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1. APRESENTACAO, FINALIDADE E USO DO MANUAL

Este Manual da Qualidade estabelece a estrutura, 0s principios, as responsabilidades e os
mecanismos operacionais do Sistema de Gestdo da Qualidade do Instituto de Ciéncias
Médicas Canad. O documento foi elaborado para servir como referéncia institucional comum
a dirigentes, gestores, profissionais assistenciais, equipes administrativas, parceiros,
fornecedores e auditores internos ou externos, padronizando a linguagem e a forma de
conducao da qualidade em toda a organizacéo.
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Sua funcdo ndo é apenas descrever controles. O manual consolida uma filosofia de gestéo
voltada a geracédo de valor publico e social, a conformidade legal, a seguranca do paciente,
a rastreabilidade das decisdes, a disciplina operacional e a melhoria continua. Em outras
palavras, trata-se de um instrumento de governanca aplicado a realidade assistencial do
Instituto Canaa.

O texto adota como referéncia internacional prioritaria a 1ISO 7101:2023, norma especifica
para sistemas de gestdo da qualidade em organizacdes de saude, complementada, quando
pertinente, pelos principios da 1SO 9001:2015, pelas dimensfes de qualidade em saude
difundidas pela OMS, pelos referenciais de acreditacdo da ONA e pela regulacdo sanitaria e
assistencial aplicavel no Brasil.

Diretriz central: o Instituto Canaé entende qualidade como a capacidade de entregar cuidado
seguro, humanizado, efetivo, oportuno, rastreavel e juridicamente conformado, com uso
responséavel dos recursos e melhoria permanente dos processos.

1.1 Finalidades do manual

e definir o escopo e a arquitetura do Sistema de Gestéo da Qualidade - SGQ;

e alinhar a atuagdo das areas assistenciais, administrativas, técnicas e de apoio sob
principios comuns;

e estabelecer critérios de documentagéo, governanga, analise critica, auditoria e melhoria;

e fortalecer a integracdo entre qualidade, seguranca do paciente, indicadores, riscos,
compliance e controles internos;

e servir como base para treinamentos, auditorias, contratos, acreditacdes e prestacéo de
contas.

1.2 Aplicabilidade

Este manual aplica-se ao Instituto Canad como entidade instituidora e, no que couber, as
unidades sob sua gestdo, contratos de gestdo, termos de colaboracdo, projetos
assistenciais, programas prioritarios, mutirdes, ambulatérios, hospitais, unidades basicas,
centros de especialidades, CAPS, servigos diagnésticos, centrais de apoio, logistica,
suprimentos, tecnologia da informacao e demais operacdes proprias ou parceiras.

1.3 Principios de interpretacao

Elemento Diretriz

Toda deciséo de qualidade deve considerar seguranca, dignidade,

Primazia do paciente g L o s .
efetividade clinica, humanizacao e experiéncia do usuério.

Legalidade e O manual deve ser interpretado em consonancia com o Estatuto, a
integridade legislacéo aplicavel e as politicas internas.

Resultados decorrem do desempenho do sistema; portanto, o foco

Abordagem sistémica ; . e
deve recair sobre processos, interfaces, causas e evidéncias.

N&o conformidades, eventos e desvios sdo insumos para

Melhoria continua . R - . .
aprendizado institucional, e ndo apenas registros formais.

Responsabilidade Qualidade nédo é funcao exclusiva de um setor; é responsabilidade
compartilhada de toda a organizacéo.
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2. IDENTIDADE INSTITUCIONAL E CONTEXTO ORGANIZACIONAL

O Instituto de Ciéncias Médicas Canad é associacao civil de direito privado, sem fins
lucrativos, de interesse publico e social, com finalidade voltada a promocdo da saude,
educacao, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico, assisténcia social e cultura,
conforme seu Estatuto Social. O proprio Estatuto define como principios institucionais a
legalidade, a impessoalidade, a moralidade, a publicidade, a economicidade, a eficiéncia, a
gualidade, a seguranca, a humanizacao, a transparéncia, a ética, a responsabilidade social
e a inovacdo. Esses principios formam o nucleo axiolégico deste Manual da Qualidade.
[Base interna: Estatuto Social e apresentacao institucional]

Na pratica, o Instituto Canaa se posiciona como organizacdo dedicada a estruturacdo de
servicos de saude com método, tecnologia, documentos vigentes, protocolos, indicadores,
gestdo de riscos, seguranca assistencial, governancga e prestacdo de contas. A proposta
institucional, j& explicitada em materiais executivos do Instituto, é integrar qualidade,
seguran¢a, documentos e dados em um unico fluxo operacional, reduzindo improviso e

elevando capacidade de monitoramento. [Base interna: apresentagao institucional]

2.1 Missao, visao e valores operacionais

Elemento Formulacao institucional Desdobramento no SGQ
. N Transformar a missdo em
Promover saide com exceléncia, .
. . ~ . : processos padronizados,
Missao inovacgéo, responsabilidade social, | . . .
X indicadores, protocolos e rotinas
acesso e qualidade. A
verificiveis.
Ser referéncia em gestdo em Construir maturidade
Visdo salide, transparéncia, inovagdo e | organizacional, reputacao técnica e
boas préticas. seguranca de execugao.
Etica, transparéncia, Converter valores em critérios
humanizacéo, exceléncia, objetivos para deciséo,
Valores - )
responsabilidade social e comportamento e desenho dos
inovacao. processos.

2.2 Partes interessadas

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve considerar necessidades, expectativas e riscos
associados as partes interessadas relevantes. Em salde, essas partes interessadas nao se
limitam ao paciente; incluem familiares, profissionais, gestores publicos, érgaos de controle,
conselhos, fornecedores, parceiros, comunidade, auditores, 6érgdos reguladores,
financiadores e entidades acreditadoras.

Parte interessada Necessidades e expectativas

cuidado seguro, acesso oportuno, comunica¢ao clara, respeito,

Pacientes e familiares L & A ="
privacidade, resultado clinico e experiéncia positiva

Colaboradores e corpo processos claros, treinamento, suporte gerencial, recursos

clinico adequados e ambiente psicologicamente seguro

Gestores metas cumpridas, transparéncia, dados confiaveis, rastreabilidade,
publicos/contratantes economicidade e conformidade

Orgaos reguladores e evidéncias, prontiddo documental, cumprimento legal, resposta
controle tempestiva e governanca

Fornecedores e regras claras, critérios objetivos, relacionamento ético, desempenho

Pagina 5



parceiros monitorado e previsibilidade contratual

Sociedade e
comunidade

responsabilidade social, acesso equitativo, comunicacgéo institucional
e uso responséavel dos recursos

2.3 Andlise de contexto

A compreensao do contexto é dindmica. O Instituto Canaa atua em ambiente marcado por
pressdo assistencial, escassez de recursos, exigéncias regulatérias multiplas, necessidade
de integracdo entre equipes, alta exposi¢do reputacional e crescente demanda por dados
em tempo real. Ao mesmo tempo, esse ambiente oferece oportunidade para diferenciagéo
positiva por meio de governancga clinica, digitalizagdo, protocolos, padronizacéo, vigilancia
de riscos e uso inteligente de indicadores.

e Fatores internos criticos: maturidade documental, lideranga, cultura, infraestrutura,
competéncias das equipes, sistemas de informacdo, disciplina de registros e capacidade
analitica.

e Fatores externos criticos: legislacao sanitaria, exigéncias contratuais, acreditacéo,
mudancas epidemioldgicas, judicializagcdo, seguranga da informagéo e expectativas de
transparéncia.

3. REFERENCIAL NORMATIVO E CONCEITUAL

O Manual da Qualidade do Instituto Canad foi desenvolvido com base em referenciais
legais, regulatérios e metodoldgicos nacionais e internacionais aplicaveis a saude. Na
presente atualizacdo, a ISO 7101:2023 passa a ocupar posicado central como referencial
internacional especifico para organiza¢des de salde, enquanto a ISO 9001:2015 permanece

como suporte complementar de gestao.

Referencial

Aplicacdo no manual

Constituicdo Federal e
SuUs

Fundamentam o direito a salde e a organizacéo das acdes e
servigos de saude no pais.

Lei n° 8.080/1990 e Lei
n° 8.142/1990

Estruturam o SUS, seus principios, diretrizes e mecanismos de
participacdo social.

Lei n° 9.637/1998

Disciplina a qualificacdo de organizag8es sociais e 0s contratos de
gestdo.

Lei n° 12.527/2011

Refor¢a deveres de transparéncia e acesso a informacéo.

Lei n° 12.846/2013

Exige medidas de integridade e prevencédo de atos lesivos a
administrag&o publica.

Lei n° 13.709/2018

Estabelece regras para o tratamento de dados pessoais, inclusive
dados sensiveis de salde.

Portaria GM/MS n°
529/2013

Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente - PNSP.

RDC ANVISA n° 36/2013

Institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de salde.

1ISO 9001:2015

Fornece principios e requisitos para sistemas de gestdo da
gualidade e melhoria continua.

Metodologia ONA e
acreditacao em saude

Estruturam padrdes de seguranca, integracao de processos e
maturidade gerencial.

Plano Global de
Seguranca do Paciente
da OMS 2021-2030

Reforca a organizacéo da seguranca do paciente como agenda
estratégica global.
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Este manual n&o reproduz integralmente nenhum desses instrumentos. Seu objetivo &
traduzir os principios e obrigacbes mais relevantes para o cotidiano do Instituto Canaa, de
forma operacional, auditavel e coerente com a sua natureza juridica e estratégia
institucional.

Considerando que o texto integral da norma ISO 7101:2023 é protegido por direitos autorais,
este manual ndo reproduz a norma, mas traduz para a realidade institucional do Instituto
Canaa seus eixos publicos essenciais: governanca clinica e organizacional, cuidado
centrado na pessoa, seguranca, efetividade, tomada de decisédo baseada em evidéncias,
coordenacéo do cuidado, melhoria continua, resiliéncia operacional e responsabilizacdo da
lideranca.

3.1 Principios da gestao da qualidade adotados

e foco no usuario e nas partes interessadas;

e lideranga com responsabilizagéo explicita;

e abordagem por processos e por risco;

e decisOes baseadas em evidéncias;

e engajamento das pessoas e educacao permanente;
e relacionamento ético com fornecedores e parceiros;
e melhoria continua como disciplina gerencial.

3.2 Relacao entre qualidade, seguranca e governanca

No Instituto Canad, qualidade ndo sera tratada como departamento isolado. O desenho
institucional pressupde que qualidade, seguranca do paciente, compliance, riscos,
documentos, indicadores, auditorias e planos de acdo constituam camadas de um mesmo
sistema. A seguranca do paciente depende de processos confiaveis; a conformidade
depende de documentos vigentes; a melhoria depende de dados; e a governanca depende
da capacidade de transformar dados em decisao.

4. ESCOPO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

O escopo do Sistema de Gestdo da Qualidade do Instituto Canad compreende o
planejamento, a implantacao, a padronizacéo, a opera¢ao, o0 monitoramento, a avaliagdo e a
melhoria dos processos assistenciais, administrativos, técnicos e de apoio necessarios ao
funcionamento institucional e & execucao de seus contratos, parcerias e projetos.

4.1 Macroprocessos cobertos

Macroprocesso Abrangéncia

planejamento estratégico, politicas, metas, andlise critica, comités,

Governanca e direcao ~
conselho e prestagéo de contas

documentacao, protocolos, gestdo de riscos, eventos, NSP,
auditorias e CAPA

acolhimento, triagem, atendimento, diagndstico, terapia, alta,
contrarreferéncia e continuidade do cuidado

Qualidade e seguranca

Operacao assistencial

Apoio técnico e farmacia, laboratorio, imagem, CME, engenharia clinica, nutri¢éo,
diagnéstico hotelaria e higienizacdo

compras, contratos, financeiro, RH, almoxarifado, patrimonio,

Apoio administrativo ~
manutencgao e Tl
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Relacionamento e ouvidoria, comunicacao, relatérios, evidéncias, controle social e
transparéncia contratualizag&o

4.2 Exclusoes e condicionantes

Exclusbes formais somente poderao ser reconhecidas quando um requisito nao for aplicavel
a natureza da atividade executada, desde que sua exclusdo ndo comprometa a capacidade
do Instituto de prover servico seguro, conforme e eficaz. Toda exclusdo devera ser
justificada por escrito, aprovada pela direcéo e revista em andlise critica do SGQ.

5. GOVERNANCA DA QUALIDADE E RESPONSABILIDADES

A efetividade do Sistema de Gestdo da Qualidade depende de uma cadeia de
responsabilizacdo clara. O Instituto Canad adota governanca colegiada, com papéis
definidos para Conselho de Administracdo, Diretoria Executiva, comissdes de apoio,
liderancas operacionais e areas técnicas. A qualidade é uma fun¢do transversal que
coordena, orienta, monitora e educa, mas nao substitui a responsabilidade da lideranca de
linha sobre os processos.

5.1 Estrutura minima de governanca

Periodicidade

Instancia Responsabilidades essenciais P
minima
Conselho de aprovar politicas, acompanhar riscos, controles .
e . ; A semestral/trimestral
Administracao internos e desempenho institucional
desdobrar metas, prover recursos, cobrar
Diretoria Executiva resultados, decidir prioridades e remover mensal
barreiras

Comissao Técnico- - o
acompanhar indicadores, protocolos, auditorias

Assistencial e ~ ; mensal

- e acdes corretivas
Qualidade
Nucleo de Seguranca | coordenar notificagBes, analise de eventos, mensal
do Paciente planos preventivos e cultura de seguranca
Gestores de monitorar cumprimento de rotinas, resultados,

. ~ ; semanal/mensal

processo registros, documentos e ndo conformidades

. . adronizar, treinar, auditar, consolidar .
Equipe da Qualidade P continua

indicadores e apoiar ciclos de melhoria

5.2 Responsabilidades da alta direcao

e aprovar a Politica da Qualidade e os objetivos anuais;

e garantir alinhamento entre planejamento institucional, orcamento e prioridades de
gualidade;

e assegurar recursos humanos, tecnolégicos e estruturais adequados;

e estimular cultura de comunicacao aberta, ndo retaliacao e aprendizagem a partir de
falhas;

e acompanhar analise critica, riscos criticos, indicadores estratégicos e planos de agéo.

5.3 Autoridade da area da qualidade

A é4rea da Qualidade tera autoridade técnica para emitir diretrizes, revisar documentos
normativos, convocar andlises de causa, propor auditorias internas, recomendar suspensao
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de praticas inseguras, consolidar indicadores institucionais e reportar a lideranca desvios
criticos. Essa autoridade técnica deve coexistir com atuacdo colaborativa, pedagogica e
orientada a suporte.

Regra de ouro: toda area é dona de seus processos; a Qualidade é guardida do método, da
padronizacéo, da evidéncia e do ciclo de melhoria.

6. POLITICA DA QUALIDADE E OBJETIVOS INSTITUCIONAIS

A Politica da Qualidade do Instituto Canaé deve ser documento formal, aprovado pela alta
direcédo, divulgado a todos os colaboradores e revisado periodicamente. Sua redacao devera
refletir o compromisso institucional com cuidado seguro, conformidade regulatoria,
satisfacdo dos usuarios, valorizacdo das pessoas, uso responsavel de recursos, integridade,
inovacao e melhoria continua.

6.1 Politica da Qualidade - texto referencial

“Promover assisténcia e gestdo em salde com seguranca, humanizacao, efetividade,
integridade, transparéncia e inovacao, assegurando processos padronizados, pessoas
capacitadas, decisdes baseadas em evidéncias, protecéo de dados, conformidade regulatéria e
melhoria continua em todas as atividades do Instituto de Ciéncias Médicas Canad.”

6.2 Objetivos estratégicos da qualidade

Objetivo Desdobramento

reduzir danos evitaveis, fortalecer barreiras de prevencéo e garantir

SEUETIER CO [ resposta tempestiva a eventos

manter documentos vigentes, fluxos claros e adeséo aos protocolos

Padronizacao o
essenciais

acompanhar metas, indicadores, SLA, produtividade, qualidade

Desempenho e S .
clinica e eficiéncia operacional

atender requisitos legais, sanitarios, contratuais, éticos, de

Conformidade integridade e de protecdo de dados

elevar engajamento das equipes, comunicagéo aberta e

e aprendizagem com falhas e boas praticas

promover alocacao racional de recursos, reducao de desperdicios e

Sustentabilidade rastreabilidade das decisbes

6.3 Desdobramento de metas

Os objetivos estratégicos serdo desdobrados em metas anuais, indicadores, responsaveis,
periodicidade de monitoramento e plano de contingéncia. Cada unidade ou contrato podera
agregar metas especificas, desde que permaneca coerente com a politica institucional e
com os indicadores corporativos do SGQ.

7. GESTAO POR PROCESSOS E ARQUITETURA DOCUMENTAL

O Instituto Canad adota a gestdo por processos como eixo organizador do SGQ. Isso
significa identificar entradas, atividades, saidas, critérios, riscos, indicadores, responsaveis,
interfaces e evidéncias de cada macroprocesso e subprocesso relevante. Processos bem
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definidos reduzem variabilidade, retrabalho, perda de informacdo e dependéncia excessiva
de conhecimento informal.

7.1 Hierarquia documental

Documento Funcao

diretrizes institucionais amplas, aprovadas pela dire¢cdo, com

Politicas . ~ - ;
orientacdo estratégica e normativa

documentos estruturantes que detalham sistemas, métodos e

Manuais -
responsabilidades
. regras de funcionamento de comités, nicleos, areas ou instancias
Regimentos :
colegiadas
Procedimentos/POPs orientagdes operacionais padronizadas para execugao de atividades
Protocolos

. . critérios clinicos, fluxos terapéuticos e barreiras de seguranca
assistenciais

Formularios e

. instrumentos de registro e verificacdo da execucao
checklists 9 & ¢

evidéncias produzidas pela operagéo, auditoria, monitoramento e

Registros gestso

7.2 Regras de controle documental

e todo documento deve ter codigo, titulo, versdo, data de aprovacéo, elaborador, revisor e
aprovador;

¢ documentos obsoletos devem ser retirados de uso e mantidos apenas para
rastreabilidade histérica, quando pertinente;

e somente a versao vigente pode orientar atividades operacionais;

e alteracBes criticas devem ser comunicadas e, quando necessario, acompanhadas de
treinamento;

e documentos externos relevantes devem possuir controle de validade e reviséo.

7.3 Gestao visual dos processos

Sempre que possivel, processos prioritarios devem ser representados por fluxogramas,
matrizes de responsabilidade, checklists e painéis visuais. A representacao grafica é
especialmente Gtil em interfaces criticas, como admisséo, medicacao, cirurgia, transporte de
pacientes, esterilizacao, incidentes, aquisi¢cdes e gestdo de materiais sensiveis.

8. GESTAO DE RISCOS, OPORTUNIDADES E CONTROLES INTERNOS

A abordagem baseada em risco é requisito estruturante do SGQ. O Instituto Canad deve
identificar, analisar, priorizar, tratar, monitorar e revisar riscos assistenciais, operacionais,
regulatérios, financeiros, reputacionais, tecnolégicos e de integridade. O objetivo ndo é
eliminar todo risco, 0 que seria impossivel, mas reduzir a exposicdo a danos evitaveis e
aumentar a resiliéncia institucional.

Nos termos do Estatuto Social, o Instituto mantera sistema de controles internos e gestédo de
riscos estruturado em matriz de riscos aprovada pelo Conselho de Administracdo, com
linhas de defesa que envolvem a gestdo operacional, as funcdes de
compliance/qualidade/riscos e a auditoria interna, quando existente. [Base interna: Estatuto
Social]
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8.1 Processo institucional de gestao de riscos

1. identificar o risco, evento, causa, consequéncia e controles ja existentes;

2. classificar probabilidade, impacto, criticidade e detectabilidade, quando aplicavel;
3. definir responsavel, prazo e tratamento: aceitar, reduzir, transferir ou evitar;

4. acompanhar risco residual e efetividade dos controles;

5. revisar em periodicidade definida e sempre que houver mudanca relevante.

8.

2 Categorias minimas de risco

Categoria Exemplos

eventos adversos, falhas de medicacao, infec¢éo, quedas, lesdo por

EBEIEENE pressao, identificacdo inadequada

interrupgéo de fluxo, indisponibilidade de insumos, falhas de agenda,

Operacionais ~ o
manutengédo e comunicagao

descumprimento sanitario, documental, contratual ou de protecdo de

Regulatérios dados

glosas, pagamentos indevidos, desperdicio, perdas por estoque e

ALETEAIES baixa rastreabilidade
. fraude, conflito de interesse, favorecimento indevido, desvio de
Integridade L ) .
finalidade e irregularidades
Tecnologia e indisponibilidade de sistemas, acessos indevidos, perda de dados,
informacao falhas de backup e integracéo

8.3 Controles internos essenciais

e segregacéo de fungbes em compras, almoxarifado, faturamento, pagamentos e
contratos;

e trilhas de auditoria, registros integros e rastreaveis em sistemas digitais;

e dupla checagem para processos criticos, especialmente assistenciais e financeiros;

e limites de alcada, autorizacdes formais e controles de revisdo documental;

e inventarios, conciliagbes e validacao periddica de cadastros e bases mestras;

e dashboards com alertas de prazo, pendéncia, criticidade e reincidéncia.

8.4 Oportunidades de melhoria

A mesma légica aplicada ao risco deve ser usada para oportunidades. Achados de auditoria,
resultados acima da meta, praticas bem-sucedidas, inovacdo digital, revisdo de layout,
simplificacdo de fluxos e integracdo de dados devem ser tratados como oportunidades
estruturadas de ganho institucional.

9. SEGURANGA DO PACIENTE E GESTAO CLINICA DO RISCO

A seguranca do paciente € componente central deste Manual e deve orientar a organizagéo
do cuidado em toda a rede sob responsabilidade do Instituto Canad. O Programa Nacional
de Seguranca do Paciente, instituido pela Portaria GM/MS n° 529/2013, e a RDC ANVISA n°
36/2013 estabelecem a necessidade de acdes sistematicas para prevencédo de incidentes,
fortalecimento de barreiras, notificacdo, aprendizagem e melhoria dos processos
assistenciais. Esses referenciais também fundamentam a obrigatoriedade de estruturas e
praticas voltadas a seguranca em servicos de saude.
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9.1 Diretrizes do Nucleo de Seguranca do Paciente - NSP

Funcdo do NSP Desdobramento

estruturar o plano local de seguranga do paciente e integrar o tema a

Coordenacao . .
rotina gerencial

acompanhar incidentes, quase falhas, eventos adversos e

Monitoramento Lo L
indicadores criticos

Intervencéo propor e monitorar planos preventivos e corretivos

estimular cultura justa, comunicacao segura e adesdo aos

Educacao
protocolos

transformar analise de eventos em barreiras e melhorias

Aprendizagem permanentes

9.2 Protocolos prioritarios

e identificacdo correta do paciente;

e comunicacdo efetiva entre profissionais e em transi¢des de cuidado;

e segurancga na prescri¢cdo, uso e administracdo de medicamentos;

e cirurgia segura e conferéncias pré, intra e pés-procedimento;

e higiene das méos e prevencao de infeccdes relacionadas a assisténcia,
e prevencgao de quedas;

e prevencdo de lesdo por pressao;

e seguranca em dispositivos, equipamentos e materiais criticos.

9.3 Notificacao e tratamento de incidentes

Toda ocorréncia com potencial ou efetivo dano deve ser registrada em sistema ou formulario
institucional padronizado, com classificacdo da gravidade, localizacdo, circunstancia, fatores
contribuintes, primeira resposta adotada e responsavel pelo encaminhamento. O registro
deve ser simples o suficiente para estimular adesdo, mas robusto o bastante para permitir
andlise. A gestdo de ocorréncias nao deve terminar no registro; precisa avancar para
andlise, plano de acdo e retorno a lideranga, conforme ja estabelecido na narrativa
institucional do Instituto. [Base interna: apresentacao institucional]

6. registro do incidente ou quase falha pelo profissional ou lideranca imediata;

7. triagem inicial de criticidade e medidas de contengéo;

8. avaliacdo pela qualidade/NSP e definicdo da necessidade de investigacao aprofundada;

9. andlise de causa, fatores latentes, barreiras rompidas e recorréncia;

10. plano de agdo com responsavel, prazo e critério de fechamento;

11. devolutiva a lideranca e, quando pertinente, comunicacao institucional e educacéo da
equipe.

9.4 Cultura de seguranca

O Instituto Canad adotara cultura justa, com incentivo a notificacdo de boa-fé, protecéo
contra retaliagbes indevidas e distingdo entre erro humano, conduta de risco e negligéncia
deliberada. A responsabilizacdo disciplinar cabivel ndo exclui o dever institucional de
aprender com o sistema e revisar processos, barreiras, treinamento, carga de trabalho,
comunicacdo, supervisao e desenho do ambiente.

Seguranca do paciente néo é campanha episddica. E forma de organizar o cuidado, registrar o
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gue acontece, aprender com o que falha e reduzir a probabilidade de repeti¢éo.

10. GESTAO DE PESSOAS, COMPETENCIAS E EDUCAGCAO PERMANENTE

A gualidade depende diretamente das pessoas, de suas competéncias e do ambiente em
gue trabalham. Por essa razdo, o Instituto Canad deve integrar recrutamento, selecéo,
integragdo, treinamento, avaliagdo de desempenho, dimensionamento, saide ocupacional,
comunicacgdo e desenvolvimento técnico ao SGQ. A formacgado ndo deve ser episddica; deve
acompanhar risco, complexidade assistencial, mudancas documentais, achados de auditoria
e prioridades estratégicas.

10.1 Competéncias essenciais

Tipo Exigéncia
Competéncias ética, comunicacéo, seguranca do paciente, LGPD, compliance,
institucionais rastreabilidade e foco no usuério

habilidades especificas do cargo, normas profissionais, protocolos

Competéncias técnicas e :
clinicos e equipamentos

Competéncias analise critica, conducao de indicadores, investigagdo de desvios,
gerenciais gestéo de pessoas e tomada de deciséo

uso seguro de sistemas, registros eletrénicos, painéis, trilhas de

CERFEEAEES CIEIETS auditoria e evidéncias

10.2 Ciclo de capacitacao

12. levantamento anual de necessidades, considerando riscos, metas, normas e mudancas
de processo;

13. plano de educacéo permanente com publico-alvo, conteudo, carga horaria, facilitador e
evidéncia de participacao;

14. treinamento admissional obrigatdrio para novas entradas e novas fungées;

15. reciclagens periodicas e treinamentos extraordinarios apos incidentes, achados criticos
ou revisdo documental;

16. avaliacao de eficacia, sempre que o conteudo for critico para seguranca ou
conformidade.

10.3 Lideranca e clima organizacional

As liderancas sdo multiplicadoras do SGQ. Cabe aos gestores conduzir rituais de
alinhamento, reforcar padrbes, dar devolutivas, acompanhar indicadores, tratar desvios com
prontiddo e criar ambiente em que seja seguro pedir ajuda, relatar erro e compartilhar
melhoria. Indicadores de absenteismo, rotatividade, sobrecarga, atrasos, conflitos
recorrentes e falhas de adesao a treinamento devem ser observados como sinais de risco
de processo.

11. INFRAESTRUTURA, TECNOLOGIA E SEGURANGA DA INFORMACAO

A gualidade assistencial exige infraestrutura segura, manutengdo adequada, disponibilidade
de equipamentos, rastreabilidade técnica e ambiente digital confiavel. O Instituto Canaa
adota a premissa de que operacdo, documentacdo, indicadores e ocorréncias devem
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conversar entre si, preferencialmente em ambiente digital com perfis de acesso, registros
integros e disponibilidade compativel com a criticidade do servico.

Materiais institucionais do préprio Instituto, baseados em solugfes de gestdo apresentadas
ao usuario, ja incorporam a visdo de documentos, riscos, indicadores, ocorréncias,
auditorias, atas e planos de acdo em um fluxo unificado, com énfase em disponibilidade,
criptografia, backups, perfis de acesso, rastreabilidade e monitoramento. [Base interna:
apresentacao institucional e materiais de tecnologia/saude]

11.1 Diretrizes para infraestrutura e ambiente fisico

e ambientes limpos, seguros, sinalizados e compativeis com a atividade desempenhada,;

e plano de manutengéo preventiva, corretiva e calibragéo para infraestrutura e
eguipamentos criticos;

e controle de utilidades, temperatura, umidade e energia quando a natureza do processo
exigir;

e gestdo de contingéncia para indisponibilidade de agua, energia, internet, telefonia ou
sistemas;

11.2 Diretrizes de seguranca da informacao

Pilar Desdobramento

perfis compativeis com fungéo, revisao periédica e desligamento

Acesso .
tempestivo de acessos

Confidencialidade necessidade de saber, sigilo profissional e protecdo de dados

sensiveis
. controle de alterag@es, registros auditaveis e versionamento de
Integridade
documentos
Disponibilidade backups, contingéncia, redundancia compativel e planos de resposta

treinamento continuo contra perda de dados, compartilhamento

SECE A indevido, phishing e uso inadequado de sistemas

11.3 Engenharia clinica e calibracao

Equipamentos clinicos e hospitalares devem dispor de cadastro, identificacdo, criticidade
definida, plano de manutencdo, historico técnico, registros de calibracdo e critérios de
liberacdo de uso. Falhas de equipamento devem se conectar a gestao de ocorréncias e aos
planos de acdo, assegurando rastreabilidade técnica e assistencial. Essa ldgica de
integracdo entre calibracdo, conformidade, incidentes e auditoria é coerente com as
melhores préticas descritas nos materiais técnicos utilizados pelo Instituto para estruturar
sua proposta de valor. [Base interna: materiais de tecnologia/saude]

12. OPERACAO ASSISTENCIAL PADRONIZADA

Este capitulo estabelece principios transversais para a organizagdo do cuidado,
independentemente da tipologia do servico. Cada linha assistencial devera detalhar seus
procedimentos especificos, mas sem afastar-se dos critérios minimos aqui definidos.

12.1 Acesso, acolhimento e classificacao

Todo ingresso do usuario no sistema assistencial deve observar identificagdo segura,
acolhimento humanizado, coleta adequada de informacdes, classificacdo ou priorizagdo
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conforme risco/necessidade e registro tempestivo. Espera-se que o fluxo de acesso seja
claro para o usuario, rastreavel para a gestao e seguro para a equipe.

12.2 Planejamento do cuidado

O cuidado deve ser planejado a partir de avaliacao clinica, necessidades do paciente, riscos
identificados, critérios  assistenciais, disponibilidade de recursos e diretrizes
multiprofissionais. Sempre que aplicavel, o plano terapéutico ou assistencial deve estar
documentado, com obijetivos, condutas, reavaliacdo e critérios de alta, encaminhamento ou
contrarreferéncia.

12.3 Continuidade e transicao do cuidado

e uso de passagens de plantdo estruturadas;

e comunicagao padronizada em encaminhamentos internos e externos;

e checagem de pendéncias antes de transferéncias e altas;

e orientacBes claras ao paciente e/ou cuidador, com registro de ciéncia quando pertinente;

12.4 Registros assistenciais

O prontuério, fisico ou eletrénico, é instrumento clinico, legal, ético e gerencial. Deve ser
legivel, tempestivo, completo, objetivo, rastredvel e coerente com a assisténcia prestada.
Registros retroativos, lacunas, abreviaturas ambiguas, auséncia de identificagdo do
profissional e inconsisténcias cronoldgicas configuram risco assistencial e documental.

12.5 Protocolos assistenciais

Servicos sob gestdo do Instituto Canad deverdo priorizar a elaboracdo, validacdo e
monitoramento de protocolos nas linhas de maior risco, maior volume, maior variabilidade ou
maior custo. Protocolos ndo substituem julgamento clinico, mas reduzem dispersdo
indevida, fortalecem seguranca e facilitam educacéo, supervisdo e auditoria.

13. PROCESSOS DE APOIO DIAGNOSTICO, TERAPEUTICO E LOGISTICO

s

O desempenho da assisténcia é inseparavel do desempenho dos processos de apoio.
Farmécia, almoxarifado, laboratério, imagem, nutricdo, hotelaria, higienizagdo, CME,
transporte, manutencéo, engenharia clinica e suprimentos devem ser geridos com 0 mesmo
rigor metodolégico do cuidado direto ao paciente.

13.1 Farmacia e medicamentos

e padronizacdo de armazenamento, dispensacéo, validade, rastreabilidade e segregacéo
de itens criticos;

e monitoramento de perdas, vencimentos, desvios e reconciliacdes quando cabiveis;

e barreiras especificas para medicamentos de alta vigilancia e materiais especiais;

e integracdo com protocolos, eventos adversos, farmacovigilancia e comités clinicos.

13.2 Suprimentos e almoxarifado

A gestdo de materiais deve equilibrar disponibilidade assistencial, previsibilidade de
consumo, seguranca, rastreabilidade, custo e validade. Itens criticos devem possuir critérios
de estoque minimo, ponto de reposic¢do, fornecedor substituto e monitoramento de ruptura.
Aquisicbes emergenciais recorrentes configuram sinal de falha de processo e devem ser
tratadas como ndo conformidade de gestéo.
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13.3 Higienizacao, hotelaria e apoio ambiental

A experiéncia do usuario e a prevencao de riscos dependem de ambientes limpos,
organizados, seguros e funcionalmente adequados. Rotinas de higienizacdo, desinfeccéo,
recolhimento de residuos, transporte interno, gestdo de enxoval e controle ambiental devem
ser padronizadas, registradas e auditadas.

14. FORNECEDORES, TERCEIROS E PARCERIAS

Como parte relevante da cadeia de valor em saude depende de terceiros, o Instituto Canaa
devera aplicar critérios técnicos, éticos e de conformidade a selecdo, contratacao,
monitoramento e reavaliacdo de fornecedores, prestadores de servico e parceiros. A
qualidade institucional pode ser comprometida por contratos mal definidos, prestagéo
inadequada, falhas documentais, dependéncia excessiva e auséncia de monitoramento.

14.1 Critérios minimos de homologacao

Critério Aplicacao

documentacao fiscal, trabalhista, sanitaria, técnica e contratual
compativel com o objeto

Regularidade

Capacidade técnica experiéncia, recursos, equipe, licencgas e registros aplicaveis

avaliacdo reputacional, conflito de interesses e aderéncia as

SR politicas do Instituto

pontualidade, qualidade, indice de falhas, tratativa de desvios e
capacidade de resposta

regras contratuais e técnicas quando houver tratamento de dados
pessoais

Desempenho

Protecao de dados

14.2 Gestao do desempenho de terceiros

e definicdo de SLA e requisitos objetivos em contrato ou instrumento equivalente;

e monitoramento periddico por indicadores, ndo conformidades, auditorias ou visitas
técnicas;

e plano de acao para desvios relevantes e reclassificacdo do fornecedor quando
necessario;

e bloqueio ou substituicdo em caso de risco assistencial, ético ou regulatério grave.

15. INDICADORES, PAINEIS E AVALIACAO DE DESEMPENHO

O Instituto Canad entende que dados Uteis sdo aqueles que apoiam acdo gerencial. Por
isso, os indicadores do SGQ devem ser poucos o suficiente para serem lidos, amplos o
suficiente para cobrir riscos relevantes e especificos o suficiente para orientar intervencao.
Indicador sem rito de andlise, responsavel definido e uso pratico transforma-se em
burocracia; indicador bem desenhado encurta a distancia entre fato e deciséo.

15.1 Requisitos dos indicadores

e objetivo claro, definicdo operacional, férmula, fonte, frequéncia e responséavel,

e meta ou faixa de controle compativel com o risco e o estagio de maturidade do processo;
e critérios de qualidade do dado, validacéo e rastreabilidade da informacéo;

e plano de reagao: o que fazer diante de desvio, tendéncia ou reincidéncia.
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15.2 Painel minimo institucional

Dimensao Exemplos de indicadores Uso gerencial

incidentes, quedas, lesdo por presséo,
Seguranca conformidade de identificagéo, adeséo a
protocolos

priorizacdo de barreiras e
intervencdes

tempo de espera, taxa de absenteismo,
Assisténcia producédo, cancelamentos, reinternacdes
qguando aplicavel

gestédo de acesso e
capacidade

percentual de documentos vencidos, adeséo a

Documentacao e . confiabilidade do SGQ
revisdo, treinamentos pendentes

Riscos e CAPA planos vencidos, reincidéncia, riscos criticos governanca e
sem tratamento accountability

turnover, absenteismo, cobertura de

Pessoas . o . gestéo de equipes
treinamento, avaliacBes de eficacia
. achados de auditoria, pendéncias regulatérias, prontiddo regulatoria e
Conformidade . ~ S i
manifestacdes de ouvidoria reputacional

15.3 Analise critica dos resultados

A leitura dos indicadores deve considerar contexto, volume, mudancas de processo,
sazonalidade, risco, comparacdes histéricas e capacidade de intervencdo. N&o basta
apresentar nimeros; € necessario produzir leitura gerencial: o que mudou, por que mudou,
gue risco isso traz, quem responde e qual acdo sera tomada. Ritos de gestdo, como
reunides de desempenho, rounds gerenciais, murais visuais e relatérios executivos, sao
instrumentos recomendados.

16. AUDITORIA INTERNA, AVALIACAO DA CONFORMIDADE E
PRESTACAO DE CONTAS

A auditoria interna é ferramenta de verificacédo, aprendizagem e fortalecimento do SGQ. Seu
objetivo ndo é apenas encontrar falhas, mas confirmar aderéncia, testar controles,
evidenciar boas praticas e apoiar a direcdo na tomada de decisdo. Os programas de
auditoria devem priorizar areas de maior risco, maior criticidade assistencial, maior volume
de nao conformidades e maior exigéncia contratual ou regulatéria.

16.1 Programa anual de auditoria

17. definicdo de escopo, critérios, frequéncia e metodologia por processo ou unidade;

18. qualificacao dos auditores e prote¢do de sua independéncia técnica;

19. execucgdo com base em evidéncias objetivas, amostragem coerente e registro
estruturado;

20. classificagédo dos achados, emisséo de relatério, validacao e prazo para resposta;

21. verificacdo de eficacia das acBes corretivas e reporte a direcao.

16.2 Fontes de evidéncia

e documentos vigentes e registros operacionais;

e entrevistas com profissionais e observacgéo in loco;

e indicadores, dashboards, checklists e prontuarios;

e relatorios de incidentes, ouvidoria, comissdes e reunides;

Péagina 17



e contratos, evidéncias de treinamento e registros de manutencao.

16.3 Prestacao de contas e transparéncia

Em consonancia com sua natureza institucional e com o Estatuto Social, o Instituto Canaé
devera manter disponibilidade de relatérios, evidéncias e dados necessarios a prestacao de
contas técnico-assistencial, administrativa, financeira e regulatéria, respeitados sigilo
profissional, prote¢éo de dados e regras contratuais. O SGQ é instrumento de suporte direto
a transparéncia, porque organiza evidéncias, define responsaveis e reduz lacunas de
informacao.

17. NAO CONFORMIDADES, AGOES CORRETIVAS E MELHORIA CONTINUA

N&o conformidade € qualquer descumprimento de requisito estabelecido, seja legal,
normativo, contratual, institucional, assistencial, documental ou de processo. Seu tratamento
ndo pode limitar-se ao fechamento burocratico do registro. O valor do SGQ estd em
transformar o desvio em diagnéstico, o diagndstico em acdo e a acdo em estabilidade do
processo.

17.1 Fontes de nao conformidade

e auditorias internas e externas;

e inspecdes, rondas e observacéo direta;

* incidentes, reclamacfes, manifestacdes de ouvidoria e eventos adversos;

e analise de indicadores, metas ndo atingidas e atrasos criticos;

e descumprimento de politica, procedimento, protocolo ou obrigag&o contratual.

17.2 Método de tratamento

22. abrir o registro com descri¢é@o objetiva do fato, evidéncia, requisito violado e impacto;
23. classificar criticidade e necessidade de agéo de contencdo imediata;

24. analisar causa ou fatores contribuintes com método adequado a complexidade;

25. definir acdo corretiva, preventiva ou de melhoria, com responsavel e prazo;

26. verificar eficacia, registrar aprendizagem e padronizar a mudanca quando pertinente.

17.3 Métodos recomendados

Ferramenta Aplicacdo
Andlise de causa 5 porqués, Ishikawa, diagrama causal, analise de barreiras
Priorizacao matriz GUT, criticidade, impacto x esfor¢o, Pareto
Tratamento plano 5W2H, responsaveis, prazos, indicadores e validacao
- revisdo documental, treinamento, checklist, ajuste de sistema ou
Padronizacdo
mudanca de fluxo

17.4 Melhoria continua

A melhoria continua deve ser entendida como disciplina gerencial permanente. Sempre que
um processo demonstrar estabilidade e bom desempenho, a organizacdo deve perguntar: €
possivel simplificar, reduzir desperdicio, aumentar seguranga, encurtar tempo, melhorar
experiéncia, elevar confiabilidade do dado ou reduzir variabilidade? O SGQ maduro néo se
limita a apagar incéndios; ele desenvolve capacidade de aperfeicoamento sustentado.
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18. IMPLANTACAO, SUSTENTACAO E REVISAO DO SGQ

A implantacdo do Manual da Qualidade deve ocorrer de forma planejada, com priorizacéo
baseada em risco e capacidade operacional. O Instituto Canad podera implementar o
sistema por ondas, desde que preserve coeréncia entre direcdo estratégica, base
documental, indicadores, gestdo de riscos, seguranca do paciente e ritos de governanca.

18.1 Etapas de implantacao recomendadas

Etapa Entregaveis minimos Prazo referencial

mapa de processos, matriz de riscos, documentos
Diagnéstico existentes, indicadores prioritarios, lacunas 0-60 dias
regulatérias

politicas, manuais, comités, responsaveis,

Estruturacao S 60-120 dias
cronograma, base documental e painel inicial

Padronizacio POPsA/prc_)tocoIos_crmcos, trgmamento, gestdo de 120-180 dias
ocorréncias e rotinas de andlise

Consolidagdo auditoria interna, acdes corretivas, revisdo gerencial, 180-270 dias

integragdo entre areas e expansao do escopo

uso consistente de indicadores, cultura de notificagéo,
Maturidade revisdo documental, melhoria continua e prontidao 270 dias em diante
para avaliagcdo externa

18.2 Ritos de sustentacao

e reunido mensal de qualidade e seguranca com leitura de indicadores e riscos;
e revisao trimestral da base documental e dos treinamentos criticos;

e rodadas de auditoria interna e verificacao de eficacia das acdes;

e analise critica da direcdo ao menos semestral, com ata e plano de decisbdes;
e revisdo anual do manual e das politicas institucionais.

18.3 Controle de revisao deste manual

Este manual devera ser revisado anualmente ou em periodicidade inferior, quando houver
mudanca legal relevante, alteracdo do Estatuto, atualizacdo de politicas institucionais,
mudanca de escopo, expansao de servigos, achados criticos de auditoria, incidentes graves,
mudancas tecnoldgicas relevantes ou novo direcionamento estratégico aprovado pela
lideranca.

19. DISPOSICOES FINAIS

O Manual da Qualidade entra em vigor na data de sua aprovacao pela instancia competente
do Instituto Canad e deve ser amplamente divulgado, mantendo-se controle da versao
vigente. Todo gestor deverd zelar para que o conteldo deste manual seja conhecido e
desdobrado em documentos operacionais, treinamentos, indicadores e rotinas de sua area.

Casos omissos seréo resolvidos pela Diretoria Executiva, com apoio da area da Qualidade,
do Compliance e das comissdes pertinentes, observados o Estatuto Social, o Manual de
Compliance, a legislacéo aplicavel e os principios institucionais do Instituto Canaa.

Sintese final: qualidade, seguranca, integridade, dados confiaveis e disciplina operacional nao
séo frentes paralelas. S&o partes de um Unico modelo de gestéo capaz de transformar
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informagéo em deciséo e decisédo em resultado.

ANEXO | - MATRIZ REFERENCIAL DE INDICADORES DA QUALIDADE

A tabela a seguir apresenta um conjunto referencial de indicadores institucionais. Cada
unidade podera adapta-los, desde que mantenha coeréncia metodoldgica, rastreabilidade e
alinhamento com os objetivos estratégicos.

Indicador Finalidade Perlocllmdad
Taxa de incidentes medir maturidade de notificagcéo e vigilancia do
o . mensal
notificados risco
Que_das por_1.000 monitorar seguranc¢a do cuidado e eficacia das
pacientes-dia ou barrei mensal
. arreiras
atendimentos
Lesao por pressao ~ . .
g, acompanhar prevencao e cuidado de risco mensal
adquirida
Conformidade de . : L semanal/
. e . avaliar barreira basica de seguranca
identificacdo do paciente mensal
Adesao a higiene das . ~ . ~
monitorar prevencao de infeccao mensal

maos

Tempo médio de espera

avaliar acesso e fluxo assistencial

diario/mensal

Percentual de documentos

- medir confiabilidade da base documental mensal
vencidos
= . : : . semanal/
Planos de acao vencidos avaliar capacidade de resposta gerencial mensal
Cobertura de treinamento i :
S acompanhar prontiddo das equipes mensal
obrigatério
Nao conformidades s L o . mensal/
medir eficacia das acdes corretivas .
recorrentes trimestral
Manifestacao de ouvidoria | . - L L. .
] identificar experiéncia do usuéario e fragilidades mensal
por categoria
Disponibilidade de - -
P acompanhar suporte digital e continuidade mensal

sistemas criticos

ANEXO Il - MATRIZ REFERENCIAL DE RESPONSABILIDADES (RACI)

Processo Respon’sgvel Atores de apoiol/controle
primario
Politica da Qualidade Diretoria Executiva / Qualidade, Compliance, liderancas
Conselho ' P ' ¢
Revisio documental Qualidade area dona do processo, juridico quando
cabivel
Gestio de incidentes lee_ran(;g Q’ua_lhdade, corpo clinico, Tl, engenharia
assistencial / NSP clinica
Qualidade /
Indicadores institucionais Controladoria gestores de processo, Tl
gerencial
Auditoria interna Qualidade / Auditoria gestores auditados, direcdo
Plano de acéao gestor da area gualidade, diretoria, equipes envolvidas
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RH / Educagéo

Treinamento obrigatério
permanente

Qualidade, gestores

DPO/privacidade e

Protecao de dados -
lideranga do processo

TI, juridico, compliance, qualidade

Homologacéao de
fornecedores

gualidade, area técnica requisitante,

Compras/contratos .
compliance

Analise critica da direcao Diretoria Executiva Qualidade, financas, RH, TI, liderancas

ANEXO IIl - CHECKLIST DE MATURIDADE DO SGQ

e Existe Politica da Qualidade formalmente aprovada e divulgada?
e H& mapa de processos com responsaveis definidos?

e Os documentos criticos possuem codigo, versao e aprovagao?

* Incidentes e quase falhas sédo notificados e analisados?

e Existe painel de indicadores com rito regular de analise?

e A matriz de riscos esté atualizada e aprovada?

e Treinamentos criticos possuem registro e avaliacdo de eficacia?

e Os planos de acao sao monitorados até verificacdo de eficacia?

e Adiregéo realiza analise critica formal do sistema?

e Ha prontiddo documental para auditorias e fiscalizagdo?

Sugere-se utilizar escala de 0 a 3 para cada item: O - inexistente; 1 - inicial; 2 - implantado
parcialmente; 3 - implantado e sustentado.

ANEXO IV - ESTRUTURA MINIMA DE UM PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO

Campo Contetido minimo
Identificacao titulo, codigo, versao, data, area, elaborador, revisor e aprovador
Objetivo descrever por que o procedimento existe e qual risco controla
Escopo delimitar onde e por quem o procedimento se aplica
Definicdes conceitos essenciais e siglas
Responsabilidades papéis e limites de atuacao
Descricdo do processo | passo a passo, critérios, alertas, check points e interfaces
Registros evidéncias geradas e local de armazenamento
Indicadores associados | métricas para monitorar aderéncia e resultado
Referéncias normas, leis, protocolos e documentos correlatos
Controle de revisao historico de alteragfes

ANEXO V - ROTEIRO DE ANALISE CRITICA DA DIRECAO

e status das a¢Oes da reunido anterior;

e mudancgas internas e externas que afetam o SGQ);

e desempenho dos indicadores estratégicos;

e situagdo de riscos criticos, incidentes graves e ndo conformidades relevantes;
e resultado de auditorias, fiscalizacdes e avaliacdes externas;

e suficiéncia de recursos, infraestrutura, pessoas e tecnologia;
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necessidade de revisao de politica, objetivos, metas e documentos;
decisfGes aprovadas, responsaveis, prazos e critérios de acompanhamento.

ANEXO VI - GLOSSARIO ESSENCIAL

Termo

Definicao

Acao corretiva

medida para eliminar causa de ndo conformidade e evitar
recorréncia.

Acao preventiva

medida para reduzir probabilidade de ocorréncia de risco ou desvio.

Analise critica

avaliacéo estruturada do desempenho do sistema pela lideranga.

Evento adverso

incidente que resulta em dano ao paciente.

Incidente

evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecesséario.

Nao conformidade

descumprimento de requisito estabelecido.

POP

procedimento operacional padréo.

Rastreabilidade

capacidade de reconstruir historico, aplicacdo e localizacdo de uma
informacéo, item ou decisao.

Risco residual

risco remanescente apos aplicacéo de controles.

SGQ

Sistema de Gestéo da Qualidade.

NSP

Nucleo de Seguranca do Paciente.

ANEXO VII - REFERENCIAS NORMATIVAS E DOCUMENTAIS

BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988.
BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Orgéanica da Saude.
BRASIL. Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Participacdo da comunidade na

Este manual utiliza os referenciais acima como base para orientagdo institucional. A sua
aplicacdo préatica devera sempre observar a versdao normativa oficialmente vigente a época
da deciséo ou da auditoria.

gestdo do SUS.

BRASIL. Lei n® 9.637, de 15 de maio de 1998. Organizacdes Sociais.

BRASIL. Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011. Lei de Acesso a Informacao.
BRASIL. Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013. Lei Anticorrupcéo.

BRASIL. Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecédo de Dados

Pessoais.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013. Institui o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

BRASIL. ANVISA. RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui acbes para a seguranca
do paciente em servi¢os de saude.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Global Patient Safety Action Plan 2021-2030.
ISO. ISO 9001:2015 - Quality management systems - Requirements.

ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO. Manual Brasileiro de Acreditagéo /
referenciais metodoldgicos vigentes.

INSTITUTO DE CIENCIAS MEDICAS CANAA. Estatuto Social.

INSTITUTO DE CIENCIAS MEDICAS CANAA. Manual de Compliance.

INSTITUTO DE CIENCIAS MEDICAS CANAA. Plano Institucional de Seguranca do

Paciente.

INSTITUTO DE CIENCIAS MEDICAS CANAA. Apresentaco institucional executiva.
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ANEXO VIII - MATRIZ REFERENCIAL DE RISCOS DA QUALIDADE

A matriz a seguir é referencial e devera ser customizada conforme escopo assistencial,
complexidade do servigo e perfil epidemiolégico da unidade. O objetivo € garantir leitura

minima dos riscos mais frequentes em operacdes de saude.

Risco

Consequéncia principal

Controles minimos esperados

Identificacdo incorreta do
paciente

medicacgéo/procedimento em
paciente errado

dupla conferéncia, pulseira,
protocolo de identificacédo, auditoria
de beira leito

Falha ha comunicacdo
critica

atraso terapéutico, erro

assistencial, perda de informacéo

passagem padronizada, leitura de
retorno, checagem em transi¢cdes

Evento com
medicamentos de alta
vigilancia

dano grave ou 6bito

padronizacéo, segregacéo, alerta
visual, dupla checagem, prescrigédo
segura

Indisponibilidade de
insumos criticos

interrupcédo do cuidado,
cancelamento, inseguranca

estoque minimo, fornecedor
alternativo, monitoramento de
ruptura

Documento ou protocolo
desatualizado

variacdo indevida e ndo
conformidade

controle de revisao, divulgacéo,
retirada de obsoletos

Equipamento fora de
conformidade

erro diagndstico/terapéutico

calibracdo, manutencdo, blogueio
de uso, rastreabilidade técnica

Queda de paciente

dano fisico e prolongamento do

cuidado

avaliacdo de risco, identificagéo
visual, barreiras ambientais,
orientacao

Perda ou vazamento de
dados

dano reputacional, legal e
assistencial

controle de acesso, backup, LGPD,
criptografia, resposta a incidente

Acdo corretiva hao
implementada

reincidéncia do problema

monitoramento de prazo, cobranca
gerencial, verificagdo de eficacia

Terceiro sem qualificacao
adequada

falha de servico, risco regulatorio

homologacéo, SLA, avaliacdo de
desempenho, clausulas contratuais

ANEXO IX - PLANO ANUAL REFERENCIAL DE AUDITORIAS

O plano anual de auditorias deve considerar criticidade assistencial, histérico de nao
conformidades, mudancas recentes, maturidade do processo e exigéncias contratuais. O
quadro abaixo € um modelo-base.

Processolarea

Objetivo da auditoria

Frequéncia sugerida

verificar notificacdes, analise de eventos,

Seguranca do paciente N . trimestral
protocolos e acdes preventivas
~ verificar vigéncia, revisao, aprovacao e .
Gestao documental 9 P ¢ trimestral
acesso aos documentos
L - . avaliar rastreabilidade, armazenamento, .
Farmacia e medicamentos trimestral

validade e barreiras de seguranca

Prontuario e registros

verificar completude, legibilidade,

temporalidade e coeréncia

mensal/trimestral

Suprimentos e
almoxarifado

avaliar estoque critico, perdas, inventario

e rastreio

trimestral

Fornecedores criticos

avaliar desempenho, regularidade e

evidéncias contratuais

semestral
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avaliar acessos, backup, disponibilidade e

vl semestral
incidentes

Tl e protecdo de dados

Treinamentos

P avaliar cobertura, atualizacéo e eficacia trimestral
obrigatérios

Requisitos regulatérios verificar alvaras, licencas, registros e
- Ca L semestral
locais evidéncias sanitarias
- _ . verificar atas, decisbes, acompanhamento
Andlise critica da direcao semestral

e efetividade

ANEXO X - ROTEIRO REFERENCIAL PARA INVESTIGAGCAO DE INCIDENTES

e Descricao factual do que ocorreu, sem juizo precipitado de culpa.

e Classificagdo do tipo de incidente, dano e severidade.

e Cronologia do evento e pontos de transi¢do do cuidado.

e Condi¢cbes do paciente, ambiente, equipe, carga de trabalho e supervisao.

e Protocolos aplicaveis, adesao observada e desvios identificados.

e Fatores contribuintes humanos, técnicos, de comunicagéo, de processo e
organizacionais.

e Barreiras existentes, barreiras rompidas e barreiras ausentes.

e Acdes imediatas de contencdo, comunicacao e suporte ao paciente/familia, quando
cabivel.

e Plano de agao estruturado, responsavel, prazo, critério de eficicia e devolutiva a
lideranca.

A investigacdo deve buscar compreensao sistémica e ndo mera identificacdo de um agente
final. Em eventos sentinela ou com potencial de grande repercusséo, recomenda-se analise

ampliada com participacdo multiprofissional e validacao da direcéo.

ANEXO XI - CHECKLIST DE PRONTIDAO DOCUMENTAL E REGULATORIA

e Estatuto social, ata de eleicdo e documentos societarios disponiveis e atualizados.

e Manual de Compliance, Manual da Qualidade, politicas institucionais e regimentos
aprovados.

e Licencas sanitarias, alvaras e registros profissionais aplicaveis validos.

e Relacéo de responséaveis técnicos e evidéncias de designacao formal.

e Mapa de processos, organograma e matriz de responsabilidades acessiveis.

e POPs/protocolos criticos vigentes e comunicados as equipes.

e Plano de Seguranca do Paciente e registros do NSP.

e Programa de auditoria, relatérios recentes e planos de acao.

e Indicadores institucionais com série historica e andlise critica.

e Evidéncias de treinamentos obrigatérios e reciclagens.

e Matriz de riscos atualizada, com responsaveis e tratamentos.

e Documentos de homologacao e desempenho de fornecedores criticos.

e Registros de manutencgéo/calibragdo dos equipamentos criticos.

e Plano de contingéncia para sistemas, energia, ruptura de insumos e eventos criticos.

ANEXO XII - PLANO REFERENCIAL DE EDUCAGCAO PERMANENTE

Tema Publico prioritario Periodicidade sugerida

Integracdo institucional e todos os ingressantes admissional
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cultura da qualidade
Seguranca do paciente e . L .
PN assistenciais, liderancga e apoio semestral
notificacao
Documentacao e registros . - - .
] e assistenciais e administrativos semestral
assistenciais
LGPD, confidencialidade e
. ~ todos os colaboradores anual
seguranca da informacao
Compliance, conflito de gestores, compras, contratos, anual
interesses e integridade lideranca
Protocolos clinicos . . - . .
S equipes assistenciais envolvidas conforme risco
prioritarios
Gestdo de riscos e analise de | . . o
lideres, qualidade, NSP, comissfes anual
causa
Uso de sistemas, indicadores . . ~
gestores e pontos focais conforme implantacéo
e dashboards
Prevencdo e combate a ~
S A todos, conforme funcéo anual
incéndio / contingéncias
Atendimento humanizado e . - ~
. assistenciais e recepgao anual
comunicacao segura

ANEXO XlII - MODELO DE PAINEL MENSAL DA QUALIDADE

O relatério mensal da qualidade devera conter, no minimo, os blocos abaixo, apresentados
em linguagem executiva e acompanhados de evidéncias e decisoes.

Bloco Conteddo minimo

principais riscos, tendéncias, desvios, boas praticas e decisées

Resumo executivo o
necessarias

Seguranca do paciente incidentes, eventos graves, protocolos, auditorias e barreiras criticas

Indicadores meta, realizado, tendéncia, analise e plano de reagéo
Gestao documental documentos vencidos, revisados, novos e areas pendentes
Planos de acdo abertos, vencidos, concluidos e verificagdo de eficacia
Auditorias e

- achados, situagéao regulatéria e pendéncias
conformidade

Pessoas e treinamento cobertura de treinamentos, temas criticos, riscos de equipe

Fornecedores criticos desempenho, desvios e providéncias

Deliberacdes decisdes solicitadas, responsaveis e prazos

ANEXO XIV - REFERENCIAL DE POLITICAS INSTITUCIONAIS INTEGRADAS
AO SGQ

e Politica da Qualidade;

e Politica de Seguranca do Paciente;

e Politica de Gestédo de Riscos e Controles Internos;

e Politica de Integridade e Compliance;

e Politica de Protecédo de Dados e Seguranca da Informacéo;
e Politica de Gestdo Documental;

e Politica de Educacgéo Permanente;
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e Politica de Compras, Contratos e Avaliacdo de Fornecedores;
e Politica de Transparéncia e Prestacdo de Contas;
e Politica de Gestéo de Mudangas e Continuidade Operacional.

As politicas devem ser coerentes entre si, conter responsabilidades, critérios de reviséo e
mecanismos de monitoramento, evitando documentos meramente declaratérios sem vinculo
com a rotina gerencial.

ANEXO XV - ROTEIRO DE REUNIAO MENSAL DE QUALIDADE E
SEGURANCA

27. Abertura, validagéo da pauta e revisédo das deliberagcfes anteriores.

28. Leitura de incidentes criticos, quase falhas e eventos em investigacgao.

29. Apresentacdo do painel de indicadores do periodo e andlise das variacdes.

30. Situagéo dos documentos criticos, treinamentos e auditorias.

31. Discusséo dos riscos prioritarios e dos planos de a¢ao vencidos.

32. Definigdo de responséveis, prazos e critérios de acompanhamento.

33. Registro em ata com evidéncias, encaminhamentos e data da proxima reunido.

Atas devem conter data, participantes, principais pontos discutidos, decisdes, responsaveis
e prazos. Sempre que possivel, as deliberac6es devem ser vinculadas a planos de acgéo
monitoraveis.

ANEXO XVI - CHECKLIST DE IMPLANTACAO DO MANUAL DA QUALIDADE

e Aprovagéao formal do manual pela instancia competente.

e Definicdo de responsaveis corporativos e locais pelo SGQ.

e Divulgacdo do documento e disponibilizacdo da verséo vigente.
e Capacitacao inicial das liderancas e dos pontos focais.

e Inventario documental e revisdo dos documentos criticos.

e Definicdo do painel inicial de indicadores e fontes de dados.

e Estruturacdo do fluxo de incidentes e do plano do NSP.

e Atualizacdo da matriz de riscos e designacao de responsaveis.
e Programacao da primeira rodada de auditorias internas.

e Instituicdo de rito mensal de andlise critica operacional.

e |Instituicdo de rito semestral de analise critica da direcéo.

e Planejamento das a¢fes de melhoria de curto, médio e longo prazo.

ANEXO XVII - ROTEIRO DE AVALIACAO DE MATURIDADE PARA
ACREDITACAO

Sem pretender substituir metodologia acreditadora especifica, o Instituto Canaa pode utilizar
0 roteiro abaixo para avaliar sua prontidao gerencial.

Nivel de maturidade Caracteristicas observaveis Foco prioritario
Inicial documentos esparsos, baixa padronizacéo, organizacgéo bésica do
indicadores incipientes, resposta reativa sistema

politicas definidas, responsaveis homeados,

. ; aderéncia e estabilidade
alguns indicadores e treinamentos estruturados

Em implantacdo

processos conectados, uso regular de dados,

I gestao de incidentes e auditorias consistentes

eficacia e integracao
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Maduro

ciclos robustos de melhoria, lideranca engajada,

cultura de seguranca e prontiddo documental

exceléncia e
sustentabilidade

ANEXO XVIII - MATRIZ DE EVIDENCIAS DO SGQ

Requisito

Exemplos de evidéncia

Origem provavel

Politica e objetivos

documento aprovado, comunicacéao,
metas desdobradas

direcdo / qualidade

Competéncia

lista de presenca, avaliacéo, trilha de
aprendizagem

RH / educacédo permanente

Controle documental

registro de revisdo, versoes vigentes,
histérico

qualidade / sistema

Riscos

matriz, atas, plano de tratamento

gualidade / compliance /
lideranca

Seguranca do
paciente

notifica¢des, analises, protocolos,
relatorios do NSP

NSP / assistencial

Indicadores

painéis, série histdrica, atas de analise

gualidade / controladoria

Auditoria interna

programa, checklist, relatério, CAPA

gualidade / auditoria

Fornecedores

documentos de homologagéo, SLA,
avaliagéo de desempenho

compras / contratos

Protecao de dados

controles de acesso, politica, evidéncias
de incidente e resposta

Tl / privacidade

Analise critica

atas da direcao, decisbes e
monitoramento

direcéo / qualidade

ANEXO XIX - MODELO DE TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADE

Campo Conteuido esperado
Campo 1 namero do registro, data, area e responsavel pela abertura
Campo 2 descricao objetiva do desvio, evidéncia e requisito violado
Campo 3 classificacé@o da criticidade e necessidade de contencéo
Campo 4 andlise de causa ou fatores contribuintes
Campo 5 acao corretiva, preventiva ou de melhoria
Campo 6 responsavel, prazo e recursos necessarios
Campo 7 verificacdo de eficacia, data e aprovador do fechamento

ANEXO XX - DIRETRIZES PARA GESTAO VISUAL E COMUNICAGCAO DO
5GQ

e divulgar metas, resultados e alertas de seguranca em formato simples e inteligivel;

e utilizar quadros ou painéis por processo com foco em acao, e ndo em excesso de dados;

e padronizar semaforos de criticidade, prazos, status de acéo e evidéncias obrigatorias;

e garantir que a comunicacéo visual ndo exponha indevidamente dados pessoais ou
sigilosos;

e ANEXO XXI - MAPEAMENTO DO SGQ A ESTRUTURA DA ISO 9001:2015
(REFERENCIAL COMPLEMENTAR)
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ANEXO XXI - MAPEAMENTO DO SGQ A ESTRUTURA DA 1SO 9001:2015

Este anexo apresenta leitura interpretativa da estrutura da I1ISO 9001:2015 aplicada a
realidade do Instituto Canaa. Nao se trata de transcricdo da norma, mas de uma ponte entre
seus principios e a prética institucional. A vantagem dessa leitura é permitir que o Instituto
organize seu sistema com linguagem reconhecida internacionalmente, sem perder
aderéncia ao contexto brasileiro da saude, as exigéncias da seguranca do paciente e a
natureza de organizagdo social ou entidade parceira do poder publico.

1. Contexto da organizacao

No ambiente do Instituto Canad, compreender o contexto significa mapear necessidades da
populacdo atendida, exigéncias contratuais, capacidade instalada, perfil epidemioldgico,
riscos regulatérios, dependéncia de sistemas, rede de fornecedores e maturidade das
equipes. Em termos operacionais, isso requer painéis, reunidées de andlise, matriz de riscos,
inventario de requisitos externos e monitoramento de partes interessadas.

2. Lideranca

A clausula de lideranca, na pratica, significa direcéo presente. A alta direcdo precisa aprovar
politica, metas, indicadores, recursos e critérios de responsabilizacdo. Também deve
comparecer a analise critica, patrocinar a cultura de seguranga, tomar decisdes baseadas
em evidéncia e sustentar as mudangcas quando 0 processo exigir enfrentamento de
resisténcias.

3. Planejamento

Planejar, para o Instituto Canad, € desdobrar misséo e estratégia em metas, indicadores,
matriz de riscos, planos de acéo, capacitacdo, cronogramas de revisdo documental e planos
de contingéncia. Toda iniciativa relevante deve responder as perguntas: qual problema
resolve, qual risco controla, como sera medida e quem respondera pelos resultados?

4. Apoio

O eixo de apoio corresponde a pessoas, competéncias, comunicacdo, ambiente,
infraestrutura, informagdo documentada e tecnologia. No setor saude, essa dimensédo é
decisiva: processos seguros exigem registros confidveis, competéncias atualizadas,
ambientes adequados e equipamentos em conformidade.

5. Operacao

A operacdo abrange tudo o que converte planejamento em cuidado, suporte ou servigo. No
SGQ do Instituto, essa fase inclui acesso, acolhimento, triagem, atendimento, registros,
dispensacdo, apoio diagnostico, altas, encaminhamentos, suprimentos, contratos,
manutencao e logistica. A operacao é o lugar em que os protocolos deixam de ser teoria e
passam a influenciar desfechos reais.

6. Avaliacao de desempenho

Sem avaliacdo de desempenho ndo ha gestdo da qualidade, apenas registro de intengcédo. O
Instituto Canad deve analisar indicadores, auditorias, incidentes, manifestacbes de usuarios,
desempenho de terceiros, treinamentos, planos de acdo e situacdo regulatéria. A avaliacdo
precisa gerar decisdo, e ndo apenas consolidacdo de relatérios.
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7. Melhoria

A melhoria continua depende da maturidade de tratar desvios sem negacionismo, de
transformar boas préaticas em padrdo, de revisar metas quando necessario e de consolidar
aprendizagem institucional. Em saude, isso inclui reduzir danos evitaveis, simplificar fluxos,
diminuir perdas e fortalecer cultura de comunicacéo segura.

ANEXO XXII - GESTAO DOCUMENTAL DETALHADA

A informagdo documentada € coluna vertebral do SGQ. Quando documentos estdo
desatualizados, duplicados ou inacessiveis, a organizacdo passa a operar por memoria,
improviso e versdes paralelas. Em salde, esse cenario amplia variacdo assistencial,
aumenta risco regulatério e enfraquece a capacidade de treinamento e supervisao.

O Instituto Canad deve manter politica formal de gestdo documental contendo critérios de
criacdo, codificagdo, revisdo, aprovagdo, publicacdo, distribuicdo, armazenamento,
retencdo, descarte e rastreabilidade. O fluxo recomendado envolve elaboracé@o pela area
dona do processo, revisdo técnica pela Qualidade e aprovacdo pela lideranca competente
ou pela direcéo, conforme criticidade do tema.

Documentos criticos - como politicas, manuais, protocolos assistenciais, POPs de
medicacado, cirurgia, CME, engenharia clinica, atendimento de urgéncia, privacidade e
contingéncia - devem ter revisao programada e gatilhos extraordinarios de revisdo. Gatilhos
incluem mudanca legal, incidente grave, achado critico de auditoria, mudanca tecnoldgica,
alteracédo de escopo ou expansao assistencial.

A disponibilizacdo da versdo vigente deve ocorrer em repositério institucional controlado,
preferencialmente digital, com histérico de revisfes, busca répida, perfis de acesso e
retirada efetiva de obsoletos. Unidades com contingéncia manual devem possuir controle
fisico claro, indicando cépia controlada, local de uso, responsavel e verséo.

A efetividade da gestdo documental ndo se mede apenas pelo nimero de documentos
emitidos, mas pela capacidade de a equipe acessar o documento certo, no momento certo,
e executar a atividade conforme o padrdo aprovado. Por isso, a auditoria documental deve
incluir observagcdo em campo, verificacdo de adesdo e avaliacdo de compreenséo dos
usuarios.

Treinamentos decorrentes de alteracdo documental devem ser proporcionais ao risco. Uma
revisdo meramente ortografica ndo exige a mesma resposta de uma mudanca em protocolo
de medicacao, identificacdo do paciente ou contingéncia de sistema. O Instituto deve adotar
matriz de impacto para definir quando uma revisdo gera apenas ciéncia, quando exige
reciclagem formal e quando demanda validacdo de competéncia.

ANEXO XXIII - SEGURANCA DO PACIENTE - DIRETRIZES OPERACIONAIS
AMPLIADAS

A seguranca do paciente deve ser incorporada desde o desenho do processo até a analise
de resultados. Nao se trata apenas de reagir a eventos adversos, mas de construir barreiras
antes que eles acontecam. O Plano Global de Seguranca do Paciente da OMS reforca que
seguranca é produto de culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e
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ambientes. Essa visdo dialoga diretamente com a proposta do Instituto Canaa de integrar
gualidade, dados, riscos, documentos e rotina operacional.

No Instituto Canad, a implantagcdo do Plano de Seguranca do Paciente deve partir de
diagnostico situacional, identificacdo dos processos de maior criticidade e definicdo de
indicadores e protocolos minimos. E recomendavel priorizar, no primeiro ciclo, identificacio
do paciente, comunicacgdo efetiva, seguran¢ca medicamentosa, cirurgia segura, prevencao de
guedas, prevencdo de lesdo por pressdo, higiene das maos, dispositivos invasivos e
transporte seguro.

O Nucleo de Seguranca do Paciente deve dispor de regimento préprio, calendario de
reunides, fluxo de notificacao, critérios de criticidade, matriz de responsabilidades e plano de
comunicagdo com as liderancas. Sua atuagéo precisa ser integrada a Qualidade, ao corpo
clinico, & enfermagem, a farmécia, a engenharia clinica, ao controle de infeccao, a hotelaria,
a Tl e a direcao.

Na perspectiva operacional, toda unidade ou servigo precisa definir pontos de risco em sua
jornada assistencial. Exemplo: admissdo sem confirmagdo adequada, prescricdo em
sistema indisponivel, troca de turno sem passagem estruturada, checagem incompleta de
materiais, interrupcdes frequentes durante preparo de medicacdo, ambiente com risco de
gueda, demora na resposta a deterioracao clinica, auséncia de critérios de alta e falhas de
encaminhamento pés-atendimento.

A notificacdo deve alcangar ndo apenas eventos com dano, mas também quase falhas,
porque € nelas que o sistema revela fragilidades antes da ocorréncia de dano maior. Um
SGQ maduro mede o crescimento da maturidade da notificacdo, interpreta tendéncias e
evita punir indevidamente o profissional que relata de boa-fé. A cultura de seguranca piora
guando a organizacdo usa a notificacdo apenas como prova disciplinar; melhora quando a
usa como insumo de analise e prevencao.

A devolutiva apés incidentes é parte central do aprendizado. Equipes que notificam e jamais
recebem retorno tendem a desengajar. Portanto, o Instituto deve estabelecer padrdes de
comunicagdo de resultados das analises, mudangas implantadas, licdes aprendidas e
reconhecimento das areas que melhoraram barreiras de seguranca.

Em eventos graves, a direcdo deve avaliar comunicacao transparente com usuario e familia,
suporte as equipes envolvidas, revisdo imediata de barreiras criticas e, quando cabivel,
notificacdo aos 6rgdos competentes. A integridade institucional ndo se mede pela auséncia
de problema declarado, mas pela qualidade da resposta adotada diante do problema.

ANEXO XXIV - AUDITORIA INTERNA - CRITERIOS METODOLOGICOS

Auditoria interna eficaz € processo planejado, independente e orientado por risco. Ela deve
combinar andlise documental, entrevistas, observacéo direta, rastreamento de um caso ou
processo e validagdo de evidéncias em fontes diferentes. Auditoria que se limita a checklist
burocratico tende a perder fatos relevantes, especialmente em ambientes assistenciais
dindmicos.

O Instituto Canad devera qualificar auditores internos quanto a técnica de entrevista,
amostragem, redacdo de achados, comunicagédo de evidéncias, classificagdo de criticidade
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e conduta ética. A equipe auditora deve conhecer o0 SGQ, mas preservar independéncia em
relacdo ao processo auditado.

Os achados precisam ser redigidos de forma objetiva, ancorados em evidéncia observavel e
vinculados a requisito ou padrdo. Evitar generalizagbes vagas melhora a capacidade de
resposta das areas auditadas. Em lugar de afirmar que 'ha falha no prontuério’, é preferivel
registrar a amostra, o requisito aplicavel, o fato constatado e o risco associado.

Relatérios devem diferenciar ndo conformidades, oportunidades de melhoria, observacoes e
boas praticas. Essa distincdo permite calibrar a resposta gerencial e valorizar
comportamentos positivos. Quando a auditoria identifica pratica robusta, replicavel e
alinhada ao SGQ, a organizacado deve tratad-la como ativo institucional, ndo apenas como
nota lateral.

O fechamento do ciclo de auditoria somente ocorre com verificagdo de eficacia. A mera
declaracdo de que a acao foi concluida ndo substitui a evidéncia de que o problema deixou
de ocorrer ou passou a estar adequadamente controlado. Em areas de alto risco, a
verificagcdo deve ser presencial e com nova amostra.

ANEXO XXV - GESTAO DE MUDANGCAS E CONTINUIDADE OPERACIONAL

Mudancas mal gerenciadas geram falhas de processo, ruido na comunicagdo e risco
assistencial. Toda alteracao relevante - novo sistema, novo layout, terceirizacdo, ampliacdo
de horéario, mudanca de fornecedor, mudanca de protocolo, reforma fisica, abertura de novo
servico ou transferéncia de unidade - deve passar por avaliacdo de impacto e plano de
implantacao.

O processo de gestdo de mudancgas do Instituto Canaa deve responder a sete perguntas: o
que vai mudar; por que vai mudar; quais processos serdo afetados; quais riscos novos
surgem; quais documentos e treinamentos precisam ser revistos; como sera monitorado o
periodo de transi¢cdo; quem autoriza a entrada em producao.

Mudancas em ambientes clinicos ou servicos criticos devem incluir contingéncia formal.
Exemplo: se houver substituicdo de sistema de prescricdo ou prontuario, a organizacao
precisa garantir plano alternativo para funcionamento manual, rastreabilidade do que foi feito
em contingéncia e retorno seguro ao fluxo digital.

Continuidade operacional envolve preparacdo para indisponibilidade de energia, agua,
internet, sistemas, insumos, equipamentos criticos, pessoal-chave ou acesso fisico. Ndo se
trata apenas de possuir plano escrito, mas de testar o plano, treinar as equipes e aprender
com simulacdes ou eventos reais.

Apbs mudancas relevantes, recomenda-se auditoria focal de pés-implantagdo com andlise
de indicadores, duvidas recorrentes, incidentes, atrasos e aderéncia documental. A fase
pés-mudanca costuma revelar gargalos invisiveis no planejamento.

ANEXO XXVI - EXPERIENCIA DO PACIENTE, OUVIDORIA E COMUNICACAO

Qualidade em salde ndo se resume a conformidade técnica; inclui a forma como o cuidado
€ percebido pelo usuéario. A experiéncia do paciente envolve acesso, acolhimento,
linguagem clara, respeito, tempo de resposta, privacidade, coordenacdo do cuidado,
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previsibilidade do processo e forma como a organizacdo lida com duvidas, medo e
vulnerabilidade.

A ouvidoria deve ser tratada como fonte estratégica do SGQ. Reclamagbes, sugestdes,
elogios e davidas permitem identificar padrdes que nem sempre aparecem nos indicadores
convencionais. Fila, falha de orientagdo, ruido entre setores, sensacdo de abandono,
informacdes contraditérias e postura inadequada da equipe sdo exemplos de sinais
importantes trazidos pela experiéncia do usuario.

O Instituto Canad deve estruturar classificacdo das manifestacdes, prazos de resposta,
responsaveis por tratativa, analise de recorréncia e retorno a lideranca. Manifestacdo sem
triagem e sem fechamento eficaz produz descrédito institucional e perda de oportunidade de
aprendizagem.

Comunicacado segura com pacientes e familiares deve observar linguagem compreensivel,
confirmacéo de entendimento, registro de orientacdes relevantes e respeito a limites legais
do sigilo. Mudancas de conduta, espera prolongada, transferéncia, alta e intercorréncia sédo
momentos que exigem comunicacao especialmente cuidadosa.

A experiéncia do paciente deve conversar com indicadores operacionais e assistenciais.
Exemplo: se manifestacBes apontam demora, o SGQ precisa relacionar esse dado com
fluxo, absenteismo, capacidade instalada, gargalos de agenda e redistribuicdo de recursos.
A ouvidoria ndo pode funcionar isolada da gestao.

ANEXO XXVII - GOVERNANCA CLINICA E GESTAO DE PROTOCOLOS

Governanga clinica é o arranjo pelo qual a instituicio assegura qualidade técnica,
seguranca, uso adequado de evidéncias, superviséo profissional, discussédo de resultados e
aprendizado clinico. No |Instituto Canad, ela deve aproximar diretoria, liderancas
assistenciais, corpo clinico, enfermagem, qualidade, farmécia, engenharia clinica, controle
de infec¢cdo e demais &reas envolvidas em decisdes que afetam o cuidado.

Protocolos assistenciais devem nascer de problema real e ndo de mera formalidade. Antes
de escrever um protocolo, é preciso definir qual variacdo se deseja reduzir, qual risco se
pretende controlar, quais evidéncias ou consensos serdo considerados, quem deve
participar da validagéo e como a adeséo sera monitorada.

A governancga clinica também requer foruns regulares de discussao de casos, revisdo de
eventos, analise de indicadores clinicos e avaliagdo de aderéncia a protocolos. Sem esses
féruns, documentos tendem a envelhecer e a pratica retorna a heterogeneidade baseada
apenas em habito individual.

Sempre que o Instituto atuar em unidades com perfil distinto - por exemplo, CAPS, UPA,
centro cirlrgico, centro de especialidades, atencdo primaria ou mutirdo - a governanca
clinica deve adaptar a profundidade e a priorizacdo dos protocolos, sem perder os pilares
transversais de seguranga, registro, comunicacao e rastreabilidade.

Boas praticas clinicas precisam ser transformadas em repertério institucional. Isso inclui
registrar licdes aprendidas, publicar notas internas, revisar protocolos e reconhecer equipes
gue alcangam desempenho consistente.
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ANEXO XXVIII - PROTECAO DE DADOS, PRIVACIDADE E USO ETICO DA
INFORMACAO

A Lei Geral de Protecdo de Dados estabelece obrigacbes formais, mas sua traducdo
operacional em saude exige sensibilidade adicional: dados clinicos sdo sensiveis, circulam
entre maltiplas areas e interferem diretamente no cuidado. Assim, privacidade ndo é apenas
requisito juridico, mas componente da confianca assistencial.

O Instituto Canaa deve mapear operacdes de tratamento de dados, perfis de acesso, bases
de armazenamento, integracdes sistémicas, hipoteses legais, retengéo, descarte e fluxo de
resposta a incidentes. Cada processo assistencial ou administrativo que manipule dados
pessoais deve saber por que coleta, quem acessa, como protege e quando descarta.

A confidencialidade deve ser preservada em prontuarios, relatorios, reunides, mensagens
eletrbnicas, ambientes de atendimento, impressos, fotografias, gravagdes e planilhas
paralelas. O uso de aplicativos de comunicacdo deve obedecer regras institucionais e
reduzir o risco de exposicao indevida.

Quando o Instituto usar indicadores, painéis ou inteligéncia analitica, deve aplicar
minimizacdo de dados, anonimizacdo ou pseudonimiza¢cdo quando possivel, mantendo o
equilibrio entre utilidade gerencial e protecdo da pessoa. O dado deve circular em nivel de
detalhe compativel com a finalidade real de quem o recebe.

Incidentes de privacidade devem ter fluxo de resposta alinhado ao SGQ: contencdo,
avaliagdo de impacto, comunicagdo interna, rastreamento da causa, plano corretivo e,
guando cabivel, providéncias legais e regulatérias.

ANEXO XXIX - SUPRIMENTOS, ENGENHARIA CLINICA E CONFIABILIDADE
OPERACIONAL

Uma parte relevante das falhas assistenciais nasce fora do contato direto profissional-
paciente. Ruptura de estoque, entrega inadequada, equipamento sem manutencao,
cadastro inconsistente, contrato mal especificado ou atraso na resposta técnica podem
comprometer gravemente a seguranga e a continuidade do cuidado.

A gestdo de suprimentos deve ser integrada ao consumo real, ao perfil assistencial, a
criticidade do item e ao desempenho dos fornecedores. Itens de alto risco ou alta
dependéncia precisam de parametros especificos de estoque, lote, validade, rastreabilidade
e contingéncia.

Na engenharia clinica, a prioridade deve recair sobre cadastro confiavel dos equipamentos,
classificagcao por criticidade, calendario de manutencédo e calibracdo, registros completos e
critérios claros de interdicdo ou liberacdo. Falhas repetidas ou alarmes ignorados néo
podem ser normalizados; devem gerar acao corretiva estruturada.

A confiabilidade operacional aumenta quando almoxarifado, farmacia, engenharia clinica,
compras, qualidade e &reas assistenciais compartilham os mesmos dados criticos. Essa
integracdo reduz ruido, antecipa risco e melhora a tomada de decisdo sobre reposicao,
manutencao, bloqueio e substitui¢éo.
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Auditorias em suprimentos e engenharia clinica devem buscar rastreamento real: é possivel
identificar rapidamente onde esta o item, seu histérico, sua validade, sua manutencgéo, seu
fornecedor e seu status de uso? Se a resposta for negativa, a organizacdo estd exposta a
risco sistémico.

ANEXO XXX - ANALISE CRITICA ANUAL, PRESTAGCAO DE CONTAS E PLANO
DE MELHORIA

A analise critica anual da direcdo deve consolidar a leitura do SGQ como sistema e ndo
apenas por areas isoladas. Seu proposito € responder se 0 modelo institucional esta
adequado ao contexto, se 0s recursos sdo suficientes, se 0s riscos estao controlados, se a
seguranca do paciente evoluiu, se os indicadores se sustentam e quais mudancas
estratégicas devem ser autorizadas.

O relatério de andlise critica anual recomenda-se ser estruturado em: contexto e mudangas
do periodo; panorama de riscos; desempenho dos objetivos da qualidade; seguranca do
paciente; situacdo documental; auditorias e fiscalizagcbes; pessoas e competéncias;
tecnologia e infraestrutura; protecdo de dados; desempenho de fornecedores; situacao
econbmico-operacional; deliberacbes e plano do ciclo seguinte.

A prestacdo de contas, especialmente em contratos publicos ou parcerias, deve aproveitar a
arquitetura do SGQ para oferecer evidéncia robusta, organizada e coerente. Organizagfes
com boa gestdo da qualidade reduzem tempo de resposta a fiscalizagbes, aumentam
credibilidade institucional e melhoram capacidade de negociar solugbes com o contratante,
porque trabalham com fatos, rastros e séries histéricas.

O plano anual de melhoria, derivado da andlise critica, deve conter numero reduzido de
prioridades realmente executaveis. Planos excessivamente extensos tendem a dispersar
foco. Recomenda-se selecionar prioridades por criticidade, impacto assistencial, viabilidade,
custo, dependéncia e alinhamento estratégico.

Este Manual da Qualidade deve ser lido como documento vivo. Seu valor institucional sera
demonstrado ndo pelo volume de paginas, mas pela capacidade de orientar decisao, reduzir
risco, organizar a evidéncia e fortalecer o compromisso do Instituto Canaéd com qualidade,
segurancga, integridade, inovacao e resultado social.
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ANEXO XXXI - MODELO REFERENCIAL DE PLANO DA

QUALIDADE POR CONTRATO OU UNIDADE

Cada contrato, parceria, unidade assistencial ou projeto estratégico do Instituto Canaa
devera possuir Plano da Qualidade proprio, alinhado a este Manual. O objetivo é traduzir as
diretrizes institucionais em responsabilidades concretas, metas, indicadores, riscos, rotinas e
evidéncias locais, respeitando o porte, o perfil assistencial, a criticidade e as exigéncias
contratuais da operacgéo.

O Plano da Qualidade local deve funcionar como instrumento de gestdo cotidiana. Ele ndo
substitui POPs, protocolos ou planos setoriais, mas integra esses elementos em um Unico
referencial executivo. Em unidades sob contrato publico, o plano deve dialogar com metas
pactuadas, indicadores assistenciais, exigéncias de transparéncia, rotinas de fiscalizacao e
plano de seguranca do paciente.

e |dentificac@o da unidade, contrato, objeto, perfil assistencial e responsavel técnico.

e Mapa resumido de processos criticos: acesso, atendimento, apoio diagndstico, farmacia,
suprimentos, faturamento, ouvidoria e gestdo documental.

e Relacdo de riscos prioritarios, com controles existentes, lacunas e plano de mitigacéo.

e Painel minimo de indicadores com meta, fonte de dados, frequéncia, responsavel e rito

de analise.

e Cronograma de auditorias, rondas de liderancga, treinamentos obrigatorios e analise

critica.

e Definicdo de evidéncias minimas a serem preservadas para auditoria interna, contratual

e regulatoria.

Recomenda-se que o plano seja revisado na implantacéo da unidade, no inicio de cada
exercicio, sempre que houver mudanca relevante de escopo e apds eventos criticos, ndo
conformidades graves, surtos, aumento anormal de incidentes ou alteragfes regulatérias

relevantes.

Elemento do plano

Pergunta-chave

Evidéncia minima

Periodicidade

Quiais resultados

reacao gerencial?

decorrentes

Objetivos da . metas aprovadas e
. precisam ser o anual
qualidade ata de validacao
alcancados?
O que pode : .
. - ; matriz de riscos e .
Riscos criticos interromper ou ~ trimestral
. plano de acdo
degradar o servico?
. . N rotocolos,
Seguranca do Quais barreiras sédo pro
. o treinamentos e mensal
paciente mandatoérias? e
notificagcdes
. As equipes usam lista mestra e registro
Documentos vigentes ~ o o mensal
versoOes validas? de ciéncia
. Ha leitura critica e painel, ata e acdes
Indicadores mensal

Prestacado de contas

As evidéncias estao
organizadas?

dossié técnico-
administrativo

mensal/trimestral
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Em operac¢des novas, o Plano da Qualidade deve ser acompanhado de cronograma de
implantacdo com marcos de trinta, sessenta e noventa dias, incluindo treinamento inicial,
estabilizacdo documental, teste de fluxos, validacao de indicadores e auditoria de prontidao.
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ANEXO XXXII - MATRIZ EXPANDIDA DE INDICADORES
ASSISTENCIAIS, OPERACIONAIS E DE GOVERNANCA

O painel de indicadores do Instituto Canaé deve combinar indicadores de desfecho,
processo, conformidade, produtividade e sustentabilidade. A maturidade do SGQ depende
ndo apenas da coleta, mas da capacidade de analisar tendéncias, explicar variagdes,
priorizar causas e mobilizar resposta gerencial tempestiva.

. ~ Indicador p . . .
Dimensao - Férmula-base | Meta orientativa | Uso gerencial
referencial
n° incidentes :
Taxa de o L aciona plano de
L comdano/n tendéncia =
Seguranca incidentes com . prevencédo e
dano atendimentos x | decrescente investigacao
1.000
Adeséo a n° conformes / n® rondas,
Seguranca identificagdo do | observacdes x >= 95% treinamento e
paciente 100 auditoria tracer
L soma dos ' redesenho do
. . Tempo médio de o conforme perfil =
Assistencial tempos / n . fluxo e gestdo de
espera - do servico
usuarios agenda
. ~ n° . avalia
. . Reinternagéo . ~ monitorado por o
Assistencial ~ ; reinternagdes / ; . continuidade do
nao planejada o linha de cuidado .
n° altas x 100 cuidado
n° erros / n® L o
L Erros de . ~ tendéncia revisdo de dupla
Farmacia ' . dispensacfes x
dispensacéao 1.000 decrescente checagem
Absenteismo em | n° faltas / n° x confirmacgéao
~ reducao . ~
Operacao consultas consultas . ativa e gestdo da
progressiva .
agendadas agendadas x 100 fila
n° itens
. Disponibilidade disponiveis / n° evita ruptura e
Operacao P iy cISPONIVe >= 98% P
de itens criticos | itens criticos x cancelamentos
100
Documentos n°® documentos o e . .
. . 0% critico; aciona revisao
Documental vencidos ou sem | irregulares / total Py .
o minimo residual | documental
revisédo x 100
Treinamentos n° concluidos / A
I o : — oMo mede aderéncia
Pessoas obrigatorios n° previstos X >=90% N o
. as competéncias
concluidos 100
Acdes corretivas | n° concluidas no mede
Governanca concluidas no prazo / n° >= 85% capacidade de
prazo abertas x 100 resposta
Experiéncia Reclamages n° reclamagdes | tendéncia retroalimenta
procedentes por | procedentes / n® | decrescente processo e
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1.000
atendimentos

atendimentos x
1.000

comunicacao

Financeiro-
operacional

Glosas evitaveis

valor de glosa
evitavel /
faturamento

reducao
continua

alinha qualidade
e receita

Toda ficha de indicador deve conter defini¢cdo, propésito, férmula, fontes, exclusées, risco de
subnotificacdo, responsavel, meta, frequéncia, metodologia de validacao e gatilhos de acéo.
Indicadores sem dono, sem meta ou sem rito de leitura critica tendem a virar estatistica sem

efeito gerencial.

Além da visdo mensal, recomenda-se leitura trimestral consolidada para identificar
sazonalidade, mudancgas estruturais, impacto de intervencdes, efeito de treinamento e risco
de fadiga operacional.
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ANEXO XXXIIl - ROTEIRO PADRAO DE RONDAS DE
QUALIDADE, SEGURANCA E LIDERANCA

As rondas de qualidade e seguranca devem aproximar a lideranca da operacao real,
fortalecer a cultura de escuta e captar sinais precoces de falha. Devem ser estruturadas,
breves, objetivas e orientadas por evidéncias, com devolutiva rapida as equipes.

34. Definir roteiro, unidade, lideres participantes, areas criticas e tempo estimado.

35. Selecionar foco do dia: identificacdo do paciente, medicacéo, infeccdo, documentacao,
experiéncia do usuario, suprimentos ou ambiéncia.

36. Observar o processo em campo, conferir barreiras, ouvir equipe e, quando pertinente,
ouvir usuario e acompanhante.

37. Registrar conformidades, riscos, pendéncias, boas praticas e necessidades de
escalonamento.

38. Classificar achados por criticidade e prazo de resposta.

39. Devolver a equipe o resultado preliminar e formalizar o plano de acéo.

40. Monitorar pendéncias na rodada seguinte e comunicar reincidéncias a lideranca
superior.

Questdes

. Tipo de evidéncia Prazo de reacao
orientadoras

Item da ronda

0 paciente esta

identificado a1
e observacgéo direta e . .
Identificacdo corretamente em L3 imediato
prontuario
todos os pontos do
cuidado?
hé& prescricao legivel, | prescricao,
Medicacgéo dupla checagem e dispensacéo e imediato a 72h

rastreabilidade? checagem

0 ambiente esta

Ambiente seguro, limpo, vistoria, checklist e imediato a 7 dias
sinalizado e foto
funcional?
registros assistenciais
~ ~ amostra de PR
Documentacéo estao integros e tuari até 7 dias
tempestivos? prontuarios
a equipe conhece
Equipe ﬁggg:t:: criticas e entrevista breve até 15 dias
escalonamento?
hé falhas de
Usuario orientacao, escuta qualificada até 15 dias

acolhimento ou
comunicacgao?

Rondas sem plano de acdo e sem retorno perdem credibilidade. Por isso, recomenda-se
manter painel visivel com percentual de pendéncias resolvidas, reincidéncias e temas
recorrentes, permitindo que a lideranca acompanhe a efetividade do processo.
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ANEXO XXXIV - PLANO REFERENCIAL DE GESTAO DE
FORNECEDORES CRITICOS

Fornecedores criticos séo aqueles cuja falha pode gerar dano assistencial, interrup¢éo
operacional, inconformidade regulatéria, perda financeira relevante ou risco reputacional. No
Instituto Canad, medicamentos, gases medicinais, esterilizacao, equipamentos biomédicos,
sistemas de informacao, coleta de residuos, lavanderia, alimentacao e transporte

assistencial tendem a receber atencéo reforcada.

A gestado desses terceiros deve ser baseada em qualificacao inicial, contrato claro,
indicadores, auditoria proporcional ao risco e plano de contingéncia. A mera existéncia de
contrato ndo garante confiabilidade operacional.

validar licencas, registros, qualificacéo técnica, regularidade fiscal e referéncias;
definir SLA, indicadores, requisitos documentais, regras de confidencialidade e

penalidades;

manter responsaveis nomeados pelo lado do Instituto e do fornecedor;

exigir plano de contingéncia para indisponibilidade, falha de qualidade ou ruptura de

abastecimento;

monitorar incidentes relacionados ao fornecedor e reincidéncia de ndo conformidades;
prever substituicdo, segunda fonte ou estoque de seguranca quando o risco justificar.

Fornecedor . — Controle Indicador
o Risco principal .. . Plano B
critico minimo sugerido
. ruptura ou item homologacéo, nivel de fornecedor
Medicamentos e > ; )
. fora de lote, validade e atendimento ao | alternativo/estoq
insumos v - ;
especificacéo rastreabilidade pedido ue
Tl e prontuério indisponibilidade SLA, backup e tempo de modp N
s : testes de S oo contingéncia
eletrénico do sistema ~ indisponibilidade
restauracao manual
Engenharia equipamento plano preventivo uptime por locacao/
iy - . e tempo de equipamento S
clinica indisponivel y substituicéo
resposta critico
Residuos e falha sanitaria e | licencgas, rota e coIe_tas prestador
. - ~ . realizadas no )
apoio ambiental | autuacao manifestos alternativo

prazo

A avaliacdo de fornecedores criticos deve ocorrer, no minimo, trimestralmente, integrando
dados de incidentes, auditorias, desempenho contratual, glosas, reclamacdes, atrasos,
ocorréncias sanitérias e custo de ndo qualidade. Contrata¢des futuras devem considerar
historico real de confiabilidade e ndo apenas prego.
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ANEXO XXXV - DIRETRIZES PARA GESTAO DA
EXPERIENCIA DO PACIENTE E DA FAMILIA

A experiéncia do paciente ndo se limita & satisfacé@o ao final do atendimento. Ela comeca no
acesso, passa pela clareza da informacao, pela previsibilidade do fluxo, pelo respeito a
dignidade, pela seguranca do cuidado e pela qualidade da comunicacéo clinica. O SGQ do

Instituto Canaa deve tratar a experiéncia como componente de desfecho e ndo como

elemento periférico.

e garantir informacao clara sobre horarios, preparo, tempo de espera, riscos, alta e

retorno;

e assegurar identificacdo visivel da equipe e canais acessiveis para orientacédo e

reclamacao;

e padronizar comunicagdo em momentos criticos: atraso, cancelamento, intercorréncia,

transferéncia e alta;

e captar feedback por multiplos meios: pesquisa, ouvidoria, escuta em campo e analise de

reclamacoes;

e priorizar respostas rapidas e respeitosas, com andlise de causa para reclamacodes

procedentes;

e incluir o usuério e a familia, quando pertinente, em a¢fes educativas e de seguranca do

cuidado.

Pergunta de

adequada?

Ponto da jornada . Indicador possivel Fonte
qualidade
0 usuario entende .
.| absenteismo / agenda e
Agendamento/acesso | como acessar e quais , ~
abandono confirmacgéao
documentos levar?
0 usuério foi recebido .
. . ~ pesquisa de L
Acolhimento com orientacao . escuta e formulério
acolhimento

Atendimento

houve comunicacao
efetiva sobre conduta
e riscos?

queixas por falha de
comunicacao

ouvidoria e prontuario

0 paciente saiu

davidas recorrentes /

retorno e

institucional?

reincidéncia

Alta/retorno sabendo o que fazer . ~ s .
reinternagéo evitavel | monitoramento
e para onde voltar?
as manifestacdes
L ; tempo de resposta e . L
Ouvidoria geram aprendizado sistema da ouvidoria

Boas praticas incluem uso de linguagem simples, comunicacéo padronizada de atrasos,
verificacdo de compreensao pelo método teach-back, presenca de sinalizacéo clara e

integracdo entre ouvidoria, qualidade e lideranca assistencial para transformar a voz do
usuéario em melhoria concreta.
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ANEXO XXXVI - PLANO DE QUALIDADE PARA PROJETOS
ESPECIAIS, MUTIROES E CAMPANHAS

Projetos temporarios, mutirdes e campanhas exigem desenho de qualidade especifico,
porque combinam alto volume, prazo curto, pressao por entrega e risco de variabilidade
operacional. O Instituto Canaa devera aplicar os mesmos principios do SGQ, adaptando-os
a natureza intensiva e transitoria dessas operacoes.

41. definir escopo, populagdo-alvo, capacidade diaria, critérios de elegibilidade e fluxo
assistencial completo;
42. padronizar triagem, acolhimento, consentimento, registros, critérios de encaminhamento

e alta;

43. garantir rastreabilidade de agenda, presenca, atendimento, exames, procedimentos e

desfecho;

44, prever contingéncia para superlotacdo, auséncia de profissionais, falha de equipamento
ou ruptura de insumos;
45. monitorar indicadores diarios de volume, tempo de espera, eventos adversos,
suspensao, faltas e satisfacao;
46. produzir relatério final com producéo, qualidade, pendéncias, licdes aprendidas e
recomendacdes para novo ciclo.

Fase

Risco tipico

Barreira de
qualidade

Registro obrigatério

Pré-operacéo

agenda acima da

dimensionamento e

plano operacional

capacidade confirmacgéao prévia aprovado
Triagem encaminhamento critérios clinicos checklist de
9 inadequado padronizados elegibilidade
~ atraso, fila e falha de | acolhimento, senha, registro em tempo
Execucao

identificagcéo

pulseira e conferéncia

real

Pés-atendimento

perda de seguimento

orientacdo de alta e
canal de retorno

comprovante e plano
de seguimento

Encerramento

dificuldade de
prestacdo de contas

dossié consolidado
por dia/equipe

relatdrio final

Em campanhas de consultas, exames ou procedimentos, recomenda-se instalar comando
diario da operagéo com leitura de producéo, incidentes, absenteismo, consumo de insumos
e pendéncias criticas. Operacgdes intensivas que ndo param para aprender repetem o erro

em escala maior.
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ANEXO XXXVII - MATRIZ DE COMPETENCIAS E TRILHAS
DE CAPACITACAO

A competéncia organizacional deve ser tratada como requisito verificavel. Para cada fungcéo
critica, o Instituto Canaa devera definir conhecimentos, habilidades, atitudes, treinamentos
obrigatorios, evidéncias de avaliagédo e periodicidade de reciclagem. A qualidade cai
rapidamente quando o treinamento é genérico, esporadico ou dissociado do risco real da

funcéo.
Perfil ComPe_tenmas Tre|r_|am(,er!tos Avaliacao Periodicidade
minimas obrigatoérios
indicadores,

Lideranca da

auditoria, gestao

SGQ, auditoria,
RCA, segurancga

plano prético

anual

qualidade de risco, analise .
- do paciente
critica
seguranca do
9t & metas de
paciente, ~ N
Enfermagem reqistro seguranga, observacdo em | admissao e
assistencial gistro, | prevencao de campo anual
medicacdo,
e quedas e LPP
comunicagao
protocolos, seguranca do
. .- registro, paciente, auditoria de
Equipe médica o . L anual
comunicagao e consentimento, prontuario
critérios clinicos | prontuério
dispensacéao A
P ¢ alta vigilancia,
- segura, N .
Farmécia - cadeia fria, teste e auditoria | semestral
rastreabilidade e S
reconciliagdo
armazenamento
- . agenda, LGPD, | acolhimento, . ~ .
Administrativo/ . o . simulacéo e admisséo e
~ atendimento e sigilo, sistemas e .
regulacéo . monitoramento anual
rastreabilidade fluxo
higiene,
Apoio/servigos residuos, biosseguranca, observacgéao admisséo e
gerais seguranca limpeza e EPI direta semestral
ocupacional

A trilha de capacitagdo deve combinar integracao inicial, treinamentos obrigatérios,
reciclagem, educacdo em servico, simulagdes, auditoria tracer, devolutiva de indicadores e
licdes aprendidas com incidentes. O historico de capacitacao precisa ser rastreavel por
colaborador, funcéo e unidade.

Sempre que possivel, o Instituto Canaa deve usar matriz de calor para visualizar lacunas de
competéncia por setor e por processo critico, facilitando o direcionamento de recursos

educacionais.
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ANEXO XXXVIII - CONTINUIDADE OPERACIONAL,
CONTINGENCIA E RESILIENCIA

A continuidade operacional € componente da qualidade. Servigos de salude precisam manter
capacidade minima segura mesmo diante de eventos adversos como queda de energia,
indisponibilidade de sistemas, auséncia subita de profissionais-chave, interrup¢éo de
abastecimento, falhas de rede, sinistros, surtos ou desastres locais.

O Instituto Canaa deve manter plano de contingéncia integrado, testado e conhecido pelas
liderancas. A elaboracéo do plano deve priorizar processos cuja interrupcao gera dano

assistencial imediato ou perda de rastreabilidade critica.

(0]

Evento critico [IEE I_Respt_)sta Responsavel Teste
esperado imediata
. . perda de registro | contingéncia
:jnodlsr%%?lljtglrlicéade e atraso manual e fila de | Tl/coordenacdo | semestral
P assistencial digitacéo
. ~ gerador e
. interrupcao de o . ~
Falta de energia . priorizacéo de manutencao semestral
equipamentos X ”
areas criticas
estoque de
. cancelamento ou L
Ruptura de item seguranca e farmécia/ .
o atraso de ) trimestral
critico . compra almoxarifado
cuidado .
emergencial
plano de
Auséncia de queda_ da cobertura e ~ .
. capacidade RH/coordenacéo | trimestral
equipe-chave . . banco de
assistencial A
contingéncia
comando de
Sinistro ou descontinuidade | crise e N
; e e direcéo local anual
interdicéo do fluxo redirecionament

A prova de maturidade do plano de contingéncia ndo esta na existéncia do documento, mas
em sua testagem periédica, no tempo de resposta observado, na clareza dos papéis, na
preservacao das evidéncias e na capacidade de retornar ao estado estavel com
aprendizado institucional registrado.
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ANEXO XXXIX - CRITERIOS DE PRONTIDAO PARA
AUDITORIAS EXTERNAS E ACREDITACAO

Processos de auditoria externa e acreditagdo exigem mais do que boa apresentacao
documental. Exigem coeréncia entre o que esta escrito, o que a equipe sabe, 0 que a pratica
demonstra e o que os indicadores confirmam. A preparagéo para avaliagao deve ocorrer
como consequéncia da rotina de gestdo e ndo como mutirdo ocasional de arrumacao.

politicas, POPs, protocolos e formularios criticos revisados, aprovados e difundidos;
lista mestra atualizada e capacidade de localizar rapidamente documentos e registros;
resultados de indicadores com série historica, analise critica e planos de acéo

evidenciados;

matriz de riscos ativa, incidentes tratados e ac¢des corretivas acompanhadas;
prontudrios e registros assistenciais com integridade, assinatura e rastreabilidade;
treinamentos obrigatdrios executados e evidéncias de avaliacdo de competéncia;
comités e reunies com atas, deliberagfes, prazos e monitoramento de pendéncias;
fornecedores criticos qualificados, contratos vigentes e desempenho monitorado.

Nivel de prontidao

Sinal objetivo

Condicdo para avancar

Basico

documentacdo minima existe,
porém com lacunas

regularizar criticidades e
estabilizar rotina

Intermediario

ha indicadores e comités,
mas com reacao
inconsistente

demonstrar fechamento de
ciclo

Avancado

documento, pratica e
resultado estdo coerentes

simular auditoria e validar
narrativa

Sustentado

melhoria continua é visivel ao
longo do tempo

buscar reconhecimento
externo com seguranca

Simulacbes de auditoria, entrevistas dirigidas, rondas tracer e revisdo de dossiés por
processo sao recursos Uteis para testar a consisténcia do sistema antes de visitas externas.
O foco néo deve ser decorar respostas, e sim demonstrar dominio do processo e
capacidade de gestéo.
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ANEXO XL - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS E
DOCUMENTAIS COMPLEMENTARES

Além dos referenciais internos do Instituto Canad, recomenda-se que a manutenc¢ao deste
Manual observe periodicamente a evolucéo dos referenciais externos de qualidade e
seguranca aplicaveis ao setor salde, especialmente aqueles relacionados a gestédo da
gualidade, seguranca do paciente, acreditacdo, protecdo de dados, rastreabilidade, gestéo
documental e governanca assistencial.

e ABNT NBR ISO 9001:2015 - Sistemas de gestéo da qualidade - Requisitos.

e Principios de gestao da qualidade da familia ISO 9000, com foco em cliente, lideranca,
engajamento das pessoas, abordagem de processo, melhoria, decisdo baseada em
evidéncias e gestéo de relacionamento.

e Manual Brasileiro de Acreditacao - Organizagfes Prestadoras de Servigos de Saude da
ONA, em sua edi¢éo vigente a época da revisao institucional.

e Portaria GM/MS n° 529/2013 - Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

e RDC ANVISA n° 36/2013 - a¢cBes para a seguranca do paciente em servi¢os de saude.

e Documento de referéncia do Programa Nacional de Seguranca do Paciente e materiais
técnicos da Anvisa.

e |egislacdo sanitaria, trabalhista, de protecdo de dados e contratual aplicavel ao escopo
efetivamente executado pelo Instituto.

A lista acima ndo esgota o repertdrio aplicavel. Sempre que o Instituto atuar em linhas de

cuidado especificas - por exemplo, didlise, centro cirlrgico, esterilizacdo, radiologia,

laboratério, satde mental, urgéncia e emergéncia ou atencéo primaria - deverao ser
incorporados os referenciais técnicos, legais e regulatérios correspondentes.
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ANEXO XLI - MATRIZ DE DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

POR UNIDADE E PROCESSO

A gestéo documental do Instituto Canaé deve ser orientada por criticidade. Nem todos 0s
documentos tém o mesmo peso regulatério, assistencial ou gerencial. Por isso, recomenda-
se manter matriz que identifique, por unidade e por processo, quais documentos sdo
mandatdrios, quem aprova, qual a periodicidade de revisédo e onde a evidéncia fica
armazenada.

politicas institucionais transversais: qualidade, seguranca do paciente, gestéo de riscos,
compliance, LGPD e gestédo documental;
procedimentos operacionais por processo critico, incluindo acesso, atendimento,
medicacao, higienizacao, residuos, suprimentos e notificacdo de incidentes;

formulérios e checklists de uso operacional, com controle de verséo e regra de descarte;
registros assistenciais e administrativos obrigatorios, fisicos ou eletrdnicos, com prazo de

retencéo definido;

documentos externos aplicaveis: legislagbes, contratos, licencgas, certiddes, manuais de
fabricante e protocolos oficiais.

Responsavel pela

Evidéncia de

Processo Documento minimo . N .
vigéncia controle
politica da qualidade, coordenacio da
Qualidade plano anual, atas e & lista mestra e revisdo

painéis

qualidade

lano local .
Seguranca do b ’ NSP / lideranca . L.
. protocolos e i i registros e relatérios
paciente o assistencial
notificacdes
POPs, protocolos . .
A oS P RT / coordenagéo documentos vigentes
Assisténcia clinicos e . ) .
. assistencial e prontudrio
consentimentos
Farmacia e padronizacéo, farmacia / : .
. Lo L . sistema e checklists
suprimentos rastreio e inventarios | almoxarifado

Governanca

comités, auditorias e
analise critica

direcdo / qualidade

atas e planos de acéo
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ANEXO XLII - ROTEIRO DE COMITES DE QUALIDADE,
SEGURANCA E DESEMPENHO

Comités sao instrumentos de decisdo, ndo apenas espacos de reporte. Para produzir
resultado, devem ter pauta clara, dados confiaveis, quérum adequado, responsabilidades
definidas e acompanhamento do que foi deliberado. O Instituto Canaé pode organizar sua
governanca com ritos mensais, trimestrais e anuais, conforme complexidade e porte da

operacao.
Comité Objetivo central Frequéncia Partllcl_pantes Saida esperada
minimos

ler indicadores direcdo,

Qualidade e L ! gualidade, plano de acéo
incidentes, riscos | mensal PR -

seguranga I assisténcia, priorizado
e auditorias :

apoio

monitorar NSP,

NSP barreiras de mensal enfermagem, deliberacéo

seguranga e
eventos

farmacia, corpo
clinico

sobre prevencao

Anadlise critica da
direcéo

avaliar o SGQ
como sistema

trimestral/anual

alta direcéo e
lideres-chave

decisdes
estratégicas

avaliar

suprimentos,

Fornecedores . . reclassificacdo e
. desempenho e trimestral contratos, areas A
criticos o L providéncias
contingéncia usuarias
tratar voz do o .
A L ouvidoria, ajustes de
Experiéncia do usuario e : A
: . mensal qualidade, comunicagéo e
paciente melhoria da PR
. assisténcia fluxo
jornada

Toda reunido deve registrar data, presentes, dados analisados, decisdes, responsaveis,
prazos e forma de monitoramento. Delibera¢cdo sem dono e sem data alimenta a ilusdo de
gestdo, mas nao gera melhoria real.
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ANEXO XLIIl - GESTAO DE MUDANGCAS, VALIDACAO E
ESTABILIZACAO DE PROCESSOS

Mudancas em escala, escopo, tecnologia, layout, equipe, protocolo ou fornecedor podem
elevar risco assistencial e operacional. O SGQ deve tratar mudanca relevante como
processo formal, com andlise prévia de impacto, validagdo, comunicagéo, treinamento e
acompanhamento de estabilizacéo.

47. abrir solicitacdo de mudanca com justificativa, objetivo, impacto esperado e processos
atingidos;

48. realizar analise de risco antes da implantacdo, incluindo impacto assistencial,
documental, tecnolégico e contratual;

49. definir requisitos de validacao, treinamento, comunicacdo e contingéncia;

50. implantar em janela controlada, preferencialmente com superviséo reforgada;

51. monitorar indicadores sentinela no periodo de estabilizacéo;

52. encerrar a mudanca apenas apos evidéncia de funcionamento seguro e atualizagdo
documental.

Mudancas ndo gerenciadas estdo entre as causas mais frequentes de falhas sistémicas:
equipes aplicando versdes antigas, indicadores quebrados, perda de rastreabilidade,
retrabalho, glosas e incidentes assistenciais. Por isso, toda inovagdo deve caminhar junto
com controle.
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ANEXO XLIV - PLANO DE COMUNICACAO DA QUALIDADE
E ENGAJAMENTO DAS EQUIPES

Qualidade somente se sustenta quando a informacao certa alcanca a pessoa certa, no
momento certo e em linguagem compativel com a prética. O Instituto Canaa deve usar
comunicagdo planejada para divulgar politicas, alertas, resultados, licdes aprendidas,
campanhas internas e mudancas operacionais.

® painéis setoriais com indicadores-chave e metas visiveis;

e informes curtos para mudancas criticas de POP, protocolo ou fluxo;

e devolutiva estruturada apds auditorias, incidentes e rondas de lideranca;

e campanhas tematicas sobre seguranc¢a, humanizacéo, integridade e protecéo de dados;
e canais bidirecionais para davidas, sugestdes e comunicac¢ao de risco.

A comunicacado deve ser rastreavel quando envolver assunto critico. Para temas de alto
risco, recomenda-se registro de ciéncia nominal, reforco presencial e verificagdo prética de
compreenséo, especialmente em equipes multiprofissionais e plantonistas.
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ANEXO XLV - ROADMAP TRIENAL DE MATURIDADE DO
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

A construcdo do SGQ deve ser progressiva, com metas de maturidade por ciclo. Um plano
trienal ajuda a priorizar investimentos, evitar dispersdo e demonstrar evolu¢ao institucional
perante contratantes, avaliadores e 6rgaos de controle.

Horizonte

Foco predominante

Entregas
estruturantes

Evidéncia de avanco

0 a 12 meses

implantagéo e
padronizacdo

politicas, POPs
criticos, indicadores
minimos, NSP,
auditoria e lista
mestra

rotina basica
funcionando

12 a 24 meses

integracao e
confiabilidade

painéis robustos,
gestéo de
fornecedores,
educacao
permanente e analise
critica madura

gueda de
variabilidade e melhor
resposta

24 a 36 meses

exceléncia e
reconhecimento

gestéo preditiva,
rastreabilidade
avancada, auditoria
tracer e prontidao
para acreditacdo

melhoria sustentada e
coeréncia sistémica

O roadmap deve ser revisto anualmente conforme porte, contratos, disponibilidade de
recursos e licbes aprendidas. A maturidade desejada é aquela que melhora seguranca,
eficiéncia, transparéncia e capacidade de entrega social do Instituto Canaa.
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APENDICE XLVI - REFERENCIAIS EXTERNOS OFICIAIS INCORPORADOS NA
REVISAO

Este apéndice consolida os principais referenciais externos utilizados para aprofundar o
Manual da Qualidade do Instituto Canad. Seu objetivo é traduzir, para o contexto
operacional da instituicéo, requisitos e boas praticas amplamente reconhecidos em gestéo
da qualidade, seguranca do paciente, governanca assistencial, protecdo de dados e
acreditacdo em saude.

XLVI.11SO 9001:2015 e o Sistema de Gestao da Qualidade

A ISO 9001:2015 estabelece requisitos para que a organizacdo desenvolva, implemente,
mantenha e melhore continuamente um Sistema de Gestdo da Qualidade baseado em
contexto, lideranga, planejamento, apoio, operacgéo, avaliacdo de desempenho e melhoria.
No contexto do Instituto Canad, sua maior utilidade esta em transformar a qualidade em
sistema de gestéo, e ndo em conjunto disperso de normas ou auditorias ocasionais.

e analise periédica do contexto institucional, incluindo necessidades das partes
interessadas, requisitos legais, contratuais e sanitarios;

e definicdo clara de escopo do SGQ, processos, interacdes, critérios de controle,
responsaveis e evidéncias;

e integracdo entre riscos, objetivos, indicadores, auditorias, acdes corretivas e analise
critica da direc¢éo;

e manutencdo de informacdo documentada suficiente para orientar a operacgéo,
demonstrar conformidade e preservar rastreabilidade;

e tratamento disciplinado das n&o conformidades com investigacéo de causa, agédo
corretiva, verificacdo de eficacia e prevencao de recorréncia.

Para o Instituto Canaad, a leitura pratica da ISO 9001 é a seguinte: toda unidade, programa,
mutirdo, contrato de gestdo ou servigco apoiado deve funcionar com processos definidos,
responsabilidades claras, metas monitoradas, evidéncias disponiveis e rotina de revisédo
gerencial.

XLVI.2 Programa Nacional de Seguranca do Paciente

A Portaria GM/MS n° 529/2013 instituiu o Programa Nacional de Seguranc¢a do Paciente -
PNSP. Em termos gerenciais, 0 PNSP desloca a seguranca do paciente da logica
puramente reativa para um modelo estruturado de prevencao, mitigacdo de incidentes,
aprendizagem institucional e disseminagéo de cultura segura.

e promocao de iniciativas voltadas a seguranga do paciente em todos 0s pontos de
atencao;

e producdo e difusdo de conhecimentos sobre seguranca do paciente;

e apoio ainclusdo do tema em processos de formacao e educacdo permanente;

e fortalecimento da articulagcdo entre gestao, vigilancia sanitaria, ensino e assisténcia.

No Instituto Canad, o PNSP deve orientar o desenho de comissdes, rotinas de notificacao,
analise de incidentes, protocolos prioritarios, monitoramento de eventos e comunicagdo com
liderangas e equipes assistenciais.
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XLVI.3 RDC 36/2013 e acoes obrigatodrias de seguranca do paciente

A RDC Anvisa n° 36/2013 institui acbes para a seguranc¢a do paciente em servicos de
saude. Para o Instituto Canad, ela serve como referéncia operacional direta porque vincula
estrutura de governanca, plano de seguranc¢a do paciente, protocolos, barreiras
assistenciais, monitoramento e responsabilizacdo institucional.

e constituicdo do Nucleo de Seguranca do Paciente - NSP como instancia formal de
promocao e apoio as agdes de seguranca;

e elaboracdo e implantacédo do Plano de Seguranca do Paciente, com metas,
responsabilidades, processos e mecanismos de avaliacao;

e implantacdo de protocolos, rotinas e barreiras para prevengao de incidentes evitaveis;

* monitoramento, analise e aprendizagem a partir de incidentes, eventos adversos e
guase falhas;

e articulacdo entre seguranca do paciente, gestéo de risco, qualidade, educacao
permanente e lideranca.

Essa norma reforca que seguranca assistencial ndo pode depender apenas de boa vontade
individual. Ela precisa ser institucionalizada, com recursos, processos, indicadores e
prestacdo de contas.

XLVI.4 Cadastramento do NSP no CNES

A Portaria SAS/MS n° 774/2017 define normas para o cadastramento dos Nucleos de
Seguranca do Paciente no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde - CNES. Para
unidades sob gestéo do Instituto Canad, isso exige disciplina cadastral, coeréncia entre
estrutura real e registros oficiais e alinhamento entre documentos institucionais, informacéo
regulatéria e governanca assistencial.

A implicacdo pratica é simples: ndo basta criar o NSP formalmente; é necessario assegurar
gue a instancia exista de fato, tenha composicao definida, atue com regularidade, produza
evidéncias e mantenha cadastro adequado quando a norma for aplicavel ao
estabelecimento.

XLVL.5 Acreditacao ONA e maturidade institucional

A metodologia de acreditagdo ONA organiza a maturidade institucional em niveis
progressivos. O nivel inicial enfatiza seguranca do paciente e conformidade de estrutura e
processos criticos; os niveis seguintes ampliam o foco para gestao integrada, desempenho
institucional e cultura de melhoria continua.

e nafase inicial, o Instituto Canad deve priorizar padronizacdo documental, analise de
riscos, indicadores, auditorias, rastreabilidade e seguranca assistencial;

e nafase intermediaria, deve integrar processos, fortalecer leitura gerencial, consolidar
comissBes e ampliar uso sistemético de dados;

e nafase avancgada, deve demonstrar melhoria continua madura, uso consistente de
tecnologia da informacao e aprendizagem organizacional sustentavel.

Ainda que a instituicao ndo esteja em processo formal de acreditacdo, a légica ONA é util
como mapa de maturidade e como linguagem reconhecida em negociacées com gestores
publicos, hospitais, clinicas e parceiros.
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XLVI.6 LGPD e governanca da informacao em satde

A Lei n°® 13.709/2018 - LGPD estabelece principios e bases legais para o tratamento de
dados pessoais, inclusive dados pessoais sensiveis, como os dados de saude. No ambiente
do Instituto Canad, a aplicacdo pratica da lei exige governanca sobre coleta, acesso,
compartilhamento, retencéo, rastreabilidade, seguranca e descarte.

tratamento vinculado a finalidade legitima, especifica e informada;

adequacéo entre uso do dado e a finalidade institucional ou assistencial declarada;
necessidade e minimizacao, evitando coleta excessiva,

seguranca técnica e administrativa para prevenir acessos ndo autorizados, perdas e
incidentes;

responsabilizagdo e demonstracéo de conformidade por meio de politicas, registros,
perfis de acesso, termos e trilhas de auditoria.

Em saude, a LGPD nédo é um apéndice burocratico. Ela comp&e o préprio desenho de
gualidade, porque informacéo clinica insegura, vazada ou mal governada compromete
seguranga assistencial, confianga institucional e integridade da operagéo.
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APENDICE XLVII - SEGURANGA DO PACIENTE: ESTRUTURA REFORCADA
PARA O INSTITUTO CANAA

XLVII.1 Diretrizes estruturantes

O Instituto Canada deve tratar seguranca do paciente como programa permanente,
transversal e mensuravel, articulando alta direc&o, direcéo técnica, enfermagem, qualidade,
farmécia, CCIH, engenharia clinica, tecnologia da informagé&o, educagdo permanente e
assisténcia multiprofissional. A seguranca precisa aparecer em atas, indicadores, auditorias,
treinamentos, planos de acao e revisao da lideranca.

e cultura justa, com notificacdo estimulada e sem retaliac&do indevida;

e aprendizagem a partir de incidentes, quase falhas e fragilidades de processo;

e integracdo entre assisténcia, qualidade e gestao de risco;

e uso de dados para priorizacdo de barreiras, treinamentos e intervengoes;

e participacdo das liderancas operacionais na prevencado, e ndo apenas na resposta ao
dano.

XLVII.2 Composicao minima recomendada do NSP

Sem prejuizo das exigéncias locais e do porte da unidade, recomenda-se que o Nicleo de
Seguranca do Paciente funcione com coordenacgédo definida e participacdo multiprofissional.
Essa composicédo deve incluir, sempre que possivel, representantes de enfermagem, corpo
clinico, farmécia, qualidade, controle de infec¢do, apoio diagndstico, engenharia clinica ou
manutencao, hotelaria ou apoio, administracdo e tecnologia da informacéo.

As atribuicdes minimas do NSP devem compreender:

e apoiar a implementacdo do Plano de Seguranca do Paciente;

e propor, revisar e monitorar protocolos prioritarios;

e acompanhar incidentes, eventos adversos e quase falhas;

e coordenar analises de causa e recomendar barreiras de prevencao;
e monitorar indicadores de seguranca e reporta-los a direcéao;

e articular treinamentos, campanhas e comunicacao com as equipes.

XLVII.3 Protocolos prioritarios recomendados

Além dos protocolos legais e contratuais especificos de cada servico, 0 Manual da
Qualidade do Instituto Canaé deve contemplar, no minimo, um conjunto de protocolos
prioritarios diretamente associados ao Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

e identificacdo correta do paciente, com dupla checagem e barreiras antes de
procedimentos, medica¢cOes, exames e transferéncias;

e comunicacdo efetiva entre profissionais e passagens de plantdo estruturadas;

e seguranga na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos, com barreiras para
medicamentos potencialmente perigosos;

e higienizacdo das méaos, com adesdo monitorada e refor¢o continuo de disponibilidade de
iINSUMos;

e cirurgia segura e procedimentos invasivos seguros, com checklist, demarcac¢do quando
cabivel e pausas de confirmacao;

e prevencgdo de quedas com estratificacdo de risco, sinalizacdo e plano assistencial,
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e prevencdo de lesdo por pressao, com avaliacao periodica, superficies de apoio e
monitoramento de integridade cuténea.

Dependendo do escopo assistencial da unidade, também é recomendéavel complementar
com protocolos de identificacdo e comunicagdo de resultados criticos, seguranca
transfusional, reconciliagdo medicamentosa, prevencao de extubacéo acidental, prevencéo
de flebite, tromboprofilaxia, cadeia segura de materiais esterilizados, transporte interno de
pacientes, contencdo, prevencao de suicidio e gestao do risco em teleatendimento.

XLVII.4 Notificacao e resposta a incidentes

A instituicdo deve manter canal simples e acessivel para notificacdo de incidentes, eventos
adversos, queixas técnicas, falhas de processo e quase erros. Notificagéo eficaz é a que
gera resposta: classificacdo, priorizacao, investigacao, definicdo de acdo, responsével,
prazo e verificagdo de eficécia.

Recomenda-se adotar uma taxonomia minima com categorias como evento sem dano,
incidente com dano, quase falha, desvio de processo, falha documental, evento
medicamentoso, queda, lesdo por pressao, infeccao relacionada a assisténcia, falha de
equipamento, falha de identificacéo, falha em exame e risco ocupacional. Isso melhora a
leitura gerencial e permite consolidar tendéncias por unidade, linha de cuidado e criticidade.

XLVIL.5 Indicadores adicionais de seguranca do paciente

e taxa de incidentes notificados por 1.000 pacientes-dia ou atendimentos;

e proporc¢do de incidentes com analise concluida no prazo definido;

e percentual de planos de agédo implementados e verificados quanto a eficacia;
e adesdo a higiene das maos;

e taxa de quedas com dano e sem dano;

e taxa de lesdo por pressdo adquirida;

e taxa de erro ou desvio de medicacao;

e percentual de conformidade do checklist cirdrgico ou do procedimento seguro;
e tempo médio entre notificacé@o e resposta inicial do NSP;

e percentual de profissionais treinados nos protocolos prioritarios.

Os indicadores devem ser analisados em série historica, com metas, limites de alerta,
responsaveis e plano de resposta quando houver desvio relevante.

Pagina 57



APENDICE XLVIII - ROTEIRO DE MATURIDADE EM QUALIDADE,
GOVERNANCA E ACREDITACAO

Este roteiro foi elaborado para transformar referenciais externos em etapas executaveis pelo
Instituto Canad. Seu uso recomendado é anual, com revisdo pela direcdo e pela qualidade.

XLVIII.1 Estagio 1 - Estruturacao basica

e instituir Politica da Qualidade, Politica de Seguranca do Paciente e Politica de Gestao de
Riscos;

e definir escopo do SGQ, mapa de macroprocessos e matriz de responsabilidades;

e organizar arquitetura documental com controle de verséo, aprovacao e retirada de
obsoletos;

e formalizar NSP, comités e rotina de atas;

e implantar painel minimo de indicadores estratégicos.

XLVIII.2 Estagio 2 - Integracao operacional

e integrar documentos, riscos, indicadores, auditorias, ocorréncias e planos de acéo;

e padronizar auditorias internas por processo e por unidade;

e garantir que revisfes documentais gerem treinamento e evidéncia de capacitagao;

e implantar rotina de analise critica da dire¢cdo com pauta fixa e registro de decisdes;

e fortalecer due diligence de terceiros, fornecedores criticos e prestadores assistenciais.

XLVIII.3 Estagio 3 - Maturidade gerencial

e usar série histérica de indicadores para decisdo, priorizagao e revisdo de metas;

e demonstrar eficacia das acdes corretivas e reducao de recorréncia de problemas
criticos;

e consolidar gestao integrada entre qualidade, assisténcia, financas, suprimentos e
tecnologia;

e apresentar evidéncias robustas de aprendizagem organizacional e comunicacdo de
resultados;

e avaliar prontiddo para processos formais de acreditagdo, certificacdo ou qualificacdo
externa.

XLVIII.4 Evidéncias esperadas

Entre as evidéncias mais valorizadas em auditorias e processos de qualificacdo estéo:
politicas aprovadas, organogramas, regimentos, atas, matriz de riscos, indicadores com
série histérica, relatérios de auditoria, andlise critica da dire¢do, planos de agéo, evidéncias
de treinamento, checklists, protocolos vigentes, controle de fornecedores, logs de acesso,
relatérios de backup, evidéncias de rastreabilidade e relatérios do NSP.
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APENDICE XLIX - INDICADORES COMPLEMENTARES RECOMENDADOS
PARA O SGQ

Além dos indicadores ja previstos no manual, recomenda-se ampliar o painel institucional
para combinar producéo, qualidade, seguranca, pessoas, documentos, compliance e
tecnologia.

XLIX.1 Indicadores de qualidade e processo

percentual de documentos revisados no prazo;

percentual de auditorias executadas versus planejadas;
indice de conformidade por processo, unidade e checklist;
tempo médio de fechamento de ndo conformidades;
percentual de a¢des corretivas concluidas no prazo.

XLIX.2 Indicadores assistenciais e de seguranca

taxa de incidentes notificados;

adesao a protocolos prioritarios;

tempo de resposta a eventos criticos;

conformidade em identificac&do do paciente e reconciliacdo de medicacdo, quando
aplicavel,

indicadores de infeccdo, quedas, lesdo por pressado e eventos medicamentosos,
conforme perfil assistencial.

XLIX.3 Indicadores de pessoas e competéncias

percentual de profissionais treinados por tema critico;
cobertura de integracao admissional,

pendéncias documentais de credenciamento e habilitacéo;
turnover em funcdes criticas;

aderéncia a avalia¢des periddicas de competéncia.

XLIX.4 Indicadores de fornecedores e terceiros

percentual de contratos e cadastros com documentacéo valida;
tempo médio de avaliacdo de fornecedores criticos;

incidéncia de ndo conformidade por fornecedor;

cumprimento de SLA por parceiro terceirizado;

percentual de due diligence concluida para terceiros relevantes.

XLIX.5 Indicadores de tecnologia e protecao de dados

disponibilidade de sistemas criticos;

incidentes de seguranca da informacéao;

tempo de restauracdo em testes de contingéncia;

percentual de perfis de acesso revisados no prazo;

registro e tratamento de incidentes envolvendo dados pessoais.
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APENDICE L - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS E NORMATIVAS UTILIZADAS

NA REVISAO

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS / INTERNATIONAL ORGANIZATION
FOR STANDARDIZATION. ISO 9001:2015 - Quality management systems - Requirements.
Referencial internacional para sistemas de gestdo da qualidade.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013. Institui 0
Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 36, de 25 de julho de 2013.
Institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de salde e da outras providéncias.

BRASIL. Ministério da Saude. Documento de Referéncia para o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n° 774, de 13 de abril de 2017. Define
normas para o cadastramento dos Nucleos de Seguranca do Paciente no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Salde - CNES.

ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO. O que é Acreditagdo. Contetido
institucional sobre metodologia e finalidade da acreditacdo em saude.

ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO. Evolugdo em niveis. Contetido
institucional sobre os niveis de maturidade da acreditacao.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de
Protecédo de Dados Pessoais.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n® 9.637, de 15 de maio de 1998. Dispde sobre a
gualificacdo de entidades como organizacdes sociais.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Protocolo para a pratica de higiene das
maos em servicos de saude.
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APENDICE LI - DIRETRIZES JURIDICO-INSTITUCIONAIS PARA
ORGANIZACOES SOCIAIS, CONTRATOS E PARCERIAS

Este apéndice reforca a leitura juridico-regulatéria do Sistema de Gestdo da Qualidade do
Instituto Canaa para aplicacdo em contratos de gestdo, termos de colaboragéo, termos de
fomento, instrumentos congéneres e demais arranjos institucionais admitidos em lei. O
objetivo é assegurar que a qualidade nao seja tratada apenas como boa pratica gerencial,
mas como mecanismo de conformidade, rastreabilidade, transparéncia, integridade e

responsabilizacao.

Na perspectiva da Lei n® 9.637/1998, a atuacao de entidades qualificadas como
organizacdes sociais exige governanca formal, contrato de gestao, definicdo de metas,
avaliacdo de desempenho e observancia de principios de controle e publicidade. Em
paralelo, instrumentos celebrados com a Administragdo Publica devem manter aderéncia ao
regime juridico aplicavel, aos regulamentos locais, ao objeto pactuado e as exigéncias de
fiscalizag&o técnica, financeira, sanitaria e de resultados.

LI.1 Premissas de blindagem institucional
e vincular cada macroprocesso do SGQ a uma base normativa, obrigagdo contratual ou

risco institucional identificavel;
e traduzir exigéncias legais e contratuais em processos, documentos, evidéncias,

responsaveis e prazos;

e garantir segregacéo de funcGes entre quem executa, quem confere, quem aprova e

guem monitora;

e manter trilha de auditoria documental para decisdes criticas, revisdes, ocorréncias,
aguisicdes e pagamentos relacionados ao objeto pactuado;
e demonstrar, por evidéncias, a efetividade da governanca e ndo apenas a existéncia

formal de normas internas.

LI.2 Requisitos minimos de governanca aplicados ao SGQ

Eixo Exigéncia minima Evidéncia recomendada
estrutura decisoéria formal, com estatuto, regimentos,
Governancga competéncias definidas e atas organograma, atas e

regulares

deliberacdes

Contratualizagéo

metas, indicadores, entregas,
obrigacdes e regras de
monitoramento claramente
documentadas

contrato, plano de trabalho,
matriz de indicadores,
cronogramas

Controle interno

rotinas de conferéncia, validagédo
e resposta a desvios

checklists, relatérios de auditoria,
pareceres e planos de agéo

Transparéncia

publicidade de informagfes
institucionais, assistenciais e
financeiras cabiveis

portal, relatérios gerenciais,
prestacéo de contas e registros
de publicagéo

Integridade

prevencéao de fraude, conflito de
interesse, favorecimento
indevido e desvios de finalidade

cédigo de conduta, canal de
dendncias, due diligence e
treinamentos

Sanitario-assistencial

aderéncia as normas do SUS, da
Anvisa e da seguranca do

protocolos, indicadores,
notificagbes, capacitacoes e
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paciente auditorias

LI.3 Regras de interpretacao para instrumentos publicos

Em instrumentos celebrados com o Poder Publico, o manual deve ser interpretado sempre
em compatibilidade com o instrumento convocatorio, o plano de trabalho, o contrato de
gestao, o termo de colaboracéo ou outro instrumento juridico aplicavel, prevalecendo a
solucdo mais aderente a legalidade, a finalidade publica, & protecdo do usuario e &
prestacéo de contas. Em caso de conflito entre rotina interna e obrigagéo legal/contratual,
deve prevalecer a obrigacao juridica superior, com revisao formal do processo interno.

APENDICE LIl - TRANSPARENCIA, CONTROLES INTERNOS, PRESTAGAO DE
CONTAS E RESPONSABILIZACAO

A maturidade do SGQ depende da capacidade institucional de demonstrar como decide,
executa, mede, corrige e presta contas. Em contexto de saude publica, transparéncia e
controle interno ndo sdo acessorios: compdem o nucleo da legitimidade institucional e
reduzem riscos de glosa, responsabilizacao, litigio, dano reputacional e questionamento por
6rgaos de controle.

LIl.1 Transparéncia ativa minima recomendada

e publicacdo de estrutura de governanca, dirigentes, conselhos e contatos institucionais;

e publicacdo de contratos, termos, anexos essenciais, objetos, vigéncias e metas
pactuadas, quando cabivel;

e divulgacao periddica de indicadores assistenciais, operacionais e de qualidade em
linguagem compreensivel,

e publicacdo de relatérios de execucdo, prestacao de contas e resultados consolidados;

e disponibilizacdo de politicas institucionais, manuais, codigo de conduta e canal de
comunicagao/ouvidoria.

LIl.2 Matriz de controle interno por ciclo operacional

Ciclo Risco-chave Controle minimo Periodicidade
auditoria de prontuario,
. . falha de protocolo ou . -
Assistencial reqistro rastreio de incidentes e | semanal/mensal
9 superviséo técnica
~ - credenciamento,
atuacdo sem habilitagéo A .
Pessoas ; conferéncia documental | continua
ou documento vencido . .
e bloqueio preventivo
solicitacédo formal,
Suprimentos compra ou uso sem conferéncia, lote, continua
P rastreabilidade validade e consumo
monitorado
. . segregacao de alcadas,
. . pagamento indevido ou gregaca & .
Financeiro conferéncia documental | continua/mensal
sem lastro o
e conciliagdo
descumprimento de i
Contratual prim ~ _mo_mtorament,o_ por mensal
meta ou obrigagéo indicador, analise critica
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e plano de resposta

Integridade

conflito de interesse ou
favorecimento

declaracdes, canal de
dendncia, investigacao
e deliberagéo formal

continua

LIl.3 Prestacao de contas orientada por evidéncias
Toda prestacao de contas técnica e financeira deve se apoiar em evidéncias rastreaveis,
consistentes entre si e compativeis com a execucéo real do objeto. O Instituto Canaé deve
buscar alinhamento entre producéo registrada, escalas, prontuérios, relatorios, documentos
fiscais, recebimentos, pagamentos, indicadores e atas de monitoramento, evitando
divergéncias entre narrativa, evidéncia e resultado.

APENDICE LIII - MROSC, SUS E CONTRATAGOES: DIRETRIZES DE

APLICACAO DO MANUAL

A depender do modelo juridico adotado pelo ente publico e da natureza da parceria, o
Manual da Qualidade deve dialogar tanto com o regime das organizacfes sociais quanto
com o regime das parcerias da sociedade civil e, subsidiariamente, com regras de
contratacdo publica, governanca e controle. A funcao do manual € manter coeréncia
operacional, sem pretender substituir a analise juridica especifica do instrumento aplicavel
em cada caso concreto.

LIll.1 Aplicacao em saude publica

observar as diretrizes do SUS, inclusive organizacéo da rede, regionalizacéo, regulagéo,
integralidade, participagéo social e monitoramento de resultados;

compatibilizar o SGQ com o modelo assistencial da unidade: UBS, UPA, CAPS,
ambulatério, hospital, CER, laboratdrio, centro cirdrgico, mutirdo ou programa especifico;
traduzir metas contratuais em indicadores operacionais verificaveis e passiveis de

auditoria;

formalizar rotinas de interface com a administracao publica, comiss@es de
acompanhamento e fiscalizacdes externas;
manter matriz de conformidade para cada contrato, contendo obriga¢cdes assistenciais,
administrativas, trabalhistas, sanitarias, documentais e de transparéncia.

LIIl.2 Quadro de aderéncia normativa

Referencial

Ponto de atencao

Reflexo no SGQ

Lei n°® 8.080/1990 e Lei n°
8.142/1990

organizacéo do SUS,
participacdo social e controle

processos devem demonstrar
integragcdo com rede, regulacgéo,
acesso e resultados

Lei n°® 9.637/1998

qualificacdo de OS e contrato de
gestao

governanga, metas, avaliagéo e
publicidade devem estar
institucionalizadas

Lei n® 13.019/2014

plano de trabalho,
monitoramento e prestagéo de
contas nas parcerias

0 SGQ deve gerar evidéncias
Uteis a execugado e comprovagao
do objeto

Lei n® 14.133/2021, quando

planejamento, contratacgéo,

apoia compras, fiscalizacao
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aplicavel ou subsidiaria

fiscalizac&o e gestéo de riscos

contratual, integridade e matriz
de riscos

Lei n°® 12.527/2011 e Lei n°®
13.460/2017

transparéncia, informacéo e
direitos do usuario

exigem publicidade, resposta
adequada e ouvidoria
estruturada

RDC n° 63/2011 e RDC n°
36/2013

boas praticas de funcionamento
e seguranga do paciente

impactam protocolos, estrutura
minima, monitoramento e cultura
de seguranca

APENDICE LIV - PROGRAMA DE INTEGRIDADE, LGPD E DEFESA
INSTITUCIONAL

A defesa institucional do Instituto Canaad depende da combinacao entre legalidade,
evidéncia documental, boa-fé objetiva, protecdo de dados, seguranca da informacao e
pronta resposta a incidentes. O SGQ deve funcionar como infraestrutura de prova da

conformidade institucional.

LIV.1 Elementos minimos do programa de integridade conectado ao SGQ

cédigo de ética e conduta com regras sobre conflito de interesses, presentes,
relacionamento com agentes publicos e fornecedores;
canal de comunicagéo e denuncia com tratamento formal, sigiloso e rastreével;

processo de due diligence para parceiros, fornecedores criticos e terceiros sensiveis;
mapeamento de riscos de integridade, fraude, corrupgéo, desvio de finalidade e dano

reputacional;

treinamento periddico das liderancas e equipes em integridade, conduta e

responsabilizacéo.

LIV.2 LGPD aplicada a saude e a qualidade

Dados de saude sdo dados pessoais sensiveis. O Instituto Canad deve manter governanga
apta a justificar base legal, finalidade, minimizacéo, perfis de acesso, retencéo,
compartilhamento, seguranca técnica e administrativa, resposta a incidentes e protecao do
titular. No @mbito do SGQ, isso implica que documentos, formularios, prontuarios,
indicadores, relatorios e sistemas devem ser concebidos segundo o principio da
necessidade e da rastreabilidade.

LIV.3 Resposta institucional a incidentes criticos

acionamento imediato da lideranca responsavel e do fluxo de contingéncia;
contencdo do dano assistencial, informacional, operacional ou reputacional,
registro formal do incidente, linha do tempo, evidéncias e responsaveis;

andlise de causa, definicdo de barreiras corretivas e preventivas e verificacdo de

eficacia;

avaliacdo da necessidade de comunicac¢ado ao contratante, & autoridade competente, ao
usuario ou a vigilancia, conforme natureza do evento.
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APENDICE LV - REFERENCIAS OFICIAIS ADICIONAIS PARA A VERSAO

JURIDICO-REGULATORIA

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre
as condi¢Bes para a promogdao, protecao e recuperacdo da saude, a organizacao e o
funcionamento dos servicos correspondentes.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Dispde sobre
a participacdo da comunidade na gestédo do SUS e sobre transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°® 9.637, de 15 de maio de 1998. Dispde sobre a
gualificacao de entidades como organizacdes sociais.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o
acesso a informacg0des previsto na Constituicdo Federal.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011.
Disp@e sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os servigcos de saude.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013. Institui 0
Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n® 2.095, de 24 de setembro de 2013. Aprova os
Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 36, de 25 de julho de 2013.
Institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de salde e da outras providéncias.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°® 13.019, de 31 de julho de 2014. Estabelece o
regime juridico das parcerias entre a administracdo publica e as organizacdes da sociedade
civil.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n® 13.460, de 26 de junho de 2017. Dispde sobre
participacao, protecao e defesa dos direitos do usuario dos servicos publicos.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de
Protecéo de Dados Pessoais.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021. Lei de Licitagcbes e
Contratos Administrativos.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Caderno 6: Implantagdo do Nicleo de
Seguranca do Paciente em Servi¢os de Saude.

ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO. Manual Brasileiro de Acreditacdo para
Organizagdes Prestadoras de Servigos de Saude - roteiro de construgdo / contetdos
institucionais da ONA sobre padrbes e maturidade em acreditacéo.
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APENDICE LVI - ALINHAMENTO DO SGQ DO INSTITUTO CANAA A ISO
7101:2023

A atualizacdo deste Manual da Qualidade adota a ISO 7101:2023 como referéncia
internacional especifica para gestdo da qualidade em organizacdes de saude. Essa
mudanca reforca a adequacao do SGQ do Instituto Canad a um modelo concebido para o
contexto assistencial, no qual qualidade n&o se limita & padronizagdo documental, mas
envolve desfechos assistenciais, seguranca, experiéncia do paciente, coordenacao do
cuidado, sustentabilidade e capacidade institucional de aprender continuamente.

LVI.1 Razbes para a atualizacao normativa

e alSO 7101:2023 é uma norma internacional criada especificamente para organizacdes
de saude, ao contréario da ISO 9001, que é transversal e multissetorial;

e 0 Instituto Canaa atua em ambientes de elevada criticidade clinica e regulatoria, o que
exige linguagem de gestdo mais aderente a prestagédo de cuidados em saude;

e a atualizacdo fortalece a convergéncia entre gestdo da qualidade, seguranca do
paciente, governanca clinica, experiéncia do usuario, integridade, rastreabilidade e valor
publico;

e anorma favorece uma visdo sistémica de qualidade, ligando lideranca, processos
assistenciais, pessoas, risco, evidéncias, desfechos e aprendizagem organizacional.

LVI.2 Diretrizes interpretativas incorporadas ao Manual

Sem reproduzir o texto normativo original, o Instituto Canaéa passa a interpretar seu SGQ a
luz de um conjunto de diretrizes estruturantes coerentes com a ISO 7101:2023 e com a
literatura internacional sobre qualidade em saude.

e cuidado centrado na pessoa, na familia e na comunidade, com respeito a dignidade, a
comunicacgdo qualificada e a participagdo do usuario;

e seguranca clinica e organizacional como atributo inseparavel da qualidade, com
gerenciamento proativo de riscos, incidentes, barreiras e aprendizagem;

e governanca com responsabilizacdo explicita da lideranca, definicdo de prioridades,
prestacdo de contas, ética e coeréncia institucional,

e decisdo baseada em evidéncias assistenciais, indicadores, auditorias, dados confiaveis,
analise critica e comparacdo com metas;

e integracdo entre processos assistenciais, administrativos, logisticos, tecnolégicos e
regulatérios, evitando fragmentacéo de responsabilidades;

e desenvolvimento da forca de trabalho, protecéo do trabalhador, capacitacdo e cultura
justa voltada a relato, investigacdo e prevencao;

e resiliéncia operacional, prontidao para contingéncias, continuidade assistencial e
resposta coordenada a eventos criticos;

¢ melhoria continua orientada a desfechos, efetividade, eficiéncia, equidade, oportunidade,
integralidade e experiéncia do paciente.

LVI.3 Repercussoes praticas para o Sistema de Gestao da Qualidade

A adocéo da ISO 7101:2023 implica reinterpretar capitulos j& existentes deste manual e
ampliar a exigéncia de evidéncias objetivas em areas criticas. As seguintes repercussoes
praticas devem orientar a revisdo anual do SGQ:
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e substituir a leitura meramente documental da qualidade por uma leitura orientada a
resultados clinicos, seguranca, acesso, continuidade e experiéncia do usuario;

e formalizar mapa institucional de processos assistenciais e de governanca com definicdo
clara de entradas, saidas, riscos, controles, responsaveis e indicadores;

e assegurar que cada unidade ou contrato disponha de plano da qualidade préprio,
alinhado ao presente manual e as caracteristicas epidemiol6gicas e operacionais locais;

e integrar o Nucleo de Seguranca do Paciente, a gestéo de riscos, a ouvidoria, a auditoria,
a educacao permanente e o compliance em uma mesma agenda de governanca;

e fortalecer a participacdo da alta direcao na analise critica, na priorizagdo de riscos e no
monitoramento da eficacia das acdes corretivas e preventivas;

e adotar abordagem estruturada para experiéncia do paciente e da familia, com
mecanismos de escuta, resposta, devolutiva e melhoria baseada em feedback;

e registrar e acompanhar indicadores clinicos, operacionais, regulatérios, financeiros e
reputacionais em painéis periddicos de gestéao;

e vincular a qualificacdo de fornecedores e parceiros ao impacto potencial sobre a
seguranga, a continuidade do cuidado e a conformidade regulatoria.

LVI.4 Relacao entre 1ISO 7101:2023, OMS, ONA e regulacao brasileira

No Instituto Canad, a ISO 7101:2023 deve ser aplicada de forma harmbénica com os
atributos de qualidade em saude difundidos pela Organiza¢do Mundial da Saude, com os
referenciais de acreditacdo vigentes e com as exigéncias legais e sanitarias brasileiras. Isso
significa que o0 SGQ deve ser capaz de demonstrar, simultaneamente, conformidade
documental, seguranca assistencial, gestao por evidéncias, centralidade no usuério e
aderéncia regulatéria.

APENDICE LVII - MATRIZ DE TRANSICAO E IMPLEMENTACAO DA ISO
7101:2023

A transic@o para um SGQ explicitamente alinhado a ISO 7101:2023 deve ocorrer por ciclos
planejados, com governancga, capacitacdo e validacdo de evidéncias. A seguir, apresenta-se
uma matriz referencial de implementacgéo.

LVII.1 Eixo 1 - Governanca e lideranga

e designar patrocinio formal da alta dire¢éo para a atualiza¢do do SGQ;

e aprovar politica da qualidade revisada com linguagem compativel com organizacéo de
saude;

e estabelecer rotina trimestral de andlise critica integrada da qualidade, seguranca, riscos
e desempenho.

LVII.2 Eixo 2 - Processos assistenciais e coordenacao do cuidado

e mapear linhas de cuidado prioritarias e interfaces entre recepc¢éo, acolhimento,
classificacdo, consulta, exame, procedimento, internacdo, alta e seguimento;

e definir critérios de padronizacao de protocolos clinicos, fluxos de escalonamento e
pontos de checagem de seguranca;

e assegurar continuidade do cuidado por mecanismos de referéncia, contrarreferéncia e
comunicacao entre pontos da rede.
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LVII.3 Eixo 3 - Pessoas, cultura e competéncias

revisar trilhas de capacitacdo da qualidade para lideres, assistenciais, administrativos e
apoio;

implantar treinamento em cultura de seguranca, comunicacédo efetiva, notificagdo de
incidentes e resposta a hdo conformidades;

monitorar indicadores de adeséo a treinamentos, proficiéncia e efetividade das
capacitacdes.

LVII.4 Eixo 4 - Informacao, evidéncias e decisao

padronizar indicadores estratégicos, taticos e operacionais com periodicidade, fonte,
responsavel e meta definidos;

validar integridade dos registros, rastreabilidade documental e consisténcia dos dados
utilizados em auditorias e prestacao de contas;

integrar dashboards de qualidade, seguranca, producéo, acesso e eficiéncia a analise da
lideranca.

LVIL.5 Eixo 5 - Riscos, incidentes e melhoria

unificar matriz institucional de riscos da qualidade, risco clinico, risco regulatorio, risco de
continuidade e risco reputacional;

padronizar investigacado de incidentes e ndo conformidades com analise de causa, plano
de acéo, responsavel, prazo e verificacao de eficacia;

instituir revisbes pds-evento relevantes para aprendizagem organizacional e prevencao
de recorréncia.

LVII.6 Cronograma referencial de 12 meses

Més 1 a 2: diagnostico de aderéncia do manual e das unidades ao modelo ISO
7101:2023.

Més 3 a 4: revisdo de politicas, responsabilidades, matriz de processos e indicadores
prioritarios.

Més 5 a 7: capacitacdo das equipes, adequacdo documental e implantacdo dos
controles criticos.

Més 8 a 10: auditorias internas focadas em seguranca, evidéncias, governanca e
experiéncia do paciente.

Més 11 a 12: analise critica da direcéo, consolidacéo das lacunas remanescentes e
plano de maturidade do ciclo seguinte.

APENDICE LVIII - CHECKLIST EXECUTIVO DE CONFORMIDADE COM A ISO
7101:2023

Checklist minimo para uso da Diretoria, da Qualidade, da Seguranca do Paciente e das
coordenacgdes de unidade:

Existe declaragéo formal da lideranca reconhecendo a ISO 7101:2023 como referencial
prioritario do SGQ em saude?

A politica da qualidade menciona seguranga, centralidade na pessoa, evidéncias,
melhoria continua e responsabilizacéo?

As unidades possuem mapa de processos atualizado, com riscos, controles, indicadores
e responsaveis?
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e Os protocolos criticos estdo revisados, aprovados, treinados e disponiveis em versao
vigente?

e Ha integracdo objetiva entre qualidade, seguranca do paciente, auditoria, ouvidoria,
compliance e gestao de riscos?

e Os indicadores contemplam efetividade, seguranca, oportunidade, eficiéncia, experiéncia
do paciente, conformidade e sustentabilidade?

e Ha rotina formal de analise critica da dire¢cdo com atas, decisdes, responsaveis e
acompanhamento de pendéncias?

¢ Incidentes, eventos adversos, queixas, glosas, ndo conformidades e falhas operacionais
alimentam planos de melhoria?

e Existe plano anual de educacao permanente alinhado as prioridades da qualidade e aos
riscos mais relevantes?

e Os fornecedores criticos séo avaliados também pelo impacto em seguranca,
continuidade e confiabilidade assistencial?

e Ha evidéncias objetivas de escuta do usuario e de uso do feedback para reviséo de
processos?

e A organizagao possui cronograma de reavaliagcdo anual da aderéncia a ISO 7101:2023 e
aos referenciais nacionais aplicaveis?

LVIII.1 Referéncias incorporadas nesta atualizacao

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO 7101:2023 - Healthcare
organization management — Management systems for quality in healthcare organizations —
Requirements. Referéncia publica consultada por meio do portal 1SO.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO 9001:2015 - Quality
management systems — Requirements.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Quality of care. Diretrizes e atributos de qualidade em
saude.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 529/2013. Programa Nacional de
Seguranca do Paciente.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 36/2013. A¢les para a
seguranca do paciente em servicos de saude.
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