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Nos ultimos anos, a Qualidade em Instituicoes de saude tem sido um
tema relevante. O conceito de qualidade tem varias definicées, sendo
um conceito dificil de medir e definir.

A Qualidade é uma ferramenta cada vez mais almejada pelas
instituicbes que prestam cuidados de saude e neste caso particular
pela Farmécia Comunitaria. Essa procura advém da necessidade de
garantir um atendimento aos utentes cada vez mais eficaz e eficiente,
capaz de satisfazer as suas reais necessidades e expectativas, por
meio da otimizacdo de processos e economizacdo de recursos,
tornando-se, por isso, uma prioridade nas areas onde os farmacéuticos
operam.

O objetivo deste projeto é clarificar e explicar as etapas para a
implementagéo de um Sistema de Gestdo da Qualidade, com base na
Norma ISO 9001:2008, numa Farmacia Comunitaria, encorajando toda
a equipa e promovendo o empenho e envolvéncia de todos nas
praticas de gestdo integrada da qualidade e nas estratégias de
melhoria continua.

A Implementacdo de um Sistema de Gestao da Qualidade com base na
norma ISO 9001:2008 podera ter um impacto muito positivo,
contribuindo ndo apenas para a melhoria da qualidade interna da
organizagao, nas suas diversas vertentes, como também para a
focalizag@o nos seus clientes, melhorando ainda mais a qualidade dos
servigcos prestados, demonstrando ser relevante para a saude, para a
forma como os recursos humanos se organizam em torno do trabalho e
para racionalizacdo dos recursos.

Desta forma se demonstra o valor desta ferramenta na gestéo, eficacia
e seguranca no sistema de utilizacdo do medicamento em Farmacia
Comunitéria.
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In recent years, quality in health institutions have been an important
issue. The concept of quality has many definitions, this been a difficult
concept to define and measure.

Quality is an increasingly desired tool by institutions to provide health
care and in this particular case by Community Pharmacies. This
demand comes from the need to provide a more effective and efficient
service for users, to come upon their real needs and expectations,
through process optimization and economization of resources, making it
therefore a priority in the areas where pharmacists operate.

The aim of this project is to clarify and explain the steps for
implementing a Quality Management System based on the Standard NP
EN 1ISO 9001:2008, in a Community Pharmacy, encouraging the whole
team and promoting the commitment and involvement of all the
integrated management practices in quality and continuous
improvement strategies.

Thus, it is concluded that the implementation of a Quality Management
System based on ISO 9001:2008 could have a very positive impact,
contributing not only to improve the internal quality of the organization,
in its various forms, but also to focus on its customers, further improving
the quality of services provided, demonstrating to be relevant for health,
for the way human resources are organized around the work and
rationalization of the resources.

In this way, it demonstrates the value of this tool in the management,
effectiveness and safety of the medication use system in a Community
Pharmacy.
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1. INTRODUCAO

No contexto atual de profunda crise econdmica e social, torna-se perentdrio que todos os
profissionais de salde reconhegam a mais valia de criar valor na salde e de apostar na qualidade
dos servicos que prestam, focando-se nas exigéncias, em constante mudanca, de todos os
stakeholders e na eficiéncia organizacional das suas instituicdes. Esta mudan¢a implica uma
enorme capacidade adaptativa por parte das instituicdes e um empenho reforcado dos

profissionais na melhoria continua da qualidade.

A necessidade de satisfazer os requisitos dos clientes origina uma competicdo audaz entre as
organizagdes, concretamente entre produtos e/ou servicos. A melhoria da qualidade no servico
prestado pode ser um meio de alcancar esse objetivo, cada vez mais presente nesses diversos
mercados, chegando mesmo a constituir um critério de selecdo ou de exclusdo. Para que cada
instituicdo consiga alcancar os objetivos da sua politica da qualidade, deve ter a sua disposicdo,
meios e recursos que permitam desenvolver produtos/servicos com melhor qualidade,
permitindo, através de uma melhoria continua, responder positivamente as exigéncias crescentes

dos seus clientes. *

A qualidade constitui o “motor” de sucesso de qualquer organiza¢ao, da mesma forma que o seu
reconhecimento representa o fator de distingdo e escolha de produtos/servicos pelos clientes. O
desenvolvimento de uma cultura baseada em principios da qualidade e seus consequentes

valores abrem caminho & eficicia e melhoria continua dos métodos e processos.'

A qualidade também direciona as empresas para uniformizarem as suas atividades e processos

estabelecendo procedimentos universais a toda a equipa para cada tarefa realizada, facilitando e

orientando o desempenho de cada colaborador. Deste modo conseguem-se avaliar desvios, que
. . . o N . ~ 2

possam existir face aos objetivos propostos, e resultados a medida que se vao obtendo.” Por esta

razdo, a qualidade converteu-se num estilo de gestdo empresarial que interliga os varios sistemas

e processos dentro das instituicoes.

Os farmacéuticos sdo profissionais de saide com educagdo e formacdo especificas, encarregues,
pelas respetivas autoridades nacionais e europeias, pelo aconselhamento, dispensa e distribuicao
dos medicamentos aos consumidores, de forma a garantir a sua utilizagdo segura e eficaz.® A
qualidade nos servicos de salude tem vindo a ser encarada, de forma cada vez mais séria e

premente, como uma preocupa¢do e uma responsabilidade da gestdo, pelas organizacdes de



saude. Isto porque se compreendeu que o cumprimento dos objetivos definidos mundialmente
para a saude — alcan¢ar um sistema de saude com elevado nivel de eficacia — depende do efetivo
envolvimento dos profissionais. O cumprimento dos objetivos da organizacdo de saude, a
capacidade e autonomia dos orgdos de gestdo para a tomada de decisGes e o seu
comprometimento em responder as necessidades e expectativas dos cidaddos, promovera a

médio/longo prazo a sustentabilidade das organiza¢des prestadoras de cuidados de saude.”

Por todas as razdes acima citadas sobre a importancia da qualidade, pelo seu impacto nas
atividades farmacéuticas no geral e consequentemente no cliente final em particular, que é o foco
de toda a atividade farmacéutica, o tema escolhido para a realizagdo deste trabalho recai
precisamente num Projeto para Implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade numa
Farmdacia Comunitdria. Outros fatores contribuiram na sua escolha: ser um tema bastante atual e
muito debatido nos dias de hoje, poder vir a ser uma mais-valia numa Farmdcia Comunitaria e a
sua aplicacdo pratica e profissional. O presente trabalho procura obter respostas que ajudem a
dar cumprimento aos requisitos exigidos pelo referencial normativo NP EN ISO 9001:2008 —
Norma Portuguesa Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos.” Este tema esta intimamente
relacionado com o conceito individual de responsabilidade social, sendo encarado como um ato
de cidadania a possibilidade de contribuir para a melhoria eficaz dos servicos prestados e para a

otimizacdo da utilizacdo de recursos.

A Farmacia Comunitaria é uma instituicdo com cariz especial, a sua dimensao é muito varidvel, no
entanto as exigéncias legislativas sdo comuns e independentes das suas dimensdes, facto pelo
qual tantas farmacias tém encerrado as suas portas ou estdo a passar por graves dificulades de
sustentabilidade. As medidas de austeridade de que este setor tem sido alvo tém abalado
profundamente a sua estrutura e conjuntura organizacional, ndo sé pela vertente financeira, mas
também pela crescente e desmedida concorréncia. O préprio exercicio da atividade farmacéutica
fica também comprometido pela dificulade em manter postos de trabalho e pelo agravamento
das condi¢Ges necessdarias para garantir imparcialidade na prestacdo de servicos. O mesmo
acontece quando diariamente o profissional é confrontado com o dever ético e o poder legislativo,
obrigando-o a uma escolha sempre muito dificil. Neste quadro cadtico de sobreviéncia das
farmacias, s6 as mais perspicazes, competentes e qualificadas poderdo manter-se, as que se
tornem mais capacitadas para oferecer aos seus clientes o melhor, o mais eficaz e eficiente
aconselhamento ou servico. Acreditando que a solugao poderd passar pela melhoria ou reajuste

da gestdo de uma Farmdacia Comunitdria, cujas fun¢des de responsabilidade estdo repartidas



apenas por alguns colaboradores, e onde, na maioria das situacGes, a geréncia nao esta envolvida,
surge a oportunidade de ganhar competéncias nesta area e desenvolver um projeto que podera
vir a ser uma mais-valia caso a Farmacia Comunitaria venha a implementar, um dia mais tarde, um

Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).

No final deste trabalho estardo desenvolvidos os meios necessarios para Implementar um SGQ
numa Farmadcia Comunitaria, e serdo abordados os temas relativos aos documentos de suporte ao
Sistema, passando pela motivagdo da equipa, padronizacdao de procedimentos, relacionamento de
processos, indicacdo de objetivos, estabelecimento de indicadores e metas para os objetivos,
quantificacdo dos mesmos e também a avaliacdo da eficacia e eficiéncia do sistema em si. Serdo
ainda especificadas algumas ferramentas para a melhoria da qualidade, uma vez que todo este
processo é dindmico e melhorado continuamente, ndo basta implementar, é necessario cuidar

posteriormente para garantir a sua melhoria.

Para traduzir o trabalho desenvolvido, este documento estd organizado em 7 capitulos principais:
Introducgdo, Sistemas de Gestdo da Qualidade, Implementagdo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade, Sistema de Gestdo da Qualidade aplicado a Servicos de Sdude, Ferramentas da
Qualidade, Método e Conclusdo. Esta estruturacdo pretende traduzir o trabalho desenvolvido em
cada etapa da Implementagdo do SGQ, de acordo com o referencial normativo NP EN ISO

9001:2008 seguido de um capitulo de Referéncias e Anexos.’

A fundamentacdo deste projecto assenta, assim, na recolha bibliografica em bibliotecas publicas,
nos sites institucionais das organiza¢cdes governamentais e ndo governamentais que atuam nos
dominios da saude, em revistas da especialidade, em apresentac¢des, formagdes e testemunhos
dos profissionais da darea da saude, particularmente daqueles envolvidos em questbes

relacionadas com a qualidade em saude.

Na perspetiva de aprofundar ainda mais as competéncias para a realizacdo deste projeto e para
enriquecimento pessoal numa drea de tdo grande interesse, propus-me realizar dois cursos
complementares na area da qualidade em duas entidades distintas e que se traduziram, sem
qualquer duvida, numa mais-valia para o desenvolvimento deste trabalho. O primeiro curso
frequentado faz parte do Plano de Formacdo da Qualidade 2015 da Ordem dos Farmacéuticos,
onde foram abordados, pela formadora Dra Carolina Mosca, os temas: Sistemas de Gestdo da
Qualidade (ISO 9001) e Auditorias no Setor Farmacéutico, nos dias 25 e 26 de maioeem 1,2 e 3

de junho de 2015 no Porto, perfazendo um total de 40 horas de formacdo. O segundo curso,



Master Gestor da Qualidade e Qualificagcdo de Auditores Internos da Qualidade 1SO 9001:2008, foi
realizado pela SGS Academy no periodo de maio a julho de 2015 correspondendo a um total de
104 horas, ministrado por um conjunto de formadores de exceléncia, das mais diversas areas com

competéncias profissionais na area da qualidade.

No final do curso os formandos ganharam competéncias para identificar os referenciais
relacionados com os sistemas da Qualidade, definicGes e principios associados; identificar e
interpretar os requisitos da ISO 9001, identificar as orienta¢gdes da NP ISO 10002 para a recegao e
tratamento de reclamacgdes; identificar as principais exigéncias referentes aos Equipamentos de
Medicdo e Monitorizacdo; identificar e aplicar ferramentas da Qualidade que promovam a
melhoria do SGQ; dinamizar o SGQ através de estilos de comunicacdo e lideranga eficazes;
planear e gerir o programa de auditorias internas; planear e realizar auditorias da Qualidade

Internas.



2. SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE

2.1. Conceito de Qualidade

A qualidade é um conceito subjetivo que estd relacionado diretamente com as perce¢des de cada
individuo. Existem, no entanto, diversos fatores que influenciam diretamente a sua definicdo,
como por exemplo: a cultura, o tipo de produto ou servico prestado, as necessidades e as

expectativas.

O entendimento do conceito de qualidade nem sempre é universal. O conceito tem evoluido ao
longo dos anos e varios tém sido os autores a propor definicdes, cada um deles refletindo sobre
perspetivas e abordagens diferentes a um conceito também dindmico. A multiplicidade de
interpretacdes é o resultado de uma sociedade em constante evolu¢do, que procura adaptar o
conceito de qualidade, com origem na indUstria, as especificidades de outros setores, como o da

satude.®

Muitas expressoes tém sido utilizadas para definir qualidade:

e “.é a totalidade de atributos que deve ter um produto para que atenda ou supere as
expectativas dos clientes...” (CERQUEIRA, 1995)

e “.éaadequacgdo ao uso...” (JURAN,1995)

e “.é asoma de todas as caracteristicas de um produto ou servigo que contribuem para a

sua superioridade e exceléncia...” (PURI, 1994).”

Segundo a NP EN ISO 9000:2005, Norma Portuguesa Sistemas de Gestdo da Qualidade —
Fundamentos e Vocabulério, qualidade é definida como “grau de satisfacdo de requisitos dados

por um conjunto de caracteristicas intrinsecas”.

A Associa¢do Portuguesa para a Qualidade (APQ) define-a como “a totalidade das caracteristicas
de um produto ou servigo que determinam a sua aptiddo para satisfazer uma dada necessidade”.
Para a Associacdo Francesa de Normalizacdo (Association Francaise de Normalisation - (AFNOR))
“a qualidade de um produto ou de um servico é a sua aptiddo para satisfazer as necessidades dos
utentes”. O Instituto Americano de Padroniza¢do (American National Standards Institute - (ANSI))
e a Sociedade Americana para o Controlo de Qualidade (American Society for Quality Control -

(ASQC)) definem qualidade como sendo “o conjunto de caracteristicas de um produto ou servigo



que lhes permite satisfazer necessidades expressas ou implicitas”. A Organizacdo Mundial de

Saude (OMS) define qualidade da seguinte forma:

e Alto nivel de exceléncia profissional;
e Uso eficiente dos recursos, um minimo de risco para o doente;

® Impacto final positivo sobre a satde.?

Neste sentido, a OMS define como objetivos fundamentais das politicas de qualidade em satde, a
promoc¢do da saude das populagGes, a (re)-estruturacdo dos servicos de saude, a utilizagdo
racional e eficiente dos recursos humanos, fisicos e financeiros disponiveis e a garantia da
competéncia profissional, por forma a satisfazer as necessidades dos cidaddos.” Ainda no
contexto de saude, refere a qualidade como um conjunto de propriedades, qualidades e
caracteristicas de um servico de saude que permitem aumentar a satisfacdo das necessidades e
expectativas de tratamento implicitas ou explicitas dos doentes, de um modo mais eficaz e
eficiente (conseguindo os mesmos resultados a um mais baixo custo).® E um instrumento de
gestdo voltado para a melhoria continua e que engloba todas as atividades e processos dentro e
fora de uma instituicdo de saude. A definicdo mais consensual de qualidade em salde é a
apresentada pelo Institute of Medicine (loM), que a define como sendo o grau em que os servicos
de saude, para os individuos e populagées, aumentam a probabilidade de se atingirem os

resultados de satde desejaveis de acordo com o conhecimento profissional corrente.™

Foram definidas seis dimensdes da qualidade em saude que permitem caracterizar a sua
complexidade nos servicos de salde, e que sdo: efetividade, eficiéncia, equidade, segurancga,
prestacio de cuidados atempados e centrados no doente.”® 00 conceito de qualidade foi-se
modificando na medida em que o servigo prestado deve corresponder as expectativas de quem o
recebe, dependendo das varidveis que assumem maior relevancia para cada individuo®:

Tabela 1 — Perspetivas da qualidade sob trés dimensdes.’
Acessibilidade, aspetos relacionais, melhoria do seu estado de saude.

Utente

Rentabilizagdo dos investimentos, avaliagdo do desempenho e da eficiéncia, utilizagdo
produtiva de recursos na resposta as necessidades dos utilizadores, de acordo com as
autoridades e recomendagdes de boas praticas.

Gestor

. . Obtencdo de resultados clinicos, capacidade do servico para satisfazer as necessidades
Profissional de 7 L ) o
satde das atividades, monitorizacdao de procedimentos e técnicas.



A gestdo da qualidade surge assim, como resposta a necessidade de garantir o comprometimento
das organizacBes para assegurar a exceléncia dos seus produtos/servigos. Revela-se como um
processo continuo de planeamento, implementacdo e avaliagdo das estruturas, sistemas,
procedimentos e atividades planeadas, controladas e melhoradas, desenvolvidas no ambito de
um SGQ que, assentes na politica da qualidade, determinam os objetivos da organizacdo e as

responsabilidades dos stakeholders.

2.1.1. Evolugdo Histérica

Como ja foi referido anteriormente a temética relativa a qualidade é muito discutida hoje em dia,
na verdade, ela esta presente e é exigida em praticamente tudo: nos produtos, nos servigos, na
vida, etc. Contudo, nem sempre foi assim. O Homem sempre desejou a qualidade mas ndo o
sabia. Nos primérdios da evolu¢do, o homem descobriu a primeira ferramenta, conforme reflete a
Figura 1, sendo que a partir dai, comegaram os problemas, pois a ferramenta nao era confiavel.
Diante disso 0 homem procurou outros materiais com melhores caracteristicas e passou a utilizar

a pedra e nesse instante ele descobriu a qualidade.™

ERA DO COMPUTADOR

€

Figura 1 - Inicio da percec3o da Qualidade.”

Um conceito muito pouco esclarecido mas que foi evoluindo e passando por diversas
transformacBes. E importante fazer uma breve resenha histérica sobre as varias eras da

qualidade:

Era da inspe¢do — Em finais do Séc. XVIII e inicio do Séc.XIX, os produtos eram verificados um-a-
um, e o proprio cliente participa da inspec¢do, os defeitos, resultantes dessa inspecdo, eram
detetados mas nao se produzia qualidade. A produgdo na industria seguia o modelo artesanal. O

sistema fabril, com énfase na inspecdo do produto, despoletou inicialmente na Gra-Bretanha em



meados da década de 1750 e desenvolveu-se durante a Revolugao Industrial, no inicio de 1800.%
Neste modelo, o artesdo era o especialista que dominava o ciclo de producdo, desde a concec¢do
do produto até a pds-venda. Por esta altura, o cliente estava préoximo do artesdo, explicava as
suas necessidades, que o artesao procurava satisfazer, pois sabia que a comercializacao dos seus
produtos dependia bastante da reputacao de qualidade, que, naquele tempo, era comunicada

boca-a-boca pelos clientes satisfeitos."*

Era do controlo estatistico — Nas décadas de 1930 e 1940, os produtos passam a ser verificados
por amostragem, por um departamento especializado em fazer a inspeg¢do da qualidade. E dado

énfase a localizacdo e procura de defeitos de modo a prevenir a sua ocorréncia.

Era da garantia da qualidade — Com a Segunda Guerra Mundial chegou a concorréncia dos
mercados e o aumento da exigéncia dos consumidores relativamente a qualidade dos bens
adquiridos, em especial a sua adequacdo ao uso, fruto do crescimento econémico e tecnoldgico.

Assim, a qualidade passou a significar “assegurar a satisfagéo das necessidades do cliente”.”

Nas décadas de 1950 e 1960, decorre a reconstrucdo da Europa e com ela surge a exigéncia de
garantia de especificacdo técnica - criacdo do organismo ISO (International Organization for
Standardization) — com o desenvolvimento do conceito de cumprimento de contratos com os
clientes, garantia de produto conforme na amostra fornecida, no prazo, instalacdo, assiténcia

técnica, etc.

Era da qualidade total — Na década de 1970, o processo produtivo passa a ser controlado,
considera-se que toda a empresa é responsavel. Da-se énfase a prevencdo de defeitos e ndo
existéncia de problemas, a qualidade é assegurada — Total Quality Control (TQC). A gestdo da
qualidade total assenta numa filosofia de gestdo participativa e descentralizada, centrada no
cliente, e com forte incentivo ao trabalho de equipa, como meio de motiva¢do dos colaboradores
e de estimulo a inova¢do e melhoria dos processos. Os gestores e clientes, na Europa e Estados
Unidos da América (EUA), davam importancia aos objetivos simples de eficiéncia e reducdo de
custos.'® O conceito de qualidade era fundamentado pelas caracteristicas fisicas do produto, na
conformidade com as especificagdes para a producdo, e na conce¢do dos produtos tendo em

conta o que os projetistas compreendiam que devia ser a funcionalidade.™

Nos anos 80, foram criadas as normas ISO 9000 com base na BS-5750 - British Standard on

"Quality Systems", (Figura 2), ja criadas em Inglaterra (pais mais desenvolvido em relagdo ao



conceito de normalizagdo da qualidade), por necessidade de criar normas internacionais da

qualidade.’
Controle da Garantia da Gest3o da
Qualidade Qualidade Qualidade
Detecdo Prevencao Direcio
BS 5750 1SO 9001/2/3 1SO 9001
1979 1987 2000

Figura 2 - Eras da qualidade.

A introducdo do controlo da qualidade (particularmente o auto-controlo) e as abordagens
seguintes levaram a melhorias no processo produtivo. A utilizacdo de ferramentas simples de
controlo da qualidade e de trabalho em equipa na resolucdo de problemas reduziu os custos

diretos de producdo e o nimero de ndo conformidades detetadas no produto final.”

No final do século XIX, desenvolveram-se modelos de exceléncia empresarial (Malcom Baldridge e
EFQM Excellence Award) nos EUA e na Europa respetivamente, sendo concebidos como
referenciais para atribuicbes de prémios de exceléncia, no entanto foram maioritariamente

utilizados como ferramentas de melhoria da gestdo global das organizagdes.

Em 1979 foi criado o Comité Técnico 176 (ISO/TC 176 Quality management and quality assurance)
com mais de 100 paises a integrarem a ISO, onde Portugal foi representado pelo IPQ (Instituto
Portugués da Qualidade). Nos anos 90 assiste-se a globalizagdo do conceito, com altera¢do das
mentalidades e atitudes onde a qualidade passa a estar presente desde a conce¢do até a

utilizacao final.

A Qualidade foi responsavel pela competitividade na década de 1990."° Nesta época as
organizacdes sao capazes de perceber as necessidades dos seus clientes e de as traduzir num
produto ou servico padrado (standard), para depois as transformar em versdes personalizadas,
adaptadas as necessidades especificas de cada cliente. Assim, a qualidade surpreende o cliente,
excedendo as suas expectativas, por meio de um complemento de servicos, cada vez mais

sofisticados, com o objetivo multiplo de fidelizar os clientes.”



Mais recentemente, em 1999, Imperatori definiu qualidade como um “conjunto de propriedades e
caracteristicas de um bem ou servico que lhe confere aptiddo para satisfazer as necessidades
explicitas ou implicitas dos clientes, conceito que pode ser encarado como multidimensional e

sistemdtico para a busca da exceléncia”.”’

2.1.2. Modelos de Gestdao da Qualidade

O trabalho de diversos gurus da qualidade, incluindo Juran, Deming e Crosby é bastante
reconhecido e divulgado na imprensa. Cada um destes autores deu o seu contributo para a teoria
da qualidade por intermédio do desenvolvimento de conceitos e técnicas especificas. Mas nem

sempre houve concordancia com os desenvolvimentos anteriores.*®
Modelo de Juran

Numa perspetiva de producdo, Juran define qualidade como “adequacdo ao uso”, ou seja,
adequacdo de um produto a utilizacdo pretendida. O conceito de adequac¢do dos produtos as
necessidades dos clientes sem deficiéncias/anomalias, aproximou o conceito de qualidade a
perspetiva do cliente/utilizador, sendo fundamental que a qualidade sirva para a prevencdo de
N . ~ ~ . . 18 .
ocorréncia de falhas e ndo para a sua corre¢do numa fase tardia do processo produtivo.™ Assim,
pode aceitar-se na sua plenitude que “Qualidade significa conformidade, prevengdo e melhoria
» 19

continua”.” O trabalho de Juran demonstra entdo, que a gestdo da qualidade exige processos de

gestdo especificos por parte das organizagdes.'®

O objetivo da gestdo de Juran, na abordagem denominada de management breaktrough, passa
por melhorar o nivel atual por forma a alcangar um melhor desempenho para a organizagdo.
Juran sustenta que pelo menos 85% das falhas, em qualquer organizagdo, sao falhas dos sistemas
controlados pela gestdao. Assim, menos de 15% dos problemas estdo relacionados com os
trabalhadores. Por esta razdo, apenas a gestdo pode ser a responsavel pela melhoria do

desempenho da organiza¢do.”
Existem duas situacdes distintas na visao de Juran:

e Ainspecdo ou controlo (gestdo tradicional) - supde que o nivel atual de desempenho é

suficientemente bom e nao pode ser melhorado.
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Prevencdo ou breaktrough - acredita que o nivel atual de desempenho ndo é
suficientemente bom e que alguma coisa pode ser feita para o melhorar, ou seja, é dado

énfase a melhoria continua.”

Desta perspetiva nasce “a trilogia de Juran” representada na Figura 3, que assume que a gestdo

da qualidade assenta nos seguintes pilares: planeamento, controlo de qualidade e melhoria

continua.

Trilogia de Juran

Planejamento da Qualidade Controle da qualidade - Operagéo

Picos esporadicos

20 T

Zona Inicial de Controle

Nova Zona de
Controle da Qualidade

Custo da falta de Qualidade

Melhoria da
: Qualidade

\ i Termpo l‘_’_/’/

“"-*—l Ligbes Aprendidas

Figura 3 - Trilogia da Qualidade.”

Seguidamente descrevem-se os pilares da “trilogia de Juran”, com base na prevencao e na busca

pelo melhor desempenho?:

Planeamento — descricdao dos clientes e das suas necessidades, definicao dos objetivos da
qualidade e do plano de ac¢bes para os atingir; definicdo das medidas da qualidade,
desenvolvimento do plano da qualidade; e disponibilizacdo de recursos necessarios para
implementar o plano e a sua implementag3o efetiva.’®

Controlo de qualidade — implementa¢do de um sistema de métricas da qualidade e de
avaliacdo de acbes e de avaliagcdo do desempenho operacional. Estas medidas visam
alcancar melhorias da qualidade e das a¢des correctivas (quando os resultados se desviam
daquilo que se pretende), com base na analise de métricas da qualidade.’®

Melhoria continua da qualidade — exige as organizagGes, por intermédio de politicas, o
estabelecimento de programas, de procedimentos e de infraestruturas que potenciem a

melhoria continua da qualidade. Essa melhoria pode ser alcancada através do
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aperfeicoamento do limiar de desempenho atual para novos niveis, reduzindo

desperdicios, melhorando a satisfacdo dos funcionarios e dos clientes.***®

Juran parte do principio de que, numa organizacdo, ndo existe mudanca, a ndo ser que alguém
reclame por tal mudanga. O primeiro passo é compreender e acreditar que uma mudancga
(breaktrough) é desejavel e possivel a longo prazo, em todos os aspetos da operagdo de uma

organizagao, ndo se tratando deste modo, de resultados a curto prazo.
Modelo de Deming

Pioneiro na gestdo da qualidade, Deming foi um dos grandes vultos da revolucdo da qualidade.
Este autor defende que a qualidade de um produto ou servico, apenas pode ser definida pelo
cliente, e devera traduzir as suas necessidades futuras em caracteristicas mensuraveis, de modo
gue o produto possa ser projetado para garantir a sua satisfacdo, a um preco que o cliente esteja
disposto a pagar. Isso implica uma alteragdo do significado de qualidade em consonancia com as
necessidades e expectativas do cliente.”? Deming p6s em causa o mito da qualidade, em que a

melhoria da qualidade significa e se associa a aumento de custos.?

O trabalho desenvolvido por este autor, assenta na melhoria continua dos processos produtivos.
Deming prop6s que os processos fossem analisados e medidos para identificar fontes de
variacdes que fizessem com que os produtos se desviassem dos requisitos do cliente. Assim,
recomendou que os processos comerciais fossem colocados num circuito de retroalimentacao
continua, de modo a que os gestores pudessem identificar e mudar as partes do processo que
necessitem de ser melhoradas. Desenvolveu um método de abordagem sistematica para a
resolucdo de problemas de gestao, conhecido entre os profissionais da qualidade como ciclo
PDCA (Plan, Do, Check, Act) ou ciclo de Deming.? Este modelo consiste na aplicagdo ciclica e

continuada de quatro etapas:

e Plan (Preparar ou Planear) — consiste na analise e planeamento das atividades ou
processos a melhorar. Estabelecimento de objetivos e processos necessdrios para
apresentar resultados, com a qualidade desejada e de acordo com os requisitos do cliente
e as politicas da organizacdo. E fundamental identificar as prioridades, a fim de atingir os

objetivos.**
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Do (Executar) — consiste na implementac¢do dos processos, das atividades planeadas e das
melhorias identificadas para produzir produtos com os requisitos desejados. Recomenda-
se a recolha de dados e de documentos para analise posterior.*

Check (Compreender ou Verificar) — consiste na monitorizacdo da atividade/processo em
comparagdo com as expetativas iniciais das politicas, dos objetivos e dos requisitos para o
produto. Interpretar os resultados para averiguar eventuais diferencas, e determinar as
acbes corretivas e de melhoria de acordo com os resultados observados durante o
processo. Verificacdo do plano e de eventuais desvios. Converter dados em informacdes,
gue sdo essenciais para a proxima etapa. Este método é a base da globalidade dos
programas de avaliacdo e melhoria continua da qualidade. Estabelece que todos os
processos devem ser continuamente analisados e planeados. Permite analisar e controlar
continuamente as melhorias e as alteragdes implementadas e ainda que os seus
resultados sejam criticados constantemente e avaliados ciclicamente.*

Act (Atuar) — consiste em empreender ag¢des para melhorar continuamente o
desempenho dos processos. Sempre que forem encontradas diferencas significativas
entre o planeado e os resultados, torna-se necessario implementar acdes corretivas, de
modo a alcangar a melhoria continua, e avaliar a necessidade de a¢Ges preventivas para
mitigar ou reduzir a probabilidade de erros. Essas alteragées podem traduzir-se na

melhoria dos processos ou produtos / servicos.*

Ciclo PDCA

= + ld F 0
+ Acéo corretiva ] LDCbaIIIZar
no insucesso problemas
« Padronizar e 3 Elstabelgcel
treinarno pEtnos e
sucesso acdo
Action
Agir
« Verificar B
+ Execucdodo

atingimento de
meta
« Acompanhar
\__indicadores

plano

+ Colocarplano
em pratica

Figura 4 - Plan-Do-Check-Act (PDCA) Descri¢do do Ciclo.”

13



Apds andlise da Figura 4, podemos concluir que o ciclo ndo termina nunca, pois o seu objetivo é

manter a melhoria continua. Neste sentido, os principios da gestdo empresarial podem transpor-

se para a gestdo da qualidade através da®:

Implementacdo, na organizagdo, de um propdsito constante e direcionado a melhoria dos
produtos e servigos.

Criacdo de um clima organizacional, onde as falhas e o negativismo ndo sdo aceites, mas
sdo encaradas como oportunidades de melhoria.

Cessacdo da ideia de dependéncia da inspecdo em massa, como garantia da
conformidade. Reconhecimento do conceito de desenhar produtos e processos com
qualidade intrinseca.

N3o decisdo de aceitar contratos com base no preco mais baixo, mas em alternativa
procurar minimizar o custo total no ciclo de vida do produto. Desenvolver relagdes de
longo prazo com fornecedores do processo.

Procura da melhoria continua do processo produtivo, melhorando a qualidade e
reduzindo os custos.

Instituicdo de um programa de treino e de formacao na equipa.

Substituir a supervisdo pela lideranga em todos os niveis hierarquicos.

Eliminacdo das razbes para receios pela instigacdo de um clima de confianga.

Eliminacdo de barreiras entre as areas funcionais na empresa.

Eliminacdo de slogans que exortam aumentos de produtividade, pois os verdadeiros
problemas residem na estrutura do sistema e ndao podem ser resolvidos somente pelos
trabalhadores.

Eliminagdo da pratica de gestdo por objetivos e quotas de trabalho. Desenvolver uma
lideranca efetiva que substituia estas praticas.

Eliminacdo de barreiras que impecam os colaboradores de sentirem orgulho no seu
trabalho.

Implementar técnicas de controlo estatistico da qualidade

E por ultimo, envolver todos os colaboradores no processo de transformacgdo da

organizagao.

7

E de referir que o ciclo PDCA n3o é um requisito da NP EN ISO 9001, mas é uma ferramenta

eficiente para atingir os seus requisitos, particularmente o requisito 8.5 - Melhoria.
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Modelo de Crosby

Um dos principios cruciais exposto por Crosby consiste na afirmacdo de que quando se discute
qualidade esta a lidar-se com problemas de pessoas. Mas a sua abordagem nao se baseia apenas

neste principio, também assume as mensagens de Deming e Juran.

Na Tabela 2, estdo descritos os niveis de maturidade de Crosby. Através da sua andlise é possivel
avaliar até que ponto uma organizacdo comega a integrar a gestdo da qualidade no préprio

processo de gestao geral da empresa:

Tabela 2 — Niveis de Maturidade propostos por Crosby.20

Nivel de Maturidade Descri¢dao
Quando a gestdo ndo tem conhecimento da qualidade como uma
Incerteza . 5
ferramenta positiva de gestao.
Quando a gestdo comecga a reconhecer que a gestdo da qualidade pode
Despertar ) N
ajudar mas nao lhe afeta recursos.
Clarificar Quando a gestdo decide introduzir um programa formal de qualidade.
. Quando a gestdao e a organizacdo atingem o estado de se poder fazer
aber
mudangas permanentes.
Certeza Quando a gestdo da qualidade é uma parte vital da gestdo da empresa.

A Visdo de Crosby assume o principio de fazer bem a primeira, com zero defeitos e a custos
minimos (através da reducdo das despesas associadas a correcdo de falhas). Os produtos/servigos
devem ser fornecidos/prestados com a maxima qualidade possivel. Este autor definiu qualidade
como a “conformidade com os requisitos/especificacées”, que variam consoante as empresas de
acordo com as necessidades dos seus clientes.”® Como o objetivo é ter zeros defeitos, isso
encorajard as pessoas a melhorarem continuamente. Crosby acredita que produzir com zero
defeitos ndo é um slogan, é também um standard de desempenho da gestdo. Esta perspetiva
pressupde que o Gestor da Qualidade deixa de ser necessario no futuro, por se alcangar o nivel de

Exceléncia Global.

Crosby considera a prevencdo como a principal base para a qualidade. Logo, as técnicas ndo

preventivas como a inspec¢do, o teste e o controlo sdo pouco eficazes.

As raizes para a filosofia de Crosby, encontram-se nos seis pontos chave para a gestdo da

qualidade®:
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e (Qualidade significa conformidade e ndo elegancia.

e Nao existem problemas da qualidade.

¢ N3o existe uma economia da qualidade (nivel econdmico da qualidade) — é sempre mais
barato fazer bem a primeira vez.

® A lnica medida de desempenho é o custo da qualidade.

¢ O Unico padrao de desempenho é o de zero defeitos.

e (Qualidade ndao tem custos.
Modelo EFQM

A European Foundation for Quality Management (EFQM) é uma associacdo sem fins lucrativos
sediada em Bruxelas e fundada em 1988 por iniciativa dos presidentes de catorze empresas, com
a missdo de promover a exceléncia nas organiza¢ées. O seu Modelo de Exceléncia foi concebido
no inicio de 1992, com o propdsito de apoiar as organiza¢cdes no estabelecimento de um sistema
de gestao adequado, capaz de otimizar o seu funcionamento, sendo utilizado pelas organizagdes

como ferramenta de diagndstico e autoavaliagio, tendo em conta o European Quality Award.”’

Este modelo é muitas vezes utilizado como uma ferramenta de diagndstico, que inclui e adota
uma visdo holistica, permitindo as organizacdes, independentemente do seu tamanho ou setor,

possuir as seguintes caracteristicas®:

® Avaliacdo do seu posicionamento, compreensao das suas principais forcas e potenciais
lacunas no desempenho dos 9 critérios (descritos na Figura 5);

¢ |nstituicdo de um vocabulario comum e forma de pensamento sobre a organiza¢do que
facilite a comunicacgao eficaz de ideias, dentro e fora da organizacgao;

® Integracdo das iniciativas existentes e planeadas, eliminando a duplicacdo e identificacao

de lacunas.

A exceléncia consiste, segundo a EFQM, na aplicagdo de conceitos fundamentais nas praticas de

gestdo das organizac¢des, conforme esquematizado na Figura 6:
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Figura 5 — Modelo de Exceléncia EFQM.27

O modelo de exceléncia caracteriza-se pelo seu cariz ndo prescritivo e pelo reconhecimento da
existéncia de varias possibilidades para atingir a exceléncia. Assim, pressupde a autoavalia¢do das
organizagdes com base em critérios de exceléncia de carater facilitador, compreende nove
critérios, evidenciados na Figura 6, os quais sdo divididos em dois grupos: os meios que abrangem
aquilo que a organizacdo faz (lideranca, pessoas, politica e estratégia, parcerias e recursos e
processos), e os resultados que abrangem o que uma organizagao alcanga (resultados — pessoas,

resultados — clientes, resultados — sociedade; resultados — chave de desempenho)®.

Orientagdo para os Resultados

Responsabilidade Focalizagao no Cliente
Social Corporativa \

Desenvolvimento de Parcerias Lideranga e Constancia de Propésitos

Aprendizagem, \ Gestio por Processos
Melhoria e Inovagio Continuas e por Factos

Desenvolvimento e Envolvimento das Pessoas

Figura 6 — Conceitos Fundamentais da Exceléncia.”’

Este processo de autoavaliacdo permite as organizagdes equilibrar as suas prioridades, distribuir
recursos e gerar planos de negdcio realistas. A autoavaliacdo fornece uma visdo panoramica

completa, sistematica e regular das atividades e resultados da organizagdo, o que permite
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identificar os seus pontos fortes, assim como as dreas de melhoria, sendo possivel definir agdes

de melhoria planeadas que podem ser monitorizadas.”

Este método assenta, como se referiu, na autoavaliacdo e no que a EFQM designa por ldgica
RADAR (Results, Approach, Deployment, Assessment, Review), isto é, uma estrutura dindmica e
uma ferramenta dominante de gestdao que proporciona uma abordagem estruturada permitindo
questionar o desempenho de uma organizacdo. Esta logica de avaliacdo das organizacGes parte da
definicdo de que as prioridades e os resultados que se pretendem atingir, devem ser planeados e
desenvolvidos em fun¢do dos objetivos prédefinidos. E muito importante considerar, nesta
metodologia, o planeamento e o desenvolvimento de melhores abordagens, e fazé-lo de uma
forma sistematica, culminando o processo na monitorizacdo dos resultados e na planificacdao de

novas melhorias, quando e onde necessério.”®

7

A autoavaliacdo é realizada com base num questionario predefinido pelo modelo, onde as
organizacoes identificam os pontos fortes e as oportunidades de melhoria para cada subcritério,
atribuindo-se uma pontuacdo de acordo com a matriz RADAR. Agrupando estes valores, é definida
a pontuacdo para cada critério, sendo assim possivel a quantificacdo da pontuacgdo global da
organizacdo, entre 0 e 100, que expressa o nivel de exceléncia da organizacdo no momento da
autoavaliacdo.?® A logica RADAR, representada na Figura 7, é baseada em quatro elementos®:

Resultados, Abordagem, Desdobramento, Avaliacdo e Revisao.

75 %

éncio

oS00 %

27

Figura 7 — A légica RADAR.
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No seu todo, a légica RADAR, estabelece que uma organizacdo tem a necessidade de:

e Determinar os resultados que espera alcangar. Para tal é necessdrio, planear e
desenvolver um conjunto integrado de abordagens sdlidas para alcangar os resultados
requeridos, tanto no presente como no futuro.

e Desdobrar as abordagens de uma forma planeada garantindo a sua implementacao.

e Avaliar e refinar as abordagens implementadas, através da monitorizacdo e da andlise dos

resultados alcangados e das atividades de aprendizagem realizadas.

Ishikawa (Toyota) e Feigenbaum (General Electric — Total Quality Management) desenvolveram
estudos relevantes durante a década de 60. Associaram a qualidade a plena satisfacdo do cliente,
conceito que pode ser encarado como multidimensional e sistemdtico para a busca da

exceléncia.'’

2.2. Sistemas de Gestao da Qualidade

Resumidamente, os SGQ’s sdo vistos como algo que vem ajudar as organizagdes que o0s
implementam a ter “mais qualidade”. S3o um conjunto de processos interligados que permitem o
estabelecimento da politica e dos objetivos e a concretizacdo desses objetivos para dirigir e

controlar uma organizag3o no que respeita a qualidade.®

De realcar que a NP EN ISO 9001:2008 especifica requisitos para um SGQ, no qual uma
organizacao necessita de demonstrar a sua capacidade para fornecer produtos ou servicos que
satisfacam os requisitos dos clientes, ao mesmo tempo que cumpre as leis e regulamentos em
vigor, sempre com o objetivo de melhorar a satisfagao do cliente através da aplicacao eficiente do

sistema.

Para alguns autores o SGQ é o conjunto de procedimentos organizacionais que sdo capazes de
transmitir a maxima confianca de que, um nivel de qualidade aceitavel, esta a ser alcancado na
producdo de um produto e/ou servigo, ao menor custo. E um sistema de gestdo da organizacdo
gue compreende todas as atividades que possam de algum modo afetar a qualidade do produto
e/ou servico, ou o0 modo como a qualidade é entendida pelo cliente (consumidor). Para outros

autores os elementos chave dos SGQ's sdo as a¢des de melhoria.
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Por todos estes motivos, para que o sistema funcione com eficiéncia e eficacia, necessita de estar
integrado no Sistema de Gestao da Organizacdo, de contrario da ideia de que o SGQ é uma coisa a
parte do Sistema de Gestdo da Organizacdo (SGO).*' A politica da qualidade, atras referida,
define-se como o conjunto de intencGes e de orientagdes necessarias para o sucesso de uma
organizacgao, relacionadas com a qualidade, formalmente expressas pela Gestao de Topo, seja a
geréncia ou alguém em nome individual. Essas inten¢Ges sdo o que se designa por objetivos da
qualidade: algo que a organizacdo se propde e procura obter ou atingir relativo a qualidade com

vista a melhoria continua. Os objetivos deverdo obedecer aos seguintes critérios:

E Escritos, Estruturados e Entendidos;

S Sincronizados com a Politica da Qualidade e seguidos;
T Tempo definido;

R Responsabilidades inequivocamente identificadas;

E Estimulantes e Motivadores;

L Limitados em nUmero;

A Ambiciosos mas exequiveis.

A Tabela 4 exemplifica um objectivo da qualidade e como pode ser feita a abordagem de alguns

critérios referidos atras.

Tabela 3 — Exemplo de um objetivo da qualidade.

Responsaveis Resultado Monitorizacdo
Objetivo Indicador Métrica  Meta - Prazo Ano
Proc. Fungdes Anteri Jan/Jun  Jul/Dez
nterior

Obter a certificagdo D. Geral +
1SO 9001 Taxa de Todos os 5

0s
(w) atividades cumprimento (w) 95% PGX Gestores 2§16
realizadas/atividades do cronograma de
previstas x 100 Processo

Nesta fase sdo também definidos indicadores que em qualquer momento permitem medir a
eficicia dos processos e do desempenho.’® A escolha de um SGQ, desde a sua concecdo a
implementacdo, é uma decisdo estratégica da organizacdo, e existem vdrios modelos na Europa,

os mais utilizados na area da sadde s3o”:

¢ Modelo International Standard Organization (1SO) 9001:2008;
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e Health Quality Service (HQS/King’'s Found);
® Joint Comission International (JCl);

e  European Foundation for Quality Management (EFQM).

No sentido de ajudar as OrganizacOes a promover politicas de gestdo da qualidade que garantam
a sustentabilidade do setor da salude e alcancar melhores desempenhos na Gestdo da Qualidade,
foram identificados oito principios (fatores criticos de sucesso (FCS)), apresentados em detalhe na

Tabela 5, tendo em conta o ponto 0.2 da NP EN ISO 9000:2005.*

Tabela 4 - Fatores Criticos de Sucesso.”

Como elemento fundamental para as organizagGes, estas deverdo ser
capazes de compreender as necessidades atuais e futuras dos seus
clientes, ser capazes de satisfazer os seus requisitos e procurar exceder
as suas expectativas (o que fideliza os clientes).

Ser capaz de estabelecer a unidade no propdsito e na orientagdo da
organizagdo. Envolver toda a equipa no alcance dos objetivos da
organizagdo garantindo o melhor ambiente para tal.

Necessario que todos os colaboradores sem exce¢do se envolvam para
que as suas aptiddes possam ser utilizadas em beneficio da organizagdo.
Método de atingir com mais eficacia um resultado, gerindo as atividades
€ 0S recursos associados como um processo.

Inter-relacionar processos, identifica-los, compreendé-los e geri-los
como um sistema.

Devera ser o objetivo permanente das instituigdes.

As decisOes deverdo ser tomadas na sequéncia da andlise de dados e de
informacgdes.

Estabelecer relagdes de beneficio mutuo, sendo ambas as partes

interdependentes, potenciando a aptiddo para criar valor.

® No caso das organizacdes prestadoras de servicos sociais, poderiam acrescentar-se ainda

outros dois principios®:

Tais organizagBes funcionam com base num Cédigo de Etica que
respeita a dignidade dos clientes, suas familias e cuidadores,
protegendo-os de riscos indevidos e promovendo a justiga social.



A Figura 9 demonstra como o SGQ é um sistema dindmico, que através do controlo de gestao,

permite planear, implementar, verificar e atuar e esquematiza o posicionamento dos oito

principios da qualidade, ja mencionados anteriormente, num SGQ.**

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

MELHORIA CONTINUA DO SGQ

’ RESPONSABILIDADE
B i siled =4 DA ADMINISTRACAO

N,

CLIENTE

¥

MEDICAO, ANALISE
E MELHORIA

GESTAO DE
CLIENTE RECURSOS
REALIZACAO
DO
PRODUTO

== ATIVIDADES QUE AGREGAM VALOR

PRODUTO

------- 4= FLUXO DE INFORMACAD

~4-* samisracho

Principios:

1.

2.
3.

Focaliza¢do no
cliente

Lideranca
Envolvimento das
pessoas

. Abordagem por

processos

. Abordagem da

Gestao como um
Sistema

. Melhoria Continua
. Abordagem a

tomada de decisOes
baseadas em factos

. Relagdes

mutuamente
benéficas com
fornecedores

Figura 8 - Interface Modelo da Norma EN ISO 9001:2008 com os oito principios da qualidade.33

A tabela 6 detalha algumas palavras-chave que podem estar na base do sucesso de um programa

da qualidade.’

Tabela 5 - Palavras — Chave para o sucesso de um programa da qualidade.Z

Caracteristicas Descricao

Organizagao Deve funcionar bem e ser de estrutura agil.

Capacidade de assumir, por parte da gestdo de topo, esse compromisso explicito e

Lideranga
formal.

Estrutura O desenho deve ser o mais simplificado possivel.

As relagGes entre os profissionais de saude e os utentes devem ser o foco das

Comunicagao .
atengdes.

Descentralizacdo

Capacidade de tomar decisdes que envolvam todos os niveis da organizagao.

Os profissionais de salde estdo livres de pressdes externas no exercicio das suas

Autonomia
atividades e com plena liberdade intelectual.

Cliente E o foco de todas as atengdes.
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Caracteristicas

Pessoal
Conhecimento
Formagao

Participagdo

Etica
Melhoria
Instrumentos

Processos
Protocolos
Informagdo

Certificagao

Coordenagao
Recursos
Programacao
Valores

Descri¢cdao
Selecionar os perfis mais adequados para a organizagao.
O saber experimental e as habilitagdes académicas dos colaboradores devem ser
reconhecidos e potenciar o inter-conhecimento.
Apostar na formacdo da equipa para rentabilizar os recursos.
Enfatizar a integracdo e envolvimento de todos no trabalho de grupos ao invés do
individual.
Comprometimento de todos na elaboragdo e cumprimento de cddigos éticos e
deontoldgicos.
Criagcdo de uma cultura, postura e espirito de melhoria continua.
Benchmarking (Processo continuo e sistematico que permite a comparagdo das
performances das organizagGes e respetivas fungdes ou processos).
Identificar os processos e interliga-los com vista a normalizagdo da atividade.
Uniformizagao da assisténcia que se oferece.
Desenvolvimento de sistemas que facilitem as tarefas e ajudem a avaliar.
E a declaragdo formal de "ser verdade" emitida por quem tenha credibilidade e tenha
autoridade legal ou moral para tal.
Cooperagdo entre os diversos sistemas.
Dedicar esforgos e recursos a analisar resultados.
Estabelecer programas de qualidade propriamente ditos.

Ser capazes de incorporar, nas atividades, os valores da sociedade.

2.3. As Normas ISO 9000

Ao longo dos tempos o conceito de qualidade foi evoluindo e com ele surgiu a necessidade de

criar documentos normativos, como sdo os regulamentos, as especificagdes, os relatdrios e as

normas técnicas, que permitam apoiar as diferentes organizacGes na implementacdo e gestdo de

sistemas de qualidade eficazes."* As normas que regem a qualidade estdo codificadas da seguinte

forma: NP EN ISO 9001:2008, onde 9001 representa o cddigo da norma e 2008 o ano de

publicacdo. Recorrendo a estas mesmas normas podemos encontrar algumas definicdes de

conceitos importantes e muito utilizados neste contexto:

e SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade para dirigir e controlar uma Organizagdo no que

respeita a qualidade.

e Sistema de Gestdo — Conjunto de elementos inter-relacionados e interatuantes para o

estabelecimento da politica, dos objetivos e para a concretizagdo desses objetivos.

e Organizagdo — Conjunto de pessoas e de instalagbes inseridas numa cadeia de

responsabilidades, autoridades e relacges.*®
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As normas a considerar na implementacdo de um SGQ numa organizagdo encontram-se

detalhadas na Tabela 3:

Tabela 6 — Normas 1SO 9001."

Fundamentos e Vocabulario

Descreve os principios fundamentais dos sistemas de gestdo da
qualidade, que sdo o objetivo das normas da familia 1ISO 9000, e define
os termos relacionados.

Requisitos

Especifica os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade em que
uma organizagao:

e Necessita demonstrar a sua aptiddo para proporcionar produto que
va ao encontro dos requisitos do cliente e regulamentos aplicaveis.
Visa aumentar a satisfacdo do cliente através da aplicagao eficaz do
sistema, incluindo processos para melhoria continua do sistema e
para garantir a conformidade com os requisitos do cliente e
regulamentos aplicaveis.

Guia para a melhoria da performance

Proporciona linhas de orientagdo que estdo para além dos requisitos
dados na I1SO 9001, de forma a considerar tanto a eficacia como a
eficiéncia de um sistema de gestdo da qualidade.

Quando comparados com a ISO 9001, os objetivos de satisfagdo do
cliente e da qualidade do produto sdo alargados de forma a incluir a
satisfagdo das partes interessadas e o desempenho da organizagdo. Ndo
se destina a ser utilizada para propdsitos de certificagdo, nem como guia
de implementagdo da ISO 9001.

Guia para auditorias
Indica linhas de orientagdo para a execugao de auditorias a sistemas de
gestdo da qualidade e sistemas de gestdao ambiental.
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2.4. Norma NP EN ISO 9001:2008

A ISO, como ja foi referido anteriormente, é uma organizacdo ndo governamental sediada em
Genebra em 1947. A sua designac¢do deriva do grego isos, que significa “igual”, “"homogeneidade”,

” o u

“uniformidade”, “padronizacao” e tem por objetivo a promocao da:

¢ Normaliza¢do e a seguranga em organizages de todo o mundo;
e Facilitacdo das trocas comerciais de bens e servicos;

e Contribuicdo para a eficiéncia e efetividade das industrias.**

A ISO desempenha a sua atividade ao nivel do desenvolvimento e da publicacdo de normas e

recomendacgdes, ndo tendo nenhuma intervengao no processo de certificacdo.

As normas voluntarias internacionais I1SO sdo reconhecidas pela sua alta qualidade, facilitando o
intercambio internacional de bens e servigos, apoiando o crescimento econémico sustentdvel e
equitativo, e também promovendo a inovagdo e protecdo da saude, da seguranca e do meio

ambiente.*®

As normas ISO aplicam-se a qualquer organizacdo independentemente da sua atividade, produto
ou servigo, por serem genéricas e transversais, exceto nos dominios da eletrotecnia e eletrénica.®
Elas definem diretrizes e requisitos nas quais as organizacdes se baseiam para delinear a melhor
forma de os cumprir. S3o elaboradas e revistas de forma consensual, por especialistas
internacionais, para melhorar as praticas de gestdao. Contemplam os requisitos regulamentares e
os requisitos de qualidade dos clientes. A familia ISO 9000, referente a qualidade, é a mais
comummente utilizada por se tratar de um tema cada vez mais relevante para as organiza¢ées em
geral, embora existam muitas mais normas ISO aplicdveis aos mais variados setores como sejam o
ambiental, alimentar, responsabilidade social, sistemas de gestdo de seguranca, etc. Esta familia
de normas fornece os referenciais para a implementacdo de um SGQ, onde a satisfagdo dos
clientes e a melhoria continua dos processos sdo o centro de todas as atengbes. A familia 1SO
9000, como ja foi dito, inclui a NP EN 1SO 9000:2005 (Fundamentos e Vocabulario), a NP EN I1SO
9001:2008 (Requisitos + NP EN 1SO 9001:2008/AC fevereiro 2010) e a NP EN ISO 9004:2011
(Gestdo do sucesso de uma organizag¢do, uma abordagem da gestdo pela qualidade, melhoria

continua).’

A primeira versdo da norma ISO 9001 surge em 1987 e a Ultima versdo estd na eminéncia de ser

divulgada e preve-se que seja ainda durante Dezembro de 2015. Assim, a abordagem sera feita
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tendo por base a ISO 9001:2008 que é a mais recente versao em vigor da norma e que estabelece
as exigéncias aplicdveis aos elementos constituintes de um sistema de gestdo da qualidade. Esta
norma encontra-se dividida em oito capitulos, onde se especificam genericamente os requisitos
para a implementacao de um SGQ. Baseia-se no ciclo PCDA. Responsabiliza a gestao de topo pelo
estabelecimento da politica da qualidade, pela definicdo e cumprimento dos seus objetivos e pela
disponibilizacdo dos recursos necessarios para a implementacdo e melhoria do SGQ. Refere ainda
gue o sistema deve ser revisto periodicamente por forma a demonstrar a sua conformidade e a
assegurar que se mantém eficaz e adequado. Além do exposto, prevé ainda que a realizagdo das
atividades seja planeada tendo em conta os processos relacionados com o cliente e com a sua

satisfacdo ou com a satisfacdo de outros requisitos de producao.

2.4.1. Estrutura da NP EN ISO 9001:2008

As clausulas (obrigacBes) que uma organizacdo deve seguir/cumprir para implementar um SGQ
encontram-se definidas na norma NP EN ISO 9001:2008, que serve de base para a avaliacdo de
conformidade, no caso de uma organizagdo requerer a certificacdo. Muitas vezes esta norma é

designada como norma de referéncia.

Para funcionar eficazmente, a organizacdo necessita identificar e gerir as numerosas atividades
interligadas. Numa atividade onde se utilizam recursos, é gerida de modo a permitir a
transformacdo das entradas em saidas, pode ser considerada como um processo.

Frequentemente a saida de um processo constitui diretamente a entrada do seguinte.’

Na norma citada, os principais processos, como sejam 0s processos para a provisdao de recursos de
implementacdo de um SGQ, estdo identificados e definidos sequencialmente bem como a
interagdo entre eles. Também considera a eficacia da operagdo e o controlo dos processos através
da monitorizacdao, medicdo e analise dos processos que fazem parte do SGQ, o qual permitird a
implementacdo das a¢Ges necessarias para obter resultados e a melhoria continua dos processos

e do préprio SGQ que a organizagdo ira implementar.

A NP EN ISO 9001:2008 encontra-se estruturada em 8 capitulos, como ja foi referido, sendo que
os 3 primeiros dizem respeito a generalidades, referéncias, termos e definicGes e os seguintes

requisitos abordam resumidamente:

® Requisito 4 — Sistema de Gestdo da Qualidade (requisitos gerais e de documentacdo):

disponibiliza os requisitos gerais e de documentacao do SGQ. Direciona a forma como o
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fluxo de processos deve ser determinado, as suas interagées e o seu funcionamento.
Enuncia como o SGQ deve ser documentado, implementado e como alcangar a melhoria
continua. Também protege o conhecimento, a propriedade intelectual e tecnolégica da
organizagao;

Requisito 5 — Responsabilidade da Gestdo (compromisso da gestdo, foco no cliente,
politica da qualidade, planeamento, responsabilidade, autoridade e comunica¢do e
revisdo pela gestdo): descreve a importancia do compromisso da gestdo com a politica da
qualidade e da definicdao de objetivos mensuraveis;

Requisito 6 — Gestdo de Recursos (provisdo de recursos, recursos humanos, infraestrutura
e ambiente de trabalho). Verifica-se claramente a evidéncia do compromisso da gestao,
definicdo do SGQ e sua revisao;

Requisito 7 — Realizacdo do Produto (planeamento da realizacdo do produto, processos
relacionados com o cliente, concecdo e desenvolvimento, compras, producdo e
fornecimento do servico, controlo do equipamentos de monitorizacdo e medicdo):
apresentacdo de conceitos sobre verificacdo, validacdao, monitorizacdo e medicao, tendo
por base os critérios de aceitacdo e as exigéncias dos nossos clientes. Fortalecimento do
papel da comunicacdo entre as partes. Sdo também objeto de requisitos da ISO 9001 o
controlo de produgdo, a identificacdo e a rastreabilidade do produto (capacidade de
seguir a histéria e de localizacdo do que estiver a ser considerado, pode relacionar a
origem dos materiais e componentes, historial do processamento, distribuicio e
localizagdo do produto apds entrega). A propriedade do cliente também esta evidenciada
neste requisito, diz respeito a identificacdo, verificacdo, protecdo, preservacdo e
salvaguarda das caracteristicas do produto enquanto estiver sob o controlo da
organizagdo. Este Requito é o Unico onde poderdo haver exclusdes desde que justificadas.
Requisito 8 — Medigdo, Anadlise e Melhoria (generalidades, monitorizacdo e medicao,
controlo do produto ndo conforme, andlise de dados e melhoria): menciona-se a
necessidade de medicdo e monitorizacdo da satisfacdo (pode incluir inquéritos de
satisfacdo, elogios, etc). Refere-se também a necessidade de auditorias internas e a
analise de dados (KPIs), assim como a execucdo de acBes preventivas e/ou agdes
corretivas, que s3o essenciais para mover o sistema da qualidade em rela¢gdo a melhoria

continua.
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No Anexo 1 estdo detalhados em pormenor todos os requisitos acima mencionados. A Figura 8

demonstra a terminologia aplicada na norma.

Figura 9 — Terminologia da NP EN ISO 9001:2008.

Esta norma visa a certificagdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade de organizagdes, mas nao

demonstra a capacidade que a organizagdo possa ter para garantir a qualidade do produto.”

2.5. Abordagem por Processos

O que se entende por “processo”? De acordo com a NP EN ISO 9000:2005, é um “conjunto de
atividades/procedimentos interrelacionadas ou interatuantes utilizando recursos e geridas de
forma a transformar entradas em saidas”, e que acrescenta valor, conforme exemplificado na
Figura 10.% As saidas podem destinar-se ao cliente interno ou externo e podem ser tangiveis ou
intangiveis. A “abordagem por processos” é a aplicagdo de um sistema de processos dentro de

uma organiza¢do juntamente com a identificacdo das interacdes desses processos."
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EFFECTIVENESS

PROCEDURE* OF PROCESS =

“ Py P Ability to achieve
(“Specified way to carry out an activity or a it maanal
process” - may be documented or not) (Focus of ISO

9001:2000)

Input PROC ESS OQutput

(“Set of interrelated ———» PRODUCT

Includes 6
n(esoumes) or interacting activities”) ("Result of a
process”)
< 7

B

MONITORING AND
MEASUREMENT OPPORTUNITIES
(Before, during and after the process)

EFFICIENCY OF
PROCESS =
Results achieved
vs resources used
(Focus of ISO
9004:2000)

Figura 10 — Representagdo esquematica de Processo de acordo com a ISO 9001:2008.%

A implementagdo do SGQ introduz melhorias nos registos e na documentagdo. Os objetivos da

qualidade, o planeamento e o controlo dos processos sao realizados com maior rigor.

Como se constréi um processo?

Para a elaboragdo dos processos, as organizagdes devem procurar respostas para quem faz, como
faz, os meios de que dispGe para fazer, como se pode avaliar e as bases em que assenta e lhe dao

suporte, conforme esquematizado na Figura 11.

Que meios? Que divistes/secdes?
Que infraestruturas? Expertise?
Que ambiente de |, Competéncia?
trabalho? | /| Experiéncia?
Meios? Quem/Como?
INPUT - PROCESSO - OUTPUT
Avaliacda? Suportes?

. | Suporte legal?

“| Regras?

Manuais?
Documentos a usar?

Que indicadores? |
Desempenho externo? |
Desempenho interno?

. . 7
Figura 11 — Como construir um processo.

29



As organiza¢Ges constroem os processos necessarios que lhes permitam transmitir a confiancga
aos clientes de que os requisitos da qualidade para o seu produto sdo alcangados. Para que uma
organizacao funcione eficazmente, tem que determinar e gerir numerosos processos interligados
(abordagem por processos), cuja mais valia é o contolo passo-a-passo sobre a interligacdo dos
processos individuais dentro do sistema de processos, bem como a sua combinacao e interacao.
Esta abordagem permite ter uma maior visdo e controlo sobre todas as partes da organizacao,
incluindo as mais pequenas — 0s processos— que juntamente com o controlo das suas interagdes,

fazem o todo da organizacdo e enfatiza a importancia de:

e Entender e ir ao encontro dos requisitos;
* Necessidade de considerar processos em termos de valor acrescentado;
e Obter resultados do desempenho e da eficacia do processo;

¢ Melhoria continua dos processos baseada na medi¢do de objetivos.

Para a realizagdo de uma abordagem por processos é necessario identificar e descrever os

processos, incluindo:

® O objetivo a atingir (a finalidade do processo);

e 0 ambito (que atividades inclui);

e Meétodos de controlo, monitorizagdo e medicao (quando aplicavel);
¢ |dentificacdo dos “donos” dos processos;

e |dentificagdo dos indicadores/objetivos para cada processo;

¢ |dentificacdo dos INPUT’s e OUTPUT’s dos processos;

¢ |dentificacdo dos clientes (internos e externos);

¢ |dentificacdo das interfaces e interligacGes entre os processos;

e Recursos (meios necessarios para atingir o resultado).’

A Figura 12 exemplifica um processo:
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Fornecedores  Inputs Processos Outputs  Clientes

Info
Clientes
Mio de
Fornecedores Obra Produtos
—_— Proccs o . Gerentes
. Materiais que Servigos
Clientes — Agregam Clientes
Equiptn. Valor | 1 > Internos
£
B nio
Energia Acionistas

Figura 12 — Exemplo da esquematizagao de processos.37

Deve-se também determinar as infraestruturas minimas necessdrias para realizar o processo:
equipamentos, materiais, mao de obra, area fabril, edificios, espacos de trabalho, parametros,
servicos de apoio (tecnologias de informacdo, comunicacdo, meios de transporte, etc.) assim

como gerir e garantir a sua seguranca e manuteng3o.”
Apds esta etapa segue-se a necessidade de evidenciar para cada processo identificado:

e Os requisitos;

e Qs indicadores/objetivos do processo;*

® Responsablidades e autoridades;

e Atribuicao de pessoal competente;

e Recursos e ambiente de trabalho;

® Documentacdo operacional;

® Monitorizacdo do desempenho;

e Controlo das ndo conformidades;

e Aplicacdo de ac¢des corretivas/preventivas;

e Melhoria continua;

e Controlo de registos.”

*Indicador é uma medida usada para quantificar a eficiéncia e/ou a eficacia de uma atividade
ou de um processo. Podem ser desenvolvidos com base numa filosofia S.M.A.R.T. que permite

orientar o desenvolvimento de metas mensurdveis para cada indicador:
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Specific (especifico) — ndo deve ser geral ou vago, mas pratico e concreto;
Measurable (mensuravel) — Quantos? Quanto? Em que medida?
Achievable (alcan¢dvel) — Ha recursos humanos e materiais suficientes?
Realistic (realista) — E possivel fazer?

Time- bound (calendarizado) — Quais sdo as datas limite para alcancar os objetivos?

Cada instituicdo deve tracar os objetivos a que se propde de acordo com a sua politica da

qualidade, a cada objetivo deve ser associado:

e Uma meta (o valor a atingir);

¢ Um indicador (o que se quer medir);

e Um prazo;

® Uma métrica (a formula usada para calcular os resultados);

¢ Uma periodicidade de analise (intervalo em que se vai monitorizar);

e Um responsavel.

O Anexo 3 exemplifica um plano de objetivos aplicidvel a Farmacias Comunitdrias, onde se

encontra descrito o objetivo, como o alcangar e em quanto tempo.

A Implementacdao da ISO 9000 numa organiza¢do, implica a organizacdo das atividades em
processos (mapear os processos) e as intera¢Oes entre estes. Permite construir um sistema da
qualidade, por forma a satisfazer as necessidades e expectativas das partes interessadas,
particularmente do cliente. Promove a melhoria continua da eficicia e da eficiéncia no
atendimento dessas necessidades e expectativas. O estabelecimento de objetivos mais
desafiadores e a tomada de ag¢des corretivas (a¢des para eliminar a causa das Ndo Conformidades
detetadas ou de outras situacGes indesejaveis) e preventivas (acGes para eliminar a causa de
potenciais Ndao Conformidades detetadas ou de outras potenciais situacdes indesejdveis), visam,
precisamente, a melhoria continua do sistema. Resumidamente, a melhoria da Gestdo dos
Processos passa pela melhoria dos indicadores dos processos, que se desdobram até ao nivel de

detalhe para cada caso.

E imprescindivel ter em mente que “ndo se pode gerir o que ndo se pode medir, e ndo se pode

medir o que ndo se conseque descrever.”’
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3. IMPLEMENTAGAO DE UM SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

A adoc¢do de um sistema de gestdo da qualidade deverda ser uma decisdo estratégica da
organizacdao. A concecdo e a implementacdo do sistema de gestdo da qualidade de uma
organizacdo sdo influenciadas, ndo sé, pelo seu ambiente organizacional, por mudancas nesse
ambiente e por riscos associados a esse ambiente, mas também por necessidades variaveis, pelos
produtos que proporciona, pelos processos que utiliza, e por ultimo, pelas suas dimensdes e

estrutura organizacional.

A qualidade esta configurada em todos os subsistemas da organiza¢do, definindo para cada um
deles os seus proéprios critérios da qualidade, procupando-se com as relagdes de sinergia e
interface entre eles, e possibilitando a melhoria continua, ndo sé dos produtos, mas também dos
processos e, consequentemente, da organizacdo assentando sobretudo em quatro pilares

demonstrados na Figura 13:

Prevencio Evidéncia Objectiva

Abordagem por Abordagem
processos Sistematica

Figura 13 - Sistema de Gestdo da Qualidade.

A gestdo da qualidade em saude pressup&e que o doente/utente/paciente seja tratado como um
cliente, o elemento central num processo de prestacdo de cuidados de saude. Relativamente a
este conceito, é importante salientar que ha autores que referem que o termo doente é o reflexo

de um cuidado baseado na patologia, no tratamento, ndo tendo em conta outros aspetos que

33



compbem a pessoa. Relativamente ao doente, este termo tem uma notacdo de passividade, de
dependéncia. Por outro lado, utente é aquele que utiliza um servico de saude. Por fim, o cliente
Sr./Sra. é aquele individuo/pessoa, que tem direito a escolher a forma de ser cuidado, ou seja,
tem autonomia e direito de decisdo. Qualquer um dos termos reflete variadas filosofias do cuidar,

podendo ser usado qualquer um dos conceitos para referir a mesma pessoa.

A semelhanca do que acontece noutros setores, devem ser implementados sistemas de gestdo da
qualidade em contexto de saude. A andlise da qualidade dos cuidados de saude prestados deve

ser realizada segundo trés dimensdes diferentes:

e Técnico-cientifica — capacidade do profissional para selecionar a solu¢do mais adequada;

e Relacionamento profissional/utente - comprometimento de todos os profissionais de
saude, desde o pessoal administrativo, aos gestores com a partilha de responsabilidades e
ao envolvimento também pelos utentes (elementos centrais deste sistema), pela sua
particular percegao do sistema;

e Caracteristicas do local e dos equipamentos.

3.1. Beneficios da Implementagdo de um SGQ

A decisdo de implementar um SGQ pelas organizagGes € justificada por varias vantagens, de entre

as quais se destacam:

e Organizacdo e melhoria da eficiéncia organizacional;

e Melhoria da execugdo, da coordenacdo e da produtividade;

® Maior concentracao nos objetivos da organizacdo e nas expectativas dos clientes;

e Obtencdo e manutencdo da qualidade do produto, a fim de satisfazer as necessidades,
explicitas e implicitas, dos clientes;

® Responsabilizacdo das Pessoas;

e Comunicagdo interna e externa;

e Sistematizacdo de tarefas e procedimentos;

e Competéncias e melhoria das competéncias;

® Demonstracdo aos clientes e potenciais clientes das capacidades da organizagao;

e Abertura de novas oportunidades no mercado ou manutenc¢do da quota de mercado;

e Certificacdo com visibilidade externa e reconhecimento interno e externo;
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3.2. Custos da Implementagao de um SGQ

As despesas associadas a implementagdao de um SGQ prendem-se, principalmente, com os custos

associados as necessidades de afetacdo de recursos humanos e materiais’:

e Afetacdo do técnico responsavel pela implementagao de sistemas de gestdo da qualidade
e, eventualmente, despesas realizadas na contratagcdo de consultores;

e Afetacdo de meios materiais para a implementacdo do sistema (gabinete, hardware e
software para o técnico, sala de reunides, ...);

e Tempo despendido pelo envolvimento da administracido no acompanhamento das
diversas atividades;

e Tempo despendido pelos colaboradores que constituem a equipa de projeto e dos que
colaboram no desenvolvimento da documentagao;

® Investimento na formacdao dos recursos humanos, nomeadamente custo de

oportunidade, do tempo despendido pelos formandos e custo do formador.

3.3. Passos para a Implementag¢do de um SGQ

A avalia¢do sistematica e rigorosa da qualidade dos cuidados e mecanismos de utilizacdo racional
dos recursos sdo fundamentais para garantir que a melhor qualidade possivel esta a ser atingida.
Para responder a estes fatores existem varios modelos de gestdo da qualidade, sendo que as
organizagcdes optam, tradicionalmente, pela implementacao de sistemas de gestdao da qualidade —
mecanismos que permitem a integracdo de um conjunto de elementos da organizacao,
coordenados de forma a estabelecer e a cumprir a politica e os objetivos da qualidade, dando
consisténcia aos produtos e servicos para que estes satisfagam as necessidades e expectativas dos

clientes, tendo em atenc&o os custos.”

As organizagOes, independentemente do setor em que atuam, implementam sistemas de gestdo
da qualidade, estruturados de acordo com as particularidades da sua atividade e compativeis com

a sua estrutura e capacidade, com o objetivo de:

e (larificar responsabilidades;

® Favorecer as atividades de prevencao;

e Evidenciar a qualidade dos seus produtos/servicos;

e Obter uma visdo sistematica e representativa de todos os processos que afetam a

qualidade dos produtos/sevicos fornecidos pela organizacéo.
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Através da implementacdo do SGQ (convenientemente revisto e periodicamente atualizado), as
organizagdes mantém evidéncias da realizacdo de tarefas ou de resultados obtidos (sob a forma
de registos). Permite ainda, evidenciar a atualizacdo de todas as atividades que compdem o
processo produtivo ou de prestacdo de servicos. Desta forma conseguem monitorizar os seus
processos e resultados e demonstrar o cumprimento dos requisitos de qualidade da sua atividade,
traduzindo-se numa vantagem sob o ponto de vista da gestdo estratégica. Contudo, para que o
SGQ se mantenha capaz de se adaptar as constantes modificacGes da atividade, é necessario que
0 mesmo seja conhecido e entendido a todos os niveis da organizacdo. Os SGQ’s que assentam
numa base de melhoria continua da qualidade, tém-se revelado fundamentais no apoio a
processos de mudanca, uma vez que visam a correcao dos erros do sistema, a reducdo da
variabilidade das praticas e a melhoria da sua eficiéncia. Devem assentar no pressuposto da
partilha de responsabilidades, na monitorizacdo continua dos processos e no estabelecimento de

niveis de qualidade sucessivamente superiores.
A Tabela 7 esquematiza, resumidamente, as fases de Implementacao de um SQG.*

Tabela 7 — Fases de Implementagao de um SGQ.

Fases de Implementacdo/Acées Vantagens

Definir as principais diretrizes de atuacdo: Orienta toda a estrutura no mesmo
Missdo, Valores, Politica Objetivos da sentido, clarifica quais as prioridades de

Realizar a gestdo Qualidade. atuacdo.

adequada dos Identifica as areas que tém maior

recursos . . impacto no cliente, define a forma como
Identificar claramente a sequéncia e . . .

(humanos, . N cada uma das dreas/fungdes se relaciona

. interacdo dos processos relevantes. .

materiais, com todas as outras (internas e

infraestruturas, externas) simplifica cirtuitos e tarefas.

etc). Define claramente a forma de definir e
Definir o sistema documental. controlar documentos, melhora a

comunicagao.

. . Define responsabilidades, diminuindo a
Definir metodologias para o planeamento, o .
possibilidade de erro, permite conhecer

Aumentar o execugdo, controlo e melhoria das B L
) . a evolugdo do desempenho (individual e
conhecimento atividades. .
: da organizacdo).
as
.. Definir e implementar metodologias de L .
competéncias . L. " . Aumenta a motivag¢do e o envolvimento
melhoria (Auditoria, Ndo Conformidades, .
dos N . . dos colaboradores, melhora o servico
Acgdes Corretivas e Preventivas, Processos, .
colaboradores, s . prestado ao cliente.
L. Revisdo pela Gestdo...).
diminuir os -
L L Aumenta o reconhecimento externo,
custos Propor a Organizacao a Certificacdo

. promove a imagem da organizagao
(Opcional). .
perante o cliente.
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No arranque da implementa¢do dos SGQ’s, é crucial definir previamente os requisitos e os
padrdes desejados, que irdo definir o SGQ mais adequado as atividades da organizac3o.® Na etapa
seguinte procede-se a sistematizacdo dos processos e fluxos de trabalho, onde sdo identificados
0s processos criticos e onde é medido e avaliado o nivel de qualidade atual, sendo que, para isso,
s3o definidos indicadores que permitem analisar e interpreter resultados. E aqui que comega o
processo de melhoria continua da qualidade, com a aplicacdo de metodologias mais adequadas
gue permitem corrigir os problemas identificados, e é com base neste principio que se mantém,

de forma ciclica e constante, a andlise, a monitorizacdo e a revisdao dos processos identificados.

A implementacdao de um SGQ de acordo com a NP EN ISO 9001:2008 por uma organizagao

permite a partida:

e Demonstrar a aptiddo para, de forma consistente, proporcionar produtos ou servigos que
vao ao encontro dos requisitos do cliente e requisitos regularmente aplicaveis;

e Melhorar a satisfagdo do cliente através da melhoria continua da eficacia do sistema;

e O estabelecimento de processos consistentes (sistemas documentados promovem o

controlo e a consisténcia dos processos) e com as responsabilidades claramente definidas.

O SGQ deve ser documentado e formalizado através do Manual da Qualidade, devendo incluir os
elementos que identifiguem claramente a forma de gestdo que possa ter influéncia na Qualidade
do produto ou servigos finais. O Manual da Qualidade é um processo dindmico e esta sujeito a
uma avaliagdo periddica, onde sdo analisados os objetivos propostos, o seu cumprimento e a
eficacia das a¢des corretivas e agdes preventivas (CAPA) implementadas. Este documento resulta
de um esforco de gestdo que se prepende que se possa traduzir na melhoria continua do

desempenho da qualidade.

A implementa¢do de um SGQ é um processo efetuado por etapas. Pode ser dividido em dez
etapas, havendo intersecbes entre atividades inseridas em etapas diferentes. A numeracao
representa uma ordem sequencial de desenvolvimento das etapas, mas esta ordenagdo ndo é
rigida, havendo atividades de diferentes etapas que devem decorrer em simultaneo (por razées

de eficiéncia)®:

1. Levantamento da situagdo inicial;
2. Sensibilizacdo da gestao;
3. Definicdo da politica da qualidade;

4. Definicdo da equipa do projeto;
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Definicdo do plano de implementacao;
Formacao da equipa de projeto em sistemas de gestdo da qualidade;
Planeamento;

Implementacao e funcionamento;

w ® N o U

Verificacdo e a¢des corretivas;

10. Certificagdo

A primeira etapa traduz-se na analise do que a organizagdo faz e de como faz, permitindo
reconhecer o estado atual da organizacdao por identificacdo dos seus processos criticos e dos
eventuais sub-processos desses processos. Para visualizar os processos, de uma forma simples e
eficaz, deve-se desenhar um fluxograma das principais atividades. A organizacdo, de seguida,
deve realizar uma auditoria de diagndstico relativamente aos aspetos de qualidade relacionados
com os seus processos, fornecedores, produtos/servicos, identificando os requisitos normativos
relacionados e verificando o seu grau de cumprimento, assim como outros que a organiza¢do

eventualmente pretenda subscrever.

A segunda etapa apresenta os resultados do diagndstico inicial pela gestdo de topo e pelo
responsavel do projeto de implementacdo do SGQ da organizacdo, tentando sensibilizar as
direcdes da organizacdo para as vantagens de implementar um SGQ. E importante que a
organizacdo providencie formacdo apropriada aos seus diretores e quadros médios, e muito
possivelmente o responsdvel pela aplicacdo efetiva do sistema, também necessitara de formacao
em sistemas de gestdo e nos requisitos da norma. A par da importancia da formacgdo é
fundamental desenvolver a¢Ges de sensibilizacdo extensiveis ao maior numero possivel de

colaboradores, por forma a motivar a ades3o e a colaborag¢do de cada um para o projeto™.

3.4. Documentagao do SGQ

O capitulo 4 da I1SO 9001, diz respeito aos Requisitos gerais, como ja foi referido’:

¢ Definicdo dos processos, incluindo os subcontratados - qualquer processo, atividade ou
tarefa que a organizacdao necessite para o seu SGQ e que decide realizar em entidade
externa. A responsabilidade da sua gestdo é do subcontratante e ndo do subcontratado;

e Sequéncia e interagdo;

e Determinar critérios e métodos para a operacao e o controlo dos processos;
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e Disponibilizar recursos e informacdo para suportar a operagdo e a monitorizagdo dos
processos;
* Monitorizar, medir onde aplicdvel e analisar estes processos;

e Implementar acGes para atingir resultados planeados e a melhoria continua dos processos.

A documentacdo produzida no ambito de um SGQ, é um instrumento fundamental para a gestdo
do conhecimento de uma organizacdo. Geralmente, os documentos que fazem parte de um SGQ

estdo organizados em quatro niveis indicados na Figura 14:

|- Declaractes
documentoadas da politicae

objectivos da qualdade

Il - Manual da Qualidade

111 — Processos/Procedimentos

IV —Instrugdes de trabalho

V -Registos

Figura 14 — Requisitos da Documentagdo — Estrutura dos documentos do sGq.’

Procedimentos e Instrucdes de Trabalho tém func¢des diferentes, embora possam ter layouts e
estruturas parecidas. As Instru¢des de Trabalho sdo usadas em atividades produtivas,
operacionais, e a sua principal caracteristica € um padrao técnico. Os procedimentos descrevem

regras com informagdes mais detalhadas para a gestdo do sistema da qualidade.

3.4.1. Defini¢do da Politica da Qualidade

A politica da qualidade deve ser definida pela organizacao apds ter o resultado do diagndstico
inicial e considerar a sua prépria realidade e posicionamento. Deve garantidamente envolver a

gestdo de topo e a participacdo de todos os colaboradores." E o documento, disponivel
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publicamente, que mostra o empenho e o compromisso da organizacdo em relagdo ao seu

empenho na Qualidade - é a Lei.* Deve ser documentada e aprovada.

E através da politica da qualidade que a gest3o de topo formaliza e evidencia o compromisso ou o
vinculo da organizagdo, com as partes interessadas, para garantir que a qualidade esteja no topo
das suas prioridades, articulada com a visdo e estratégia da empresa e a forma de o concretizar.
Permite a gestdo de topo liderar a organizagcdo no caminho para a melhoria do seu desempenho,
portanto, todos os colaboradores terdo de a conhecer e entender. Os objetivos do negdcio
passam a ser os objetivos da qualidade, sendo a visdo da organiza¢do o tronco do sistema e a
politica da qualidade as suas ramificacdes. Dada a flexibilidade do mercado, nem sempre as
estratégias definidas sdo possiveis de serem cumpridas, por isso, devem ser providenciadas
revisdes periddicas para avaliar a aplicabilidade e adequabilidade da politica em relacdo a

organizagao.

No Anexo 4 é apresentado um exemplo de uma politica da qualidade aplicavel a Farmacias

Comunitarias, embora seja possam existir diferencas em todas as instituicdes.

Para dar inicio a implementacgao, a organizacao tem de definir uma equipa de trabalho para este
projeto, partido do que tem de ser feito e de quem o podera fazer, avaliando as competéncias

disponiveis, e em caso de necessidade, contratar ajuda externa especializada.

A maioria das organizagGes ndo dispée de nenhum especialista em SGQ pelo que é recomendavel,
nesta fase, contratar um especialista por um determinado periodo de tempo, de modo a que a
organizacdo fique com uma perspetiva mais correta do trabalho a desenvolver." Pode ser
necessario prolongar essa ajuda externa ao longo de todo o processo. A selecdo dos
consultores/formadores deve ser bastante criteriosa e deve ter em linha de conta a experiéncia

do(s) contratado(s).

Apds reunir as competéncias necessarias para a prossecucdo do projeto, a organizagao procede
ao planeamento, com base nas exigéncias da norma (uma parte significativa das exigéncias
constitui ja pratica corrente das atividades da organizacdo embora ndo fossem reconhecidas
como tal). Reune-se a documentacdo ja existente e faz-se o enquadramento com as exigéncias da
norma, permitindo melhorar o que ja existe e evidenciar a conformidade com os requisitos,

redigindo a forma como se realizam (ou se vao realizar), controlam e registam as atividades.
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As acdes de sensibilizagdo/formacdo devem divulgar a politica, os objetivos e as metas que se
pretendem atingir e explicar, com clareza, o que se espera dos contributos (disciplinados) de cada
um, para o sucesso do sistema, sendo mandatério que todos tém de estar envolvidos no
processo. A recolha de ideias, sugestbes, retendo situacdes e ocorréncias indicadoras da
necessidade de agdo corretiva imediata ou de uma atitude preventiva, constitui uma mais valia na
melhoria continua do sistema. Os colaboradores podem propor alteracdes ao sistema visto serem
eles que estdo no terreno a executar tarefas, no entanto, todas as alteragbes tém que ser

devidamente aprovadas.!

Relativamente as ag¢des corretivas, sdo feitas andlises criticas do alcance dos objetivos e sdo
criados os mecanismos que permitem o controlo sistematico e permanente, de modo a agir
proativamente sobre o sistema. S3o elaborados e implementados os procedimentos de controlo
dos documentos e registos, ndo conformidades (ndo satisfacdo de um requisito), acbes corretivas

. . . . 1
e preventivas e ainda auditorias.

3.4.2. Manual da Qualidade

Aparece no topo da pirdmide por ser o mais importante. Devera ser a gestdo de topo a aprovar e
a divulgar e deve conter: objetivos, responsabilidades e autoridade das fung¢des relevantes para a
gestdo da qualidade, descricdo sumaria da organizacdo e respetivos produtos/servicos que produz,
relacio com a documentacdo, ambito do SGQ, exclusGes quando aplicaveis e justificagdo,

estrutura de processos e sua interagdo.

De uma forma resumida a Tabela 8 especifica os pontos a serem desenvolvidos na elaboracdo de

um Manual da Qualidade.

Tabela 8 - Estrutura do Manual da qualidade.35

Capitulo/Seccdo Designagao Versio Data

0 Introdugao XX.Yy.zzz2z
0.1 indice XX.Vy.222Z
Capitulo 1 Apresentag¢ao da Organizagao XX.YY.222Z
1.1 Histdria e breve apresentagao da Organizagdo XX.YYy.zz22Z
1.2 Localizagdo e contactos XX.YY.z222
1.3 Principais produtos e servigos XX.YYy.z2222
1.4 Visdo, Missdo e Valores XX.YY.z22Z
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Estrutura e Organograma XX.YY.2222
Nomeacdo do Representante da Gestao XX.YY.222Z
Apresentagao do Sistema XX.Yy.zz22
Ambito do SGQ, Constituigdo, Aprovagdo e Revisdo XX.YY.222Z
Exclusdes XX.YY.z222
Politica da Qualidade XX.YYy.222Z
Processos XX.YY.z222
Apresentagao XX.YYy.z222Z
Sequéncia e interagao XX.YYy.zz22Z
Responsabilidades por processo XX.YYy.222Z
Descrigdo dos processos XX.YYy.z222Z
Gestao XX.YYy.z222Z
Produgao XX.Yy.zz22z
Promogdo XX.Yy.zzz2z
Vendas e Distribuicdo XX.YY.222Z

Recursos Humanos e Financeiros XX.YY.z22Z

3.4.3. Procedimentos

Os procedimentos, referenciados na Tabela 9 podem ser (ou ndo) de dois tipos: de sistemas ou

operacionais:

Tabela 9 — Procedimentos.

Desenvolvem e detalham os procedimentos do sistema de modo a
clarificar a forma como estes sdo aplicados.

Existem seis procedimentos documentados obrigatérios:

e Controlo dos Documentos (4.2.3)

e Controlo de Registos (4.2.4)
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e Auditoria Interna (8.2.2)
e Controlo do Produto Ndo Conforme (8.3)
e Acdes Corretivas (8.5.2)

e Acdes preventivas (8.5.3)
Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controlos necessarios para:

1. Aprovar os documentos quanto a sua adequacdo antes de serem editados;

2. Rever e atualizar os documentos quando necessario e para os reaprovar;

3. Assegurar que as alteracdes e o estado atual de revisdao dos documentos sao identificados;

4. Assegurar que as versoes relevantes dos documentos aplicaveis estdo disponiveis nos
locais de utilizacao;

5. Assegurar que os documentos se mantém legiveis e prontamente identificaveis;

6. Assegurar que os documentos de origem externa determinados pela organizagdo como
necessarios para planeamento e operag¢dao do SGQ sdo identificados e a sua distribuicdo
controlada

7. Prevenir a utilizacdo indevida de documentos obsoletos e identifica-los de forma

apropriada se forem retidos para qualquer propdsito.

Como exemplo de procedimentos a serem definidos em farmacias comunitarias, referentes as

tarefas desenvolvidas nesta organizacao, podem referir-se:

e Atendimento sem receita médica;
e Atendimento com receita médica de:
o Medicamentos comparticipados;
o Medicamentos ndo comparticipados;
® Preparacao de medicamentos manipulados;
® Interveng¢do comunitaria;
e Determinacdo de Parametros Bioquimicos, Fisioldgicos e Fisicos;
® Gestdo da formacao;
® Gestdo das compras;

e Controlo dos equipamentos de Monitorizacdao e Medicao.

Os procedimentos deverdo ser escritos em modelo préprio, onde poderdo constar os seguintes

elementos:
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Logotipo da organizacao;

Designac¢do da organizacao;

Titulo do procedimento;

Cddigo do procedimento;

N.e da pagina/n.2 total de paginas;

N.2 da edicdo, n.2 da revisdo e datas;

Identificacdo da autoridade emissora e respetiva data;

N2 do modelo e da revisao do impresso.

A identificacdo dos procedimentos é realizada de acordo com o cddigo do procedimento

estabelecido pela organizagao, em documento préprio. Como exemplo:

PGQ xx - Procedimento de Garantia da Qualidade;

PTE yy - Procedimento Técnico de Ensaio;

PCl zz - Procedimento de Calibragdo Interna.

Sendo xx, yy e zz nimeros sequenciais identificativos dos documentos.

Os titulos dos capitulos principais de um procedimento sdo:

Objetivo - Por que é que o procedimento existe;

Ambito - Define-se o campo de aplica¢do do procedimento;

Defini¢des, Siglas e Abreviaturas - Os termos e conceitos usados no procedimento que
possam suscitar duvidas devem ser identificados e definidos, de modo a evitar o risco de
diferentes interpretacdes, indicando o significado das siglas e das abreviaturas usadas no
procedimento;

Referéncias - Nesta seccdo sdo listados todos os documentos (especificagcdes técnicas,
normas, livros, etc.) referidos no procedimento;

Responsabilidade — definem-se as responsabilidades inerentes a execucdo do
procedimento;

Procedimento — descrevem-se pormenorizadamente a metodologia e as acgbes
necessarias para se atingir o “objetivo” do procedimento, dentro do “ambito” referido. A
informacdo a incluir nesta seccao deve ser suficiente para identificar quando, onde e
como deve ser executada a atividade, que materiais, equipamentos e documentos devem

ser utilizados e como a atividade deve ser controlada e registada;
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e Documentos - Nesta seccdo sdo referidos os modelos de documentos (relatdrios, registos,
impressos, etc) associados ao procedimento.

Pode ainda incluir:

7

¢ indice: Quando o nimero de paginas o justifique, é necessario incluir um indice para
facilitar a consulta do procedimento. Deve incluir os titulos dos capitulos do
procedimento;

e Folha de atualizacdo ou outro sistema de controlo: Deve constar a edicdo, a revisao e
respetivas datas bem como a indicacdo das paginas alteradas e/ou inseridas, assim como
o resumo da alteracao efetuada;

® Folha de distribuicdo ou outro sistema de controlo: Estabelece a lista dos detentores do
procedimento, podendo ser ou ndo parte integrante do modelo do procedimento;

® Anexos: Nesta seccdo devem ser inseridos todos os documentos que sirvam de suporte ao
procedimento tais como tabelas, abacos, graficos, calculos matematicos, esquemas,
fluxogramas, impressos tipo, etc.

Os procedimentos editados devem ser revistos periodicamente, ou quando necessdrio, para

assegurar que continuam adequados e aplicaveis.

O mecanismo de revisdo deve ser semelhante ao da emissao, podendo ser identificado no corpo

do procedimento as altera¢des relevantes.

O Responsavel da Qualidade deve estabelecer regras para a emissdo de nova edi¢do, que poderd
ser ao fim de um certo nimero de revisGes ou quando o nimero de paginas revistas atingir um
determinado limite. Os originais desatualizados sdo classificados como “obsoletos” e arquivados.
As cOpias das paginas desatualizadas do procedimento devem ser destruidas. O Anexo 5

exemplifica e orienta a forma de realizar um destes procedimentos (A¢Ges corretivas).

3.4.4. Instrugdes de Trabalho

Descrevem detalhadamente a forma como se deve realizar determinada operacao ou atividade.

Ao descrever uma Instrugdo de Trabalho (IT) deve-se sempre considerar que serd um documento
gue descrevera a execuc¢do de uma determinada atividade, portanto, devera ser descrito passo a
passo para que qualquer colaborador que execute essa atividade consiga obter os mesmos

resultados. O layout é semelhante ao recomendado para os procedimentos. A descricdo da
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numeracao da IT podera ser: IT XX YY WW, onde XX codifica o capitulo do Manual da Qualidade,

YY o nimero sequencial do procedimento referente e WW o nimero sequencial da IT.

No caso particular das Farmacias Comunitarias, poderdo ser definidas instrucGes de trabalho para

as tarefas mais relevantes como sejam:

e Determinacdo da pressao arterial;

e Determinacdo de parametros bioquimicos no sangue;
e Determinagdo do peso corporal;

e Determinacdo do preco de manipulados;

¢ Arrumacdo de produtos;

e Controlo dos prazos de validade;

e Gestdo de encomendas;

® Recec¢do de encomendas;

¢ Dispensa e controlo de psicotrépicos e estupefacientes;
* Tratamento de reclamacgoes;

¢ Eliminagdo de residuos;

e Execugdo de montras;

e Abertura e encerramento da farmacia;

e Limpeza da Farmacia;

e Realizacdo de testes de gravidez;

e Conferéncia de receituario.

3.4.5. Registos

S3o os documentos que expressam e evidenciam os resultados obtidos de determinada atividade

realizada.

3.5. Auditorias

As auditorias internas permitem procurar evidéncias objetivas que confirmem a eficacia e
conformidade do que estda a ser feito, ou que identifiquem os desvios de modo a que

atempadamente se possa agir sobre eles, corrigindo-os.
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Este processo termina na revisdo do sistema pela dire¢do de topo, procedendo a andlise dos
resultados da monitorizacio de dados indicadores sobre o desempenho da organizac3o. E feita a
avaliacdo global da eficacia do SGQ para atingir os objetivos tragados. Esta fase constitui também
a oportunidade para a organizacdao dar passos em frente, delineando novos e mais ambiciosos

objetivos.

3.6. Certificacao

A Ultima etapa constitui a meta de todo o processo, em que a entidade certificadora (organismo
independente e acreditado) faz uma avaliacdo externa e reconhece/assegura/certifica que um
profissional ou uma organizacdo desempenha e cumpre com os requisitos pré-definidos do
referencial normativo, garantindo aos clientes (internos e externos), a gestdo de topo e a todas as
partes interessadas que as atividades da organizacao se processam de modo controlado e de
acordo com o previsto, garantindo a qualidade dos seus produtos/servigos. A ado¢do de modelos
de avaliacdo da qualidade nas organiza¢des de acordo com a norma ISO 9001:2008 permite que
estas organizagOes se certifiquem. O processo de certificacdo é voluntdrio e formal e permite
avaliar a conformidade dos processos com as boas praticas de gestdo e com as politicas de
melhoria continua da qualidade. Pode ser um processo induzido por necessidades intrinsecas das

organizacdes, pelos clientes, por diretivas comunitarias ou até pela concorréncia.’
O processo de certificacdo é baseado em:

® Submissdao do pedido para certificacdo da organizacdao. Depois da entidade examinar as
informacdes, envia ao cliente uma proposta, incluindo as particularidades do SGQ;

® Primeira fase da auditoria - revisdo de documentos. O auditor ird rever a documentacgao
de apoio e verificar a sua adequacdo a atividade da organizagdo. Os mecanismos
necessarios também s3o desenvolvidos para de imediato, juntamente com os
funcionarios da organizacao, resolver desvios em conformidade com o quadro aplicavel, a
fim de contribuir para o sucesso do processo de certificagdo.”*

e Segunda fase da auditoria - a avaliacdo da eficacia do SGQ na gestdo dos requisitos de
organizacdo e melhoria continua dos processos de organizacao. No final da auditoria, o
auditor cria um relatério com as suas conclusGes do processo de auditoria. Este relatério
é dado a conhecer ao cliente na reunido de encerramento da auditoria. Quando

necessario e aplicavel, serdo discutidos os planos de agdo e as agbes corretivas
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apropriadas. Sempre que necessario, uma visita de acompanhamento sera planeada para
avaliar os resultados das acdes empreendidas.”*®

e Apds a verificagdo de que o SGQ atende aos requisitos regulamentares, é emitido um
certificado, valido por trés anos, sujeito a um controlo adequado. Este acompanhamento
é assegurado por meio de auditorias de acompanhamento semestrais ou anuais, de
acordo com as necessidades da organizagdo.”*®

* A renovacdo da certificacdo é obrigatéria a cada trés anos para renovar o certificado de
conformidade. Apds a reavaliacdo da conformidade, o certificado sera reemitido para um

novo periodo de trés anos.”*®

3.7. Acreditacao

Na area da saude, a certificacdo é menos comum que a acreditacdo. E o que se entende por
acreditacdo? E a atestacdo de terceira-parte relacionada a um organismo de avaliacdo da
conformidade, comunicando a demonstragdo formal e o reconhecimento da sua competéncia
técnica, para realizar atividades especificas de avaliacdo da conformidade. Isto pode traduzir-se,
na demonstracdao de que um dado bem, produto, processo ou servigo cumpre com os requisitos
que lhe sdo aplicaveis. Exemplo disso sdo: os ensaios, as calibracdes, as certificacdes e as
inspecdes. E o reconhecimento formal por um organismo independente e especializado em
normas técnicas daquele setor de que uma instituicdo atende a requisitos previamente definidos
e demonstra ser competente para realizar as suas atividades com seguranca.’ As acreditaces na
area da saude certificam as instituicbes que demonstram possuir acdes/processos que priorizem a
seguranca e qualidade no atendimento ao doente, baseados nas melhores praticas internacionais
vigentes. A atividade de acreditacdo estad sujeita a legislagdo comunitaria, que obriga a um
funcionamento harmonizado, a uma metodologia de autoavaliacao e auditoria externa, verificado
através de um sistema de avaliacdo por pares (ISQua (The International Society for Quality in
HealthCare)). Este sistema de avaliacdo permite as organizacGes avaliarem o seu nivel de
desempenho e implementarem melhorias por compara¢do com padrdes pré-estabelecidos. E um
processo formal de avaliagdo externa, também voluntario e periddico, através do qual um
organismo independente e reconhecido, avalia a conformidade da prestacdo de cuidados, com
padrdes pré-determinados e incentiva a cultura da melhoria continua.*® Os padrdes referidos
servem de base aos modelos de acreditacdo. Sdo desenvolvidos, publicados, analisados e revistos
periodicamente, por equipas de especialistas internacionais, de modo a manté-los atualizados e

devidamente ajustados ao nivel de conhecimento, aos avancos tecnoldgicos e as alteragdes nas
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politicas de saude. Este processo permite que as organiza¢des de saude sejam reconhecidas
publicamente pela sua prestacdo de cuidados, os quais sdao assentes nas mais recentes evidéncias

cientificas e em elevados padrées de qualidade, desenvolvidos por entidades de referéncia.*

Cada Estado-Membro da Unido Europeia (EU) designou um udnico organismo nacional de
acreditacdo, tendo em Portugal essa missdo sido atribuida ao Instituto Portugués de Acreditacdo
(IPAC), responsavel pelo reconhecimento da competéncia técnica dos agentes de avaliacdo da
conformidade existentes no mercado, de acordo com as normas existentes (a mais comum € a
Certificacdo da Qualidade). A mais antiga e respeitada entidade acreditadora em saude é a Joint
Commission International (JCl), representada no Brasil pelo Consdrcio Brasileiro de Acreditagdo

(CBA).

O que podera impulsionar as organizacGes de saude a implementar processos de acreditacdo
sendo estas tdo resistentes a mudanca? Muito embora essas mudangas impliguem custos
associados e evidenciem os pontos em que as organizacdes sdo mais débeis, sdo varias as razbes

gue encorajam a implementacao neste processo:

® Prestigio entre os profissionais e a sociedade;
* Marketing;

e Desenvolvimento organizacional voluntario;
e Exigéncia legal;

e Coeréncia com a politica governamental.*?

No caso do setor da saude, a acreditacdo é mais comum que a certificagdo, na verdade, a maioria
dos SGQ implementados nas organiza¢des, incorporam os requisitos da I1SO 9001:2008 mas ndo

sdo certificados.

A acreditacdo diferencia-se da certificagcdo por ndo soé exigir um sistema da qualidade, mas ainda
requerer a necessdaria competéncia técnica para garantir confianca nos resultados e produtos das

actividades acreditadas.

A certificacdo, da mesma forma que a acreditacdo, sdo mais valias para as organiza¢des que as
instituem. S3o contudo processos dispendiosos, que obrigam as organizagées a um esforgo
econdmico elevado para cumprirem com todas as exigéncias necessarias. Na maioria das vezes as

organizagdes, como sdo o caso das Farmacias Comunitarias, optam por desenvolver sistemas, na
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medida das suas possibilidades, e implementa-los recorrendo a mao-de-obra disponivel, de entre
os seus colaboradores, apostando sim na formacgao, habilitacdo e capacitacdo da prépria equipa
para o desenvolvimento do SGQ, ndo recorrendo a ajuda externa e ndo se submetendo a
processos de certificagdo ou acreditacdo. Conseguem igualmente manter elevados niveis de
qualidade na prestacdo dos seus servigos, por cumprimento com os requisitos, mas sem o custo

associado a auditorias externas e a consultores externos de entre outras despesas inerentes.
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4. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE APLICADO A SERVICOS DE SAUDE

A crescente importancia do conceito de qualidade dos servigos deve-se a dois tipos de objetivos
basicos: por um lado, garantir a sobrevivéncia das organizagdes num mercado cada vez mais
competitivo e com aumento progressivo de exigéncia dos consumidores de servicos, e por outro
lado, procurar o aumento da rentabilidade.** Deste modo, trata-se de todas as atividades que ndo
tém por obijetivo final a producdo de objetos materiais, mas sim o servico prestado diretamente
ao cliente.* Nos ultimos dez anos, tem-se verificado que as empresas prestadoras de servigos se
orientam, intencional e explicitamente, para a prestacdo de servicos com qualidade, como veiculo

para conseguir a satisfacdo dos seus clientes e consolidar relagdes duradouras.®

4.1. Definigcao de Servigo

Varias sdo as defingGes que surgem a volta deste conceito, passando-se a citar algumas das mais

interessantes™®:

“”

. ato ou desempenho que uma parte pode oferecer a outra, essencialmente intangivel, ndo
resultando na propriedade de coisa alguma e podendo a sua produgdo estar, ou ndo, ligada a

existéncia de um produto fisico.” (KOTLER,1991)

“...atividade, ou série de atividades, de natureza mais ou menos intangivel, que habitualmente se
desenvolvem ao nivel da interacdo entre clientes e sistemas, recursos humanos ou materiais, do

prestador do servico, de modo a que se encontrem solugées para problemas.” (GRONROOQS,2000)

“..experiéncia intangivel, perecivel no tempo, e na qual o cliente desempenha o papel de

coprodutor.” (CAVALEIRO, 2008)’.

“..sdo os responsdveis por transformar entradas (matérias-primas ou informacbes) em saidas
(bens ou servigos), indicando o caminho que deve ser percorrido desde o inicio do servico até a sua

conclusdo, atendendo as necessidades do consumidor.” GONCALVES (2000)

4.2. Classificagdao dos Servigos

Os servigos sdo atividades especializadas, nem sempre se conseguem manipular com as maos, e

que as organizacGes oferecem ao mercado assumindo uma grande variedade de carateristicas e
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de especializagdes. Existe uma variedade considerdvel de organizagGes prestadoras de servigos,
em que a sua missdo é oferecer atividades especializadas ao mercado, sendo as Farmacias

Comunitarias um desses exemplos.*®

Ndo existe consenso no que respeita a classificacdo de servigcos. Contudo, podem considerar-se
ey s e ™ epe ~ . 45 . ~
alguns critérios utilizados na classificacdo de servicos.™ Esta proposta radica na ponderacdo de

um determinado conjunto de atributos para os servigos em causa, sintetizados do seguinte modo:

Focalizacao nos equipamentos versus focalizagdo nas pessoas;

® Tempo de contacto;

® Padronizagdo versus customizagdo da oferta;

¢ Amplitude de decisdao dos colaboradores na prestacao do servico;

® Peso do back-office relativamente ao front-office na criagao de valor;

® Volume de atividade do servico.

4.3. Caracteristicas dos Servigos

A nivel cronoldgico é possivel afirmar que, maioritariamente, os produtos sdo primeiro
produzidos depois vendidos e sé mais tarde consumidos, mas a maioria dos servigos sdo primeiro
vendidos e depois produzidos e consumidos em simultaneo. Muitas vezes isto significa que o
cliente estad presente enquanto o servigo esta a ser produzido e, por vezes, até pode ser parte
interveniente do processo de producdo. Esta cronologia também pode significar que os clientes

podem interagir entre eles durante o processo de produgao.

A qualidade dos servigos passa a ser avaliada de acordo com as seguintes dimensdes™:

Confiabilidade — capacidade de prestar o servico prometido com confianga e exatidao;

® Responsividade — disposicdao para auxiliar os clientes e fornecer o servigco prontamente;

e Seguranca — conhecimento e cortesia dos funciondrios, bem como sua capacidade de
transmitir confianca e confidencialidade;

®* Empatia —demonstrar interesse, aten¢do personalizada ao cliente;

e Aspetos tangiveis — aparéncia das instalagdes fisicas, equipamentos, pessoal e materiais

para comunicagao.

De seguida enumeram-se as quatro carateristicas dos servicos que permitem distingui-los dos

produtos de existéncia fisica:
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> Intangibilidade

Sao performances ou agdes e nao objectos, que podem ser experimentados, sentidos, provados,
ouvidos ou cheirados, antes de serem comprados. Para serem adquiridos, os consumidores
procuram evidéncia da qualidade do servigo e o prestador do servico tem como tarefa torna-la o
mais tangivel possivel. Os instrumentos mais importantes para apelar a uma maior tangibilidade
sdo: o local (suporte fisico); as pessoas (pessoal de contacto); os equipamentos; o material de

comunicacio (folhetos, fotografias), os simbolos (a marca) e o prego.”*

A intangibilidade faz com que os servicos ndo possam ser inventariados e por isso as flutuagoes
nos pedidos sdo dificeis de gerir. Os servigos ndo sao faceis de patentear e por isso sdo facilmente
copiados pelos competidores, ndo podem ser facilmente disponibilizados nem comunicados aos

clientes por isso a qualidade pode ser dificil de avaliar.”’
> Inseparabilidade

Enquanto os produtos fisicos sdo produzidos, armazenados, depois vendidos e mais tarde
consumidos, os servicos s3o produzidos e consumidos em simultaneo.*® O facto de a produgdo e o
consumo serem inseparaveis em varios servicos, dificulta a planificacdo da qualidade de um
servico que, por isso, ndao pode ser projetada como a producdo de um bem para ser

posteriormente entregue intacto ao consumidor.”’
> Heterogeneidade

Os servigos sdo altamente varidveis, visto que dependem de quem e de como sdo executados, e

de quando e onde s3o executados.®

A heterogeneidade traduz-se, para um mesmo servico, no facto de este ser diferente dependendo
do tempo, da organizagdo e das pessoas. Garantir uma qualidade do servico consistente é um

desafio.

Os funciondrios que fazem a entrega do servigo, muitas vezes, sdo o servico, aos olhos do
consumidor, e as pessoas diferem no seu desempenho de dia para dia e mesmo de hora para hora.
A heterogeneidade também resulta do facto de os clientes ndo serem iguais, cada um tera
diferentes pedidos e experiéncias do servigo. O fator heterogeneidade resulta essencialmente do

fator humano que esta presente no prestador, no cliente e entre estes.”’

> Perecibilidade
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Os servigcos ndo podem ser embalados nem guardados em stock, nem armazenados, revendidos
ou devolvidos, razdo pela qual, em alguns paises, os médicos cobram os seus honorarios aos seus
pacientes quando estes deixam de ir a consulta marcada pelo préprio cliente. A perecibilidade do
servico ndo constitui um problema quando a procura é estavel, visto que é facil organizar o
trabalho com antecedéncia. Todavia, quando a procura é inconstante, as empresas de servigos
enfrentam problemas dificeis.*?

Porque os servicos envolvem acdes, processos e desempenhos, eles sdo efémeros — ndo sdo
objetos tangiveis que podem ser tocados, vistos ou sentidos, mas antes ag¢des intangiveis,
transitorias e pereciveis. Quando ndo existem pedidos ou clientes, o excesso de capacidade é
desperdicado, e quando existem muitas requisicdes geralmente excedem a capacidade o que
culmina na insatisfacdo nos clientes, quanto mais ndo seja pelo tempo de espera. Este é também

um desafio que os marketeers tém que enfrentar.*’

As diferencas sdo tdo relevantes que em alguns aspetos essenciais destas industrias, estes

chegam mesmo a ser antagonicos. Na Tabela 10 sdo resumidas as principais diferencas.

Tabela 10 - Principais antagonismos carateristicos da industria dos servigos e produtos.47

Produtos Servigos
Tangiveis. Intagiveis.
Standardizados. Heterogéneos.
Produgdo é separada do consumo. Produgdo e consumo sao simultaneos.
Nao pereciveis. Pereciveis.

4.4. A Qualidade no Ambito dos Servigos

A qualidade dos servicos remonta ha mais anos que o expectavel. Alguns autores referem que “o
controlo da qualidade ndo é novo em servigos...” e que “as suas aplicagées comecaram em
1940...” (ROSANDER, 1989). Outros referem que a investigacdo no dominio do servigos ao cliente

(customer services) ndo é t3o recente quanto frequentemente se refere (CRONIN, 2003)."

Por esta ser uma area que envolve a producdo de servigos propriamente ditos e a estruturagao de
métodos, para a Gestdo da Qualidade, o ambiente de prestacdo de servicos focaliza-se

principalmente na interagdo com o utilizador."*

Para Paladini, as carateristicas gerais da Gestdo da Qualidade no que respeita aos servigos sdo as

seguintes”’“:
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A producgdo e o consumo sdo coincidentes e ndo ha como definir onde termina uma e
comega a outra;

Os processos produtivos ndo possuem informacbes objetivas no que refere as suas
operagdes, as quais nem sempre se repetem com frequéncia. Dai que a gestdo desses
processos deve ser bastante flexivel e adaptavel a momentos, situacdes, contextos, etc;
Direcionada para ag¢bes que procurem um maior contacto com o cliente, definicdo dos
seus interesses, preferéncias, exigéncias, necessidades, conveniéncias, entre outros, e
que possam ser considerados relevantes no processo de prestacdo de servigos. A Gestado
da Qualidade da prioridade a eficacia, seguida da eficiéncia e da produtividade. Neste
contexto, o ambiente deve garantir a perfeita adaptacdo do processo ao cliente;
Focaliza-se em elementos que envolvem sempre a interagdo com o utilizador. As a¢des
corretivas ndao sdo aplicdveis, ja as a¢des preventivas sdo, baseando-se em situagGes
similares que ja tenham surgido. Priorizar um projeto de avaliacdo global, que envolva
qualquer aspeto da interagdao com o cliente. O modelo preventivo destaca mecanismos de
rapida adaptacdo do processo as exigéncias expressas pelo cliente, procedimentos de
rapida reacdo a erros e falhas de atendimento. Para o cliente, a avaliagdo do servico
depende da relagdo que o prdprio tem com a empresa. A avaliagdo da qualidade de
servicos e métodos é dificil de medir, na maioria das vezes envolve preferéncias (nem
sempre bem definidas) e andlises subjetivas. A impossibilidade de centralizar a producao
do servico compromete o controlo pela falta de unicidade, similaridade e coeréncia dos
métodos de avaliacdo. Ndo ha forma de inspecionar um servico antes que este seja
prestado, e ndo existem meios de obter amostras do servico, pois a Gestao da Qualidade
ndo tem procedimentos prévios de avaliagio do servico. Deste modo, a fixagdo de
padrdes de qualidade fica comprometida;

A Gestdo da Qualidade encoraja a direcdo (gestdo) da empresa para um modelo
especifico de relacionamento com o cliente, facto que proporciona ao modelo de
atendimento uma carateristica particular, a qual pode diferenciar e destacar a empresa
no mercado, permitindo a fidelizagdo do utilizador. E de realcar que a qualidade resulta
do modelo de interacdao com o cliente. Deste modo, focaliza-se nele a atencdo da Gestao
da Qualidade;

Em servicos e métodos, surge um pequeno numero de atividades de suporte e grande

interagao com o cliente. Nessas atividades interativas centraliza-se a Gestdo da Qualidade;
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e Como o servico ndo pode ser armazenado, este requer um modelo de gestdo capaz de
adequar a oferta a procura. Ndo existe forma de produzir o servico antecipadamente,
nem pode ser utilizado posteriormente a sua criagdo. Caso ocorram excessos de ofertas
haverd perdas, do mesmo modo que havera falta de atendimento se houver maior
consumo que o esperado. Em ambos os casos, regista-se um aumento dos custos. A
Gestdo da Qualidade deve evitar que isso ocorra, através de um processo de flexibilizagao

(nem sempre simples).

4.5. A Qualidade dos Servigos em Farmacias Comunitarias

Todas as atividades desempenhadas pelas instituicdes de salde sdo designadas por prestacdo de
servicos de saude. Esta atividade tem particularidades e implicagdes na correlagdo entre os

servicos, a qualidade destes e a satisfagdo dos clientes.

As instituicdes de salde que pretendem obter a exceléncia dos seus servicos através de um SGQ
devem ter em conta as seguintes carateristicas:
® Foco centrado no seu principal cliente (o utente);
® Forte lideranga dos gestores;
e Visdo estratégica (valores, missdo e objetivos) claramente definida e divulgada;
¢ C(Clima positivo de expectativas no que refere ao sucesso;
® Forte espirito de equipa;
e Equipa de trabalho consciente do papel que desempenha na organizacao, e das suas
atribuicdes;
e Equipa de trabalho habilitada e com formagdo para melhor desempenhar as suas
atividades;
® Planeamento, acompanhamento e avaliacdo sistematicos dos processos;

® Preocupacgdo constante com inovagdes e mudancas (melhoria continua).

A qualidade do servico resulta da avaliagio que reflete a percecdo dos consumidores

relativamente a: fiabilidade, seguranca, capacidade de resposta, empatia e elementos tangiveis.*’

Estas cinco dimensdes, descritas na Tabela 11, demonstram como os clientes organizam a

informacao relativa a qualidade do servigo:
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Fiabilidade

Capacidade
de resposta

Seguranga

Empatia

Elementos
tangiveis

Tabela 11 - Cinco Dimensoes atribuiveis a qualidade do servigo.

Capacidade de prestar o servico prometido de forma confiavel e precisa. Cumprimento das
promessas, que podem ser sobre a prestagdao de um servigo concreto, disponibilidade para
o prestar ou resolugdo de um problema. Os clientes estdo interessados em organizagdes
gue conseguem cumprir as suas promessas de forma consistente, particularmente no que
respeita aos resultados (outcomes) do servigo e aos atributos centrais do servigo.

Disponibilidade para ajudar os clientes e disponibilizar o servigo prontamente. Ter boa
vontade para ajudar. Esta dimensdo enfatiza a importancia da prontiddo e da atencao
prestada no contacto com o cliente, com as suas questGes, queixas e problemas. Esta é
comunicada através do tempo que estes tém que aguardar para receber assisténcia, para
ver as suas questdes respondidas ou pela atencdo que é dada aos seus problemas.
Também traduz a flexibilidade para personalizar o servigo face as necessidades do cliente.
Para esta dimensdo a empresa deve estar atenta ao desempenho pelos olhos dos
consumidores e ndo pelos seus olhos, que geralmente estd centrada na velocidade e
prontiddo ou com requisitos bastante diferentes dos olhos do cliente (exemplo: o tempo
de espera para atender chamadas pode ser de dois segundos, mas se o cliente teve que
esperar por um conjunto de instru¢ges de uma caixa automatica para chegar a conversa
com a empresa, a percec¢do do cliente ndo sera de dois segundos).

Transmitida pelo conhecimento e cortesia dos funciondrios e a sua capacidade de inspirar
confianga. Particularmente relevante quando os clientes entendem que e servico em causa
apresenta um alto risco ou quando existe uma grande assimetria de informacgao.

Muitas vezes esta dimensdo é representada pela pessoa que estd em contacto com o
cliente e que representa a empresa para prestagdo do servigo, ou no nome que a empresa
tem dada a notoriedade ja conquistada.

Cuidado e atencgdo individualizada prestada ao cliente. A esséncia da empatia é tratar os
clientes de forma individualizada fazendo-os sentir Unicos e especiais e que as suas
necessidades sdao entendidas. Em pequenas empresas muitas vezes os colaboradores
conhecem e tratam os clientes pelo nome e estabelecem relagdes que se traduzem no
entendimento das suas necessidades e preferéncias.

Compreendem os elementos fisicos a que os clientes tém acesso, equipamentos,
apresentacdo dos funciondarios, materiais de apoio. E de certa forma, a representac3o fisica
do servigo. Sdo particularmente importantes para clientes novos porque é a dimensdo mais
disponivel que estes podem avaliar.

4.6. Sistema de Gestdo da Qualidade em Farmacias Comunitarias

A visdo de Farmacia Comunitdria como sistema, permite que o processo ndo seja definido por

aquilo que as pessoas fazem, mas sim pela sequéncia de atividades ou tarefas executadas para

obter o resultado pretendido.
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A implementagdo de um SGQ pode apoiar uma Farmdcia Comunitaria, no sentido de aumentar a
satisfacdo dos utentes/doentes, permitindo assegurar uma confianca acrescida de qualidade de
produtos ou servigos prestados aos seus utilizadores, ao mesmo tempo que contribui para

reforcar a imagem, a eficacia e a organizacao interna da farmdcia.

A concorréncia que se verifica entre as Farmacias Comunitarias faz com que estas procurem
acompanhar um ambiente competitivo. As Farmacias Comunitdrias sdo cada vez mais
empreendedoras, introduzem melhorias nos servigos que prestam, sdo pré-ativas nas suas agées
estratégicas, tudo isto pelo interesse da sustentacdo no mercado, cada vez mais seletivo e
exigente. A implementacdo de um SGQ numa Farmdacia Comunitdria, em conformidade com as
normas I1SO 9000, exige o empenho dos seus responsaveis maximos, prudéncia na orienta¢do das
diferentes etapas e n3o esperar que se encontrem solug¢des imediatas para todos os problemas. E,
ainda, necessario explicar a toda a equipa o porqué da implementagdo do SGQ e encara-lo como

um suporte de melhoria continua.
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5. FERRAMENTAS DA QUALIDADE

Apds todo o Sistema estar implementado e a funcionar a organiza¢do terd de o manter numa
perspetiva de melhoria continua. Muitas sdo as ferramentas que poderdo ser adotadas pela
organizacao para melhorarem a sua performance, rentabilidade e produtividade. Seguidamente

enumeram-se algumas das mais eficazes.

5.1. Lean Manufactoring

Define-se como a producdo de bens que utiliza menos de tudo em comparagao com a producgao
em massa tradicional: menos desperdicio, menos esforco humano, menos espag¢o de producdo,
menos investimento em ferramentas, menos stocks, menos tempo na realizacdo das atividades.
Atras foi abordado o conceito de criacdo de valor pelas organizagGes para garantia da satisfacdo
de todos os stakeholders. Esse valor é tudo aquilo que justifica a atencdo, o tempo e o esforgo
que se dedica a algo, quando se sente que ndo vale a pena, “ndo se vai, ndo se compra, néo se
dedica nem tempo nem aten¢do”. Todas as atividades que ndo vdo ao encontro das necessidades
e expectativas dos clientes, embora parecam Uteis, sdo classificadas como puro desperdicio. Cerca
de 95% do tempo de uma organizacao é despendido em atividades que ndo acrescentam valor e
isso traduz-se em 40% dos custos em manutencdo de desperdicios. Por esta razdo torna-se
importante combater os desperdicios. A Abordagem 3M (Muri,Mura,Muda) ajuda a identificar os

desperdicios®:

®  Muri: sobre-esforco — o que é irracional manifesta-se através do excesso ou da
insuficiéncia. Elimina-se com a criagdo de processos que uniformizem o trabalho de todos;

e Mura: Variabilidade — refere-se as irregularidades ou as inconsisténcias. Elimina-se
através de um sistema Just In Time onde se faz apenas o necessdrio e quando é pedido;

® Muda: desperdicio — sdo todas as componentes do produto/servico que o cliente ndo

estara disposto a pagar.
Com esta abordagem conseguem-se identificar 7 desperdicios®:

e Transporte de produtos/materiais (transportation);
e Paragens na producdo (waiting);

® Sobre producdo (overproduction);
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® Produtos ndo-conforme (defect);
e Stocks elevados (inventory);
® Movimento de colaboradores (motion);

e Retrabalho (Overprocessing).

Quando uma organiza¢do adota a filosofia Lean, a sequéncia de trabalho sé é desencadeada
guando a que esta imediatamente a seguir o permitir, e diz-se que o sistema de fabrico é gerido
por um sistema Pull — os processos s6 se desencadeiam na presenca de um pedido (na hora e na
quantidade certa), sendo que as operagles sdo realizadas Just In Time. Ao contrario da maioria
dos casos em que os sistemas sdo Push - empurram-se os produtos para o cliente na expectativa
de que mais cedo ou mais tarde a procura vai acontecer, e as operacdes sao realizadas Just In

Case.

5.2. Técnicas do Lean Manufaturing

Ndo devem ser considerados objetivos finais mas sim parte de um movimento de melhoria

continua®:

e 5S
® Single Minute Exchange of Dies (SMED)
®* Kanban

e (Células de Fabrico

5S - Conjunto de praticas que procuram a reduc¢do do desperdicio e a melhoria do desempenho
das pessoas e processos, através de uma abordagem muito simples que assenta na manutencgado

das condig¢des otimas dos locais de trabalho. Sdo 5 palavras japonesas:

e Seiri (organizagdo): separar o Util do indtil, identificar coisas desnecessarias no posto de

trabalho;

e Seiton (arrumagdo): definir um local para cada objeto, verificar que ele esta no seu local,
colocar a mao o que é de uso mais frequente, colocar etiquetas de identificagcdo (ajudas

visuais);
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e Seiso (limpeza): dividir o posto de trabalho e atribuir uma zona a cada elemento do grupo,
proceder a limpeza em cada zona do posto de trabalho, assim como da drea envolvente,

definir uma norma de limpeza para essa zona do posto de trabalho;

e Seikets (normalizagdo): definir uma norma geral de arrumacéo e limpeza para o posto de
trabalho, identificar as ajudas visuais e procedimentos, normas de arrumacdo e limpeza
que resultem/funcionem. Normalizar em toda a empresa os equipamentos/postos de

trabalho do mesmo tipo;

®  Shitsuke (auto-disciplina): praticar os principios de organizagao, sistematizacdo e limpeza,
eliminar a variabilidade, fazer sempre bem e a primeira tentativa e estabelecer
procedimentos de controlo visual. Verificar se esta tudo no seu lugar, verificar o estado de
limpeza, verificar se as agles e inspe¢des estdo a ser realizadas corretamente,
desenvolver um sistema do tipo lista de verificacdo (checklist) e de ajudas visuais,

incluindo: cores, luzes, indicadores de dire¢do ou graficos.

A Figura 15 sequencia as praticas 5S, mencionadas acima.

Mgz | | FELvier| (e /

3. JJJJJJ:J

8. Suginin

& Sitnndarlize

Figura 15 — Técnicas do Lean Manufaturing: 55.%

Estas praticas tém a vantagem de incrementar a organizacao e a eficiéncia, evitar o desperdicio de
movimento, incrementar a seguranca, eliminar o inventario desnecessario e oferecer melhorias a

baixo custo.
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Single Minute Exchange of Dies (SMED): métodos de redugdo dos tempos setup (mudanca e/ou
ajuste) para maximizar a utilizacdo dos meios e aumentar a flexibilidade dos processos. Esta
reducdo do tempo de mudancga rdpida de producdo (changeover) leva a redugdo dos custos e dos
lotes de fabrico. Tem a vantagem de aumentar o rendimento do equipamento, reduzindo o
tempo de setup, os tempos de espera, o aumento de stocks, o nivel de habilidade exigida aos

operadores e eliminagdo de erros de configuracgao.

Kanban (cartdo/sinal): ferramenta de controlo do fluxo de materiais, pessoas e informacgdo e
garante o funcionamento do sistema pull — nenhum posto de trabalho esta autorizado a produzir
sem que o cliente final autorize. E o caso dos sinais de reposicdo para simplificar a gest3o de stoks.
Sdo sistemas muito visiveis, simples, baratos e eficazes, que reduzem o inventario e ruturas de

stock.

As células de fabrico consistem em dividir o espaco em pequenas células de trabalho, que
permitem simplificar a gestdo do fluxo de matérias e o planeamento de producdo, reduzir as

deslocac¢des entre departamentos, o tempo de processamento e o tamanho de lote.

5.3. Seis Sigma

E uma metodologia estruturada para o fornecimento de produtos e servicos melhores, mais
rapidos e com menores custos, focando-se na redugdo do tempo de ciclo, dos defeitos e ainda na
satisfacdo dos clientes. Medem-se os defeitos em todas as etapas da producao de forma

consistente.®

Seguidamente serdo referidas as sete ferramentas da qualidade baseadas em técnicas graficas de
resolucdo de problemas, que permitem saber: onde estamos, onde ocorrem as variacdes, a
importancia relativa dos problemas a serem resolvidos e se as mudancgas feitas tiveram a eficacia

desejada™:

Fluxograma: permite compreender o processo laboral, como o processo deveria ser executado e
como ele é de facto feito, descobrir eventuais lapsos ou inconsisténcias légicas (que sdo fontes de

problemas). Modo de representacdo grafica de um processo numa forma resumida.

Folha de verificagdo: o objetivo é criar uma massa clara de dados que facilite a andlise e o seu
tratamento posterior, de onde se possa concluir a verdadeira causa de um problema — local onde

o defeito aparece com mais frequéncia, os tipos de defeito, as causas dos defeitos e sera a base
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de informacdo para a tomada de decisOes, verificar a distribuicdo de um processo e efetuar o

controlo final.

Diagrama de Pareto: E um gréfico de barras que representa visualmente a distribuicdo das
ocorréncias estudadas. A ocorréncia mais frequente é representada a esquerda, com as outras
ocorréncias representadas por ordem decrescente da esquerda para a direita. Esta técnica
evidencia aquilo que é importante em relagdo ao que é trivial, orientando a op¢do prioritaria de
um grupo para o principio 80/20: cerca de 20% das situa¢des sdo responsaveis por 80% do valor
da totalidade do problema. Em termos simples, o principio de Pareto diz-nos que a maioria dos
efeitos esta relacionada com um numero reduzido de causas. Em termos praticos pode-se dizer
que 80% os problemas s3o causados por 20% dos equipamentos, materiais, métodos,

fornecedores ou pessoas.

Diagrama de Ishikawa (também chamado diagrama de causa-efeito ou de espinha de peixe).
Trata-se de um processo que permite a identificacdo e analise das potenciais causas de variacdo
do processo ou da ocorréncia de um fendmeno, bem como da forma como essas causas
interagem entre si. Este tipo de diagrama mostra a relacdo entre a carateristica da qualidade em
qguestdo e essas causas que podem, usualmente, ser de cinco naturezas diferentes (também
designadas por cinco M’s): materiais, métodos, mado de obra, maquinas e meio ambiente. Um
Diagrama de Ishikawa mostra um grande nimero de causas possiveis para um problema. As
causas pormenorizadas sdo ligadas a um pequeno numero de causas principais, de modo a que o

diagrama completo se assemelhe a uma espinha de peixe.

Diagrama de Dispersao: ferramenta que estuda a relagdo entre duas varidveis. Permite saber se
duas varidveis estdo ou ndo relacionadas: uma carateristica de qualidade e um fator que possa ter
efeito sobre essa carateristica, duas carateristicas de qualidade, dois fatores que possam ter
efeito sobre a mesma carateristica de qualidade. Caso exista, essa relagdo é usualmente do tipo
causa-efeito ndo sendo, no entanto possivel, através dos diagramas de dispersao, identificar qual

das variaveis é a causa e qual é o efeito.

Histogramas: apresentam-se como um método de simples elabora¢do que, através da
representacdo grafica do nimero de vezes que determinada carateristica ou fendémeno ocorre
(distribuicdo de frequéncia). Permite obter uma impressdo visual objetiva sobre a dispersdo e
localizacdo dos valores recolhidos e, caso a amostra seja representativa, da totalidade da

populacdo. Tais diagramas podem assim ser utilizados para o controlo e melhoria do processo.
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5W2H: é uma ferramenta para planear o que deve ser feito, para distribui¢cdo das tarefas entre os
membros da equipa e para acompanhar o que cada um dos membros esta a desenvolver. Permite
planear a investigacdo de um problema ou processo, aumentar o nivel de informacgdes e procurar
de forma répida a origem da falha. A gestdo cria um plano do que deve ser feito, para eliminar um
determinado problema, normalizar procedimentos que devem ser seguidos como modelo, para
prevenir o reaparecimento de um problema. Os 5W's e 2H's correspondem a palavras de origem

inglesa:

®  What: Quais os resultados desta atividade?

e Why: Porque é que esta atividade é necessaria?

*  Who: Quem é o responsavel por esta atividade? Quem vai executar esta atividade?
e  When: Quando é que esta atividade ird iniciar? Quando sera concluida?

®  Where: Onde é que a atividade ird ser realizada?

® How: Como é que esta atividade ird ser realizada?

e  How much: Qual é o custo desta atividade?

Esta é uma ferramenta de analise cujo objetivo é direcionar a discussdo para um Uunico foco,
evitando a dispersdo de ideias. E muito util em duas situagdes distintas de analise: na verificagdo

da ocorréncia de um problema e na elaboragdo de um Plano de A¢do.*
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6. METODO

Até aqui foram abordados os conceitos, principios e ferramentas ligadas a um Sistema de Gestao
da Qualidade e fez-se referéncia aos referenciais de Gestdo da Qualidade. Fez-se também uma

abordagem aos servigos, a sua classificacdo e a qualidade em servicos.

Caraterizou-se inclusivamente o significado de Qualidade em Farmdcias Comunitdrias e foi
abordada a implementacdao de um SGQ de acordo com o referencial normativo NP EN SO

9001:2008.

Neste capitulo serdo abordadas as etapas para implementar um SGQ numa Farmacia Comunitaria
tendo em conta a Norma ISO 9001:2008, como forma de melhorar a prestacao dos servicos e da
sua organizacdo interna. S3o descritas as vdrias fases do processo de implementacdo de um SGQ,

tendo em conta o referido no Capitulo 2.
Problema

A definicdo do problema é o ponto de partida para a realizacdo do projeto. Num problema é
necessario determinar as informacGes de que se precisa e 0 modo como estas podem ser obtidas
de forma eficaz e eficiente. Se o problema nao for bem definido, pode resultar no fracasso e

condicionar todo o sucesso.*®

Neste trabalho, o problema abordado ira incidir nos processos que decorrem numa Farmacia
Comunitaria, e tem como problema central o inicio da implementacdo do SGQ, levantando os

processos e procedimentos existentes.

Objeto da Pesquisa

O objeto deste trabalho estard centrado numa Farmacia Comunitaria.
Objetivo Geral e Especifico da Pesquisa

O objetivo geral da presente pesquisa estara sempre focado na implementagdo de um SGQ numa
Farmacia Comunitaria, tendo como base os requisitos do referencial normativo para SGQ, NP EN
ISO 9001:2008. No que respeita aos objetivos especificos, 0s mesmos estdo relacionados com as

etapas da implementacdo de um SGQ, referidas no Capitulo 2, a saber:
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e levantamento da situacdo inicial (Processos, Procedimentos, Impressos, Registos,
Instrugdes de Trabalho);

e |Levantamento da documentacdo interna existente e enquadramento de acordo com os
requisitos do referencial normativo NP EN ISO 9001:2008;

¢ Elabora¢do do Manual da Qualidade;

¢ Definicdo do plano de implementac¢do do SGQ.
Design da Pesquisa

Existem trés tipos de design da pesquisa: a pesquisa exploratdria; a pesquisa descritiva e a

pesquisa causal.

Neste projeto, o design da pesquisa em causa deverd ser descritiva, pois descreve as fases de

como se implementa um SGQ numa Farmacia Comunitdria.

A pesquisa descritiva estd mais focalizada com a frequéncia de ocorréncia de algo ou o
relacionamento entre duas ou mais varidveis. O principal objetivo é descrever alguma coisa,
normalmente caracteristicas ou fun¢des de mercado. Tem, ainda, o objetivo de generalizar os

resultados encontrados e servir de base para a tomada de decisdes.*
De referir que a pesquisa descritiva é realizada para®:

e Descrever as carateristicas de grupos relevantes, como consumidores, vendedores,
organizagdes ou dreas de mercado;
e Estimar uma percentagem de unidades numa populagdo especifica que exibe um

determinado comportamento;
e Determinar as percec¢des de carateristicas de produtos;
e Determinar em que grau estdo associadas as varidveis (em geral);

® Fazer previsGes especificas (de vendas, entre outros).

Método de Recolha de Dados
De entre os métodos apresentados na Tabela 12,0s mais adequados para este projeto serdo a

entrevista e os documentos internos da Farmacia Comunitaria.
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Tabela 12 - Instrumentos de recolha de dados.

Entrevista;

Recolha de dados Primarios Questionario
;Inquérito.
Recolha de dados Secundarios Andlise documental.

A sua adequacdo ao projeto prende-se ao facto de permitir um estreito relacionamento entre o
entrevistado e o entrevistador, e por outro lado, a andlise de documentos vai permitir obter
registos descritivos considerados necessarios e relevantes, tendo como objetivo recolher

informac3o sobre os procedimentos.>

A entrevista tem como objetivo basico entender e compreender o significado que os
entrevistados atribuem a questdes e situagdes, em contextos que ndo foram estruturados
anteriormente, com base nas suposigdes e conjeturas do entrevistador, € um processo que requer

a habilidade do entrevistador.”

A entrevista podera ser feita ao Diretor Técnico da Farmacia Comunitaria, ao seu adjunto, a
outros farmacéuticos, e mesmo a técnicos, com o objetivo de recolher informacdo aprofundada e
pormenorizada sobre os procedimentos da Farmdcia Comunitdria. Um guido que poderia servir
para orientar a entrevista encontra-se detalhado no Anexo 2 deste trabalho. Este exemplo foi
elaborado de modo a que a sequéncia de perguntas ajude tanto o entrevistado, quanto o
entrevistador, a seguir uma ordem légica, procurando atingir os objetivos da pesquisa. Este guido
encontra-se organizado de acordo com os requisitos do referencial normativo NP EN ISO
9001:2008, com um conjunto de perguntas, cuja ordem obedece as diferentes fases da
implementacdo de um SGQ. Desta forma, permite-se o acesso a diversos documentos internos da

Farmacia Comunitaria.

6.1. Caso Pratico

A primeira questdo que se coloca relativamente a implementacdo de Sistemas da Qualidade é a

de saber qual o momento mais adequado para o fazer.

Tendo em conta tudo o que atras ja foi referido, ou seja, que o SGQ faz parte integrante do
Sistema de Gestdo, é melhor colocar a questdo de outra forma: qual é o melhor momento para
definir e implementar um sistema de gestdo numa organizacdo? Idealmente, o melhor momento

para definir e implementar um Sistema de Gestdo numa organizagao seria aquando da
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constituicdo da prépria organizacdo. Nesta altura sdo definidas a visdo, a missdo, as politicas e
objetivos, as metodologias a implementar e os principios pelos quais a organizagdo se vai reger.
Isto ndo é mais do que o Sistema de Gestdo das responsabilidades e autoridades, dos recursos,
dos meios, da definicdo de metodologias de planeamento, execuc¢do, controlo e melhoria.
Contudo, qualquer organizagdo vai muito a tempo, em qualquer altura, para o fazer, se entender

que tem alguma coisa a ganhar com isso.

Como também ja foi referido atrds, a aplicacdo das normas relativas a SGQ pode trazer muitas
vantagens a organizagao, mas é indispensavel que se entenda o seu conteudo e se queira de facto

a sua implementacao.

Para comecar, o ideal sera perguntar: “Serd que a organiza¢Go cumpre, com alguns dos conceitos
previstos nas Normas relativas ao SGQ? Serd que cumpre pelo menos com alguns dos requisitos da
NP EN ISO 9001:2008"? Isto permite identificar em que nivel se encontra a organiza¢do. O mais
provavel é responder negativamente a esta questdo, mas na verdade, de uma forma ou outra,

todos aplicam esses requisitos, até nas coisas mais simples, sem existir a consciencializag¢do disso.

Passando agora as fases de desenvolvimento de um SGQ, a primeira fase, como se percebe pelo
que foi referido, é a realizagdo de um diagndstico, que nos vai permitir, por um lado, conhecer
com rigor a realidade da organiza¢do relativamente a Norma de referéncia, e por outro lado,

motivar a equipa para este assunto. Aqui se percebe que ndo estdo no nivel zero.

Muitas das situacOes descritas para este processo, muitos principios da Gestdo da Qualidade, até
ja se encontram a funcionar, mas sem que se aperceba. O que falta é sistematizar as praticas de
forma a poder evidenciar a sua aplicacdo. Exemplo disso sdo os fornecedores - os colaboradores
normalmente sabem quais sdo aqueles fornecedores que proporcionam mais confianga para cada
tipo de produto ou servico. Ao desenvolver medidas que permitam manipular esse conhecimento
estdo-se a desenvolver as atividades relativas a avaliagao e selecdao de fornecedores previsto no
requisito 7.4.1 — Processos de Compra. Falta apenas formalizar a metodologia e sistematiza-la e

ainda, se possivel, melhora-la.

Outro exemplo do que ja se faz, diz repeito as reclamacdes de clientes. Normalmente respondem-
se as reclamacGes e tomam-se medidas para que nao se voltem a repetir. Pode-se até conseguir
um registo de evidéncia ou ndo, mas até por motivos de sobrevivéncia isso ja é feito, e ao fazé-lo
esta a cumprir-se com o requisito 7.2.3 — Comunicagcdo com o Cliente. Ficando a faltar formalizar,

sistematizar e melhorar, mais uma vez.
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A fase seguinte, embora ndo faca parte dos requisitos da Norma, pelo menos de forma explicita,

diz respeito as defini¢cdes sobre:

* Visdo — Como definir e projetar a organizagdo e como se quer que ela seja reconhecida no
futuro, qual o rumo/trajeto que a organizagdo pretende seguir, representa os maiores
sonhos e esperancas da organizacio®;

e Missdo — Qual a razdo da sua existéncia (o porqué de existir), o que a organizagao
pretende ser no mercado, o que produz, a previsdo de conquistas futuras, como espera
ser reconhecida pelos stakeholders, que necessidades vai colmatar, a quem se dirige,
onde vai atuar®;

e Valores — Quais os principios, convic¢oes e crencas que fundamentam as decisOes e
orientam as atividades/operacdes da organizac¢do, independente da sua dimens&o e pelos
quais ela se venha a reger, determinando assim o comportamento da organiza¢dao. Numa

organizag3o os valores “dizem”, os comportamentos “fazem”.*®

A seguir, deve-se definir a politica em funcdo dos elementos referidos no ponto anterior e os
objetivos da qualidade, em fungdo do referido na politica. E necessario que exista um fio condutor

do topo para base.

Na fase seguinte, definem-se as bases a partir das quais se implementa o Sistema: os processos e
suas intera¢Oes, os niveis de documenta¢do, como por exemplo o manual da qualidade,
procedimentos, impressos, etc., e prevém-se os recursos € meios necessarios, definindo-se um

plano para o que serd previsto realizar-se.

Os impressos ou formularios sdo documentos com campos em branco para serem preenchidos.
Um exemplo de onde eles sdo utilizados é nas situagGes de reclamacdes verbais, que precisam ser
formalizadas. A forma de assegurar tal formaliza¢do passa pelo seu registo em formulario préprio.
Os campos constantes do mesmo devem ser suficientes para garantir evidéncia da analise das
causas, da definicdo e implementacdo das acbes e da avaliagdo da eficacia das agles
desenvolvidas. Tal como os restantes documentos do SGQ, também os impressos/formularios

devem estar sujeitos a controlo.

Um modelo exemplificativo de um Manual da Qualidade em Farmacia Comunitaria podera

contemplar os campos da Tabela 13.
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Tabela 13 — Manual da qualidade para uma Farmacia Comunitaria.

Capitulo Seccdo Descrigdo
1 INTRODUCAO
1.1 indice
1.2 Promulgagdo do Manual de Gestdo da Qualidade
2 Apresentacdo da Farmacia
3 CAMPO DE APLICAGAO, REFERENCIAS E DEFINICOES
3.1 Campo de Aplicagdo
3.2 Referéncias
3.3 Termos, Defini¢cdes e Abreviaturas
4 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ)
4.1 Processos do SGQ
4.2 Documentagdo do SGQ
4.3 Manual da Qualidade
4.4 Controlo dos Documentos
4.5 Controlo dos Registos
5 RESPONSABILIDADE DA GESTAO
5.1 Comprometimento da Gestao
5.2 Focalizagdo no Cliente
5.3 Missdo, Principios e Valores, e Politica da Qualidade
5.4 Planeamento
5.5 Responsabilidade, Autoridade e Comunicagdo
5.6 Revisdo pela Gestdo
6 GESTAO DE RECURSOS
6.1 Provisdo de Recursos
6.2 Recursos Humanos
6.3 Infraestrutura
6.4 Ambiente de Trabalho
7 REALIZACAO DO PRODUTO
7.1 Planeamento da Realizagao do Produto
7.2 Processos Relacionados com o Cliente
7.3 Concecao e Desenvolvimento
7.4 Compras
7.5 Produgdo e Fornecimento do Servigo
7.6 Controlo dos Equipamentos de Monitorizagdao e Medigao
8 MEDICAO, ANALISE E MELHORIA
8.1 Generalidades
8.2 Monitorizagdo e Medigdo
8.3 Controlo do Produto Nao Conforme
8.4 Analise de Dados
8.5 Melhoria
9 SINTESE DA ESTRUTURA DOCUMENTAL DO SGQ E CORRESPONDENCIA COM OS
REQUISITOS DOS REFERENCIAIS — NP EN ISO 9001 E BPF 2001
10 REGISTO DE ALTERAC@ES AO MANUAL DE GESTAO DA QUALIDADE
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7. CONCLUSAO

Este trabalho pretende ser uma contribuicdo para responder as exigéncias das Farmacias
Comunitarias na resposta aos cuidados prestados aos utentes. Este projeto baseia-se na
afirmacdo de que a gestdo de farmdcias deve ser vista de forma semelhante a gestdo de qualquer
outra organizagdo, isto é, de forma integrativa, atendendo aos critérios econdmicos, de qualidade
e de seguranca (tanto de utentes como de profissionais) devendo constituir-se como uma
ferramenta util para a sustentabilidade da farmacia. Pretende servir apenas como ferramenta
base a implementacdo de um SGQ, como ponto de partida numa etapa que sera, sem qualquer
duvida, uma mais valia a Farmacia Comunitdria, no que respeita aos servicos prestados aos

utentes e a prépria gestdao da mesma pelos gestores de topo.

As maiores dificuldades associadas ao desenvolvimento deste trabalho poderao relacionar-se com
a motivacdo e empenho dos profissionais para a gestdo da qualidade, pois muitas vezes sdo
encarados como processos associados a “perdas de tempo” e a gastos. Embora todos os
colaboradores afirmem ser essencial garantir a qualidade na area da saude, implementar e
manter sistemas de gestdo de qualidade, essas afirmacfes ndo tém, muitas vezes, efeitos praticos.
As razbes para tal podem estar condicionadas a existéncia de deficiéncias organizacionais, quer
nas competéncias e capacidades de lideranga, quer na comunicacdo e formacdo adequada em
matéria de gestdo da qualidade e da sua importancia para a organizacdo e para os profissionais.
Nestes casos, dificilmente a sua implementacdo resultard na melhoria da qualidade dos servigos
prestados e do atendimento ao utente. Assim, recomenda-se atencdo especial a estes aspetos,
sendo que a comunicacdo devera ser o mais eficiente e clara possivel e capaz de ser entendida
por todos os elementos da organizacdo, por forma a garantir que o que se quer dizer/transmitir é
realmente o que se diz/transmite, e que também é o que se ouve/recebe e o que se percebe. Os
meios para comunicar sdo diversos, podendo ser por intermédio de reunides, folhetos, cartas,
placard, manual de acolhimento, caixa de sugestdes, intranet, e-mail, meios audiovisuais,

comunicagOes orais e por escrito, etc.

Para implementar um SGQ de acordo com o referencial normativo NP EN ISO 9001:2008, a
farmacia deve estudar, racionalizar e sistematizar os processos, as interagcdes, 0s recursos e as
metodologias de avaliacdo. Estar ciente de que para produzir valor é necessario inovar, introduzir

mudancas, implementar internamente politicas de qualidade, que visam, inclusive, a realiza¢do
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profissional dos prdprios profissionais. A producdo de valor passa pelo recurso a formagao e

investimento em novas tecnologias.

A implementac¢do de um SGQ numa farmacia, de acordo com o referencial normativo mencionado
terd beneficios, tais como a melhoria da sua organizacdo e gestdo interna. A elaboracdo do
Manual da Qualidade e de procedimentos da qualidade ajudard a que as funcbes e
responsabilidades de cada colaborador estejam bem definidas. Isso terd como consequéncia um
melhor desempenho no servigo prestado, contribuindo para a sistematizacdo e uniformizacdo de
metodologias de trabalho. O conceito de melhoria continua, referido nos principios da ISO
9001:2008, tera de ser um dos objetivos da farmacia que procura a exceléncia, ndo se limitando

apenas a resolver os problemas.

Uma das desvantagens da implementacao de um SGQ sao os custos iniciais e o tempo que se tem
qgue despender para realizar toda a documentacdo necessaria para a implementacdo. No entanto,
o investimento se bem aplicado, trara a médio e longo-prazos o retorno do investimento, ndo sé
ao nivel da gestdo organizativa, mas ao nivel da qualidade oferecida aos nossos clientes mais
exigentes. A sua fidelizacdo ird certamente potenciar as vendas o que atenuard os custos

investidos inerentes a implementagado do SGQ.

Ao longo destes ultimos sete meses de trabalho e dedicacdo a realizagdo deste projeto, procurei ir
descobrindo, na medida do possivel e da minha disponibilidade, como dar os primeiros passos
para Implementar o SGQ na Farmdcia Sanil, farmacia comunitdria onde desempenho func¢des de
farmacéutica substituta, e onde pretendo vir a implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade
a curto prazo. E uma farmdcia localizada no centro da cidade do Porto, com uma popula¢do muito
envelhecida, no entanto pautada por clientes muito exigentes e com uma concorréncia muito
agressiva a todos os niveis. Estas carateristicas tornam dificil a sobrevivéncia das farmacias nestes
locais, dai que, se conseguirmos destacar a farmacia pela exceléncia dos servigos que prestamos,
poderemos descobrir um meio de manter, fidelizar e conquistar novos clientes, que sdo a chave
do nosso sucesso e, por conseguinte, manter os nossos postos de trabalho. Entendo que a
implementacdo de um SGQ poderd ser o caminho para alcancar esse objetivo. Este trabalho
devera ser aplicado, desenvolvido e aprofundado por mim ao longo dos proximos meses, no meu
local de trabalho, como resposta ao desafio que me auto-propus realizar e que foi muito
desafiante. Ser capaz de concretizar esse desafio sera a recompensa pessoal pelo investimento
financeiro e intelectual aplicados nos diversos cursos que frequentei ao longo dos ultimos meses

e que me dotaram de maior knowhow nesta matéria de tdo grande interesse pessoal.
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Anexo 1 - Requisitos da Norma NP EN ISO 9001: 2008
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4, Sistema de Gestdo da Qualidade

4.1. Requisitos gerais

4.2. Requisitos da documentacao

4.2.1. Generalidades

4.2.2. Manual da qualidade

4.2.3. Controlo dos documentos

4.2.4. Controlo de registos

5. Responsabilidade da Gestao

5.1. Comprometimento da gestao

5.2. Focalizagdo no cliente

5.3. Politica da qualidade

5.4. Planeamento

5.4.1. Objetivos da qualidade

5.4.2. Planeamento do sistema de gestdo da qualidade
5.5. Responsabilidade, autoridade e comunicac¢do
5.5.1. Responsabilidade e autoridade

5.5.2. Representante da gestdo

5.5.3. Comunicagao interna

5.6. Revisdo pela gestdo

5.6.1. Generalidades

5.6.2. Entrada para a revisao

5.6.3. Saida da revisdo

6. Gestao de Recursos

6.1. Provisao de recursos

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Generalidades

6.2.2. Competéncia, consciencializacao e formacao
6.3. Infraestrutura

6.4. Ambiente de trabalho
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7. Realizagao do Produto

7.1. Planeamento da realiza¢cdo do produto

7.2. Processos relacionados com o cliente

7.2.1. Determinacao dos requisitos relacionados com o produto
7.2.2. Revisdo dos requisitos relacionados com o produto

7.2.3. Comunicagdo com o cliente

7.3. Concegdo e desenvolvimento

7.3.1. Planeamento da concecgdo e do desenvolvimento

7.3.2. Entradas para a concecao e desenvolvimento

7.3.3. Saidas da concec¢do e do desenvolvimento

7.3.4. Revisao da concecdo e do desenvolvimento

7.3.5. Verificacao da concecao e do desenvolvimento

7.3.6. Validagdo da concegdo e do desenvolvimento

7.3.7. Controlo de altera¢des na concegao e no desenvolvimento
7.4. Compras

7.4.1. Processo de compra

7.4.2. Informacgao de compra

7.4.3. Verificagdo do produto comprado

7.5. Producao e fornecimento do servico

7.5.1. Controlo da producdo e do fornecimento do servigo
7.5.2. Validagao dos processos de producgao e do fornecimento do servico
7.5.3. Identificacdo e rastreabilidade

7.5.4. Propriedade do cliente

7.5.5. Preservacgao do produto

7.6. Controlo dos dispositivos de monitorizacdo e medicado

8. Medigdo, Analise e Melhoria

8.1. Generalidades

8.2. Monitoriza¢do e medicdo

8.2.1. Satisfacdo do cliente
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8.2.2. Auditoria interna

8.2.3. Monitorizagdo e medi¢ao dos processos
8.2.4. Monitorizacao e medi¢ao do produto
8.3. Controlo do produto ndo conforme

8.4. Andlise de dados

8.5. Melhoria

8.5.1. Melhoria continua

8.5.2. AgOes corretivas

8.5.3. A¢Oes preventivas

(Adaptado da NP EN ISO 9001: 2008)
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Anexo 2 — Checklist para entrevista
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Requisitos da NP EN ISO 9001: 2008

Existe/ N3o Existe

Documentado/ Nio documentado

O que fazer?

4. Sistema de gestao da Qualidade

4.1. Requisitos Gerais

Identificacdo dos processos necessarios para o
SGQ

4.2. Requisitos da documentagao

4.2.1. Generalidades

Definir a Politica da Qualidade

Definir Objetivos da Qualidade

Manual da Qualidade

Procedimentos documentados

Documentos necessarios, incluindo registos

4.2.2. Manual da Qualidade

Campo de aplicagdo do SGQ

Procedimentos documentados estabelecidos
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para o SGQ

Descri¢do da intera¢do entre os processos do
SGQ

4.2.3. Controlo dos documentos

Adequacao, revisdo, atualizacdo, versao

4.2.4. Controlo dos registos

Procedimentos documentados para definir os
controlos necessarios para identificacdo,
armazenagem, protecgao, recuperagao, retengao
e destino dos registos

5. Responsabilidade da gestao

5.1. Comprometimento da gestao

Comunicar a organizagao a importancia de se ir
ao encontro dos requisitos do cliente, bem como
dos estatuarios e regulamentares

Estabelecer a politica da qualidade

Assegurar que os objetivos da qualidade sdo
estabelecidos

Conduzir as revisdes pela gestao
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Assegurar a disponibilidade dos recursos

5.2. Focalizagao no cliente

Assegurar que os requisitos do cliente sdo
determinados e que se foi ao seu encontro,
tendo em vista aumentar a satisfacdo do cliente

5.3. Politica da Qualidade

Apropriada ao propdsito da Organizagdo

Inclui um comprometimento de cumprir os
requisitos e de melhorar continuamente a
eficacia do sistema de gestdo da qualidade

Proporcionar um enquadramento para o
estabelecimento e a revisao dos objetivos da
qualidade

Ser comunicada e entendida dentro da
organizagao

Ser revista para se manter apropriada

5.4. Planeamento do sistema de gestao da qualidade

Planeamento ir ao encontro quer dos requisitos
indicados em 4.1., quer dos objetivos da
qualidade
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Manter integridade do SGQ quando s3o
planeadas altera¢des ao SGQ

5.5. Responsabilidade, autoridade e comunicagao

5.5.1. Responsabilidade e autoridade

As responsabilidades e as autoridades devem ser
definidas e comunicadas dentro da organizacao

5.5.2. Representante da gestao

A gestdo de topo deve designar um membro da
gestdo da organizacao que deve ter
responsabilidade e autoridade que incluam:

e Assegurar que 0s processos necessarios
para o SGQ sao estabelecidos,
implementados e mantidos;

® Reportar a gestdo de topo o desempenho
do SGQ e qualquer necessidade de
melhoria;

e Assegurar a promogao da
consciencializacao para com os requisitos
do cliente em toda a organizagao.

5.5.3. Comunicagao interna

Assegurar o estabelecimento de processos de
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comunicac¢do apropriados dentro da organizagao

5.6. Revisao pela gestao

5.6.1. Generalidades

A gestdo de topo deve, em intervalos planeados,
rever o SGQ da organizagao para assegurar que
se mantém apropriado, adequado e eficaz.

A revisdo deve incluir a avaliacdo de
oportunidades de melhoria e as necessidades de
alteragbes ao SGQ, incluindo a politica da
qualidade e os objetivos da qualidade.

Os registos das revisdes pela gestdao devem ser
mantidos.

5.6.2. Entrada para a revisao

A entrada para a revisao pela gestao deve incluir
informacao sobre:

e Resultados de auditorias;

e Retorno da informacao do cliente;

e Desempenho do processo e
conformidade do produto;

e Estado das acles preventivas e
corretivas;
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Seguimento de ac¢des resultantes de
anteriores revisoes pela gestao;
Alteracdes que possam afetar o SGQ;
Recomendacdes para melhoria.

5.6.3. Saida da revisdo

A saida da revisdo pela gestao deve incluir

quaisquer decisdes e agdes relativas a:

Melhoria da eficacia do SGQ e dos seus
processos;

Melhoria do produto relacionada com os
requisitos do cliente;

Necessidades de recursos.

6. Gestao de recursos

A organizagao deve determinar e proporcionar os

recursos necessarios para:

Para implementar e manter o SGQ e
melhorar continuamente a sua eficacia;
Para aumentar a satisfagdo do cliente
indo ao encontro dos seus requisitos.

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Generalidades

O pessoal que desempenha trabalho que afeta a

conformidade com os requisitos do produto deve
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ter competéncia com base em escolaridade,
formacao, saber fazer e experiéncia apropriados.

6.2.2. Competéncia, formagdo e consciencializagdo

Determinar a competéncia necessaria para o
pessoal que desempenha trabalho que afeta a
conformidade dos requisitos do produto

Onde aplicavel, proporcionar formacao ou
empreender outras a¢des para atingir a
competéncia necessaria;

Avaliar a eficacia das agcdes empreendidas

Assegurar que o seu pessoal esta consciente da
relevancia e da importancia das suas atividades e
de como as mesmas contribuem para serem
atingidos os objetivos da qualidade

Manter registos apropriados da escolaridade,
formacdo, saber fazer e experiéncia

6.3. Infraestrutura

Determinar, proporcionar e manter a
infraestrutura necessaria para atingir a
conformidade com os requisitos do produto.

e Edificios, espaco de trabalho e meios
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associados
® Equipamento do processo (tanto
hardware como software)

® Servicos de apoio (tais como transporte,

comunicac¢do ou sistemas de
informacao).

6.4. Ambiente de trabalho

Determinar e gerir o ambiente de trabalho

necessario para atingir a conformidade com os

requisitos do produto

7. Realizagao do produto

Planear e desenvolver processos necessarios para

a realizagdo do servico.

No planeamento da realizacdo do servico

determinar, conforme apropriado, o seguinte:

® Objetivos da qualidade e requisitos para

0 servigo;

® A necessidade de estabelecer processos e

documentos, e de proporcionar os
recursos especificos para o produto;

® As atividades requeridas de verificagao,

validagao, monitorizacdao, medicao,

inspecdo e ensaio especificas do produto

90




e os critérios de aceitacdo do produto;

e Os registos necessarios para
proporcionar a evidéncia de que os
processos de realiza¢cdo e o produto
resultante vao de encontro aos
requisitos.

7.2. Processos relacionados com o cliente

7.2.1. Determinagao dos requisitos relacionados com o produto

A organizacao deve determinar:

e Osrequisitos especificados pelo cliente,
incluindo os requisitos para as atividades
de entrega e posteriores a entrega;

e Osrequisitos ndo declarados pelo cliente,
mas necessarios para a utilizacdo
especificada ou pretendida, onde
conhecidas;

e Osrequisitos estatudrios e
regulamentares aplicaveis ao produto;

e Quaisquer requisitos adicionais
considerados necessarios pela
organizagao.

7.2.2. Revisdo dos requisitos relacionados com o produto
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A organizacdo deve rever os requisitos
relacionados com o produto. A revisao deve ter
lugar antes de a organizag¢ao assumir o
compromisso de fornecer um servico ao cliente e
deve assegurar que:

® Os requisitos do servico estdo definidos;
e Os requisitos do contrato ou encomenda
diferentes dos anteriormente expressos
sdo resolvidos;
e A organizacao tem aptiddo para ir ao
encontro dos requisitos definidos.
Manter os registos dos resultados da revisdo e
das acdes que resultem da revisao.

Quando o cliente proporciona declara¢des nao
documentadas de requisitos, os requisitos do
cliente devem ser confirmados pela organizagao
antes da aceitagao.

Quando os requisitos da organizacao forem
alterados, a organiza¢do deve assegurar que os
documentos relevantes sao corrigidos e que o
pessoal relevante toma consciéncia dos
requisitos alterados.

7.2.3. Comunicag¢ao com o cliente
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A organizacdo deve estabelecer e implementar
formas eficazes de comunica¢do com os clientes
relativas a:

¢ Informacgado sobre o servico;

e (Questionarios, contratos ou
processamento de encomendas,
incluindo retificacoes;

Retorno de informacdo do cliente, incluindo
reclamagdes do cliente.

7.3. Concegao e desenvolvimento

7.3.1. Planeamento da concegdo e do desenvolvimento

Planear a concecao e desenvolvimento do
servigo.

Durante o planeamento da concec¢do e do
desenvolvimento, determinar:

® As etapas da concegdo e do
desenvolvimento;

® AsrevisOes, verificacOes e validagdes que
sejam apropriadas a cada etapa de
concecgao e de desenvolvimento;

® Asresponsabilidades e autoridades para

a concegao e o desenvolvimento.
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Atualizar a saida do planeamento, conforme for
apropriado, a medida da concecdo e o
desenvolvimento evoluirem.

7.3.2. Entradas para a concegdo e desenvolvimento

Determinar as entradas relativas aos requisitos
do servico e manter os correspondentes registos.

As entradas devem incluir:

® Requisitos funcionais e de desempenho;

e Requisitos estatuarios e regulamentares
aplicaveis;

® Onde aplicdvel, informagao resultante de
concegdes anteriores semelhantes;

e (Qutros requisitos essenciais para a
concecgao e o desenvolvimento.

Rever as entradas quanto a sua adequacgao.

7.3.3. Saidas da concegdo e do desenvolvimento

Apresentar as saidas de concec¢do e do
desenvolvimento de uma forma adequada a
verificacdo por comparag¢ao com as entradas para
a concegado e o desenvolvimento.
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As saidas da concecdo e do desenvolvimento
devem:

® |rao encontro dos requisitos das
entradas para a concegdo e o
desenvolvimento;
® Proporcionar informacao apropriada para
comprar, produzir e fornecimento de
servico;
e Conter ou referir critérios de aceitagdo
do produto;
Especificar as carateristicas do produto que sdo
essenciais para a sua utilizacdo segura e
apropriada.

7.3.4. Revisdo da concecao e do desenvolvimento

Realizar, em etapas apropriadas, revisoes
sistematicas da concec¢do e do desenvolvimento
de acordo com as disposi¢cdes planeadas:

® Para avaliar a aptidao dos resultados da
concegao e do desenvolvimento para ir
ao encontro dos requisitos;

e Paraidentificar quaisquer problemas e
propor as acées necessarias.

Entre os participantes nas revisdes incluir
representantes de fun¢ées envolvida(s) na(s)
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etapa(s) de concegdo e desenvolvimento que
esta(do) a ser revista(s).

Manter registos dos resultados de revisdes e de
quaisquer acbes necessarias.

7.3.5. Verificagdao da concecao e do desenvolvimento

Realizar a verificagcdo de acordo com as
disposi¢Oes planeadas, para assegurar que as
saidas da concecdo e do desenvolvimento vdo ao
encontro dos requisitos das entradas da
concecgao e do desenvolvimento.

Manter os registos dos resultados de verificacao
e de quaisquer agdes necessarias.

7.3.6. Validagao da concegao e do desenvolvimento

Realizar a validagao da concecdo e do
desenvolvimento de acordo com as disposi¢des
planeadas para assegurar que o produto
resultante é capaz de ir ao encontro dos
requisitos, para a aplicacao especificada ou para
a utilizacdo pretendida, onde conhecidas.

Onde quer que seja aplicavel, completar a
validacao antes da entrega ou implementacao do
produto.




Manter os registos dos resultados da validagdo e
de quaisquer a¢des necessarias.

7.3.7. Controlo de altera¢Ges na concec¢ao e no desenvolvimento

Identificar as altera¢des na concec¢do e no
desenvolvimento e manter os registos.

Rever, verificar e validar as alteragdes, conforme
apropriado, e aprova-las antes da
implementacao.

Manter os registos dos resultados de alteracdes e
de quaisquer acdes necessarias.

7.4. Compras

7.4.1. Processo de compra

Assegurar que o servico fornecido esta conforme
os requisitos de compra especificados.

O tipo e a extensdo do controlo aplicado ao
fornecedor ao servigo adquirido devem depender
do efeito do servico adquirido na subsequente
realizacdo do servico ou no resultado do servico.

Avaliar e selecionar fornecedores com base nas
suas aptiddes para fornecer um servico de acordo
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com os requisitos da organizacao.

Estabelecer critérios para sele¢do, avaliagdo e
reavaliacdo.

Manter os registos dos resultados de avaliacbes e
de quaisquer agdes necessarias resultantes das
avaliacoes.

7.4.2. Informagao de compra

Descrever, na informacdo de compra, o servico a
ser comprado, incluindo quando apropriado:

® Requisitos para aprovacdo de servico, de
procedimentos, de processos e de
equipamento;

® Requisitos para qualificacdo de pessoal;

® Requisitos do sistema de gestao da
qualidade.

Assegurar a adequacao dos requisitos de compra
especificados antes da sua comunicacgao ao
fornecedor.

7.4.3. Verificagao do produto comprado

Estabelecer e implementar as atividades de
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inspe¢do ou outras necessarias para assegurar
gue o produto comprado vai ao encontro dos
requisitos de compra especificados.

Quando a organizagdo ou o seu cliente
tencionarem proceder a verificagdes nas
instalacGes do fornecedor, declarar, na
informacdo de compra, as disposi¢oes de
verificagGes pretendidas e o método para
liberacdo do produto.

7.5. Produgao e fornecimento do servigo

7.5.1. Controlo da produgao e do fornecimento do servico

A organizagdo deve planear e levar a cabo a
producgdo e o fornecimento do servigo sob
condig¢des controladas, as quais incluem:

e Adisponibilidade de informagao que
descreve as caracteristicas do servico;

e Adisponibilidade de instrucdes de
trabalho, conforme necessario;

e A utilizacdo de equipamento apropriado;

e Adisponibilidade e utilizacao de
equipamento de monitorizacao e de
medic¢do;

e Aimplementacdao de monitorizagao e
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medicdo;

e Aimplementacdo de atividades de
liberacdo do produto, de entrega e
posteriores a entrega.

7.5.2. Validagao dos processos de produgao e de fornecimento do servigo

A organizac¢do deve validar quaisquer processos
de producdo e de fornecimento do servico em
gue a saida resultante ndo possa ser verificada
por subsequente monitorizacdo ou medicdo
(como consequéncia, as deficiéncias so se
manifestam depois de o produto estar em
utilizacdo ou o servico ter sido prestado)

validacao deve demonstrar a aptidao desses
processos para atingir os resultados planeados.

A organizacao deve estabelecer disposicdes para
esses processos que incluam, conforme aplicavel:

e (Critérios definidos para revisdo e
aprovacgao dos processos;

® Aprovac¢do do equipamento e
qualificacdo do pessoal;

e Utilizagcdo de métodos e procedimentos
especificos;
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® Requisitos para os registos;
® Revalidacao.

7.5.3. Identificagao e rastreabilidade

A organizacao, onde apropriado, deve identificar
0 servigo através de meios adequados ao longo
da realizagdo do servico.

A organizacao deve identificar o estado do
produto em relagdo a requisitos de
monitorizacdo e medicao ao longo da realizacao
do servigo.

Onde a rastreabilidade for um requisito, a
organizacao deve controlar a identificagdo Unica
do servigco e manter registos.

7.5.4. Propriedade do cliente

Cuidar da propriedade do cliente enquanto esta
estiver sob o seu controlo ou a ser utilizada pela
organizagao.

Identificar, verificar, proteger e salvaguardar a
propriedade do cliente proporcionada para
utilizacdo ou incorporagao no servico.

Se qualquer propriedade do cliente se perder,
danificar ou de outra forma for tida como
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inapropriada para utilizacdo, a organizacdo deve
reporta-lo ao cliente e manter registos.

7.5.5. Preservagao do produto

Preservar o servigo durante o processamento
interno e a entrega para o destino pretendido
para manter a conformidade com os requisitos.

Incluir na preservacao a identificacao,
armazenamento e protecgao.

7.6. Controlo do equipamento de monitorizagdo e medicao

8. Medicgdo, analise e melhoria

Planear e implementar os processos de
monitoriza¢do, medicdo, andlise e melhoria
necessarios

e Demonstrar a conformidade com os
requisitos do produto;

e Assegurar a conformidade do SGQ;

e Melhorar continuamente a eficdcia do
SGQ.

8.2. Monitorizacdo e medicao
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8.2.1. Satisfagao do cliente

Monitorizar a informacao relativa a percec¢do do
cliente quanto a organizacdo ter ido ao encontro
dos seus requisitos.

Determinar métodos para obtencdo e utilizagdo
desta informacgdo

8.2.2. Auditorias internas

As auditorias internas sao Nao
feitas em intervalos documentado
planeados.

e Determinar se o SGQ
estd conforme com
as disposicoes
planeadas com os
requisitos desta
Norma e com os
requisitos do SGQ da
organizacao.

e Determinar se o SGQ
estd implementada e
mantido com
eficacia.
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Planear um programa de auditorias que tenha em
consideracdo o estado e a importancia dos
processos e das areas a serem auditadas e
resultados das auditorias anteriores.

Definir os critérios, o ambito, a frequéncia e os
métodos de auditoria.

Estabelecer um procedimento documentado para
definir responsabilidades e requisitos para
planear e conduzir auditorias, estabelecer
registos e reportar resultados.

Manter os registos e resultados das auditorias.

Incluir nas atividades de seguimento a verificagdo
das a¢Oes empreendidas e o reporte dos
resultados da verificacdo.

8.2.3. Monitorizacdo e medigao dos processos

Aplicar métodos para a monitoriza¢do e, onde
aplicavel, a medigdo dos processos do SGQ.

8.2.4. Monitorizacdao e medigao do produto
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Monitorizar e medir as caracteristicas do produto
para verificar que se foi ao encontro dos
requisitos do servico (tendo em conta as etapas
apropriadas do processo de realizagdo do
servico).

Identificar nos registos a(s) pessoa(s) que
autorizou(aram) a liberagdo do servigo para o
prestar ao cliente.

Prosseguir com a prestacao do servico somente
guando as disposicdes planeadas sejam
satisfatoriamente completadas (exceto quando
aprovado por uma autoridade relevante, onde
aplicavel, pelo cliente).

8.3. Controlo do servigo nao conforme

Assegurar que o servico que ndo é esta conforme
os requisitos do servico é identificado e
controlado.

Estabelecer um procedimento documentado para
definir os controlos e correspondentes
responsabilidades e autoridades para o
tratamento do servico ndo conforme.
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A organizagao no que respeita ao servigo nao
conforme deve atuar da seguinte forma:

e Empreender a¢des para eliminar a ndo
conformidade detetada;

e Autorizar a sua utilizagao, liberagdo ou
aceitacdo sob permissdao de uma
autoridade relevante e, quando aplicavel,
do cliente;

® Empreender a¢des que impecam a
utilizacdo ou aplicacdo originalmente
pretendidas;

® Pelatomada de acbes apropriadas aos
efeitos, ou potenciais efeitos, da nao
conformidade quando a nao
conformidade do produto é detetada
depois da entrega ou depois do inicio da
sua utilizagao.

Reverificar o servigo ndo conforme que é
corrigido, de modo a demonstrar conformidade
com os requisitos.

Reverificar o servigo ndo conforme que é
corrigido, de modo a demonstrar conformidade
com os requisitos.
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Manter registos de ndo conformidades e a¢des
subsequentes que sejam empreendidas.

8.4. Andlise de dados

Determinar, recolher e analisar dados
apropriados para demonstrar a adequacado e a
eficacia do SGQ e para avaliar onde pode ser
efetuada a melhoria continua da eficacia do SGQ.

A andlise de dados proporciona informacao
relativa a:

e Satisfacdo do cliente;

e Conformidade com os requisitos do
produto;

e Caracteristicas e tendéncias dos
processos e produtos, incluindo
oportunidades para agdes preventivas;

e Fornecedores.

8.5. Melhoria

8.5.1. Melhoria continua

Melhorar continuamente a eficacia do SGQ
através da utilizacdo de:
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e Politica da qualidade;

® Objetivos da qualidade;

e Resultados das auditorias;
e Analise dos dados;

e Ac¢des correctivas;

e Ac¢des preventivas;

® Revisdo pela gestao.

8.5.2. Agles correctivas

Estabelecer um procedimento documentado para
definir requisitos para:

e Rever as ndo conformidades (incluindo
reclamacgoes do cliente);

e Determinar as causas das nao
conformidades;

* Avaliar a necessidade de a¢des que
assegurem a nao repeticdo das ndo
conformidades;

e Determinar os resultados das acdes
empreendidas;

e Rever a eficacia das a¢des correctivas
empreendidas.

8.5.3. AgOes preventivas
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Anexo 3 - Plano de Objetivos
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PLANO DE OBIJECTIVOS

LOGOTIPO DA FARMACIA s

Revisdo:

Objectivos/Acgdes a Desenvolver

Realizado (meses) Pontode  Validagao
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Situagdo  Responsivel Data

* N2 de doentes/clientes da Farmacia: aumentar em X%

Acgdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* Tempo de espera para atendimento dos doentes/clientes:
reduzir em X%

Acgdes a desenvolver para atingir os objectivos:

*  Rupturas de stock: reduzir em X%

Acgbes a desenvolver para atingir os objectivos:

¢ Rotacdo de stock: aumentar em X%

Acgdes a desenvolver para atingir os objectivos:

*  N? de reclamagdes: reduzir em X% relativamente as
reclamacgdes recebidas no ano anterior

Accoes a desenvolver para atingir os objectivos:

¢ NQD (Nivel da Qualidade na Dispensa — n? de receitas
correctas / n? de receitas dispensadas x 100) minimo X%

Acgdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* % Receituario devolvido: maximo X% ou reduzir em X% em
relacdo ao ano anterior

Acches a desenvolver para atingir os objectivos:

*+ N2 de vendas / Valor vendas: aumentar em X%

Acgdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N2 de montras: elaborar pelo menos X montras

MP__ -

110




LOGOTIPO DA FARMACIA

PLANO DE OBIECTIVOS

Ano:
Revisdo:

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

e Satisfagdo dos doentes/clientes: soma das % de respostas
“Satisfeito” e “Muito Satisfeito” no inquérito deve ser no
minimo X%

Accbes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N2 de testes realizados: aumentar em X% relativamente ao
ano anterior

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N2 de doentes monitorizados: aumentar em X%

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N? de medicamentos manipulados realizados: alterar em
X% relativamente ao ano anterior

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* Tempo de entrega dos medicamentos manipulados: reduzir
para X

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N2 de programas: participar em pelo menos X programas
de educacdo para a saude

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

® N2 horas de formagdo/formando: minimo X horas de
formacdo/formando

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N2 de apresentagdes internas: realizar no minimo X

IMP__-
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LOGOTIPO DA FARMACIA

PLANO DE OBJECTIVOS

Ano:
Revisdo:

apresentagdes internas pelos farmacéuticos, para os
demais colaboradores

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* % Encomendas ndo conformes: maximo X% ou reduzir em
X% relativamente ao ano anterior

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

. N2 de contentores Valormed recolhidos: aumentar em X%

Accbes a desenvolver para atingir os objectivos:

* N2 de seringas trocadas: aumentar em X%

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

. N2 de Tinteiros recolhidos: aumentar em X%

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

* X kg de radiografias recolhidas: aumentar em X%

Accdes a desenvolver para atingir os objectivos:

X: valor mensuravel a estabelecer pela Farmacia, e que reflecte o seu desempenho.

Elaboracdo: Aprovacdo:

IMP__-
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Anexo 4 - Politica da Qualidade
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Logotipo da POLITICA Edigdo : X
Farmacia DA QUALIDADE L

Politica da Qualidade

E objectivo da Farmécia melhorar a qualidade de prestacdo de servicos e cuidados
de salde, assim como melhorar continuamente o seu desempenho, e desta forma satisfazer
de modo consistente as necessidades e expectativas dos doentes/clientes, dos profissionais
de saude, e da comunidade em geral, em conformidade com os principios de gestao da
qualidade, a NP EN ISO 9001, as BPF, e a legislacdo aplicavel ao sector farmacéutico.

A Farmacia pretende atingir os seus objectivos atraveés de:

1- Normalizacdo de procedimentos.

2- Envolvimento de todos os colaboradores.

3- Gestdo e formacdo de recursos humanos.

4- Parceria com fornecedores.

5- Estabelecimento de protocolos nas diferentes areas de actuacdao do Farmacéutico,
como dispensa de medicamentos e produtos de salde, adesdo a terapéutica,
informacao e uso racional dos medicamentos.

6- Participacdo em programas de promocgdo da saude e prevencao da doenca,
diminuicdo dos problemas relacionados com medicamentos e farmacovigilancia.

7- Avaliacdo do grau de satisfacdo dos doentes/clientes.

8- Melhoria da eficacia do Sistema de Gest3o da Qualidade.

Toda a actuagdo da Farmacia se baseia na competéncia e no cumprimento da ética

profissional, bem como na melhoria continua dos servicos prestados aos seus
doentes/clientes.

Local e data: Assinatura do Director Técnico:
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LOGOTIPO Procedimento de Suporte Codigo: PS 05

DA Edicdo: 1
FARMACIA Accbes Correctivas Revisdo: 1
Pagina 1de 3
1. Objectivo:

Estabelecer o modo de proceder para eliminar as causas das ndao conformidades detectadas, atraves
da implementagdo de acgdes correctivas, de forma a prevenir a sua recorréncia.

2. Campo de Aplicagdo:
Todas as ndo conformidades detectadas, com origem na Farmacia, nos fornecedores, efou nas

reclamacgdes recebidas.

3. Referéncias:
Manual de Gestdo da Qualidade; NP EN 1SO 9001; BPF

4. Actividades e Modo de Proceder:

4.1 Definigdes:

Nao conformidade: ndo satisfacdo de um requisito

Correcgdo: acgdo para eliminar uma ndo conformidade detectada.

Acgiao Correctiva: accdo para eliminar a(s) causa(s) de uma ndo conformidade detectada; pode existir
mais do que uma causa para uma nao conformidade. As acgdes correctivas tém como objectivo
evitar a repeti¢do da ndo conformidade.

4.2 Actividades e Modo de Proceder:
Encontram — se descritas no fluxograma da pagina 2.

5. Responsabilidades:
Encontram — se descritas no fluxograma da pagina 2.

6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

PS XX — Auditoria Interna

PS XY — Controlo do Produto Ndo Conforme

ITYY — Tratamento de Reclamacdes e Avaliacdo da Satisfacdo dos Doentes/Clientes
IMP 2Z — Registo de Ndo Conformidades/Accéies Correctivas/Acces Preventivas

IMPXOY
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LOGOTIPO
DA
FARMACIA

Procedimento de Suporte

Accoes Correctivas

Codigo: PS 05
Edicdo: 1
Revisdo: 1
Pagina 2de 3

Fluxograma Descricdo Responsabilidades
As acgdes correctivas podem ter origem nas: Conforme definido
e Auditorias da Qualidade (as internas sd3o tratadas nos
conforme o PS XX — Auditoria Interna) procedimentos em
Ndo conformidades . Reclamacgdes, as quais s3o tratadas conforme a ITYY vigor
* N3o conformidades detectadas no desenvolvimento da
actividade da Farmacia (incluindo aguelas com origem
nos fornecedores) as quais sdo tratadas conforme o PS
l XY — Controlo do Produto N3o Conforme
O DT e o DQ analisam todas as n3oc conformidades que DT; DQ

Revisdo das ndo
conformidades

tiveram correcgdo imediata, e tomam acgdes correctivas
quando consideram aplicavel, face ao ndmero, tipo, efeitos e
incidéncia das mesmas. Esta analise &, no minimo, bimestral.
Neste caso, & efectuado o registo no IMP.ZZ — Registo de
Ndo Conformidades/Acgdes Correctivas/Acgdes Preventivas
gue acompanha todas as accdes descritas a seguir.

v

Determinar as causas
das ndo
conformidades

O DT e o DQ, em conjunto com os colaboradores envolvidos
(quando aplicdvel), analisam as causas da ndo conformidade
e registam no IMP.ZZ. Esta andlise é feita com base na
consulta de dados e registos da qualidade, sempre gque
possivel. Copias dos documentos consultados s3o0 anexadas
a ficha de Registo de N&o Conformidades/AcgBes
Correctivas/Acgdes Preventivas. Podem também  ser
utilizadas reunides para este efeito.

Equipa de Analise
das Causas

Determinar acgbes
correctivas

Sdo determinadas acgdes a implementar no sentido de
eliminar as causas das ndo conformidades e de assegurar a
ndo repeticdo das mesmas. As accdes correctivas a tomar, os
responsaveis pela sua implementacdo e os prazos para tal,
sdo registados no IMP.ZZ.

Equipa de analise
das causas

¥ Implementar as acgBes correctivas definidas e registar o| Responsaveis pela
Implementar acgdes ponto de situacdo da implementacio no IMP.ZZ. implementacdo
correctivas das acgdes;
A DQ acompanha a implementagdo das acgdes correctivas
definidas, e regista no IMP.ZZ. DQ
v O DT e o DQ revém as acgdes correctivas implementadas no DT; DQ.

sentido de assegurar a sua adequacdo e eficacia. Esta revisdo

Rever € documentada atraveés da rubrica no IMP.ZZ.

}

Se a acgdo implementada ndo obteve sucesso, analisar as
causas e decidir sobre novas accdes.

Accdo correctiva )

IMPOLY
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LOGOTIPO Procedimento de Suporte Codigo: P5 05
DA Edicdo: 1
FARMACIA Accoes Correctivas Revisdo: 1

Pagina 3 de 3

7. Revisdo e Distribuicao:

Revisao:
Edicdo |Rewvisdo Data Conteddo das Modificacdes
Pag. de Pags. Descricdo das Modificacbes
Modificadas
1 0 _f ! la3de3 Aprovacao
1 1 I le2de3 Substituicdo do IMP.XX pelo IMP.¥X
Distribuigao:
Tomaram Conhecimento do Original:
Data,/Rubrica:
Cdpias Controladas:
Ne Localizacdo Data /Rubrica
1 Balcdo
2 Laboratodrio
3 Recepcdo Encomendas
4 Gahinete
Elaboracdo: Aprovacdo: Data: [/ /
IMP.XX.Y
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L . Instrucdo de Trabalho Codigo: IT XX
ogotipo da e
Farmacia Edicao: _X_
Determinacdo de Pardmetros Bioquimicos Revisdo: _Y_
no Sangue Pagina1dea

1. Objectivo: Fornecer as instrugdes para a determinagao de parametros no sangue.

2. Campo de Aplicagdo: Todas as determinagdes de glicemia, colesterol e triglicerideos
executadas na Farmadcia.

3. Modo de Proceder:

*  Encaminhar o doente/cliente ao gabinete de atendimento personalizado.

Confirmar se esta em jejum e ha quantas horas.

Seleccionar o equipamento e tiras — teste adequados a determinagao a realizar.
Limpar o dedo com Alcool Etilico a 70% antes de picar; deixar secar.

Inserir uma lanceta nova no aparelho e executar a picada.

Colocar a tira — teste no aparelho.

Colocar o sangue capilar na tira — teste conforme as instrugdes do fabricante.

Realizar a determinacgdo conforme o manual de instrugdes do fabricante.

Registar os resultados no cartdo de registo que a Farmacia entrega ao doente/cliente.
Aconselhar conforme o resultado.

Manter os aparelhos sempre limpos, conforme o manual de instrugdes do fabricante.
Guardar sempre os aparelhos na propria caixa.

4. Revisao e Distribuicdo:

Revisdo:
Edicdo |Revisdao Data Conteudo das Modificagoes
Pag. de Pags. Descrigdo das Modificagbes
Modificadas
X Y ooegfd G lde1l Aprovacdo
Distribuigdo:

Tomaram Conhecimento do Original:

Data/Rubrica:

Copias Controladas:

N2 Localizagao Data /Rubrica
1 Balcdo
2 Laboratorio
3 Recepcdo de Encomendas
Bl Gabinete
Elaboracdo: Aprovacio: Data: [ /

IMP. .
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