sandford (2007), a
técnica Delphi € um método amplamente utilizado e aceito para coleta de dados de
entrevistados com experiéncia na area em questao, sendo usado nos mais diferentes
campos do saber. Essa técnica € concebida como um processo de comunicacao que
visa alcancar uma convergéncia de opinides sobre um assunto especifico, sendo
perfeitamente aplicavel a essa etapa do estudo.

Os dez especialistas selecionados para responder a pesquisa sao da Fiocruz
e todos ja trabalharam e/ou trabalham no INCQS. Esses especialistas foram
selecionados devido ao fato de conhecerem o INCQS, seu SGQ e sua area de
atuacao, o que, sem duvidas, facilitou o trabalho de pesquisa, pois trata-se de um
estudo de caso.

Embora os especialistas tenham participado de outras etapas do estudo, como
classificacao e priorizacdo de processos, mapeamento, SWOT, identificacao, analise
e avaliacao de riscos, eles foram caracterizados nessa etapa no estudo.

No Quadro 18 pode-se verificar as caracteristicas dos especialistas, como

idade, sexo, graduacao, tempo de formacao, titulacdo, area e tempo de atuacao.

Quadro 18 - Caracteristicas dos especialistas

CARACTERISTICAS TEMPO DE
IDADE| SEXO GRADUAGAO CORMACED MAIOR TITULAGAO AREA DE ATUACAO TEMPO DE ATUAGAO
ESPECIALISTAS GA
1 48 Feminino |Tecndloga em processos guimicos 12 anos Doutorado Visa 30 anos
2 30 | Masculino Engenheiro elétrico 9 meses Sem titulagdo Metrologia 12 anos
" Visa, Salde Publica/coletiva
3 46 Feminino Farmacéutica industrial 22 anos Mestrado N ¥ 20 anos
e garantia da gualidade
Vi trologi it
4 28 Feminino Engenheira de produgio 3 anos Especializagio TS :O et S_IS Ee 12 anos
de gestdo da qualidade
= Técnologa de gestdo de produgdo i : 2
5 32 Feminino _ . 6 anos Especializagdo Visa, metrologia 16 anos
industrial
Visa, trologi isti
6 65 Feminino | Engenheira elétrica e eletrénica 43 anos Especializagdo il :O Eln S_is e 26 anos
de gestéo da qualidade
Visa, sistema de gestio da
7 50 | Feminino |Quimica (Bacharel e Licenciatura) 23 anos Mestrado qualidade, biosseguranca e 22 anos
ambiente
. ) . Visa, sistema de gestdo da
8 50 Feminino Engenheira quimica 28 anos Mestrado = 25 anos
qualidade
9 67 | Masculino Bidlogo 42 anos Mestrado Visa 42 anos
10 38 Feminino Médica Veterinaria 14 anos Especializagio Visa 12 anos

Fonte: A autora (2024).
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A maioria dos profissionais é do sexo feminino, com diferentes formacgdes,
atuantes na area da Visa, todos com mais de 10 anos de atuacao. Na primeira rodada
da técnica Delphi, foi elaborado um questionario via google forms e encaminhado por
meio de um link para acesso, via e-mail, de forma anénima, sem identificagdo, com
um roteiro anexo explicando a metodologia para classificacdo e priorizacdo de
processos e a necessidade de criagdo de novos critérios. O modelo do formulario
elaborado no google forms encontra-se no Apéndice F. Segue abaixo o link
encaminhado aos especialistas. Clicando no link, é possivel visualizar o formulario:
https://docs.google.com/forms/d/e/1 FAlIpQLSdrUbS6veITXyCGBgFcNX08p5Nu7_bo
gOjEkyjs3LguOufLWw/viewform?usp=sf_link

Esse questionario relne os principais requisitos da norma e os especialistas
julgaram, em uma escala Likert de trés niveis se o requisito era muito importante,
importante e sem importancia para definicdo dos critérios para classificacao e
priorizacdo dos subprocessos.

Para avaliagdo do consenso nessa primeira rodada, foi utilizada a “moda”. Na
literatura, os autores costumam considerar consenso acima de 80%, sendo uma
técnica amplamente usada nas mais diversas areas (Marques; Freitas, 2018).

Para consenso, para fins desse estudo, foram considerados os requisitos
avaliados com pontuacédo 3 na escala de Likert (muito importante) que tenham tido
consenso dos especialistas maior ou igual a 70%, do total de avaliagbes, por estar
trabalhando com requisito de norma, onde tudo é considerado importante e com dez
especialistas. Os resultados referentes a primeira rodada estdo demonstrados na
Figura 16.



86

Figura 16 - Resultado da 1a rodada Delphi: resposta dos especialistas ao formulario

enviado

Etapas de defini¢do de critérios para avaliagdo de subprocessos
Primeira pesquisa - encaminhada em 7 de abril de 2022 Método Delphi /Escala Likert - 3 niveis
10 especialistas consultados
Avaliagdo dos por pergunta Avaliagdo de Consenso
n* Pergunta
3 (Muito importante) 2 (Importante) 1 (Sem importéncia) Moda (nivel mais frequente) Capitulo da 17025
O requisito de imparcialidade da norma € importante como critério para
1 priorizagdo dos subprocessos? 8 3 i SR . .
O requisito de confider da norma e imp como critério 4 Requisitos gerals:
Y = 4 3 3 3 (Muito importante)
2 |para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de estrutura da norma é importante como critério para .
3 |priorizag@o dos subprocessos? 3 3 1 2 (Importante) 5. Requisitos de estrutura
O requisito de pessoal da norma € importante como critério para
4 priorizacdo dos subprocessos? : 4 0 3 {Multa nportants)
O requisito de instalagGes e condicdes ambientais da norma é
X iy P & 6 4 0 3 (Muito importante)
5 |importante como critério para priorizacao dos subprocessos?
O requisito de equipamentos da norma € importante como critério para
6 |priorizacio dos subprocessos? ’ 3 9 3 (Mo importate) 6. Requisitos de recursos
O requisito de rastreabilidade metrologica da norma € importante como
27 ey 7 2 1 3 (Muito importante)
7___|critério para priorizacao dos subprocessos?
O requisito de produtos e servigos providos externamente da norma é 7 3 0 3 (Muito importante)
8 importante como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de andlise critica de pedidos, propostas e contratos da 6 4 0 3 (Muito importante)
9 norma é importante como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de selecao, verificagao e validagao da norma é importante
10 |como critério para priorizag@o dos subprocessos? A i ! e B
O requisito de registros técnicos da norma é importante como critério : P ilto &
11 |para priorizacdo dos subprocessos? L 3 {Muitio Importants)
O requisito de avaliagao da incerteza de medi¢ao da norma é Resultado bimodal - ndo considerar
12 |importante como critério para priorizacdo dos subprocessos? 4 4 2 consenso 7. Requisitos de processo
O requisito de garantia da validade dos resultados da norma é
13 |importante como critério para priorizagao dos subprocessos? 8 ! 1 gt rporknie)
O requisito de relato de resultados da norma é importante como critério 2 “ ) Resultado bimodal - ndo considerar
14 |para priorizagdo dos subprocessos? consenso
O requisito de reclamagdes da norma é importante como critério para i 4 2 Resultado bimodal - ndo considerar
15 P 30 dos st ? consenso
O requisito de trabalho nao conforme da norma € i como Resultado bimodal - ndo considerar
16 |critério para priorizagdo dos subprocessos? 3 3 o consenso
O requisito de documentagao do sistema de gestao da norma €
b i g o 4 5 1 2 (Importante)
17__|importante como critério para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de controle de documentos da norma é importante como
i = 4 5 1 2 (Importante)
18 |critério para priorizacao dos subprocessos?
O requisito de controle de registros da norma é importante como
19  |critério para priorizag@o dos subprocessos? 3 5 2 )
ai % g : 2 8. Requisitos do Sistema de
O requisito de agdes para abordar riscos e oportunidades da norma é 9 1 0 3 (Muito importante) Gestio
20 |importante como critério para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de agoes corretivas da norma é importante como critério
21 |para priorizag@o dos subprocessos? A G 4 )
O requisito de auditorias internas da norma é importante como critério & 3 P 3 (Multo importante)
22 |para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de analise critica da norma é importante como critério para g - i 2 ok
23 |priorizacao dos subprocessos? (Muto Importante)
Cabe ressaltar o objetivo da pesquisa - priorizag3o de processos para andlise de risco
a0 resultado do ensaio para determinagdo da poténcia da vacina contra Hepatite B.
Na segunda rodada do questionario deve ser ressaltada essa prespectiva para evitar
que os pontos sejam avaliados considerando apenas a fungdo de requisitos
obrigatérios

Fonte: A autora (2024).

Pode-se observar na Figura 16, que para as 23 perguntas elaboradas, somente

em cinco delas houve um consenso de pelo menos 70% dos especialistas.

Como nao houve consenso para a maioria das perguntas, foi elaborado, via

Excel, uma nova planilha (apéndice C), com os mesmos parametros, mas foi solicitado

aos especialistas que considerassem o objetivo da pesquisa: priorizacdo de

subprocessos para analise de risco ao resultado do ensaio para determinagéo da

poténcia da vacina contra Hepatite B.

Foi solicitado que os especialistas analisassem, no momento de resposta da

pesquisa, 0 impacto ao resultado desse ensaio em funcdo do ndo cumprimento do
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requisito especificado na pesquisa. Nessa nova planilha, ha um campo de observacgao
em cada pergunta para que o especialista possa fazer comentarios, se necessario.

Na segunda rodada do questionario, foi ressaltada essa perspectiva para evitar
que os pontos fossem avaliados considerando apenas a fungdo de requisitos
obrigatérios normativos, pois dessa forma, todos os requisitos seriam considerados
muito importantes. O resultado da primeira rodada foi encaminhado aos especialistas,
junto com o formulario para avaliagéo.

Avaliando o resultado da segunda rodada, considerando consenso as
respostas de pelo menos 70% dos especialistas com resultado 3 (muito importante),
das 23 perguntas, houve consenso dos especialistas em nove, melhorando o

resultado da primeira rodada (figura 17).
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Figura 17 - Resultado da 2a rodada Delphi: resposta dos especialistas ao formulario

enviado

Etapas de definigao de critérios para avaliagao de subprocessos

Segund - encaminhada em bro de 2022 Método Delphi /Escala Likert - 3 niveis
10 especialistas consultad
= E— liacio dos Jalistas - Totalizagio por Avaliacdo de
e 3 (Muito 2 (Importante) | 1 (semip Moda (nivel mais fi ) Capitulo da 17025
O requisito de imparcialidade da norma é importante como

1 critério para priorizacdo dos subprocessos? 4 0 LA ) 4R gerais
O requisito de confidencialidade da norma é importante como 5 2 2(im nte) )

2 |critério para priorizacdo dos subprocessos? "

O requisito de estrutura da norma é importante como critério =

3 para priorizacdo dos subprocessos? 5 3 2 (Importante) 5. Requisitos de estrutura
O requisito de pessoal da norma é importante como critério

4  |para priorizagdo dos subprocessos? 2 B AR EET)

O requisito de instalagdes e condicdes ambientais da norma é 1 0 3 (Muito importante)

5 importante como critério para priorizacdo dos subprocessos?

O requisito de equipamentos da norma é importante como

6 |critério para priorizacdo dos subprocessos? A o 3 (Muito importante) 6. de recursos
O requisito de rastreabilidade metrolégica da norma é 2 0 3 (Muito importante)

7 |importante como critério para priorizacao dos subprocessos?

O requisito de produtos e servigos providos externamente da

norma é importante como critério para priorizagao dos 2 0 3 (Muito importante)
8  |subprocessos?

O requisito de analise critica de pedidos, propostas e

contratos da norma é importante como critério para 1 2 3 (Muito importante)

9  |priorizagdo dos subprocessos?

O requisito de selecao, verificagao e validagao da norma é 4 0 3 (Muito importante)

10 [importante como critério para priorizacao dos subprocessos?

O requisito de registros técnicos da norma é importante como

11 [critério para priorizacao dos subprocessos? 3 2 3 (Multo/lmportante)
O requisito de avaliagao da incerteza de medicdo da norma é 4 1 3 (Muito importante)

12 |importante como critério para priorizacdo dos subprocessos? 7. dé processo
O requisito de garantia da validade dos resultados da norma é 2 0 3 (Muito importante)

13 |importante como critério para priorizacao dos subprocessos?

O requisito de relato de resultados da norma é importante 4 2 _1eos

14  [como critério para priorizacao dos subprocessos? consenso
O requisito de reclamagoes da norma é importante como

15 [critério para priorizacao dos subprocessos? 5 3 Zlpportante)

O requisito de trabalho nao conforme da norma é importante 2 1 3 (Muito importante)

16 [como critério para priorizacao dos subprocessos?

O requisito de documentacao do sistema de gestao da norma

é importante como critério para priorizagao dos 7 2 2 (Importante)
17  |subprocessos?

O requisito de controle de documentos da norma é importante 8 1 2 (Importante)
18  |como critério para priorizacdo dos subprocessos?

O requisito de controle de registros da norma é importante 7 1 2 (Importante)

19  |como critério para priorizagao dos subprocessos? 8.Req do Sistema de
O requisito de acdes para abordar riscos e oportunidades da Gestdo
norma é importante como critério para priorizagao dos 0 1 3 (Muito importante)

20 |subprocessos?

O requisito de agdes corretivas da norma é importante como 5 0 Resultado bimodal - ndo c

21 [critério para priorizagdo dos subprocessos? consenso
O requisito de auditorias internas da norma é importante 5 0 Resultado bimodal - ndo considerar

22 |como critério para priorizacdo dos subprocessos? C
O requisito de andlise critica da norma é importante como

st e i 2 Muito im)
23 |critério para priorizacdo dos subprocessos? 3 Bk oporente]

Cabe ressaltar o objetivo da pesquisa - priorizagao de processos
para andlise de risco ao resultado do ensaio para determinagdo da
poténcia da vacina contra Hepatite B. Na segunda rodada do
questiondrio deve ser ressaltada essa prespectiva para evitar que os
pontos sejam avaliados considerando apenas a fungdo de requisitos
obrigatérios normativos.

Fonte: A autora (2024).
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Analisando os resultados da segunda rodada, percebeu-se que alguns
especialistas fizeram consideragdes importantes no campo “observacdo” do
formulario e, por isso, decidiu-se incorporar essas observacées no formulario a ser
encaminhado para a terceira rodada da pesquisa com o0s especialistas, sendo o
mesmo formulério da segunda rodada, incorporando as observagdes feitas pelos
especialistas (apéndice D e apéndice E). S6 foram consideradas as perguntas que
nao obtiveram o consenso dos especialistas. Os especialistas relataram que as
observagdes dos outros especialistas ajudaram muito na hora de responder as
perguntas. Na Figura 18 € possivel ver o resultado da 32 rodada.

Figura 18 - Resultado 32 rodada Delphi: resposta dos especialistas ao formulario

enviado

Etapas de defini¢cdo de critérios para avaliagdo de subprocessos

Terceira pesquisa - encaminhada em setem-
bro de 2022 Método Delphi /Escala Likert - 3 niveis

10 especialistas consultados

Avaliagao dos especialistas -
Totalizagdo por pergunta

Avaliagao de Consenso

n°® Pergunta
Moda (nivel mais frequente)

O requisito de imparcialidade da norma é
1 importante como critério para priorizagédo dos
subprocessos?

O requisito de confidencialidade da norma é
2 importante como critério para prioriza¢éo dos
subprocessos?

Resultado bimodal - ndo considerar|
consenso

O requisito de estrutura da norma & importante
3 como critério para priorizagdo dos subproces- 2 5 3 2 (Importante)
s0s?

O requisito de selego, verificagdo e valida-
10 |c¢do da norma é importante como critério para 9 1 0
priorizagdo dos subprocessos?

O requisito de registros técnicos da norma &
1 importante como critério para priorizagédo dos 7 3 0
subprocessos?

O requisito de avaliagdo da incerteza de medi-
12 | ¢&o da norma é importante como critério para 8 1 1
priorizagdo dos subprocessos?

O requisito de relato de resultados da norma é
14 |importante como critério para priorizagdo dos 1 7 2 2 (Importante)
subprocessos?

O requisito de reclamagdes da norma é
15 |importante como critério para priorizagdo dos 2 4 4
subprocessos?

Resultado bimodal - ndo considerarj
consenso

O requisito de agbes corretivas da norma é
21 |importante como critério para priorizagédo dos 3 6 1 2 (Importante)
subprocessos?

O requisito de auditorias internas da norma é
22 |importante como critério para priorizagdo dos 1 7 2 2 (Importante)
subprocessos?

O requisito de analise critica da norma &
23 |importante como critério para priorizagdo dos 2 5 3 2 (Importante)
subprocessos?

Fonte: A autora (2024).
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Pelo resultado da terceira rodada, é possivel ver que nao havera necessidade
de elaboracao da quarta rodada e que a pesquisa foi finalizada ap6s avaliagdo desse
resultado, comprovando o potencial da técnica como possibilidade de articulacao das
abordagens qualitativas, sendo a interacdo entre os especialistas nas diferentes
rodadas um dos pontos mais relevantes (Massaroli et al., 2017). Consolidando o
resultado das trés rodadas, considerando a resposta “muito importante” para as
perguntas e consenso de pelo menos 70% dos especialistas, temos 0s seguintes
requisitos selecionados para elaboracao dos critérios, conforme descrito na Figura 19.

Figura 19 - Requisitos selecionados ap6és resultado Delphi para elaboracdo dos
critérios para classificagao de subprocessos

| fagio dos especialistas - 3 |
| Ao final da Terceira rodada ‘

n° | - |Pergunta - 3 {Muito importante) - Capitulo da 17025 i
O requisito de pessoal da norma € importante como critério
4 para priorizacio dos subprocessos?

O requisito de instalactes e condi¢es ambientais da norma
& importante como critério para priorizacéo dos 9
5 subprocessos?
O requisito de equipamentos da norma é importante como

6 critério para priorizacdo dos subprocessos? < 6. Requisitos de recursos
O requisite de rastreabilidade metrol6gica da norma &

8

importante como critério para priorizacdo dos 9
7 |subprocessos?

O requisito de produtos e servigos providos externamente da
norma e importante como critério para priorizacao dos 8
g subprocessos?

O requisito de andlise critica de pedidos, propostas e
contratos da norma & importante como critério para 7
9 priorizacéo dos subprocessos?

0 requisito de selecdo, verificacio e validacdo da norma é
importante como critério para priorizacdo dos 9
10 |subprocessos?

O requisito de registros técnicos da norma & importante
11 |como critério para priorizacéio dos subprocessos?

O requisito de avaliacéio da incerteza de medicéio da norma 7. Requisitos de processo
& importante como critério para priorizagdo dos 8
12 |subprocessos?

O requisito de garantia da validade dos resultados da norma
& importante como critério para priorizagdo dos 8
13 [subprocessos?

O requisito de frabalho néo conforme da norma € imporiante 7
16 |como critério para priorizac&o dos subprocessos?

O requisito de acdes para abordar riscos e oporiunidades
da norma € importante como critério para priorizacéo dos 9 8. Requisitos do Sistema de Gestdo
20 subprocessos?

Obsemnvagoes: Considerando apenas os requisitos avaliados como "Muito Importantes"”

Considerando para consenso 70% do total de avaliagdes

Vale ressaltar o impacto do encaminhamento das observacdes dos especialistas na terceira
rodada

Importante ressaltar que o foco @ o resultado analitico em si.

Fonte: A autora (2024).

A partir desse resultado, os novos critérios para reclassificacdo dos
subprocessos foram criados com foco na ABNT NBR ISO/IEC 17025, conforme

descrito no item a seguir.
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4.1.1 Adaptacao da proposta de classificacdo de processos do Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz para os subprocessos analiticos, com foco na ABNT NBR
ISO/IEC 17025

Para classificacao dos subprocessos organizacionais finalisticos foi utilizado o

descrito no
Quadro 10.
Classificacao Resultado Final
Essencial Resultado maior ou igual a 2,2
Relevante Resultado maior ou igual a 1,6 e menor que 2,2
Necessario Resultado menor que 1,6

O subprocesso “analisar amostras” foi avaliado considerando os pontos mais
significativos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 (capitulos), tendo como foco principal o
item 7.7 (garantia da validade dos resultados). Esses pontos mais significativos foram
determinados a partir de consenso nas consultas feitas a especialistas (Método
Delphi), considerando o resultado de trés rodadas.

Considerando a classificacdo do risco, os seguintes requisitos foram
estabelecidos como critérios para a classificacdo dos subprocessos analiticos,
conforme Quadro 19.
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Quadro 19 - Requisitos selecionados para elaboracao dos critérios para classificacao

dos subprocessos de acordo com os capitulos da norma ABNT NBR

ISSO/IEC 17025:2017

Pergunta

Muito
importante

Capitulo
norma ABNT
NBR ISO/IEC
17025:2017

O requisito de pessoal da norma é importante como critério para
priorizagao dos subprocessos?

80%

O requisito de instalagbes e condicbes ambientais da norma é
importante como critério para priorizagao dos subprocessos?

90%

O requisito de equipamentos da norma € importante como critério
para priorizacao dos subprocessos?

90%

O requisito de rastreabilidade metrol6gica da norma é importante
como critério para priorizagao dos subprocessos?

90%

O requisito de produtos e servigos providos externamente da
norma € importante como critério para priorizacdo dos

subprocessos?

80%

6. Requisitos
de recursos

O requisito de selecao, verificagdo e validacdo da norma é
importante como critério para priorizacdo dos subprocessos?

90%

O requisito de avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da norma é
importante como critério para priorizagcao dos subprocessos?

80%

O requisito de garantia da validade dos resultados da norma é
importante como critério para priorizacdo dos subprocessos?

80%

O requisito de trabalho ndo conforme da norma é importante
como critério para priorizagao dos subprocessos?

70%

O requisito de andlise critica de pedidos, propostas e contratos
da norma é importante como critério para priorizagdo dos

subprocessos?

70%

7. Requisitos
de processo

O requisito de acgbes para abordar riscos e oportunidades da
norma ¢é importante como critério para priorizacao dos

subprocessos?

90%

8. Requisitos
do Sistema
de Gestao

Fonte: A autora (2024).
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Os niveis para reclassificacdo de subprocessos, com a perspectiva do risco,

consideram a maior nota associada ao maior risco e foram baseados em trés capitulos
presentes na norma ABNT NBR ISO / IEC 17025: 2017 (6. Requisitos de Recursos;
7. Requisitos de Processo; 8. Requisitos do Sistema de Gestao) conforme descrito

nos quadros 20, 21 e 22 elaborados nesse estudo.

Quadro 20 - Niveis para requisitos de recursos

Niveis para requisitos de recursos

Nota

Laboratorio/Instituigdo possui mecanismos implementados de garantia de

recursos para:

pessoal / instalacbes e condicdes ambientais / de equipamentos /

rastreabilidade metrolégica / aquisicao de produtos e servicos adequados

Laboratério/Instituicio em fase de implementacdo de mecanismos de

garantia de recursos para:

pessoal / instalacdes e condicdes ambientais / de equipamentos /

rastreabilidade metrolégica / aquisicdo de produtos e servicos adequados

Laboratério/Instituicdo ndo possui mecanismos de garantia de recursos

para:

pessoal / instalacbes e condicdes ambientais / de equipamentos /

rastreabilidade metrolégica / aquisicao de produtos e servicos adequados

Fonte: A autora (2024).




Quadro 21 - Niveis para Requisitos de Processos

Niveis para requisitos de processos Nota

Laboratorio/Instituigdo possui mecanismos implementados de garantia

para:

selecdo, verificagdo e validagdo de métodos analiticos / avaliagdo de| 1
incerteza de medigéo / garantia de validade de resultados / analise critica

de pedidos, propostas e contratos / trabalho ndo conforme

Laboratério/Instituicao em fase de implementacdo de mecanismos de

garantia para:

selecdo, verificagdo e validacdo de métodos analiticos / avaliacdo de| 2
incerteza de medigcao / garantia de validade de resultados / analise critica

de pedidos, propostas e contratos / trabalho ndo conforme

Laboratorio/Instituigdo ndo possui mecanismos de garantia para:

selegéo, verificagdo e validagcdo de métodos analiticos / avaliacdo de
incerteza de medicao / garantia de validade de resultados/ anélise critica

de pedidos, propostas e contratos / trabalho ndo conforme

Fonte: A autora (2024).

Quadro 22 - Niveis para Requisitos de Sistema de Gestao

Niveis para requisitos de sistema de gestao Nota

Laboratério/Instituicao possui mecanismos implementados de garantia de:

acoes para abordar riscos e oportunidades

Laboratorio/Instituigio em fase de implementacdo de mecanismos de
garantia de: 2

aclOes para abordar riscos e oportunidades

Laboratério/Instituicao ndo possui mecanismos de garantia de:

acoOes para abordar riscos e oportunidades

Fonte: A autora (2024).
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Seguindo a légica da metodologia da CGU, do TCU e do Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz, o resultado final para avaliagdo do subprocesso serd a média
aritmética simples do resultado dos niveis para requisitos de recursos, processos e

sistema de gestao.
Equacéo 6 - Classificagao final do subprocesso

Y. notas das 3 avaliacbes

CF
3

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2019).

Sendo:
CF: Classificacao final do subprocesso

Y. notas das 3 avaliagoes = Média aritmética das notas da avaliacdo dos trés niveis para

requisitos de recursos, processos e sistema de gestao.

A partir dai, o subprocesso “analisar amostras” foi reclassificado, utilizando o
mesmo critério do

Quadro 10, visto que o foco principal é o resultado dos ensaios, conforme resultado

Classificacao Resultado Final
Essencial Resultado maior ou igual a 2,2
Relevante Resultado maior ou igual a 1,6 e menor que 2,2
Necessario Resultado menor que 1,6

constante da Figura 20.

Figura 20 - Planilha de reavaliacdo do subprocesso analisar amostras - critérios
baseados nos capitulos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
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Avaliacdo de Subprocesso (Requisitos ABNT NBR. ISO /IEC 2017:17025)
Analisar amostras

1. Requisitos de recursos
Ayaliacdo Qualitativa 2- Requisitos de processos

3 Requisitos de sistema de gestéo
Média aritmética 1

o o= o
2}

Resultados (Classificacdo do processo) ‘ Relevante ‘

Fonte: A autora (2024).

Pode-se perceber que, pelos critérios novos, a classificacdo do subprocesso
“analisar amostras” foi alterada, sendo considerado menos critico.

A condicdo de ensaio acreditado ja se reflete nessa classificacdo, pois um
ensaio acreditado apresenta risco menor aos resultados analiticos, constituindo-se um
diferencial competitivo e melhoria da organizacao interna, como foi demonstrado na
aplicacao dos critérios baseados nos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:
2017 (Cota; Freitas, 2013).

Como ja haviamos considerado o resultado anterior para mapeamento desse
subprocesso, ndo havera alteracdo na conducao do trabalho em funcao desse novo
resultado, mas é fundamental que essa nova forma de avaliacdo de critérios para
classificagao de subprocesso seja considerada, visto que o trabalho, embora seja um
estudo de caso no INCQS e considerando um ensaio acreditado, podera ser aplicado

em qualquer laboratério de ensaio, acreditado ou néo.

4.1.2 Mapeamento dos subprocessos do processo controlar a qualidade de produtos

Apbs a classificacdo e priorizacdo dos processos/ subprocessos, foram

mapeados, para fins desse trabalho, trés subprocessos:

1- Atender ao programa anual de vacinas NT-PB

2- Receber e cadastrar amostras

3- Analisar amostras

O mapeamento de cada subprocesso foi feito com o auxilio dos profissionais
do Servigco de Planejamento, da VDQuali e das areas especificas do INCQS.

Os subprocessos do processo controlar a qualidade de produtos sujeitos a Visa

foram mapeados, conforme relacionado nas



Figura 21,Figura 22 eFigura 23.

Figura 21 - Mapa do subprocesso atender ao Programa Anual de Vacinas NT- PB
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Fonte: A autora (2024).

Figura 22- Mapa subprocesso Receber e Cadastrar Amostras
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Figura 23 - Mapa subprocesso Analisar Amostras

Expedi
Encaminhar
amostras e laudos
documentos

Enviar amostras e
documentos
Requerente externo

g [:ﬁ e

Distribuir Amostras
processose
amostras

Receber - "D Fechare
processos

arquivar
Processo de anilise processo
de amostua

Secretaria NT

NT-PB Demais NT

om
exigéncia

Solicitar
cumprimento
de exigéncias

[omorome] (L2 )

Concluir Emitir laudo
analise finale
i certificadode |
laboratorial rricad .

Coordenagio NT

g
2 :
§ = -
k Cancelar HARPYA
PU1010.003 processo
Realizar )
analises Emitir laudo
laboratoras
HARPYA
Expedir
documentos

Secretarla
Executiva

Encaminhar
pama
assinatura

v 1

B2

Diregio

P

@ F’T:Ddeler

Fonte: A autora (2024).



100

Essa etapa de mapeamento dos processos, como parte da metodologia de
desenvolvimento do modelo da tese, foi fundamental para facilitar a visualizacdo dos
processos estudados, suas interacbes com outras areas e como facilitador da
implementacdo do modelo de gestao proposto. O uso do mapeamento de processos
permite a padronizacéo, fazendo com que o conhecimento das informagdes flua de
forma mais transparente. E considerada uma inovacao, a possibilidade de trabalhar
os riscos do processo dentro da etapa de mapeamento, pois a gestao de riscos é uma
demanda, relativamente, nova no servigo publico (Costa; Moreira, 2018).

4.2 Aplicacao das etapas do processo de avaliacao de riscos e oportunidades

no caso selecionado, considerando os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017

4.2.1 Realizacao da analise do contexto interno e externo da organizacao

Os objetivos e a partes interessadas dos subprocessos relacionados ao

processo controlar a qualidade de produtos foram definidos pelos especialistas, com

base em suas experiéncias e conhecimento técnico.

Essa etapa é fundamental para estabelecimento do ambiente onde a gestao de
risco sera aplicada, sendo uma das partes iniciais do processo de gestao de risco,
conforme descrito na Figura 4.

Essa etapa da andlise do contexto interno e externo € importante porque
determina o ambiente no qual a organizagao procura definir e alcancar seus objetivos,
sendo os fatores organizacionais uma possivel fonte de risco. A definicdo das partes
interessadas e do objetivo de cada processo é fundamental para o entendimento do
cenario (Associagao Brasileira de Normas Técnicas, 2018).

4.2.1.1 Subprocesso atender ao programa anual de vacinas NT-PB

Objetivo: atender as solicitagdes para realizacao de ensaios do PNI

Partes interessadas relacionadas: PNI, Ministério da Saude (aplicacdo), cidadao,
Anvisa (regulacao)

Partes interessadas internamente sao: os laboratérios, os ndcleos técnicos e a
Direcao
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4.2.1.2 Subprocesso receber e cadastrar amostras

Objetivos: receber, analisar o item de ensaio recebido, registrar as condicoes,
esclarecer as duvidas com os nucleos técnicos, cadastrar e distribuir as amostras
destinadas ao PNI.

Partes interessadas relacionadas a esse processo externamente sao: o
PNI, Ministério da Saude (aplicacao), cidadao e Anvisa (regulagao)

Partes interessadas internamente sao: os laboratérios e os nucleos

técnicos.

4.2.1.3 Subprocesso analisar amostras

Objetivos: verificar as condicbes da amostra recebida, preparar a amostra,
analisar as amostras e emitir os resultados.

Partes interessadas relacionadas a esse processo externamente sao: o
PNI, Ministério da Saude (aplicacao), cidadao e Anvisa (regulagao)

Partes interessadas internamente sao: os laboratérios, os nucleos técnicos
e a Direcao.

O resultado da analise do contexto interno e externo encontra-se na Figura 24.
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Figura 24 - Matriz SWOT- andlise do contexto interno e externo para cada
subprocesso

PROCESSO: CONTROLAR A QUALIDADE DE PRODUTOS

Atender ao programa anual de vacina
NT-PB

Receber e cadastrar amostras

Analisar amostras

Fonte: A autora (2024).
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A analise SWOT permitiu a visualizagao do panorama global dos pontos fortes
e pontos fracos do ambiente interno e das oportunidades e ameacas do ambiente
externo, de cada subprocesso estudado, sendo essa etapa fundamental para
identificacdo dos riscos e oportunidades que possam afetar o cumprimento dos
objetivos, facilitando o entendimento desses pontos com maior clareza (Menezes et
al., 2022).

Nogueira et al. (2017) demonstraram a importancia da utilizagdo da matriz
SWOT como parte do processo de avaliacao de riscos na andlise de contexto interno
e externo para identificacdo dos riscos de forma a garantir o detalhamento do
ambiente organizacional, estabelecendo metas e antecipando as situacdes de riscos
para que fossem tratadas a tempo.

Segundo Casemiro et al. (2022), o uso da matriz SWOT auxilia no processo de
desenvolvimento de estratégias, sendo aplicada para formulacao dessas estratégias
e de acdes. A matriz SWOT é um apoio ao processo de gestdo, permitindo aos
gestores analisarem o0 ambiente em que sua instituicao esta inserida, identificando os

pontos que necessitam de intervencao e as oportunidades.
4.2.2 Selecao das técnicas que serao utilizadas no estudo
OQuadro 23 define a selecao da técnica/ferramenta adequada para cada etapa

do estudo. A escolha da técnica para cada etapa de constru¢cdo do modelo gerou o

resultado (Quadro 23) parcial, sendo essa etapa fundamental para o resultado final.
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Quadro 23 - Selecao da técnica/ferramenta adequada para cada etapa do estudo

Etapa do estudo

Técnica / Ferramenta selecionada

Classificagao dos processos e priorizacao

Metodologia TCU / CGU e Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz

subprocessos pelos requisitos da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Mapeamento dos processos Bizagi
Andlise do contexto interno e externo SWOT
Elaboragao dos critérios para priorizagéo dos | Delphi

Classificagao dos subprocessos e priorizagao

Adaptado pelo autor

ldentificagcdo de riscos e oportunidades a
partir da SWOT

Brainstorming (informal)

ldentificagcdo de riscos e oportunidades a
partir da leitura do POP 65.3430.033 rev.12

Brainstorming (informal)

Determinagdo das causas e consequéncias a
partir da SWOT

Brainstorming (informal)

Determinagdo das causas e consequéncias a
partir da leitura do POP 65.3430.033 rev.12

Bow tie

Avaliagao de risco: calculo dos niveis de risco

Matriz de probabilidade/consequéncia

(impacto)

Classificacao dos riscos

Metodologia TCU / CGU e Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz

Priorizag@o dos riscos

Matriz de risco- Guia de Gestdao de Risco

Fiocruz

Avaliagao dos controles internos existentes

Metodologia TCU / CGU e Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz

Fonte: A autora (2024).

4.2.3 Identificagdo, analise e avaliagdo dos riscos e das oportunidades de cada

subprocesso

A partir da selecao do processo e dos subprocessos prioritarios e da avaliacdo

criteriosa de cada um, foi definida uma lista de eventos que possam evitar, atrasar,
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prejudicar ou impedir o cumprimento dos objetivos do processo ou de suas etapas
criticas, além das oportunidades.

A identificacdo dos riscos e oportunidades com base nos requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 para cada subprocesso foi realizada por
Brainstorming (informal), a partir da matriz SWOT. O risco identificado foi
correlacionado ao requisito correspondente da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:
2017. A andlise das causas e das consequéncias dos riscos e oportunidades, também,
foi realizada por meio do Brainstorming (informal) com os especialistas. Para fins
desse estudo, nao foi realizada a analise de causa para as oportunidades.

De acordo com Genk et al. (2023), a etapa do Brainstorming objetiva coletar
informacgdes e afirmacdes sobre o assunto em questao com especialistas da area de
estudo. Os participantes sdo incentivados a dar sua opinido de forma livre e informal
e todas as ideias sao consideradas. Os resultados dessa etapa estao disponiveis nas
Figura 25, Figura 26, Figura 27 e Figura 28.
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Figura 25- Identificagdo de riscos e oportunidades para o subprocesso atender ao

programa anual de vacinas NT-PB

PROCESSO: CONTROLAR A QUALIDADE DE PRODUTOS

SUB PROCESSO: ATENDER AO PROGRAMA ANUAL DE VACINAS NT-PB
OBJETIVO: Atender as solicitagbes para realizagéo de ensaios do PNI
PARTES INTERESSADAS: PNI, MS (APLICACAO), CIDADAO, ANVISA (REGULAGAO)
PARTES INTERESSADAS INTERNAMENTE: LABORATORIOS, NTS E DIRECAO

AMBIENTE INTERNO
PONTOS FORTES OPORTUNIDADE CONSEQUENCIA
Participagdo nas
Atuagdo no discussdes para o Interferéncia nos acordos
Programa desde o | estabelecimento dos entre as instituiges de forma
seu inicio (analise |programas de controle de | a compatibilizar demandas e
de produtos) vacinas. Possibilidade de | capacidade estrutural
entrada de recursos
Relevancia institucional / Melhori idad
Exclusividade Possibilidade de entrada de| . .dal
recursos
Liberagdo de lotes o .
- possbilidade de | Fonte adicional de recursos| Meioria da capacidade
cobranca (privado)
NORMA 1 RISCO/EVENTO CAUSA CONSEQUENCIA
1- Os Nt's tém que
g Sistematica falha de
buscar informacio Laboratério ndo tem como se
com a COADI (Ex.: 71 N3o conseguir atender ao cliente oomumaao)(sem SR—————-——,
qts lotes de vacina) Reaiecid
2- Exclusividade
N3o atendimento das expectativas
como provedor de do cliente. Anslise pode n3o Rede de laboratérios | . jradq incompleto (sem perda da
servigos de analise 7.1e86.2 oficiais nio faz
no caso das :"m do - ¢ controle de vacinas Sha
i Qual produto
Processos internos
::;‘”‘:e“ - B 30 para efetivar | S€fnIdo8 para o Cliente insatisfeito / inexisténcia de
iininghe 862 iy e tratamento do cliente| retorno para a melhoria dos processos|
:_z“e exz:::n&o 8 malhories dos processos ndo estdo adequados | internos
e ndo sdo efetivados
. IComprometimento da confiabili-
4-Analisar Pedido |, , ;¢ s normatoda  Hade dos resultados, insatisfagdo [0 COMEMPIa | oo itado duvidoso
(aleatoriedade) Hos di todas as amostras
ientes
AMBIENTE EXTERNO
CONSEQUENCIA
Fonte adicional de
recursos,
na midia (Imagem
institucional), posicdo
politica favoravel, Melhoria
Ampliagio do da capacidade institucional
escopo de atuagdo| (recursos humanos/
recursos técnicos),
melhoria na concluso
dos resultados, melhor
atendimento as partes
interessadas
AMEACAS NORMA 1 RISCO/EVENTO CAUSA CONSEQUENCIA
5- Falta da Néo conseguir atender ao
participagao cliente, falta de recursos para
do INCQS no 7.1 execugdo da demanda, atrasos | Decis8o dos orgdos| Completude do atendimento
estabelecimento . / imposssibilidade de realizagdo | envolvidos comprometida
do Programa Anual| de andlise critica da demanda
de Vacinas em tempo habil
6- RDC390 (hoje Abert RDC
temos exclusivi- 71.86 Perder o cliente para uma 390 B Imagem institucional
dade, com a RDC Rt possivel concomréncia Iabor:l::'m comprometida
perderiamos)

Fonte: A autora (2024).
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Figura 26 - ldentificacdo de riscos e oportunidades para o subprocesso receber e

PROCESSO: CONTROLAR A QUALIDADE DE PRODUTOS

SUB PROCESSO: RECEBER E CADASTRAR AMOSTRAS

OBJETIVO: Receber , analisar o item de ensaio, registrar condigdes, esclarecer davidas com os NTs,
cadastrar e distribuir as amostras destinadas ao PNI

PARTES INTERESSADAS EXTERNAS: PNI, MS (APLICAGAO), CIDADAO,

ANVISA (REGULAGAO)

PARTES INTERESSADAS INTERNAS: LABs, NTs

AMBIENTE INTERNO
PONTOS FORTES OPORTUNIDADE CONSEQUENCIA
Possibilidade de
C A Pproveitar os recursos
. "::;o 24 1 (h:" Fiocruz para o INCQS, Melhoria da capacidade
lnNCOamS Y ficiado) disponibilidade de pnstitucional
tendimento 24h para o
NCQS
u‘ “e" m““"’":s' ﬂo'b “da9“° Viabilizago do controle das
-nfonnagé'ogmfemte i nalises em todas as suas
[Flstema Harpys bnalises (rastreabiidadel” >Pas- dados armazenados,
e dados e identificagio controlados, integrados e
dos itens) i
Melhoria dos processos Melhoria da capacidade
‘ f " do préprio sistema, jnstitucional, solugdo para
Rn:a da de ransferéncia do vacancia por aposentadoria
(RH) conhecimento, formagao para continuidade da
de substitutos rﬁvidade
PONTOS FRACOS | REQUISTTO NORMA RISCO/EVENTO CAUSA CONSEQUENCIA
Resposta dos NT's para ! o
i0 aos laboratérios 62.1 JAumento do tempo de Alguns profissionais ndo anaqﬁ;gﬂ:idodenw
comunicagdo/acio com a - pnalise ktuam de acordo com o SGf_ P o age
CRA) nstitucional
Fah. d° Iml d:: iad Atividades feitas por Nao implementacdo de Retrabalho e aumento
relaci o & Gest3 do“ 6.2 profissionais ndo praticas de gestdo de RH/ de tempo de entrega de
hecimento (RH) ualificados conhecimento resultados
. Falta de melhoria, falta . Falhas de processo,
Relacionamento com o Nao cumprimento das .
" L 6.2.1 e detecgdo de falhas no ibuicdes f lizad nsatisfacio do cliente
e . processo rtn . Lern resolugdo
AMBIENTE EXTERNO
OPORTUNIDADES CONSEQUENCIA
CRA/estrutura- Ampliagdo Recursos para melhoria
bo atendimento das atividades
AMEACAS a nnumilmluuu A RISCO/EVENTO CAUSA CONSEQUENCIA
Falta de treinamento
g de pessoal, ndo
m“" - ‘."'ﬁ °";'°°° — 74 Receber e distribuir mplementagao da Resultado invalido caso
amostra fora de istematica de verificagdo ndo seja detectado pelo
Fspeciﬁcac&o s condipdes da amostra janalista

Fonte: A autora (2024)
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Figura 27 - Identificagdo de riscos e oportunidades para o subprocesso analisar

amostras

SUB PROCESSO: ANALISAR AMOSTRAS

OBJETIVO: Verificar as condigdes da amostra recebida do PNI, preparar a amostras, analisar as amostras e ERIFICAR AS CONDICOES DA AMOSTRA RECEBIDA
DO PNI PREPARAR AAMOSTRA, ANALISAR AS AMOSTRAS E EMITIR OS RESUTADOS

PROCESSO: CONTROLAR A QUALIDADE DE PRODUTOS

PARTES INTERESSADAS
ERNAS:

EXT g
PNI, MS (APLICAGAO), CIDA-
DAO, ANVISA (REGULAGAO),

PARTES INTERESSADAS
INTERNAS:

LABORATORIOS, NTs,
DIREGAO

R0 s RISCO/EVENTO
PONTOS FRACOS 17025 CAUSA CONSEQUENCIA
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Atraso na analise 71 acordado entre as pedido, n3o saber previamente me o 3
partes 0 que sera encaminhado icado
O laudo depende das andlises .
N cummanoco. e ————
FORTES CONSEQUENCIA Demora na emiss3o dos laudos 74 acordado entre as departamentos e falta de e @ cidadao
partes definigao do tempo médio para icado
liberag3o dos laudos
Continuidade do trabalho Atraso na aquisicao Insatisfagao do cliente,
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Fonte: A autora (2024).
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Figura 28 - Continuacao: Identificacao de riscos e oportunidades para o subprocesso

PROCESSO: CONTROLAR A QUALIDADE DE PRODUTOS
SUB PROCESSO: ANALISAR AMOSTRAS
OBJETIVO: Verificar as condi¢des da amostra recebida do PNI, preparar a amostra, analisar as

amostras e emitir os resultados

PARTES INTERESSADAS EXTERNAS:
PNI, MS (APLICAGAO), CIDADAO, ANVISA (REGU- LABORATORIOS, NTs, DIRECAO

LAGAO), FIOCRUZ

PARTES INTERESSADAS INTERNAS:

AMBIENTE EXTERNO
OPORTUNIDADES CONSEQUENCIA
Transferéncia de t lonla Aumentar a capacidade de acompanhar o

desenvolvimento tecnologico da area

RDC 390 (credenciador nacional)

INCQS participar como credenciador de
laboratérios melhorando a sua imagem

Rede plataforma de calibragao da Fiocruz

Maior capacidade de manutengao do
laboratorio e expansao dos servigos

Inovagaio tecnolégica (Fiocruz)

Maior capacidade de manutengao do
laboratorio e expansao dos servigos

Capacitagao em Vigilancia Sanitaria Qualificagao da forga de trabalho
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N G- laboratorio e expansao dos servigos
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tecnolog implementar novas uma demanda especifica

tecnologias

Fonte: A autora (2024).
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Pode-se perceber que o subprocesso analisar amostras, constante do mapa

presente na Figura 23, é de extrema relevancia para esse estudo. Dentro desse mapa,
h& a atividade “realizar analises laboratoriais” que nao foi mapeada de forma grafica,
com o auxilio do software Bizagi Modeler, pois 0 procedimento operacional padrao do
ensaio, POP 65.3430.033 - Avaliacao da poténcia da Vacina Adsorvida Hepatite B-
recombinante, descreve esse ensaio de forma bem detalhada (Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude, 2023).

Foi realizada uma identificacao dos riscos e oportunidades desse subprocesso
com foco nas etapas descritas no POP 65.3430.033, sob o olhar dos requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, por meio do Brainstorming (informal) com os
especialistas, de forma a complementar o trabalho ja realizado. Nesse caso, a analise
das causas e consequéncias foi feita por meio da técnica Bow Tie, conforme modelo
elaborado nesse estudo constante da figura 29. Essa planilha equivale ao plano de
tratamento de riscos e oportunidades e faz parte do modelo final.

Souza e Souza (2021) deixaram claro em seu estudo a boa utilizagéo da técnica
Bow Tie para as etapas em que foi usada nesse trabalho, sendo usada em diversas
partes do mundo, mas pouco explorada no Brasil. Essa ferramenta oferece uma visao
de diferentes cenarios, deixando claro, graficamente, a identificacdo de causas e
consequéncias.

Para fins desse estudo, foram inseridos na planilha dois riscos identificados
pela analise critica do POP 65.3430.033 e dois riscos e uma oportunidade
identificados a partir da analise de SWOT, conforme figuras Figura 30 e Figura 31.
Seria impossivel, do ponto de vista operacional, inserir todos o0s riscos e
oportunidades identificados para demonstracao do modelo construido na tese,
visando a finalizagdo e fluidez do estudo. O importante foi demonstrar como foi
construido o modelo com apenas alguns exemplos e sempre com o olhar da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

Cabe ressaltar que as legislacées, citadas como resultado da identificacao dos
riscos e oportunidades, foram as vigentes na época da realizacdo da parte pratica
dessa etapa. Pode ser que essas legislacbes tenham sido atualizadas, mas essa
questao néo interfere no resultado do estudo, sendo o0 modelo apenas demonstrativo

e representativo do momento em que foi realizado o Brainstorming.
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Para classificacdo, priorizacdo dos riscos e determinacdo dos niveis de
controle foram utilizadas as mesmas técnicas constantes do Quadro 23 (Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude, 2021).

No plano, hd uma coluna para identificar se o evento de risco foi identificado a
partir da analise SWOT ou identificado a partir da analise do POP 65.3430.033. O
plano de tratamento possui informacdes sobre o0 evento, como data da identificacao,
descricao do evento, tipologia do evento e o requisito da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 relacionado ao evento.

A analise de causas e consequéncias pela técnica bow tie também esta
representada no plano, além da avaliagdo do risco inerente, do risco residual, a
determinacao das acdes e 0 acompanhamento das mesmas, além da avaliacdo da
eficacia das mesmas. Na planilha, hd uma aba explicando toda a parte de aplicacao
da técnica bow tie, facilitando o entendimento dessa aplicagao.

Por desempenharem um papel importante para a sociedade, espera-se que as
instituicdes publicas tenham eficiéncia e eficacia na aplicacao dos recursos colocados
a sua disposicao (Rolim; Rolim, 2013). Pensando nessa questao relevante, os riscos
escolhidos para ilustrar a aplicacdo do modelo séo riscos relacionados a questdes
criticas inerentes ao servico publico: problemas com recursos financeiros € com
pessoal. Como oportunidade, foi utilizada como exemplo, a pandemia ocorrida no ano
de 2020, que foi um grande risco para o planeta, mas, também, trouxe eventos
positivos.

As acgdes estabelecidas para o tratamento dos riscos podem atuar na reducao
da probabilidade (atenuacéo do risco) ou do impacto (contingenciamento do risco) ou
dos dois, simultaneamente (Fundacao Oswaldo Cruz, 2019).

Importante ressaltar que os riscos com baixa probabilidade, mas alto impacto,
devem ser considerados, caso ocorram, pois sdo os chamados “cisnes negros”. Esse
termo foi popularizado por Nassin Nicholas Taleb em seu livro “A légica do cisne
negro”. Acreditava-se na Europa que todos os cisnes eram brancos até ser descoberto
um cisne negro na Australia derrubando essa teoria. Esse tipo de risco de baixa
probabilidade, mas alto impacto é muito comum na complexidade do mundo de hoje
e nao deve ser ignorado (Fundacao Oswaldo Cruz, 2019).

A planilha (Figura 30 e
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Figura 31) possui formulas para execug¢ao dos calculos referentes ao nivel de risco
(impacto X probabilidade) e para avaliagdo dos controles internos (verificagdo do risco
residual), conforme metodologia estabelecida nesse estudo.
Os riscos relacionados as atividades dos laboratérios de ensaio sédo registrados
e tratados ao longo do ano, utilizando a planilha constante das Figura 30 e
Figura 31. Esses riscos foram inseridos na planilha por data. Os eventos de
riscos podem ser identificados de diferentes formas, ndo s6 pela matriz SWOT e pela
analise critica do POP. Seguem alguns exemplos de identificacdo de eventos de
riscos:
a) relatérios de analise critica;
b) néo conformidades de auditorias;
c) indicacdo de membros da forgca de trabalho;
)

d) trabalho ndo conforme e planejamento das acdes corretivas.

Se o nivel de risco calculado na planilha for baixo, cor verde no Quadro 14,
apods a avaliacao do controle interno, ndo € necessario definir agdes. Caso o nivel de
risco calculado seja a partir do nivel médio, cor amarela no Quadro 14, é necessario
estabelecer acdes para tratamento, conforme apetite de risco definido pela alta
direcao no inicio do processo de avaliagao de riscos e oportunidades.

Para fins desse estudo, as acdes foram definidas. Os responséaveis, prazos
de cumprimento, data de finalizacdo e evidéncia de cumprimento nao foram
estabelecidos, pois, além de garantir a confidencialidade das informagdes do objeto
do estudo de caso, ndo havera tempo habil para essa analise. O objetivo principal foi
demonstrar a constru¢édo do modelo.

As acbes tomadas para abordar os riscos e as oportunidades foram
proporcionais ao impacto potencial sobre a validade dos resultados, sendo avaliado
através da analise de impacto/ probabilidade constante da metodologia descrita nesse
estudo.

Uma oportunidade foi, também, apontada na planilha de risco, ndo sendo
necessario estabelecer acbes em todos os casos. O tratamento das oportunidades é
definido de acordo com as prioridades institucionais, pois nem sempre ha recursos
para viabilizacdo. Como constatou Silva et al. (2021), essa questao acaba dificultando
a implementacdo das melhorias identificadas e, consequentemente, pode

comprometer a satisfacao dos clientes, duas diretrizes fundamentais do SGQ.
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A avaliagdo da eficacia dessas acdes sera verificada e registrada em campo

especifico na planilha, sendo preenchido o prazo e a data da avaliagdo de eficacia

nos campos especificos. Caso as acbes nao sejam consideradas eficazes, sera

estabelecido um novo tratamento para os riscos e essa informacéao sera registrada no

campo observacdao da planilha. Esse risco serd monitorado na planilha do ano

seqguinte. A seguir, a descricao de cada campo da planilha:

Data: data em que o risco foi identificado e inserido na planilha;

Evento (risco ou oportunidade): incidente ou ocorréncia de fontes internas
ou externas a organizagdo, que podem impactar a realizacao de objetivos de
modo negativo, positivo ou ambos;

Tipologia do evento: O risco podera ser classificado como: riscos
operacionais, riscos estratégicos, riscos financeiros/orcamentarios, risco de
integridade, riscos legais, riscos politicos, outros e melhorias. No caso de
oportunidades, a opcao “melhorias” devera ser selecionada;

Método de identificacao do evento: Brainstorming a partir da andlise critica
do POP 65.3430.033 ou Brainstorming a partir da analise SWOT;

Requisito normativo relacionado ao evento: capitulo da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025;

Causa: 0 que causou o evento;

Consequéncia: reacao ou efeito que o risco causou;

Impacto: numero conforme a avaliagao estabelecida na sistematica descrita
e legenda na planilha. O nimero esta relacionado a consequéncia, caso o
evento de risco ocorra. Nao aplicavel para oportunidades;

Probabilidade: nimero conforme a avaliacao estabelecida na sistematica e
na legenda na planilha. O nimero esta relacionado a chance de um evento de
risco ocorrer. Nao aplicavel para oportunidades;

Nivel de risco (risco inerente): sera calculado pelo valor do impacto
multiplicado pelo valor da probabilidade. Nao aplicavel para oportunidades;
Controles internos (controle de prevencao pela bow tie): controles
estabelecidos e implementados no sistema de gestdo para minimizar o risco.

Nao aplicavel para oportunidades;



114

Avaliacao de controles internos: numero referente ao fator de avaliagao dos
controles internos, conforme a avaliacdo estabelecida na sistematica. Nao
aplicavel para oportunidades;

Nivel de risco (risco residual): sera calculado pelo valor da avaliacao do
controle interno multiplicado pelo valor do nivel de risco inerente. Nao aplicavel
para oportunidades;

Acao (6es): acdes a serem realizadas para o tratamento dos riscos (quando
aplicavel);

Responsavel (is): Inserir o nome do(s) profissional(is) responsavel(is) pela
execucao da acao ou da(s) SO(s);

Prazo: data limite para o atendimento da (s) agao (oes);

Data de finalizacao: data em que a acao foi finalizada;

Evidéncia: evidéncia de que a acao foi cumprida;

Prazo: prazo para a avaliacao de eficacia;

Observacao: inserir informacdes adicionais, caso seja necessario.
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Figura 29- Aba do plano de tratamento de riscos e implementacao de oportunidades
(figura 30) para analise de causas e consequéncias dos riscos pela técnica

Bow Tie
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Fonte: A autora (2024).
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Figura 30 - Plano de tratamento de riscos e implementagéo de oportunidades (continua)

ATIVIDADE AVALIADA: Ensaio para determinagéio da poténcia da vacina contra hepatite B
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Figura 310 - Plano de tratamento de riscos e implementagéo de oportunidades (conclusao)

BOW-TIE ACOMPANHAMENTO
AVALIACAO RISCO RESIDUAL e 5 = m 5
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0.4 4 N&o se aplica N3o se aplica h;iﬁcsf Nao se aplica N&o se aplica | Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica N&o se aplica
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pessoal para substituicio e criar vagas no concurso plblico

Buscar recursos para acelerar a execucdo das obras de melhorias Diigat:, Bisssbiiangs dezioa
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Risco Baie - RB

Risco Médio - RM

|___Risco Alto- RA
Risco Extremo - RE

Fonte: A autora (2024).
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A sistematica para acompanhamento do plano de tratamento de riscos e
implementacao de oportunidades foi definida como mensal durante o periodo de um
ano. Conforme a gravidade do risco, essa periodicidade de acompanhamento pode
ser reduzida. A sistematica foi criada, mas nao houve tempo de testa-la para fins
desse estudo.

A avaliacao da eficacia das acoes sera realizada dentro do prazo estabelecido
no plano. Caso uma agao necessite de um periodo maior para implementagédo e
avaliacdo da eficacia, essa questdo deve ser descrita no campo observacdo da
planilha e a agédo, assim como o evento de risco, inseridos, novamente, no plano de
tratamento do ano seguinte. Para fins desse estudo, ndo foi possivel verificar essa
sistematica, mas ela ja esta implementada na rotina do INCQS.

A gestao de risco € um processo dindmico, continuo e fundamental para o bom
funcionamento de qualquer organizacao, sendo a capacidade e a competéncia dessa
organizacao essenciais para diagnosticar, priorizar, tratar e monitorar seus riscos
(Kira; Fonseca, 2020). Dessa forma, o acompanhamento do plano de tratamento de
riscos e oportunidades, assim como, a avaliagdo das acbes determinadas no plano,
constituem parte indispensavel do sucesso do modelo de gestdo de risco
estabelecido.

4.2.4 Proposicao do modelo de integracédo da gestao de risco ao SGQ e identificacao
das dificuldades e facilidades encontradas nas etapas de construgdo do modelo

O modelo de integracao da gestao de risco ao SGQ foi construido levando-se
em consideragao os resultados encontrados nesse estudo em todas as etapas
anteriores, sendo o modelo construido em fluxograma para identificagcao de todas as
etapas e das ferramentas e técnicas necessarias conforme

Figura 32. O modelo proposto incorpora riscos e processos, ambos requisitos
da gestao de qualidade. Foi feita uma analogia do modelo ao ciclo PDCA.

Amaral et al. (2022) deixaram claro no seu estudo a importancia do ciclo PDCA
para a melhoria dos processos e identificacao de problemas para tomada de decisao.
Com esse mesmo pensamento, Malega et al. (2021) afirmaram em seu estudo que o
uso das ferramentas de qualidade é fundamental para promover a melhoria continua
dos processos, como o uso do PDCA, e identificar a causa dos reais problemas,
evitando que se gaste recursos com decisdes subestimadas.
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Stoyanova et al. (2022) relataram em seu estudo que o PDCA é uma
abordagem eficaz para resolucao de problemas e para gestdo de mudangas. O PDCA
€ um ciclo onde é possivel avaliar o executado com o planejado identificando os
pontos onde ha necessidade de intervencdo e melhorias. O modelo foi construido
levando em consideracao essas questdes que fazem parte da gestdo de risco e da

gestao da qualidade.

Figura 32 - Modelo de integracdo da gestao de risco ao SGQ
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Todo esse estudo foi um grande desafio, pois foi dificil encontrar referéncias
gue unissem todas as técnicas e normativas utilizadas nesse trabalho visando integrar
a gestao de risco com a gestao da qualidade, com foco na norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017.

Estabelecer um modelo que fosse construido levando em consideracao as
normas internacionais de risco, a norma de qualidade, o mapeamento de processo, 0
ciclo PDCA e a metodologia do governo federal, além das técnicas utilizadas nas
diferentes etapas do processo de avaliagdo de risco, foi possivel em fungdo da
contribuicdo dos especialistas nas diferentes etapas dessa construcdo. O
conhecimento dos especialistas nas questdes trabalhadas, como em gestdo da
qualidade, em gestao de riscos, em processos e nas técnicas e nas ferramentas
utilizadas facilitou demais a construgcéao das etapas do modelo.

Essa integracdo da gestao de risco com a gestdo da qualidade é fundamental
para garantir que todos os riscos da organizagdo sejam tratados. A gestdo da
qualidade esté relacionada ao processo de design e execucao de produtos e servicos
de forma eficaz, eficiente e econémica. Aplicar o gerenciamento de riscos significa ser
proativo e preventivo, analisando e priorizando os riscos que precisam ser tratados.
Ao diminuir os riscos dos processos, aumentamos a sua qualidade (D’Andrea, 2018).

Foi necessario fazer uma adaptacdo na metodologia da CGU e do TCU para
definir os critérios de priorizacao de subprocessos para que estivessem harmonizados
aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, sendo necessario fazer
uma pesquisa com os especialistas para estabelecer essa definicdo em consonancia
com a norma. Foram criados critérios para a classificacdo dos subprocessos, com
base na ABNT NBR ISO/IEC 17025. Essa adaptacao foi fundamental para integracéo
da gestao de risco a gestdo da qualidade, sendo o principal objetivo a entrega, pelos
laboratérios de controle de qualidade, de resultados com confiabilidade ao cidadao.

Para construcao do modelo foi necessario estabelecer técnicas diferentes em
cada etapa de acordo com a aplicabilidade e disponibilidade de recurso, sendo
necessario, por se tratar de servico publico, onde o orcamento é limitado. Também,
foi levado em consideragcdo a questdo da selecdo de técnicas que fossem
consideradas de facil a média aplicacao pelos usuarios, sendo fundamental para que
0 processo de avaliacdo de riscos seja implementado como destacaram Kira e
Fonseca (2020).
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Além disso, é de extrema importancia tratar a questao dos recursos no plano
de tratamento, pois nem sempre ha recursos disponiveis, seja por escassez, desvios
de recursos ou por fraudes, muito comuns no servico publico, como bem escreveu
Freitas (2002), para tratamento de todos os riscos e implementagdo das
oportunidades, sendo importante que essa questao fagca parte do modelo proposto
nesse estudo.

A definigdo da verdadeira causa do evento de risco é outra dificuldade, visto
que, no servico publico, lidamos com questdes que muitas vezes fogem da
governabilidade do gestor, como a escassez de recursos € problemas com pessoal,
sendo essas questbes um grande risco para implementacdo da gestdo de risco
integrada a gestdo da qualidade em uma instituicdo publica, barreiras identificadas
por Fagundes et al. (2022).

O conhecimento da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 foi fundamental
como facilitador para construcdo do modelo, pois sem entendimento dos requisitos,
das definicbes e das técnicas utilizadas na area da gestdo da qualidade, ndo seria
possivel o desenvolvimento desse trabalho, como na aplicagdo do mapeamento de
processo, no desenvolvimento dos critérios para subprocessos e na analogia com o
ciclo PDCA.

O conhecimento da metodologia da CGU, do TCU, do Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz, além do conhecimento das normas ABNT NBR ISO 31000 e ABNT
NBR ISO/IEC 31010 e suas técnicas selecionadas, também, foram imprescindiveis
para continuacao do trabalho. Foi necessario adquirir qualificagdo nessas areas.

As atividades de gestao de risco devem ser rastreaveis e para isso torna-se
necessario que haja registros em todo o processo de gestao de riscos. Nesse sentido,
ter um SGQ implementado facilitou a rastreabilidade das informagdes relacionadas as
atividades da gestao de risco. Em contrapartida, a auséncia de artigos cientificos que
unam os dois temas dificultou muito o desenvolvimento do modelo como concluido no
estudo de Silvério e Pestana (2021).

Importante ressaltar que esse modelo s6 funcionara com a disseminagao da
cultura de risco integrada a cultura da qualidade, em toda a instituicdo, sendo esse
um ponto que foi incorporado na constru¢cao do modelo e presente da versao atual do
manual de gestao de riscos do TCU. Nesse sentido, torna-se fundamental o papel
estratégico do gestor na conducéo desse processo (Cota; Freitas, 2013).
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Nao se pode esquecer que, para fins de ABNT NBR ISO/IEC 17025, o requisito
de agao preventiva na versao de 2017 foi excluido e foi incorporada a mentalidade de
risco. A norma nao estabelece uma metodologia para identificacao e tratamento dos
riscos. Existem alguns requisitos especificos da norma que tratam da questao no
sentido do que deve ser feito, mas a norma nao estabelece como realizar (Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, 2017).

O modelo proposto na

Figura 32 pode ser implementado por qualquer instituicdo, assim como a
planilha constante das Figura 30 e

Figura 31. Adaptacdes podem ser feitas de acordo com a realidade de cada
laboratério, assim como podem ser utilizadas outras técnicas em determinadas etapas
do modelo, desde que sejam levadas em consideracdo a aplicabilidade, a
disponibilidade de recursos e a facilidade de uso (Associacédo Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

E possivel observar que ha uma analogia do modelo proposto com a Figura 4,
assim como foi possivel aplicar o ciclo PDCA nas etapas 5 a 14 da

Figura 32, pois trata-se de uma sistematica ciclica e que tem como objetivo final
a melhoria do processo. Oliveira (2021) afirma que o ciclo PDCA ¢é fundamental nas
praticas administrativas, podendo melhorar os processos de gestdo. Malega et al.
(2021) destacaram a utilizagdo do PDCA como ferramenta para a melhoria dos
processos.

Todas as etapas contempladas na Figura 4 foram inseridas no modelo proposto
com foco em um laboratério de controle de qualidade que utiliza a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 na definicdo do escopo, analise do contexto interno e externo,
estabelecimento dos critérios, a identificacdo, a andlise, a avaliacdo do risco, o
tratamento dos riscos, 0 monitoramento, a analise critica, o registro e relato e a
comunicacao e a consulta em todas as etapas (Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas, 2021).

As etapas de comunicacdo, consulta, monitoramento e andlise critica
estabelecidas nas metodologias de gerenciamento de riscos fizeram parte desse
estudo, enquanto modelo, pois ndo houve tempo habil para implementar na pratica
todas as etapas necessarias.
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4.2.5 Andlise critica e monitoramento do plano de tratamento de riscos e
implementacao de oportunidades

A sistematica para acompanhamento do plano de tratamento de riscos e
implementagao de oportunidades foi definida como mensal no periodo de um ano. O
acompanhamento mensal é feito para verificacdo da execucado das acdes, com o
objetivo de avaliar o cumprimento dos prazos e a necessidade de reprogramacao e ja
estd em execucao na pratica.

A analise critica do modelo construido sera realizada ap6s o periodo de
avaliacido da eficacia das acdes do plano, com o objetivo de verificar se ha
necessidade de estabelecer novas acbes dependendo do resultado obtido. Para fins
desse estudo, ainda nao foi possivel fazer a anélise critica devido ao andamento das
acOes, mas na pratica a sistematica ja esta em uso na rotina do INCQS.

A acéao para mitigar, eliminar ou compartilhar o evento de risco, mesmo sendo
eficaz em um ciclo, ndo evita que o evento possa existir no préximo ciclo. Fazendo
uma analogia com a gestao da qualidade, é como a ndo-conformidade reincidente. O
olhar do SGQ é imediato, o olhar da gestdo do risco é a longo prazo. Como
escreveram Qazi e Simsekler (2021), a integracéo dessas duas gestdes, permite olhar
para os aspectos qualitativos, quantitativos e de recursos humanos melhorando a
gestdo como um todo.

A questao da reincidéncia faz essa ligacao entre esses dois tipos de gestdo. O
requisito 8.7.1.e da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 determina que, ao
planejar as acdes corretivas de uma ndo-conformidade, é necessario atualizar os
riscos e as oportunidades, se necessario, deixando claro que esse é um processo
continuo e dindmico. No caso do modelo estabelecido com esse estudo, anualmente,
0s eventos de riscos serdo atualizados/determinados ou a qualquer momento, durante
o planejamento das acdes corretivas das ndo-conformidades detectadas naquele ano
e quando da elaboracao do plano de acao gerado a partir do relatério de analise critica
realizado pela geréncia, anualmente.

Sendo assim, durante a analise critica e 0 monitoramento, € importante verificar
a reincidéncia dos eventos, pois isso mostrara que a causa do evento de risco néo foi
definida de forma correta e, consequentemente, as acoes para tratamento, também.

Por isso, é tdo importante implementar a mentalidade de risco na instituicado, como
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identificaram Chiozza e Plebani (2006), destacando a mudancga cultural como
fundamental para o sucesso do gerenciamento de riscos.

Simao et al. (2019) deixaram claro em seu estudo que o conceito de
pensamento baseado em risco sempre esteve implicito nas normas de qualidade,
estando presente sob a forma das acdes preventivas. Para esses autores, a
implementagcdo de um SGQ, baseado na mentalidade de risco, deve incorporar os
diferentes conceitos, relacionados aos dois temas, de forma que possa gerar
resultados eficazes e essa questdo foi levada em consideragdo no modelo
estabelecido com esse estudo.

Uma ferramenta importante para o acompanhamento institucional da
capacidade de lidar com potenciais riscos é o estabelecimento de indicadores, que
devem ser determinados a cada ciclo de avaliagdo e acompanhados ao longo dos
ciclos. A utilizacao de indicadores para tomada de decisdao pela alta gestdo é
fundamental para monitorar o processo de avaliacdo de riscos, identificando as
melhorias necessarias e detectando a necessidade de mudancas a tempo como Brink
e Leipoldt (2022) destacaram em seu estudo.

Os indicadores elaborados para verificar o desempenho do processo de
avaliacdo de riscos servirdo para verificar a implementacdo do plano, identificar
melhorias e a necessidade de reavaliacao dos riscos e acdes propostas, se aplicavel,
sendo fundamentais para que as instituicbes conhegam o comportamento dos seus
processos (Duran et al., 2019).

Os indicadores estabelecidos nesse estudo foram definidos para aplicacao em
instituicdes que possuem SGQ implementado e que ja fazem andlise de risco ou estao
em fase inicial de implementacdo. Foram definidos indicadores de eficacia e de
efetividade.

O indicador de eficacia mede a capacidade de obter os resultados pretendidos
em um periodo estabelecido, sendo definido, para fins desse estudo, o periodo de um
ano. O indicador de efetividade mede a capacidade de produzir efeitos (impactos) de
longo prazo, considerando a série temporal de ciclos. Rasshyvalov et al. (2022)
descreveram que a principal tarefa do indicador de risco é a identificagdo precoce de
uma mudanca no nivel do risco, a eficacia das medidas de mitigacao do risco, bem
como o monitoramento do risco.

A gestéo de risco € um processo sistematico e os eventos de risco, mesmo que

tratados, devem aparecer no plano de tratamento e implementacéo de oportunidades
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a cada ciclo de controle. Dessa forma, é possivel a avaliacdo das acobes
implementadas a mais longo prazo (varios ciclos) ou mesmo uma corre¢ao, ou ajuste,
da prépria avaliagéo inicial de um evento de risco (nivel do risco inerente).

O apetite de risco, definido pela alta direcéo no inicio do processo de avaliacdo
de risco, considera, no caso do INCQS, que sé ndo serdo tratados os eventos de
riscos classificados com nivel de risco baixo no Quadro 14. Para os demais eventos,
acOes deverao ser estabelecidas no plano de forma a trata-los. Importante destacar
que, caso a instituicdo opte por tratar os riscos dentro do apetite de risco
(representado pela cor verde na matriz), pode encarecer 0S Seus processos.

Cabe aqui considerar que, embora a instituicdo tenha optado por direcionar
seus esforgos para tratar os riscos de maior nivel, os avaliados como nivel baixo ainda
podem ocorrer e, por alguma mudanca de cenario, interno ou externo, podem vir a ter
um impacto maior ou se tornar mais provaveis. Nesse sentido, a avaliacao sistematica
de todos as fontes de risco pontuadas (ciclica) & uma ferramenta muito importante
para demonstrar, ou ndo, a capacidade institucional para lidar com potenciais riscos.

Tracando um paralelo com o SGQ, as avalia¢des sistematicas, de cumprimento
dos requisitos normativos cabiveis, terdo como base sempre 0os mesmos requisitos.
O fato de, numa auditoria, um requisito ter sido satisfatoriamente cumprido, ndo o
elimina como item a ser avaliado na auditoria seguinte.

Levando em conta a proposta do trabalho de mesclar a gestao de risco com o
SGQ, trazendo o foco para a confiabilidade metrolégica dos resultados das analises
laboratoriais e introduzindo a perspectiva de que requisitos normativos sdo, na
verdade, potenciais problemas (riscos) quando n&o cumpridos, 0s processos de
avaliacdo das sistematicas que ocorrem em paralelo, fornecem informacoes
intercambiaveis e, absolutamente, relevantes para os dois processos conforme
constatou Ries (2014).

Tomando como exemplo, uma nao conformidade recorrente, apontada em um
ciclo de auditoria, deve implicar, necessariamente, em uma reanalise criteriosa tanto
para o nivel de risco atribuido ao evento de risco, no caso o item normativo, quanto
para as acoes (controles internos) propostos na avaliagcao anterior.

Considerando o exposto acima, podemos resumir o fluxo de andlise critica e
monitoramento do processo de gestdo de risco conforme Figura 33.
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Figura 33 - Esquema para determinagéo dos indicadores para monitorar riscos

ESQUEMA PARA DEI'ERMINACKO DOS INDICADORES PARA MONITORAR RISCOS
- ———
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Indicador de Eficacia

e Brainstorm
e Bow-tie
e SWOT

MATRIZ DE RISCO

Fonte: A autora (2024).

ApOs avaliagao das acgdes do plano de tratamento de riscos e implementagao
de oportunidades ao final do ciclo, os eventos de risco, cujas agdes (controles
internos) ndo conseguiram reduzir o nivel de risco para a faixa verde (nivel de risco

baixo), mesmo tendo reduzido o nivel de risco para outras faixas consideradas menos
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graves, serao repetidos no plano de tratamento do ciclo seguinte, sendo as acdes
determinadas no ciclo anterior os novos controles internos nesse novo plano.

Paralelamente a essa avaliacdo, existe o SGQ, ou seja, as sistematicas de
auditoria interna, andlise critica pela geréncia, tratamento de nao-conformidades e
reclamacoes, retroalimentacao de clientes estao implementadas e toda vez que ha
necessidade de definicdo de agao para tratamento de alguma ocorréncia relacionada
a esses requisitos, o plano de tratamento de riscos e implementacao de oportunidades
€ avaliado para verificar se ha necessidade de atualizacao dos riscos e oportunidades,
conforme determina o requisito 8.7.1.e da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e
afirmado por Ries (2014) em seu relato.

A avaliacdo das acdes no plano de tratamento de riscos e implementacao de
oportunidades é, também, verificada pela nao ocorréncia dos eventos de riscos nas
auditorias internas, na analise critica pela geréncia, no tratamento de nao-
conformidades e reclamacdes e por meio da retroalimentagcéo de clientes.

Esse trabalho propdée o acompanhamento de dois indicadores, conforme
descrito nos itens a seguir. O estudo de Viron et al. (2023) deixa claro que esses
indicadores sao importantes para identificacdo das melhorias do processo, avaliando
a qualidade dos controles existentes e das a¢des estabelecidas.

4.2.5.1 Indicador de eficacia

» Eficacia na reducéao do nivel de risco (EFC_RNR)

Serdo considerados controles internos eficazes aqueles que reduzem, ou
mantém, o nivel do risco para “nivel baixo de risco” ou nivel valor menor do que 10,
considerando a matriz de risco utilizada pelo INCQS, conforme Quadro 14. Para que
seja possivel avaliar a eficacia na reducao do nivel de risco, foi criada a Equacéo 7 a

sequir:

Equacéo 7 - Indicador de eficacia na redugéo do nivel de risco

NC_RB
%EFC_RNR = x 100

Fonte: A autora (2024).
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Sendo: EFC_RNR = eficacia na reducgao do nivel de risco
NC_RB= numero de controles internos fortes que levaram, ou mantiveram, o
nivel de risco para area verde (risco baixo / valor < 10) conforme Quadro 14
TC= total de controles internos estabelecidos para os riscos apontados
A meta estabelecida para esse indicador sera de 60% de eficacia na
reducao/manutencao do nivel de risco ao final de um ciclo.

4.2.5.2 Indicador de efetividade
» Efetividade na reducao do nivel de risco (EFT_RNR)

Serao avaliados 0s %EFC_RNR ao longo da sequéncia dos ciclos consecutivos
para analise da efetividade das acbes executadas. Uma série temporal sera
elaborada, e acompanhada, (numericamente e graficamente representada) onde o
esperado é que os valores sejam progressivamente iguais ou maiores a cada ciclo de
apuracado, demonstrando a evolucdo e maturidade da gestdo. Para avaliar a
efetividade na redugao do nivel de risco foi criada a Equagao 8 a seguir:

Equagéo 8 - Indicador de efetividade na redugéo do nivel de risco

EFT RNR. — EFC_RNR,
— ™ EFC_RNR,_,

Fonte: A autora (2024).

Sendo: EFT_RNR = efetividade na reducao do nivel de risco
EFC_RNR = eficacia na reducao do nivel de risco
n = n-ésimo ciclo de avaliagao
META: EFT_RNRn» >= 1, levando-se em consideragdao que o proximo ciclo sempre

deve ser melhor que o anterior.

A utilizacdo desses indicadores sera fundamental para acompanhar o
andamento e a maturidade do processo de gestdo de risco integrada a gestao da
qualidade na instituicdo, permitindo a tomada de decisao e intervencao por parte dos
gestores, caso seja necessario. Shi et al. (2018) discutiram a importancia da criacao
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dos indicadores, de forma mais simples, para que possam atuar de forma preventiva,
podendo, inclusive, identificar tendéncias e evitar até a ocorréncia de riscos. Nao foi
possivel validar as equacdes criadas, pois nao houve tempo habil para aplicacdo na
pratica, devido ao processo ainda estar em andamento e em fase final de fechamento

do primeiro ciclo.
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5 CONCLUSOES

O modelo construido nesse estudo levou em consideracdo a determinacao do
governo federal para implementacao da gestao de riscos nas instituicées publicas, as
normas de gestao de risco e da gestdo da qualidade, sendo um modelo hibrido, que
pode ser usado por qualquer laboratério de ensaio que tenha um sistema de gestao
da qualidade baseado na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. E de extrema relevancia
que haja uma politica interna na instituicdo para implementacdo da gestdo e
mensuracao dos riscos. No caso do INCQS, essas politicas foram definidas no
Manual da Qualidade.

Houve o cuidado de se construir um modelo em que todas as etapas, dentro do
possivel, fossem testadas na pratica, de forma simples, factivel e com custo minimo,
em termos de recursos financeiros, pois trata-se de instituicdo publica com orgamento
precario, com a integracao da gestao de risco com a gestao da qualidade.

Importante destacar que, nas pesquisas realizadas, ndo foram localizados
artigos cientificos para comparacdo do modelo construido com outros modelos
levando-se em conta as técnicas e normativas utilizadas.

A criacdo de critérios para a classificagdo dos subprocessos, etapa da
construcao do modelo, com base na ABNT NBR ISO/IEC 17025, é inédita e de suma
importadncia para adequacdo das metodologias utilizadas pelo governo federal
integrando a gestao de risco a gestdo da qualidade com foco na confiabilidade dos
resultados emitidos pelos laboratérios de controle de qualidade.

Na pratica, o modelo esta funcionando e o que se percebe é que a cada
monitoramento e analise critica sdo identificadas melhorias que objetivam a evolugéo
do modelo e a adequacao para a realidade.

Em instituicdes publicas, como o INCQS, estudo de caso da tese, lida-se o
tempo todo com enormes desafios no campo de recursos, sendo esses financeiros,
tecnoldgicos e de pessoal o que faz com que a implementacdo de um modelo
integrado de gestdo risco a gestdo da qualidade seja urgente e extremamente
necessario, pois permitira a alocacdo de recursos em &reas mais criticas e a
priorizagcao dos riscos a serem tratados e das oportunidades a serem implementadas.

A gestao de risco faz com que a instituicdo possa identificar e tratar as ameacas
que podem afetar os seus objetivos, agindo de forma preventiva e, ainda, procurando

tirar proveito de possiveis oportunidades que possam ser reconhecidas no
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estabelecimento do contexto interno e externo. A questdao do tratamento de riscos
associado ao mapeamento dos processos vai de encontro com a versao atual do
manual de riscos da CGU, que destaca essa questao.

A implementacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 garante a
confiabilidade dos resultados emitidos pelos laboratérios de controle de qualidade de
produtos sujeitos a Visa. O sistema existe para identificar ndo-conformidades e propor
melhorias e o foco € a satisfacdo do cliente.

Os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 descrevem as regras
para proteger os resultados emitidos pelos laboratérios de ensaio e sao a base para
o laboratério estabelecer suas sistematicas e acoes. Nao sdo as regras que podem
ser insuficientes. Insuficientes podem ser as sistematicas ou acdes estabelecidas
pelas instituicbes. As regras vém da norma e as sistematicas/a¢des sao criadas para
que as regras possam ser cumpridas.

No caso do SGQ, a base da prevencao basica € a propria implantacdo do
sistema. As sistematicas, baseadas nos requisitos da norma, sdo estabelecidas para
tentar garantir os resultados. Uma vez implantado o sistema, cabe a aplicacao e a
avaliacao dos controles estabelecidos para verificar a implementagéo, prevencao de
riscos e identificar melhorias.

Quando tratamos os riscos, € fundamental lembrar que nao se trata de uma
questao binaria (sim ou ndo), o que ficou claro no desenvolvimento desse estudo. O
conceito de risco é mais complexo, uma vez que envolve a probabilidade, o impacto
e o nivel de risco, sendo o estabelecimento dos indicadores fundamentais para
identificacdo de melhorias dos processos.

A integracado desses dois “mundos” trouxe maior segurancga para o trabalho
realizado pela instituicdo gerando beneficios para as partes interessadas ao
potencializar as oportunidades e minimizar os riscos, evitando resultados que possam
afetar de forma drastica o cumprimento dos objetivos estabelecidos. Péde-se perceber
que a gestédo de risco integrada ao SGQ, ndo s6 permitiu que todos os riscos da
instituicdo fossem tratados, como também, identificou melhorias em todas as
instancias.

Com a utilizacdo do modelo na pratica sera possivel fazer as adaptacoes
necessarias para sua evolucao, identificando os pontos passiveis de modificacées
para maior adequabilidade a realidade. A maturidade desse modelo sera adquirida

com o uso no decorrer dos anos. A intencao é que seja um modelo flexivel e adaptavel
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as mudancas dos processos e das normativas que o geraram. Importante destacar a
questao dos especialistas. Pode ser que nem todos os laboratérios tenham acesso a
profissionais tdo qualificados para participacéo nas diferentes etapas. Nesse caso, é
fundamental o papel do INCQS como laboratério de referéncia nacional para auxiliar
os demais laboratérios que necessitem dessa ajuda. Por isso, a gestdao do
conhecimento em Visa é tao importante.

A gestao da qualidade ja € uma realidade no servico publico ha anos. A gestéao
de risco vem sendo estabelecida em funcdo das necessidades inerentes a gestao
publica, como a questdo da corrupgao e das fraudes financeiras. Essa integracao de
ambas no modelo proposto sera de suma importancia para implementacao das boas
praticas na gestao da instituicdo, sendo fundamental para o sucesso no cumprimento
da missdo dessa organizacao ao entregar servicos de qualidade para o cidadao,
garantindo ainda mais confiabilidade aos resultados de andlise emitidos pelo
laboratério de controle de qualidade que compdem o SNVS.

Esse modelo pode ser implantado e implementado nos laboratérios de saude
publica que fazem o controle de qualidade dos produtos sujeitos a Visa, sendo
adaptado para a realidade de cada laboratério, podendo substituir as técnicas
utilizadas nas diferentes etapas do modelo, de acordo com a experiéncia de seus
profissionais e a disponibilidade de recursos.
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6 PERSPECTIVAS

Implementar o modelo integrado de gestao de risco aplicada ao SGQ com foco
no resultado de ensaios emitidos por laboratérios de controle de qualidade que
compbéem o SNVS podera trazer um beneficio enorme para a organizagao, qualquer
que seja a sua natureza e o seu porte, sendo fundamental para o sucesso no
cumprimento da missao dessa organizacao ao entregar servicos de qualidade para o
cidadao. A identificacao das dificuldades e facilidades em cada etapa desse estudo
podera facilitar e nortear o processo de integracao desses sistemas nas organizagdes.

Esse modelo podera ser disseminado para os laboratérios que compdéem o
SNVS por meio de acdes educativas e treinamentos especificos, fortalecendo o
processo de gestdo do conhecimento em Visa.

A questao da sistematica para o0 monitoramento e a avaliacdo da eficacia das
acdes constantes do plano de tratamento, assim como, os resultados da aplicagao
dos indicadores, podem fazer parte de futuras pesquisas, onde o principal objetivo
deve ser sempre o foco na entrega de servicos de qualidade ao cidadao, visto que o0s
laboratérios de saude publica, em sua maioria, ndo visam lucros.

Muito importante, também, deixar registrado para fins de pesquisas futuras o
tema da regulacao sanitaria e sua insercao no contexto da sociedade de risco, assim
como, a importancia do investimento do governo para integracdo da gestao de risco
com a gestao da qualidade nesses laboratérios publicos, sendo um marco importante
para evolucao do tema com o objetivo de beneficiar a sociedade civil e cientifica.

Ainda como temas para futuras pesquisas, incluir a gestao de risco integrada a
gestdo da qualidade sob o olhar da transformacao digital e da inteligéncia artificial
trara uma enorme contribuicdo para a sociedade cientifica e permitird que as
instituicoes se antecipem e se preparem para um futuro que ja esta mais préximo do

que se possa imaginar.
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MAPA ESTRATEGICO INCQS 2019 — 2023
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Ministério da Satide

INCQS
FIOCRUZ Instituto Nacional
2 de Controle de
Fund. o] Ido Cruz Qualidade em Saude

CARTA CONVITE

Prezado(a) Sr.(Sra.) Especialista,

Temos a imensa honra e satisfagio de convidd-lo a participar, de forma voluntdria, como
membro do Comité de Especialistas, do projeto de Tese de Doutorado vinculado ao
Programa de Pés-Graduacdo do Instituto de Controle de Qualidade em Saide (INCQS).
da Fundagio Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), c¢ intitulado “Avaliacio de riscos ¢
oportunidades no processo de controle de qualidade de produtos sujeitos A vigilincia
sanitdria: integrando a gestao de risco ao sistema de gestao da qualidade”.

A integragdo da gestdo de risco ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ),
baseado na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, proposta nesse estudo, trard ainda mais
confiabilidade aos resultados de andlisc cmitidos pclos laboratérios de controle de
qualidade que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS),
potencializando as oportunidades, reduzindo as incertezas e minimizando os riscos &
satde publica, uma vez que pode permitir uma tomada de decisdo correta por parte da
Vigilancia Sanitdria, contribuindo para a melhora do trabalho desenvolvido, levando-se
em consideragao o beneficio gerado para todas as partes interessadas.

Polencializar as oportunidades tornou-se, também, parte de todo esse processo,
sempie com o foco na sobrevivéncia e no progresso da organizacio. A auséncia da gestdo
de riscos pode trazer resultados catastréficos, ainda mais em tempos de pandemia.

O estudo, que terd como base o SGQ do INCQS, poderd ser utilizado por
institui¢des miblicas ou privadas para avaliagdo de risco aos resultados obtidos no
processo de controle de qualidade de produtos sujeitos a Visa, contribuinde de forma
relevante para a comunidade académica, para o desenvolvimento ¢ inovacdo tecnoldgica
na drea de laboralérios e para a sadde piblica.

Nesta perspectiva, o estudo visa avaliar os riscos ¢ as oportunidades no processo
de controle de qualidade de produtos sujeitos  Visa de forma a integrar a gestdo de risco
a0 SGQ implementado segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. criando um modelo
de gestdo integrado

A sua colaboragiio nesla pesquisa, de acordo com a sua qualilica¢io e
atuacdo/experiéncia profissional, serd contribuir nas etapas descritas abaixo:

e Classifica¢do ¢ priorizagdo de processos (segundo descrito no Guia de
Gestdo de Risco da Fiocruz)

e Mapeamento de processos (por meio da ferramenta Bizzagi)

e Anilisc SWOT (técnica conduzida pclos profissionais do plancjamento)

e [Identificagiio de riscos (conforme [erramenta da ABNT ISO/IEC 31010 a
ser escolhida)

o Andlise de riscos (conforme ferramenta da ABNT ISO/IEC 31010 a ser
cscolhida)

o Avaliacdo dc riscos (conforme [erramenta da ABNT ISO/IEC 31010 a ser
escolhida)
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APENDICE A - CARTA CONVITE PARA PARTICIPACAO NO PROJETO
(CONCLUSAO)

Ministério da Satide
INCas
FIOCRUZ Instituto Nacional

e Controle de
Cruz Qualidade em Saude

®  Tratamento de riscos (conforme ferramenta da ABNT ISO/IEC 31010 a
ser escolhida)

Dado o exposto, solicitamos por gentileza, a confirmacio da sua participacio ou
nido em um prazo de 01 (uma) semana, via e-mail. Caso manifeste sua concordincia,
enviaremos o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e um lormuldrio para
caracterizacio dos especialistas participantes da pesquisa. por correlo eletrbnico e/ou
entregues pessoalmente, que deverio ser preenchidos/assinados e devolvidos em até 10
(dez) dias apGs o recebimento.

Para a conclusido das clapas serdo realizados quantos encontros em ambiente
virtual forem necessdrios até se atingir o consenso, caso haja necessidade. Desde ja.
agradecemos, na expectativa de contarmos com a sua participacdo para concretizagao
deste estudo.

Cordialmente,

Tatiana Forti- Doutorando do Programa de Pos-Graduagdo em Vigildncia Sanitdria
(PPGVS). do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saudde - INCQS/FIOCRUZ

Profa. Dra. Katia Christina Leandro
Orientadora
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APENDICE B - FORMULARIO PARA CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES

DA PESQUISA

FORMULARIO PARA CARACTERIZAGAO DOS PARTICIPANTES DA

PESQUISA
DADOS GERAIS
1. Idade:
2. Sexo:
QUALIFICACAC PROFISSIONAL

3. Formacao académica/graduacao:

Tempo de formacao:

4. Instituicao formadora:
( ) Puablica ( ) Privada

5. Maior titulacao:
() Especializagéo

{ ) Mestrado

() Doutorado

() Pés-Deutorado

DADOS PROFISSIONAIS

6.

Instituicao em que trabalha:
{ ) Publica
() Privada
() Outras:

7. Areade atuacao
() Vigilancia Sanitaria { ) Salde Publica/Coletiva
() Outras:

8. Tempo de atuagao profissional:

Observagao:
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APENDICE C - FORMULARIO ENVIADO SEGUNDA RODADA DELPHI

Etapas de definigéo de critérios para avaliagdo de subprocessos

Segunda rodada - encaminhada em agosto / setembro de 2022

Marcar_com X a opcdo desejada para cada requisito

Método Delphi /Escala Likert - 3 niveis

‘Avaliagio do

Pergunta

(Muito importante)

(Importante) (Sem importancia)

OBSERVACAO DO ESPECIALISTA (CASO DESEJE FAZER COMENTARIOS)

O requisito de imparcialidade da norma é importante como critério

1 para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de confidencialidade da norma é importante como critério
2 para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de estrutura da norma € importante como critério para
3 priorizagao dos subprocessos?
O requisito de pessoal da norma é importante como critério para
4 priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de instalagoes e condigdes ambientais da norma é
5 importante como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de equipamentos da norma é importante como critério
6 para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de rastreabilidade metrolégica da norma é importante
7 como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de produtos e servigos providos externamente da norma
8 é importante como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de andlise critica de pedidos, propostas e contratos da
norma é importante como critério para priorizagao dos
9 subprocessos?
O requisito de selecao, verificagao e validagdo da norma é
10 |importante como critério para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de registros técnicos da norma é importante como critério
11  [para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de avaliagao da incerteza de medicao da norma é
12 |importante como critério para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de garantia da validade dos resultados da norma é
13  |importante como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de relato de resultados da norma € importante como
14 |critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de reclamagdes da norma é importante como critério
15 [para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de trabalho nao conforme da norma é importante como
16 [critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de documentagéo do sistema de gestdo da norma é
17 |importante como critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de controle de documentos da norma é importante como
18 |critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de controle de registros da norma é importante como
19 [critério para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de agdes para abordar riscos e oportunidades da norma
20 |éimportante como critério para priorizagdo dos subprocessos?
O requisito de agdes corretivas da norma é importante como critério
21 |para priorizagao dos subprocessos?
O requisito de auditorias internas da norma é importante como
22 |critério para priorizag@o dos subprocessos?
O requisito de andlise critica da norma é importante como critério
23 |para priorizagao dos subprocessos?




152

APENDICE D - FORMULARIO ENVIADO TERCEIRA RODADA DELPHI

Etapas de definigho de critérios para avsliagio de subprocessos
Terceira radada - encaminhada em setemhbra de 2022
Marcar com X3 opciadesejads para cada requisita

Mtado Delphi fEscala Likert- 3 nivais

Pergunm

Avaliagaa do sspecialista

[Mujte importantef

(Im portante)

{S=m importancial

OBSERVAGAD DO ESPECIALSTA [CASO DESEIE FAZER COMENTARIOS)

0 requisito de impardialidade da norma & im portante como

1 |critério para priotizacéo dos subprocessos?
0 requisito de confidencialidade danorma & importante
2 |como crtério para priorizagéo dos subprocessos?
0 requisito de estrutura da norma & importante com o critério
3 |para priotizagéo dos subprocessos?
0 requisito de selegdo, verificagdo e validagdo da norma &
10 |mpottants como criého para prioizacio dos subprocessns?
0 requisito de registros técnicos da nonna & importante
11 jcomo critério para priotizagéo dos subprocessos?
0 requisito de avaliagdo da incerteza de medigio da noma
& importante como critério para priorizacdo dos
12 |subprocessns?
[ requisito de relsto de resultados da norma & importants
14 Joomo critério para priorizagio dos subprocessos?
0 requisito de reclamagiies da nonna & impotante como
15 |critério para priovizacéo dos subprocessos?
0 requisito de agdes corretivas da norma & importants como
21 |critério para priorizacéo dos subprocessos?
[0 requisito de suditorias internas da norma & importante
22 |eomo criténo para priotizagéo dos subprocessns?
[0 requisito de analise critica da noma & impotante como
23 |cntério para priorizacdo dos subprocessos?
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APENDICE E - FORMULARIO ENVIADO TERCEIRA RODADA DELPHI - COM
OBSERVACOES DOS ESPECIALISTAS

Etapas de definigao de critérios para avaliagao de subprocessos

Consideragdes do especialista por pergunta

n° Pergunta OBSERVAGAQ DO ESPECIALISTA
z O resultado da analise deve seguir os procedimentos estabelecidos e
O requisito de imparcialidade da norma é importante como e By
1 8 o comprovadamente validos. De forma alguma pode sofrer interferéncia extema
cnteno para priorizagdo dos subprocessos? : s
causando um desvio nos valores de forma a servir para propositos indevidos
= 3 o B Considerando o foco no resultado, a possibilidade de "vazamento" de informacbes
O reguisito de confidencialidade da norma & importante L 3 . s
2 R : A sensiveis pode criar graves problemas institucionais, mas nao implica na
como criterio para priorizacéo dos subprocessos? i
incorregéo dos resultados.
y ; Embora a estrutura institucional e as relagdes entre a partes sejam fundamental
O requisito de estrutura da norma & importante como critério ; 7
3 e = para garantia do funcionamento do laboratério, com atribuigéo de
para priorizag&o dos subprocessos? 3 . e L
responsabilidades e hierarquias, isso nao garante a confiabilidade dos resultados
O requisito de selecéo, verificagdo e validagdo da norma &
10 4 ki . v B 5 Requisito impacta significativamente nos resultados
importante como criterio para pnorizagéo dos subprocessos?
1 O reguisito de registros técnicos da norma & importante Problemas de registros analiticos podem impactar em desvios nos resultados
como criterio para priorizacéo dos subprocessos? analiticos
O requisito de avaliag8o da incerteza de medigao da norma
12 |éimportante como critério para pricrizagao dos Requisito fundamental para o correto relato dos resultados analiticos
subprocessos?
5 v Importante para a correta compreenséo dos resultados analiticos por parte dos
O requisito de relato de resultados da norma & importante b P p i - o pore
14 : i clientes. Pode induzir a um erro de interpretagéo, mas ndo impacta na
como criterio para priorizagéo dos subprocessos?
confiabilidade dos resultados
26 , Por se tratar de método reativo (possivel desvio relatado pelo cliente), ndo impacta
O requisito de reclamagdes da norma e importante como :
kS . o = significativamente na garantia sistematica da confiabilidade dos resultados
critério para pricrizagdo dos subprocessos? 2
analiticos.
2 O requisito de agdes corretivas da norma & importante como |Ferramenta para corregéo de causas de desvios, que podem, ou néo, ter impactos
critério para priorizagdo dos subprocessos? negativos nos resultados
2 Processo sistematico relevante de avaliagdo das condigbes da execugdo de
O requisito de auditorias internas da norma & importants , , Z i i
22 Fa X = processos analiticos que, por serperiddico, ndo garante, "em tempo real", os
como critério para priorizacéo dos subprocessos? L
resultados analiticos
23 O requisito de analise critica da norma & importante como Requisito néo impacta significativaments nos resultados, embora seja muito
critério para priorizagdo dos subprocessos? relevante na gestéo institucional
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APENDICE F - FORMULARIO GOOGLE FORMS- REQUISITOS ABNT NBR
ISO/IEC17025:2017 (CONTINUA)

Avaliacéo dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 (Requisitos
gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracéo) para
priorizacao de subprocessos

1) O requisito de imparcialidade da norma é importante como critério para priorizagao
dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

2) O requisito de confidencialidade da norma € importante como critério para priorizagéo
dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

3) O requisito de estrutura da norma € importante como critério para priorizagdo dos
subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

4) O requisito de pessoal da norma & importante como critério para priorizacéo dos
subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

5) O requisito de instalagdbes e condigdes ambientais da norma é importante como
critério para priorizagao dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

6) O requisito de equipamentos da norma é importante como critério para priorizagéo
dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante ( ) Sem importancia

7) O requisito de rastreabilidade metrologica da norma € importante como critério para
priorizacao dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

8) O requisito de produtos e servigos providos externamente da norma & importante
como critério para priorizagao dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

9) O requisito de andlise critica de pedidos, propostas e contratos da norma é importante
como critério para priorizagdo dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia

10) O requisito de selegéo, verificagédo e validagdo da norma é importante como critério
para priorizagao dos subprocessos?

1/3
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APENDICE F- FORMULARIO GOOGLE FORMS- REQUISITOS ABNT NBR
ISO/IEC17025:2017 (CONTINUAGAO)

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

11) O requisito de registros técnicos da norma €& importante como critério para
priorizagdo dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

12) O requisito de avaliagdo da incerteza de medigdo da norma é importante como
critério para priorizagdo dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

13) O requisito de garantia da validade dos resultados da norma é importante como
critério para priorizagdo dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

14) O requisito de relato de resultados da norma é importante como critério para
priorizac&o dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

15) O requisito de reclamagdes da norma & importante como critério para priorizagao
dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importéncia

16) O requisito de trabalho ndo conforme da norma é importante como critério para
priorizac&o dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante ( ) Sem importéncia

17) O requisito de documentagao do sistema de gestdo da norma é importante como
critério para priorizagao dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

18) O requisito de controle de documentos da norma é importante comao critério para
priorizagdo dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

19) O requisito de confrole de registros da norma é importante como critério para
priorizacdo dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia

20) O requisito de agbes para abordar riscos e oportunidades da norma é importante
como critério para priorizagéo dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importéncia
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APENDICE F- FORMULARIO GOOGLE FORMS- REQUISITOS ABNT NBR
ISO/IEC17025:2017 (CONCLUSAO)

21) O requisito de agdes corretivas da norma € importante como critério para priorizagao
dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia
22) O requisito de auditorias internas da norma € importante como critério para
priorizacéo dos subprocessos?

() Muito Importante () Importante () Sem importancia
23) O requisito de andlise critica da norma é importante como critério para priorizagéo

dos subprocessos?

() Muito Importante ( ) Importante ( ) Sem importancia
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