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1. Objetivo

Este documento descreve a metodologia adotada pelo Departamento da Qualidade na Saude
(DQS) da Direcao-Geral da Saude (DGS), relativa a gestao de riscos associados a imparcialidade no
ambito do processo de certificagcao de unidades de saude, de acordo com o Modelo de Certificagao
do Ministério da Saude (MCMS), vulgarmente designado por modelo ACSA (Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia). Concretamente, visa definir as atividades internas necessarias a fim de
assegurar a manutencao da imparcialidade nas varias fases que compdem o processo de

certificacao de unidades de saude.

2. Ambito

O ambito aplica-se aos processos de certificagao de unidades de saude do sistema nacional de
saude, realizados de acordo com o MCMS/modelo ACSA, independentemente da fase de

desenvolvimento em que se encontra.

3. Termos e Defini¢coes

Organismo de avaliagao da conformidade: DGS, que atraves do DQS, operacionaliza o MCMS,
adiante designado DGS/DQS.

Certificacao de unidades de saude: Processo de verificagao através do qual se demonstra o
cumprimento dos requisitos especificos, constantes nos diferentes programas do MCMS, aplicaveis

as diferentes tipologias de unidades de saude.

Objetividade: Auséncia de conflitos de interesses, ou a sua resolugcao de modo que nao
influenciem, de forma adversa, as subsequentes atividades do organismo de avaliagao da

conformidade.

Imparcialidade: Independéncia em todas as fases do processo. auséncia de conflitos de interesse,
auséncia de preconceitos, objetividade, neutralidade, justica, abertura de espirito, equidade,

desinteresse e equilibrio.

4. Siglas, Acronimos e Abreviaturas

ACSA - Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia

DGS - Diregao-Geral da Saude

DQS - Departamento da Qualidade na Saude

IPAC - Instituto Portugués de Acreditacao

MCMS - Modelo de Certificacao do Ministerio da Saude
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PROCEV - Programa de Cualificacion de Evaluadores

SNS - Servico Nacional de Saude

5. Referéncias normativas

NP EN ISO/IEC 170652014 - Avaliagcao da conformidade - Requisitos para organismos de

certificacao de produtos, processos e servigos

6. Documentos associados

Documento Geral de Certificagao de Unidades de Saude

Documento de Adesao ao Codigo de Etica do Modelo de Certificagdo de Unidades de Saude do

Ministério da Saude

Codigo de Conduta Etica da DGS

7. Enquadramento geral

Nos termos do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro, e da Portaria n.° 155/2009, de
10 de fevereiro, a DGS, atraves do DQS, € a autoridade competente com responsabilidade na
operacionalizacao do MCMS, tendo por base a informagao estabelecida no Documento Geral de

Certificacao de Unidades de Saude, disponivel no site institucional.

Enquanto organismo do Ministério da Saude, a DGS atua de forma independente relativamente a
gestao das unidades de saude cuja conformidade avalia, assegurando a objetividade, a
transparéncia e a auséncia de conflitos de interesses ou de influéncias comerciais, institucionais ou
pessoais. A imparcialidade constitui, assim, um principio estruturante de todas as atividades de

certificacao.

A DGS desenvolve a sua atividade sob elevado escrutinio e em interagdo permanente com
entidades publicas e privadas, assegurando uma clara segregagcao de atribuicoes e

responsabilidades entre as suas funcoes e as das unidades prestadoras de cuidados de saude.

A DGS/DQS assume a responsabilidade pelo cumprimento da imparcialidade do MCMS, cabendo-
lhe a identificagcdo, analise e monitorizacdo, de forma continua, dos riscos que possam
comprometer a imparcialidade, decorrentes de atividades, de relagdes institucionais ou do vinculo
profissional dos seus colaboradores e avaliadores, nomeadamente norteado pelo ambito de

aplicagado do Codigo de Conduta Etica da DGS em vigor.
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7.1. Riscos associados a atividade de certificacao

As atividades de certificacao realizadas pela DGS sao claramente distintas das funcoes
desempenhadas pelas unidades de saude avaliadas, garantindo-se uma efetiva segregacao de
fungodes e responsabilidades. Enquanto organismo do Ministério da Saude, a DGS possui atribuicoes
proprias, distintas das entidades prestadoras de cuidados de saude, sejam elas do SNS ou dos

setores privado e social.

A DGS nao tem fins lucrativos, nao desenvolve atividades comerciais ou financeiras e nao presta
servicos de consultadoria no ambito da avaliacao da conformidade, limitando-se a fornecer
esclarecimentos de caracter geral sobre os requisitos do MCMS e sobre a utilizagao da plataforma

@Qredita.

A DGS assegura os recursos humanos, técnicos e formativos necessarios ao desenvolvimento das
atividades de certificacao, promovendo a cooperagao, a partilha de conhecimento e o controlo da

qualidade dos seus processos.

7.2. Riscos associados aos clientes

As relagoes formais ou informais que a DGS atraves do DQS estabelece com outras entidades legais
sao consideradas fontes de risco a manutencao da imparcialidade, na forma como essas relagoes
poderao influenciar, direta ou indiretamente, a objetividade, a independéncia ou a transparéncia

das atividades desenvolvidas no ambito do processo de certificacao de unidades de saude.

O MCMS é um modelo publico, unico em Portugal e sem concorréncia comercial, disponibilizado
de forma imparcial e nao discriminatoria a todas as unidades prestadoras de cuidados de saude do
sistema nacional de saude. As decisdes de certificacdo baseiam-se em critérios legais, objetivos e
orientados pelo interesse publico, sem influéncia de pressdes politicas, financeiras, profissionais ou

pessoais.

7.3. Riscos associados aos profissionais

Atendendo ao caracter publico e a visibilidade do MCMS, todos os colaboradores e avaliadores
assinam o Documento de Adesao ao Cédigo de Etica do Modelo de Certificagdo de Unidades de
Saude do Ministério da Saude, que define os principios e normas de conduta aplicaveis ao exercicio
das suas fungdes, comprometendo-se, designadamente, com a protecao da privacidade e a
confidencialidade da informagcao a que acedem através da plataforma @Qredita. Este
procedimento e igualmente aplicavel aos formandos do Programa de Cualificacion de Evaluadores
(PROCEW).
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Este Codigo de Etica aplica-se a todos os envolvidos no processo de certificagdo, exigindo uma
atuacao pautada pela integridade, responsabilidade, rigor, confidencialidade e sentido de servigo
publico, tanto no exercicio das fungdes como fora dele, reforcando a confianga no processo de

certificagao.

Os conflitos de interesses, reais ou potenciais, sao prevenidos, identificados e mitigados atraves da
salvaguarda de impedimentos profissionais, pessoais ou familiares, segregacao de fungoes,
rotatividade de avaliadores, supervisao e controlo. Os avaliadores estdo impedidos de prestar
consultadoria as entidades avaliadas e devem declarar quaisquer potenciais conflitos de interesse
de natureza profissional, pessoal ou familiar. Nao € permitida a participacao em avaliagdes externas

‘em beneficio proprio”.

8. Medidas para garantir a imparcialidade
Para assegurar o cumprimento rigoroso dos principios de imparcialidade, a DGS/DQS aplica as
seguintes medidas:

a) A DGS/DQS dispde de atribuicdes e competéncia especificas no ambito da analise, certificagao

e divulgacao da qualidade das unidades de saude do sistema nacional de saude;

b) Segregagao de responsabilidades dos profissionais que colaboram com a DGS/DQS e as

unidades prestadoras de cuidados de saude, prevenindo conflitos de interesses;

¢) Separacao de fungdes nas varias fases do processo: os membros do Comité de Certificacao nao

participam em atividades dos processos que avaliam;

d) Independéncia dos avaliadores: nenhum avaliador pode ter vinculo institucional, pessoal,

profissional ou familiar com a unidade de saude sujeita a avaliacao da conformidade;

e) Comunicacao prévia as unidades de saude acerca dos elementos que compdem a equipa de

avaliagao, permitindo identificar e mitigar potenciais conflitos de interesses;
f) Sistema interno de controlo e segregacao de fungdes no processo de certificagao;

g) Canal de comunicagao formal atraves da plataforma @Qredita, garantindo o registo, a

rastreabilidade e a transparéncia;

h) Medidas de protecao e seguranca no acesso e utilizacao da informacgao, atraves da atribuigao de

perfis de acesso adequados as necessidades;

i) Suspensao da qualificacao de avaliador sempre que se verifique violagao dos principios de
imparcialidade ou do Codigo de Etica do Modelo de Certificagdo de Unidades de Saude do

Ministério da Saude;

J) Medidas de prevencao de quebra de sigilo, garantindo:
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e Equidade na avaliacao dos requisitos;

e Confidencialidade de toda a informacao acedida;

e Decisdes objetivas baseadas em evidéncias;

e Registo, andlise e resposta a todas as reclamagoes;

e Revisao interna dos relatorios pelo Comité de Certificacao;

¢ Cumprimento das normas legais e internas relativas a transmissao de dados;

e Segurancga e protecao da informagao acedida e utilizada.

9. Metodologia

Esta metodologia descreve o processo sistematico para identificar, analisar e mitigar os riscos a

imparcialidade.

9.1. Definicao de intervenientes

Para garantir a imparcialidade. os intervenientes organizam-se em dois grupos distintos:

a) Parceiros Consultivos: Entidades externas que representam as partes interessadas no setor da
saude que serao auscultadas cujo papel € identificar os riscos que a DGS/DQS possa nao

identificar internamente.

Composicao:

¢ Ordens Profissionais dos Médicos e Enfermeiros);

e Conselhos de Administragao das Unidades Locais de Saude e Institutos Portugueses de
Oncologia;

e Departamentos/Gabinetes da Qualidade de Unidades de Saude (Publicas/Privadas) em

processo de certificagao.

b) Comité de Imparcialidade: Orgao Deliberativo constituido por um grupo restrito, com poder
de voto, que analisa os dados reportados pelos parceiros consultivos e valida a Matriz de riscos

a imparcialidade.

Composicao:

Uma estrutura mista e equilibrada, composta por elementos da equipa de certificacao e,
obrigatoriamente, no minimo trés representantes externos (escolhidos entre os parceiros
consultivos) para garantir que a DGS/DQS nao detém o controlo absoluto das decisdes,

definidos anualmente.
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9.2. Fases na operacionalizagcao

Fase I:
Anualmente, durante o més de janeiro, o responsavel por esta atividade no MCMS inicia o processo,

enviando por correio eletronico aos parceiros consultivos a seguinte documentacao:
e Documento "Gestao de riscos relativos a imparcialidade”,
e Documento Geral de Certificacao de Unidades de Saude;
e Lista de Unidades de Saude Certificadas;
e Matriz de riscos a imparcialidade, do ano transato.

Os parceiros reportam riscos de imparcialidade ou conflitos de interesse detetados num prazo de

30 dias, preenchendo o modelo da Matriz de riscos a imparcialidade, estabelecido no ANEXO |.

Faselll:

Até 31 de marco, o Comité de Imparcialidade reune-se, onde sao apresentados os contributos

recebidos na Fase |.

O Comité avalia cada risco identificado, classificando-o quanto ao seu impacto e probabilidade,

procurando consenso sobre as medidas de mitigagao.

Em caso de falta de consenso, a decisao dos elementos externos prevalece sobre a dos elementos
da DGS/DQS.

Adicionalmente, na reuniao € também avaliado o grau de eficacia das medidas de mitigagao

implementadas no ano anterior.

Fase lll:
O resultado da reuniao e vertido numa Ata de Reuniao do Comité de Imparcialidade, que deve
conter:

¢ Alista de presencas;

e Asconclusdes resultantes da analise;

e Oregisto de eventuais divergéncias de opiniao.

9.3. Salvaguarda de autoridade e independéncia

A Ata de Reuniao do Comité de Imparcialidade sera remetida a Direcao do DQS para validacao das

medidas propostas, sendo posteriormente comunicada a decisao ao Comité de Imparcialidade.
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Caso o Comité de Imparcialidade entenda que a decisao da Direcao do DQS possa comprometer a
imparcialidade, nomeadamente ao nao considerar as suas medidas, o Comité tem autoridade de

comunicar essa situagao diretamente ao Instituto Portugués de Acreditacao (IPAC).

9.4. Gestao de conflitos internos no comité de imparcialidade

Qualquer elemento (interno ou externo) do Comité de Imparcialidade que possua uma relacao
direta com uma unidade de saude especifica deve declarar o seu impedimento e abster-se de

votar ou influenciar as decisoes relativas a esse caso particular.

10. Responsabilidades

O elemento do DGS/DQS com a fungao de coordenagao do MCMS é responsavel pela gestao dos
acessos a plataforma @Qredita, garantindo a atribuicao de perfis de acesso restritos e adequados

as fungodes de cada utilizador.

As unidades de saude sao responsaveis pela gestdo dos acessos concedidos aos seus
colaboradores (autoavaliadores) e pela comunicacao a DGS/DQS da identidade dos responsaveis

maximos das respetivas unidades de saude.

Em cada processo de certificagdo € designado um gestor do DQS responsavel pela gestao do

projeto, que preferencialmente, nao integra a equipa de avaliagao da unidade em causa.
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ANEXO | - Estrutura da matriz de riscos a imparcialidade

Prevencgao e
mitigagao do
risco

Estado do | Indicador de
risco monitorizacao

Origemdo | Identificacao/Descrigao Causa do risco Consequéncia do Probabilidade | Impacto NI:ilsé :lo

A . L Responsavel
Risco do risco risco P

Caracterizacao dos campos da Matriz:

Para garantir uma analise consistente e comparavel, cada risco deve ser descrito e avaliado com base nos seguintes elementos:

¢ Origem do risco - Identificacao da fonte do risco, enquanto elemento, condicao ou contexto que origina o risco, tais como estrutura organizacional, partes

interessadas, colaboradores e auditores.

¢ Identificacdao/Descrigcao do risco - Identificacdo/descricao clara e objetiva do risco.

e Causa do risco - Descricao da causa do risco.

e Consequéncia do risco - Descricao da potencial consequéncia do risco.

¢ Probabilidade - Estimativa da possibilidade de ocorréncia, de acordo com os critérios definidos.

¢ Impacto - Classificagao das consequéncias associadas ao risco, de acordo com os critérios definidos.

¢ Nivel do risco - Resultado da combinagao entre a probabilidade e o impacto.

¢ Prevencgao e mitigagao do risco - Definicao de medidas de prevencao e mitigagcao, com o objetivo de prevenir a ocorréncia do risco ou reduzir o seu

impacto.

¢ Estado do risco - Situacao atual do risco no ciclo de gestao:
o Controlado/Minimizado - O risco foi reduzido a um nivel aceitavel através da implementacao de medidas de mitigagao, encontrando-se sob
controlo, embora ainda exija monitorizacao.
oEliminado - O risco foi completamente removido, nao existindo mais probabilidade de ocorréncia nem impacto associado, pelo que deixa de
necessitar de acompanhamento.

¢ Indicador de monitorizagcao - Indicacao de proposta de um indicador de monitorizacao.
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¢ Responsavel - Identificacao do profissional responsavel pela gestao, implementacao de medidas € monitorizagao do risco.

Critérios de avaliacao do risco:

A Matriz de riscos baseia-se na combinacao de duas dimensodes fundamentais:
1. Probabilidade - Frequéncia de ocorréncia do risco:

¢ Baixa
¢ Media
e Alta

2. Impacto - Magnitude das consequéncias caso o risco se concretize:

¢ Baixo - Sem consequéncias relevantes (ex.. pequenos atrasos ou ocorréncias sem efeito significativo na qualidade)
¢ Médio - Controlavel, podendo exigir corregdes ou recursos adicionais

¢ Alto - Com consequéncias significativas

IMPACTO

3. Nivel de risco - O nivel de risco é determinado pela combinagao entre a probabilidade

Baixo Médio Alto

e o impacto identificados, permitindo classificar os riscos em diferentes niveis de

criticidade, de forma a apoiar a definicao de prioridades e a implementagao de medidas

Baixa

de mitigacao adequadas:

¢ Baixo - A prevencao adequada do risco decorre da adogao de medidas
preventivas.

e Médio - A prevengao adequada do risco pode requerer e justificar a

PROBABILIDADE
Média

implementacao de medidas preventivas e/ou corretivas.

Alta

¢ Alto - A prevencao adequada do risco requer a implementagcao de medidas

corretivas.
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