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Diana Carmem Almeida Nunes de Oliveira!
Naara Régia Pinheiro Cavalcante?

A gestdo organizacional se constitui em importante alicerce para o desenvolvimento
das atividades assistenciais dos servicos de saude, e deve estar focada para o cumprimento da
missdo estabelecida, e da visdo e valores pactuados. Essa tarefa pode ser complexa, pois sabe-se
que os servigos de saude, como outras organizagdes, enfrentam inumeros desafios
contemporaneos € pressdes para uma prestacao de assisténcia com qualidade em sua ampla
dimensdo, e que isso provoca a necessidade de continuos ajustes a serem promovidos pela
governanga institucional e rede colaborativa.

Hé varias razdes que contribuem para tornar complexa uma adequada gestdo
organizacional, dentre elas pode-se destacar a fragmentacdo dos processos, auséncia de politicas
estabelecidas e disseminadas, rede colaborativa fragil, além de métodos inadequados para
solucionar problemas do cotidiano. Tais razdes, associadas aos demais componentes necessarios
para o funcionamento de uma organizagdo de saude, estabelecem-se como obstaculos para a
gestdo a serem superados, tornando o aprimoramento de cada processo uma meta a ser alcancada.

O processo de aperfeicoamento de um servigo de satde para o atingimento de uma
assisténcia de qualidade, requer a adogdo de boas praticas administrativas que resultem em um
adequado funcionamento do servigo. Tais praticas implicam no cumprimento de varias
regulamentacdes que inclui a autorizagdo para o funcionamento do servigo, a gestdo dos
processos administrativos e assisténcias, a gestdo de pessoas, a gestdo da seguranca das operacdes,
insumos/ materiais/ equipamentos/ servicos, a gestdo da seguranca da informacgdo, e ainda a
gestdo ambiental.

O Quadro 1, adaptado de Siqueira (2017, p. 84-88), mostra algumas das principais

resolugdes que tiveram seus temas identificados e priorizados pela Geréncia Geral de Tecnologia
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em Servi¢os de Saude - GGTES (area da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
responsavel pela seguranca e qualidade dos servigos de satde), em funcdo do grande risco

associado aos processos que possuem, e busca ilustrar o exposto.

Quadro 1 - Resolucdes de servicos de satide identificadas como relevantes por avaliacio de

riscos de seus Processos.

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA —

OBJETIVO

OBSERVACAO

Anvisa

Resolugao da
Diretoria
Colegiada — RDC
Anvisan® 63 de 25
de novembro de
2011

Dispde sobre os
Requisitos de
Boas Praticas de
Funcionamento
para os Servigos
de Saude

Estabelecer padroes
para funcionamento dos
servicos de atengao a
saude, fundamentados
na qualificagdo, na
humanizag¢ao da atengado
e gestdo, e na redugdo e
controle de riscos aos
usuarios € meio
ambiente

Resolugdo da
Diretoria
Colegiada — RDC
n° 15, de 15 de
margo de 2012

Dispde sobre
requisitos de
boas praticas
para o
processamento
de produtos para
saude e dé outras
providéncias.

Estabelecer os
requisitos de boas
praticas para o
funcionamento dos
servigos que realizam o
processamento de
produtos para a saude
visando a seguranca do
paciente e dos
profissionais
envolvidos.

Resolugdo da

Regulamenta as
Boas Praticas de

. : Gerenciamento
A dos Residuos de
Colegiada — RDC Servicos de
n° 222, de 28 de S
Saude e da
margo de 2018
outras
providéncias.
Resolucdo — RDC | Dispde sobre o Regulamento Técnico Alterado por Resolugdes:
n° 50, de 21 de Regulamento destinado ao Resolugao da Diretoria

fevereiro de 2002

Técnico para

planejamento,

Colegiada - RDC n° 307
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planejamento,
programacao,
elaboracao e
avaliagdo de
projetos fisicos
de
estabelecimentos
assistenciais de
saude.

programacao,
elaboragdo, avaliacdo e
aprovagao de projetos
fisicos de
estabelecimentos
assistenciais de saude, a
ser observado em todo
territorio nacional, na
area publica e privada.

de 14/11/2002; Resolugao
da Diretoria Colegiada -
RDC n°® 171 de
04/09/2006; Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC
n° 36 de 03/06/2008;
Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 51 de
06/10/2011; Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC
n° 38 de 04/06/2008.

Resolugao da
Diretoria
Colegiada — RDC
n°51 de 6 de
outubro de 2011

Requisitos para
Aprovagdo de
Projetos Fisicos
de
Estabelecimentos
de Saude.

Estabelecer os
requisitos para a analise,
avaliagdo e aprovagao
dos Projetos Fisicos de
Estabelecimentos de
Satde a serem avaliados
pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria
(SNVS).

* Altera a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC
n° 50 de 21/02/2002.
**Revoga a resolugdo
Anvisa/DC n° 189, DE 18
de julho de 2003.

* Altera a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC
n° 50 de 21/02/2002.

Republicada no DOU n°
130 de 10/07/2008.
Regulamento **Atrelada a RDC n°
Resolucao da Técnico para Regulamenta o 36/2008, encontra-se a
Diretoria Funcionamento | funcionamento dos instru¢ao normativa n° 2,
Colegiada — RDC | dos Servigos de | Servicos de Atengao de 3 de junho de 2008
n° 36, de 03 de Atencgao Obstétrica e Neonatal e | (Vigente), que dispde
junho de 2008 Obstétrica e seus anexos. sobre os Indicadores para
Neonatal. a Avaliagdo dos Servigos
de Atengao Obstétrica e
Neonatal.
Resolugdo da Com alteragao.
Diretoria Reoulamento Técnico A Resolucao - RDC n° 58,
Colegiada & . de 20/01/2016, prorrogou
o para funcionamento dos ~
—RDC n° 302, de . 0 prazo para adequagao
Regulamento servicos que . <
13 De outubro De o . . previsto na Resolugao -
Técnico para realizam atividades o
2005 . C RDC n° 30, de
funcionamento laboratoriais, tais ~
. . 24/07/2015. A Resolucao -
de Laboratérios | como Laboratorio R
, , . RDC n° 30, de
Clinicos Clinico e Posto de

Coleta Laboratorial.

24/07/2015, foi revogada
pela Resolugdo - RDC n°
199, de 26/12/2017. A

Resolugdo - RDC n° 364,

Informagdes Objetivas da Qualidade, n° 1, 2022.




de 01/042020, suspendeu
os efeitos da Resolucgao -
RDC n® 302, de 13 de
outubro de 2005, em
carater temporario e
excepcional, para os
Laboratorios Federais de
Defesa Agropecuaria
(LFDA) que irdo realizar
analises para o diagnostico
da COVID-19.

Resolugdo da

Diretoria
Colegiada — RDC
n° 7, de 24 de

fevereiro de 2010

Requisitos
minimos para
funcionamento
de Unidades de
Terapia Intensiva
e da outras
providéncias.

Estabelecer padroes
minimos para o
funcionamento das
Unidades de Terapia
Intensiva, visando a
redugdo de riscos aos
pacientes, visitantes,
profissionais e meio
ambiente.

Com alteragao.

Alterado por Resolugoes:
Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 26 de
11/05/2012; Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC
n° 137 de 08/02/2017;
*Atrelada a RDC n°
7/2010, encontra-se a
Instrucdo Normativa n° 4,
de 24 de fevereiro de 2010
(Vigente), que dispde
sobre indicadores para
avaliacdo de Unidades de
Terapia Intensiva.

Resolugao da
Diretoria
Colegiada — RDC
n° 38, de 4 de
junho de 2008

Dispde sobre a
instalagdo e o
funcionamento
de Servigos de
Medicina
Nuclear “in
vivo”

Regulamento Técnico
para a instalacdo e
funcionamento de
Servi¢os de Medicina
Nuclear “in vivo”, que
estabelece os requisitos
e parametros de
controle sanitario para o
funcionamento de
Servi¢os de Medicina
Nuclear, visando a
defesa da saude dos
pacientes, dos
profissionais envolvidos
e do publico em geral.

Estabelecer os critérios
minimos, a serem
seguidos pelos
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Resolugao da
Diretoria
Colegiada — RDC
n° 509, de 27 de
maio de 2021

Dispde sobre o
gerenciamento
de tecnologias
em satde em
estabelecimentos

estabelecimentos de
saude, para o
gerenciamento de
tecnologias em saude
utilizadas na prestagao
de servicos de saude, de

de saude. modo a garantir a sua
rastreabilidade,
qualidade, eficacia,
efetividade e seguranga
e, no que couber,
desempenho, desde a
entrada no
estabelecimento de
saude até seu destino
final, incluindo o
planejamento dos
recursos fisicos,
materiais € humanos,
bem como da
capacitacdo dos
profissionais envolvidos
no processo destes.

Dispde sobre as
Boas Praticas de

Funcionamento

Resolugio da para as Unidades

Diretoria de

Colegiada — RDC Processamento

0 de Roupas de

n°® 6, de 30 de (

janeiro de 2012 Servigos de

: Saude e da
outras
providéncias.

Fonte: adaptado de SIQUEIRA (2017, p. 84-88)

Sobre a autorizacdo para o funcionamento dos servigos de satde ¢ sabido que, no
Brasil, ¢ concedida pelos 6rgdos que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria —
SNVS representados nos estados e municipios pelas Vigilancias Sanitarias. Esses 6rgdos exercem
o controle e a fiscalizagdo dos estabelecimentos dos servicos expedindo a Licenga Sanitaria e
exigindo a indicacdo do Responsavel Técnico - RT, entre outras exigéncias, para permitir o
funcionamento dos servigos e a realizacao das atividades de saude. O item IV do Art. 4° da RDC

N° 63/2011 da ANVISA definiu a Licenca Sanitidria como: documento emitido pelo 6rgao
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sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo permissdo para o
funcionamento dos servigcos de saude. A Licenca Sanitaria deve estar atualizada. Contudo, os
estabelecimentos integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos estdo dispensados
da licenca para funcionamento, ficando sujeitos, porém, e obrigados a cumprir com as exigéncias
pertinentes as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequada, a assisténcia e
responsabilidade técnicas. O Responsavel Técnico do Hospital dos servigos de satide (hospitais,
laboratoérios, clinicas especializadas, entre outros) deve ser um profissional de nivel superior
legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo
servigo de saude, conforme legislacdo vigente.

No Ceard, a Lei n® 17.195 de 27.03.2020 cria a Autoridade Reguladora da Qualidade
dos Servigos de Saude - ARQS, tem por finalidade regulamentar a qualidade das agdes e dos
servicos de saude prestados a populagdo no Estado do Ceard. A lei abrange todos os
Estabelecimentos Assistenciais de Saude localizados no territorio do estado, estando todos
sujeitos a regulacdo da qualidade pela ARQS, independente da sua natureza juridica.

O Art. 2° da lei da ARQS considera servigo de saude ou Estabelecimento Assistencial
de Satde como qualquer estrutura administrativa de cunho técnico-sanitirio assistencial,
composta por profissionais, equipamentos, instalagdes, bens materiais, dotada de recursos e
pessoal qualificado para realizar agdes e prestar servicos de atengdo a saude, a pessoa.
Semelhantemente, a resolucdo da ANVISA n° 63, publicada em 25 de novembro de 2011, define
servico de satde como: estabelecimento de satide destinado a prestar assisténcia a populagdao na
prevencao de doencgas, no tratamento, recuperacao e na reabilitacdo de pacientes. Por seu turno a
Portaria n°® 2.022, 7 de agosto de 2017, editada pelo Ministério da Saude — MS denomina os
servicos de saude e refere que: “Estabelecimento de Saude ¢ o espago fisico delimitado e
permanente onde sdo realizadas acdes e servigos de saude humana sob responsabilidade técnica™.

Entenda-se que ¢ condicdo obrigatdria para todo o estabelecimento de saude estar
cadastrado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES do Ministério da Satde.
Atualmente estdo no CNES do estado do Ceara cerca de 12.913 servigos de saude distribuidos e
localizados geograficamente nas regides de Fortaleza, Sobral, Cariri, Sertdo Central, Litoral Leste
e Jaguaribe. Desses, 3.678 sdo servicos de atendimento clinico especializado, 7.707 sdo unidades
de atengdo primaria, publicas e privadas que incluem consultérios médicos isolados. Outros 729

estabelecimentos prestam servigos de apoio ao diagnéstico e ao tratamento, 287 sdo unidades

Informagdes Objetivas da Qualidade, n° 1, 2022.



hospitalares e outros 512 sdo tipos de servigos assistenciais indiretos. Esses servigos conformam
a Rede de Atencgdo a Satde - RAS no ambito do estado e se constituem no objeto da agdo de
regulacdo da qualidade pela ARQS.

O regulamento técnico mencionado anteriormente (RDC N° 63/2011), estabelece os
requisitos de Boas Praticas para funcionamento de servicos de saude, apontando que as
exigéncias sanitarias estdo fundamentadas na qualificagdo dos servigcos, na humanizacdo da
aten¢do e no gerenciamento da qualidade, e na reducgdo e controle de riscos aos usuarios € meio
ambiente. O normativo definiu que politica de qualidade se refere as intencdes e diretrizes globais
relativas a qualidade, formalmente expressa e autorizada pela direcao do servigo de saude. O Art.
5° requer que o servigo de satde desenvolva a¢des no sentido de estabelecer uma politica de
qualidade garantindo a estrutura e os processos necessarios, bem como os resultados na gestao
dos servicos, por meio de sistemas da Garantia da Qualidade como uma ferramenta de
gerenciamento. Cabe ao Responsavel Técnico RT do estabelecimento a responsabilidade de
planejar, implantar e garantir a qualidade desses processos.

Tendo em mente a avaliagdo da qualidade no que concerne ao funcionamento dos
Estabelecimentos Assistenciais de Satde espera-se que os mesmos sejam capazes de prestar
servicos com alto padrdo de qualidade para além daqueles exigidos pelo orgdo de controle
sanitario. Os servicos de saide devem estar aptos a atender aos requisitos das legislagdes e
regulamentos vigentes, desenvolver a gestdo organizacional, fornecer todos os recursos
necessarios a realiza¢ao das atividades a que se propdem, a dar todo apoio técnico necessario e

logistico para a produ¢do do cuidado.

Lista-se a seguir um conjunto de Boas Praticas para a Gestdo Organizacional

estabelecidos pela ARQS:
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v' Possui e dissemina a sua identidade organizacional (Missdo, Visdo, Valores) entre
seus colaboradores;

v" Possui organograma com a sua estrutura formal estabelecida e disseminada entre
seus colaboradores;

v' Possui e dissemina Codigo de Conduta Institucional entre os colaboradores;

v" Possui regimento interno ou documento equivalente atualizado, contemplando a
descricdo das atividades técnicas, administrativas e assistenciais, responsabilidades e
competéncias;

v' Designa formalmente o Responsavel Técnico pelo estabelecimento de saude;

v" Designa profissional responsavel nas unidades funcionais do estabelecimento de
satde, conforme definido em legislagdes e regulamentos especificos;

v' Notifica ao 6rgéo sanitario competente quando da mudanga do responsavel técnico;
v' Possui Planejamento Estratégico Institucional com desdobramento dos objetivos e
metas por areas;

v Monitora periodicamente a disseminagdo do planejamento estratégico, sua
execucao e os resultados obtidos, corrigindo desvios e gerando agdes de melhoria;

v’ Utiliza informagdes gerenciais para tomada de decisdo, na busca do alcance de
resultados e de forma alinhada as estratégias organizacionais;

v Acompanha o desempenho orgamentario da organizagéo;

v' Possui Politica e Programa de Compliance, de Gestio de Risco e de Transparéncia
organizacional;

v' Realiza Auditoria Interna com atividades periddicas;

v" Possui e dissemina a Politica de Comunicagdo Institucional (interna e externa) que
atenda as necessidades da organizagao;

v Possui e gerencia o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satude - CNES -
ativo e atualizado;

v" Possui licenga sanitaria atualizada de acordo com a legislagdo local, afixada em

local visivel ao publico.
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v' Possui Politica de Gestdo da Qualidade estabelecida e disseminada;

v" Possui Nucleo da Qualidade em funcionamento;

v" Gerencia os processos de trabalho de forma sistémica e integrada com as unidades
funcionais;

v Possui método de elaboragdo, padronizagdo, validagdo, controle e revisdo de
documentos;

v' Adota logistica e padronizagdo dos prontudrios;

v Identifica o perfil assistencial do servigo;

v’ Identifica o perfil epidemiologico de seus usudrios;

v’ Dissemina os processos assistenciais aos profissionais e as unidades funcionais
(Protocolos, Rotinas, Pop's etc);

v' Define critérios de avaliagdo, incorporagédo e aquisi¢do de novas tecnologias;

v’ Estabelece e documenta ciclos de melhoria continua da qualidade para intervengido
em problemas prioritarios;

v' Desenvolve capacitagdes sobre o uso de Ferramentas da Qualidade;

v’ Realiza auditorias de qualidade dos processos assistenciais sistematicamente;

v Acompanha e avalia as atividades das Comissdes Técnicas Obrigatorias.

v' Possui politica de gestdo de pessoas independentemente do tipo de vinculo;

v Dimensiona o quantitativo de profissionais de acordo com as necessidades
operacionais de cada unidade funcional,

v’ Recruta, seleciona, desenvolve e desliga pessoas de acordo com as competéncias
essenciais e individuais, definidas na Politica de Gestdo de Pessoas;

v Identifica devidamente os colaboradores de acordo com a politica de gestdo de
pessoas;

v" Gerencia as necessidades de capacitagdes e treinamentos de seus colaboradores;
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v’ Capacita e treina seus colaboradores de forma continua, alinhado as necessidades
advindas da prestagdo de cuidados, por meio de Programa de Educagao Permanente;
v’ Realiza avaliagdo periddica de desempenho do colaborador;

v’ Valoriza a experiéncia e competéncia técnica e profissional como critério para
escolha dos cargos de chefia e lideranca;

v’ Desenvolve a lideranga com foco nas agdes necessarias para o desempenho das
fungdes exercidas;

v’ Avalia sistematicamente a satisfacdo do colaborador;

v Promove cultura justa visando identificar e abordar problemas de sistemas que
levam os individuos a se envolverem em comportamentos inseguros;

v' Executa Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO;

v" Disponibiliza informa¢des e formacgdes necessarias aos colaboradores para que
conhegam os riscos do seu posto de trabalho, assim como as medidas a implementar
para a sua eliminac¢do, mitigagao e controle;

v’ Estabelece programa de acolhimento, integragio e acompanhamento de novos
colaboradores independente do vinculo;

v" Possui praticas de gestdo visando promover a integragdo dos colaboradores;

v’ Garante a resolu¢do de eventuais conflitos éticos.

v' Possui Servigo de Engenharia de Seguranga e em Medicina do Trabalho - SESMT-
implantado ¢ em funcionamento;

v" Possui Programa de Prevengédo de Riscos Ambientais - PPRA - atualizado;

v Dispde de documentagdo legal e técnica atualizada emitidas pelos Orgdos
competentes em matéria de segurancga estrutural;

v" Estabelece e cumpre cronograma para realizagdo de inspegdo das instalagdes;

v" Estabelece e cumpre cronograma para realizagdo de inspegdo dos equipamentos;

v’ Realiza sistematicamente a manutengdo preventiva das instalagdes, mobilirios e

equipamentos;
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v’ Realiza sistematicamente a manuten¢do corretiva das instalagdes, mobilidrios e
equipamentos;

v' Implementa melhorias nas condigdes operacionais e de infraestrutura, viabilizando
a execucao dos processos de trabalho de forma segura;

v" Dispde de procedimento de controle e seguimento da qualidade do ar nas zonas e
dependéncias criticas;

v’ Sinaliza os ambientes adequadamente;

v" Dispde de planos de contingéncia especificos para abastecimentos essenciais e
criticos, tais como eletricidade, 4gua, combustivel, gases medicinais, telefonia;

v' Possui plano de contingéncia atualizado para prevengdo ¢ combate de sinistros,
tais como situacdes de incéndio, acidente, explosdo e desastres naturais;

v' Estabelece planos para enfrentamento de surtos epidémicos e pandemias;

v’ Possui mecanismos ¢ agdes para movimentagdo, rastreabilidade e controle dos
mobilidrios e equipamentos;

v Identifica e controla a entrada e saida das pessoas na institui¢do e nas areas criticas;
v’ Estabelece procedimento para situa¢des de evasdo, invasdo, porte de armas e

agressao.

v" Gerencia a logistica de insumos, materiais e equipamentos de forma adequada para
evitar o desabastecimento;

v  Possui plano de contingéncia para situagdes de desabastecimento insumos,
materiais e equipamentos de forma adequada;

v Acompanha e gerencia compras de urgéncia de insumos, materiais ¢ equipamentos,
incluindo os nao padronizados;

v Acompanha e gerencia a contratagdo de urgéncia de fornecedores de servigos;

v" Gerencia o uso de tecnologias de apoio assistencial, da aquisi¢do ao descarte;

v' Adota critérios para obsolescéncia e inativagdo de tecnologias de apoio assistencial;
v Identifica, monitora e¢ avalia a utilizagdo inadequada das tecnologias de apoio

assistencial propondo acdes preventivas e corretivas;
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v/ Possui Politica de Qualificagio de Fornecedores de insumos, servigos e
equipamentos;

v Gerencia desempenho e contratos com fornecedores de insumos, equipamentos e
Servigos;

v Identifica e registra as deficiéncias na qualidade da prestacdo dos servigos dos
fornecedores para assegurar a rastreabilidade da sua analise e resolugao;

v' Disponibiliza equipamentos de prote¢do individual - EPI's - aos colaboradores e
proporciona orientagdes para garantir seu uso correto;

v' Estabelece e cumpre protocolo para processamento de roupas.

v" Possui Politica de Seguranga da Informagao;

v Possui Comissio de Revisdo de Prontuarios;

v Dispde de sistemas e tecnologias da informagdo integradas e adaptadas as
necessidades institucionais;

v" Possui prontuario eletronico integrado para registrar a informagéo gerada durante a
assisténcia;

v’ Estabelece mecanismos e procedimentos para armazenamento de dados de forma
segura;

v" Dispde de meios que permitem garantir a seguranga, confidencialidade, posse e
acesso restrito a informacao clinica e das pessoas;

v’ Garante que a informagdo manipulada mantenha todas as caracteristicas originais
estabelecidas pelo proprietario da informagao, incluindo controle de mudangas;

v Possui plano de contingéncia em situagdes de ataques (hackers), quedas de

sistemas e perda de dados.

Informagdes Objetivas da Qualidade, n° 1, 2022.



v Possui e executa Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS);

v Monitora e avalia sistematicamente o PGRSS;

v’ Adota boas praticas para combate ao desperdicio;

v Dispde de mecanismos e procedimentos para a identificagdo correta,
armazenamento, conservagao, transporte, rastreabilidade e descarte apropriado do
material bioldégico humano;

v' Possui fluxo interno para transporte de corpos para necrotério;

v’ Comprova a capacitagdo e o treinamento para o pessoal envolvido no
gerenciamento de residuos;

v' Segue as determinagdes da Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN
estabelecidas para as fontes radioativas;

v’ Executa ag¢des de controle de vetores e pragas urbanas;

v Promove agdes voltadas para sustentabilidade socioambiental.
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