INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

%‘ CESPU

Certificacdo de um Laboratério de Ensaios Balisticos

Diana Cotarina Teiveira Campelo

Diana Catarina Teixeira Campelo

Certificacao de um Laboratorio de Ensaios Balisticos

Dissertacdo para obtencdo do Grau de Mestre

Gandra, 21 de Abril de 2020

? IUCS - 2020




INSTITUTO UNIVERSJTARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

_
$ CESPU

Diana Catarina Teixeira Campelo

Certificacao de um Laboratoério de Ensaios Balisticos

Dissertacdo conducente ao Grau de Mestre em Ciéncias e Técnicas Laboratoriais
Forenses

Submetido ao Instituto Universitario de Ciéncias da Saiude

Orientador: Prof. Doutor José Alberto de Jesus Borges, Academia Militar - CINAMIL.

Coorientador: Dr. Luis Miguel Marques Fernandes, CESPU- IUCS




INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

b
? CESPU

A minha irma e ao meu namorado,

Inés e Rafael.

“Surround yourself with people who challenge you, teach you, and push you to be your best self.”

- Bill Gates




INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

MILITARY ACADEMY RESEARCH CENTER

Agradecimentos

Ao Prof. Doutor José Alberto de Jesus Borges, meu orientador, pelo apoio e
disponibilidade manifestada ao longo deste tempo. Pelo apoio no desenvolvimento da

parte prética, pelas sugestdes feitas durante a orientacao. Obrigada.

Ao Dr. Luis Miguel Marques Fernandes, meu coorientador, pela simpatia, apoio,

disponibilidade e auxilio prestado durante a elaboracao da minha disserta¢do. Obrigada.

Ao Prof. Doutor Ricardo Dinis-Oliveira, coordenador deste mestrado, um mais sincero
obrigada por desenvolver um plano curricular tdo apelativo e inovador. Pela elaboragdo
de tantas componentes praticas que possibilitaram uma maior aprendizagem de forma

mais facil e prética. Grata por tudo o que fez pelo nosso mestrado.
Ao Tenente Coronel Fernando Martinho (Chefe de Gestdo da Qualidade no CIGeoE);

A Dr.? Joana Caetano (Gestora do Gabinete da Qualidade do Laboratério do IPO de

Lisboa - Na 4rea da Certificagdo);

Ao Dr. Miario Cunha (Gestor de Servico do Laboratério de Patologia Clinica e

Responsavel do laboratério de Virologia do IPO de Lisboa);

A Dr? Rita Cordeiro (Gestora de Seguranca na Unidade de Resposta a Emergéncias e
Biopreparagdo, Departamento de Doencas Infecciosas no Instituto Nacional De Satide Dr.
Ricardo Jorge) e a Dra. Rita Fonseca (Técnica Superior de Saide no Instituto Nacional

De Saide Dr. Ricardo Jorge);
Ao Major Jilio de Carvalho (Laboratério UMLDBQ Lab. Far. Militar);

O meu mais sincero obrigada pela amabilidade, positivismo, profissionalismo e dedicacao
que me mostraram. Obrigada por excederem as minhas expectativas. Por todo o apoio
que me deram. Pelos ensinamentos e principalmente pelo exemplo. O meu mais sincero

obrigada!



! CESPU CINAMIL

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

ARY ACADEMY RESEARCH CENTER

Resumo

A demanda por sistemas que garantam o cumprimento escrupuloso da Qualidade é cada
vez maior. Ciente deste facto, e da lacuna laboratdrios de ensaios balisticos certificados
e acreditados no mercado nacional, o CINAMIL pretende implementar nas suas
instalagcdes sitas da Amadora, um centro de ensaios balisticos que permita ao Ministério
da Defesa em geral e ao Exército Portugué€s em particular, realizar todos os testes, ensaios

ou certificagdes, inerentes a aquisi¢do e manutencao de armas, municdes € materiais.

Os procedimentos laboratoriais e cientificos baseiam-se em parametros éticos e de
qualidade, comuns, que certificam a competéncia da entidade para tais procedimentos, o
preenchimento destes requisitos mostra-se importante na sociedade atual. Assim, para a
identificacdo dos procedimentos necessarios a certificacdo de um laboratdrio de ensaios
balisticos do CINAMIL. Foi elaborada uma revisdo bibliografica, através da pesquisa em
bases de dados, de livros e pela consulta das normas ISO disponiveis na base de dados do
IPAC e do IPQ. Tendo-se compilado as normas a cumprir para a certificagdo e acreditacao
deste tipo de laboratérios. Elaborou-se um guido de entrevista-tipo, onde foram
estipuladas palavras-chave que permitiram o direcionamento das entrevistas, e auxiliaram

na obtencgdo / andlise dos resultados.

Ap6s a compilagdo da legislacao e das normas de Qualidade e Padronizacao, identificou-
se a existéncia de lacunas, relativamente a legislacdo sobre laboratérios de ensaios
balisticos, havendo apenas mencao legal (nacional) a espacgos de ensaios balisticos ou de
testes em materiais, na lei dos Bancos de Prova (Lei 41/2006). Observou-se a necessidade
da criacdo de parametros exclusivos para o bom funcionamento de um laboratério de
ensaios balisticos, bem como a definicdo de principios normativos para a obtencdo da
certificacdo e acreditacdo de um laboratério deste ambito. No que toca a elaborag¢do do
dossier técnico sobre ensaios balisticos, devido a auséncia e desconhecimento sobre o
equipamento que serd adquirido para o laboratério, ndo foi possivel concluir a elaboragao

do mesmo.

Palavras-chave:

Certificacdo — Acreditagdo — Laboratério — Balistica — Normas ISO
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Abstract

The demand for systems that guarantee scrupulous compliance with Quality is increasing.
Aware of this fact, and the shortage of certified and accredited ballistic testing
laboratories in the national market, CINAMIL intends to implement a ballistic testing
centre in its facilities in Amadora that allows the Ministry of Defense in general and the
Portuguese Army in particular, to carry out all tests, trials or certifications, inherent to the

acquisition and maintenance of weapons, ammunition and materials.

Laboratory and scientific procedures are based on standard ethical and quality parameters,
which certify the entity's competence for such procedures; the fulfilment of these
requirements is vital in today's society. Thus, for the identification of the necessary
procedures for the certification of a CINAMIL ballistic testing laboratory. A
bibliographic review was made, by searching databases, books and consulting the ISO
standards available in the IPAC and IPQ databases, having compiled the standards to be
complied with for the certification and accreditation of this type of laboratory. A standard
interview guide was elaborated, in which keywords were stipulated that allowed the

direction of the interviews, and helped in obtaining/analyzing the results.

After compiling the legislation and the Quality and Standardization standards, gaps were
identified concerning the legislation on ballistic testing laboratories, with only (national)
legal mention of ballistic testing or material testing spaces in the law of the Test Banks
(Law 41/2006). The need to create exclusive parameters for the proper functioning of a
ballistic testing laboratory, and the definition of normative principles for obtaining the
certification and accreditation of a laboratory of this scope. Due to the absence and lack
of knowledge about the equipment that will be acquired for the laboratory, the technical

dossier on ballistic testing was not possible to complete.
Keywords:

Certification - Accreditation - Laboratory - Ballistics - ISO Standards
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L Introducao

A Certificacdo e Acreditacdo de bens e servigos assume-se como uma necessidade
inerente a globalizacdo de mercados. A sociedade cada vez mais preocupada com a
qualidade, demanda sistemas que garantam o cumprimento escrupuloso perante os
clientes. O Centro de Investigacdo, Desenvolvimento e Inovacdo da Academia Militar
(CINAMIL) ciente deste facto, bem como da necessidade de suprir uma lacuna no
mercado nacional, pretende implementar nas suas instalacdes sitas na Amadora, um
centro de ensaios balisticos que permita ao Ministério da Defesa em geral e ao Exército
Portugués em particular, realizar todos os testes, ensaios ou certificacdes, inerentes a

aquisicdo e manutengdo de armas, muni¢des e materiais.

Em 1967 havia sido criado o Centro Nacional de Ensaios de Muni¢des de Armas Portéteis
o qual ficou na dependéncia da Fabrica Nacional de Muni¢des de Armas Ligeiras
(Portaria 22728/67), industria pertencente ao Ministério da Defesa Portugués, mas que
acabou por encerrar em virtude da liquidacdo da FNM em 2001. Desde entdo, Portugal
tem de recorrer a centros de ensaio de paises terceiros para obter as certificacdes que
necessita. Sendo membro da NATO (North Atlantic Treaty Organization), Portugal tem
de obedecer a regras especificas relativamente ao armamento e material de guerra que
utiliza, uma vez que, o Tratado estabelece que o equipamento (munic¢des, carregadores e
outros meios) utilizado pelos seus estados membros deve ser transversal a todos,

permitindo assim a sua intermutabilidade e rdpido abastecimento em caso de guerra.

Com o intuito de reinstalar a capacidade de testes e ensaios ao abrigo de normas STANAG
em Portugal, o CINAMIL elaborou um projeto para a constru¢do de um laboratério de
ensaios balisticos definindo quais os meios necessarios para a sua concretizacao. Apos a
elaboragdo do plano e definicdo de caderno de encargos para a obra, foi definido como
op¢ao estratégica a possibilidade deste laboratdrio prestar servicos a entidades terceiras,
nomeadamente a industrias civis, sendo por isso necessdria uma nova perspetiva e

abordagem no que toca a normas de certifica¢io e acreditacao.

Por ocasido desta decisao ja o CINAMIL tinha iniciado uma colabora¢@o com o Instituto

Universitdrio de Ciéncias da Satde, pelo que foi possivel unir os esforcos destas duas
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institui¢des, os quais levaram a elaborac@o do presente trabalho, o qual pretende ser um

guido para a futura Certificacao e Acreditacao do Laboratdrio de Balistica do CINAMIL.

Mais do que uma abordagem tedrica a temadtica do Sistema da Qualidade, é uma
contribuicao positiva para o melhor conhecimento do mesmo e da sua ado¢ao no ambito
de laboratérios militares. Tentando suprir as lacunas existentes, iniciaremos a nossa
andlise por aplicacdo analdgica dos sistemas e normas de qualidade em vigor nos
laboratérios forenses, construindo a partir dessa andlise o elenco das normas e

procedimentos a que o laboratério de ensaios balisticos do CINAMIL devera adotar.

Para Malkoc e Neuteboom (2007) a cooperacdo nao € o suficiente por si sd, sendo

necessario uma rede de laboratdrios forenses qualificados em toda a Europa.

Segundo os autores, mais de 60% dos laboratdrios forenses nos paises Europeus, naquela
data, ndo eram acreditados. Os autores defendem uma iniciativa a nivel Europeu no
campo da acreditacdo dos laboratdrios forenses, uma vez que existe uma gradual e
crescente cooperacdo dos mesmos no combate as organizacOes criminais (Malkoc &

Neuteboom, 2007).

Os laboratorios de ciéncias forenses t€m um importante papel no auxilio da justica, mas
ainda € necessdria uma harmonia neste meio, a qual s6 serd obtida através da acreditagcao
segundo a norma ISO/IEC 17025. As ISO por serem normas internacionais, t€ém sido
aplicadas em laboratdrios forenses, ndo s6 na europa, mas em todo o mundo, contribuindo

assim para a harmonizagdo de parametros, técnicas, métodos e procedimentos.

Os laboratérios devem de ser capazes de demonstrar que os seus métodos sao
cientificamente aceites na comunidade onde o mesmo se enquadra. E com esse fim que a
certificacdo pela ISO/IEC 9001 e a acreditacdo pela ISO/IEC 17025 s@o essenciais, pois
as mesmas englobam os requisitos gerais para a parametrizagdo dos procedimentos
realizados no laboratdrio. Nesse sentido, a ENFSI, em 2004, declarou que ‘“todas as
instituicdes forenses devem obter uma acreditagdo ou desenvolver um documento que
estabeleca um claro plano para a obtencao da acreditacdo, num futuro préximo.”. Em
2005, a mesma associagdo declarou que “todos os laboratérios forenses devem obter a
acreditacdo pela EN ISO/IEC 17025 para as suas técnicas laboratoriais (Malkoc &
Neuteboom, 2007).
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A ISO/IEC 17025 refere que “laboratérios de testes e calibragcdes que seguem as regras
internacionais desta norma, operam também de acordo com a ISO 9001 e ISO 9002”. A
série ISO 9000, serve para descrever fundamentos de gestdo da qualidade nas
organizacdes. Ter um sistema de gestdo da qualidade e a certificagdo do mesmo, é
possivel sem se obter a acreditacdo, contudo, a acreditacdo é impossivel de obter, sem
que a organizacdo possua um sistema de gestdo da qualidade, quando a mesma diz
respeito a técnicas especificas. Isto advém do ambito da Certificacao que lhes € atribuida,
pois podem, apenas, certificar e acreditar o sistema administrativo e nao as técnicas

praticadas.
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IL. Objetivos

I. Identificar os procedimentos necessarios a Certificacio de um Laboratoério de
Ensaios Balisticos;
a. Compilar todas as normas a cuamprir para Certificaciao e Acreditacao
de Laboratérios de Ensaios Balisticos;
b. Determinar quais os procedimentos necessarios para a Certificacao
do Laboratoério de Ensaios Balisticos do CINAMIL
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III. NOCOES DE BALISTICA E SISTEMA DE QUALIDADE

NOCOES DE BALISTICA

A Balistica € a drea que estuda o movimento dos projéteis, tendo em conta a sua trajetoria,
o impacto e as marcas deixadas no alvo. Relativamente as armas de fogo, subdivide-se
em Balistica Interna, Balistica Intermédia, Balistica Externa e Balistica Terminal. Sendo
que a Balistica Interna se dedica ao estudo de todos os fendmenos gerados no interior do
sistema de armamento, nomeadamente na analise de curvas da pressdo desenvolvida pelos
gases resultantes da combustdao do propelente; no comportamento do conjunto cano /
projétil / tipo e passo de estria e outros elementos fisicos ou quimicos que possam
influenciar a aceleracdo do projétil. A Balistica Intermédia diz respeito ao estudo do
momento subsequente a saida do projétil da boca do cano da arma, nomeadamente a
estabilizacao do projétil e interferéncia dos gases resultantes da combustao do propelente,
nas imediagdes da boca do cano da arma. A Balistica Externa estuda trajetéria do projétil,
0s seus movimentos e comportamento aerodinamico, e todas as interacdes que a Fisica
possa ter no voo do projétil. Por fim, a Balistica Terminal estuda os efeitos do impacto

do projétil em outros materiais ou na resisténcia destes ou corpos (Fernandes, 2016).

O CINAMIL pretende que o seu Laboratério de Ensaios Balisticos realize testes no

ambito de todas as areas da Balistica.

Com a alteracdo do Regime Juridico das Armas e Muni¢des (RJAM) em 2006, foi
publicada a Lei n° 41/2006 de 25 de agosto, a qual no seu artigo 2° define o
estabelecimento destinado a testar armas de fogo, as suas partes e muni¢des, por forma a
garantir a seguran¢a do utilizador, previamente a sua introdu¢do no mercado ou
posteriormente, como Banco de Provas. Segundo a alinea n°2 do artigo 53° da Lei n°
5/2006 de fevereiro, uma institui¢do € reconhecida como sendo Banco de Provas quando

obtém esse reconhecimento por parte do Estado.

Estas Organizacdes podem proceder a atividades, tais como: a inutilizacdo de armas de

fogo, dos seus componentes e muni¢des; e ainda prestar servigos de peritagens diversos.

O Ministério da Administragcdo Interna, excecionalmente, pode autorizar a realizacio de
testes a equipamentos, meios militares e material de guerra, destinados ou utilizados pelas

forgas de seguranca.

Os testes realizados em banco de provas consistem, designadamente, na avaliacdo:



CESPU CINAMIL

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

MILITARY ACADEMY RESEARCH CENTER

1) Da resisténcia das partes essenciais das armas de fogo;
2) Do funcionamento e seguranga das armas;
3) Do comportamento das muni¢des;

4) Dos parametros dimensionais internacionalmente estabelecidos.

O Artigo 8° da Lei n° 41/2006 refere que todos os testes ou procedimentos a executar

devem ser certificados para que sejam validados.

SISTEMA DE QUALIDADE - EVOLUCAO HISTORICA

O Decreto-Lei n.° 71/2012 de 21 de Marco, define o Instituto Portugués da Qualidade,
L.P.,(IPQ,L.P.) como entidade encarregue da coordenacdo de atividades que visem
contribuir para demonstrar a credibilidade da acdo dos agentes econémicos, bem como o
desenvolvimento das atividades necessdrias a sua fung¢do de laboratério nacional de
metrologia. Assume-se, deste modo, como um agente privilegiado de mudanca no pais,
ao nivel da economia interna e da competitividade internacional. Constituindo a
qualidade, a par da inovagdo, um vetor determinante da competitividade indispensdvel

para o crescimento sustentado da economia.

De acordo com o Artigo 1° do decreto-lei, o IPQ, IP., ¢ um instituto publico, integrado na
administracdo indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa e financeira e
patriménio proprio. Estd ao cargo do Ministério da Economia e do Emprego (MEE), e
exerce fungdes no dominio da metrologia cientifica, bem como o acompanhamento da

sua execucao.

O IPQ,L.P., tem por missdo a coordenac¢ao do sistema portugués da qualidade e de outros
sistemas de qualificagdo regulamentar que lhe forem conferidos por lei, assegura ainda a

coordenacdo de trés subsistemas: o Subsistema da metrologia, que garante o rigor e a

exatiddo das medicodes e a realizacdo, manutencdo e desenvolvimento dos padrdes das

unidades de medida; o Subsistema da normalizacdo, que enquadra as atividades de

elaboracdo de normas e outros documentos de cariter normativo; o Subsistema da

qualificacio, o qual enquadra as atividades da acreditacdo, da certificacdo e outras de

reconhecimento de competéncias e de avaliacdo da conformidade.

A Qualidade, diz respeito ao conjunto de atributos e caracteristicas de uma entidade ou

produto que determinam a sua aptidao para satisfazer necessidades e expectativas da
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sociedade. De acordo com a sua definicdo na norma NP EN ISO 9000:2005, ¢é
compreendida como ‘“grau de satisfacdo de requisitos, dado por um conjunto de
caracteristicas intrinsecas” e, ¢ de elevada importancia ter em conta que o sucesso da
organizacdo depende diretamente da sua capacidade em mobilizar e organizar os meios e
recursos necessdrios, necessidades e os requisitos dos seus clientes. Dessa forma, a
qualidade constitui o “motor” do sucesso de qualquer organizacdo bem como o seu
reconhecimento, é o fator de distingdo e escolha de produtos e/ou servicos. E fundamental
que a organizacao cultive nos seus colaboradores uma cultura baseada em principios da
qualidade e nos seus valores, explicando que a mesma aumenta a eficicia e promove uma

melhoria continua dos métodos e processos (Pinto & Soares, 2011).

O conceito de qualidade, foi mencionado, ainda que de forma rudimentar, no cédigo de
Hammurabi, 2150 a.C., o que denota a sua importancia ao longo do tempo: “se um
construtor construir uma casa e o seu trabalho nao for sélido, tendo como consequéncia
o desabamento da casa, matando o seu morador, o construtor devera ser imolado”, assim

a pena de morte era aplicada a quem ndo executasse um bom trabalho na sua profissao.

A preocupacao pela qualidade enquanto conceito comecou por ser agregada a engenharia
de producdo da industria americana, impulsionado por Philip Crosby e Armand
Feigenbaum (Pinto & Soares, 2011), espalhando-se pelo Japdo, impulsionado por
Ishikawa (Pinto & Soares, 2011), como “sistemas de gestdo pela qualidade total” e
posteriormente pela Europa assumindo o nome de “Sistema de Gestdo da Garantia da

Qualidade” (Rocha, 2018).

A criagdo de normas e padrdes da qualidade tornou-se necessdria durante a Segunda
Guerra Mundial, devido a situacdes em que havia armamento que por alguma razao nao

estava operacional e por isso ndo podia ser utilizado, surgindo assim um dos primeiros

padroes internacionais: o calibre estandardizado das armas de fogo. Nesse ambito a

inddstria americana elaborou as primeiras estruturas formais do controlo da qualidade,
bem como técnicas estatisticas de amostragem e os controles estatisticos de processo, para
que se pudesse ter em alta cota a forma como o armamento era construido, elevando assim
a qualidade do mesmo, aplicando o conceito de qualidade como uma forma de gestao na

sua industria, dando assim origem ao termo qualidade total (Rocha, 2018).
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Ap6s a implementacdo da economia globalizada, para Robes Junior e Bonelli (2006), a
palavra qualidade desenvolveu-se para um estatuto de bem econdmico, pois quem

adquire/compra um produto ou servigo quer usufruir do potencial benéfico do mesmo.

ERAS DA QUALIDADE

A qualidade foi um processo evolutivo e que por isso teve vdrias eras associadas a mesma
que foram estudadas por Garvin (1992, p. 6-16). O mesmo dividiu estas eras, com
correspondéncias historicas associadas também a evolucdo do pensamento da qualidade,
sendo elas: a era da inspe¢do; a era do controle estatistico da qualidade; a era da garantia

da qualidade; e a era da qualidade total.

A era da inspecio baseou-se na implementacido de critérios e definicdes especificas

agregadas ao trabalho do artesdo (Marshall Junior et al., 2006).

A era do controle estatistico foi onde a qualidade comecou a erguer-se no espago
cientifico, passou a ser documentada em livros e artigos, o seu entendimento tornou-se de
certa forma mais facil e padronizado, comecando a ser empregue o controle e amostragens

durante o processo de producao.

Transcendental
Cliente Centrada no
Satisfagdo
do Cliente Produto
Valor do
Fabricagdo
Produto

Figura 1: Abordagem da Qualidade (Suarez, 2019) - processo importante para a
compreensdo da era da garantia da qualidade e da era da qualidade total.
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Na era da garantia da qualidade notou-se a preocupagdo para o envolvimento dos
funciondrios da organizagdo no processo de melhoria continua da qualidade, um
comprometimento reciproco para este fim. Aborda-se nesta era a qualidade desde a fase
inicial do projeto/produto, até ao final, englobando o processo funcional e o desempenho

do mesmo (Marshall Junior et al., 2006, p.24-25).

A garantia da qualidade foi um importante marco no amadurecimento do conceito da
qualidade, passou a existir maior coordenac¢do nos processos, mais técnicas padronizadas.
Nesta era nasce o termo de “engenheiros da qualidade”, termo atribuido a quem exerce

as fungdes técnicas e gerenciais do Sistema de Gestdao da Qualidade (Campos, 1996).

A era da qualidade total foi onde se comecou a instaurar a preocupagdo continua com
as auditorias, o controlo estatistico do processo, com a preocupagdo pela satisfagdo do
cliente. A organizagdo direciona os seus esforcos para a garantia de qualidade dos seus
produtos, servicos, funciondrios e processos pelos quais é responsdvel. A confianga por
parte do cliente passa a ser uma das grandes preocupacdes da qualidade (Barcante, 1998).
A qualidade total € referente a cultura da empresa que permite fornecer produtos e

servigos capazes de satisfazer as necessidades e expectativas do cliente (Hitt et al., 2016).

Estratégia de qualidade
Grupos de trabalho
Envolvimento de clientes e
fornecedores

Total Quality Management

»Garantia da Qualidade

Sistemas da Qualidade ), Controle da Qualidade .
Custo da qualidade
Solucédo de problemas

Planejamento da qualidade

Métodos estatisticos
Desempenho de processo
Padrées de qualidade

Deteccéo de Erro
Retificacdo

Figura 2: As Eras da Qualidade (Garvin, 1992) — um esquema explicativo da evolugdo da qualidade
e das suas eras.
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Segundo (Hitt et al., 2016), podemos identificar cinco principios na cultura de uma

empresa, caracterizada pela qualidade total:

Empenhamento da gestao de topo;

Objetivos de satisfacao do cliente;

1

2

3. Processo continuo de melhoria;

4. Qualidade entendida como um problema de todos;
5

Gestao dos resultados econémicos da qualidade.

Os mesmos autores estabelecem beneficios de uma cultura da qualidade total, como

sendo:

e Satisfacdo do cliente;

e Melhoria continua;

¢ Eliminagdo do desperdicio;

e Satisfacdo dos clientes internos;
¢ Comunicacdo efetiva;

e Atitudes positivas.

Mas para conseguir os beneficios da qualidade total, a organizacio deve seguir aspetos

importantes (Hitt et al., 2016), como:

e Alargar a consciéncia da qualidade a todos os niveis;

e Tomar decisoes baseadas em factos;

e Usar técnicas adequadas;

e Gestdo por processos € dos processos;

e Estabelecer medidas de avaliacdo da qualidade total, em geral, e das suas técnicas

e métodos em particular.

A visdo de qualidade depende de cada individuo, por isso mesmo, segundo Cavalcante
(2005), € necessério definir as palavras-chave da qualidade, sendo que as mesmas t€ém em
si defini¢des:
¢ Produto: é o produto/servicos, produto final que vai atender as necessidades do
cliente.
¢ (liente: aquele que recebe ou/é afetado pelo produto.

e Satisfacdo com o produto e satisfacao do cliente: o primeiro € atingido quando

corresponde as necessidades do cliente.
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¢ Deficiéncias: falta de algum aspeto que leva a insatisfacdo com o produto.

A qualidade deve ser levada a sério, o comprometimento e o trabalho para um
resultado/produto final fidedigno € extremamente importante, € ele que vai dar reputagio,

prestigio e respeito ao sistema de qualidade da organizac¢do (Rocha, 2018).

A Gestao de Qualidade surge, por vezes, na mente da gestao de topo, como algo ligado
ao aumento da documentacdo e da burocracia, sendo o tnico beneficio, visualizado por
eles, o marketing. Por esse motivo, todo o sistema ¢ montado tendo como unica
preocupacdo a evidéncia do cumprimento dos respetivos requisitos da norma, para que
dessa forma se obtenha rapidamente a certificagdo. Nessa ordem, um SGQ pode, se for
visto por toda a organizacdo como uma mais valia, conduzindo a beneficios valiosos,

como sao exemplos os seguintes, (Pinto & Soares, 2011):

e Melhoria da relagdo com os clientes;

¢ Diminui¢do do produto ndo conforme;

¢ Aumento da motivac¢do dos colaboradores;

e Reducio dos custos de controlo da qualidade;

e Melhoria do clima organizacional;

e Melhoria da imagem da organizagdo (junto das partes interessadas);

® Pode e deve existir a sua posterior Certificacao.

Para se compreender o que € o Sistema de Gestdo da Qualidade, € necessdrio primeiro

definir o conceito de Sistema.

Segundo Pinto e Soares (2011), um sistema pode ser considerado um ‘“‘conjunto de
objetos, caracterizado pela inter-relacdo entre esses mesmos objetos e pelos seus
atributos”. Um sistema de gestdo da qualidade € entendido como a filosofia e pratica de
gestdo que se traduz no envolvimento de todos os que trabalham na organizagdo num
processo de cooperagdo que se concretize no fornecimento de produtos e servicos que
satisfacam as necessidades e expectativas dos clientes. E a cultura da organizacdo que
possibilita fornecer produtos e servigos aptos para satisfazer as necessidades e

expectativas dos clientes (Pinto & Soares, 2011).

Por vezes hd quem atribuia a qualidade uma categoria de subsistema de gestdo, mas a
qualidade estd configurada em todos os subsistemas da organizagdo, definindo em cada
um deles critérios de qualidade, estando sempre com atencao as relagdes intrinsecas entre

todos os subsistemas, dando abertura para uma melhoria continua tanto dos produtos
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como dos processos que se reflete na melhoria da organizacdo. Assim, esta melhoria
continua, assenta em quatro Pilares: Prevengdo, Evidéncia Objetiva, Abordagem por

processos € Abordagem sistemdtica (Pinto & Soares, 2011).

Figura 3: Pilares da Melhoria Continua (Pinto et. al., 2011) — o
processo da qualidade é um ciclo sem fim, que na realidade é que
leva efetivamente & implementagdo da qualidade. E um processo
dindmico.

Pode-se perceber que a implementacdo de um sistema de gestdo de qualidade permite
demonstrar a aptiddo da organizacdo para, de forma consistente, proporcionar produtos e
servicos que vao ao encontro dos requisitos do cliente, bem como uma melhoria na
satisfacdo do cliente através da melhoria continua da eficacia do sistema. O sistema de
gestdo da qualidade € um processo dinamico que estd sujeito a avaliagdes regulares, onde

tudo que o engloba é constantemente analisado (Pinto & Soares, 2011).

14



! CESPU CINAMIL

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

ARY ACADEMY RESEARCH CENTER

IV. CERTIFICACAO E ACREDITACAO

ACREDITACAO

O conceito de acreditagdo € dinamico, assim como as normas ISO, pode ser aplicado a
qualquer organizacgdo que esteja aprovada pela norma. Segundo a ISQUA a acreditacao é
definida como sendo um processo de autoavaliag¢do e de auditorias externas por pares, em
que a organizagao utiliza este sistema para avaliar com rigor o seu nivel de desempenho
face aos padrdes preestabelecidos (standards) pela norma, com o objetivo de implementar
meios que levem a uma melhoria continua. A acreditacdo da a organizagdo o respeito € o
reconhecimento pelas suas competéncias técnicas. De acordo com as Diretivas da Unido
Europeia, para que haja um reconhecimento mutuo entre sistemas oficiais de
reconhecimento entre os paises (um consenso entre os representantes oficiais designados
pelas diferentes nagcdes que tém assento nas organizagOes internacionais de
normalizagdo), deve existir apenas um organismo oficial acreditador de entidades, por
cada pais. No caso de Portugal, o organismo acreditador oficial € o IPAC, no caso de

Espanha é a ENAC.

CERTIFICACAO

Podemos classificar a certificacio como o demonstrar, com base numa avaliagdo e
auditoria externa independente, que um produto, servico, sistema de gestdo ou um outro
processo mais complexo, estd de acordo com uma norma, referencial, especificagao
técnica, entre outras coisas. Geralmente a Certificacao tende a ser no Ambito de gabinetes
ou sistemas de qualidade, mas uma organizacao certificada também € acreditada, o ambito
da certificacdo vai depender da norma a que lhes deu o titulo. Um programa de
Certificacdo e Acreditacdo tem vantagens, tais como: uma melhor articulacido entre os
servicos; maior qualidade nos servigos e produtos; centraliza¢do da informagdo; melhoria
continua; sistematizacdo das técnicas; partilha eficaz de informagdo com outras
organizacoes; internacionalizacdo (Christo, 2014). A estas vantagens, acrescem as

vantagens publicitdrias, pois uma empresa certificada podera utilizar a marca de empresa

15



INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

LITARY ACADEMY RESEARCH CENTER

certificadora nos seus documentos e em agdes de publicidade/marketing (Pinto & Soares,

2011).

A certificacd@o € o reconhecimento por uma terceira parte, a entidade que certifica, de que
o sistema da organizag@o cumpre os requisitos da norma NP EN ISO 9001. A certificagdao
nao deve nunca ser tida como objetivo, mas como ponto de chegada, como o passo final
que € dado pela organizacdo quando o seu sistema consegue completar um ciclo de

Deming completo, com resultados satisfatorios (Pinto & Soares, 2011).

Segundo Pinto e Soares (2011), para uma empresa se candidatar a certificacdo deve
elaborar um dossier de candidatura para enviar a entidade certificadora. Este dossier, pode

ter algumas variacdes consoante a entidade certificadora, mas € essencialmente

constituida pelos seguintes documentos:

e Pedido de certificac@o dirigido a entidade certificadora, as entidades dispdem de
minuta propria para a sua formagao;

e Manual do sistema de gestdo da qualidade e os procedimentos documentados
requeridos pelo referencial normativo;

¢ Organograma da organizacdo, caso 0 mesmo nao se encontre ja no manual da
qualidade;

e Layout simplificado das instalacdes, no caso de entidades industriais (se
disponivel);

e Mapa ou esquema com a localiza¢do da organizagao;

e Lista de legislacdo identificada como aplicavel pela organizagdo e identificacdo
de compromissos especificos que a organizacao tenha subscrito;

e Lista dos dispositivos de monitorizagdo e medicao (por tipo de equipamento e

com indicacdes dos processos onde € utilizado).
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V. NORMAS ISO

FAMILIA ISO 9000

A primeira entidade encarregue de padronizagdo internacional, foi a International
Federation of the National Standardizing Associations (ISA), foi criada em 1926 e findou
suas atividades em 1942 durante a Segunda Guerra Mundial. Antes da fundacgdo da ISO,
varias normas foram criadas no ambito da qualidade, como por exemplo as: Normas
Militares Americanas de Padronizacio (MIL-STD); MILQ-9858, que foi a primeira
norma de especificagdes de Sistema da Qualidade; MIL-I-45205, com foco nos requisitos
de um sistema da qualidade; AQAP (Allied Quality Assurance); OTAN (Organizagao do
Tratado do Atlantico Norte) - garantia da qualidade; DEF.STAN (Defense Standard)
Reino Unido - normas das Forcas Armadas sobre sistemas da qualidade; BS-5750 (British
Standard) - norma britinica para garantia da qualidade (Quality Assurance) de 1979

(Chaves & Campello, 2017).

A ISO tem como objetivo estabelecer normas e padrdes internacionais, para que 0s
procedimentos se normalizem. A busca pelas diretrizes tem como finalidade a garantia
comprovada da qualidade, a qual € exigida pelo cliente ou até pela preocupacao interna
para com a qualidade dos processos da organizag¢do. A ISO 9001 em particular pode ser
aplicada em qualquer tipo de organizacdo, de qualquer ramo ou porte pois € uma das
normas mais gerais da ISO. O SGQ € um processo dindmico, pois as vdrias avaliagdes
periddicas originam uma melhoria continua no desempenho da qualidade do sistema e

consequentemente da organizacao.

A primeira edi¢do da ISO 9000, foi elaborada em 1987, tendo como dmbito a garantia da
qualidade. Em 1994 a norma foi revista, mantendo o enfoque no SGQ. Em 2000 houve
nova revisao, nascendo também a norma ISO 9001:2000 com o enfoque a manter-se no
SGQ, anexando a gestdo de processos e a utilizagdo obrigatéria do PDCA (Plan, Do,

Check, Act), definindo os 8 Principios da Qualidade.

O PDCA, ou ciclo de Deming, consiste numa metodologia que potencia a melhoria
continua e que se desenvolve em 4 fases, podendo o mesmo ser aplicado a cada processo

e a todo o sistema da organizacdo.
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Figura 4: Ciclo de Deming (Pinto et. al.,2011) — um ciclo
feito para que o processo esteja sempre focado na melhoria
continua do sistema e da organizacdo.

—— ] N

e P (Plan) — Planear: estabelecer os objetivos e processos para obter resultados de

acordo com os requisitos do cliente e regulamentares aplicdveis, assim como as

politicas da organizacao.

e D (Do) — Executar: implementar 0s processos.

e C (Check) — Verificar: monitorizar e medir processos e produtos face as politicas,

objetivos e requisitos para o produto e reportar os resultados.

¢ A (Act) — Atuar: empreender acdes para melhoria continua do desempenho dos

processos, incluindo a revisdo de todo o sistema para determinar que o mesmo

funciona, que esté atualizado e adequado.

Pode-se verificar que a filosofia do ciclo de Deming visa a utilizagao da aprendizagem de

um ciclo para aprimorar e ajustar expectativas para o ciclo seguinte. O ciclo repete-se

permanentemente (Pinto & Soares, 2011).

A maioria das organizacOes posicionam-se na relagdo custo / beneficio decorrente do

cumprimento das suas obrigacdes para com os clientes, assim como em outras atividades

no dominio da qualidade, encarando a qualidade como um investimento estratégico.

Exemplos dos beneficios do PDCA, que sao citados por Pinto & Soares (2011), sdo:

Definir as prioridades de atuacdo, para toda a organizacao;

Identificar as areas mais frageis do bom desempenho global;

Simplificar circuitos e eliminar tarefas supérfluas e repetidas;

Definir de forma clara e documentada as responsabilidades e a autoridade;
Aumentar a motivagao dos colaboradores;

Diminuir o nimero de erros e por consequéncia o valor das perdas;

Melhoria da imagem e do reconhecimento publico da organizacao.
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A implementacao de um SGQ acarreta custos para a organizacao, alguns desses custos

sdo dados como exemplo por Pinto & Soares (2011), tais como:

e Afetacdo do técnico responsdvel pela implementagdo do sistema e eventualmente,
despesas da contratacdo de consultores;

e Afetacdo de meios materiais para a implementacdo do sistema, no que toca a
gabinetes, hardware e software para técnicos, sala de reunides, entre outros;

¢ Tempo despendido pelo envolvimento da administracdo no acompanhamento das
diversas atividades;

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

¢ Investimento na formacdo dos recursos humanos, nomeadamente custo de

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

Posteriormente, em 2008, houve uma nova revisdo da norma, a mesma nio revelou
mudangas significativas face a sua antecessora. Em 2015 foi publicada a tltima revisao
da norma ISO 9001, englobando na SGQ a gestdo de riscos, novas terminologias, bem
como a redugdo de principios da qualidade, de 8 para 7, entre outras alteracdes (Chaves

& Campello, 2017).

Tabela 1: Principios da Qualidade (elaborado através da comparagdo das normas) — serve para visualizarmos com

pormenor as mudangas nos principios da qualidade, a evolugcdo dada a norma.

ISO 9000: 2008

ISO 9000:2015

1.Foco no Cliente

2.Lideranca

3.Envolvimento das pessoas

4.Abordagem do processo

5.Melhoria Continua

6.Abordagem sistémica para a gestao
7.Abordagem factual para tomada de decisao
8.Beneficios mituos nas relacdes com os

fornecedores

1.Foco no Cliente

2.Lideranca

3.Engajamento das pessoas

4.Abordagem do processo

5.Melhoria Continua

6.Tomada de decisdo com base em evidéncias

7.Gestdo de relacionamentos
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1ISO 9001:1987 1ISO 9001:1994 ISO 9001:2000 1SO 9001:2008
Procedimentos Acdes Preventivas Processo, Processo,
Abordagem e PDCA Abordagem e PDCA

Figura 5: Evolugdo da norma ISO 9001 — leva-nos a compreender a evolugdo da
norma ISO 9001, a sua esséncia e a qualidade. Permite enquadrar o que serd explicado

nos pardgrafos seguintes.

A série 9001:2000 € constituida por trés normas principais: a ISO 9000 — sistemas de
gestdo da qualidade. Funcionamento e vocabuldrios; ISO 9001 — Sistemas de gestdao da
qualidade. Requisitos; ISO 9004 — Sistemas de gestdo da qualidade. Linhas de orientagcao

para a melhoria e desempenho.
A partir do ano 2000, a norma ISO 9001, passou a integrar em si as normas 9002 e 9003.

Esta norma passou a ter uma estrutura mais orientada para outras normas
complementares, como € exemplo a ISO 14001, referente a questdes ambientais.
Tornando-se numa norma mais flexivel, possibilitando uma melhor implementacdo da
mesma por parte das organizacdes, assegurando que as organizacdes tenham um SGQ

que satisfaca as exigéncias da norma independentemente do ambito da organizacao.

Na ISO 9001:1994 existiam vinte cldusulas na norma, que foram abandonadas na
transicao para a ISO 9001:2000, passando a ser apenas oito clausulas. Estas clausulas sao

referentes a:

e Objetivo e campo de aplicagdo;

e Referéncia normativa;

e Termos e defini¢des (citando a ISO 9000:2000);
e Requisitos do sistema de gestdo da qualidade;

e Responsabilidade da gestao de topo;

e (estio de recursos;

® Realizacdo do produto;

® Medicdo, analise e melhoria
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Melhoria Continua do Sistema de Gestao da
Qualidade
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Figura 6: Modelo de um SGQ (Hitt, et al.,2016) — a gestdo do SGQ dd-se por processos / sequéncias
continuas e bem estruturadas, é parte fundamental na gestdo da empresa pois estipula o planejamento
estratégico da mesma.

Com a alteracdo para a norma ISO 9001:2000, iniciou-se uma abordagem por processos,

de inter-relacdes, em que:

e A gestdo de topo define os requisitos (Capitulo 5);

e Os recursos sao determinados e alocados (Capitulo 6);

e Qs processos sao estabelecidos e operados (Capitulo 7);

e Os resultados sao medidos, analisados e melhorados (Capitulo 8);

e Retorno da informagdo para melhoria (Cldusula 8.4 € 5.6).

A gestdo de processos € uma mudanga dréstica nas formas de gestdo das organizagdes,
pois separa o controlo e o poder sobre as pessoas (gestores das dreas funcionais) e o
controlo e o poder sobre o resultado do trabalho (gestores dos processos) (Hitt, et al.,
2016). Os processos sdo sequéncias de atividade interligadas, com uma entrada e uma
saida definida e com resultados quantificdveis. Para estes autores a ideia fundamental é
um novo estilo de gestdo, em que os processos t€ém de estar integrados na estratégia das
organizacdes e consequentemente os gestores t€ém de aprender a trabalhar em equipa e a

fomentar a mesma cultura em toda a organizagao.

Segundo (Chaves & Campello, 2017), também se iniciou com a versdao do ano 2000, a
substituicdo do termo “produto”, pelo termo “servico”. Para D’Oliveira (2005), o termo
“Produto” estd ligado a uma concecao estratégica. Segundo a autora, um sistema de gestao
de qualidade engloba o Processo de Desenvolvimento de Produtos (PDP), sendo que o

mesmo esta ligado ao planeamento estratégico da organizacao, tornando-se indispensavel
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uma andlise critica aos requisitos do PDP, antes de haver um compromisso para com o

mesmo.

O “procedimento documentado”, é outro dos termos utilizados, que significa que todos
os procedimentos realizados dentro da organizacio devem ser estabelecidos,
documentados, implementados e mantidos, em caso de ndo-conformidade. A importancia
da documentacdo dos procedimentos € uma das bases da norma da qualidade. O
procedimento documentado passa a ser obrigatério em requisitos como: controle de
documentos; controle de registos; auditoria interna; controle de produto ndo conforme;

acdo corretiva; acio preventiva.

A versdo da ISO 9001:2000 trouxe vantagens, tais como: maior comunicagdo na cadeia
de fornecimento; identificagdo, monitorizacdo e medic¢ao da satisfacdo do cliente, a gestao
de topo € obrigada a estabelecer objetivos mensurdveis e a atender a requisitos
regularmente; a apoiar a comunicagdo interna; a monitorizar € medir processos; a avaliar
o proprio sistema de qualidade; a identificar ndo-conformidades; a implementar melhorias

no SGQ); e flexibilidade.

Em 2015 houve nova revisdo da norma, passando esta a ser designada como ISO
9001:2015, com mudangas significativas na sua estrutura, terminologias, conceitos e na
propria gestdao da norma. Esta atualizacio teve como objetivo a atualizacdo da ISO para
praticas empresariais mais modernas, mudangas do ambiente de negdcios e tecnologia,
mantendo a abordagem por processos. Incorporou ainda mudancas nas praticas e
tecnologias, proporcionando maior destaque na obten¢ao de conformidade do produto e

melhor compatibilidade com outras normas do sistema de gestdo (Chaves et.al 2017).
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IMPLEMENTACAO DE UM SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

A implementa¢do de um sistema de gestdo da qualidade, € feito de forma gradual e por
etapas. O processo pode ser dividido, de acordo com Pinto e Soares (2011), por 10 etapas
distintas, sendo que estas etapas, assim como a norma sao flexiveis e a organiza¢io pode

adaptar o processo como o desejar.

1. Levantamento da Situacao Inicial:

Nesta fase procura-se conhecer o estado atual da organizacdo em matéria de qualidade.
Comeca-se por analisar o que a organizag¢do faz e como o faz, identificando assim os seus
processos criticos e os eventuais subprocessos. De uma forma simples desenham-se
fluxogramas das principais atividades, permitindo visualizar os principais processos.
Nesse seguimento a organizagao deve realizar uma auditoria de diagndstico relativamente
aos aspetos de qualidade relacionados com o0s seus processos, fornecedores, produtores /
servigos, com o intuito de identificar os requisitos normativos relacionados e verificando

o seu grau de cumprimento atual.
2. Sensibilizacao da Gestao:

A gestdo de topo e o responsdvel pelo projeto de implementacao do sistema de gestdo da
qualidade, apresentam os resultados do diagndstico da etapa anterior, tentando
sensibilizar as direcdes para as vantagens em implementar um sistema de gestdo da
qualidade. A organizacdo deve comecar a ministrar formagdes e promover agdes de
sensibilizacdo para o maior ntimero possivel de colaboradores a fim de conseguir a adesao

de todos e a boa colaboracao de cada um para o projeto.
3. Definicao da Politica da Qualidade:

Nesta etapa a organizagao tem de definir a sua politica para a qualidade, que deve ter em
considerac¢do a realidade da organizagdo, devendo sempre assegurar o comprometimento
da gestdo de topo e a participagio de todos os colaboradores. E através da politica da
qualidade que a gestdo de topo formaliza o compromisso da organiza¢do em garantir que
a qualidade esteja no topo das prioridades, articulada com a visao e estratégia da empresa.

Os objetivos do negdcio passam a ser objetivos da qualidade.
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4. Definicao da Equipa do Projeto:

A organizagdo analisa o trabalho que tem de ser efetuado e quem o pode fazer. Apds
avaliar as competéncias de que dispdem, a organizacdo decide acerca da necessidade de

contratar ajuda externa.

A maioria das organizacdes ndo dispdoem de especialistas em sistemas de gestdo da
qualidade, pelo que é aconselhdvel nesta fase contratar, por determinado periodo, um
especialista em sistemas, tendo como finalidade a obten¢do de uma perspetiva correta do

trabalho a desenvolver.

Ao consultor sao definidas tarefas como andlise de problemas, selecao de recursos e
otimizacdo de potenciais. A gestdo de topo deve tomar decisdes de acordo com as

propostas do consultor, aprovando-as e implementando-as ou ndo.
Assim, cabe ao consultor:

e Realizar o contrato com o cliente e definir a missio;

e Estabelecer o processo de trabalho, o modelo de relacionamento e o

calendario;
e Definir os problemas a tratar;
e Resolver os problemas e implementar solu¢des adequadas;

e Terminar a consultoria, elaborando um relatdrio final.

5. Definicao do Plano de Implementacio:

Nesta fase a organizacdo deve estabelecer os objetivos do projeto, definindo a sua
calendarizacdo, as competéncias e responsabilidades individuais de cada elemento da
equipa de projeto, a forma de monitorizagdo dos progressos do projeto e a periodicidade

das reunides de acompanhamento com o representante da gestao de topo.
6. Formacao da Equipa de Projeto em Sistemas de Gestao da Qualidade:

A organizacdo deve providenciar formacdo especializada a fim de dotar a equipa de

projeto das competéncias necessdrias para a boa prossecu¢do do projeto.
7. Planeamento:

Ao analisar as exigéncias da norma, normalmente, a organizacao pode identificar que

parte significativa das exigéncias constitui pratica corrente nos seus procedimentos. E

nesta fase que se deve compilar toda a documentacdo interna existente, tornando-se
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necessario enquadrar essa documentagdo com os requisitos da norma, melhorando as
préticas existentes de forma a evidenciar as conformidades com os requisitos e, redigindo
a forma como se realizam ou se irdo realizar os procedimentos, controlando e registando

as atividades.
8. Implementacao e Funcionamento:

Deve-se explicar claramente o que se espera dos contributos de cada um dos
colaboradores para o sucesso do sistema. Deve-se recolher ideias, sugestdes dos
colaboradores, retendo ainda situacdes e ocorréncias indicadoras da necessidade da acao
corretiva imediata ou de uma atitude preventiva. Qualquer colaborador da organizagao
pode propor alteragdes ao sistema, mas todas elas t€ém posteriormente de ser aprovadas

pela gestdo de topo.

Todos os requisitos que nao facam parte do quotidiano da organizagdo, tém de ser
analisados e adaptados a mesma. E crucial fazé-lo de forma simples e pratica. Esta fase
pode revelar-se complexa devido a quantidade de documentos que podera ser, necessario

elaborar
9. Verificacao e A¢oes Corretivas:

A organizagao deve efetuar uma andlise critica do sistema quanto a prossecucao dos seus
objetivos, criando 0os mecanismos que permitam o controlo sistemdtico e permanente de
forma a agir proativamente sobre o sistema. Elaboram-se e implementam-se os
procedimentos de controlo dos documentos e registos, ndo conformidades, agdes

corretivas e preventivas, bem como auditorias.

As auditorias internas sdao fundamentais pois procuram evidéncias objetivas que
confirmem a eficicia e conformidade do que estd a ser feito, as mesmas identificam

também os desvios de maneira a que sejam corrigidos atempadamente.

O processo termina com a revisao do sistema pela gestao de topo, procedendo a anélise
dos resultados da monitorizagdo de dados e indicadores sobre o desempenho da
organizacdo. Devendo ser realizada a avaliacdo global da eficdcia do sistema de gestdao

da qualidade para atingir os objetivos estipulados.
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10. Certificacao:

Para a maioria das organizagdes este € o objetivo principal do processo, em que a entidade
certificadora assegura (certifica) que o sistema cumpre os requisitos da norma.
Garantindo ao cliente (interno ou externo), a gestdo de topo e a todas as partes
interessadas que as atividades da organizacdo se processam de modo controlado e de

acordo com o previsto. Nesta fase, apresenta-se um modelo de calendarizacdo para

implementar o SGQ.
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ISO /TEC 17025 (OGC001)

Esta norma foi elaborada para desenvolver sistemas de acreditacdo de entidades no ramo
laboratorial. Rege as normas, parametros e critérios a cumprir por todos os laboratérios

acreditados ou em processo de candidatura para a acreditacao (DRCO005).

A norma ISO 17025 divide os seus requisitos especificos entre requisitos de gestdo e

requisitos técnicos.

Requisitos de Gestao:

Esta norma d4 elevado valor a aplicacdo de procedimentos informaticos para a prote¢ao
de dados (4.3), bem como, ao sistema de manutencao e organiza¢ao de documentos. Este
talvez seja um dos pontos definidos por algumas organizacdes como a “burocratizacido”
da norma. E evidente a importancia que as normas ISO ddo a organizacio dos
documentos, uma vez que € tido como parametro, que uma boa organizacao dos mesmos

e a sua constante atualiza¢do leva a um melhor desempenho do SGQ.

Para o SGQ, ¢ importante que a politica do laboratério tenha em conta questdes como a
compra e selecdo dos seus produtos; a tipologia de equipamentos utilizados; a avaliacao
dos seus fornecedores (mantendo uma lista da avaliacdo dos mesmos), bem como a

elaboragdo de respostas as ndo-conformidades que se forem apresentando (4.6 € 4.9).

A ISO 17025 define as acdes corretivas como um parametro importante para a gestao do
SGQ (4.11), o laboratério, para além de as definir, tem de estipular quem exerce as acdes
corretivas que sao identificadas no decorrer das praticas. Decorrida a investiga¢ao para
determinar as causas que originaram o problema (4.11.2), todos os procedimentos devem
ficar registados e anexados a um documento referente a possiveis acdes preventivas

futuras a implementar, se necessarios (4.12).

A norma, refere ainda que o laboratério deve, periodicamente, realizar auditorias internas
as suas atividades / dreas (4.14), sendo a organiza¢ao das mesmas da responsabilidade do
gestor da qualidade. Devendo ser efetuadas por pessoal devidamente qualificado e

treinado, preferencialmente por auditor que seja independente da 4rea a auditar.
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O ciclo das auditorias internas deve ser de 1 ano, sendo sempre registadas as acodes
corretivas que forem efetuadas para que haja uma atividade de seguimento das acdes

estabelecidas.

Requisitos Técnicos:

E obrigatério que a gestdo do laboratério garanta a competéncia de todos os que trabalham
com equipamentos especificos (5.2), os colaboradores que desempenhem essas tarefas
devem ser qualificados, com base na escolaridade, formacgdo e experiéncia. Se houver
estagidrios, deve-lhes ser fornecida supervisdo adequada. E essencial que o laboratério
mantenha registos atualizados, com descricdo de funcdes, do pessoal envolvido nos

ensaios, sejam eles de gestdo, técnico ou de apoio.

Em relagdo ao equipamento e manuseamento do mesmo, € de frisar que o laboratorio deve
possuir instrucdes claras sobre a utilizacdo e funcionamento de todo o equipamento
relevante, incluindo instru¢des; normas; manuais e dados relevantes para o trabalho. Estas
instrucdes devem ser constantemente atualizadas e acessiveis aos funciondrios (5.4.1). E
importante ter em conta que o cliente deve especificar o método a utilizar, quando ndo o
faca, o laboratério deve selecionar o método mais adequado. Assim, os métodos
desenvolvidos pelo laboratério devem ser atividades planeadas e atribuidas a pessoal

qualificado, tendo sempre as calibracdes em dia (5.5.8).

A nivel da distribui¢cdo baseada na planta do laboratdrio, a norma recomenda que exista
uma separagdo efetiva entre dreas vizinhas onde se realizem atividades incompativeis. O
préprio laboratério deve monitorizar, controlar e registar as condi¢des ambientais,
conforme as exigéncias dos métodos e procedimentos realizados dentro do mesmo (5.3).
No que diz respeito a limpeza das instalagdes do laboratério, sempre que necessario,

devem ser estabelecidos procedimentos especiais.

Um requisito importante da norma para um laboratorio, principalmente um laboratério
balistico, é a importancia dos procedimentos para o transporte, rece¢cao, manuseamento,
protecdo, armazenamento, conservagdo e / ou eliminacdo dos itens a ensaiar (5.8.1). Se o
laboratério tiver procedimentos que englobem a libertacdo de residuos téxicos para o
meio ambiente, serd prudente ter em consideragdo a ISO 14001:2015, referente aos
Sistemas de Gestdo Ambiental, no que se refere aos processos de eliminacdo destes
residuos. O laboratério deve de possuir assim, instalacdes adequadas para evitar a

deterioracdo, perda ou estrago dos materiais recebidos (5.8.4).
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Por fim a norma estipula que todos os resultados deveram ser apresentados em formato
de relatdrio de ensaio, de forma exata, clara, inequivoca e objetiva (5.10), possibilitando
a quem fizer a nova auditoria perceber a elaboragdo do processo até ao resultado. A

avaliacdo para a obtencao da acreditacao é presencial e programada.
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VI. MATERIAL E METODOS - REVISAO BIBLIOGRAFICA

A certificacdo ou a acreditacdo, s@o pontos essenciais e estratégicos, para que uma
entidade se diferencie. Torna a empresa mais competitiva, mais atual. As normas ISO sao
importantes, diminuindo assimetrias de mercado, fornecendo um guia para que todas as
entidades sigam critérios objetivos deixando-as em pé de igualdade. De encontro a esta
ideia, estd a origem do termo 1SO, o mesmo tem origem grega e é oriundo da palavra
“igual”, uma vez que foi criado com a ideia de uniformidade e padrdes corretos de
qualidade. O termo tem uma prontncia idéntica em 3 linguas distintas: Inglés, Francés e

o Russo (Abicht, A., et al., 2008).

A nivel legislativo, Portugal ndo criou leis relativas a Certificacdo especifica de um
Laboratério de pesquisa cientifica para as dreas da balistica, embora tenha elaborado a
Lei N° 41/2006 relativa aos Bancos de Provas, onde se expressa as competéncias que
estes devem ter, bem como os requisitos necessarios a organizacao que queira requerer o

alvara para esse tipo de licenciamento.

Relativamente a laboratodrios fora do Pais, como € o caso no Reino Unido, eles também
se regem por normas ISO conforme refere Watson (2013). A Certificagdo é claramente
importante, Anténio & Sampaio (2013), permitindo a abertura de portas para o mercado
Europeu e Internacional. A lei n°41/2006 refere que para estabelecer um bom parametro
de qualidade tem de existir uma verificacao regular das instalagdes da organizacdo, bem

como dos seus meios técnicos.

O processo de Certificacdo / Acreditagcdo pode ser feito separadamente Anténio &
Sampaio (2013). Dividir estas duas etapas tao intrinsecamente ligadas nao serd aceitavel
para alguns laboratérios. Nos seus estudos, afirmam que a Certificacdo demorou em
média 2 anos para ser atribuida e a Acreditacdo outros 2 anos. Submetendo-se as
entidades, no espago de tempo entre os 2 anos e os 4 anos a diversas auditorias internas.
Segundo Abicht (2008) a certificagdo ndo € algo que € atribuido com validade vitalicia,
apdés a obtencdo desta, existe diversas auditorias periodicamente estipuladas, onde &
verificado se todos os processos permanecem em conformidade. Caso ndo aconteca, pode

significar a suspensdo ou até mesmo a cessagdo da certificagdo.
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O conhecimento adequado da norma, da sua aplicacao bem como dos seus métodos, deve
ser sempre tido em conta no bom funcionamento do Sistema de Gestdo da Qualidade
(Santos, 2016), para que nao haja uma quebra na credibilidade da norma. O processo de
acreditacdo inicia-se aquando da implementacdo dos requisitos, que posteriormente
sofrem auditorias. Perceciona-se uma crescente preocupagao para a uniformizagao das
técnicas. O desejo pela globalizagdo assim como a existéncia de uma maior procura,
também por parte do cliente, para que as institui¢cdes sejam certificadas e acreditadas, pois
esse carimbo simboliza que as suas técnicas sdo fidedignas, concedendo assim confianca

a quem procura os servicos do laboratério (Vieira, 2005).

Verifica-se assim, uma crescente globalizacdo de conceitos e métodos, sendo necessario
e urgente evidenciar um determinado nivel de qualidade dos seus produtos e servigos,
numa crescente competitividade internacional (Couto e Monteiro, 2000). A Metrologia
estd ligada a esse processo de globalizacao, por defini¢do, é a ciéncia das medigdes,
abrangendo os aspetos tedricos e praticos assegurando a precisdo exigida no processo
produtivo, procurando garantir a qualidade de produtos e servigos através da calibra¢ao
de instrumentos de medicdo, da realizacdo de ensaios. E a base fundamental para a

competitividade das empresas e consequentemente para uma eficiéncia da empresa.

No processo de globalizagdo, o pais que ndo leva em consideracio a importincia
estratégica da metrologia, da normalizacdo e da qualidade adequada, estard sujeito a uma

forte barreira comercial (Couto e Monteiro, 2000).

Quando a certificacdo é devidamente implementada e os standards completamente
compreendidos, a organizacdo desfruta de beneficios, internos e externos. Existe uma
positividade entre os beneficios da certificacdo e a performance da empresa (Lourenco,
et. al., 2012). O Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ), possibilita, segundo Junior
(2016), a adocao da melhoria continua, que se tornou a ferramenta mais utilizada pelas
organizagdes € relacionamento entre clientes e mercado. O SGQ realiza auditorias
regulares, estipuladas em cada norma seguida pela empresa, o que possibilita ao cliente
estar seguro de que a entidade € fidedigna, aumentando assim a confianca do cliente, bem

como o reconhecimento externo da prépria entidade.

A formalizagdo de um sistema de qualidade deve comecar por identificar para cada
atividade os aspetos técnicos e os aspetos de gestdo, definindo posteriormente as

responsabilidades e elaborando os procedimentos adequados. Nem sempre € facil separar
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os aspetos técnicos e os de gestdo, mas para a tarefa de documentagdao do sistema é

necessdrio identificar aspetos de cada atividade (Hitt et al., 2016).

Como ja foi referido, o SGQ € tido como burocrético, sendo importante que burocracia
ndo leve a perda da sua eficiéncia. Para que isso ndo aconteca, a documentacao deve ser
a estritamente necessdria e deve ser gerida de forma pratica, assegurando que as

informacodes relevantes em matéria de qualidade cheguem a todos os que dela necessitam
(Pinto & Soares, 2011).

Segundo Pinto & Soares (2011), um documento com qualidade tem de possuir as

seguintes caracteristicas:

Ser identificavel:

Titulo, cédigo, revisdo e paginagao;
Ser legivel:

Deve-se ter em conta o estado de preservagao e o tipo de suporte para permitir uma facil

leitura;

Ser compreensivel:

A linguagem deve ser adequada ao grau de literacia dos utilizadores;

Ser gramaticalmente correto, nao tendo erros que dificultem a sua compreensao;

Ter estrutura légica, para facilitar a sua interpretacao;

Ser claro, de modo a ndo permitir duplas interpretagoes;

Ser conciso, abordando de forma direta os assuntos;

Ser completo, ndo tendo omissdes significativas que possam comprometer o seu objetivo;
Ser auto consistente relativamente ao objetivo e ambito;

Ser consistente com outros documentos do sistema.

Os documentos provenientes do sistema de gestdo da qualidade, compreendem os
documentos que definem a politica, a estrutura de autoridade e responsabilidade, assim
como os procedimentos para cada um dos requisitos do sistema. Se por alguma razao, o
sistema da qualidade constituir um subsistema da gestdo, ele é aplicivel em todas as

circunstancias, independentemente do projeto, produto ou cliente. Essa documentagao
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embora seja um documento da qualidade, nao € uma documentacao do sistema. Torna-se
entdo necessdrio distinguir os procedimentos do sistema (de aplicacdo genérica) e os
procedimentos técnicos (referentes a um produto, projeto ou cliente especifico), podendo-

se dizer que os procedimentos do sistema devem assegurar que as atividades técnicas

decorrem de uma forma controlada (Hitt et al., 2016).

Politica
autoridade
@ responsabilidade

Procedimentos
do sistema

Procedimentos
técnicos/especificos

>

Sistema
da qualidade

Figura 7: Pirdmide de Documentos (Hitt et al., 2016) — estrutura dos
documentos, nas 3 etapas do processo, para cada parte da organizagdo, o

documento deve de ter certas caracteristicas.

Todos os documentos devem ter uma estrutura definida, para que seja mais facil a sua

compreensdo. A estrutura deve debrugar-se sobre 0s seguintes pontos:

e Titulo e c6digo;

® Registo de revisoes;

e Objetivo;

e Responsabilidades;

¢ Definicdes;

e Descri¢do do procedimento;

e Documentos de referéncia;
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e Registos associados.

Segundo Pinto e Soares (2011), um dos truques para elaborar procedimentos praticos,
com uma estrutura légica e sem omitir eventos, é escrever numa tabela, a sequéncia de
atividades. Posteriormente, passa-se essa sequéncia para um fluxograma estabelecendo
assim as interacdes entre as vdrias atividades. Finaliza-se, verificando as interfaces entre
atividades e procedimentos em elaboracdo e outros procedimentos do sistema. Segundo
0s mesmos autores, um procedimento bem elaborado tem de dar resposta as seguintes

questoes:
¢ Quem € responsavel,
® O que é feito (ou como € controlado);
¢ Quais os métodos (e / ou equipamentos);
e Como é processada a informagao;
¢ Onde (localizacdo);
¢ Quando (em que situagdes ou com que frequéncia);

¢ Quais os documentos associados (registos ou outros documentos).
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Figura 8: Fluxograma de gestao de documentos (Pinto et al., 2011) —
sequéncia de atividades, é um exemplo de como se pode gerir a
documentagdo do SGQ.

Gerir toda esta documentagao pode ser dificil no inicio da organizacdo e do SGQ, mas
consoante 0s mesmos vao maturando, o sistema ird simultaneamente tornar-se mais
automatico e dinadmico. Todos os documentos do sistema e a ele associado, tem de ser
codificados, verificados, aprovados e emitidos. As cépias controladas devem ser
distribuidas, apenas, a quem conste da lista de distribuicdo, a sua entrega tem de ser

formalizada através de protocolo, sendo o registo devidamente arquivado.

O aspeto humano interfere no sistema de gestdo da qualidade, pois 0 comportamento
humano é suscetivel de erros. Sendo necessdrio um sistema formal que garanta a

qualidade (Hitt et al., 2016).

O sistema da qualidade e a prépria burocratizacdo do mesmo aparecem sempre associados
a preocupacgdo dos custos da implementagdo do SGQ. Mas as razdes econdmicas podem
ser vistas por duas perspetivas diferentes. Da perspetiva do cliente uma vez que serd ele
a sofrer as consequéncias de um produto defeituoso, e do ponto de vista da organizagao

que fornece o servigo, pois € o que implementa o sistema (Hitt et al., 2016).
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AUDITORIAS

As auditorias obrigam a existéncia de um procedimento documental obrigatério. Este
requisito determinard se o SGQ se encontra conforme com os requisitos da norma em
conjunto com 0s requisitos estabelecidos pela organizacdo, bem como se o SGQ estd a

ser implementado e mantido eficazmente.

A auditorias internas nao t€ém de seguir os mesmos processos que as auditorias externas,
pois podem e devem de ser efetuadas a dreas e atividades isoladas, sem terem de analisar
de uma s6 vez todo o sistema. Contudo, as auditorias sdo uma forma mais abrangente de
verificacdo e ndo podem ser confundidas com quaisquer atividades de inspe¢ao de rotina.
O planeamento de uma auditoria interna deve ser elaborado por processos, atividades, ou
areas fisicas, tendo em conta que todos os procedimentos e praticas devem ser sempre
avaliados. Contudo, é possivel que nem todos os parametros possam ser verificados de
uma sO vez, quando isso acontece, deve estar predefinido no planeamento quais 0s
parametros a serem verificados numa posterior auditoria. Tendo sempre em conta que as
auditorias devem apresentar conclusdes acerca da monitorizagdo, gestdo e melhoria

continua dos processos (Hitt et al., 2016).

Os auditores devem ter formacgao adequada, da qual deve constar uma parte pratica e uma
tedrica. No entanto, os auditores internos nao necessitam de ter uma formagao de nivel
similar a um auditor externo, ja que o seu ambito de atuacdo € mais restrito e procedem
de acordo com orientacdes especificas. A organizacdo deve contratar alguém que fique
responsavel, que seja capaz de planear e gerir um programa de auditorias incluindo a
avaliacdo dos resultados, e eficdcia do sistema, bem como coordenar e seguir as acdes

corretivas adequadas.

As agdes corretivas estdo ligadas a melhoria continua, mas também as auditorias pois é
nelas que se encontram as ndo-conformidades. Os procedimentos das acdes corretivas
devem incluir o produto, os processos e o sistema de qualidade. As acdes corretivas
devem basear-se no tratamento das reclamacdes dos clientes e na documentacao das nao-
conformidades. Em qualquer momento, o responsavel pelo controlo das a¢des corretivas
deve poder evidenciar o seu estado (em curso, em estudo, fechadas), mas também, as que
foram realizadas de acordo com os circuitos previstos nos procedimentos. Todo este

processo deve ser comunicado a gestao, bem como aquelas acdes que ndo estiverem a ter
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o andamento e o objetivo desejado, originando posteriormente a revisao do sistema (Pinto
& Soares, 2011). O sistema de gestdo da qualidade deve sempre ter em conta acdes
preventivas de ndo-conformidades, estas devem ser estabelecidas tendo em conta as
possiveis consequéncias das ndo-conformidades, quer sejam elas facilmente suportdveis
a nivel econémico, quer quando ndo o sejam. Em alguns casos, as consequéncias
econdmicas das falhas, quando quantificadas, sdo um forte argumento, embora devam ser
reconhecidas as dificuldades de traduzir naqueles termos, problemas como a perda da

confianca do cliente.

Independentemente da forma como a organizacdo identifica as causas potenciais das

falhas, as seguintes exigéncias devem ser satisfeitas (Hitt et al., 2016):

e Utilizar a informagdo disponivel no sistema, identificando tendéncias,
correlagdes, consequéncias, entre outras, bem como estabelecer circuitos e

responsabilidades pelo desencadeamento das agdes preventivas;

e Raciocinar por analogia, pois o que pode acontecer num equipamento pode

acontecer em outro.

e Estabelecer a informacao, relacionada com as acdes preventivas, bem como o seu
estado eventual, dificuldades de implementacdo, que deve ser comunicada a

gestdo para possivel revisao do sistema.

Tabela 2: Quadro de Andlise de Resultados das Entrevistas

ENTREVISTADOS

CONCEITOS El E2 E3 E4 ES
Certificacio X X X
Acreditacao X X Em processo
Reconhecimento “A instituig¢d@o por ser “por isso somos 0 “Reconhecimento por
(Pinto & Soares, 0 que € tem um grau laboratdrio de uma 3* Parte, com
2011) de diferenciagdo muito | referéncia, temos base em referéncias

elevada, que € muitas andlises internacionais.”

reforgada pela diferenciadas que

acreditac@o. E uma nao se faz em

organizacdo de outros hospitais

ou outros
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DE CIENCIAS DA SAUDE
exceléncia, laboratdrios
reconhecida 14 fora.” privados.”

Sistematizacio
(Pinto & Soares,
2011)

“E um normativo, é
como a nossa escrita
pois temos um sistema
de gestdo que nos faz

“Estipula uma
Cadeia de
Comando, quem
é que faz o qué

“Sabemos o que
estamos a fazer, como
estamos a fazer e
porque estamos a

“a norma faz com
que o trabalho
seja
estandardizado, o

expectativas do
cliente.”

fazer também,
portanto € muito
importante.”

escrever de certo e em que fazer” que faz com que
modo.” situagdo.” todos sigam as
mesmas regras,
sem permitir
desleixo.”
Melhoria Continua “Mudar as praticas, “Ha uma visao do
(Pinto & Soares, melhorar a descricdo processo que acaba
2011). dos processos, ir de por se estabelecer
encontra a norma € o ciclos de melhoria
essencial. continua, que no fundo
adequa melhor todo o
desenvolvimento da
propria entidade.”
Produto ou Servigo “minimizar oS erros “Prestar o “Para o cliente na
(Hitt et al., 2016) que sdo colocados ao melhor servigo atualidade é
longo da cadeia de a0S NOSS0S obrigatdrio ter o
producio cartografica clientes, que no carimbo da
e que o produto va de NnoSso caso qualidade, e os
encontro as concreto s3o os concorrentes tém
necessidades e médicos.” a necessidade de o

Custos Economicos
Elevados (Robles
Junior e Bonelli,
2006)

“E um sistema pesado,
que envolve recursos
financeiros.”

“As fraquezas
tém a ver com
as instalacdes e
a falta de
investimento.”

“¢ muito caro!”

“Ha o custo, em si e
uma dependéncia de
um cumprimento do
proprio sistema. A
instituic@o fica
condicionada na sua
atuacdo. Os custos
estdo inerentes ao
proprio sistema, mas
depois também hé o
custo da propria

(Barcante, 1998)

interna, com auditores
internos, é feita
anualmente.”;

“Uma auditoria
externa também ¢é feita

interna por ano.
Com auditores
internos, com
conhecimento
na drea
laboratorial.”;

internas por ano.”;
“T ou 8 externas por
ano, no ambito da
acreditacdo.”

externa por ano.”

acreditac@o.”
Técnicas “Reconhecimento de “porque t€m também
Cientificamente competéncia técnica.” os requisitos de
Aceites (Malkoc & competéncia técnica, e
Neuteboom, 2007). 0 queeu quero/q}lar}do
vou ao laboratério é
que os ensaios sejam
bons, que se conhega a
incerteza, os intervalos
de valores.”
Cultura da “A nossa organizagao “A forca sdo as “Todos trabalham para | “Acabam todos
Qualidade (Junior, € muito prépria, todos pessoas, a a qualidade, isto é um por trabalhar,
2014) remamos para o qualificagdo e o | trabalho de equipa.” porque temos
mesmo sitio. O facto empenho.” muitas salas de
de usarmos a farda utilizacao
determina algum comum.”
comportamento que
facilita esse
pensamento.”
Auditorias “Uma auditoria “1 auditoria “2 a 3 auditorias “l interna e 1 “J4 tivemos algumas

auditorias externas,
mas ndo no ambito da
Certificagdo, s6
noutros ambitos.”

38




%‘ CESPU

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

CINAMIL

MILITARY ACADEMY RESEARCH CENTER

anualmente, pela

“1 auditoria

APCER.” externa por ano,

que € realizada

pela APCER.”
Entidade APCER APCER IPAC IPAC
Certificadora (Pinto
e Soares, 2011)

iminacao do s documentos oje sao emos a gestao
Eliminacio d “Os d “Hoj “T o
desperdicio (Hitt et impressos sao poucos 0s dos residuos, faz
al., 2016) impressos em mapas / registos que parte da formacao,
’ cartas obsoletas.” fazemos em as pessoas tém de
papel.” saber para onde
enviar os
residuos.”
Dossier de “Manual da qualidade, | e Manual, e Manual da qualidade | e Registos de
candidatura / nidmero de procedimentos ® Pessoas / ensaios, que
Documentos colaboradores.” (gestdo e funciondrios que engloba todo o
Apresentados (Pinto técnicas); trabalham no servico processo realizado
e Soares, 2011) o registos das e Ensaios que até ao relatdrio
’ qualificagdes pretendemos submeter | final;
dos a acreditac@o o Comprovativos
colaboradores: ® Planos de referentes aos
’ participagdo em colaboradores,
® Plano de

formagao para
o0s
colaboradores
(algo especifico
a aplicar no
laboratério);

® plano de
gestdo dos
equipamentos;

°
calendarizagdes;

o calibragoes;

® perceber se 0s
resultados
foram
avaliados;

® sequencia de
rotina do
laboratdrio.

ensaios de avaliacdo
externa da qualidade
e Lista de
equipamentos
calibrados ou
ensaiados.

CV’s, formagdes,
avaliagdes e
relatério das
mesmas;

e Reagentes
dentro da
validade;

o Os resultados
do controlo da
qualidade;

o Calibracdo dos
equipamentos.

Simplificacao (Pinto
e Soares, 2011)

“conhecendo o
ambiente em
que se opera,

“Nos tltimos anos os
sistemas informaticos
tém vindo a

conseguimos simplificar muito este

simplificar, processo.”

como é 0

exemplo das

ferramentas

informadticas

que sdo um

TeCurso a

simplificagdo.”
Base de Dados / “H4 documentos que “Sim. Existe “Sim existe e cada “Utilizamos a “Sim o LIMS
Sistema utilizado sdo para uma matriz de pessoa s6 tem acesso intranet, que tém (Laboratory
(Pinto e Soares, conhecimentos de documentac@o aquilo que € suposto todos os Information

todos e esses metemos | onde estdo ter acesso, ndo tem documentos Management System)”

2011)

na pagina da
organizagdo. Os
restantes documentos
que nao sao para
conhecimento publico
sdo armazenados no
gabinete da qualidade.
Colocamos em pastas
no computador.”

registados todos
os documentos
com a respetiva
codificagdo, e
tem de ser
possivel realizar
o tracking /
rastreamento do
mesmo.”

acesso a mais”.

pertencentes a
qualidade e temos
uma base de
dados de gestdao
de equipamento.
Quando € algo
especifico do
laboratério s6 as
pessoas do
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laboratdrio € que
podem aceder.”

Medicao, analise e

“O facto de se

“Melhoria continua

“E o préprio SGQ

um gestor.”

departamento tem
vdrios laboratdrios
e cada laboratdrio
tem também 1
gestor da
qualidade e 1
gestor de
equipamentos.”

melhoria (NP EN ter os registos € | dos processos de como gere as
ISO 9001:2008) oS trabalho.” reclamacgdes, as ndo
procedimentos conformidades, a
organizados, correcdo, a melhoria
bem como a continua, acaba por
cadeia de gerar coisas positivas.”
comando
estipulada, tudo
isso é muito
importante para
uma boa andlise
da falha.”
Definigﬁo da Equipa “2 no Gabinete. O “Existe 1 “Sao 7 ou 8 pessoas “1 gestor da “Ligados a qualidade,
(Pinto e Soares, gabinete tem a responsdvel que gerem mais qualidade no 3 pessoas. Em cada
2011) responsabilidade de pela gestdo da detalhadamente instituto. Cada departamento do
fazer a gestdo. qualidade do questdes da qualidade. | departamento tem | laboratério hda uma
laboratdrio. No gabinete s3o 9 1 gestor da pessoa que elabora os
O laboratdrio pessoas.” qualidade e 1 métodos dessa drea.”
tem 3 dreas gestor de
especificas e equipamentos.
cada uma possui Cada

Atualizacio das

“Sim, fizemos o

“Passamos 0s

“Sim, tanta coisa! Ha

“Sim, todos os

Corretivas (Pinto e
Soares, 2011)

processo faz uma
andlise mestral, numa
tabela, na qual é
identificado os niveis
de Risco (vermelho),
tentando sempre

acdes de risco e
pensar no modo
como as
poderemos
minimizar.”

Risco concentra-se
mais na primeira fase,
que € a fase pré-
analitica, antes de se
processar as
amostras.”

conformidades
tem de ser
fechadas, pois se
tivermos muitas
nao
conformidades
podemos perder a

Normas (Chaves processo de transicdo registos de 1 ano mudamos de anos
et.al 2017) da 9001 e 14001.” papel para instalagdes, por causa reformulamos.”
suporte disso tivemos de
informadtico e a suspender a
avaliagdo dos acreditac@o, em
fornecedores outubro de 2007.”
passou a ser
feita pela gestdo
de compra do
hospital.”
Formacao da Equipa | “Exige que tenhamos “Para isso “Todos os
(Pinto e Soares, pessoas em temos que ter laboratérios que
2011) permanéncia, pessoal tem ensaios
atualizados em termos | qualificado, que acreditados, tem
de conhecimentos.” faca formacdes de ter formacdo
de atualizagdo, nas normas,
de ter condi¢des organizadas pelo
para isso e tudo gabinete da
isso concorre qualidade. Sempre
para 0 nosso que a norma é
objetivo ttil que atualizada temos
€ prestar o de ter novamente
melhor dos a formacgdo.”
servigos”.
Funcionérios, Nivel “Mestrado.” “Todos com “Licenciados.” “Licenciatura, “Mestrado integrado
Literario Licenciatura ou Mestrado e ou Licenciatura Pré-
Mestrado.” Doutoramento.” Bolonha.”
Verificacido e Acoes “Cada gestor de “Identificar “QO tratamento do “Todas as ndo
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mitigar os niveis mais
elevados.”

acredita¢@o. Nas
auditorias, o
auditor pode abrir
uma oportunidade
de melhoria, que é
quando ele faz
uma sugestdo do
que acha que
deveria de ser
implementado na
instituicdo.”

Burocracia (Junior,
2014)

“Exige muitos
Registos e isso
é uma coisa da
qual é
impossivel
fugir, pois
temos que
demonstrar que
cumprimos as
exigéncias
estipuladas pela
norma.”

“E processo que se
baseia muito na
evidéncia, o que exige
um grande volume de
registos, € muito
burocratico.”

“E muito
trabalhoso e é
dificil conseguir
com que as
pessoas se
mentalizem que
tém de entrar na
rotina”.

Subcontratagao
(Samuels, 2010)

“Sim.”

“Sim. Para
manutengoes,
calibragdes e
ensaios,
reparagoes e
para
monitorizagdo
do
equipamento.”

“N#o.”

“N#o.”

“Nao
subcontratamos.”

Gestio por processos
e dos processos (Hitt
et al., 2016)

“O nosso sistema estd
subdividido por 13
processos, e cada
processo tem um
gestor de processo.
No6s somos a ponte
entre os gestores de
processo e a gestdo de
tudo isto.”

“O sistema de gestao
da qualidade em si um
sistema em que o
grande foco € uma
melhoria continua e no
fundo numa melhor
estruturagao do
proprio trabalho, por
processos.”
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VII. POPULACAO E AMOSTRA

A metodologia definida para este projeto estabeleceu duas fases, sendo a primeira a
andlise sistemdtica de SGQ no ambito nacional e a segunda um ciclo de entrevistas a

responsaveis pelo SGQ de varios laboratorios.

O Sistema de Gestdao da Qualidade, deve ser semelhante em qualquer organizacdo, mas
para compreendermos se tal era fidedigno, optamos por dividir a populacdo em duas

vertentes, uma vertente civil e uma vertente militar.

Para tal foi necessario estipular que tipo de organiza¢des poderiamos estudar. Definindo
que tanto as instancias civis como militares, teriam de ser do ramo laboratorial, pois desse

modo estariam a ir de encontro ao que € pretendido no projeto.

Foi entdo necessario subdividir as mesmas instancias em quatro partes, para que dessa
forma conseguissemos estudar organizagdes que funcionam apenas com a Certificacao,
organizacdes que funcionam apenas com a Acreditagdo, organizagdes que funcionam
tanto com a Certificacdo quanto com a Acreditacdo e por fim organizagdes que nao

possuem nenhuma das duas.

Também era pretendido com este estudo, compreender que tipo de normas estavam a ser

utilizadas pelas organizagdes, qual o seu ambito e atualizagdo das mesmas.

VIII. MODELO DE PESQUISA E RESULTADOS E A SUA ANALISE

O Modelo escolhido para a compreensdao da populacdo e amostra foi o Guido de
Entrevista. Em cada entrevista foi utilizado um guido e posteriormente comparadas as

respostas entre cada entidade entrevistada.

Posteriormente foram escolhidos conceitos-chave para elaborar a comparacdo, esta
andlise deu lugar a um quadro no qual remetemos um conceito-chave a uma citagdo da

entrevista, de modo a podermos analisar e comparar mais facilmente os dados.

Numa primeira andlise tentamos compreender qual é que era a opinidao dos entrevistados

quanto a cultura da qualidade, bem como a sua importancia.
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Tabela 3: Compilagdo de Normas

9000 — Sistema de Gestao da Qualidade (Fundamentos e Vocabulério)

9001 — Sistema de Gestao da Qualidade (Requisitos)

9004 — Guia para a melhoria da Performance

14001 — Sistema de Gestdao Ambiental

15189 — Laboratérios Clinicos (Requisitos para a Qualidade e Competéncia)

17011 — Requisitos para Organismos de Acreditacdo, que acreditam organismos de avaliagdo
da conformidade

17020 — Avaliagdo da Conformidade de Organismos de Inspecdo

17024 — Requisitos gerais para organismos que operam na certificacdo de pessoa

17025 — Requisitos Gerais de Competéncia para Laboratérios de Ensaio e Calibracdo

17050 — Conformidade do Fornecedor

OHSAS 18001 — Sistemas de Gestdo da Sadde e Seguranca Ocupacional

19011 — Guia para Auditoria

27002 — Gestdo de Seguranca da Informacio

45001 — Seguranca e Sadde no Trabalho

DRCO001 — Regulamento Geral de Acreditacio

DRCO005 — Procedimento para a Acreditagdo de Laboratérios

Tabela 4: Instituicoes Entrevistadas

Entidade Cargo Civil Militar

El - CIGeoE Chefe de Gestdo da X
Qualidade

E2 - IPO de Lisboa Gestora do Gabinete da X

Qualidade do Laboratorio -
drea da Certificacio
E3 - IPO de Lisboa Gestor de Servico do X
Laboratério de Patologia
Clinica e Responsdvel do
laboratério de Virologia

E4 — INSA (Instituto Gestora de Seguranca na X
Nacional de Satide Unidade de Resposta a
Doutor Ricardo Jorge) Emergéncias e

Biopreparacdo, Departamento
de Doengas Infeciosas
E5 - UMLDBQ Major X
(Laboratorio Militar de
Produtos Quimicos e
Farmacéuticos)

Todos os entrevistados referiram que o sistema de gestdo da qualidade era uma mais valia
pois permitia uma melhor sistematizacdo do trabalho, o que ajudava a compreender o
processo € método de trabalho dentro da propria organizagdo. Foi referido que com o
sistema de gestdo da qualidade “sabemos o que estamos a fazer, como estamos a fazer e

porque estamos a fazer.”, assim como ‘““a norma estipula uma cadeia de comando, quem
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faz o qué e em que situagdo.”. Conseguindo-se compreender que para os entrevistados a

norma € uma mais valia na sistematizagdo do trabalho e dos métodos.

Foi referido por alguns entrevistados a importancia do reconhecimento da entidade
enquanto instituicdo capaz de técnicas de referéncia, bem como o reconhecimento da
mesma pelos seus pares. Foram referidas questdes como “A institui¢do por ser o que é
tem um grau de diferenciacio muito elevada. (...) E uma organizacio de exceléncia,
reconhecida 14 fora.”. Este parametro mostrou-se significativo pois apenas foi

mencionado por entidades que possuem a Acreditacao.

O conceito de melhoria continua, presente em todo o cariz das normas ISO, apenas esteve
presente nos discursos de 3 entrevistados, E3, ES e E6. Foi tida como uma mudanga de
encontro a prépria norma, “mudar as praticas, melhorar a descri¢do dos processos, ir de
encontro a norma é o essencial.” e “H4 uma vis@o do processo que acaba por ser
estabelecer ciclos de melhoria continua, que no fundo adequa melhor todo o
desenvolvimento da prépria entidade.”. Assim a melhoria continua, por quem a

mencionou, € tida como a melhoria da propria organizacao.

Ainda que o SGQ seja tido como um mecanismo de melhoramento, muito foi mencionado
o nivel elevado de burocracia que o mesmo exige. Apenas 2 dos entrevistados nao
referiram este parametro, sendo ambos pertencentes ao grupo das amostras militares. De
referir ainda que nenhuma destas entidades possui a Acreditacdo. Foi assim referido que
0 SGQ € uma “maquina burocratica do estado.” E que “exige muitos registos e isso é uma
coisa da qual é impossivel fugir, pois temos que demonstrar que cumprimos as exigéncias

estipuladas pela norma.”.

A burocratizagdo € tida como essencial e obrigatéria para manter o bom funcionamento
da norma e parece estar ligada a cultura da qualidade e a sistematizacgao, pois foi referido
que “é muito trabalhoso e € dificil conseguir com que as pessoas se mentalizem que tém
de entrar na rotina.”, ou seja, o processo de tdo sistematico que tem de ser, acaba por ser
condicionado pela propria populagdo institucional, pois nem todos tém formagdo para a
qualidade. Mas associada a este ponto menos favoravel do sistema de gestio da qualidade,
eram frequentemente referidos mecanismos de cariz informatico que poderiam amenizar
e simplificar toda esta burocracia, ‘“nos ultimos anos os sistemas informaticos t€ém vindo
a simplificar muito este processo.”. Parece assim que as tecnologias da informacdo estao

também na base de um bom e funcional sistema de gestdo da qualidade.
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Como j4 foi referido anteriormente, o foco cultural e o comprometimento e envolvimento
de toda a equipa na melhoria continua, cria a cultura da qualidade. Quando questionados
sobre quantos colaboradores trabalhavam no SGQ, os entrevistados referiram que todos
os colaboradores da organizagao trabalhavam no e para o sistema da qualidade, “todos
remamos para o mesmo sitio.”. Associado a este parametro veio um outro, as pessoas. A
importancia dos colaboradores para o bom funcionamento do SGQ e consequentemente
para a propria organizacdo. As pessoas, segundo a E2, sdo a forca e o motor do sistema,
0 seu comprometimento, qualificacdo e empenho sao pontos de exceléncia para o SGQ,
uma vez que “isto € um trabalho em equipa.”. Na sequéncia destas questdes foi necessario
compreender a defini¢cdo da equipa, isto €, quantas pessoas € em que departamentos,
respondem diretamente a qualidade. As respostas estiveram sempre entre 1 e 10. O que
se pretendia era compreender o funcionamento das institui¢cdes e a forma como as mesmas
se organizam e por isso mesmo € que é tdo varidvel. Algumas instituicdes tém apenas 1
ou 2 pessoas no Gabinete da Qualidade, outras tém 9. Nas institui¢des laboratoriais
verifica-se que possuem um colaborador em cada laboratério que estd responsdvel pela
qualidade naquele laboratério especifico e que responde a um responsavel do gabinete da
qualidade da institui¢do. Em outras institui¢des a organizacao do SGQ assenta em “1
gestor da qualidade no instituto. Cada departamento tem 1 gestor da qualidade e 1 gestor
de equipamentos. Cada departamento tem vdérios laboratérios e cada laboratério tem
também 1 gestor da qualidade e 1 gestor de equipamentos.”, assim tudo € muito varidvel
pois a propria norma ISO ¢ versatil e d4 margem para que a institui¢do se organize da

forma que achar mais proveitosa, dentro do que € pedido pela norma.

Internamente ligado aos 2 anteriores parametros, estd a formagdo da equipa, que foi
mencionada por alguns entrevistados, uma vez que o SGQ “exige que tenhamos pessoas
em permanéncia, atualizados em termos de conhecimentos.”. Assim o bom
funcionamento do SGQ e a propria cultura da qualidade estd ligado ao “ter pessoal
qualificado, que fagca formacdes de atualizacdo, de ter condi¢des para isso. Tudo isso
concorre para o nosso objetivo util que é prestar o melhor dos servigos.”. Todos os
entrevistados asseguraram que 0s seus pares, com os quais trabalham diariamente na
gestdo da qualidade, nos gabinetes, possuem o ensino superior/nivel literario, variando

entre Licenciatura, Mestrado e Doutoramento, consoante a organizacgao.

O sistema da qualidade funciona como um conjunto de processos, em que a gestdo ¢ feita

por processos. Este mesmo fator foi apenas referido duas vezes ao longo das entrevistas.
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Foi mencionado por E1 e ES, ambas institui¢des militares. E1 menciona “o nosso sistema
estd subdividido por 13 processos, e cada processo tem um gestor de processo. Nos somos
a ponte entre os gestores de processo e a gestao de tudo isto.”, ES descreve que “O sistema
de gestao da qualidade em si € um sistema em que o grande foco € uma melhoria continua

e no fundo numa melhor estrutura¢io do préprio trabalho, por processos.”.

Um ponto importante que foi abordado com os entrevistados foi a possibilidade de
subcontratacdo, na tentativa de percebermos se em caso de subcontratacdo a organizagao
se preocuparia em exigir que os mesmos fossem certificados e / ou acreditados. A resposta
foi equilibrada, 3 entrevistados responderam que sim, que contratam e que 0S mesmos
sdo acreditados e certificados, enquanto que a outra metade dos entrevistados respondeu

que nao fazia subcontratagdes devido a especificidade dos seus servigos.

No que se refere a importancia dos produtos e servicos. O tépico foi referido por 3
entrevistados, enfatizando a ideia de que o carimbo de qualidade e o esfor¢o para que esse
carimbo seja efetivamente fidedigno, tem de haver um esfor¢o de toda a organizacdo e
um sentido de objetivo comum. Foi referido por E1 que “minimizar os erros que sdo
colocados ao longo da cadeia de produgdo cartografica e que o produto va de encontro as
necessidades e expectativas do cliente.”, E2 enfatiza este tema dizendo que a organizagao
quer “prestar o melhor servigo aos nossos clientes, que no nosso caso concreto sao os
médicos.”. Hoje, em dia, o carimbo da qualidade é extremamente importante, o cliente
sabe 0 que quer e como quer, e procura organizagdes que lhe assegurem que o seu produto
vai ter a melhor qualidade possivel. Nesse sentido, E4 refere que ‘“Para o cliente na
atualidade € obrigatdrio ter o carimbo da qualidade, e os concorrentes tém a necessidade

de o fazer também, portanto € muito importante.”.

A NP EN ISO 9001:2015, refere a importancia da mediacdo, anélise e da melhoria, este
parametro funciona como um espelho do fator definido como burocracia, isto porque a
burocratizacdo da norma e dos seus procedimentos, é tido como algo negativo, mas
necessario, pois leva a melhoria continua. Alguns entrevistados vao de encontro a este
pensamento, dizendo que “O facto de se ter os registos e os procedimentos organizados,
bem como a cadeia de comando estipulada, tudo isto é muito importante para uma andlise
da falha.”, bem como “o proprio SGQ como gere as reclamacdes, as ndo conformidades,

a correcdo, a melhoria continua, acaba por gerar coisas positivas.”.

As acgOes corretivas, nas normas ISO sdo de extrema importancia, uma vez que € o

processo de andlise e correcao que vai dar posteriormente levar a melhoria continua, este
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processo € um ciclo sem fim. Este pardmetro foi mencionado por todos os entrevistados,
exceto o ES5, uma vez que esta questdao ndo se aplicava a sua organizacdo. Para a
verificacdo dos erros dos processos, cada institui¢do pode usar, dentro do que se pretende,
uma forma proépria de andlise. O E1 menciona que na sua organizacdo “Cada gestor de
processo faz uma andlise mestral, numa tabela, na qual € identificado os niveis de risco
(a vermelho), tentando sempre mitigar os niveis mais elevados.”. Por sua vez, o E3 refere
que na sua organizacdo “o tratamento do risco concentra-se mais na primeira fase, que €
a fase pré-analitica, antes de se processar a amostra.”. O risco € tido em grande
consideragdo pelos entrevistados, pois tal como E4 refere “Todas as ndo conformidades
tem de ser fechadas, pois se tivermos muitas ndo conformidades podemos perder a
acreditacdo.”, acrescentando que “Nas auditorias, o auditor pode abrir uma oportunidade
de melhoria, que € quando ele faz uma sugestdo do que acha que deveria de ser
implementado na instituicdo.”. A andlise do risco deve ser feita regularmente, e apenas
se pode tentar dar resposta a0 mesmo ap6s conclusdo dessa andlise, pois como refere E2,
temos primeiro que “identificar agdes de risco e pensar no modo como as podemos
minimizar.”.

Outro fator negativo do SGQ, identificado pelos entrevistados, foi o custo econémico
elevado da implementacdo e sustentabilidade da norma, uma vez que requer continuo
investimento para que o sistema se mantenha operacional. Numa primeira fase €
necessario pagar para obter a certificagdo ou acreditagdo, sendo que ao longo da vida da
organizacdo a mesma tem de formar e reciclar formacgdes dos seus funciondrios, atualizar
a norma, efetuar todas as alteracOes necessdrias, melhorar ou mudar instalagdes para que
estejam de acordo com o que € exigido pela norma, entre muitos outros parametros que
nao passam despercebidos a quem lida diariamente com a qualidade. E1 mencionou que
“E um sistema pesado, que envolve recursos financeiros.”, nessa linha a E2 refere que
também este ponto € uma fraqueza do SGQ e para o SGQ, pois muitas vezes “falta
investimento” da prépria organizacdo. ES, que ainda ndo possui um SGQ refere que “Ha
o custo, em si e uma dependéncia de um cumprimento do préprio sistema. A institui¢ao
fica condicionada na sua atuagao, os custos sdo inerentes ao proprio sistema, sendo depois

acrescidos do custo da prépria acreditagdo.”.
No tema das auditorias, foi perguntado aos entrevistados:

¢ (Quantas auditorias faziam por ano;
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¢ (Qual a que mais faziam,;
® A que entidades recorriam para as auditorias externas.

Todos os entrevistados referiram que faziam auditorias internas, com auditores internos,
pelo menos 1 vez no ano, havendo organizagdes que devido a terem varios laboratérios a

soma destas auditorias internas subia para pelo menos 3 vezes no ano.

Houve entidades que mencionaram estarem a estabelecer protocolos para futuras
parcerias para auditorias internas, permitindo uma coopera¢do e uma interajuda entre os
auditores internos dessas mesmas organizacdes, pois assim passa a existir mais
imparcialidade nas mesmas. No que se referia as auditorias externas, todas as institui¢des
mencionaram fazer 1 auditoria externa por ano, as mesmas sdo feitas por auditores
externos a organizacdo, e foram mencionadas duas entidades certificadoras para este

efeito, pelos entrevistados.

As entidades que possuem unicamente a certificacdo recorrem a APCER para este efeito,

enquanto que as entidades acreditadas, recorrem ao [IPAC.

Um fator importante das normas ISO e da melhoria continua, € a constante atualizag¢do a
que as mesmas exigem. Quando questionadas sobre se teriam ja alterado alguma coisa,
apo6s adquirirem a certificacio ou acreditacdo, todas as entidades responderam que sim,

“todos os anos reformulamos.”.

A E1 referiu: “Fizemos o processo de transi¢do de 9001 e 14001.”, o que se verifica em
outras organizacdes, esta transicdo de normas, quase que se assemelha a um upgrade da

propria instituicao.

A E3 referiu na sua entrevista que os seus laboratérios passaram da Acreditagdo pela
17025, para uma acreditacdo mais especifica para os seus servigos, transitando para a

norma ISO 15189.

Um dos pontos cruciais para a norma ISO 9001, mas essencialmente para as normas da
acreditacdo € a existéncia de uma base de dados, uma rede interna onde possam ser
partilhados todos os dados referentes a qualidade, todos os documentos. Pode existir,
restricdo hierdrquica para acesso a alguns documentos. Respondendo a pergunta “A
Organizagao Possui uma base de dados que dé resposta a organiza¢do de documentos,
confidencialidade da informacdo, estipulacdo de responsabilidades e autorizacdes para

todo o pessoal técnico?”, as respostas foram todas positivas. Quando foi pedido para
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explicar como funcionava essa mesma base de dados verificou-se que cada institui¢ao
possuia quase que um mecanismo proprio de regulagdo documental. E1 refere que “ha
documentos que sdo para conhecimento de todos e esses sdo colocados numa pagina da
organizacdo. Os restantes documentos que niao sdo para conhecimento publico sao

armazenados no gabinete da qualidade. Colocamos em pastas no computador.”.

Para a mesma questdo E3 responde afirmativamente a existéncia da base de dados e que
“cada pessoa sO tem acesso aquilo que € suposto ter acesso, ndo tendo acesso a mais.”,

dando a ideia de uma maior empregabilidade tecnolégica no processo da qualidade.

As técnicas cientificamente aceites foram referidas como sendo de extrema importancia
por duas institui¢des, uma civil (E3) e uma militar (ES), pois sdo o “reconhecimento de

competéncia técnica”, que € um grande fator competitivo.

Relativamente aos documentos solicitados para a certifica¢do e acreditagao, muitas foram
as variagcdes dos mesmos, sendo uma consisténcia o manual da qualidade e
procedimentos, registos referentes aos colaboradores, os documentos referentes aos
ensaios que serdo submetidos a acreditacao, listas de equipamentos calibrados, sequencia

da rotina do laboratdrio, entre outros.

Um dltimo ponto referido por trés entrevistados, foi a eliminac¢do dos desperdicios, nos
registos em papel El refere que “os documentos impressos sdo impressos em mapas /
cartas obsoletas”, enquanto que E2 refere “Hoje sdo poucos os registos que fazemos em
papel”. E4 refere-se a desperdicios como a “gestdo dos residuos” do laboratério, para o
qual os colaboradores recebem formacao pois “as pessoas tém de saber para onde enviar

os residuos.”.
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IX. CONCLUSAO

Assumimos como objetivo a identificacdo dos procedimentos necessarios a Certificagao
de um Laboratério de Ensaios Balisticos, compilando as normas a observar para obten¢ao
da Certificacdo e Acreditacdo do mesmo e determinando quais os procedimentos a efetuar

para a obtenc¢do da sua Certificacao.

O projeto para a edificacdo do Laboratério de Ensaios Balisticos do CINAMIL, est4 ainda
em desenvolvimento, tornando invidvel por desconhecimento dos equipamentos e
capacidade humana a concecdo do nosso segundo objetivo especifico, ou seja, a

determinac¢ao dos procedimentos necessarios a Certificagao.

No entanto a compilacdo das Normas foi realizada em abstrato, o que possibilitou
compreender a gestdo da qualidade em meio laboratorial em Portugal. Para tal, esta
andlise apoiou-se num conjunto de caracteristicas e palavras-chave que foram abordadas
ao longo de entrevistas a responsaveis de alguns laboratérios em Portugal. Os laboratérios
foram divididos entre as dreas de atuacao Civil e Militar, para que pudéssemos comparar

as formas de aplicagdo e desenvolvimento das normas ISO em ambos os contextos.

Foi desenvolvido um guido de entrevista tipo, que foi utilizada nesta dissertacdo para

comparacao e andlise de resultados.

Na lei existe, efetivamente, uma lacuna, no que se refere a laboratérios de ensaio
balisticos, uma vez que apenas se diz respeito a espacos de ensaio balistico ou testes em
materiais, na lei referente a bancos de prova (Lei 41-2006), ndo especificando quais siao
as caracteristicas para um laboratdrio funcional de tal ambito. Uma andlise bem-sucedida
das normas, possibilitard a certificacao e acreditacdo de um futuro laboratério de ensaios

balisticos.

No entanto, a maior dificuldade deveu-se ao facto de ndo existir nenhum laboratério em
Portugal a operar no ambito de ensaios balisticos, 0 que limitou ainda mais o acesso a
informacdes que servissem como guia para definir quais as tipologias e técnicas de

ensaios, os equipamentos ou as qualificagdes necessarias a quem nele trabalhar.

As normas ISO ndo especificam qual norma se deve utilizar em laboratdrios com este
ambito, deixa a liberdade e o critério aos seus utilizadores. Tal verificou-se nos
laboratdrios analisados, uma vez que alguns assumiam a ISO 9001 como sendo essencial

para o seu funcionamento em paralelo com a ISO 17025, enquanto que outros referiram-
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se a ISO 9001 como sendo indtil para o contexto de investigacdo e funcionamento de um

laboratério.

A forma como os laboratérios analisados procederam a certificacdo ou acreditagcdo foi
bastante variada pois houve quem comecasse pela Certificacdo pela ISO 9001 e houve
quem comecasse pela Acreditagao pela ISO 17025 e s6 depois comegasse a desenvolver

aISO 9001.

Sugere-se que exista um aprofundamento da investigacdo, a nivel internacional para que

se possa analisar um laboratério especificamente deste ambito.

A investigacdo cientifica da Balistica € uma 4rea em desenvolvimento, sendo também
uma drea de investigacdo na qual se deve apostar, ndo s6 por questdes estratégicas da
ordem militar, mas também como polo de desenvolvimento técnico, tecnoldégico e
econdmico para Portugal. Dada a importancia deste tema, considera-se que ainda ha
muito para aprofundar nesta area, apresentando linhas de investiga¢do vastas num futuro

proximo.
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Nome:

Data de nascimento: Escolaridade:

Contacto (email):

Historia de Carreira

Incorporado em: /

Percurso:
Periodo:
Periodo:
Periodo:
Periodo:

Posto Atual:
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I? Parte

Perguntas Gerais

1. E o responsivel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade?

2. Qual € para si, a importincia do Sistema de Gestdo da Qualidade?

3. Que fatores pensa serem positivos, na implementacdo do Sistema de Gestdao da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacdo?

4. Que fatores pensa serem negativos, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificagdo e Acreditacdo?

5. A seu ver, o Sistema de Gestao da Qualidade contribui para a melhoria do desempenho de uma
organizagdo?

6. Quais sdo, no seu entendimento, as forgas (em que se diferencia, no que é melhor) e as fraquezas
(fatores desfavordveis em relagdo a concorréncia) da organizacdo que representa?

2? Parte
ISO 9001 - 150 17025

1. Que tipo de ambito tem a organizagio?

2. Quantos funciondrios trabalham no Sistema de Gestdao da Qualidade?

3. Que nivel académico possuem os responsdveis pelo gabinete de gestdo da Qualidade?

4. A organizacdo ja obteve a Certificagdo? — Em resposta Negativa, passar para a 4* Parte

5. Qual o Ambito da mesma?

6. Qual ¢ a Politica da Qualidade da organizacdo?
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A nivel de Auditorias, quais sdo as que a organiza¢do mais realiza?

Primeira Parte: auditorias internas

Segunda Parte: auditorias externas e de fornecedores

Terceira Parte: auditorias externas de certificacio

Que documentos foram apresentados e pedidos para a Auditoria de Certificagcdo?

Reformularam alguma coisa desde que teve atribuida a Certificacdo?

Quais os planos estabelecidos para o tratamento do risco?

3? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

A organizac¢do possui equipamento de monitorizagdo e medi¢do?

A calibrag@o do equipamento € feita em todos os equipamentos, na mesma altura?

Em algum momento o Laboratdrio recorre a entidades externas para a execucao das tarefas?

Se por algum motivo, for necessario a subcontratacio, o laboratério assegura que os
subcontratados sdo competentes para realizagdo do trabalho?

A Organizagdo Possui uma base de dados que dé resposta a organizag¢do de documentos,
confidencialidade da informagdo, estipulacdo de responsabilidades e autorizacdes para todo o
pessoal técnico?

Existe um documento tnico que estipule a reda¢@o de relatdrios, onde sejam descritas todas as
informagdes e o modo de apresentacdo das mesmas?
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4? Parte

Caso a Organizacdo ndo Possua

1. Pretende obter a Certificacdo / Acreditacdo?
1.1 Em caso afirmativo, para quando?
1.2 Em que ambito?

2. Porque é que tomou agora a decisdo de avangar para o processo de Certificacio / Acreditacdo?

3. Que Sistema utiliza para se manter em funcionamento?

5% Parte

Seguranca

1. Encadeando na pergunta 5, da 3% Parte, em termos de seguranga para ser usado nas entidades
militares.

2. De que forma € realizada, em termos de seguranga, a seguinte sequéncia de eventos:

3. transporte — rece¢do — manuseamento — prote¢do — armazenamento — conservacao — eliminacao
dos itens ou residuos toxicos.

4. Em termos concretos no que diz respeito ao armazenamento dos materiais, quais sdo as politicas
de armazenamento? (ambiente, tempo, organiza¢cdo dos materiais, quando utilizados ddo baixa
dos mesmos?)

5. Quantos colaboradores tém acesso as dreas de seguranca, onde se encontram os materiais?

6. Em que posicdo, no histograma da organizagdo, os mesmos se encontram?
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Entrevista 1

Nome: Tenente Coronel Fernando Martinho
Data de nascimento: 18/06/1967
Escolaridade: Mestrado SIG

Contacto (email):

fmartinho@igeoe.pt

Historia de Carreira

Incorporado em: 1988

Percurso:

Fungdes de Comando (Pelotdao, Companhias)

Seccdes de Estado Maior

Missoes Internacionais (ONU, EU, ANGOLA, NATO, BOSNEA, KOSOVO, AFEGANISTAO)
Chefe de sec¢do e posteriormente Chefe de Departamento de Produgéo / Saida Gréfica, no CIGeoE

Ingressdo na Area da Qualidade

Posto Atual: Chefe de Gestdo da Qualidade no CIGeoE

Observacoes Iniciais

“A esta drea da qualidade cheguei por acaso, porque, entretanto, vim para o instituto geogréfico. Estive
muitos anos na parte da saida grifica. Houve uma altura em que houve necessidade de colocar alguém na
reparti¢do de formagdo e certificagdo, porque o elemento que cd estava, entretanto saiu e agarrei esta drea.
Era uma 4rea em que nao tinha muita experiéncia, mas fui consolidando os conhecimentos com o tempo e
com a formagdo. A drea da Qualidade é um Desafio. E muito diferente.”

“Sou chefe de uma reparticdo, ja hd 3 anos. A reparti¢do tem a parte da formacdo, da certificacdo e ainda
sou chefe do gabinete de cooperagdo internacional. 3 dreas que estou aqui a abarcar.”

“Na parte da certificacdo fazemos a gestdo do sistema integrado de qualidade ambiente, saide e seguranga
no trabalho. O nosso sistema estd subdividido por 13 processos, e cada processo tem um gestor de processo.
Nds somos a ponte entre os gestores de processo € a gestdo de tudo isto.”

I? Parte

Perguntas Gerais
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1. E o responsivel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade? Sim

2. Qual € para si, a importincia do Sistema de Gestdao da Qualidade? “A qualidade tem normativos,
estamos a criar baias, a adotar ferramentas para que o nosso trabalho seja de alguma forma
controlado. Para que ndo se crie erros, ou minimizar os erros que sdo colocados ao longo da cadeia
de producdo cartografica e que o produto vé de encontro as necessidades e expectativas do cliente.”
“Importamos ferramentas de gestdo, apoiadas no ciclo de Deming e com isso minimizamos 0s
erros existentes na cadeia de produgdo. Que ajuda o Diretor a tomar o seu processo de gestao deste
ciclo.”

3. Que fatores pensa serem positivos, na implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacio e Acreditacio? “Ajuda-nos a controlar o que nés produzimos.”, “E um
normativo, € como a nossa escrita pois temos um sistema de gestdo que nos faz escrever de certo
modo.”, “As pessoas estdo todas envolvidas, com um pensamento que vai de encontro a um
objetivo comum.”

4. Que fatores pensa serem negativos, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacdo? Sistema pesado, que envolve recursos financeiros.
“Exige que tenhamos pessoas em permanéncia, atualizados em termos de conhecimentos.”

5. A seu ver, o Sistema de Gestdo da Qualidade contribui para a melhoria do desempenho de uma
organizagdo? Sim

6. Quais sdo, no seu entendimento, as forgas (em que se diferencia, no que é melhor) e as fraquezas
(fatores desfavoraveis em relacdo a concorréncia) da organiza¢do que representa? “A nossa
organizagdo é muito prépria, todos remamos para o mesmo sitio. O facto de usarmos a farda
determina algum comportamento que facilita esse pensamento.”. “E facil implementar o SQ no
exército, dés de que haja recursos, humanos e financeiros, formagdo para e a congregacio das
vontades. N6s somos o 1° organismo do estado a ter a nossa certificacdo em qualidade e também
no sistema integrado.”

2? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. Que tipo de ambito tem a organizacdo? Geografico

2. Quantos funciondrios trabalham no Sistema de Gestdo da Qualidade? “2 no Gabinete. O gabinete tem
a responsabilidade de fazer a gestdo, mas todos os 120 trabalhamos para e no sistema de gestdo da
qualidade.

3. Que nivel académico possuem os responsdveis pelo gabinete de gestdo da Qualidade? Ambos os
gestores da Qualidade — Mestrado. Os restantes 120 — Militares

4. A organizacdo ja obteve a Certificagdo?
Sim. “Em 2015 obtivemos a primeira Certificagcdo.”

5. Qual o ambito da mesma? Conce¢do, Desenvolvimento e Produgdo de Informagdo Geogréfica.
Certificagcdo SIQAS 9001, 14001, OHSAS 18001/NP 4397.

6. Qual € a Politica da Qualidade da organiza¢ido?
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Missao: O Centro de Informagdo Geoespacial do Exército (CIGeoE) prové com informagdo
Geoespacial o Exército e outras entidades, bem como desenvolve acdes de investigacdo cientifica
e tecnoldgica.

Visao: Constituir-se como referéncia nacional de exceléncia no fornecimento de informacgio
geografica, adequada a satisfacdo dos seus utilizadores no respeito pela responsabilidade social e pela
legislacdo em vigor, quando aplicdvel, numa perspetiva de continuidade e de sustentabilidade. Promover
parcerias estratégicas na arquitetura e implementacdo de projetos cientificos inovadores, na valorizagdo e
no desenvolvimento da informagdo geografica, a nivel nacional e internacional.

Politica: Realizar a sua atividade tendo como referenciais a ética, a inovacdo, a exceléncia e a
qualidade dos servicos e produtos cartograficos disponibilizados. Satisfazer e garantir as necessidades e
expectativas de todas as partes interessadas através do compromisso da qualidade e diversidade de produtos,
processos e servigos, recorrendo aos melhores fornecedores e as melhores tecnologias disponiveis, no
ambito da produgdo de informagdo geogrifica, desde que economicamente vidveis. Monitorizar o
desempenho do sistema face aos objetivos e metas estabelecidos, com vista a uma gestdo eficaz dos recursos
disponibilizados pelo Exército. Promover e assegurar a melhoria continua, motivagdo e valorizacdo do
potencial humano e desempenho dos processos no respeito pela legislacdo aplicavel, seguindo o normativo
adotado e decorrente da sua certificagdo em Qualidade, Ambiente e Seguranca e Sadde do Trabalho.
Promover, através de parcerias estratégicas e de ac¢des de cooperacdo, o estudo, desenvolvimento e
implementacdo de projetos inovadores e de exceléncia, a nivel nacional e internacional.

7. A nivel de Auditorias, quais s@o as que a organiza¢cdo mais realiza?
Primeira Parte: auditorias internas
Segunda Parte: auditorias externas e de fornecedores
Terceira Parte: auditorias externas de certificacao

Uma auditoria interna, com auditores internos, é feita anualmente.

Uma auditoria externa também € feita anualmente, pela APCER.

8. Que documentos foram apresentados e pedidos para a Auditoria de Certificacio? Manual da qualidade,
nimero de colaboradores.

9. Reformularam alguma coisa desde que teve atribuida a Certificacdo? Sim, fizemos o processo de
transicdo da 9001 e 14001.

10. Quais os planos estabelecidos para o tratamento do risco? “Cada gestor de processo faz uma andlise
mestral, numa tabela. (E identificado as dreas, identificando o vermelho como sendo a de Risco, a qual
se ter de dar o tratamento do risco).” Mediante o nivel de risco teremos uma a¢do a tomar. As acdes s
sdo estabelecidas depois de analisadas, “quais as agdes a tomar para mitigar esse risco”.

3? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. A organizacdo possui equipamento de monitorizacdo e medi¢do? Sim

2. A calibragdo do equipamento € feita em todos os equipamentos, na mesma altura? Nao
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3.  Em algum momento o Laboratdrio recorre a entidades externas para a execugdo das tarefas? Sim

4. Se por algum motivo, for necessirio a subcontratacio, o laboratério assegura que os subcontratados
sdo competentes para realizagdo do trabalho? “Sim, tentamos fazer isso.”

5. A Organizagdo Possui uma base de dados que dé resposta a organizacdo de documentos,
confidencialidade da informacao, estipulag@o de responsabilidades e autorizag¢des para todo o pessoal
técnico? “H4 documentos que sd@o para conhecimentos de todos e esses metemos na pagina da
organizagdo. Os restantes documentos que ndo sdo para conhecimento publico sdo armazenados no
gabinete da qualidade. Colocamos em pastas no computador.”

6. Existe um documento Unico que estipule a redacdo de relatérios, onde sejam descritas todas as
informagdes e o modo de apresentagdo das mesmas? “Um relatério ndo € unico, mas para 0 mesmo
ambito / drea / situacdo, o relatério € igual. Em dreas semelhantes ha uma normalizag¢do do documento.”
Os documentos impressos sdo impressos em mapas / cartas obsoletas.
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Entrevista 2

Nome: Dr.” Joana Caetano

Data de nascimento: 01/01/1978

Escolaridade:

Licenciada em Biologia, pela Faculdade de Coimbra e Mestrado em Biologia Molecular e Celular
Contacto (email):

joanafilipacaetano @ gmail.com

Historia de Carreira

Percurso:

Formagio na qualidade (interna), na drea laboratorial - CERTIFICACAO - Periodo: desde 2007
Centro de Histocompatibilidade

Laboratério de Hematologia do IPO de Lisboa

Gestora da Qualidade - Periodo: desde 2007

Posto Atual: Gestora do Gabinete da Qualidade do Laboratério do IPO de Lisboa - Na drea da Certificacdo

Observacoes Iniciais:

Internamente o IPO da formacdo na drea da qualidade, pois este possesso da certificagdo comecou numa
primeira fase na drea laboratorial e s6 depois se estendeu aos outros servigos do hospital.

9001 — Certificacao
15189 — Acreditacdo — o laboratério de patologia clinica

Em 2008 obtiveram a certificacdo.
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I? Parte

Perguntas Gerais

1. E o responsivel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade? Sim

2. Qual é para si, a importancia do Sistema de Gestdo da Qualidade? Organizagdo e sistematizacdo. “Sao
os 2 aspetos mais importantes do SGQ.” D4 resposta ao “Quem fez o qué, quando e onde.”.

3. Que fatores pensa serem positivos, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdio e Acreditacdo? “Ter a sistematizagdo do que se faz.” “Comprovacio de que
se fez, e que se fez bem, o procedimento.” Perceber onde houve a falha: “o facto de se ter os registos
e os procedimentos organizados, bem como a cadeia de comando estipulada, tudo isso € muito
importante.”. “Estipula uma Cadeia de Comando, quem € que faz o qué e em que situagdo.”

4. Que fatores pensa serem negativos, na implementacio do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacdo? Exige muitos Registos. “e isso é uma coisa da qual é
impossivel fugir, pois temos que demonstrar que cumprimos as exigéncias estipuladas pela norma”.
“Mas o lado positivo desta caracteristica, € que conhecendo o ambiente em que se opera, conseguimos
simplificar, como € o exemplo das ferramentas informéticas que sdo um recurso a simplificacdo. Hoje
sdo poucos os registos que fazemos em papel, e isso simplifica, quer no preenchimento dos registos,
quer depois na conservagdo dos mesmos registos.”.

5. A seu ver, o Sistema de Gestdo da Qualidade contribui para a melhoria do desempenho de uma
organizagdo? Sim

6. Quais sdo, no seu entendimento, as forcas (em que se diferencia, no que é melhor) e as fraquezas
(fatores desfavordveis em relacdo a concorréncia) da organizacdo que representa? “A forga sdo as
pessoas, a qualificacdo e o empenho”. “As fraquezas t€m a ver com as instalacdes e a falta de
investimento.”

2? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. Que tipo de ambito tem a organizacdo? Prestacdo de servicos laboratoriais, na drea do diagndstico e
seguimento de doentes com patologia hemato-oncolégica.

2. Quantos funciondrios trabalham no Sistema de Gestao da Qualidade? “Eu devia de dizer todos, é
verdade”. Todos trabalham no SQ. 1 responsavel pela gestdo da qualidade do laboratério. O laboratério
tem 3 dreas especificas e cada uma possui um gestor.

3. Que nivel académico possuem os responsdveis pelo gabinete de gestdo da Qualidade? Todos com
Licenciatura ou Mestrado.

4. A organizacdo ja obteve a Certificacdo? Sim
5. Qual o ambito da mesma?

6. Qual € a Politica da Qualidade da organizagdo? Os clientes sdo os médicos.
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“Prestar o melhor servico aos nossos clientes, que no nosso caso concreto sdo os médicos.”. Pode ser medico
do hospital ou outro clinico de fora. “Para isso temos que ter pessoal qualificado, que faga formacdes de
atualizacdo, de ter condigdes para isso e tudo isso concorre para o nosso objetivo util que é prestar o melhor
dos servicos”.

O IPO estd acreditado pela Sociedade Europeia de Oncologia Médica (ESMO) como Centro Integrado de
Oncologia e Cuidados Paliativos. A certificagdo, obtida pela primeira vez em 2015, foi renovada em 2018
e é extensivel até 2021.
Os requisitos para a certificagdo como Centro Integrado de Oncologia e Cuidados Paliativos estdo
relacionados com a qualidade e com a filosofia dos cuidados prestados aos doentes oncoldgicos, devendo
os cuidados paliativos ser oferecidos de forma integrada com os tratamentos dirigidos ao cancro, estar
disponiveis ao longo de toda a trajetéria da doenga e ndo apenas no fim da vida e serem extensiveis as
familias.

No IPO, os cuidados paliativos sdo prestados de forma integrada pelo Servigo de Oncologia Médica, pela
Equipa Intra-Hospitalar de Suporte em Cuidados Paliativos e pela Unidade de Assisténcia Domicilidria,
com equipas multidisciplinares (médicos, enfermeiras, psic6logos, assistentes sociais), estando também
garantido 0 apoio espiritual.
O IPO dispde ainda de um programa de cuidados paliativos dirigidos especificamente as criangas e
adolescentes do Servigo de Pediatria. O sistema de gestdo da qualidade do IPO Lisboa estd implementado
de acordo com o referencial ISO 9001, a referéncia internacional para a certificaciio de sistemas de gestdo
da qualidade. A certificagdo da Organizacdo Internacional de Padronizacio (organismo internacional que
retine mais de uma centena de instituicdes de normalizacdo de diferentes paises) exige a realizacio de
auditorias e inspecdes externas que avaliam procedimentos, processos, registos, desempenho, riscos,
oportunidades, satisfacdo dos utentes, notoriedade e imagem dos diferentes servicos do IPO perante a
sociedade. O IPO tem 24 Servigos certificados segundo a ISO 9001.

7. A nivel de Auditorias, quais sdo as que a organiza¢do mais realiza?
Primeira Parte: auditorias internas
Segunda Parte: auditorias externas e de fornecedores

Terceira Parte: auditorias externas de certificacdo 1 auditoria interna por ano. Com auditores internos, com
conhecimento na drea laboratorial. Quando a institui¢do é demasiado grande, podem optar por fazer varias
auditorias a diferentes dreas em tempos diferentes, mas no fundo sempre 1 por ano. 1 auditoria externa por
ano. Realizada pela APCER. E de responsabilidade do hospital. Este ano tém parceria com o INSA para as
auditorias internas.

8. Que documentos foram apresentados e pedidos para a Auditoria de Certificagdo? Manual,
procedimentos (gestdo e técnicas); registos das qualificagdes dos colaboradores; plano de formacao
para os colaboradores (algo especifico a aplicar no laboratério); plano de gestdo dos equipamentos;
calendarizacdes; calibragcdes; perceber se os resultados foram avaliados; sequencia de rotina do
laboratdrio.

9. Reformularam alguma coisa desde que teve atribuida a Certificacdo? Passaram os registos de papel
para suporte informdtico; A avaliagdo dos fornecedores passou a ser feita pela gestdo de compra do
hospital.

10. Quais os planos estabelecidos para o tratamento do risco? “Identificar acdes de risco e pensar no modo
como as poderemos minimizar.” Exemplo das Requisi¢des, que foram passadas para suporte eletrénico
pois ou os médicos se esqueciam de as passar, ou os doentes perdiam a requisicdo para fazer
posteriormente o exame. Agora € automatico, o clinico ao fazer o pedido de exame ja envia também a
requisi¢do.
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3? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. A organizacdo possui equipamento de monitorizacao e medicdo? Sim

2. A calibracdo do equipamento € feita em todos os equipamentos, na mesma altura? Nao — Concurso
Publico. Alguns equipamentos sé sdo calibrados de 2 em 2 anos.

3.  Emalgum momento o Laboratério recorre a entidades externas para a execugdo das tarefas? “Sim. Para
manutengdes, calibracdes e ensaios, reparacdes e para monitorizacdo do equipamento.” Para tarefas
laboratoriais s6 recorre a entidades externas s6 em casos muito especificos, como doenga. Exemplo: a
assistente operacional ficou doente e durante esse tempo deixaram de poder fazer ensaios em que
fossem necessarios recipientes de vidro, e nesse periodo tiveram de contratar uma entidade externa
(outro laboratdrio) para realizar esses ensaios.

4. Se por algum motivo, for necessirio a subcontratacio, o laboratério assegura que os subcontratados
sdo competentes para realizacdo do trabalho? Sim, eles t€ém de demonstrar que sdo certificados /
acreditados e demonstrar que tém competéncia para tal. “s6 subcontratamos a laboratdrios que nés
sabemos que sdo certificados, alguns até sdo acreditados, e que t€ém a competéncia para o fazer.” “No
caso das entidades externas que nos fazem as certificacdes, t€m que demonstrar de acordo com o
caderno de encargos, que estdo certificados e acreditados para fazer uma determinada tarefa.”

5. A Organizagdo possui uma base de dados que dé resposta a organizagdo de documentos,
confidencialidade da informacao, estipulag@o de responsabilidades e autorizag¢des para todo o pessoal
técnico? “Sim. Existe uma matriz de documentagdo onde estdo registados todos os documentos com a
respetiva codificagdo, e tem de ser possivel realizar o tracking / rastreamento do mesmo.”

6. Existe um documento Unico que estipule a redacdo de relatérios, onde sejam descritas todas as
informagdes e o modo de apresenta¢do das mesmas? Sim.
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Entrevista 3

Nome: Dr. Mério Cunha
Escolaridade:

Ensino Superior - Bioquimico
Contacto (email):

mcunha@ipolisboa.min-saude.pt

Historia de Carreira
Percurso:

Contratado pelo IPO, para Desenvolver a Acreditagdo e os testes de biologia molecular - Perfodo: 2001

Posto Atual: Gestor de Servico do Laboratdrio de Patologia Clinica e Responsavel do laboratério de
Virologia

Observacoes Iniciais:

2002 o servigo comega o processo de acreditacio pela ISO 17025.
2004, 1* auditoria de concec¢do

2005 decisdo de conce¢do em Maio

Gestor da qualidade de Virologia

Aumentando os ensaios e acreditando técnicas

2008 avanca para a acreditagdo dos restantes laboratérios de patologia clinica no qual esta incluido o de
virologia.

2008 Gestor da qualidade do Servico
2010 obtém a acreditagdo pela 15189 (referente a exames clinicos).
2012, Endocrinologia integra o laboratério na patologia clinica também coma creditacio na 15189

O tnico Laboratério do IPO acreditado € o de Patologia Clinica.
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I? Parte

Perguntas Gerais

1. E o responsivel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade? Sim
2. Qual € para si, a importancia do Sistema de Gestdo da Qualidade? “Organizacdo acima de tudo.”.

3. Que fatores pensa serem positivos, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditagdo? Organizagdo, “Sabemos o que estamos a fazer, como estamos
a fazer e porque estamos a fazer” “Reconhecimento de competéncia técnica. E uma mais valia porque
é feito pelos pares, pelo IPAC, por pessoas com experiéncia em laboratério.”

4. Que fatores pensa serem negativos, na implementacio do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacdo? Processo que se baseia muito na evidéncia, o que exige um
grande volume de registos. Muito burocrético. “Nos ultimos anos os sistemas informaticos t€ém vindo
a simplificar muito este processo.”

5. A seu ver, o Sistema de Gestdo da Qualidade contribui para a melhoria do desempenho de uma
organizagdo? Sim, “sem ddvida”.

6. Quais sdo, no seu entendimento, as forcas (em que se diferencia, no que é melhor) e as fraquezas
(fatores desfavordveis em relacdo a concorréncia) da organizagdo que representa? “A institui¢do por
ser o que é tem um grau de diferenciacio muito elevada, que é refor¢ada pela acreditacdo. E uma
organizagdo de exceléncia, reconhecida 14 fora.”

2? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. Que tipo de dmbito tem a organizacdo? Andlises Clinicas.

2. Quantos funciondrios trabalham no Sistema de Gestdo da Qualidade? “Todos”, 55 pessoas no servico.

“isto € um trabalho de equipa”. “Toda a gente tem de fazer registos.” 7, 8 pessoas gerem mais
detalhadamente questdes da qualidade. No gabinete sdo 9 pessoas.

3. Que nivel académico possuem os responsdveis pelo gabinete de gestdo da Qualidade? Licenciados.

4. A organizagdo ja obteve a Certificacdo? — Em resposta Negativa, passar para a 4* Parte Sim — neste
caso fala-se da Acreditacdo. Também esta certificado pela 9001.

5. Qual o ambito da mesma? Atividades pré-analitica, analitica e pés-analitica dos 5 laboratdrios que t€m
ensaios acreditados.

6. Qual € a Politica da Qualidade da organiza¢do? Doente em 1° lugar. Privilegiar os bons fornecedores,
tendo os melhores testes diagndsticos existentes do mercado. Melhoria continua dos processos de
trabalho. Reconhecimento das boas préticas profissionais.

O IPO Lisboa esta acreditado como Clinical Cancer Center pela Organisation of European Cancer Institutes
(OECI), o tnico organismo europeu habilitado para certificar a qualidade dos hospitais oncoldgicos.
A acreditacdo, obtida pela primeira vez em 2011, foi renovada em 2018 e garante que o IPO cumpre os
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standards de qualidade definidos pela OECI: «O centro oferece cuidados de alta qualidade em todas as dreas
relevantes da oncologia, incluindo os cuidados paliativos e de suporte», refere-se no relatério final da OECI.
A OECI e ¢ uma entidade independente que retine 78 institutos de cancro europeus. Tem como missdo a
melhoria constante da organizagdo e da qualidade dos cuidados prestados aos doentes oncolégicos em toda
a Europa e a promocao do acesso, em condi¢des de igualdade, aos tratamentos mais adequados.

A OECI trabalha com profissionais e organizacdes nas dreas da prevencdo, assisténcia, investigacdo,
desenvolvimento e educacdo e centra a sua acdo nas necessidades dos doentes.
A acreditacdo pela OECI é um processo extremamente rigoroso, desenvolvido por peritos externos,
oriundos de vdrios institutos de cancro europeus, que se deslocam as instituicdes e avaliam as dreas de
gestdo, clinicas e de enfermagem, investigacdo e formacdo. Os auditores também analisam exaustivamente
diversa informacdo sobre os doentes atendidos nos vdrios servicos do IPO (por patologia ou 4reas de
tratamento oncoldgico), os tempos de espera em cada fase do percurso e a satisfacdo global de doentes e de
profissionais.

7. A nivel de Auditorias, quais sdo as que a organiza¢do mais realiza?
Primeira Parte: auditorias internas
Segunda Parte: auditorias externas e de fornecedores

Terceira Parte: auditorias externas de certificacdo 2 a 3 auditorias internas por ano. E auditor interno do
IPO e também faz auditorias internas a outras institui¢des (a nivel pessoal). E faz auditorias externas pois
¢é avaliador técnico do instituto portugués de acreditagdo. 7 ou § externas por ano, no ambito da acreditacio.

8. Que documentos foram apresentados e pedidos para a Auditoria de Certificagdo? Manual da qualidade;
Pessoas / funciondrios que trabalham no servico; Ensaios que pretendemos submeter a acreditacio;
Planos de participacdo em ensaios de avalia¢do externa da qualidade; Lista de equipamentos calibrados
ou ensaiados.

9. Reformularam alguma coisa desde que teve atribuida a Certificagdo? “Sim, tanta coisa! H4 1 ano,
mudamos de instalagdes, por causa disso tivemos de suspender a acreditagdo, em outubro de 2007.”,
“Temos de adaptar a nossa prética ao que a norma pede, acompanhando a evolucio tecnoldgica da
drea. Mudar as préticas, melhorar a descri¢do dos processos, ir de encontra & norma € o essencial. “,
“O manual da qualidade € revisto uma vez por ano.”, “A 17025 era a tinica norma para laboratérios,
na altura. Entretanto o IPAC desenvolveu a 15189 que se aplica as andlises clinicas em concreto e
amostras humanas.”, “E tudo uma questio de linguagem, as normas eram muito parecidas, o que varia
¢ a linguagem porque a 15189 € a linguagem de laboratério, a outra é muito ambigua e muito
generalista”.

10. Quais os planos estabelecidos para o tratamento do risco? “As nossas grandes preocupagdes estdo
centradas em 3 fases: a fase pré-analitica antes de se processar as amostras, a fase analitica quando se
processdo as amostras e pds-analiticas depois do processamento. O tratamento do risco concentra-se
na fase pré-analitica.”, “A melhoria do pedido e os sistemas informaticos é o que nos preocupa. Quando
os sistemas informéaticos param, para tudo”.

3? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. A organizacdo possui equipamento de monitorizacido e medi¢do? Sim

2. A calibrag@o do equipamento € feita em todos os equipamentos, na mesma altura? Nao, ha coisas que
sdo desfasadas.
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3.  Em algum momento o Laboratério recorre a entidades externas para a execucdo das tarefas? Nao

4. Se por algum motivo, for necessirio a subcontratacio, o laboratério assegura que os subcontratados
sdo competentes para realizacdo do trabalho?

5. A Organizagdo Possui uma base de dados que dé resposta a organizacdo de documentos,
confidencialidade da informacao, estipulag@o de responsabilidades e autorizag¢des para todo o pessoal
técnico? Sim, “cada pessoa sé tem acesso aquilo que € suposto ter acesso, ndo tem acesso a mais”.

6. Existe um documento unico que estipule a redagdo de relatérios, onde sejam descritas todas as
informacdes e o modo de apresentagdo das mesmas? Sim, “isso sai do sistema informético, toda a gente
usa o mesmo relatério”.

67



INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

MILITARY ACADEMY RESEARCH CENTER

%: CESPU CINAMIL

Entrevista 4

Nome: Dr.? Rita Cordeiro
Escolaridade: Ensino Superior
Contacto (email):

rita.cordeiro @insa.min-saude.pt

Historia de Carreira

Percurso:

Estagio de Licenciatura no Instituto

Ficando como bolseira no Instituto, pela altura da epidemia da Gripe A

Responsavel pelo diagndstico dos Virus, com ligagdo ao Bioterrorismo

Posto Atual: Gestora de Seguranga na Unidade de Resposta a Emergéncias e Biopreparacdo, Departamento
de Doengas Infeciosas

Observacoes Iniciais:

Certificacao pela ISO 9001 ainda est4 a iniciar.

INSA tém a Certificacdo pela ISO 4001 (ambiental) e 18001 (segurancga).
Tém a Acreditacdo pela ISO 15189.

O Departamento de Nutri¢do é Acreditado pela ISO 17025.

“Dentro da acreditagdo hd muitas variantes e temos que saber o que é melhor para o laboratério”.
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I? Parte

Perguntas Gerais

1. E o responsével pelo Sistema de Gestdo da Qualidade? Néo. “O gabinete da qualidade tem 1 pessoa
responsdvel, e depois tem um grupo que envolve todos os departamentos, que fazem normas e
instru¢des de trabalho para a instituicdo em geral.”, “Estamos acreditados pela 15289 e temos outro
departamento pela 17025 e estamos a iniciar a 9001.”

2. Qual € para si, a importancia do Sistema de Gestdo da Qualidade? Meticuloso. “As pessoas com a
experiéncia tendem a desleixar-se e a qualidade obriga a muitos registos, a muito controlo e acho que
€ uma mais valia para nés.” “Para o cliente na atualidade é obrigatério ter o carimbo da qualidade, e
os concorrentes tém a necessidade de o fazer também, portanto é muito importante.”.

3. Que fatores pensa serem positivos, na implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacdo? ‘“Meticuloso, a norma faz com que o trabalho seja
estandardizado, o que faz com que todos sigam as mesmas regras, sem permitir desleixo.” O
reconhecimento enquanto entidade acreditada, e a imagem que essa acreditacdo passa para o cliente e
para a concorréncia.

4. Que fatores pensa serem negativos, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacio? Muito trabalhoso. “Conseguir com que as pessoas se
mentalizem que t€m entrar na rotina”. E necessdrio um grande investimento econdémico. “é muito
caro”.

5. A seu ver, o Sistema de Gestdo da Qualidade contribui para a melhoria do desempenho de uma
organizagdo? Sim. Para a organizacdo e para os Clientes. “tanto para nds enquanto organiza¢cdo como
para os outros.”

6. Quais sdo, no seu entendimento, as forcas (em que se diferencia, no que é melhor) e as fraquezas
(fatores desfavordveis em relacio  concorréncia) da organizacio que representa? E um laboratério de
referéncia. “Nés somos o tnico laboratério de Estado, do Ministério da Sauide, por isso somos o
laboratério de referéncia, temos muitas andlises diferenciadas que nao se faz em outros hospitais ou
outros laboratérios privados.”

2? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. Que tipo de dmbito tem a organizacdo? Ser um laboratério de referéncia. Observatério nacional da
saude e vigilancia epidemiologia. Testes genéticos. Doencas infeciosas. Satide ambiental. Museu da
Satde. Resposta Laboratorial em caso de Emergéncia Bioldgicos. Caso seja Bioterrorismo a amostra
vai para o laboratério defesa bioldgica (exército). Avaliacdo Externa da Qualidade — fazem controlos
de qualidade APNAER. Programas de avaliacdo. Diagndstico precoce.

2. Quantos funciondrios trabalham no Sistema de Gestdo da Qualidade? Todos. “Acabam todos por
trabalhar, porque temos muitas salas de utilizagdo comum. Hé laboratérios sem técnicas acreditadas,
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mas como por vezes utilizamos os mesmos espagos, tanto para técnicas acreditadas e ndo acreditadas,
acabam todos por ter de entrar dentro do sistema. Por isso o objetivo € que todos estejam no sistema
independentemente de ser acreditados ou ndo, porque se queremos seguir para a certificagdo t€ém de se
habituar a isso. 1 gestor da qualidade no instituto. Cada departamento tem 1 gestor da qualidade e 1
gestor de equipamentos. Cada departamento tem vérios laboratdrios e cada laboratério tem também 1
gestor da qualidade e 1 gestor de equipamentos.

Que nivel académico possuem os responsdveis pelo gabinete de gestdo da Qualidade? Licenciatura,
Mestrado e Doutoramento “Todos os laboratérios que tem ensaios acreditados, tem de ter formacdo
nas normas, organizadas pelo gabinete da qualidade. Sempre que a norma ¢ atualizada temos de ter
novamente a formacao.”

A organizagdo ja obteve a Certificacdo? — Em resposta Negativa, passar para a 4° Parte

Nao. “estamos a caminhar para 14”

5.

7.

Qual o ambito da mesma? Nio possuem a Certificagdo, mas possuem a Acreditacio com ambito em
laboratdrios de ensaios e andlises clinicas.

Qual € a Politica da Qualidade da organizacdo? Existem 3 politicas: a da Qualidade, a de Seguranca, e
ado Ambiente. Considerando a visdo, a missao e as suas atribui¢des o INSA, IP assume o compromisso
de: Prosseguir os objetivos da politica cientifica e tecnoldgica adotada pelo Governo para o setor da
saiide; Promover e executar investigacdo e desenvolvimento (I&D) em ciéncias da satde; Planear,
coordenar e executar as atividades de 1&D especificamente conduzidas pelo Ministério da Saude;
Cumprir os requisitos legais e outros aplicdveis nas dreas de atividade do INSA, IP incluindo
legislacdo, normas e regulamentos operacionais, ambientais, de seguranga e de saide; Assegurar a
utilizag@o eficiente dos recursos e a inclusdo de tecnologias seguras e inovadoras na gestdo das
atividades do INSA, IP reduzindo a producdo de residuos; Sensibilizar os colaboradores para a
importancia dos sistemas de gestdo da qualidade, melhorando continuamente aquilo que se faz,
contribuindo para o desenvolvimento sustentivel e para a melhoria continua da qualidade dos
processos, produtos e servicos e da eficicia dos sistemas implementados. Politica da Qualidade,
Ambiente e Seguranca do INSA: O sistema de Gestdo da Qualidade do INSA esta de acordo com as
normas de Referéncia “Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos” norma NP EN ISO 9001: 2008,
Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibracio NP EN ISO/IEC
17025:2005/Cor:2006 e Laboratdrios clinicos, e Requisitos particulares da qualidade e competéncia.
NP EN ISO 15189:2007.

A nivel de Auditorias, quais sdo as que a organiza¢do mais realiza?

Primeira Parte: auditorias internas

Segunda Parte: auditorias externas e de fornecedores

Terceira Parte: auditorias externas de certificacdo 1 interna e 1 externa por ano.

8.

Que documentos foram apresentados e pedidos para a Auditoria de Certificacdo / Acreditacdo?

“Auditoria da gestdo e depois vém aos laboratdrios a parte técnica.”. “De 2 em 2 anos temos que fazer um
controlo de qualidade para avaliar a nossa competéncia técnica.”. Registos de ensaios, que engloba todo o
processo realizado até ao relatério final; comprovativos referentes aos colaboradores, CV’s, formagdes,
avaliacdes e relatério das mesmas; Reagentes dentro da validade; Os resultados do controlo da qualidade;
“se um reagente sair da validade temos que abrir uma nao conformidade.”. Calibragdo dos equipamentos.

9.

10.

Reformularam alguma coisa desde que teve atribuida a Certificacdo? “Sim, todos os anos
reformulamos”.

Quais os planos estabelecidos para o tratamento do risco? ‘“Todas as ndo conformidades tem de ser
fechadas.” “se tivermos muitas ndo conformidades podemos perder a acreditagdo.” “Nas auditorias, o
auditor abre uma oportunidade de melhoria, que € quando ele faz uma sugestdo do que acha que deveria
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de ser implementado na instituicdo.” “Tudo isto tem que se enviar para entidade acreditadora para eles
estarem a par e terem um registo constante.”

3? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. A organizacdo possui equipamento de monitorizacao e medicdo? Sim

2. A calibrag@o do equipamento ¢ feita em todos os equipamentos, na mesma altura? Nao — Processo /
Concurso Publico “temos de fazer a calibracdo antes de acabar o prazo, se ndo temos uma ndo
EE AN

conformidade.”, “temos um equipamento em que a empresa dizia que ndo necessitava de calibracdo e
tiveram de nos passar uma declaraciio para podermos mostrar aos auditores.”.

3. Em algum momento o Laboratdrio recorre a entidades externas para a execucdo das tarefas? Nao.
“Pode-se subcontratar ndo ha nenhum problema”. S6 no departamento de andlises de sangue, quando

ficam sem reagente, tendo assim de avisar o cliente que terdo de proceder a subcontratacdo. O
departamento de andlises de sangue, ndo tem acreditagao.

4. Se por algum motivo, for necessirio a subcontrataciio, o laboratério assegura que os subcontratados
sdo competentes para realizag@o do trabalho? Sim

Nao soube responder concretamente porque ndo € algo comum para o instituto.

5. A Organizagdo Possui uma base de dados que dé resposta a organizacdo de documentos,
confidencialidade da informacao, estipulag@o de responsabilidades e autorizag¢des para todo o pessoal
técnico? Sim. Utilizam a intranet que tem todos os documentos pertencentes a qualidade e t€ém uma
base de dados de gestdo de equipamento. Temos o manual de colheitas numa plataforma que € s6 para
consumo interno. “quando € algo especifico do laboratdrio s6 as pessoas do laboratério € que podem
aceder.”.

6. Existe um documento Unico que estipule a redacdo de relatérios, onde sejam descritas todas as
informagdes e o modo de apresentacao das mesmas? Existe um documento base, que € codificado, bem
como o resultado. “os nossos documentos estdo todos codificados e assim consegue-se saber de onde
é o impresso.”.

4? Parte

Caso a Organizacdo ndo Possua

1. Pretende obter a Certificacdo / Acreditacdo?

1.1 Em caso afirmativo, para quando? “Sim, ndo temos a certificacdo mas estamos a caminhar para isso
na 9001 e depois o objetivo € seguir para a 14001 e 18001.” “Muita coisa ja fazemos agora com a
Acreditacdo.” “Nos servicos técnicos ja estamos habituados a esta parte da acreditacdo, mas para os
servigcos de apoio € mais dificil. Para ja ndo tem a nossa formacao, sdo pessoas em que algumas que ndo
s@o licenciadas e ndo € ficil entrar no sistema. As pessoas t€m de ter uma mente aberta para entrar na
qualidade, porque € muito trabalhoso.”
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1.2 Em que ambito? 9001, 14001 e 18001.

2. Porque é que tomou agora a decisdo de avangar para o processo de Certificacdo / Acreditacdo? Ja
possuem a Acreditacdo de algumas técnicas e acham um processo natural avangarem para a
Certificaco.

3. Que Sistema utiliza para se manter em funcionamento? ISO 15189 referente as andlises clinicas.

Seguranca:

“Temos o nosso manual, damos também formag¢des em biosseguranga, principalmente para quem
comega a trabalhar aqui, porque trabalhamos com agentes bioldgicos e essa formacdo é fundamental
para as pessoas se ambientarem e saberem que boas praticas terem dentro do laboratério.”.

“Temos registos de incidente e acidentes, por isso a essa pessoa quando chega € obrigada a ler o
manual para saber que tipos de regra temos no departamento.”

“Essa pessoa tem no inicio um responsavel por ela, nunca estd sozinha, porque é normal poder
acontecer algum incidente e nesse caso a culpa nao € do estagidrio e sim de quem esta responsavel.”

“Temos instrucdes de trabalho.”

“Temos a gestdo dos residuos, faz parte da formacgdo, as pessoas t€m de saber para onde enviar os
residuos.”

“Comecamos esta unidade em 2009.”

“Comegamos com o 17025 e depois fizemos a transi¢do para a 15189.”

72



=
|

CESPU CINAMIL

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

MILITARY ACADEMY RESEARCH CENTER

Entrevista 5

Nome: Major Jilio de Carvalho
Data de nascimento: 09/12/1975
Escolaridade:

Licenciatura em Medicina Veterindria

Contacto (email):

Historia de Carreira

Incorporado em: 2001
Percurso:
Armas Biolégicas

Clinica

Posto Atual: Major
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I? Parte

Perguntas Gerais

1. E o responsivel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade? Sim

2. Qual é para si, a importincia do Sistema de Gestdo da Qualidade? Reconhecimento externo por uma
terceira parte, uma entidade externa e com base em referenciais internacionais. “O sistema de gestdo
da qualidade em si um sistema em que o grande foco é¢ uma melhoria continua e no fundo numa melhor
estruturacao do préprio trabalho, por processos. H4 uma visdao do processo que acaba por se estabelecer
ciclos de melhoria continua, que no fundo adequa melhor todo o desenvolvimento da prépria entidade.”

3. Que fatores pensa serem positivos, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditagdo? Melhoria continua. Melhor estruturacdo. Reconhecimento
por uma 3? Parte, com base em referéncias internacionais. “Auditoria externa e internas que acaba por
ser um contributo. Mesmo na melhoria interna hi sempre alguém que vem de fora.”.

4. Que fatores pensa serem negativos, na implementacio do Sistema de Gestdo da Qualidade e
consequente Certificacdo e Acreditacdo? Ha o custo, em si e uma dependéncia de um cumprimento do
proéprio sistema. “A instituicéo fica condicionada na sua atuag@o”. Os custos estio inerentes ao proprio
sistema, mas depois também hé o custo da prépria acreditacao.

5. A seu ver, o Sistema de Gestdo da Qualidade contribui para a melhoria do desempenho de uma
organizacdo? Sim. “Essencialmente acaba por uma melhor visualiza¢do dos processos, perceber o que
estd a funcionar pior e o que estd a funcionar melhor. E o préprio SGQ como gere as reclamacdes, as
ndo conformidades, a correcdo, a melhoria continua, acaba por gerar coisas positivas.”

6. Quais s@o, no seu entendimento, as forcas (em que se diferencia, no que é melhor) e as fraquezas
(fatores desfavordveis em relacdo a concorréncia) da organiza¢do que representa? “A grande forca é
aliar uma capacidade operacional de campo, do exército, a uma componente laboratorial e de
investigacdo, é o que nos torna unicos. A nivel das fraquezas, acho que temos um modelo de pouca
autonomia, toda a gestdo € muito centralizada, ndo estd disperso para as unidades. Estd tudo
centralizado no comando superior. Nao podemos admitir pessoas, tudo é decidido acima, tem de ser o
exército e até o ministro a decidir. Os privados tém capacidade para admitir pessoas sempre que é

preciso.”

2? Parte
ISO 9001 - 150 17025

1. Que tipo de ambito tem a organizacdo? Acreditacdo, de acordo com a 17025. “Laboratério de ensaio e
nao de calibra¢do. Ensaios microbiolégicos.”

2. Quantos funciondrios trabalham no Sistema de Gestdo da Qualidade? Ligados a qualidade, 3 pessoas.
H4 um gabinete em que sé trabalha 1 pessoa, por exemplo para escolher os métodos da parte quimica
€ uma pessoa que faz esse trabalho, para os métodos bioldgicos, outra, e depois na qualidade gere-se
as duas coisas”.
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3. Que nivel académico possuem os responsdveis pelo gabinete de gestdo da Qualidade? Mestrado
integrado ou Licenciatura Pré-Bolonha.

4. A organizacdo ja obteve a Certificacdo? — Em resposta Negativa, passar para a 4* Parte
Nao

5. Qual o ambito da mesma? NAO SE APLICA

6. Qual é a Politica da Qualidade da organiza¢io? NAO SE APLICA

7. A nivel de Auditorias, quais sdo as que a organiza¢do mais realiza?

Primeira Parte: auditorias internas

Segunda Parte: auditorias externas e de fornecedores

Terceira Parte: auditorias externas de certificacdo “Ja tivemos algumas auditorias externas, mas ndo no
ambito da Certificac@o, s6 noutros ambitos.”, “a certificacdo nio se aplica muito a laboratérios de ensaios,
porque nos laboratérios de ensaios o que verdadeiramente interessa € a acreditacdo. N6s temos organismos
de inspec¢do, organismos de certificacdo e laboratérios. Quem faz a Certificacio é o OC, as organizacdes
podem ser certificadas pela 9001 e isso € o ambito da certificacdo que é dizer que estas organizacdes t€m
um sistema implementado. Todas estas organiza¢des, para funcionarem t€ém que ser Acreditadas e quem
faz isso € o IPAC.”, “A diferenca é a competéncia técnica, na Acreditacio ¢ atribuida a competéncia técnica
ao laboratdrio, na acreditacdo € necessdrio ter um sistema de qualidade implementado.”, “Qualquer entidade
pode ser acreditada, é s6 dizer que cumpre aqueles requisitos e estd montado. Mas para se ser acreditado
tem que se ter um sistema e comprovar que funciona bem, também tem que se ter algumas coisas da 9001
implementadas, portanto quando nds temos a 17025 implementada existem requisitos do sistema de
qualidade. Portanto ndo faz muito sentido um laboratério acreditado ser também certificado, pode
acontecer, mas € uma coisa que ndo faz muito sentido. Porque na realidade a Acreditacdo € um nivel acima
e a 17025 anda sempre atrds da 9001, entdo quando a 9001 altera os seus requisitos que sdo os mesmo dos
gerais da 17025, fora os requisitos de competéncia técnica, e assim ja se cumpre a maioria dos requisitos.
Se a 17025 estd implementada entdo jd tem implementado maior parte dos requisitos da 9001 e fica s6 a
faltar 2 ou 3 coisas.”, “O que importa para o laboratdrio € a acreditacio, a certificacdio ndo é relevante. Estar
a gastar dinheiro numa certificagdo quando a acreditacdo ja tem 90 e tal % dos requisitos cumpridos e para
a sociedade estd implicito, ja € o nivel a cima porque t€m também os requisitos de competéncia técnica, e
0 que eu quero quando vou ao laboratério € que os ensaios sejam bons, que se conheca a incerteza, os
intervalos de valores.”, “O laboratério ndo estd acreditado, estd a funcionar com a maioria dos requisitos
da acreditacao pela 17025.”

IPAC

l

Acreditacao | > Requisitos
A 4
0. Inspecao O. Certificagdo LAB
A 4 .
Certificacio ’_RequmtosQOOl —‘

Organizagao

8. Que documentos foram apresentados e pedidos para a Auditoria de Certificagio? NAO SE APLICA
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Reformularam alguma coisa desde que teve atribuida a Certificagio? NAO SE APLICA

10. Quais os planos estabelecidos para o tratamento do risco? NAO SE APLICA

3? Parte
ISO 9001 - 1S0O 17025

1. A organizacdo possui equipamento de monitorizacdo e medi¢do? Sim, metroldgicos (de medicdo).

2. A calibracdo do equipamento ¢ feita em todos os equipamentos, na mesma altura? Nio. E feito por
concurso publico.

3.  Em algum momento o Laboratério recorre a entidades externas para a execugdo das tarefas? Sim, mas
s6 em termos de calibragdo. “Nao subcontratamos.”

4. Se por algum motivo, for necessario a subcontrataciio, o laboratdrio assegura que os subcontratados
sdo competentes para realizacdo do trabalho? E expresso, para os nossos ensaios ndo fazemos
subcontratacao.

5. A Organizagdo Possui uma base de dados que dé resposta a organizacdo de documentos,
confidencialidade da informacao, estipulag@o de responsabilidades e autorizag¢des para todo o pessoal
técnico? Sim - LIMS

6. Existe um documento unico que estipule a redagdo de relatérios, onde sejam descritas todas as
informacgdes e 0 modo de apresentacdo das mesmas? Sim

a
4* Parte
Caso a Organizacdo ndo Possua
1. Pretende obter a Certificacdo / Acreditacdo? Sim, a acreditacdo pela 17025

1.1 Em caso afirmativo, para quando? E um processo de 2 anos.

1.2 Em que ambito? Ensaios quimicos e microbiolégicos

2.

Porque € que tomou agora a decisdo de avancar para o processo de Certificacdo / Acreditagdo? “Porque
€ um requisito em termos normativo NATO e os laboratdrios que fazem ensaios de amostras de guerra
bioldgicas, devem de ser acreditados. E a mesma coisa a nivel de projecdo estratégica em ambitos
ligados a convengdo das armas bioldgicas, as organizagdes internacionais s6 encaminham amostras
para laboratérios acreditados, ndo encaminham para outros.”

Que Sistema utiliza para se manter em funcionamento? “Usamos um sistema interno. Na quimica
usamos o sistema LIT”.
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5% Parte

Seguranca

Encadeando na pergunta 5, da 3* Parte referente aos termos de seguranca),
1. De que forma € realizada, em termos de seguranga, a seguinte sequéncia de eventos:

transporte — rececdo — manuseamento — protecdo — armazenamento — conservacio — eliminagdo dos itens
ou residuos toxicos.

2. Em termos concretos no que diz respeito ao armazenamento dos materiais, quais s@o as politicas de
armazenamento? (ambiente, tempo, organiza¢do dos materiais, quando utilizados ddo baixa dos
mesmos?). “Nao lhe posso responder a estas perguntas.”

3. Quantos colaboradores tém acesso as dreas de seguranca, onde se encontram os materiais?

4. Em que posi¢do, no histograma da organizacdo, os mesmos se encontram?

Seg. Biosseguranca
< Bio Protecdo
Tipificado nas boas préticas
Planta do laboratério é tudo para evitar acidentes

Ha niveis de acesso diferentes, que tem uma correlago com os niveis hierdrquicos.

Os funciondrios recebem formagao, héd varios niveis e varios tipos.
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