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Resumo

Num cendrio de constante incerteza econémica, impde-se a necessidade de melhorar
a qualidade na prestacdo de cuidados de saude, pelo aumento sustentavel da
eficiéncia e eficacia dos servicos oferecidos.

Pretende-se com este trabalho estudar a influéncia da Certificagdo 1SO 9001 na
melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade implementado no Servico de
Imunohemoterapia de um Hospital da Grande Lisboa.

Foi utilizada uma metodologia descritiva simples, que incluiu a analise de dados e
documentos fornecidos por este Servigco de Imunohemoterapia, tendo sido analisadas
as nao conformidades detetadas nas Auditorias, Interna e Externas consecutivas,
correspondentes ao primeiro e segundo ciclo de Certificacdo 1ISO 9001 e, as acdes

corretivas ou de melhoria desencadeadas para a sua resolugao.

Esta andlise, permitiu verificar que a identificacdo e tratamento de oportunidades de
melhoria referidas nos Relatdrios de Auditoria, conduzem a diminuicdo de nao
conformidades, muitas vezes na origem de falhas e/ou erros que interferem na

gualidade da prestacéo de cuidados de saude oferecidos.

Palavras-Chave: Qualidade; Sistema de Gestdo da Qualidade; Norma NP EN ISO
9001:2015; Auditorias da Qualidade; Qualidade em Saude



Abstract

In a scenario of constant economic uncertainty, there is a need to improve the quality
of health care delivery by increasing the efficiency and effectiveness of the services
offered.

The main objective of this study is to verify the influence of the Certification 1ISO 9001
on the continuous improvement of the Quality Management System implemented at the

Immunohemotherapy Service from a Lisbon Hospital.

It was used a simple descriptive methodology, in order to analyze the data and
documents provided by this Immunohemotherapy Service, which included the analysis
of the non-conformities detected in the Internal and External Audits, corresponding to
the first and second cycles of Certification ISO 9001, and the corrective actions or

improvement produced for their resolution.

This analysis also allowed us to verify, based on the data provided, that the
identification and treatment of improvement opportunities referred to in the Audit
Reports, lead to a decrease in potential nonconformities, often resulting in failures and /

or errors that interfere with the quality of the Service offered.

Keywords: Quality, Quality Management System; NP EN ISO 9001:2015; Quality
audits; Quality on Health

Vi
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I. INTRODUCAO

Numa sociedade em transformacdo como € a que assistimos hoje, procura-se
responder a grandes desafios como seja, melhorar a qualidade de vida das pessoas,
promovendo préaticas sistematicas de gestdo e controlo que vdo ao encontro das
necessidades e expectativas do individuo em particular, identificando e gerindo riscos,
onde a qualidade e as boas praticas nos processos de gestdo levam a melhorias com
repercussdo na satisfacdo dos clientes e dos stakeholders', desta forma verifica-se

que o tema da qualidade tornou-se um assunto da Gest&o ao mais alto nivel?.

Para Pires®, as caracteristicas inerentes a qualidade conferem-lhe uma componente
subjetiva, muitas vezes dificil de medir com precisao, na 6tica do controlo ou garantia
da qualidade. Segundo este autor, a qualidade necessita de ser objetivada e
guantificada de forma a ser mensuravel, para que possa existir o controlo. Mesmo as
caracteristicas subjetivas devem ter sempre que possivel, uma forma de medicéo.
Refere ainda que a implementacdo de um conjunto de medidas organizacionais
capazes de transmitir confianca de que um determinado nivel de qualidade requerido
estd sendo alcancado ao minimo custo, pode ser conseguido através do Sistema de

Gestado da Qualidade de uma Organizacéo.

De acordo com Shaw?, existem pressées crescentes por parte dos interessados na
demonstracéo de transparéncia, responsabilidade e equidade de acesso aos cuidados
de saude. Este afirma que uma forma de melhorar a qualidade dos prestadores de
cuidados de saude, especialmente hospitais, € intervir ao nivel das caracteristicas a
medir, através de mecanismos de controlo da qualidade externos, em que 0os modelos
mais comuns sao a revisao interpares, a acreditacdo, a inspecao legal e a Certificagdo
ISO°.

Desta forma, é inegavel o papel determinante que a monitorizacdo dos requisitos que
definem a qualidade do servico em questdo tém, para o contributo no processo de
melhoria continua do Sistema de Gestéo da Qualidade de um Hospital ou Organizacao
gue fornece servicos no ambito da prestacdo de cuidados de saude, constituindo os
objetivos deste trabalho, a procura da relacdo existente entre a implementacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade Certificado pela Norma NP EN ISO 9001 e, a

melhoria da qualidade e do desempenho do Sistema.



Assim, na primeira parte desta Dissertagdo de Mestrado apresenta-se o0
enquadramento teorico, onde se introduz o tema da qualidade, caraterizando-se os
conceitos inerentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade, a Certificagdo 1ISO 9001 e
respetivo processo de avaliagdo de conformidade através de Auditorias. Na segunda
parte, sdo especificados 0s objetivos e a metodologia utilizada.



Il. ENQUADRAMENTO TEORICO

1. Conceito da Qualidade

Ao longo do tempo o conceito da qualidade veio adquirindo diferentes significados,
sendo esta bastante subjetiva visto que esta diretamente relacionada com a percecao,
necessidades e caracteristicas de cada individuo.

De acordo com Silva®, as necessidades, experiéncias e expectativas dos individuos,
vao condicionar a sua percecdo em relacdo aos mesmos produtos ou servicos, pelo
gue a definicdo da qualidade vai obrigatoriamente diferir. A definicdo da qualidade
depende da perspetiva, sendo classificadas por Anténio’, em funcdo da 6tica do

processo ou dos resultados obtidos.

A qualidade dos produtos e servicos de uma Organizacédo, é determinada pela aptidao
para satisfazer os clientes e pelo impacto pretendido ou ndo sobre outras partes
relevantes interessadas. A qualidade dos produtos e servicos inclui ndo sé as funcdes
e 0 desempenho pretendidos, mas também o correspondente valor percecionado e

beneficio para o cliente®.

A qualidade como conceito adquire diferentes dominios ao longo do tempo, conforme

apresentado por Duarte®:

- W. Edwards Deming, define a qualidade como sendo a satisfacdo do cliente, Deming
introduz o conceito de melhoria continua descrevendo o ciclo PDCA (Plan — Do- Check

— Act) centrando a qualidade no controlo estatistico do processo;

- Para Joseph M. Juran, a qualidade é a aptidao para o uso, a trilogia de Juran centra-
se no planeamento, melhoria e controlo, como ferramentas do planeamento

estratégico da qualidade;

- Kaoru Ishikawa, refere que a qualidade global deve ser desenvolvida com recurso

aos circulos da qualidade e a utilizacéo das ferramentas da qualidade;

- Armand Feigenbaum, caracteriza a qualidade como sendo um processo global que
abrange toda a Organizacdo, nasce entdo o conceito de controlo total da qualidade,

realcando os custos da qualidade;



- Genichi Taguchi, diz que a falta de qualidade constitui uma perda para a sociedade,
a melhoria da qualidade é centrada na diminuicdo da variagdo ou da variabilidade dos

processos, como forma de reduzir essa perda;

- Para Philip B. Crosby, a qualidade € a conformidade com requisitos, estabelece
como meta os zero defeitos, acentuando a importancia da prevencédo com o intuito de

evitar a ocorréncia de erros.

Para Saraiva’®, o modelo explicativo da qualidade em Portugal, pode ilustrar-se

conforme apresentado na Figura 1.

Politicas Pablicas Entidades Promotoras
Pessoas Qualidadeem
R Portugal
4
Conceito = Referenciais
\-‘ Organizagbes

/’

Figura 1. O futuro da qualidade em Portugal (Fonte: Saraiva et al., 2010)™

Abordagens

O modelo conceptual explicativo da qualidade em Portugal™® mostra, entre outros
aspetos, o seguinte:

» As politicas publicas contribuem de modo direto para a qualidade em geral
verificada em Portugal;

« Para a implementagdo da qualidade, o conceito ou perce¢cdo da mesma,
influencia as intervencdes para, as entidades promotoras, a formacgéo, os referenciais
normativos ou outros, adotadas para esse fim;

* As entidades promotoras e a formacao tém um maior impacto ao nivel das
pessoas quando comparado com o impacto organizacional;

* O referencial e a abordagem escolhida para implementagéo da qualidade, tém
um maior impacto ao nivel organizacional.

Assim, verifica-se que a qualidade em Portugal é altamente condicionada pela
gualidade organizacional, dependendo esta do referencial, da abordagem escolhida e

das pessoas. Pelo que os niveis globais da Qualidade em Portugal dependem



diretamente de politicas publicas e Organiza¢des, sendo os demais contributos,

decorrentes de outros critérios, transmitidos de forma indirecta®®.

Pode dizer-se que o conceito da qualidade apresenta diferentes significados de acordo
com a percecdo em relacdo aos mesmos produtos ou servicos a considerar. Numa
Otica de melhoria continua, como a descrita no ciclo PDCA, a qualidade pode adquirir
véarios dominios, cujo desenvolvimento e controlo devem ser considerados como parte

integrante de um processo global, abrangendo toda a Organizacdo®?>.

O recurso a ferramentas da qualidade e ao planeamento estratégico, pode resultar
numa reducdo da variabilidade dos processos relativamente a sua conformidade com
requisitos aplicaveis, o que desempenha um papel importante no objetivo de evitar a
ocorréncia de falhas e erros, uma vez que um maior controlo dos processos induz a

uma menor variabilidade dos mesmos?>.

2. Qualidade em Saude

A qualidade em satde é para Donabedian®!, o produto de dois fatores, um deles é a
ciéncia e a tecnologia, e 0 outro a aplicacdo dessa ciéncia e tecnologia nas praticas
atuais. De acordo com este autor, a qualidade em salde deve ser definida e
monitorizada para os parametros ou requisitos considerados, de acordo com a
estrutura organizacional, o processo em estudo e o resultado obtido, desde que
previamente estabelecida uma relacdo de causa efeito entre eles. O mesmo refere***?,
gue o conhecimento técnico e cientifico, as relagdes interpessoais e as instalagdes e
equipamentos relativas a um determinado local onde ocorre a prestagéo dos cuidados
de salde, sdo fatores condicionantes da qualidade obtida, a qual deve ser
caracterizada quanto a:

- Eficacia - resultado do cuidado obtido na melhor situagéo possivel;

- Efetividade - é o resultado do cuidado obtido na situacao real;

- Eficiéncia — cuidado obtido ao menor custo;

- Otimizagéo — é a qualidade do cuidado tendo em conta o seu custo do ponto de

vista do utente;

- Aceitabilidade mede a forma como o cuidado se adapta aos desejos, expectativas

e valores dos utentes;

- Acessibilidade — acesso aos cuidados de saude;

- Legitimidade - é a aceitabilidade do ponto de vista da sociedade;



- Equidade - adequada distribuicdo da prestacéo dos cuidados de saude.

A questdo da qualidade surge pela primeira vez na agenda politica da saude em
Portugal apds o ano de 1999. Este Observatério Europeu dos Sistemas e Politicas de
Saulde, apoia e promove politicas de saude baseadas em evidéncias através de uma
andlise abrangente e rigorosa da dindmica dos sistemas de cuidados de saude na
Europa®®.

Em linha com as orientacdes europeias e mundiais para a promoc¢ao da melhoria da
gualidade dos cuidados de saude prestados em Portugal, a Direcdo Geral da Saude
elaborou o Plano Nacional de Saude, Revisédo e Extensédo a 2020. O Plano apresentou
a estratégia a seguir no ambito de politicas de saude, onde a promocédo da cidadania
se consegue através de ganhos em saulde para toda a populacdo, desenvolvidos a
partir do acesso e qualidade dos cuidados oferecidos, a par da promocédo de politicas

saudaveis™.

i‘i‘mﬁ

Cidadania

Politicas sauddveis

Figura 2. Modelo Conceptual do PNS. Mais Valor em satide (Fonte: DGS, 2015)™

A fim de aferir a qualidade dos servigos de saude prestados a populagéo, a Entidade
Reguladora da Saude desenvolveu o Sistema Nacional de Avaliagdo em Saude o
SINAS, o qual monitoriza a qualidade global dos hospitais. Este sistema permite fazer
uma andlise de indicadores da qualidade relativos a, estrutura da Organizagao,
processos, resultados e satisfacdo dos clientes desses servi¢os. Esta monitorizagao
pode ser utilizada pela Organizacdo como um instrumento de melhoria, dado que
permite a comparacdo dos resultados obtidos com os objetivos previamente

determinados, facilitando a gestdo na tomada de decisdo®®.



Para o caso dos Servicos de Saude certificados, a monitorizacdo e avaliacdo da
conformidade através de Auditorias, constitui uma garantia de transparéncia, capaz de
reforgar a confianca dos utentes/clientes™.

De acordo com Sousa, Pinto, Costa e Uva'®, a avaliacdo da qualidade dos cuidados
prestados e do exercicio dos servicos de saulde, visando a melhoria continua e o
aumento da efetividade dos mesmos, aliada a um melhor desempenho pessoal e
organizacional, constitui uma finalidade dos sistemas de saude modernos. A melhoria
da qualidade dos cuidados de saude encontra-se estrategicamente ligado a analise de
resultados (outcomes).

As tematicas - a importancia da qualidade; a politica da qualidade em saude; as
praticas e organizagdo dos servigos; e o desenvolvimento futuro, foram abordadas por
Mendes®’, verificando este uma grande divergéncia de opinides dos peritos inquiridos
guanto a relevancia dos temas para o desenvolvimento da qualidade na saude. No
entanto, estes apontam alguma convergéncia em relacdo a necessidade de promover
praticas como a Certificacdo das Organizacdes de Salude'’, com o objectivo de
melhorar a qualidade nesse sector, conforme se apresenta na Tabela 1, a qual mostra

a relevancia dos tdpicos para a promocao da qualidade na saude.

Tabela 1. Andlise das convergéncias e divergéncias da qualidade

(adaptado de Estudo de Mendes'")

Topicos Convergentes Toépicos Divergentes

Qualidade no SNS Atraso na area da qualidade em saude

Lideranca em qualidade no setor da saude | Politica da qualidade em saude

Entidade independente Acreditagdo das Organizagfes de saude

Estratégia nacional para a qualidade em Avaliacédo da qualidade em saude
saude

Certificacdo das Organizac¢des de saude Padronizagéo das préticas de gestdo da
qualidade

Obrigatoriedade legal Futuro

Penaliza¢bes institucionais




Como forma de desenvolver uma ferramenta que permitisse avaliar a melhoria da
gualidade nos hospitais europeus, em termos de efetividade clinica, seguranca do
doente e resultados na perspetiva do doente, foi criado o Projeto DUQUE, Deepening
our Understanding of Quality Improvement in Europe, no qual segundo Franca,
Escoval, Eiras, Leite et al.”®**°, os dados recolhidos referentes aos hospitais europeus
em estudo, respetivos profissionais de saude e doentes envolvidos, permitiram
desenvolver um modelo de avaliacdo para os sistemas de melhoria continua da
gualidade, em termos organizacionais. Este modelo relaciona a influencia da cultura
organizacional do hospital, do envolvimento dos utentes, a qualidade da prestacéo de
cuidados de salude medida em termos de, efetividade clinica, seguranca do doente e
seu envolvimento com o grau de implementacdo dos Sistemas de Gestdo da

Qualidade da Organizacéo.

Com o projeto DUQUE®® foram desenvolvidos e validados indicadores para a medigéo
da qualidade ao nivel hospitalar para:

1 - Implementacao de sistemas de gestdo da qualidade;

2 - Compromisso da gestdo com a conformidade da qualidade;

3 - Implementacdo da qualidade clinica;

4 - Indicador para peritos/especialistas e responsabilidades;

5 - Indicador para percursos organizacionais baseados em evidéncias;

6 - Estratégias de seguranca do paciente;

7 - Revisao clinica.

Estes indicadores visam fornecer um quadro de evidéncias para avaliar e melhorar a

qualidade e seguranga dos doentes nos hospitais.

3. Sistema de Gestdo da Qualidade

A Norma NP EN ISO 9000:2015, define Sistema de Gestao como sendo o conjunto de
elementos interrelacionados ou interatuantes de uma Organizagdo, para O
estabelecimento de politicas, objetivos e de processos para atingir esses obijetivos
através do planeamento da qualidade, da garantia da qualidade, do controlo da
gualidade e da melhoria da qualidade. Esses elementos estabelecem a estrutura, as
fungbes, as responsabilidades, o planeamento, a operacionalizagdo, as politicas, as
praticas, as regras, as crengas, 0s objetivos e 0s processos, para atingir os objetivos

pretendidos®.



O Sistema de Gestdo da Qualidade é a parte de um Sistema de Gestédo que se refere
a qualidade...inclui atividades que permitem a Organizacdo identificar os seus
objetivos e determinar os processos e recursos requeridos para atingir os resultados
desejados®.

A Norma NP EN ISO 9001 especifica os requisitos para a implementacdo de um
Sistema de Gestdo da Qualidade, para que a Organizacao evidencie a sua capacidade
para fornecer produtos/servicos que satisfacam o0s requisitos dos clientes e, em

simultaneo cumprir as leis e a regulamentacdo em vigor®.

Os processos e recursos relevantes que sao necessarios para proporcionar valor e
obter resultados para as partes interessadas, sdo geridos pelo Sistema de Gestédo da
Qualidade permitindo a Gestdo de Topo otimizar a utilizacdo dos recursos, tendo em
consideracdo as consequéncias das suas decisbes a longo e a curto prazo.
Proporciona ainda os meios necessarios para identificar as acBes para tratar as

consequéncias do fornecimento de produtos/servicos®.

O modelo de Sistema de Gestdo de uma Organizacdo, reconhece que nem todos 0s
sistemas, processos e atividades podem ser pré-determinados, tém portanto de ser

flexiveis e adaptaveis dentro dos limites da complexidade do contexto organizacional®.

As Organizacdes procuram compreender o contexto interno e externo para identificar
as necessidades e as expectativas das partes interessadas relevantes. Esta
informacgéo é utilizada no desenvolvimento do Sistema de Gestdo para ser atingida a

sustentabilidade organizacional®.

Para Pires?, o Sistema de Gestdo da Qualidade é o conjunto das medidas
organizacionais capazes de transmitirem a maxima confian¢ca de que um determinado
nivel da qualidade esta sendo alcancado ao minimo custo. Este Sistema pode
beneficiar toda a Organizacdo ja que permite definir de forma sistematica quais 0s
processos prioritarios, melhorar a relagdo cliente/Organizagdo, diminuir o
aparecimento de ndo conformidades, motivar os colaboradores reduzir os custos
inerentes ao controlo da qualidade, detetar erros/defeitos e, prevenir a sua recorréncia

futura®*%,



4. Principios da Gestao da Qualidade

De acordo com a Norma NP EN ISO 9001:2015*° a Gestdo de Topo de uma
Organizacdo deve reger-se pelos principios da gestdo da qualidade, com um foco
global nas acles, baseado na identificacdo do risco e das oportunidades, prevenindo
resultados indesejados, definindo os processos relevantes e necessarios ao sistema
para a tomada de decisdo com base na avaliacdo de dados e de informacoes,
afirmando a lideranca e o compromisso em relagdo aos objetivos a cumprir focada no
cliente, com vista ao cumprimento dos seus requisitos e simultaneamente ao
cumprindo das exigéncias regulamentares e legais aplicaveis, comprometendo-se com
as pessoas orientando e apoiando-as com vista a maxima eficacia do Sistema de

Gestao da Qualidade, numa 6tica de melhoria continua.

A implementagédo de um SGQ pela Certificagdo ISO 9001 funciona como ferramenta
preventiva, na qual o conceito de acéo preventiva é expresso através da utilizacao do
pensamento baseado em risco para formulacdo dos requisitos do Sistema. De acordo
com o requisito 6.1 da Norma, cada Organizacdo é responséavel pela forma como
aplica o pensamento baseado em risco e pelas acdes que determinou para o tratar,
incluindo reter ou ndo informacdo considerada relevante, para evidenciar a forma
como procedeu & determinac&o desses riscos®, logo os riscos associados variam de

acordo com o processo e com a Organizagdo em causa.

Conforme refere a Norma®, os principios de gestdo da qualidade que as organizacdes
devem seguir sdo os seguintes:

- Foco no cliente — a atencdo da gestdo da qualidade é focada na satisfagéo
dos requisitos dos clientes e na superagéo das suas expectativas.

- Liderancga - os lideres da Organizacdo estabelecem a todos os niveis, uma
linha clara de orientagéo e criam as condi¢cdes para que as pessoas se comprometam
em atingir dos objetivos pré-estabelecidos.

- Comprometimento das pessoas — devem existir pessoas competentes, a
guem tenham sido conferidos poderes e que estejam empenhadas em cumprir 0s
objetivos a atingir.

- Abordagem por processos - as atividades devem ser definidas e geridas como
processos inter-relacionados, que funcionam como um sistema coerente nos objetivos
e resultados que se pretende obter.

- Melhoria — a perspetiva baseada no risco deve orientar a Organizagdo, por

forma a identificar pontos de melhoria do Sistema de Gestéo da Qualidade.
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- Tomada de decisdo baseada em evidéncias - as decisbes devem ser
baseadas na andlise e na avaliagdo de dados e de informagdo, para reforcar a
garantia de que se atingira o resultado desejado®.

Estes dados em salde sdo muitas vezes resultado de medi¢cdes as quais
devem ser rigorosas e de confianca por forma a dar credibilidade as decisdes®.

- Gestdo das relacdes - as Organizacfes devem gerir as suas relagbes com
partes interessadas, como sejam os fornecedores, a fim de assegurar o sucesso de

forma sustentada.

Os processos e 0 Sistema de Gestdo da Qualidade, podem ser geridos com recurso
ao ciclo de Deming ou ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)® esquematizado na Figura 3.

Neste ciclo, interrelacionam-se processos de ambito estratégico e atividades de ambito

operacional, que t&m como objetivo a melhoria continua da Organizacao®.

Figura 3. Representacao do ciclo PDCA®

Caracterizando resumidamente as quatro etapas deste ciclo, Planear — Plan, consiste
em planear os objetivos processos e 0s recursos do Sistema de Gestéo, necessarios a
obtencdo de resultados, de acordo com 0s requisitos do cliente e com as politicas da
Organizacao, identificando e tratando os riscos criando a partir dai oportunidades de
melhoria; Executar - Do, significa implementar o que foi planeado; Verificar - Check, é
medir monitorizando 0s processos comparando-os com as politicas, objetivos,
requisitos e atividades planeadas divulgando os seus resultados; Atuar - Act, tomando

medidas para melhorar o desempenho, conforme necesséario®®
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5. Certificagdo 1SO 9001

A Certificacdo é o procedimento pelo qual uma terceira parte independente da uma
garantia escrita de que um sistema, produto, processo ou servi¢co, esta conforme com

as exigéncias especificadas?’.

O objetivo da Certificacdo é, através de praticas adequadas, tornar a Organizagdo
mais eficiente, controlada, eficaz e portanto, com melhor qualidade, traduzindo-se
numa vantagem efetiva para a Organizacao. A principal vantagem interna que é citada
por todas as OrganizacOes certificadas, € que a implementacdo de um sistema da
qualidade traduz-se numa melhoria interna, levando a existéncia de relagbes mais
claras entre as pessoas, definicdo de tarefas, promoc¢éao sistematica de boas praticas,

detecéo atempada de desvios ou erros e a atividades melhor organizadas?.

No &mbito do Sistema Portugués da Qualidade, o referencial normativo mais utilizado
para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade é a Norma ISO 9001%,
disponivel na versao portuguesa como NP EN ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestao
da Qualidade. Esta oferece a Organizacdo uma abordagem sistematica orientada para
a satisfacdo dos clientes. A Certificacdo torna essa abordagem visivel para o exterior

permitindo o seu reconhecimento externo?.

Os requisitos da Norma ISO 9001 sdo genéricos para que possam ser aplicaveis a
todas as Organizacdes independentemente, do seu tipo, dimensdo, ou
servicos/produtos que fornecem?®. O seu principal objetivo é orientar a Organizacdo no
sentido da melhoria continua, por isso a sua aplicacdo tém-se revelado um caso de

sucesso sem precedentes na histéria da ISO.

Para as Organizacgdes que desejem ir para além dos requisitos da ISO 9001, no que
diz respeito a melhoria continua do seu desempenho, tendo em conta todas as partes
interessadas, pode ser usada a Norma ISO 9004, cuja versdo portuguesa é NP EN
ISO 9004:2011%.

Dados da ISO Survey 2015%, revelam que ja foram atribuidos mais de um milhdo de
certificados pela ISO 9001 emitidos em 200 paises. Para a contabilizacdo dos dados,
a I1SO solicita junto dos Organismos de Acreditagdo Nacionais, que em Portugal € o
IPAC - Instituto Portugués de Acreditacdo, a informacao relativa ao ndamero total de

certificados atribuidos pelas entidades certificadoras por si acreditadas.
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O Gréfico 1 mostra os dados da ISO Survey 2015% para as Certificacdes 1SO 9001

atribuidas na Europa até 2015.
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Gréfico 1. Evolugdo do nimero de Certificagdes ISO 9001 na Europa
(Fonte: adaptado de 1SO Survey, 2015)*

Em Portugal, verificou-se que o nimero de Certificacdes atribuidas foi também mais
elevado em 2014, com 8006 entidades certificadas, voltando a descer em 2015 para

7498%* como se pode observar pelo Grafico 2.

Portugal

10000

8000 /\
6000 \/\/

4000

Portugal

2000

0 T T T T T T T T T 1
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Gréfico 2. Evolugao do nimero de Certificagdes 1SO 9001 em Portugal
(Fonte: adaptado de 1SO Survey, 2015)*

13



O mesmo se verificou para o caso particular das entidades que em Portugal prestam
cuidados de saude e de assisténcia social, conforme representado no Gréfico 3, para
0s quais ndo foram encontrados dados especificos dos servigos de saude.
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Gréfico 3. Evolugdo do nimero de CertificagBes 1SO 9001 atribuidas a entidades que prestam
cuidados de salde e/ou assisténcia social em Portugal (Fonte: adaptado de 1SO Survey, 2015)30

Devido a crise econémica que se fez sentir em toda a Europa a partir de 2009, sendo
esta mais acentuada em Portugal por volta de 2011, observou-se uma descida no
namero de Certificacbes pela 1SO 9001. A descida deve-se ndo s6 ao facto da
tendéncia de atribuicdes de Certificacdes ter diminuido mas também, porgue algumas
atribuicdes inicialmente concedidas ndo foram renovadas®.Contudo em Portugal, em
2014 registou-se uma recuperacdo do numero de certificagbes concedidas, logo
seguida de uma tendéncia decrescente.

A Direcéo Geral da Saude prevé no seu Plano Nacional de Saude Revisdo e Extenséo
a 2020'*, a implementacéo e divulgacio da Certificacdo da qualidade da prestacéo
de cuidados de saude, de forma a aumentar a confianca dos cidaddos no Sistema de
saude.

Os Servicos de saude podem ir ao encontro dos requisitos dos seus clientes e
melhorar a sua satisfacédo, através da obtengéo da Certificagdo 1ISO 9001, a0 mesmo
tempo que obtém o reconhecimento externo da qualidade dos servigos prestados.
Esta Certificagdo € atribuida por um Organismo independente reconhecido ou
acreditado para o efeito. No ambito do Sistema Portugués da Qualidade, a nivel

nacional existem a data oito Entidades acreditadas pelo IPAC - Instituto Portugués de
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Acreditacdo®, para atribuicdo de Certificacdo ano ambito de Sistemas de Gestdo da
Qualidade pela 1ISO 9001.

Verifica-se que a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, leva ao
desenvolvimento de procedimentos que conduzem a melhoria continua da
Organizacdo, contribuido estes para a detecdo de potenciais desvios, erros, ou

situagdes de incumprimento com os requisitos aplicaveis.

6. Certificacao da qualidade em saude

Os servicos de saude encontram-se inseridos num contexto socioeconémico, onde o
impulso para as préaticas normalizadas e a necessidade de reconhecimento dos seus
Sistemas de Gestao da Qualidade, podem ser obtidos através de Certificacdo ou de
Acreditagdo, por um Organismo independente reconhecido para o efeito. Estes
realizam avaliacbes da conformidade nesse ambito, a fim de medir o grau de
conformidade com os requisitos aplicaveis, por forma a ir ao encontro das expectativas

dos seus clientes'* %,

A Certificacdo de um servico de saude pode realizar-se pela implementacéo de varios
referenciais normativos, um deles é a ISO 9001, em que os requisitos da Norma séo
0S mesmos para qualquer Servico, variando apenas no seu ambito de aplicacdo, o
gual pode aplicar-se a todo o Hospital ou apenas a um Servico deste em particular
(exemplo, Servico de Imunohemoterapia), conduzindo & especificagdo dos

procedimentos a aplicar a cada caso?®.

O Ministério da Saude recomenda como Modelo oficial de Acreditacdo do Sistema de
Salde portugués, a Acreditagdo de Unidades de Saude da Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia - Modelo ACSA INTERNATIONAL, com as devidas adaptacdes

a realidade portuguesa®.

O Programa Nacional de Acreditagdo em Saude, criado pelo Despacho n.° 69/2009,
de 31 de Agosto, veio instituir formalmente este Modelo, que visa reconhecer a
gualidade das OrganizacOes prestadoras de cuidados de salde e, promover o seu
empenho voluntario na melhoria continua. Em 30/11/2016, existiam 72 Unidades de

Salde Certificadas por este Modelo de Acreditacio®.
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O processo de Certificacdo é conduzido pelo Departamento da Qualidade na Saude,
da Direcdo-Geral da Saude, atendendo aos procedimentos em vigor e tendo como
referéncia a Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude 2015-2020. Esta
encontra-se descrita no Despacho n.° 5613/2015, de 24 de Junho, que vem obrigar ao

reforco, nomeadamente das seguintes acdes, no ambito do sistema de satde®:

e Melhoria da qualidade clinica e organizacional:
- Auditar regularmente os critérios da qualidade e seguranca a que
devem obedecer os servicos prestadores de cuidados de salde;
- Identificar e disseminar boas praticas, privilegiando o seu intercambio;
- Implementar mecanismos para a melhoria continua da qualidade.

e Aumento da adesdo a normas de orientacao clinica:
- Aumentar a clinica reflexiva, através do habito de realizacdo
sistematica de auditorias clinicas internas e avaliacdo dos resultados a
nivel nacional;
- Verificar o grau de conformidade de aplicacdo das normas clinicas
nacionais, através de auditorias externas efetuadas por pares.

e Reforco da seguranca dos doentes;

¢ Monitorizacdo permanente da qualidade e seguranca:
- Avaliar a qualidade clinica e organizacional e da seguranca dos
doentes, através de painel de indicadores.

¢ Reconhecimento da qualidade das unidades de saude:
- Auditar, certificar e propor a acreditacdo da qualidade da prestacdo
dos cuidados de saulde primarios, hospitalares, continuados e paliativos

pelo modelo de acreditacdo do Ministério da Saude.

O certificado atribuido pela DQS a um determinado Servigo ou Unidade de Saude,
atesta a conformidade com as especificacdes e os standards estabelecidos nos
Manuais de Standards e demais requisitos do Modelo Acreditacdo de Unidades de

Saude do Ministério da Saude®.
Verifica-se que a Certificagdo cumpre duplamente o propésito de conduzir a uma

melhoria da qualidade do servico prestado e, simultaneamente o reconhecimento
externo no ambito dessa competéncia.
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7. Sistema Portugués da Qualidade

O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) € o Gestor do Sistema Portugués da
Qualidade (SPQ), de acordo com o Artigo 4° do Decreto-Lei n.° 71/2012 de 21 de
Marco®. Citando IPQ o SPQ* é o conjunto integrado de entidades e Organizacdes
interrelacionadas e interatuantes que, seguindo principios, regras e procedimentos
aceites internacionalmente, congrega esforgos para a dinamizagédo da qualidade em
Portugal e assegura a coordenagdo dos Subsistemas, da Normalizagdo, da
Qualificacéo e da Metrologia. Este Sistema rege-se pelos seguintes principios*.

- Credibilidade e transparéncia - o funcionamento do SPQ, baseia-se em regras e
métodos conhecidos e aceites a nivel nacional ou estabelecidos por consenso
internacional, e é supervisionado por entidades representativas;

- Horizontalidade - o SPQ pode abranger todos os setores de atividade da
sociedade;

- Universalidade - o SPQ pode abranger todo o tipo de atividade, seus agentes e
resultados em qualquer setor;

- Transversalidade da dimensdo de género - o funcionamento do SPQ visa
contribuir para a igualdade entre mulheres e homens;

- Coexisténcia - podem aderir ao SPQ todos 0s sistemas setoriais ou entidades
gue demonstrem cumprir as exigéncias e regras estabelecidas;

- Descentralizacdo - o SPQ assenta na autonomia de atuacdo das entidades que
o0 compdem e no respeito pela unidade de doutrina e acdo do Sistema no seu
conjunto;

- Adesdo livre e voluntaria - cada entidade decide sobre a sua adesao ao SPQ.

8. Papel da Normalizacéo na Certificagdo 1SO 9001

O Organismo Nacional de Normalizacdo em Portugal é o Instituto Portugués da
Qualidade, o qual delegou nos Organismos de Normalizagdo Setoriais, a

responsabilidade de producdo normativa nos ambitos correspondentes®.

O Instituto Portugués da Qualidade coordena os Organismos de Normalizagdo
Setorial, os Organismos Gestores de Comissdo Técnica e, as Comissfes Técnicas de
Normalizac&o®. Compete-lhe enquanto Organismo Nacional de Normalizagéo,
gualificar os Organismos de Normalizacdo Setorial e os Organismos Gestores de

Comissédo Técnica, criar as Comissdes Técnicas, promover a elaboracao, a aprovagao
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e a homologagdo dos documentos normativos portugueses, Normas Portuguesas
(NP), a edicdo da versédo portuguesa das Normas internacionais (NP I1SO) e das
Normas europeias (NP EN e NP EN ISO), bem como a adogédo dos documentos
normativos europeus, como sejam as Normas EN produzidas pelo CEN (Comité
Europeu de Normalizag&o) ou adotadas por este (EN 1SO)®.

As Normas da familia ISO 9000 da qual faz parte a 1ISO 9001:2015, Norma que
contém os requisitos para implementacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade, séo
acompanhadas na ISO por Portugal, pelos Vogais da Comisséao Técnica do IPQ N.° 80
(CT80) pertencente ao Organismo de Normalizacdo Sectorial, Associacdo Portuguesa
para a Qualidade (APQ). Estes sdo nomeados pelo IPQ como Delegados ou Peritos
Técnicos, participando ativamente nos trabalhos do Comité Técnico N.° 176, Sub-
Comité N.°2 da ISO (ISO/TC 176/SC 2) “Quality management and quality assurance”
3837 tendo também elaborado a versdo portuguesa da Noma (NP EN I1SO 9001:2015).
A Normalizacdo e as Normas sdo a base para a aplicacdo do Subsistema da
Qualificacdo, o qual enquadra as atividades de Acreditacdo, de Certificacdo e outras
de reconhecimento de competéncia e de avaliacdo da conformidade, no ambito do
SPQ, conforme o referencial normativo aplicavel®*.

Assim, o papel da Normalizac¢do na Certificacdo em geral é de grande relevo, uma vez
gue a aplicacdo das Normas permite reduzir custos para fornecedores e clientes,
aumenta a transparéncia do mercado e, € um meio de garantir aos clientes que 0s
produtos/servicos cumprem o adequado grau de qualidade, seguranca e respeito pelo
ambiente, permite evidenciar que a Organizacdo cumpre 0s requisitos legais e
regulamentares necessarios e ajuda a identificar e abordar os riscos associados a sua

Organizacgao®®,

Nos Servicos de Saude, a necessidade de implementar Sistemas de Gestdo da
Qualidade, conduz a utilizagdo de Normas, como € o caso da ISO 9001, onde através
da sua aplicacéo fica garantida a evidéncia objetiva de que foram alcangados os niveis
de qualidade exigidos e previamente estabelecidos, bem como, a rastreabilidade dos
processos utilizados para a alcancar®®, sendo esta efetivada através da realizacéo de

Auditorias.
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9. Importancia da Metrologia no a&mbito da saude

A Organizacdo Mundial de Saude®, refere que a aplicacdo de um procedimento de
diagndstico, implica a monitorizacéo, a avaliacdo e a manutencdo a um nivel elevado,
de todas as caracteristicas de desempenho passiveis de serem definidas, medidas e
controladas.

O Organismo Nacional de Metrologia em Portugal € o Instituto Portugués da
Qualidade, o qual coordena o Subsistema da Metrologia. Este refere que sé&o
garantidos o rigor e a exatiddo das medicdes efetuadas, assegurando a sua
comparabilidade e rastreabilidade a nivel nacional e internacional e a realizacao,

manutencéo e desenvolvimento dos padrdes das unidades de medida®*.

De acordo com o Guia de Boas Praticas elaborado pelo Grupo de Trabalho 1 da
Comissdo Sectorial 09 do Instituto Portugués da Qualidade para a Metrologia na
Salde?, as medicdes e os instrumentos de medicdo desempenham um papel muito
importante nas decisdes clinicas, uma vez que estas sdo tomadas em funcdo do
resultado dessas medicdes e a da sua evidéncia. Este Guia refere que a variabilidade
no resultado obtido pelas medigbes, pode potencialmente conduzir a erros e que a
melhor forma de identificar as possiveis fontes de erros e aplicar acdes corretivas, é
garantir que se conhece todos os fatores que podem influenciar o resultado da
medicdo®*. Estes podem influenciar o resultado da medicdo, dependendo das
caracteristicas dos instrumentos, da metodologia ou procedimento utilizado nas
medi¢des, das caracteristicas da amostra em ensaio, das condicdes ambientais de
funcionamento, do manuseamento, etc 2*. O conhecimento do valor do erro, ou seja a
diferenca entre o valor medido de uma grandeza e um valor de referéncia, e da
incerteza associados a uma medicdo, € essencial para a obtengédo do resultado do
valor medido, o qual para que seja aceite, deve situar-se no intervalo de aceitacdo pré

estabelecido®.

Verifica-se que a metrologia desempenha um papel essencial na quantificacdo do
valor do erro, sendo este importante para corrigir os valores das medi¢6es efetuadas,
antes que as estas afetem as decisdes clinicas e tenham consequéncias a nivel do

paciente, como seja o0 aparecimento de eventos adversos.
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10. Etapas de desenvolvimento da Certificagdo ISO 9001

Genericamente as etapas de um processo de Certificagdo de uma Entidade ou
Organizacdo podem ser descritas da seguinte forma??;

- O primeiro passo € o de reconhecer a vontade de proceder a Certificagdo da
Entidade ou Organizacdo em causa, definindo o ambito da Certificagdo (uma vez que
este pode ser apenas numa determinada area ou a toda a Organizacao);

- Proceder a Implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, por forma a
garantir que este cubra os requisitos descritos na Norma ISO 9001 em vigor, ou
correspondente verséo nacional, NP EN ISO 9001:2015;

- Avaliar a conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidade implementado,
numa optica de melhoria continua, através de Auditorias internas e de revisfes pela
Gestéo;

- Submeter o Processo de Certificagdo a avaliacdo da conformidade por
Organismo de terceira parte, através da realizagdo de Auditoria externa por entidade
certificadora acreditada para o efeito;

- De acordo com o resultado obtido na Auditoria Externa, atualmente designada
por Avaliacdo Externa®® (IPAC, 2016), caso a Organizacdo cumpra 0S requisitos
estabelecidos, pode obter o reconhecimento externo através da Concessdo da
Certificacdo ISO 9001 para o caso da Organizacdo ainda néo ter sido anteriormente
certificada. Caso esta ja o tenha sido, a Auditoria externa tem como objetivo verificar
se a Organizacdo evidencia condicGes para que a Certificacdo seja mantida, nesse
caso é-lhe concedida a Manutencédo da Certificacdo ISO 9001,

- Anualmente a Organizacao é avaliada, quer através de Auditorias internas quer
através de Auditorias/Avaliagdes® da conformidade externas por Organismo

competente.

Em linhas gerais, o processo de concessado da Certificagdo 1ISO 9001, compreende a
fase de candidatura da Entidade ou Organizagdo que solicita a Certificagédo, seguida

de avaliacdo e por fim, uma fase de deciséo.

Apb6s a concessdo da Certificagdo, 0 processo prossegue com Auditorias de
acompanhamento anuais, a fim de verificar se a Organizacdo mantém condi¢des de
manutencdo dessa Certificacdo, até perfazer o ciclo de renovacdo da Certificacao,

cujo periodo é estabelecido pelo IPAC para todas as Entidades Certificadoras.
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11. Estrutura do Sistema de Gestédo da Qualidade

A estrutura do Sistema de Gestdo da Qualidade implementado de acordo com os
requisitos da Norma ISO 9001, pode assumir diversas formas, seja em suporte
informatico ou papel, mas em regra inclui os seguintes documentos®:

- Declaracado da politica e objetivos da qualidade tal como promulgados pela
Gestdo de Topo, demonstrando o seu comprometimento no que se refere ao Sistema
de Gestao da Qualidade implementado;

- Manual da Qualidade;

- Procedimentos de Gestédo, Procedimentos Técnicos/Procedimentos Operativos e
Instrucbes de Trabalho, conforme adequado, para responderem aos requisitos da
Norma de referéncia;

- Registos da qualidade e registos técnicos, necessarios para assegurarem as
operacdes de planeamento da qualidade e controlo dos processos;

- Documentos externos como normas, legislacdo e manuais de equipamento

referenciados nos documentos do Sistema de Gestao.

O Manual da Qualidade é um documento Unico, exclusivo de cada Organizacéao, inclui
a Politica e os objetivos da qualidade descrevendo genericamente de que forma a
Organizagdo da cumprimento aos requisitos da Norma. Os Procedimentos de Gestao
e 0s Técnicos, sdo documentos que explicam em pormenor como proceder para

garantir o cumprimento desses requisitos.

Na Figura 4, pode ser observada a hierarquia dos documentos do Sistema de Gestéo
da Qualidade:

y N
L mngedeTabab
e
C emmemeoomn e
e

Figura 4. Hierarquia documental do Sistema de Gestédo da Qualidade
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12. A familia das Normas ISO 9000

O termo “Série de Normas ISO 9000” refere-se ao conjunto de Normas, da qual faz
parte a Norma ISO 9001, reconhecidas e aceites internacionalmente pela sua
credibilidade, a qual advém do facto da implementacdo dos seus requisitos terem sido
na pratica, testados e verificados de forma repetida e consistente em contexto
internacional e da sua atualizacdo estar assegurada através de um processo de

revisdo %%

De acordo com as regras I1SO, todas as Normas devem ser revistas pelo menos uma
vez em cada 5 anos, com o objetivo de determinar se mantém a sua adequabilidade,

ou se pelo contrério, devem ser revistas ou anuladas %%,

As Normas da familia ISO 9000, séo elaboradas pelo Comité Técnico de Normalizagéo
ISO / TC 176, Gestdo da qualidade e garantia da qualidade, Subcomité SC 2,
Sistemas da qualidade®’, sendo acompanhadas em Portugal pelo IPQ através da
Comissdo Técnica Portuguesa de Normalizacdo CT 80, pertencente ao Organismo de
Normalizacdo Setorial APQ. Este procede também a elaboracéo das correspondentes
versdes portuguesas, as quais se apresentam:
e NP EN ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade. Fundamentos e
Vocabulario (ISO 9000:2015);
e NP EN ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade. Requisitos (ISO
9001:2015);
e NP EN ISO 9004:2011 — Gestdo do sucesso sustentado de uma Organizagéo;
Uma abordagem da gestéo pela qualidade (ISO 9004:2009).

A 1ISO mostra adicionalmente a Norma ISO 19011: 2012, associada a este conjunto de
Normas*’, uma vez gue a avaliagdo da conformidade do Sistema de Gestdo da
Qualidade deve ser realizada periodicamente com recurso a auditorias da qualidade,
para as quais deve ser seguida a metodologia desta Norma. A versao portuguesa foi
editada pelo IPQ em 2012, como NP EN ISO 19011:2012 - Linhas de orientagdo para
Auditorias a Sistemas de Gestdo estabelecendo orientacbes para a realizagdo de

auditorias a Sistemas de Gestéo.
A familia de Normas ISO 9000, aborda vérios aspetos da gestdo da qualidade e,
contém requisitos que fornecem linhas de orientacdo para Sistemas de Gestéo,

indicando potenciais ferramentas a utilizar pelas organizag¢des, que pretendem garantir
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gue seus produtos/servicos cumprem com 0S requisitos pré-estabelecidos

nomeadamente os do cliente, numa 6ptica de melhoria continua®.

A Norma NP EN ISO 9000:2015, descreve os principios da gestdao da qualidade,
apresentando 0s conceitos basicos e o0 vocabulario, necessarios a adequada
compreenséo dos termos utilizados nomeadamente nos documentos do Sistema de

Gestdo**?°,

A Norma ISO 9001:2015 e correspondente a versao portuguesa da NP EN ISO
9001:2015, a qual especifica de forma genérica, 0os requisitos de um Sistema de
Gestdo da Qualidade, para que possam ser aplicaveis a qualquer Organizacgéo,
independentemente do seu tipo, tamanho, ou dos produtos ou servicos que

fornece?**,

Baseia-se nos principios da gestdo da qualidade descritos na 1SO
9000:2015, adotando uma abordagem por processos, aliada ao ciclo PDCA e ao
pensamento baseado no risco, com o objetivo de retirar vantagem das oportunidades

e prevenir resultados indesejados®.

Quando uma Organizacdo ja tem implementado um Sistema de Gestdo e pretende
melhorar o seu desempenho, a Norma ISO 9004: 2011 proporciona orientacdes em

como tornar esse sistema mais eficiente e eficaz?**°2,

Verifica-se que cada um destes referenciais normativos tém um papel importante na
implementacdo e melhoria do desempenho do Sistema de Gestao mas, para que este
tenha continuidade, € necessério avaliar o grau de cumprimento dos seus requisitos
com os respetivos referenciais normativos, o que pode ser feito monitorizando o
Sistema de Gestdo com recurso a auditorias, também designadas por avaliagbes da
conformidade.

O conceito de processo®®

, assume um papel central na gestdo do Sistema. Um
processo consiste num conjunto de atividades inter-relacionadas ou interatuantes, que
utiliza entradas como sejam, materiais, recursos, requisitos, etc, oriundas de varias
proveniéncias, por exemplo de fornecedores, clientes, ou de outras partes
interessadas, transformando-as através de atividades a fim de se obter o resultado
final pretendido, sob a forma de produtos, servicos, decises, etc, como se mostra na

Figura 5.
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Origem das Entradas: Saidas:
entradas: Matéria Atividades Matéria,
Processos Energia Energia,

Antecedentes Informacéo Informacao

Recetores de
saidas:
processos
subsequentes

*

Possiveis controlos e

pontos para monitorizar e medir o desempenho

Figura 5: Representacéo esquematica dos elementos de um Processo simples
(adaptado de NP EN 1SO 9001:2015)%

O conhecimento de todas as etapas do processo é essencial para que se identifiquem
0S pontos criticos para os quais se deve implementar mecanismos de medicao e
monitorizacdo, necessarios para o seu controlo, sendo estes especificos de cada

processo e variando em funcéo dos riscos com eles relacionados.

A aplicacdo deste conceito é evidenciado quando a Organizagdo determina 0S
processos necessarios ao seu Sistema de Gestédo da Qualidade como sejam:

- Identificar os requisitos de entrada e os resultados a saida para cada um dos
processos;

- Definir a sua sequéncia e interagdo dentro do Sistema, aplicando as
metodologias e critérios necessarios para garantir a operacionalizagcdo e controlo
desses processos;

- Identificar os recursos necessarios a utilizar, assegurando a sua disponibilidade;

- Atribuir funcdes e responsabilidades, bem como, o nivel de autoridade relativa a
cada processo;

- Tratar os riscos e as oportunidades por forma a garantir que o Sistema de
Gestdo da Qualidade atinge os resultados de acordo com o0s objetivos pré-
estabelecidos, potenciando os efeitos pretendidos ao mesmo tempo que previne e
reduz os indesejados, numa otica de melhoria;

- Avaliar continuamente o desempenho do Sistema de Gestdo da Qualidade,
implementando as alteracdes necessérias, com o objetivo de melhorar os processos e
o Sistema de Gestao da Qualidade.
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Os processos sdo condicionados pelos requisitos de entrada (input) que ao serem
processados resultam em saidas (output), podendo revelar-se criticos ou ndo para o
Sistema de Gestéo.

Todos o0s processos devem ser monitorizados a fim de serem continuamente
melhorados, com recurso as ferramentas da qualidade disponiveis aplicadas ao ciclo
PDCA, conforme recomendacdo da Norma®, como se apresenta na Figura 6, a qual
mostra como podem ser agrupadas os pontos 4 a 10 da Norma NP EN ISO
9001:2015, em relagéo a esse ciclo.

gt ¥ EEm W Emm W EEm Y S F O

A organizagio ¢ /7 Sistema de Gestio da Qualidade (4) ~
o seu contexto

@ *

Suporte (7).
Operacio-
nalizagdo (8) Satisfagdo

cliente

Avaliacao
do

Resultado:
do SGQ

Requisitos
dos clientes #

Produtos

Servigos

e R

desempenho
-
Necessidades e \
expectativas de

Verificar '
partes interessadas ~ *

relevantes (4) \N V4

-
‘l—l—l-l—l-.-l_‘

Figura 6. Representacao da abordagem por Processos no ciclo PDCA
(Fonte: NP EN ISO 9001:2015)%°

13. Requisitos da Norma NP EN ISO 9001

Os requisitos da Norma NP EN ISO 9001:2015, descritos do seu ponto 4 ao ponto 10,
gque a Organizacdo deve cumprir para demonstrar a sua aptiddo para, de forma
consistente, fornecer produtos/servicos que satisfacam tanto os requisitos do cliente,
como as exigéncias estatuarias e regulamentares aplicdveis, visam aumentar a
satisfacdo do cliente através da aplicacdo eficaz do Sistema' apresentam-se de

seguida tal como referidos pela Noma®:

25



Ponto 4 — Contexto da Organizacgéo

Este deve compreender a Organizacdo no seu contexto; compreender as
necessidades e expectativas das partes interessadas; determinar o ambito do
Sistema de Gestdo da Qualidade; definir o Sistema de Gestdo da Qualidade e

respetivos processos;

Ponto 5 — Lideranca
A Gestéo de topo da Organizacdo deve demonstrar lideranca e compromisso
em relacdo ao Sistema de Gestédo da Qualidade:
- Responsabilizando-se pela eficacia do Sistema;
- Estabelecendo a politica e os objetivos da qualidade compativeis com
0 contexto da orientacao estratégica da Organizacao;
- Assegurando a integracao dos requisitos do Sistema nos restantes
processos de negdcio da Organizacgao;
- Promovendo a utilizacdo da abordagem por processos e do
pensamento baseado em risco;
- Assegurando a disponibilizacdo de recursos necesséria ao Sistema;
- Comunicando a importancia de uma gestdo da qualidade eficaz e da
sua conformidade com os requisitos do Sistema de Gestéo da
Qualidade;
- Assegurando que o Sistema atinge os resultados pretendidos;
- Comprometendo, orientando e apoiando as pessoas para que estas
contribuam para a eficacia do Sistema de Gestao da Qualidade;
- Promovendo a melhoria;
- Apoiando outras fungdes de gestdo relevantes a demonstrar a sua

lideranca.

O estabelecimento da politica da qualidade e a sua comunicac¢éo, bem como a
clarificacdo das responsabilidades e autoridade para as fungdes relevantes no
Sistema de Gestdo da Qualidade, sédo fatores muito importantes a par da
verificacdo de que os resultados dos processos cumprem com 0s objetivos pré-
determinados mantendo o foco no cliente. Esta constatagdo da eficiéncia dos
processos deve ser reportada em termos de desempenho, incluido as
oportunidades de melhoria, assegurando a integridade do Sistema na

implementacdo dessas melhorias.
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Ponto 6 — Planeamento

A Organizagcdo deve ter em conta os aspetos referido no ponto 4, quando
procede ao planeamento do Sistema de Gestdo da Qualidade, estabelecendo
objetivos para funcgbes, niveis e processos relevantes, incluindo os de

alteracfes ao Sistema.

Ponto 7 — Suporte

A Organizacdo deve providenciar 0S recursos necessarios para O
estabelecimento, implementagcédo, manutencdo e melhoria continua do Sistema
de Gestao da Qualidade, incluindo:

- Pessoas;

- Infraestrutura;

- Ambiente para a operacionalizacdo dos processos;

- Recursos de monotorizacdo e medi¢cdo adequados aos tipos especificos de
atividades;

- A rastreabilidade da medicdo deve ser garantida quando a medicdo € um
requisito, ou é considerada pela Organizacdo como parte essencial para

proporcionar confianga na validade dos resultados das medicoes.

Para a conformidade dos produtos ou servigos ser assegurada, € necessario
um nivel de conhecimento e de informacao adequados, pelo que 0s processos
de comunicacdo revestem-se assim de grande importancia, devendo estar
documentados sempre que necessario, garantindo o seu controlo documental,
ou seja a sua, disponibilizacdo, protecdo em termos de manutencdo da
confidencialidade, distribuicdo, acesso, armazenamento e conservacao,

controlo de alteracdes, retencgéo e eliminagéao.

Ponto 8 — Operacionalizacéo

A Organizagdo deve planear, implementar e controlar 0s processos
necessarios para satisfazer os requisitos para o fornecimento de produtos e
servigos, e garantir:

- Os processos de comunicagéo relevantes com o cliente;

- Um adequado processo de design e desenvolvimento;

- Que o controlo dos processos, produtos e servicos de fornecedores externos,
estdo conforme com os requisitos do cliente;

- A monotorizacdo e medicdo na producdo ou na prestacdo do servico,

controlando as suas caracteristicas e resultados finais, através da validacdo e
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reavaliacdo da capacidade dos processos para produzirem os resultados
planeados, implementando ac¢des para prevenir o erro humano;

- Os meios adequados para identificar as saidas e o seu grau de cumprimento
com 0s requisitos estabelecidos, garantindo a identificacao inequivoca da fonte
e da rastreabilidade dos dados, bem como a existéncia de evidéncias
documentadas;

- A identificacdo, verificacdo, protecdo e salvaguarda, da propriedade de
clientes ou fornecedores externos, enquanto esta estiver sob o controlo ou
utilizacao pela Organizacgéo;

- Certificar-se que antes da libertacdo dos produtos ou servigos, 0s requisitos
foram satisfeitos, evidenciando conformidade com os critérios de aceitacdo e
rastreabilidade ao responsavel pela libertacéo;

- O controlo das saidas que ndo estejam em conformidade com os requisitos,
sendo estas identificadas e controladas pela funcdo competente, que
desenvolvera esta acBes de correcdo, segregacao, contencdo ou suspensao
do fornecimento de produtos ou servigos, conforme aplicavel, informando o
cliente desse facto e, verificando de seguida a eficacia das acbes

desenvolvidas;

Ponto 9 — Avaliacdo do desempenho

A Organizacdo deve monitorizar e medir o desempenho dos seus processos
relativo ao cumprimento dos requisitos, determinando os métodos adequados
para esse fim, como seja a realizacdo de auditorias internas e as revisées pela
gestdo, com vista a andlise e avaliacdo de dados, necessaria para assegurar
resultados validos, comparando-os com o0s requisitos do cliente a fim de

determinar se as suas necessidades e expectativas foram satisfeitas.

Ponto 10 — Melhoria

A Organizacdo deve determinar e selecionar as oportunidades de melhoria a
implementar para a completa satisfacdo dos requisitos, as quais devem ir ao
encontro das necessidades e expectativas futuras do cliente, passando pela

melhoria do desempenho e da eficacia do Sistema de Gestao da Qualidade.
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14. Particularidades da aplicacdo da Norma ISO 9001 em meio hospitalar

A discussdo do tema, Gestdo da Qualidade e seu desempenho no seio das
Organiza¢g6es no ambito da saude, é ainda diminuta quando comparada com outros

setores industriais**.

A Health and Medicine Division*, recomenda a utilizaco das ferramentas atualmente
existentes para a melhoria do Sistema de Gestdo, salientando a importancia da
sensibilizacdo dos grupos de profissionais de salde para novos conceitos de
aprendizagem e aperfeicoamento continuo, nomeadamente ao nivel da utilizagdo de
aplicacgdes, na formacéo de profissionais, no licenciamento de novas unidades e na

adocdao de requisitos de Certificacdo e/ou Acreditacao.

No setor hospitalar é hoje possivel observar uma tendéncia de melhoria da qualidade
pela implementacéo de modelos de gestdo da qualidade certificados ou acreditados®,
como é o caso do modelo de gestdo da qualidade pela ISO 9001 e, os modelos de
acreditacdo internacionais da Joint Commission International®®, da Accreditation
Canada International*’ e da National Integrated Accreditation for Healthcare

Organizations™.

Em Portugal a Certificacdo ao nivel da salde € gerida institucionalmente pela Direcdo-
Geral da Saude através do Departamento da Qualidade na Saude, tendo em conta 0s
procedimentos em vigor e a Estratégia Nacional definida para a Qualidade no Plano

0 como anteriormente referido no

Nacional de Saude Revisdo e Extensdo a 202
ponto 6 deste trabalho, onde o Modelo oficial é o Modelo ACSA INTERNATIONAL?*,

Acreditacdo de Unidades de Saude da Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia,

Contudo existem em Portugal outros Modelos como seja o aplicado atualmente no
Centro Hospitalar constante deste estudo de caso, onde o Programa de melhoria da
gualidade e Acreditacdo é realizado pelo Programa Internacional de Acreditagdo de
Hospitais do CHKS, Caspe Healthcare Knowledge Systems.

Wardhani et al. (2009)*, identificam seis fatores importantes para o sucesso da
implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade em hospitais, sdo eles, as
caracteristicas organizacionais, a cultura organizacional, a estrutura para a qualidade,

0 suporte técnico, a lideranga e envolvimento de médicos.
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No entanto Shaw et al. (2010)*, afirmam que apesar da Norma ISO 9001 ndo ser
especifica para a area da saude, a sua implementacdo promove melhorias
significativas nos processos. Esta mesma conclusdo vem demonstrada no estudo de
caso para a Certificacdo NBR 1SO 9001 (versé&o brasileira da Norma ISO 9001) de um
Hospital situado em Minas Gerais, a qual mostrou resultados positivos ao nivel dos
processos e rotinas hospitalares, que passaram a ser controlados e medidos através
de indicadores, evidenciando uma melhoria da qualidade dos cuidados de saude
prestados e a diminuicdo do desperdicio, através da otimizagdo de processos com

uma consequente reducéo de custos*.

Stoimenova et al. *°, vém reafirmar a importancia do Sistema de Gest&o da Qualidade
no seio hospitalar, através da implementacdo dos requisitos da Norma ISO 9001, a
gual preventivamente potencia o aumento da eficiéncia operacional, a reducdo de

erros, a melhoria da seguranca do paciente e, a qualidade do atendimento.

Atualmente constata-se que o0s Servicos de Salde sao impulsionados
simultaneamente pelos seus clientes e pela Gestdo, para a normalizacdo das praticas
existentes e para a obtencéo da Certificacdo, através do reconhecimento externo dos
seus Sistemas da Qualidade com recurso a Organismo de Certificacdo independente,

0 que proporciona um aumento da confianca no servigo prestado®.

Para implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade pela ISO 9001 em meio
hospitalar, a Organizacdo comeca por definir o Ambito de aplicacdo do Sistema?®,
verificando os procedimentos j4 existentes e em que medida estes satisfazem ou néo,
os requisitos da Norma®. De seguida, procede a identificacdo e descri¢do de todos os
processos envolvidos, em termos de requisitos do cliente, controlos a monitorizar e
evidéncias a reunir®®, consolidando a implementacdo do Sistema, para que este
cumpra na integra os requisitos da Norma ISO 9001. Por ultimo, a Organizagdo €
avaliada através de Auditorias (Avaliacdes da conformidade) com vista & posterior
obtencdo do reconhecimento externo por parte de um Organismo de Certificagdo
Acreditado para o efeito, o qual pode atribuir a concessdo da Certificagdo para o

ambito considerado®.

Anualmente realizam-se Auditorias (Avaliages), cujo ciclo de Certificacdo mantém
uma periodicidade em alinhamento com as politicas da European Accreditation em
vigor, enquadrando-se esta no mesmo esquema que os previstos no DRC006 (IPAC,

2016)°"°? - Procedimento para Acreditacdo de Organismos de Certificacdo, em que 0
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1° ciclo se inicia com a 12 Avaliagdo (Auditoria) de Acompanhamento e finda com a 12
Avaliacéo de Renovagéao.

De referir que todos os requisitos da Norma ISO 9001 séo genéricos, pelo que podem
ser aplicados a qualquer Organizacdo®, entre elas Organizacdes que prestem
cuidados de saude, as quais devem adaptar os requisitos da Norma ao seu caso
particular, evidenciando a aptiddo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade para
fornecer de forma consistente, servicos que satisfacam o fim para os quais foram

criados e a plena satisfacdo dos seus clientes.

A Figura seguinte, mostra a descricdo genérica para o processo de Certificacao tipo,

desde do seu inicio até & atribuicéo formal da Certificagéio SO 9001%,

EXEMPLO DE DESCRICAQ DE UM PROCESSO DE CERTIFICACAO TiPICO

Entidade que solicita
a Certificacao

sim | Nomeagsio |
da equipa p| Preparacio

Dossler
completo

N
5GQ - Dossier de
NP EN ISO 9001 candidatura

? auditora auditoria
Realizagado da
Auditoria
Analise Relatério | EI:;?:::E @
Auditoria Auditoria
+ Parecer
Definigio negativa
. ﬁnc;ﬁe:s > Auditoria
orrectivas Seguimento

Parecer
Positivo

Entidade Gestora do

Edificio Certificada

Figura 7. Etapas do Processo de Certificacdo da Qualidade
(Fonte: adaptado de, Bureau Veritas Certification, Hospital de Cascais, Anexo XXVIII)*
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15. Dificuldades vs vantagens da implementacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade

Segundo Pires®, a implementacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade requer numa
primeira abordagem, a aceitagdo da mudanca organizacional para as quais as
pessoas envolvidas tendem a resistir. A falta de compreenséo dos requisitos da Norma
e 0s custos de implementacdo do Sistema de Gestdo, sdo igualmente apontados

como barreiras a sua implementacao®.

Rocha™, identificou a falta de envolvimento dos clinicos, logo seguida do excesso de
trabalho e dificuldades na implementacdo de alguns métodos em particular, como as
principais barreiras a implementacao da Gestao da Qualidade e Certificacao, conforme

se pode observar no Grafico 4.

Envolvimento dos Clinicos

Dificuldade de implementagao do
SG

Excesso de trabalho
W Sériel
Custo elevado

Elevada burocracia

Escassez de meios humanos

0 2 4 6 8

Graéfico 4. Barreiras & implementacéo da GQ (adaptado de Rocha, 2014)°°

Contudo Rocha® refere que o comprometimento da Gestdo de Topo com o Sistema
de Gestao da Qualidade, constitui um fator potencial preponderante para o sucesso da
implementacdo do Sistema, uma vez que detém o poder de decisdo e de
financiamento, logo seguido de envolvimento dos clinicos, como se mostra no Gréafico
5%,
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Envolvimento dos Clinicos

Condicdes para desenvolvimento
do SG

Finaniamento
S H Sériel
Multidisciplinariedade

Envolvimento dos Clinicos

Auditorias de valor acrescentado
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Gréfico 5. Fatores de sucesso na implementagao da GQ (adaptado de Rocha, 2014)55

Ultrapassada a fase de aceitacdo de mudanca organizacional®®, a definicdo e
divulgacdo dos objetivos da qualidade, motivam as pessoas ao seu cumprimento, por
isso a Gestdo de Topo e o papel da lideranca assume grande relevo na transformacéao
das dificuldades em oportunidades. A Gestdo, deve providenciar meios, criar
estruturas e métodos internos de funcionamento e de motivacdo da equipa de
trabalho, que conduzam a correta implementacéo e interiorizacao de metodologias da
gualidade, com vista ao envolvimento e contributo de todos para a melhoria e

implementacdo do Sistema de Gestéo da Qualidade®.

A principal raz&o para a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade com vista
a Certificacdo, é essencialmente estratégica, logo seguida do reconhecimento externo,
conduzindo em regra a Organizagdo a uma série de vantagens, conforme apresentado

por Rocha® no Gréfico 6.

Reconhecimento externo
Aumento da satisfacdo dos utentes
Melhoria do desempenho

Diminuicdo de custos

Foco no cliente

Padronizagdo do cuidado ao utente

0 2 4 6 8 10

B Certificacdo M Gestdo da Qualidade

Grafico 6. Motivos para a implementacéo da GQ e Certificacdo (adaptado de Rocha, 2014)°°
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O Estudo, Qualidade e Certificagdo em Saude: representacdes e posi¢cdes sociais num
terreno hospitalar, efetuado por Perreira® ,mostra que existe uma tendéncia para o
reconhecimento generalizado de que a Certificacdo conduz a uma maior Organizacao
e eficacia para os servigos hospitalares estudados.

16. Monitorizagdo do Sistema de Gestédo da Qualidade

Uma das questbes que se coloca a qualquer Organizacdo, é a necessidade de
demonstrar um compromisso com a eficiéncia e transparéncia dos processos que
geram melhorias na qualidade dos servicos oferecidos. Esta é consequéncia de uma
melhoria ho desempenho, conseguida pelo comprometimento de todos os elos da
cadeia dentro da Organizacdo® pessoas, processos, metodologias, por forma a
alcancar ganhos em saude, indo o mais possivel ao encontro das necessidades e

expectativas do cliente/doente.

No caso de Organizacbes que prestam cuidados de salde, isso pode ser conseguido
através da promocdo de praticas sistematicas de gestdo e controlo, baseadas em
critérios ou padrBes pré-definidos, que possibilitem a monitorizacdo, identificando
desvios e minimizando riscos através de intervencado imediata®.

A estratégia nacional para a qualidade na salde visa a procura da exceléncia clinica e
organizacional®. Assim, a implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade
através da Certificacdo 1ISO 9001, pode ser um dos caminhos a seguir. Este é no
entanto um processo complexo realizado por etapas, que envolve todos 0s niveis da
Organizacgao® A Certificacdo permite adotar mecanismos de controlo, como sejam as
Auditorias (Internas e Externas), as quais possibilitam a identificacdo de acbes que
levam & melhoria do Sistema implementado.

A avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade € essencial para identificar as agbes
necessarias a melhoria, devendo ter em consideracdo o ambito de aplicacdo, os
requisitos a avaliar, a selecdo de prioridades, a amostragem, a obtencéo de consenso

quanto &, defini¢do de critérios, de indicadores e de padroes™.

A recolha de informacgdo sobre as atividades e processos, pode ser utilizada para

melhorar a efetividade do Sistema, ou auxiliar na tomada de decisdes ®2.
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Os hospitais encontram-se sujeitos a Vvarios tipos de avaliacdo externa de acordo com
0 objetivo e Ambito da avaliacio, destas destacam-se °:

- Inspecdes, quando a avaliacdo inclui critérios regulamentares de aplicacdo
obrigatéria;

- Auditorias no ambito da Certificagdo ISO, entre elas a ISO 15189 aplicada aos
laboratérios clinicos;

- Modelos de exceléncia, como seja o da European Foundation for Quality
Management (EFQM)

- Avaliac@es interpares, de hospital para hospital,

- Acreditacdo, cujos requisitos e processo de avaliacdo difere de pais para pais.

Na Europa, as principais avaliacdes sdo no ambito da Certificagdo, de acordo com as
Normas ISO, Acreditacdo de servicos de saude, ou avaliacbes do Quadro Europeu
para a Gestdo da Qualidade. Este ultimo, € um programa padronizado, em regra
voluntario, independente e, destinado ao desenvolvimento numa plataforma
internacional com objetivos de autorregulacdo e marketing. Verifica-se entre eles uma
consisténcia e reciprocidade nas varias abordagens dentro, ou entre paises®. Muitos
projetos incluem o estabelecimento de um programa de acreditacdo para monitorizar o
impacto das mudancas nos sistemas de saude. Cada programa, dentro de uma certa
variabilidade é em regra voluntario e independente, baseado em padr8es conhecidos,
como sejam as Normas, que combinam avaliacBes internas com externas, quer

através de visitas, de inquéritos, ou de avaliacdes como Auditorias®.

O impacto das avaliacdes nos sistemas de salde poderia ser muito maior, se existisse
um interesse econdmico claro no investimento nesta area, ou evidencias mais
robustas do beneficio ao nivel da, estrutura organizacional, dos processos, ou
outcome dos cuidados hospitalares. Contudo Shaw et al., referem também que os
hospitais que tém implementado quer a Certificagdo ISO, quer a Acreditagdo, sdo
melhores e mais seguros que 0s que ndo possuem nenhum Sistema de Gestao da
Qualidade™.

Em Portugal, os hospitais Certificados pela Norma NP EN ISO 9001:2015 de forma
voluntéria, seguem as suas orientacdes das quais se destaca, que a Organizacado
deve definir os controlos a estabelecer para uma adequada monitorizacdo e medicdo
dos processos do Sistema de Gestdo da Qualidade e de satisfagdo do cliente, quanto
ao grau de cumprimento das suas necessidades e expectativas, conforme descrito nos

pontos 9.1, 9.2 da Norma e adicionalmente o ponto 9.3, definindo os procedimentos
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para a sua realizacdo e andlise, por forma a assegurar resultados validos, controlando
0s registos gerados por essa via, 0s quais devem assegurar uma linha de
rastreabilidade em Auditoria®®. Verifica-se assim, uma tendéncia mundial para a
valorizacdo da qualidade e dos mecanismos ou formas de a promover, na prestacao
de cuidados de saude, seja através de Acreditacdo, Certificagcdo 1SO, ou recurso a
avaliagdes como as Auditorias.

O processo de avaliacdo da conformidade no ambito da Certificacdo 1SO 9001
consiste essencialmente na realizacdo de Auditorias. O desempenho do Sistema de
Gestédo da Qualidade é avaliado nomeadamente através da realizacdo de Auditorias,
tanto internas quanto externas®, a fim de verificar se este se encontra bem definido,
adequadamente documentado e o seu estado de implementacdo e a sua eficacia na

resolucéo dos problemas da Organizacdo® ®.

Conforme referido pela Norma 1SO 9000:2015 e por Pires®, a Auditoria é um processo
sistematico, independente e documentado, para obter evidéncias objetivas e respetiva
avaliacdo, com vista a determinar em que medida os critérios de Auditoria s&o
cumpridos, verificando se estes estdo em conformidade com os requisitos aplicaveis,

tendo em conta 0 &mbito e o objetivo previamente definidos®.

Pires®® afirma que a metodologia de Auditoria comporta aspetos comuns como sejam,
permite verificar a disponibilidade e conhecimento dos procedimentos, objetivos e
indicadores de processo, por parte dos envolvidos, constatando objetivamente a
conformidade das praticas estabelecidas com o descrito nos documentos do Sistema e
requisitos da Norma aplicavel, avaliando a sua eficacia, conduzindo a identificacdo e

registo das ndo conformidades existentes®?

Desta forma as Auditorias permitem obter informag¢do muito relevante para definir as
acOes corretivas e para implementar melhorias no Sistema de Gestdo da Qualidade.
De acordo com o seu objetivo®, as Auditorias podem ser classificadas como:

- Auditoria interna, também designada por vezes de Auditoria de primeira parte;

- Auditoria externa, auditoria de segunda ou terceira parte®.
A Auditoria interna é conduzida pela Organizacdo ou em seu nome, constituindo uma

autoavaliacdo, com o objetivo de proceder a revisdo pela Gestdo ou, com outra

finalidade, como seja, a obtengdo de uma declara¢do de conformidade. Neste ultimo
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caso, deve ser garantida a independéncia e inexisténcia de conflitos de interesses em
relacéo a atividade auditada®®.

As Auditorias externas incluem o que geralmente se denomina por Auditorias de
segunda e de terceira parte. As Auditorias de segunda parte, sdo conduzidas pelas
entidades com interesse na Organizacdo, tais como clientes ou outras pessoas em
seu nome. As Auditorias de terceira parte, sdo realizadas por entidades de Avaliacédo
de conformidade externas independentes, como sejam as entidades certificadoras ou
por agéncias governamentais®.

Auditoria de 32 parte:

Certificagao

Auditoria de 22 parte:

Clientes, Fornecedores,

Acionistas

Auditoria de
12 parte:

Auditoria Interna

Figura 8. Tipo de Auditorias considerando uma Organizacao Certificada

Quanto ao ambito®, estas Auditorias podem classificar-se em:

- Auditoria conjunta, a que € realizada num Unico auditado por duas ou mais
Organizagbes auditoras em simultdneo, por exemplo, pela entidade certificadora e
pela entidade de acreditacéo;

- Auditoria combinada, Auditoria realizada ao mesmo tempo num Unico auditado a
dois ou mais Sistemas de Gestdo, como por exemplo, as Auditorias a Sistemas de
Gestéo Integrados, Qualidade, Ambiente e Seguranca.

A forma como sdo executadas, caracteriza a Auditoria como sendo horizontal ou
vertical, conforme sejam verificados pormenorizadamente um ou Varios elementos do
Sistema de Gestéo da Qualidade.
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Na otica da Certificagdo, uma Auditoria consiste na avaliacdo da Organizagao,
centrada na informacédo recolhida com base num determinado referencial normativo
(certificacdo da qualidade, certificacdo de produtos, certificacdo de pessoas, etc),
realizada com o objetivo de proceder a concessao, ao seguimento, ao
acompanhamento, & extensdo ou de & renovacdo da Certificacdo®. Estas Auditorias
tém uma periodicidade anual, a excecao das Auditorias de seguimento, e visam avaliar
a manutencdo das condi¢cdes que fundamentaram a decisdo de concessdo dessa
Certificacdo®, permitindo verificar a conformidade do Sistema de Gestéo da Qualidade
implementado, com a Norma de referéncia e ainda, se a Organizagdo corrigiu
atempadamente os desvios constatados anteriormente, mantendo um ciclo de

melhoria continua®.

Considerando o ambito da Certificacdo para um ciclo de Auditorias externas, estas
podem ser de varios tipos:
- Auditoria de Concesséo - realizada para efeitos de concessdo da Certificacao,
na sequéncia da analise do processo de candidatura da Organizacdo junto da
entidade Certificadora;
- Auditoria de Acompanhamento — com periodicidade anual para efeitos da
manutencao da Certificacao anteriormente atribuida;
- Auditoria de Renovacdo também designada de Auditoria de Recertificacdo -
efetuada findo o ciclo de Certificacdo, para efeitos de renovacgéo da Certificacao;
- Auditoria de Extensdo — realizada com o objetivo de estender o ambito da
Certificacdo a novos dominios ndo abrangidos pela Certificacdo anterior;
- Auditoria de Seguimento — destina-se a avaliar a adequabilidade e eficacia das
corregcbes e agbes corretivas, desencadeadas na sequéncia de néo

conformidades verificadas em auditorias anteriores.

Conforme recomendacgéo da ISO*®, as Auditorias a Sistemas de Gestdo da Qualidade
devem ser conduzidas tendo como referencial normativo a Norma 1SO 19011:2012 -
Linhas de orientacdo para Auditorias a Sistemas de Gestéo, cuja versao portuguesa €
a Norma NP EN ISO 19011:2012. Esta Norma fornece orientagdes, desde o seu ponto
5 ao ponto 7, sobre Auditorias a Sistemas de Gestao, apresentando os principios de
Auditoria, orienta na gestdo de um Programa de Auditorias, na conduc&o de Auditorias
a Sistemas de Gestéo, indicando a forma de garantir a avaliagdo da competéncia de
pessoas envolvidas no processo de Auditoria, incluindo o responséavel pela gestdo do
Programa de Auditorias, os auditores e as equipas auditoras, nomeadamente quanto a

sua competéncia e avaliacdo dos mesmos, conduta ética, dever de imparcialidade, de
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sigilo profissional e confidencialidade, auséncia de conflito de interesses, entre outros
atributos obrigatorios®. Contudo, esta Norma ndo da indicacdes quanto ao modo de
auditar no que se refere aos requisitos a avaliar, ou seja, ndo explicita como proceder
para auditar, pelo que a metodologia escolhida, segue orientagbes do Organismo de
Certificacdo e este, cumpre os requisitos e critérios definidos pelo Organismo de
Acreditacéo

A realizagdo de uma Auditoria considerando o ambito da Certificagdo 1ISO 9001, deve
reger-se pelos seguintes principios®*:

- Integridade, como garantia de profissionalismo;

- Apresentacéo justa, baseada na verdade e rigor;

- Adequado cuidado ao auditar, com uso de diligéncia e discernimento;

- Confidencialidade, garantindo assim a seguranca da informacao;

- Independéncia, base para a imparcialidade e objetividade das conclusdes da

Auditoria;

- Abordagem baseada em evidéncias, com uma linha coerente de raciocinio

sistematico que leve a conclusbes fiaveis e reprodutiveis.

A Organizacdo deve estabelecer um Programa de Auditorias, que inclua a informacéao
necessaria para a realizacéo efetiva das Auditorias nele previstas, a fim de determinar
a eficacia do Sistema de Gestédo auditado, monitorizando e medindo o Programa, para
determinar se estdo a ser cumpridos o0s objetivos previamente estabelecidos, por
forma a se proceder em tempo real, as alteracdes necessarias com vista a possiveis
melhorias®.

A Gestdo de Topo deve garantir que o0s objetivos do Programa de Auditorias séo
estabelecidos, sendo consistentes com a politica e objetivos do Sistema de Gestédo da
Qualidade, procedendo a nomeagdo de pessoas com competéncia e
responsabilidades na gest&o deste Programa, o qual devera incluir®:

- Objetivos e Procedimentos para o Programa de Auditorias, nomeadamente os
gue dizem respeito a manutencgdo da confidencialidade, da seguranca da informacéao,
da segurancga e saude no trabalho, e outros que se entenda necessarios;

- Extens@o/numero/tipos/duragéo/locais/calendarizacdo das Auditorias previstas

no Programa;

- Critérios e métodos de Auditoria;

- Selecéo das equipas auditoras (no caso de Auditorias Internas) e, dos recursos

necessarios;
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- Identificacéo e avaliagdo dos riscos associados ao Programa de Auditorias, 0s
quais se relacionam com o incumprimento de por exemplo, objetivos especificos do
Programa, critérios de auditoria, competéncia da equipa auditora, tempo de Auditoria
insuficiente, processos de comunicacgao inadequados, etc.

O Programa de Auditorias devera ser revisto e melhorado sempre que necessario,
para verificar se 0s seus objetivos foram atingidos, promovendo a sua melhoria
continua. Esta reviséo poderé ter origem na®*:

- Ocorréncia de constatacGes da Auditoria (ndo-conformidades);

- Verificagdo de um nivel insuficiente de eficicia do Sistema de Gestéao;

- Alteragdes, nomeadamente no Sistema de Gestdo ou outras, como, normas,

exigéncias legais e contratuais, etc.

A Organizagdo deve elaborar manter e gerir o Programa de Auditorias, cobrindo o
ambito certificado, garantindo que a Auditoria interna seja realizada atempadamente,
para que se possa identificar e corrigir, todas as situa¢cBes de ndo conformidade
existentes, antes que se realize a Auditoria externa. Para que esta seja efetuada,
existe um conjunto de etapas que contribuem para a sua realizacdo, como sejam®.

e A nomeacdo da equipa auditora por parte do Organismo de
Certificacdo/Acreditacdo, constituida pelo Auditor Coordenador que conduz a
Auditoria e por um ou varios Auditores Técnicos, dependendo do ambito a
auditar;

e O Organismo de Certificacdo/Acreditacdo, solicita a Organizacdo o0s
documentos necessarios a fim de verificar a exequibilidade da Auditoria,
enviando-os de seguida a equipa auditora, com o objetivo desta proceder a
preparacdo da mesma. Destes documentos fazem parte: o manual da
gualidade da Organizagdo; os procedimentos de gestdo e procedimentos
técnicos/operativos, que dao resposta aos requisitos da Norma aplicavel; a
matriz de FungBes e/ou Competéncias, que indica as competéncias e
responsabilidades para o pessoal chave da Organizagdo, nomeadamente do
responsavel da Qualidade e responsavel Técnico, ou outros responsaveis com
interveniéncia no Sistema de Gestdo; o Programa de Auditorias; a Revisao do
Sistema de Gestdo pela Gestdo de Topo; o Relatérios da ultima Auditoria
interna, sendo necessario também o Relatério da Ultima Auditoria externa, este
fornecido pela Entidade de Certificacdo/Acreditacdo; o Plano de Acgbes
corretivas para as nao conformidades detetadas na Auditoria interna e

correspondentes acdes desencadeadas para a sua resolucdo. Alguns dos
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documentos podem ser solicitados no dia da Auditoria diretamente ao auditado,
desde que ndo sejam indispensaveis a preparacao da Auditoria em causa;
Andlise da documentacgéao recebida;
Atribuicdo de tarefas e competéncias a equipa auditora;
Preparacdo de documentos de trabalho que evidenciem a preparacdo da
Auditoria e facilitem a sua execucao;
Elaboracdo do Plano de Auditoria pelo Auditor Coordenador, enviando-o a
Organizagdo a auditar no minimo com uma semana de antecedéncia, com
conhecimento a restante equipa auditora e ao Organismo de avaliacdo da
conformidade externo, que solicitou a Auditoria;
Realizacdo da Auditoria. Esta comeca pela reunido inicial onde o Auditor
Coordenador apresenta formalmente aos auditados:
- O Plano de Auditoria anteriormente enviado, procedendo ao seu
reajuste se necessario;
- A equipa auditora;
- O ambito e objetivo da Auditoria;
- Procede ao planeamento das atividades de Auditoria, atribuindo
funcdes a restante parte da equipa;
- Reafirma o compromisso da equipa no que concerne a manutencao de
confidencialidade e auséncia de conflito de interesses, bem como a sua
posicdo como  representante maximo da  Entidade de
Certificacao/Acreditacao;
- Confirma o estado dos documentos analisados relativamente a edicdo
e revisdo dos mesmos, a fim de garantir que estes se encontram em
vigor,;
A Auditoria prossegue de acordo com o planeado, o que possibilita a equipa
auditora a verificagdo do estado de conformidade do Sistema de Gestdo da
Qualidade implementado, com os documentos normativos aplicaveis, através
de recolha de evidéncias objetivas;
No final da Auditoria, o Auditor Coordenador em reunido prévia com a equipa
auditora elabora o Relatério de Auditoria, o qual € da sua responsabilidade;
Por fim é realizada a reunido final, onde o Auditor Coordenador agradece toda
a colaboracdo prestada, apresenta o Relatério de Auditoria, relembra os
auditados do prazo para a elaboracdo do Plano de agBes corretivas a enviar a
Entidade de Certificacdo/Acreditagdo, deixando uma cépia do Relatorio e

enviando o original validado, pela Equipa auditora e pelo Responsavel da
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Organizacgédo, ao Organismo de Certificacdo/Acreditacdo, dando por encerrada
a Auditoria.

Um dos principais outputs da Auditoria é o Relatério de Auditoria, o qual é preparado
pelo Auditor/Avaliador Coordenador, descrevendo sumariamente o resultado da
Auditoria e 0 modo como esta decorreu®.

O Relatério deve ser claro quanto ao &mbito e objetivo da Auditoria, e incluir, uma lista
de comprovacdo preenchida®, a lista de evidéncias da Auditoria onde se registam os
documentos observados e, outras informacdes de relevo como sejam® .

- O envolvimento e comprometimento da Gestdo de Topo quanto ao Sistema
de Gestdo da Qualidade’

- A identificacdo da equipa auditora, dos auditados e respetivas areas
auditadas;

- Os referenciais normativos ou outros com base nos quais se realizou a
Auditoria, nomeadamente os critérios de Auditoria;

- O registo das constatacdes de Auditoria com a identificacdo inequivoca das
nao conformidades detetadas, por forma a facilitar o desenvolvimento de imediato, de
acles corretivas ou outras que se julguem necessarias para a resolucdo dessas néo

conformidades.

Na sequéncia do Relatério de Auditoria, a Organizacdo elabora uma resposta escrita
ao Relatério enviando-a para a Organismo de Certificacdo/Acreditacdo, contendo o
Plano de acbes corretivas (PAC), no qual se descreve as aclGes a desenvolver
(correcdes, acdes corretivas, agbes preventivas, acdes de melhoria) que julgue
necessario implementar para a resolugdo das ndo conformidades registadas. Este
Plano, é posteriormente analisado e validado pela equipa auditora quanto a sua
adequabilidade no que se refere, as agles previstas, a data de implementagéo das
mesmas e, a previsdo do respetivo fecho, com avaliagdo da eficacia pela funcédo

competente .

Pires® refere que existe uma tendéncia para reconhecer o valor acrescentado que as
Auditorias podem trazer a &rea de negocio, relacionando as oportunidades de melhoria
(OM) das areas de gestdo planeamento e operacdes (processos), com as OM da area
administrativa, esta mais burocrética, onde no primeiro caso, era evidente um aumento

do valor acrescentado em cerca de 60%.

42



Assim, o Relatorio de Auditoria € o documento que permite & Organizacao Certificada
ou em vias de Certificagéo, identificar atempadamente as ag¢des a implementar, com

vista a garantir que o Sistema de Gestdo da Qualidade cumpre com 0s requisitos
aplicaveis.
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lIl. CONTRIBUIGAO EMPIRICA

1. Objetivos e conceptualizagcdo do trabalho de investigacéo

Com este trabalho pretende-se estudar a influéncia da Certificagdo ISO 9001 na
melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade implementado no Servigco de
Imunohemoterapia de um Hospital da Grande Lisboa.

2. Metodologia

O trabalho tem um caracter descritivo simples, tendo sido aplicado a um Servico de
Imunohemoterapia de um Hospital da Grande Lisboa. Baseou-se na analise
documental dos Relatérios de Auditoria, fornecidos pela equipa auditada do Servico
em estudo, e apoOs autorizacdo prévia por parte do Conselho de Administracdo

Hospitalar onde se insere esse Servi¢co, 0 que garante 0s aspetos éticos a considerar.

A amostragem selecionada para o estudo foi do tipo n&o probabilistica por
conveniéncia, sendo a amostra constituida pelos registos do primeiro e segundo ciclo
de Certificacdo 1SO 9001 correspondente aos Relatérios de Auditoria, né&o
conformidades detetadas e acdes corretivas ou de melhoria desencadeadas para a

sua resolucéo.

Verificou-se que os documentos analisados foram adequados para o objetivo do
estudo, sendo os mais representativos para ilustrar a melhoria conseguida pela
implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade nesse Servigo, porque
possibilitaram a comparagdo do Sistema, entre o periodo que antecedeu a Concessao
da Certificacdo 1ISO 9001 e o periodo apos a Certificacdo, correspondente a dois ciclos

completos.

Igualmente importante na caracterizagdo da melhoria continua do SGQ € a sua
Revisao anual, que por ineréncia do cumprimento do requisito da Norma de referéncia,
€ da responsabilidade da Gestdo de Topo da Organizacdo. Esta, juntamente com 0s
processos de tratamento de reclamacdo, podem influenciar a melhoria continua do
Sistema implementado. Contudo tanto hum caso como no outro, considera-se neste

estudo que a melhoria introduzida é avaliada no momento da realizacdo das Auditorias
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Externas, pelo que se optou por néo incluir no estudo os Relatorios e Atas da Revisédo
anual ao Sistema de Gestdo, nem o processo de tratamento de reclamagoes.

Por uma questdo de manutencdo da confidencialidade dos dados das Auditorias em
andlise, ndo se descreve a totalidade das NC mas apenas as relacionadas com a
conclusao deste estudo (relagédo causal entre hipoteses de melhoria e NC detetadas).

Foi igualmente verificada a aplicacéo do ciclo PDCA? ao SIH em estudo, comecando
este pelo planeamento das Auditorias (P), realizacdo das mesmas e implementacao
das acdes corretivas ou de melhoria desencadeadas para a resolucdo das NC
detetadas (D), seguindo-se a verificacdo da eficacia dessas acoes (C) e finalizando
com o fecho das ndo conformidades sempre que as acdes se mostraram eficazes ou,
com a reavaliacdo das ac¢Oes tomadas anteriormente, atuando em conformidade com

o resultado das mesmas (A).

Foram analisados os seguintes documentos relativos ao Servico em estudo:

e Relatorio de Auditoria Interna, realizada em 29-30/03/2004;

e Fichas de nao-conformidade correspondentes as constatacdes registadas na
Auditoria Interna;

e Relatério de Auditoria Externa de Concessao da Certificacdo, realizada em
01/06/2004;

¢ Relatério de Auditoria do 1° Acompanhamento apds Certificacdo (1° ciclo),
realizada em 17/05/2005;

e Relatorio de Auditoria do 2° Acompanhamento apds Certificagdo (1° ciclo),
realizada em 30/05/2006;

e Relatorio de Auditoria de Recertificagdo (Renovacéo da Certificagdo), realizada
em 19/07/2007;

e Relatorio de Auditoria do 1° Acompanhamento (2° ciclo de Certificagéo),
realizada em 18/09/2008;

e Relatorio de Auditoria do 2° Acompanhamento, (2° ciclo de Certificagéo),
realizada em 22/07/2009;

e Fichas de ndo-conformidade correspondentes as constatagfes registadas nas

auditorias acima referidas.

A continuidade do SGQ foi verificada, sendo que em 2013 o ambito da Certificacdo

ISO 9001 foi estendido a todo o Centro Hospitalar.
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A par destas Avaliagoes da qualidade foi desenvolvido um Programa de melhoria da
gualidade e Acreditacdo através do Programa Internacional de Acreditacdo de
Hospitais do CHKS, tendo sido atribuida em Setembro de 2016, a Acreditagdo Total de
toda a Instituicio e a Certificacdo ISO 9001:2008, de alguns Servigcos da
Especialidade de Imunohemoterapia concedidas pelo Caspe Healthcare Knowledge
Systems®.

O CHKS é uma entidade acreditada de acordo com a Norma ISO 17021:2011 pela
United Kingdom Accreditation Service, Organismo de Acreditacdo Nacional do Reino
Unido, equivalente ao IPAC em Portugal, esta qualificada para proceder a avaliacdes
da conformidade no ambito da Acreditacédo pelo Sistema CHKS e a Certificacdo 1SO
9001. Esta entidade veio confirmar a data do Certificado atribuido, que nomeadamente
0 SIH do Hospital em estudo continua a cumprir os requisitos da Certificacdo ISO
9001.
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IV. APRESENTACAO E DISCUSSAO DE RESULTADOS

Da analise aos Relatdrios de Auditoria fornecidos pelo Servico de Imunohemoterapia

em estudo, foi constatado pelas equipas auditoras que:

Até final de 2007 o ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade avaliado nas
Auditorias do primeiro ciclo de Certificagdo foi: atendimento de doentes em
Hospital de Dia para tratamentos ou colheita de sangue aut6logo (ao proprio
doente); preparacao e fornecimento de transfusdes; realizacdo de analises no
ambito da Imunohemoterapia, incluindo as fases pré-analitica, analitica e pos-
analitica;

A partir de 2008 o Sistema de Gestdo da Qualidade foi alargado ao SIH de
todo o Centro Hospitalar, sendo o ambito das Auditorias restringido a:
preparacao e fornecimento de transfusdes; realizagdo de andlises no ambito da
Imunohemoterapia, incluindo as fases pré-analitica, analitica e pos- analitica;
Como referido nos Relatdrios de Auditoria analisados, o Sistema de Gestédo da
Qualidade implementado no Servi¢co estudado, cumpre a Norma NP EN ISO
9001, com a excec¢do prevista no ponto 7.3 da Norma de 2000 e posterior
edicdo de 2008, uma vez que todas as atividades associadas a concecado e
desenvolvimento dos exames foram consideradas pelas equipas auditoras
sucessivas, como metodologicamente validadas do ponto de vista clinico e
analitico, por se encontrarem universalmente testadas e aprovadas;

As evidéncias objetivas recolhidas pelas equipas auditoras permitiram concluir
aquela data, que o Sistema de Gestdo da Qualidade se encontrava definido e
implementado de acordo com os requisitos da Norma NP EN ISO 9001:2000,
mostrando-se adequado ao funcionamento do Servigo, por forma a permitir
atingir os objetivos da qualidade definidos pela Organizagdo. Esta
conformidade foi evidenciada posteriormente na Auditoria de Acompanhamento
efetuada em 2009/07/22 para a fase de transicdo da edicdo da Norma de 2008;
Pela analise documental dos registos observados e, pelo tratamento efetuado
as nado conformidades decorrentes da Auditoria Interna que antecedeu a
Auditoria de Concesséo da Certificacdo, € de realgar a confianga das equipas
auditoras no procedimento realizado para a identificagcdo e tratamento das nédo-
conformidades, o qual conduziu a melhoria do Sistema de Gestdo da
Qualidade implementado;

A monitorizacdo dos processos identificados, mostrou-se adequada aos Varios

niveis de complexidade e importancia dentro da Organizacéo;
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e Foi igualmente referido nos Relatérios, o comprometimento e envolvimento da
Gestdo de Topo com a Politica e os objetivos da qualidade, nomeadamente
atraveés do registo em Acta da Reviséo do Sistema de Gestao.

Nos registos de Auditoria analisados, foram identificados pelas equipas auditoras,
genericamente os seguintes pontos fortes:

e Interesse, conhecimento e desempenho da Gestora da Qualidade e dos
Colaboradores envolvidos, no ambito do Sistema de Gestao da Qualidade;

e Existéncia de Planos da Qualidade, evidenciando estes acompanhamento
através da monitorizacdo dos objetivos e indicadores da qualidade, pela
Funcédo competente;

e O processo de avaliacao de clientes internos gerou aces de melhoria ao nivel
de fornecedor de componentes do sangue;

e A avaliagdo de fornecedores com respetivo conhecimento aos mesmos,
originou o pedido de Planos de melhoria, para os casos em que essa avaliacdo
se revelou ser insatisfatoria, com potencial repercussao positiva na pratica
futura.

A Auditoria Interna de 2004/03/29-30, foi planeada cobrindo o &mbito da Norma NP EN
ISO 9001:2000. Nesta, foram registadas 27 ndo conformidades, na sequéncia das
guais foram desencadeadas acles para a sua resolucdo. A implementacao,
adequacédo e fecho com avaliacdo da eficacia das a¢Bes pela Funcdo competente, foi

evidenciada pela equipa auditora que realizou a Auditoria Externa de Concessao.

De referir que as Auditorias sdo realizadas através de um processo de amostragem,
ou seja, pela recolha, observacdo e analise de forma aleatéria, de alguns processos,
tendo como base a documentacdo e as metodologias implementadas no Sistema de

Gestao da Qualidade avaliado.

Assim, salienta-se a continuacdo da pratica seguida pelo Servico de
Imunohemoterapia estudado, em assegurar posteriormente a cada Auditoria, a
identificacdo e documentacédo de qualquer desvio aos procedimentos implementados,
por forma a garantir a conformidade do Sistema de Gestdo implementado com a

Norma de referéncia.

Desde logo de referir, 0 excecional trabalho de equipa realizado no Sistema de Gestéo

da Qualidade por este SIH, no que se refere ao tratamento efetuado as né&o
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conformidades decorrentes da Auditoria Interna que antecedeu a Auditoria de
Concessdo da Certificagdo, na qual foram constatadas 27 ndo conformidades,
passando estas a zero na Auditoria de Concessédo realizada 02/06/2004, o que
demonstra um elevado conhecimento do Sistema de Gestéo, do referencial normativo
aplicavel e, um grande esforco de recursos e meios humanos para o0 conseguir,
conforme referido pela equipa auditora no Relatério de Auditoria de Concesséo, no

campo “pontos fortes do Sistema”.

Tendo em conta, a amostragem realizada, a caracterizacdo das ndo conformidades
detetadas nas Auditorias analisadas e, as acdes corretivas ou de melhoria
desencadeadas para a sua resolucao, este trabalho de investigacao permitiu identificar
alguns pontos potencialmente criticos no contexto do Sistema de Gestéo da Qualidade
estudado, os quais poderdo ser objeto de estudo numa Investigacdo mais abrangente
gue inclua todo Centro Hospitalar. Assim sugere-se que:

- As Auditorias de cada ciclo possam cobrir de forma representativa o ambito
da Certificagcdo pela Norma NP EN ISO 9001, aplicado a Especialidade de
Imunohemoterapia em todo o Centro Hospitalar, onde se inclui o Servigco em estudo;

- Seja garantida uma adequada amostragem dos processos avaliados em
Auditoria, jA que esta amostragem juntamente com a cobertura do ambito, se revelam
como os principais fatores de sucesso na identificacdo atempada de potenciais
situacbes de ndo conformidade, cujas consequéncias de ndo tratamento podem
acarretar um elevado custo para a Organizacao;

- Na sequéncia do processo de Auditoria e, tal como se procede para o caso de
serem identificadas ndo conformidades, também a identificacdo de oportunidades de
melhoria pela equipa auditora (designadas no corpo dos Relatérios analisados como,
“hipoteses de melhoria”), devem merecer a mesma atencdo no que se refere ao
tratamento efetuado, com vista a melhoria do Sistema de Gestdo implementado;

- Que os Relatérios de Auditoria realizadas a um SIH do Centro Hospitalar
sejam divulgados em todos SIH deste Centro, para que as constata¢des identificadas
em Auditoria sejam tratadas e implementadas no Sistema de Gestdo da Qualidade

aplicado em todo o Centro, por forma a aumentar a eficacia das a¢gbes de melhoria.

Foi verificado que o ndo tratamento das oportunidades de melhoria assinaladas pela
equipa auditora no corpo do Relatério no campo “Resumo da Auditoria”, designado de
“hipoteses de melhoria”, originou ndo conformidades que poderiam ter sido evitadas

nas auditorias posteriores para 0s seguintes casos:
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Hipdtese de melhoria

Relatorio de Auditoria de 2004/06/02

e Registo nas unidades, do volume dos componentes
fornecidos e possibilidade de inscricdo nas
requisi¢cdes, do volume a fornecer

Relatério de Auditoria de 2004/06/02

e Utilizacdo de termdmetros calibrados para a avaliagéo
das condi¢Bes do transporte dos componentes

Relatério de Auditoria de 2005/05/17

e Conhecimento da Politica da Qualidade do SIH por
parte dos seus colaboradores

Relatério de Auditoria de 2009/07/22

e Controlo da qualidade dos componentes no fim do
armazenamento
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N&o conformidade

Relatério de Auditoria de 2005/05/17

e Foram evidenciados sacos de CE cujos
pesos/volumes, estavam grosseiramente
errados

Relatério de Auditoria de 2006/05/30

¢ Nao foi sistematicamente evidenciado o
cumprimento do controlo da qualidade dos
componentes ....

(aspeto relacionado com o controlo da
temperatura no transporte)

Relatério de Auditoria de 2007/07/12

¢ Nao foi evidenciada a participagéo formal de
todos os médicos que asseguram a urgéncia do
SIH no Sistema de Gestdo da Qualidade
(e por conseguinte os elementos contantes
da Politica da Qualidade)

Relatério de Auditoria de 2009/07/22

e Foi evidenciado o desconhecimento da Politica
da Qualidade por parte de uma colaboradora da
Organizagao

Idéntica as hipoteses de melhoria identificadas no
Relatorio de Auditoria de 2004/06/02



V. CONCLUSAO

De acordo com o enquadramento tedrico inicialmente descrito, verificou-se que a
monitorizacao e avaliacdo da conformidade do SGQ através de Auditorias/Avaliacdes
da conformidade no ambito da Certificacdo ISO 9001, conduziu a introducédo de
melhorias significativas no Sistema de Gestdo da Qualidade implementado no SIH
estudado. Este facto foi evidenciado através dos Relatorios de Auditoria analisados,
nos quais se verificou que a implementacdo das acfes decorrentes das nao
conformidades assim detetadas, levou a uma melhoria do Sistema de Gestdo da
Qualidade implementado.

A revisdo sistematica da literatura mostrou que existe uma tendéncia para a
convergéncia de opinides em relacdo a incentivar a implementacdo de Sistemas de
Gestéo da Qualidade com vista a Certificacdo e/ou Acreditacdo das Organizacbes de

saude, a fim de se obter melhorias no servigco prestado e ganhos efetivos em saude.

Foi reconhecido que para o caso em estudo, e no ambito da implementacdo dos
requisitos da ISO 9001, estes introduziram praticas adequadas, potenciando uma
Organizacdo mais eficiente, controlada, eficaz, levando a existéncia de relacdes mais
claras, definicho de tarefas, promocdo sisteméatica de boas praticas, detecdo
atempada de desvios ou erros e, a atividades mais organizadas, conforme

reconhecido pelas equipas auditoras nos Relatérios de Auditoria analisados.

O estudo aponta para que a implementacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade pela
Norma NP EN ISO 9001, tenha gerado beneficios em toda a Organizacdo, permitindo
definir de forma sistematica quais 0s processos prioritarios do ponto de vista desse
SGQ, contribuindo para a melhoria da relagéo cliente Organizagéo indo ao encontro
dos requisitos pré-estabelecidos para a qualidade do servigo prestado. Estes factos
foram observados através dos Relatérios de Auditoria, nos quais foi avaliado o impacto
da Revisdo do SGQ pela Gestédo de Topo e a andlise do processo de tratamento de

reclamacoes.

Contudo identificaram-se algumas limitagcbes no estudo efetuado, nomeadamente ao
nivel da amostra que foi ndo-probabilistica de conveniéncia, o que vem limitar a
possibilidade de extrapolacdo da concluséo para a totalidade dos hospitais e ainda, a
escassa abrangéncia do numero de Auditorias, uma vez que a amostra por

conveniéncia se centrou apenas em 2 ciclos de Certificagéao.
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Apesar das limitacbes identificadas e de outras que possam vir a ser apontadas,
considera-se que o estudo realizado permitiu encontrar uma relacdo de causa efeito
entre as “hipoteses de melhoria” ndo tratadas e as NC identificadas pelas equipas
auditoras nos Relatérios de Auditoria analisados, mostrando-se Util no reconhecimento
da vantagem no tratamento adequado das “hipoteses de melhoria” identificadas pelas

equipas auditoras.

Em Organizacdes que abarquem varios processos de Certificacdo e/ou Acreditacéo,
as Auditorias efetuadas ao Sistema de Gestdo da Qualidade global, devem cobrir o
ambito total do conjunto da Organizacdo para cada ciclo de Certificacdo e/ou
Acreditagdo. Para este caso em particular, o resultado das Auditorias deve ser
divulgado a toda a Organizacdo e as a¢les desenvolvidas para a resolucdo de nao
conformidades ai detetadas, devem ser aplicadas globalmente a todo o SGQ ao nivel

da Organizacéo, como forma de maximizar a melhoria introduzida nesse Sistema.

Para este estudo foram identificadas as seguintes situagBes que poderiam merecer
uma analise mais aprofundada a fim de determinar a sua influéncia no SGQ
implementado:

e Pelo facto da amostra ter sido constituida apenas por dois ciclos de
Certificacdo, pode potencialmente conduzir a uma diminuicdo das nao
conformidades e respetivas acdes de melhoria em estudo, pelo que a
determinacdo do seu impacto no Sistema, iria beneficiar de um periodo de

estudo mais alargado;

¢ Uma vez que as Auditorias sao realizadas com base num processo de
amostragem, este acaba por ter uma consequéncia pratica no objeto de
avaliagdo, o que potencialmente origina diferengas nas conclusées de Auditoria

e conseguentemente nos impactos a nivel do Sistema de Gestéo avaliado;
e Nos ciclos de Certificagdo estudados, verificou-se alguma diferenga no ambito

das Auditorias, 0 que introduziu alguma variabilidade nas evidéncias objetivas

recolhidas e consequente impacto nas conclusfes das Auditorias em causa.
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