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CONSULTA PUBLICA
MANUAL BRASILEIRO DE ACREDITAGAO - SERVIGOS PARA A SAUDE
SELO DE QUALIFICACAO ONA
DE 27/04/2015 A 26/05/2015

A Organizacdo Nacional de Acreditagdo, no uso da atribuicdo que Ihe confere o
artigo 5°, incisos Il e Ill, do seu Estatuto, aprovado em 05 de agosto de 2014, adotou a
seguinte Consulta Pablica e eu, Presidente da ONA, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica o prazo de
30 (trinta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta
do Manual Brasileiro de Acreditacao de Servigos para a Saude que sera adotado para
0 processo de certificacdo ao Selo de Qualificacdo ONA, considerando os servicos de
processamento de roupas para servigos de saude, de dietoterapia, de esterilizagéo e
reprocessamento de materiais e de manipulagao.

Art. 2° Informar que a proposta de Manual estara disponivel durante o periodo de
consulta no endereco eletrdnico www.ona.org.br e as sugestbes deverdo ser
encaminhadas por e-mail para o seguinte endereco consultapublica@ona.org.br,
dentro do prazo estipulado no Art. 1°.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a ONA articular-se-a com o Comité Técnico
envolvido, para que realizem a andlise das contribui¢des, visando a consolidacdo do
texto final.

Sao Paulo, 27 de abril de 2015.
LUIZ PLINIO MORAES DE TOLEDO
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MQ 1 - GESTAO E LIDERANCA

Esta secdo identifica qual o modelo de gestdo adotado pela organizacdo, aborda como o negdcio da
organizacao é conduzido por sua lideranga e como esta lideranca € exercida.

As subsecbes incluidas na secdo Gestdo e Lideranga possuem uma atuacao transversal na organizacao.

MQ 1/1 - Lideranca
Define e promove o modelo de gestdo da organizacado, estabelecendo as responsabilidades e os critérios para
a tomada de deciséo.

Institui 0 modelo de gestdo!, as politicas? e as responsabilidades, avaliando o desempenho
organizacional, com foco na seguranca e na qualidade do produto e dos servicos.

Padréo

Requisitos do Padrao

» |dentidade organizacional® definida e disseminada.

» Modelo de gestdo estratégica, organizacional e operacional definidos, atualizados e divulgados para toda a
instituicéo.

» Estratégias definidas, atualizadas, disseminadas e em execugéo.

» Referéncias legais e as boas praticas sdo consideradas para a definicdo das estratégias e praticas
institucionais.

= InformagBes essenciais dos servicos prestados, identificadas, acompanhadas e utilizadas no planejamento e
desenvolvimento da organizagéo.

» Planejamento dos servicos prestados alinhados as necessidades dos clientes.

» Realiza revisdes sisteméticas das estratégias.

= Estrutura* e define as responsabilidades pelo sistema de medigéo, alinhando e correlacionando aos objetivos
estratégicos.

» AcOes de acompanhamento e monitoramento dos resultados dos processos, de acordo com as estratégias
definidas, promovendo ac¢des de melhoria.

» Analisa o resultado das ac¢es definidas a partir das politicas institucionais e ajusta as estratégias.

» Tomada de decisdo com base na andlise critica de informacgdes confiaveis, considerando as necessidades,
as expectativas, as manifestacdes dos clientes e o resultado dos servigos prestados.

» Prové condi¢cBes operacionais e de infraestrutura que permitam a execucédo das atividades propostas.

!Conjunto de escolhas realizadas pelas liderangas que define a divisdo e a coordenag&o do trabalho para atingir determinado proposito,
estabelecendo objetivos, esforgos e alocacdes de recursos.

2Diretrizes gerais que expressam os parametros dentro dos quais as agdes da instituicdo e de seus integrantes devem se desenvolver no
cumprimento da missao para o alcance da visdo. Devem ser coerentes com a ética e os valores institucionais.

3A instituicdo deve definir no minimo miss&o, valores e diretrizes éticas e comportamentais da organizagio.

“Estruturar o sistema de medigado pressupde definicdo das informacdes a serem analisadas e metodologia adotada.
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» Define as responsabilidades, competéncias e autoridades, essenciais para a execucdo das atividades
institucionais.

» Define os canais de divulgacdo para a apresentacao dos servicos prestados e de seu desempenho.

= Assegura o cumprimento da legislacéo vigente, conforme o perfil institucional®.

= Politica de gestéo da qualidade.

» Politica de comunicagéo institucional.

= Politica de gestéo pessoas.

= Politica de gestéo de custos.

= Politica de gestdo ambiental.

» Politica de gestao da informacéo.

» Politica de identificac@o do paciente/cliente.

» Politica de qualificacé@o de fornecedores.

= Politica de seguranca do paciente®.

» Define um sistema de notificacdo de incidentes e monitora as a¢des de melhoria.

» Demonstra responsabilidade com os direitos” dos pacientes/clientes e comprometimento com o cumprimento
destes.

» Define metodologia e responsabilidades para a aprovacdo dos documentos institucionais.

» Incentiva e acompanha as cooperag¢des técnicas para o desenvolvimento de atividades de ensino e pesquisa,
se aplicavel.

MQ 1/2 - Gestao de Pessoas
Atividades relacionadas a organizacdo e coordenacdo das acdes relativas ao planejamento de recursos
humanos, condicdes de trabalho, saldde, seguranca e desenvolvimento das pessoas®.

Estrutura e desenvolve a gestdo de pessoas, alinhada as competéncias essenciais da instituicdo, com
foco na seguranca e qualidade dos produtos e servicos.

Padréo

Requisitos do Padréo
= Profissionais dimensionados conforme o perfil institucional® e a demanda do servico.
» Responsabilidade definida conforme a fung&o exercida.

SRefere-se aos produtos e servigos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).

°E 0 estado em que o risco de dano desnecessario a pessoas é reduzido e mantido em um nivel aceitavel ou abaixo dele, através de um
processo constante de identificacdo de perigo e gestéo de risco (OMS, 2009).

‘Devem ser considerados os aspectos de privacidade, confidencialidade, seguranca, dignidade e respeito ao paciente/cliente.

80 termo pessoas refere-se ao corpo técnico, corpo administrativo e de apoio. Para o Sistema Brasileiro de Acreditagdo — ONA
consideram-se pessoas as diferentes categorias: contratados em tempo integral ou parcial, temporarios, voluntarios, autbnomos e
contratados de terceiros que trabalham sob superviséo direta do servigo para a saude.

Refere-se aos produtos e servigos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
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» Processo de recrutamento, selecdo e admissdo de pessoas alinhado as competéncias essenciais e
individuais.

= Estabelece um programa de integracédo e acompanhamento de novas pessoas na organizacao.

» Informag0Bes atualizadas relacionadas as pessoas.

» Processo de desligamento de pessoas.

» Atende a legislacdo vigente relacionada a segurang¢a ocupacional, gerenciando a efetividade das acdes.

= Atende a legislacéo vigente relacionada & saude ocupacional, gerenciando a efetividade das agdes.

» Gerencia 0s riscos ocupacionais em func¢ao do perfil, porte e capacidade instalada da organizacao.

= Estabelece acdes de biosseguranca e monitora sua efetividade.

» Programas de promog¢éao a saude, alinhados ao perfil epidemioldgico das pessoas, com foco na qualidade de
vida.

= |dentifica os perigos'® dos processos relacionados a gestdo de pessoas e desenvolve agbes para a
eliminacdo ou mitigagéo destes.

» Capacita os profissionais para situacfes de riscos patrimoniais e fisicos.

» |dentifica e mapeia as necessidades de capacitacdo e desenvolvimento!! considerando as competéncias,
estratégia organizacional e as necessidades das pessoas para o exercicio das fun¢des atuais e futuras.

» Planeja e realiza programas de capacita¢éo e de desenvolvimento, conforme as necessidades identificadas.

= |dentifica, capacita e desenvolve as liderangas.

» Avalia a eficacia das atividades de capacitacéo, através do resultado do desempenho de trabalho.

= Avalia 0 desempenho das pessoas por meio de um instrumento validado cientificamente, alinhado com as
competéncias essenciais da organizacao.

= Define plano de capacitacdo e desenvolvimento de pessoas, alinhado aos resultados da avaliacdo de
desempenho individual e das equipes dos processos.

» Promove e desenvolve a cultura da aprendizagem em equipe, o compartilhamento de informacg@es, inovagdes
e melhores praticas.

» Estabelece acdes para a retencdo de conhecimentos conquistados pela organizacéo.

= Utiliza informacgdes essenciais da gestdo de pessoas, para o planejamento de acdes e tomada de decisdes.

MQ 1/3 - Gestao Administrativa
Atividades relacionadas ao planejamento, organizacao e avaliacdo da performance da instituicdo.

Planeja, promove e controla os recursos necessarios para o alcance das estratégias institucionais.

Padrao

%Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e o seu ambiente (OMS, 2009).
1A capacitagdo e o desenvolvimento das pessoas deve ser compartilhado com as liderangas de cada processo.
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Requisitos do Padréo

= Define e gerencia o plano orgcamentario.

» Gerencia custos.

» Estabelece ferramentas para o gerenciamento dos processos institucionais.

» Estrutura a cadeia de valor das relagcfes entre 0s processos.

» Acompanha e avalia os resultados dos processos e de suas relacdes, de acordo com as estratégias
definidas, promovendo ac¢des de melhoria.

» Estrutura, acompanha e avalia a satisfacao dos clientes, promovendo a¢6es de melhoria.

= Estrutura um canal de comunicagdo para as manifestagcbes dos clientes, assegurando o recebimento, a
andlise e o tratamento da notificacao.

= Gerencia 0s contratos com clientes e fornecedores.

= Estabelece os critérios para a gualificacdo’? e avaliagdo de fornecedores.

» Acompanha e coordena as acgdes relacionadas a qualificac@o de fornecedores, de acordo com as diretrizes
definidas.

» Promove o desenvolvimento dos fornecedores com base na analise de desempenho e nas estratégias
institucionais.

= Estabelece os critérios para a seguranca, consisténcia e rastreabilidade da informacao.

» Gerencia as atividades de segregacdo, acondicionamento, identificacdo, transporte interno, armazenamento
temporario, tratamento, armazenamento externo, coleta, transporte e disposicao final dos residuos gerados
pela organizacéo.

= Estabelece programas para o uso racional dos recursos financeiros, de insumos, de pessoas e ambientais.

= |dentifica os perigos'® dos processos relacionados a gestdo administrativa e desenvolve agbes para a
eliminacdo ou mitigacéo destes.

= Define plano de contingéncia institucional.

» Utiliza informac8es essenciais da gestdo administrativa, considerando as necessidades e expectativas das
partes interessadas, para o planejamento de a¢bes e tomada de decisbes.

= Gerencia 0s documentos!* padronizados.

MQ 1/4 - Gestéo de Suprimentos
Atividades relacionadas a organizacdo e coordenacdo das acdes relativas ao planejamento, aquisi¢ao,
armazenamento, rastreabilidade, disponibilizacdo de materiais, insumos e servicos.

2podem ser consideradas informagées referentes a documentag&o, auditoria in loco, entre outros aspectos que sejam relevantes nesta
qualificago.

3Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e o seu ambiente (OMS, 2009).
4Compreende as atividades de padronizag&o, elaboragéo, validagdo, acompanhamento da aprovagéo, disponibilizag&o, atualizagéo e
controle de documentos obsoletos.
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Planeja, qualifica e controla os recursos entrantes na organizacdo, necessarios para execucdo dos
processos, de forma eficiente, atendendo aos objetivos operacionais.

Padréo

Requisitos do Padrao

= Verifica as exigéncias legais para a totalidade dos fornecedores.

» Qualifica e avalia o desempenho dos fornecedores criticos, de acordo com os critérios de qualificacdo de
fornecedores, definidos pela instituicao.

= Desenvolve os fornecedores externos com base na avaliagdo de desempenho.

» Planeja a aquisi¢do conforme critérios técnicos e perfil institucional®.

» Estabelece critérios técnicos e multidisciplinares para padronizacao de materiais, insumos e servigos.

= Estrutura a cadeia de relacdes entre processos para a disponibilizacdo dos recursos, atendendo as
especificidades e necessidades.

» Estabelece critérios de recebimento, identificacdo e armazenamento de materiais, insumos e medicamentos.

» Disponibiliza materiais, insumos e servicos com metodologia que assegure rastreabilidade.

» Estabelece critérios para o recebimento e avaliacdo dos servicos prestados.

= |dentifica os perigos'® dos processos relacionados a gestdo de suprimentos e desenvolve acdes para a
eliminacdo ou mitigagcéo destes.

= Estabelece diretrizes de farmacovigilancia e tecnovigilancia.

= Define planos de contingéncia.

» Promove instru¢des ao cliente interno quanto ao uso e conservacgao.

» Estabelece critérios para identificacdo, segregacdo, descarte e inativacdo de materiais, insumos e
medicamentos.

= Utiliza informagBes essenciais da gestdo de suprimentos, considerando as necessidades e expectativas das
partes interessadas, para o planejamento de a¢fes e tomada de decisbes.

MQ 1/5 - Gestéo da Seguranca Patrimonial
Conjunto de atividades que visam preventivamente fornecer seguranca as pessoas e ao patrimonio.

Planeja as situacBes de rotina, a atuacéo frente a crises geradas por falhas de seguranca e as acdes
de prevencéo, para sustentar um ambiente seguro.

Padrao

5Refere-se aos produtos e servigos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
6Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e o0 seu ambiente (OMS, 2009).
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Requisitos do Padréo

» Profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis para atender as necessidades da organizacao.

= Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizacéo, considerando as boas praticas.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢cdes operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucédo dos
processos de trabalho de forma segura.

» Assegura a manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos.

= Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a utilizacdo de materiais, equipamentos e servigos,
considerando o peffil institucional®’.

» Estabelece mecanismos para a identificagdo e controle da entrada e saida de pessoas, materiais e
equipamentos.

= Orienta quanto ao acesso e circulacéo nas instalagbes da organizagéao.

» Promove a educacdo permanente dos profissionais para situacdes de emergéncia relacionadas a seguranga
patrimonial.

» Estabelece e divulga rotas de fuga e as saidas de emergéncia com sinaliza¢&o clara e de facil compreenséo.

= Estabelece plano de evacuacao.

» Estabelece mecanismos para divulgacédo e orientacdo do plano de evacuacéao.

= Estabelece plano de contingéncia para situa¢des de incéndio, acidente, explosdo e desastres.

= |dentifica os perigos'® dos processos relacionadas a gestdo da seguranca patrimonial e desenvolve acdes
para a eliminacdo ou mitigacéo destes.

= Utiliza informacBes essenciais da gestdo de seguranca patrimonial, considerando as necessidades e
expectativas das partes interessadas, para o planejamento de acdes e tomada de decisdes.

MQ 1/6 - Gestédo da Estrutura Fisico-Funcional

Atividades relacionadas ao planejamento e ao gerenciamento da estrutura fisico-funcional, das instalagées,
mobiliario e equipamentos.

Assegura uma estrutura fisico-funcional adequada ao perfil e complexidade institucional.

Padréao

Requisitos do Padréo

= Prové as condi¢Bes de infraestrutura, viabilizando a execucdo dos processos de trabalho de forma segura.

» Gerencia as condicdes de estrutura fisico-funcional para a seguranca dos profissionais, clientes e
circundantes.

» Promove a ambiéncia da estrutura fisico-funcional.

"Refere-se aos produtos e servigos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
18Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e o0 seu ambiente (OMS, 2009).
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= |dentifica, planeja e implementa as acdes para a realizacdo de obras e reformas, com a participacdo da
equipe multidisciplinar.

= DispOe de projetos atualizados, regularizados e em conformidade com o edificado.

» Prové condi¢Bes de acessibilidade para pessoas com necessidades especiais.

» Prové condigBes de seguranca e sinalizacdo clara e de facil compreensdo para obras, atividades de
conservagédo e manutencgéo.

» Determina e implementa sinalizagdo de facil entendimento e visualizacdo que oriente 0 acesso a todas as
areas da organizagdo, com controle nas areas restritas.

» Gerencia, opera e controla os sistemas de agua, energia elétrica, gases, vapor, efluentes liquidos, protecao
contra descarga elétrica, climatizacdo, combate a incéndio, alerta e emergéncia, telefonia e rede Idgica, de
acordo com o porte e dimensionado as necessidades da institui¢éo.

= Gerencia, opera e controla os equipamentos de infraestrutura (elevadores, caldeiras, geradores de energia,
monta-cargas, entre outros), de acordo com o porte e dimensionado as necessidades da instituicéo.

» Planeja e implementa sistematicamente a manutencdo preventiva e corretiva das instalagdes, mobilidrios e
equipamentos, incluindo a metrologia legal.

= Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

= |dentifica os perigos!® dos processos relacionados a gestdo da infraestrutura fisico-funcional e desenvolve
acles para a eliminagdo ou mitigacéo destes.

= Define planos de contingéncia.

= Utiliza as boas praticas no manejo dos residuos para minimizar o impacto ambiental.

= Acompanha e avalia as condi¢6es da infraestrutura institucional, promovendo melhorias.

» Monitora a limpeza e desinfec¢do dos reservatorios de agua.

= Monitora a analise e controle da potabilidade da agua periodicamente.

MQ 2 - PROCESSAMENTO E LIBERACAO

Atividades que se relacionam a producéo e disponibilizacdo de produtos e servicos.

MQ 2/1 - Pré-Processamento
Acdes de preparacdo que antecedem o processamento do produto e/ou servico, que envolvem as etapas de
coleta/recebimento, avaliacdo, selecdo e preparacao, de acordo com o perfil institucional?°.

%Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e o seu ambiente (OMS, 2009).
20Refere-se aos produtos e servicos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
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Assegura informacgdes, insumos e procedimentos necessarios e em tempo habil para o processamento
de produtos e servicos.

Padréo

Requisitos do Padrao

» Profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis para atender as necessidades da organizagao.

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizag&o, considerando as boas préticas.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢es operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucéo dos
processos de trabalho de forma segura.

= Assegura a manutencdo preventiva e corretiva das instalagfes e dos equipamentos, incluindo a metrologia
legal.

» Estabelece critérios e procedimentos de segurancga para a utilizacdo de materiais, equipamentos e servigos,
com base em boas praticas.

» Assegura a quantidade e a qualidade dos insumos para o atendimento das etapas do processamento.

» Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a coleta/recebimento, avaliacdo, selecdo e
preparacdo dos materiais a serem processados, com base em boas praticas.

» Estabelece sistema de registro das atividades e monitora as condi¢cdes de separacdo, segregacao, selecao
de insumos, preparagdo e inspecdo dos materiais a serem processados, considerando a sua criticidade,
inclusive quando realizadas pela organizagdo de salde cliente.

» Estabelece mecanismos para a obtencédo de informag6es completas necessarias ao processamento.

» Avalia tecnicamente as prescri¢des, de acordo com critérios validados pela pratica clinica, considerando o
risco medicamentoso.

= Estabelece mecanismos e procedimentos para a identificacdo, rastreabilidade, conservagdo e descarte
apropriado de materiais e medicamentos.

= Estabelece mecanismos que proporcionem a continuidade da assisténcia e a seguranca do paciente.

» Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

= Cumpre as diretrizes de prevencéao e controle de infec¢ao.

= |dentifica os perigos?! das atividades relacionadas ao pré-processamento e desenvolve acdes para a
eliminacdo ou mitigagéo destes.

= Gerencia 0s incidentes, estabelecendo acfes corretivas e preventivas, inclusive quando ocorridos na
organizacgdo de salde cliente.

» Cumpre com as determinacdes do plano de gerenciamento de residuos.

= Utiliza as boas praticas no manejo dos residuos para minimizar o impacto ambiental.

= Estabelece plano de contingéncia.

= Acompanha e avalia o0 desempenho e o resultado do processo, promovendo a¢des de melhoria.

2lQualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).
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MQ 2/2 - Processamento
Acdes voltadas para a fabricagdo do produto e/ou realizacdo do servico, sistematizadas de acordo com o perfil
institucional®?.

Assegura a confiabilidade, integridade e rastreabilidade do produto e do servico, atendendo as
especificacBes técnicas.

Padréao

Requisitos do Padréo

» Profissionais com competéncias e capacitagdo compativeis para atender as necessidades da organizacao.

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizagéo, considerando as boas préticas.

= Assegura a manipulacdo de materiais e insumos por profissionais habilitados.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢ces operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucdo dos
processos de trabalho de forma segura.

» Assegura a manutencao preventiva e corretiva das instalagbes e dos equipamentos, incluindo a metrologia
legal.

= Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a utilizacdo de materiais, equipamentos e servigos,
com base em boas praticas.

» Utiliza informacgdes integras para o processamento do produto.

» Planeja as atividades para a otimiza¢&o dos recursos.

» Estabelece mecanismos de validacdo?® dos insumos e metodologias utilizadas.

= Monitora as condi¢cfes de processamento.

» Sistema de informacao com registros atualizados dos procedimentos realizados.

» Mecanismos que assegurem a estabilidade e conservacao do produto.

= Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a embalagem do produto.

= Estabelece mecanismos de controle de qualidade, para monitoramento do processo.

» Estabelece mecanismos e procedimentos para a identificacdo, rastreabilidade, conservagdo e descarte
apropriado de materiais e medicamentos.

= Estabelece mecanismos que proporcionem a continuidade da assisténcia e a seguranca do paciente.

» Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

= Cumpre as diretrizes de prevencéo e controle de infec¢éo.

» |dentifica os perigos?* das atividades relacionadas ao processamento e desenvolve agdes para a eliminagéo
ou mitigacéo destes.

» Gerencia 0s incidentes, estabelecendo acfes corretivas e preventivas, inclusive quando ocorridos na
organizacdo de saude cliente.

= Cumpre com as determinacdes do plano de gerenciamento de residuos.

22Refere-se aos produtos e servicos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
ZAto documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos
resultados esperados (RDC 67, ANVISA, de 08/10/2007).

2%Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).
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= Utiliza as boas praticas no manejo dos residuos para minimizar o impacto ambiental.
= Estabelece plano de contingéncia.
= Acompanha e avalia o0 desempenho e o resultado do processo, promovendo acdes de melhoria.

MQ 2/3 - Pés-Processamento

Acdes voltadas para a inspecdo final e liberacdo do produto, sistematizadas de acordo com o perfil
institucional?.

Assegura a conformidade, rastreabilidade e entrega do produto e do servigo, em tempo habil.

Padréo

Requisitos do Padréao

» Profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis para atender as necessidades da organizacao.

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizag&o, considerando as boas préticas.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢ces operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucao dos
processos de trabalho de forma segura.

= Assegura a manutencdo preventiva e corretiva das instalacfes e dos equipamentos, incluindo a metrologia
legal.

» Estabelece critérios e procedimentos de seguranc¢a para a utilizacdo de materiais, equipamentos e servicos,
com base em boas praticas.

= Gerencia o fluxo e a demanda do servigo.

= Monitora as condi¢cfes de pds-processamento.

» Estabelece mecanismos e procedimentos para a identificacdo, rastreabilidade, conservacdo e descarte
apropriado do produto.

= Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a embalagem do produto.

» Realiza inspecéo final do produto e do servi¢o, conforme critérios definidos.

» Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a libera¢do do produto.

= Sistema de informacéo com registros atualizados dos procedimentos realizados.

» Assegura 0 suporte técnico?® e promove a educacdo permanente dos profissionais que recebem e/ou
manipulam os produtos.

= Estabelece mecanismos que proporcionem a continuidade da assisténcia e a seguranca do paciente.

®» Interagdo com o cliente para monitorar a qualidade do produto e o impacto na seguranca do paciente.

= Vigilancia pos-utilizag&o do produto.

» Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

= Cumpre as diretrizes de prevencéao e controle de infec¢ao.

®Refere-se aos produtos e servigos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
% Atividade destinada a assessoria aos clientes, a fim de assegurar a eficacia do processo.
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= |dentifica os perigos?’ das atividades relacionadas ao pés-processamento e desenvolve acbes para a
eliminacdo ou mitigacéo destes.

» Gerencia 0s incidentes, estabelecendo acbes corretivas e preventivas, inclusive quando ocorridos na
organizacdo de saude cliente.

= Cumpre com as determina¢des do plano de gerenciamento de residuos.

= Utiliza as boas préticas no manejo dos residuos para minimizar o impacto ambiental.

= Estabelece plano de contingéncia.

= Acompanha e avalia o desempenho e o resultado do processo, promovendo a¢des de melhoria.

MQ 2/4 - Armazenamento e Transporte
Atividades que asseguram as condi¢cdes de armazenamento, preservagao e transporte dos produtos, de acordo
com o perfil institucional?®.

Assegura a integridade e estabilidade dos produtos durante as etapas de armazenamento e transporte.

Padréo

Requisitos do Padrao

» Profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis para atender as necessidades da organizacgéo.

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizag&o, considerando as boas préticas.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢cdes operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucédo dos
processos de trabalho de forma segura.

» Assegura a manutengao preventiva e corretiva das instalagdes, dos equipamentos e dos veiculos, incluindo a
metrologia legal.

= Estabelece mecanismos e procedimentos para a identificacdo, rastreabilidade, conservagdo e descarte
apropriado do produto.

= Gerencia o fluxo e a demanda do servigo.

» Estabelece critérios e procedimentos para armazenamento e transporte dos produtos assegurando a sua
integridade e preservacao.

» Monitora as condicGes de armazenamento??, transporte, integridade e preservacéo do produto.

» Cumpre as diretrizes de prevencdo e controle de infeccdo, incluindo a higienizacdo os recipientes de
transporte e veiculos.

» Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

» Cumpre com as determinacdes do plano de gerenciamento de residuos.

= Utiliza as boas praticas no manejo dos residuos para minimizar o impacto ambiental.

2’Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).
BRefere-se aos produtos e servigos que a instituicdo pretende fornecer, para quais mercados e quais clientes (MAXIMIANO, 2005).
BCondigGes referentes a temperatura, umidade, integridade, tempo de transporte, prazo de validade, boas praticas de armazenamento e
controle de pragas.
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= |dentifica os perigos3® dos processos relacionadas ao armazenamento e transporte dos produtos e
desenvolve acdes para a eliminacdo ou mitigacédo destes.

» Gerencia 0s incidentes, estabelecendo acfes corretivas e preventivas, inclusive quando ocorridos na
organizacdo de saude cliente.

= Estabelece plano de contingéncia.

= Acompanha e avalia o desempenho e o resultado do processo, promovendo a¢es de melhoria.

MQ 2/5 - Administracdo de Medicamentos e Nutricdo Parenteral
Processo destinado a administracdo de medicamentos e nutricdo parenteral em pacientes que necessitam de
procedimentos terapéuticos.

Administracdo do medicamento e/ou nutricdo parenteral planejada, segura e individualizada.

Padréao

Requisitos do Padrao

» Profissionais com competéncias e capacitagcdo compativeis para atender as necessidades da atividade.

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizag&o, considerando as boas praticas.

» Assegura a administracdo de medicamentos e/ou nutricdo parenteral por profissionais habilitados.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢cdes operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucédo dos
processos de trabalho de forma segura.

= Assegura a manutencgdo preventiva e corretiva dos equipamentos, incluindo a metrologia legal.

= Estabelece mecanismos e procedimentos para a identificacdo, rastreabilidade, conservagdo e descarte
apropriado do produto.

= Gerencia o fluxo e a demanda do servico.

= Cumpre com as diretrizes da politica de identificagédo do paciente.

* Interage com a equipe assistencial para a liberagdo da administracdo do medicamento, considerando as
condigdes clinicas do paciente.

» Estabelece mecanismos e procedimentos para a administracdo segura de medicamentos e/ou nutricdo
parenteral: o paciente certo, medicamento certo, via certa, dose certa, hora certa, registro certo, indicagao
certa e apresentacdo farmacéutica certa.

» Comunicacdo efetiva com a assisténcia para a continuidade do cuidado, assegurando o sigilo das
informacdes.

» Assegura ao paciente ou responsavel, informagdes sobre o medicamento e/ou nutricdo parenteral e o direito
de recusa a administracao.

= Cumpre com 0s mecanismos e procedimentos, definidos pela organizacéo de sadde cliente, para os casos de
recusa do uso do medicamento e/ou nutricdo parenteral por parte do paciente.

30Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).
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= Cumpre as diretrizes de farmacovigilancia, incluindo as reacfes adversas de medicamentos, com base em
evidéncias clinicas.

= Assegura o suporte técnico®! aos profissionais de saude.

» Sistema de informacéo com registros atualizados sobre o atendimento, que assegure a rastreabilidade.

» Cumpre com as diretrizes de registro definidas pela organizacdo de salde cliente, para assegurar a
continuidade de cuidados.

= Cumpre as diretrizes de prevencéo e controle de infec¢éo.

= |dentifica os perigos®? das atividades e desenvolve a¢des para a eliminacéo ou mitigacéo destes.

= Gerencia 0s incidentes, estabelecendo agbes corretivas e preventivas, inclusive quando ocorridos na
organizacgdo de salde cliente.

= Cumpre com as determinacdes do plano de gerenciamento de residuos.

= Utiliza as boas praticas no manejo dos residuos para minimizar o impacto ambiental.

= Estabelece plano de contingéncia.

= Acompanha e avalia o0 desempenho e o resultado do processo, promovendo a¢c6es de melhoria.

MQ 3 - APOIO

Esta se¢do agrupa atividades transversais que auxiliam o bom funcionamento da organizacao.

MQ 3/1 - Gestéo da Informagéo

Conjunto de atividades que assegurem a integridade dos dados permitindo gerar informacdes consistentes e
seguras.

Contempla o conjunto de dados e informag¢des em meio fisico e digital, considerando a coleta, integragéo,
organizacao, controle, disponibilizacdo, movimentacéo, recebimento, armazenamento, conservacdo e descarte
das informacdes.

Dados seguros, integros, consistentes e disponiveis em tempo habil.

Padrao

Requisitos do Padréo

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizagéo, considerando as boas préticas.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢cBes operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucdo dos
processos de trabalho de forma segura.

SlAtividade destinada & assessoria aos clientes, a fim de assegurar a eficacia do processo.
32Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).
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= Monitora a manutencao preventiva e corretiva das instalacdes e dos equipamentos.

= Define planos de contingéncia que assegurem o0 acesso e a integridade das informacdes.

» Organiza e integra as informacdes do paciente/cliente permitindo acesso ao histérico dos atendimentos
realizados.

» Estabelece mecanismos que assegurem a qualidade e a integridade dos registros e informacdes.

» Estabelece mecanismos e procedimentos para a movimentagdo, disponibilizacdo, rastreabilidade, sigilo,
seguranca, conservacdo e descarte da informacao.

= Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

= |dentifica os perigos® dos processos relacionados a gestdo da informagdo e desenvolve agdes para a
eliminacdo ou mitigagéo destes.

MQ 3/2 - Gestédo de Equipamentos

Atividades destinadas a gestdo do parque tecnolégico da organizacdo durante o seu ciclo de vida. Contempla o
planejamento, especificacdo, selecdo, recebimento, teste de aceitagdo, capacitacdo, instalacdo, operacéo,
manutenc¢do e desativacio de equipamentos.

Pargue tecnoldgico3®* planejado com envolvimento das partes interessadas para oferecer uma operacao
segura.

Padréao

Requisitos do Padréo

» Profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis para atender as necessidades da organizacao.

» Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizag&o, considerando as boas préticas.

» Planeja as atividades, avaliando as condi¢8es operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucdo dos
processos de trabalho de forma segura.

» Assegura a manutencao preventiva e corretiva das instalagbes e dos equipamentos, incluindo a metrologia
legal.

= Assegura a realizacdo de testes de seguranca e desempenho dos equipamentos.

= Define planos de contingéncia que assegurem a continuidade das atividades.

» Dispde de informagfes técnico-operacionais atualizadas e o histérico do parque tecnoldgico.

= Estabelece mecanismos e procedimentos para a validagdo, rastreabilidade, conservacéo, utilizacdo e
descarte dos equipamentos.

= Acompanha e avalia 0 desempenho do parque tecnolégico, promovendo melhorias.

» Monitora a¢6es de tecnovigilancia.

= Assegura o suporte técnico®® aos profissionais.

33Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e o seu ambiente (OMS, 2009).
34Equipamentos proprios, de terceiros, de pesquisa, cedidos por meio de contratos e convénios.
%Atividade destinada a assessoria aos clientes internos, a fim de assegurar o uso adequado dos equipamentos.

Consulta Publica
Manual Brasileiro de Acreditac@o — Servicos para a Saude — Selo de Qualificacdo ONA



ONA

Organizacdo Nacional de Acreditagdo

CONSULTA PUBLICA
MANUAL BRASILEIRO DE ACREDITAGAO - SERVIGOS PARA A SAUDE
SELO DE QUALIFICAGAO ONA
DE 27/04/2015 A 26/05/2015

* Promove a educacéo permanente dos profissionais para a utilizacdo adequada dos equipamentos.

= Monitora o desempenho dos fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.

= |dentifica os perigos3® dos processos relacionados a gestdo dos equipamentos e desenvolve acdes para a
eliminacdo ou mitigagcéo destes.

= Cumpre com as determina¢des do plano de gerenciamento de residuos.

MQ 3/3 - Higienizacao
Atividades destinadas a limpeza concorrente e terminal, desinfec¢do de ambientes e controle de pragas e
vetores.

Assegura a limpeza e higienizacao das areas da organizacdo, propiciando um ambiente seguro.

Padréao

Requisitos do Padréo
= Profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis para atender as necessidades da organizacao.
= Profissionais dimensionados de acordo com a realidade da organizagdo, considerando as boas praticas.

= Planeja as atividades, avaliando as condi¢cdes operacionais e de infraestrutura, viabilizando a execucdo dos
processos de trabalho de forma segura.

= Assegura a manutencgdo preventiva e corretiva dos equipamentos.

= Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a utilizacdo de materiais, equipamentos e servi¢cos, com
base em boas préticas.

= Define procedimentos de higienizacdo de acordo com as diretrizes de prevencéo e controle de infecgéo.

= Estabelece uma comunicacao efetiva com as areas operacionais para o planejamento das atividades de limpeza
terminal e concorrente.

= Cumpre com as determinagfes do plano de gerenciamento de residuos.

= Monitora o cumprimento do programa de controle de pragas e vetores.

= |dentifica os perigos®” dos processos relacionadas a higienizacdo e desenvolve acdes para a eliminagdo ou
mitigagao destes.

= Acompanha e avalia o0 desempenho e o resultado da limpeza e higienizacdo, promovendo a¢des de melhoria.

36Qualquer fendbmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).
$’Qualquer fendmeno que tenha o potencial de causar ruptura no processo ou danos as pessoas e 0 seu ambiente (OMS, 2009).

Consulta Publica
Manual Brasileiro de Acreditac@o — Servicos para a Saude — Selo de Qualificacdo ONA



