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Tendo como base as func¢des que lhe estdo remetidas através da Lei organica da Dire¢do-Geral da
Saude e dos varios diplomas legais e despachos aplicaveis, o Departamento da Qualidade na
Saude da Direcdo-Geral da Saude tem desenvolvido atividade de auditoria nas institui¢des
prestadoras de cuidados de saude do Sistema de Saude portugués.

Assim sendo, com base na experiéncia do Departamento da Qualidade na Saude, e adotando as
linhas de orientacdo estabelecidas na Norma NP EN 19011:2019, referéncia para a preparacgao,
condugdo e execucdo das auditorias, nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto
Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro, a Dire¢ao-Geral da Salde emite a seguinte Orientacdo:

1. Objetivos

a. Definir as regras normalizadas para a preparag¢do, conducdo e execuc¢do de auditorias, em
cumprimento dos principios gerais explicitados na Norma NP EN ISO 19011:2019.

b. Definir, em termos gerais, os requisitos de competéncia e formagdo a serem observados pelos
profissionais de saude no exercicio de auditoria.

2. Ambito

As regras explicitadas na presente Orientacdo devem ser observadas pelos profissionais a realizar
atividade de auditoria relativas a qualidade e seguranca na prestacdo de cuidados de saude,
nomeadamente no ambito da avaliagdo da conformidade da aplicacdo das normas clinicas e
organizacionais, nos termos do Despacho n.° 1250/2020, e do Plano Nacional da Seguranca do
Doente 2021-2026, tal como estabelecido no Despacho n.° 9390/2021.

Os principios e regras de conduta definidos na presente Orientacdo sao, também, aplicadas no
ambito das atividades e/ou visitas técnicas para avaliagdo da qualidade e seguranca.
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3. Defini¢ées

Para a compreensao e interpretacdo da presente Orientacdo é indispensavel que todos os
profissionais no exercicio de auditoria conhecam e tenham em conta os seguintes conceitos e
definicdes’:

Ambito da auditoria? - “extensdo e limites de uma auditoria”.

Auditor - “pessoa que conduz uma auditoria”.

Auditoria - “processo sistemdtico, independente e documentado para obter evidéncia objetiva e
respetiva avaliagcéo objetiva, com vista a determinar em que medida os critérios da auditoria séo
cumpridos”.

Competéncia® - “aptiddo para aplicar conhecimentos e saber fazer para atingir os resultados
pretendidos”.

Conclusdes de auditoria - “resultados finais de uma auditoria, apds serem tidos em consideracdo os
objetivos da auditoria e todas as constatacbes da auditoria”.

Conformidade - “satisfa¢do de um requisito”.

Constatacdes da auditoria® - “resultados da avaliagdo das evidéncias de auditoria recolhidas face aos
critérios da auditoria”.

Critérios da auditoria® - “conjunto de politicas, procedimentos ou requisitos utilizados como referéncia

em relagéo ao qual se comparam as evidéncias objetivas”.

Equipa auditora - “um ou mais auditores que conduzem uma auditoria, se necessdrio com o suporte

de peritos técnicos".

Evidéncias de auditoria® - “registos, afirmagées factuais ou outra informagdo, que sejam relevantes

para os critérios da auditoria e verificdveis”.

Nao Conformidade - “ndo satisfacdo de um requisito”.

Perito técnico -“pessoa que proporciona conhecimento especifico ou experiéncia qualificada a equipa
auditora”.

Plano de auditoria - “descricdo das atividades e dos preparativos de uma auditoria”.

! Com base nas Norma NP EN 1SO 9000 e Norma NP EN SO 19011.

20 “ambito da auditoria normalmente inclui uma descricdo dos locais, das unidades organizacionais, das atividades e dos
processos, bem como do periodo de tempo abrangido”.

3 A “aptiddo implica comportamento pessoal adequado durante o processo de auditoria”.

4"As constatacdes de auditoria indicam conformidade ou ndo-conformidade”.

> Os critérios de auditoria podem ser exigéncias legais, estatutarias ou regulamentares (a exigéncia estatutaria é um
requisito obrigatério especificado por uma entidade com poder legislativo; exigéncia regulamentar é um requisito
obrigatério especificado por uma autoridade mandatada por uma autoridade com poder legislativo).

6 “As evidéncias de auditoria podem ser qualitativas ou quantitativas”.
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Programa de auditorias - “conjunto de uma ou mais auditorias planeadas para um dado periodo de
tempo e dirigidas a uma finalidade especifica”.

Requisito’- “necessidade ou expectativa expressa, geralmente implicita ou obrigatéria”

Risco - “efeito da incerteza”

4. Responsabilidades
As responsabilidades sobre as atividades previstas na presente Orientagdo encontram-se descritas

no ponto seguinte.

5. Descrigao
5.1 - Definicdo dos objetivos, do ambito e dos critérios de auditoria

Antes da realizagdo de uma auditoria, os seguintes aspetos devem estar bem definidos e
clarificados, para que seja possivel elaborar o plano de auditoria e selecionar a equipa auditora.

a. Os objetivos da auditoria, que determinam o que se pretende atingir em cada auditoria e
tém, por isso, que estar claramente definidos para orientar o auditor coordenador quanto
a preparacdo do plano de auditoria e quanto a procura das evidéncias de conformidade

gue sera necessario obter;

b. O ambito da auditoria, que tem de estar definido sem qualquer ambiguidade. A clarificacdo
do ambito da auditoria é fundamental para que a avaliagdo seja tdo abrangente e completa
guanto necessario. Esse ambito de auditoria permite estabelecer os limites de atuac¢do da

equipa auditora, para que esta ndo ultrapasse as competéncias que lhe foram atribuidas;
c. Os critérios de auditoria, os quais constituem as referéncias que vao orientar a condugao
da auditoria. Antes da preparac¢do da auditoria, os critérios de auditoria tém de estar o
mais completamente identificados, documentados e acessiveis para todos os membros da

equipa que deles necessitem.

5.2 - Constituicdo da equipa de auditores

A constituicdo da equipa da auditora e a nomeagdo do auditor coordenador constituem um
elemento fundamental para garantir a eficacia do processo de auditoria.

7 "Geralmente implicito significa que é habito ou pratica comum para a organizacdo e para as partes interessadas que a
necessidade ou expetativa em consideracdo esteja implicita”.
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Os auditores que realizam as auditorias, externas, internas, devem reger o seu comportamento
pelas orientagdes contidas na presente Orientacdo.

Os responsaveis pelos diferentes programas de auditorias analisam qual a equipa de auditores
qgue consideram apta a levar a cabo a auditoria em questdo, de acordo com o objetivo, 0 ambito e
os critérios da mesma e propdem-na ao dirigente com autoridade para decidir.

Na selecdo da equipa auditora devem ser acautelados os seguintes aspetos:

a. Qualificacdo e idoneidade do auditor coordenador para a atividade/area a auditar;

b. Dominio técnico dos auditores em relagdo aos critérios que vao servir de base a auditoria
e aos processos que vado ser auditados;

c. Experiéncia adquirida em auditorias anteriores similares.

A equipa auditora deve englobar, pelo menos, um elemento cuja com formag¢do em auditorias
assente nas linhas de orientacdo da Norma NP EN ISO 19011.

Sempre que a equipa auditora é constituida por mais de um elemento, a responsabilidade de
coordenagdo da auditoria € atribuida a um auditor coordenador com comprovada experiéncia na
metodologia de auditoria, nos critérios de auditoria, no referencial e nos processos em questao.

A responsabilidade pela prepara¢do e condug¢do de todas as atividades inerentes a auditoria,
desde que esta se inicia até a conclusdo da mesma, recai sobre o auditor coordenador nomeado.
No entanto, a competéncia técnica especifica para auditar alguns dos requisitos ou critérios pode
ser assegurada por um perito incluido na equipa auditora.

E da responsabilidade do auditor coordenador:

a. Conduzir a auditoria interna de acordo com o plano de auditoria definido;

b. Estabelecer um relacionamento eficaz com os auditados e fornecer-lhes os
esclarecimentos necessarios para o bom andamento dos trabalhos;

c. Intervir e tomar decisGes sempre que, por motivos de forca maior, seja necessario fazer
ajustes ao plano da auditoria no decurso da mesma;

d. Enquadrar e orientar os auditores da equipa;
Assumir a responsabilidade sobre a pertinéncia das constata¢des da auditoria;

f. Elaborar o relatério da auditoria e apresenta-lo.

5.3 -Preparacao e execucao da auditoria

A preparagdo e a execucdo de uma auditoria, independentemente do seu objetivo e extensdo,
comportam tipicamente trés fases:

a. Preparacdo da atividade de auditoria;
b. Conducdo e realiza¢cdo da auditoria;
c. Elaboracao e distribuicao do relatério de auditoria.
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As auditorias internas e externas levadas a cabo devem acautelar, na extensdo aplicavel a cada
caso, estas trés fases.

Uma vez aceite a sua nomeagao como auditor coordenador, cabe a este avaliar a exequibilidade
da auditoria que lhe compete coordenar, devendo assegurar as seguintes atividades e preparar e
compilar os seguintes elementos indispensaveis:

a. Contacto com a entidade/servico que vai ser auditada, quando se trate de auditoria
externa programada, por forma a garantir que a data da auditoria foi acordada e que se
encontram reunidas as condi¢bes de disponibilidade dos auditados e da documentacdo
necessaria para a mesma;

b. Confirmacdo de que ndo existem conflitos de interesse em relagdo a equipa de auditores
designada;

c. ldentificacdo e analise dos objetivos e do &mbito da auditoria e, em caso de necessidade,
esclarecimento dos mesmos. O ambito da auditoria inclui processos,
departamentos/servicos, locais, grupos de atividades, etc. e determina a extensdo do plano
de auditoria para garantir a sua eficacia e, ao mesmo tempo, a otimiza¢do de recursos;

d. Confirmagdo dos critérios de auditoria que vao servir de base a mesma e das referéncias
aplicaveis (incluindo requisitos legais). Em caso de necessidade, troca de esclarecimentos
sobre os mesmos. Esta troca de esclarecimentos deve ser o mais exaustiva possivel, de
modo a evitar qualquer possivel situa¢do de contradicdo e de “livre arbitrio”;

e. Anadlise da documentac¢do disponivel para a auditoria e, se necessario, solicitacgdo de
documentacdo complementar, tendo, no entanto, em conta que pode haver dados que sé
poderdo disponibilizar localmente;

f. Avaliacdo das questdes relacionadas com a autorizacdo (ou ndo) de acesso a dados e com
a confidencialidade e seguranca da informacdo;

g. Definicdo da metodologia de auditoria a utilizar, incluindo as situa¢bes em que é
necessario utilizar metodologias especificas;

h. Confirmacdo de que a equipa auditora, no conjunto, detém a competéncia, experiéncia e
saber fazer necessarios para auditar com eficacia as atividades, processos e critérios
incluidos no plano de auditoria. A competéncia especializada em relacdo a critérios ou
processos especificos que vao ser auditados pode ser representada por um elemento da
equipa ou por um perito convidado;

i. Confirmacdo de que os recursos logisticos a disposicdo da equipa auditora sao suficientes
para a conducdo da mesma e para o cumprimento dos horarios previstos;

j. Identificacdo e analise de riscos para a obten¢do dos objetivos de auditoria e previsdao de
medidas de contingéncia a adotar- Mapa Riscos;

k. Elabora¢do do plano de auditoria, que sera enviado aos auditados com a antecedéncia
minima estabelecida para os diferentes tipos de auditoria.
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5.4 - Plano da auditoria

Na posse de todos os elementos e informacgdo referidos nos pontos anteriores da presente
Orienta¢do, o auditor coordenador devera preparar o plano de auditoria que sintetiza as
atividades da auditoria propriamente dita.

O contetido do plano de auditoria deve ter o grau de detalhe correspondente ao ambito e
complexidade da mesma e a sua extensdo sera adaptada em relagdo aos diferentes tipos de
auditoria.

O plano de auditoria deve incluir:

a. O objetivo da auditoria;

b. O ambito da auditoria, incluindo as unidades organizacionais, areas de atividade e
processos a auditar;

c. Os critérios da auditoria e os documentos de referéncia aplicaveis;

d. A referéncia aos diplomas legais que enquadram a autorizacdo ou mandato para a
realizagdo da auditoria, quando aplicavel;

e. Os horarios e locais onde vai decorrer a auditoria;
Os métodos de auditoria a utilizar (observacdo direta das atividades e instalacGes,
entrevistas, analise documental e registos, entre outros) e a indicacdo de que se trata de
um meétodo de amostragem, se for caso disso;

g. Asfuncdes e responsabilidades dos diferentes membros da equipa de auditores;

h. Aindicacdo de recursos logisticos que deverdo existir para garantir a eficacia da auditoria;

i. A indicacdo de quem sdo os representantes da entidade auditada que deverdo estar
presentes.

5.5 - Conducao e realiza¢do da auditoria

As auditorias levadas a cabo a sistemas ou a processos abrangentes, iniciam-se com a reunido de
abertura, conduzida pelo auditor coordenador, com a presenca dos dirigentes ou érgaos de gestdo
da entidade auditada. Esta reunido tem o proposito de:

a. Confirmar o plano de auditoria previamente enviado e introduzir eventuais alteracdes, que
se verifique serem necessarias por “motivo de for¢ca maior”;

b. Apresentar a equipa auditora;
¢. Confirmar a exequibilidade das atividades planeadas;
d. Confirmar a disponibilidade de recursos;
e. Apresentar os métodos a serem utilizados durante a auditoria;
f. Confirmar os canais de comunicacdo formais, questBes relacionadas com a
confidencialidade e seguranca da informacao e, se aplicavel, o idioma utilizado;
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g. Informar sobre o relatério e constata¢des da auditoria que irdo ser produzidos e dar
indicagdo sobre a forma de atua¢do do auditado em presenca das mesmas, incluindo
reclamagdes ou recursos;

h. Reafirmar o compromisso de confidencialidade pelo qual se rege a equipa auditora;

i. Esclarecer eventuais quest8es, nomeadamente de seguranca.

Durante a auditoria, os auditores devem ser acompanhados por um representante dos auditados,
o qual tem a fun¢do de:

Apoiar e facilitar a intera¢do dos auditores com os restantes colaboradores da organizacdo;
Facilitar o acesso a locais especificos;

Assegurar o cumprimento de regras e procedimentos de seguranca;

Testemunhar a auditoria.

o N T w

Durante a auditoria, a documentacdo e informacgado apresentadas pelos auditados deve ser revista,
para determinar o grau de conformidade com os critérios de auditoria, dos processos e atividades
da entidade auditada, incluindo dados de monitorizagao e registos.

A equipa auditora deve utilizar, para o efeito, uma grelha de auditoria previamente autorizada e
preparada/testada.

Durante a auditoria, a equipa auditora deve fazer pontos de situa¢do periédicos, para avaliar a
eficacia do cumprimento do plano da auditoria e para confirmar que a recolha de evidéncias
permite suportar (ou ndo) a conclusao de conformidade em relagdao aos critérios e requisitos da
auditoria.

As constatacdes que representem risco imediato de conformidade devem ser prontamente
relatadas ao auditado.

As constatacBes de auditoria, recolhidas das diversas fontes de informacdo consultadas, devem
ser registadas pelos auditores que as recolheram.

5.6 - Elaboracdo das constatac¢des de auditoria

As evidéncias de auditoria sdo reportadas em relagdo direta com os critérios de auditoria, cuja
conformidade se pretende avaliar e confirmar.

Permite-se, assim, que as constata¢des de auditoria, baseadas nessas evidéncias, indiquem, de
forma totalmente objetiva, conformidade ou ndo conformidade com os requisitos dos critérios de
auditoria que estdo a ser avaliados.

O auditor coordenador deve zelar para que nao subsistam quaisquer juizos de valor ou avalia¢des
arbitrarias e para que as constata¢des de auditoria se mantenham dentro dos limites do ambito
autorizado.
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As constatacdes devem ser redigidas em linguagem simples e conclusiva.
As evidéncias de auditoria, que suportam as constatac¢des, tém de estar documentadas.

Os registos serdo preservados e arquivados (em suporte de papel ou em formato informatico),
juntamente com todos os outros, na pasta do processo da respetiva auditoria.

Antes da conclusdo da auditoria, o auditor coordenador, juntamente com a equipa auditora, deve
rever o conjunto das constata¢bes da auditoria face aos objetivos da mesma, por forma a
determinar se os objetivos foram atingidos e se ndo existem contradi¢des ou ambiguidades nas
evidéncias que lhes servem de suporte.

Caso seja expresso na metodologia a utilizar, para além das constata¢des de conformidade ou de
ndo-conformidade, a equipa auditora pode, também, preparar recomendacdes e/ ou identificar
pontos fortes e areas de melhoria, para que possam ser incluidas e fazerem parte integrante do
relatério de auditoria a elaborar pelo auditor coordenador.

5.7 - Reunido de encerramento da auditoria

Na reunido de encerramento, que é presidida pelo auditor coordenador, este deve apresentar um
resumo geral das constata¢des da auditoria e/ou informar que as mesmas serdo detalhadas no
relatério final de auditoria a enviar.

As situacBes preocupantes encontradas no decurso da auditoria, nomeadamente questdes
relacionadas com a seguranga e com requisitos legais, ou circunstancias que possam ter posto em
causa a eficacia do exercicio de auditoria, devem ser apresentadas aos 6rgdos de gestdo da
organizacdo auditada.

5.8 - Relatério da auditoria

Os relatérios das auditorias devem ser redigidos nos impressos de relatério, criados para esse fim
e que regulam a pratica de auditoria.

5.9 - Atitudes e comportamentos dos auditores

Para poderem desempenhar as suas func¢des de acordo com os principios recomendados pela
Norma NP EN ISO 190011 e com as regras de atuacdo definidas nos pontos 5.3 a 5.8 da presente
Orientacgdo, os auditores, devem reger a sua atuagdo pelos seguintes principios:

Abertura a melhoria - devem estar dispostos a aprender com as situa¢des com que se deparam

nas auditorias.

Autonomia - sdo capazes de exercer as suas fun¢des de forma independente.
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Coragem - deverdo ser capazes de enfrentar eticamente situa¢des de desacordo e confrontacao.

Decisdo - tém de ser capazes de chegar a conclusdes de auditoria através de um raciocinio légico.
Diplomacia - tém de ser capazes de usar de tato no relacionamento com outras pessoas.

Espirito aberto - tém de possuir capacidade para considerar e analisar ideias ou pontos de vista
alternativos.

Espirito colaborativo - devem interagir de forma eficaz com os outros membros da equipa auditora
e com os colaboradores da unidade de saude ou entidade auditada

Espirito de observacdo - tém de estar aptos a captar a realidade do meio ambiente que observam

e das atividades que ai decorrem.
Etica - devem ser justos, verdadeiros e honestos.

Percetividade - tém de ser capazes de desenvolver aptiddes para compreender situac¢des distintas.

Sensibilidade para aspetos culturais - tém de ser respeitadores da cultura organizacional da
unidade de saude ou entidade auditada.

Tenacidade - devem estar focados em atingir os objetivos da auditoria.

Versatilidade - tém de ter capacidade para se adaptarem a diferentes situa¢des no decurso das
auditorias.

No ponto 5.11 da presente Orientacdo encontram-se exemplificados e resumidos alguns dos
comportamentos exigiveis aos auditores.

5.10 - Conhecimento e saber fazer

Para que os auditores possam ter os conhecimentos e saber fazer necessarios as funcdes que
desempenham nas diferentes auditorias devem ter participado numa formacdo de auditores,
reconhecida e ministrada por formadores qualificados eles préprios como auditores.

Esta exigéncia incide com maior relevancia sobre os auditores coordenadores, pois estes tém,
cumulativamente, de ter conhecimentos e saber fazer para coordenar toda a atuacdo da equipa
auditora e para apoiar os auditores com menor experiéncia.

Os conhecimentos e saber fazer exigiveis aos auditores contemplam cinco aspetos principais:

a. Aplicagdo dos principios, procedimentos e métodos de auditoria referidas nos pontos 5.3
a 5.8 da presente Orientacdo;

b. Aplicacdo de procedimentos especificos aprovados para os diversos tipos de auditoria e,
como, por exemplo, procedimentos especificos para as auditorias as Normas clinicas,
procedimentos especificos para as avaliacbes da qualidade e da seguranca efetuadas nos
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servicos prestadores de cuidados de saude, ou no ambito de outros procedimentos
especificos que venham a ser considerados;

c. Capacidade de analise, interpretacdo e inter-relacionamento dos documentos de
referéncia, incluindo requisitos legais, regulamentares e normativos;

d. Capacidade de analise e interpretacdo operacional dos critérios de auditoria, para os quais
os auditores venham a ser qualificados (exemplos: Normas clinicas, organizacionais,
padrdes de qualidade (Standards, critérios), legislacdo (sangue e derivados, transplanta¢ao
e outros);

e. Conhecimento aprofundado sobre os processos caracteristicos e sobre o ambiente
organizacional distintivo das diferentes unidades de saude e entidades onde decorram as
auditorias;

f. Conhecimento sobre o comportamento e atitudes esperadas num auditor,
nomeadamente o dominio e saber fazer para atuar dentro dos pardmetros definidos no
ponto 5.11 da presente Orientacdo.

5.11 - Resumo das principais atitudes comportamentais dos auditores

Apresentar-se a hora indicada no local a auditar;

Usar vestuario que transmita a formalidade do ato de auditoria;

Adotar um estilo assertivo, sem deixar de se colocar no lugar do auditado;

Nao ter atitudes agressivas, rigidas ou inspetivas;

Colocar as questdes ao auditado de maneira pausada e clara, com respeito e amabilidade;
Evitar introducdes extensas e explicativas e evitar uma linguagem técnica complexa;
Nunca utilizar linguagem popular ou calao;

S e a0 oo

Nunca colocar ao auditado questfes de interesse pessoal;

Nao formular questdes inquisitivas ou insistentes e nunca repetir perguntas sobre as quais

ja constatou nao existir informacdo;

j. Ndo emitir opinides pessoais nem juizos de valor sobre a informacao recolhida durante o
processo de auditoria;

k. Recolher, de forma sistematica e fatual, a informacdo relevante para a matéria a auditar e
apenas essa;

I.  Perturbar, o menos possivel, a atividade assistencial durante o ato de auditoria;

m. Acautelar aspetos de seguranca, tanto para os auditados como para os auditores e seguir
estritamente as exigéncias de seguranca clinica que lhes forem indicadas;

n. Respeitar a confidencialidade e seguranca da informag¢do a que tem acesso no exercicio

da sua funcdo de auditor.
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5.12 - Resumo do papel do auditor coordenador durante as reunides inicial e final

Na reunido inicial com o dirigente maximo da instituicdo ou o seu representante legal, para além
dos aspetos referidos neste procedimento, o auditor coordenador deve:

a. Esclarecer o objetivo especifico da auditoria e recolher informacgdo adicional, se necessario;
b. Apresentar individualmente cada um dos elementos da equipa auditora;
Garantir a confidencialidade por parte de todos os elementos da equipa auditora durante
o ato de auditoria.

Na reunido final, o auditor coordenador deve:

a. Terminar o processo de auditoria, informando da sintese das conclusdes preliminares da
auditoria;
b. Agradecer, a colaborag¢ao dispensada a equipa auditora.

Gracga-Freitas

Diretora-Geral da Saude
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