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COMPROMISSOS

O Departamento da Qualidade na Saude tem como atribuicao principal desenvolver,
aplicar e promover a politica da qualidade na sadde do Sistema de Saude portugués.

Consideramos fundamental que as atividades, decisdes e praticas correntes do
Departamento da Qualidade na Saude (DQS) estejam enquadradas por um sistema de
gestdo da qualidade que sirva de apoio a gestdo deste e que impulsione a melhoria da
qualidade da nossa atuacao.

Um sistema de gestao da qualidade baseado em principios e indicadores da qualidade
e que assegure a normalizacdo das praticas nas diferentes areas de atua¢dao do DQS,
gue promova o conhecimento e a competéncia dos seus profissionais e que garanta a
conformidade do cumprimento dos requisitos aplicaveis, deve constituir-se como um
dos pilares da credibilidade deste Departamento.

Por isso mesmo, a obtencdo da certificacdo do sistema de gestao da qualidade em
conformidade com os requisitos da Norma de referéncia (Norma), constituiu um passo
decisivo para o seu reconhecimento externo no ambito das suas principais atividades,
designadamente, nas seguintes areas: Normas clinicas e organizacionais; seguranca do
doente; adequacdo e integracdo da prestacdo de cuidados de saude; certificacdo e
avaliacdo da qualidade, monitorizacdo da seguranca do doente e, também, os
indicadores e analise da qualidade, a par das atribui¢cbes da autoridade competente
para o sangue, células, tecidos e 6rgdos.

Estas sdo as areas do DQS que integram igualmente o sistema de gestdo da qualidade,
cujas praticas estdo consubstanciadas no Manual de Gestdo da Qualidade (MGQ). Este
destina-se a apresentar o DQS no ambito da DGS, e o respetivo Sistema de Gestdo da
Qualidade.

O presente Manual de Gestdao da Qualidade deve ser encarado como um instrumento
orientador para todos os colaboradores do Departamento e os principios inerentes a
gestdo da qualidade devem constituir uma preocupacao constante de todos os
envolvidos, que assim sdo chamados a contribuir para a melhoria continua da
qualidade.
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ENQUADRAMENTO LEGAL E ATRIBUICOES DO DQS NA DGS

O Departamento da Qualidade na Saude encontra-se integrado na estrutura nuclear da
Direcdo-Geral da Saude, constituindo uma das suas unidades organicas.
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Figura 1 - Organograma da Direcéo-Geral da Satide, 2024
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O DQS

O Despacho n.° 1250/2020, de 28 de janeiro, veio alterar a estrutura do DQS,
extinguindo as duas anteriores divisbes e procedendo a criagdo da Divisdo de
Planeamento e Melhoria da Qualidade e da Divisdo de Certificacdo e Avaliacdo da

Qualidade, que integram o DQS.

Ainformacdo sobre as principais areas de atividade do DQS encontra-se disponivel no
sito da Direcdo-Geral da Saude, no espaco dedicado ao DQS:
https://www.dgs.pt/qualidade-e-seguranca/politica-da-qualidade-do-dgs.aspx

DQS 2030
Organizagao L prer

Assessoria Juridica O
|—=  Apoio Administrativo
SGQ e

¥ )
Divisdo de Divisdo de

Planeamento e Cnruﬁu}lo e
Ihoria da liagdo da
Qualidade Qualidade
Eficacia e Normas Clinicas Certificagdo e Avaiagso
Eficiéncia € Org; dac
Seguranga “Doente Segurangs do Doente
Cuidados C: di & . Sicadiores
na Pessoa de Cuidados eAnilise

Figura 2 - Organograma do Departamento da Qualidade na Sadde, 2020


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/1250-2020-128571977
https://www.dgs.pt/qualidade-e-seguranca/politica-da-qualidade-do-dqs.aspx

MANUAL de GESTAO da QUALIDADE do DQS

MISSAO, VISAO, PRINCIPIOS E VALORES

MISSAO

O DQS estda em consonancia com a missao da propria Direcdo-Geral da Saude, tendo
COMO Missao:

Definir as condi¢des técnicas para a adequada prestacao de cuidados de salde e o
planeamento e a programacdo da politica nacional para a qualidade no sistema de
saude, que decorre da missdo da Direcdo-Geral da Saude e das atribuicBes e
competéncias legais que |Ihe sdo conferidas. A missdao do DQS desdobra-se nas
atribuicBes que lhe estdo conferidas pela Portaria n.° 159/2012, de 22 de maio, com as
altera¢des constantes do Despacho n.° 1250/2020, de 28 de janeiro.

VISAO

No cumprimento da sua missao, o Departamento da Qualidade na Saide compromete-
se a contribuir para a exceléncia e a sustentabilidade do Sistema de Saude Portugués
através da inova¢do em Qualidade na Saude, bem como, consagrando o principio da
qualidade no Servico Nacional de Saude definido na Lei de Bases da Saude.

PRINCIPIOS E VALORES

O DQS dispde de principios e valores que orientam a sua atividade e é partilhado por
todos os colaboradores, assumindo os seguintes valores:

e Rigor

o Agilidade

e Criatividade

e Responsabilidade


https://data.dre.pt/eli/port/159/2012/p/cons/20230131/pt/html
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/1250-2020-128571977
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APRESENTACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

POLITICA E OBJETIVOS DA QUALIDADE

INTRODUCAO

A Politica da Qualidade do Departamento da Qualidade na Saude decorre da missao da
Direcdo-Geral da Saude e das atribui¢bes e competéncias legais que lhe sdo conferidas,
de acordo com a Portaria n.® 159/2012, de 22 de maio (legislacdo consolidada), alterada
pela Portaria n.° 247/2017, de 4 de agosto e, pela Portaria n.° 38/2023, de 31 de janeiro,
que fixou a estrutura nuclear e estabeleceu as competéncias da DGS, entre as quais, as
do Departamento da Qualidade na Saude.

O Despacho n.° 1250/2020, de 28 de janeiro consagra o principio da qualidade no
Servico Nacional de Saude, com vista a prestacdo de cuidados de salude efetivos,
seguros e eficientes com base na evidéncia cientifica, realizados de forma humanizada,
com corre¢ao técnica e atenc¢do a individualidade da pessoa e a avaliagdo de impacto,
consubstanciados através da atividade desenvolvida pelo DQS.

AMBITO DO SGQ

Planeamento, melhoria, avalia¢do e certificacdo da qualidade e seguranca em salde.

PRINCIPAIS REFERENCIAS DO SGQ

Os principais requisitos normativos, estatutarios e regulamentares de referéncia para
o Sistema de Gestdo da Qualidade, sao designadamente:

= Decreto Regulamentar n.° 14/2012 (legislagao consolidada), que aprova a
organica da Direccdo-Geral da Saude;

» Portaria n.° 159/2012 (legislacdo consolidada), que fixa a estrutura nuclear da
Direcdo-Geral da Saude;

» Lein.°14/2014 (legislacao consolidada), que aprova o regime juridico do ensino
da conducao, regulando o acesso e o exercicio da atividade de exploracdo de
escolas de conducao e das profissdes de instrutor de conducdo e de diretor de
escola de conducao e a certificacdo das respetivas entidades formadoras

= Despacho n.”9456-C/2014, de 21 de julho, que define os Principios orientadores
referentes ao Cédigo de Conduta Etica dos Servicos e Organismos do Ministério
da Saude

» Avison.°276/2015, de 9 de janeiro, que torna publica a aprovacao do Cédigo de
Conduta Etica da Direcdo-Geral da Saude;

= Lein.°95/2019, de 4 de setembro, que aprova a Lei de Bases da Saude;



https://data.dre.pt/eli/port/159/2012/p/cons/20230131/pt/html
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/1250-2020-128571977
https://data.dre.pt/eli/decregul/14/2012/p/cons/20220923/pt/html
https://data.dre.pt/eli/port/159/2012/p/cons/20230131/pt/html
https://data.dre.pt/eli/lei/14/2014/p/cons/20231012/pt/html
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/9456-c-2014-55024711
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/aviso/276-2015-66113677
https://data.dre.pt/eli/lei/95/2019/09/04/p/dre/pt/html
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= Despacho n.° 1250/2020, de 28 de janeiro, que procede a criacdo das Divisdes
de Planeamento e Melhoria da Qualidade e de Certificagdo e Avaliagdo da
Qualidade e extin¢do das Divisdes de Gestdo da Qualidade e de Mobilidade de
Doentes no Departamento da Qualidade na Saude;

» Decreto-Lei n.° 52/2022 (legislagdo consolidada) que aprova o Estatuto do
Servico Nacional de Saude;

= Norma NP EN ISO 9001:2015;

= Norma NP EN ISO 9000:2015;

= Norma NP EN ISO/IEC 17065:2014.

POLITICA DA QUALIDADE

O DQS esta comprometido em manter um sistema da qualidade coerente com os
principios de gestdo da qualidade e com os requisitos aplicaveis as atividades e, que va
ao encontro das expectativas das partes interessadas relevantes, com destaque para a
satisfacdo dos clientes, de modo a assegurar a melhoria continua da eficacia do
desempenho das suas diversas atividades.

OBJETIVOS DA QUALIDADE

Na prossecucdo da sua Politica da Qualidade, o DQS estabelece, periodicamente,
objetivos da qualidade em coeréncia com as politicas de saude definidas pela DGS, pelo
Ministério da Saude, e sempre que necessario, em articulagdo com os organismos
internacionais (OMS, ECDC, Comissdo Europeia).


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/despacho/1250-2020-128571977
https://data.dre.pt/eli/dec-lei/52/2022/p/cons/20231229/pt/html
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CONTEXTUALIZACAO

O DQS efetua anualmente o estudo de contextualiza¢do, o qual inclui a identificacdo
dos assuntos internos e externos, bem como as partes interessadas.

No ambito dos assuntos internos e externos, sdo considerados os fatores politico-legais
e éticos, fatores socioculturais, fatores econémicos, fatores de saude, fatores humanos
e tecnolégicos.

Relativamente a Partes Interessadas, de acordo com a relevancia atribuida, sdo
identificadas as principais expetativas e os mecanismos existentes para a respetiva
monitorizagao.

REQUISITOS DA NORMA 1SO 9001 NAO APLICAVEIS AO SGQ DO DQS:

= 7.1.52e85.1b)
o No ambito das atividades do DQS, ndo existe nenhum requisito de
rastreabildiade da medicdo, nem é necessario para proporcionar
confianca na validade dos resultados da medi¢do, pelo que ndo é
requerido nenhum equipamento especifico, que necessite de controlo
metrolégico.
» 85.1f)
o No ambito das atividades do DQS, ndo existem processos cujos
resultados ndo possam ser verificados por subsequentes medi¢des ou
monitorizacgdes.

10
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PENSAMENTO BASEADO NO RISCO

O pensamento baseado no risco é essencial para se obter um sistema de gestdo de
qualidade eficaz, sendo operacionalizado sob um racional a ser adotado para a gestao
do risco operacional, nomeadamente a gestdo das Partes Interessadas (Stakeholders), o
contexto da organizacao e respetivos fatores internos e externos, a identificacdo das
necessidades e expectativas das Partes Interessadas, a identificacdo e analise do risco
operacional, planeamento e implementacao de respostas para o risco, e monitorizagao
do risco e avaliacdo da eficacia das respostas para o risco. E aplicavel a todos os
processos criticos do SGQ do DQS.

"1
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ABORDAGEM POR PROCESSOS

O DQS considera trés tipos de processos:

Processos de gestao

S30 0s processos que garantem a gestao dos recursos estratégicos da organizagao para
gue esta possa cumprir a sua missdo e os requisitos aplicaveis, incluindo os do sistema
da qualidade.

Processos operacionais

Os processos operacionais sdo os relativos as atividades necessarias para o

cumprimento da missao do DQS.

Processos de suporte

Os processos de suporte sdo aqueles que ddo apoio e suporte em termos de
planeamento, secretariado técnico e secretariado administrativo aos processos
operacionais e aos processos de gestao.

PROCESSO DE GESTAO

Planeamento Estratégico

PROCESSOS OPERACIONAIS

Autoridade Competente
(para o sangue e
transplantacdo)

Planeamento e Melhoria da Certificacdo e Avaliacdo da
Qualidade Qualidade

PROCESSO DE SUPORTE

Gestdo Administrativa

Figura 3 - Esquema de processos, 2024
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/ PROCESSO GESTA(\
- Planeamento Estratégico <

PROCESSOS
OPERACIONAIS

-l Planeamento e Melhoria da Certificagéo e Avaliagéio da Autoridade Competente
lidade Qualidade {parao sanguf a
Qual e transplantacéo) —lp
=l PROCESSO SUPORTE
\ > Gestho Administrativa

Figura 4 - Mapa de Interacdo dos Processos do Sistema de Gestéo da Qualidade

A ESTRUTURA DOCUMENTAL DO SGQ

Na figura seguinte apresenta-se resumidamente a estrutura documental do SGQ.

MGQ
Politica da Qualidade

Para qué —)

— Procedimentos, instrugdes

—) Modelos, formularios, SI

Registos em qualquer
suporte

Figura 5 - Estrutura documental do SGQ, 2024
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