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RESUMO

O trabalho teve como objectivo avaliar a possibilidade de uma farmacia comunitaria
portuguesa obter a certificagdo de qualidade pela norma ISO 9001, de forma expedita,
através do potencial cumprimento parcial desses requisitos, resultantes da implementagao
de regras e regulamentagdes, exigidas por entidades reguladoras e actual legislagdo, que
definem os termos para o seu estabelecimento, abertura e funcionamento. Pretendeu-se,
através de um inquérito distribuido a farmacias comunitarias (FCs), entender o grau de
conhecimento destas sobre qualidade e certificacdo, que informagdes recebem das
entidades que as regulam, e o nivel de pretensdo em obter a certificagdo do Sistema de
Gestdo de Qualidade (SGQ) (caso ainda ndo a possuam). Através de um estudo de caso
numa farmacia no distrito de Faro, foi testada a hipotese da implementagdo de um SGQ
e sua certificagdo, tendo por base o seu funcionamento de acordo com as boas praticas de
farmécia (BPF) e demais aspectos legais, necessarios a sua habilitagao e funcionamento.

Aspectos Conclusivos: as FCs procuram melhorar a qualidade na oferta de produtos e

servigos, buscam informacao sobre SGQs, tendo a eficiéncia financeira como foco; no
caso das farmacias certificadas, o foco ¢ a satisfacdo do cliente; a certificagdo do SGQ ¢
independente do sector; a maioria das farmécias ndo demonstra interesse na certificacao
ISO 9001, e apesar de familiarizada com aspectos da qualidade (Kaizen, SGQ, ISO 9001,
BPF), consideram insuficiente/inexistente a informacao divulgada por entidades
reguladoras do sector, que deve ser melhorada; os motivos mais comuns apontados para
a implementagdo de SGQ sao a satisfacao do cliente, a melhoria continua e a reducgdo de
custos; as auditorias internas, previstas nas BPF, ndo sdo realizadas por entidades
reguladoras do sector; no estudo de caso verificou-se que, por aplicacao das BPF, parte
dos requisitos exigidos pela norma ISO 9001 sdo cumpridos, estando outros em fase de
implementagdo, prevéem-se condigdes para certificagdo num prazo de 10 meses; a
implementagdo do requisito “procedimentos documentados” implicou maiores custos
(tempo e recursos humanos); as BPF podem ser um manual de SGQ especifico para FCs,

adaptado a ISO 9001.

PALAVRAS-CHAVE: Gestao de Qualidade, Sistemas de Qualidade, Qualidade,

Certificagdo, Qualidade nas Farmacias Comunitarias



ABSTRACT

The objective of this work was to evaluate the possibility of a Portuguese community
pharmacy to obtain quality certification by the ISO 9001 standard, in an expeditious way,
through the potential partial fulfillment of these requirements, resulting from the
implementation of rules and regulations, required by regulatory bodies and current
legislation, which define the terms for its establishment, opening and operation. It was
intended, through a survey distributed to community pharmacies (CPs), to understand
their degree of knowledge about quality and certification, what information they receive
from the entities that regulate them, and the level of intention to obtain certification of
the Management System of Quality (QMS) (if they don't already have it). Through a case
study in a pharmacy in the district of Faro, the hypothesis of the implementation of a
QMS and its certification was tested, based on its operation in accordance with good
pharmacy practices (GPP) and other legal aspects necessary for its authorization and

operation. Concluding Aspects: FCs seek to improve the quality in the offer of products

and services, seek information on QMS, focusing on financial efficiency; in the case of
certified pharmacies, the focus is on customer satisfaction; QMS certification is sector-
independent; most pharmacies do not show interest in ISO 9001 certification, and despite
being familiar with aspects of quality (Kaizen, QMS, ISO 9001, GMP), they consider the
information disclosed by regulatory bodies in the sector to be insufficient/non-existent,
which should be improved; the most common reasons given for the implementation of
QMS are customer satisfaction, continuous improvement and cost reduction; the internal
audits, provided for in the GPP, are not carried out by regulatory bodies in the sector; in
the case study it was found that, by application of GPP, part of the requirements
demanded by the ISO 9001 standard are fulfilled, while others are in the implementation
phase, conditions for certification are foreseen within a period of 10 months; the
implementation of the “documented procedures” requirement implied higher costs (time
and human resources); GPPs can be a specific QMS manual for CFs, adapted to ISO
9001.

KEYWORDS: Quality Management, Quality Systems, Quality, Certification, Quality in

Community Pharmacies
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1. Introducdo

As farmécias portuguesas t€ém demonstrado, cada vez mais, ser uma instituicao
imprescindivel como complemento ao Servigo Nacional de Saude (SNS) (1). O
aumento na oferta de servigos nas farmacias comunitarias, tem sido exponencial nos
ultimos anos, e na perspectiva da prevencdo de doengas pode, a longo prazo, vir a ser
uma mais-valia para o servigo publico de satde, no sentido da reducdo dos gastos
publicos em saude (1,2). Nesse pressuposto, faz sentido que a qualidade dos servigos
que as farmdacias comunitarias disponibilizam seja validada, através da sua
certificacao.

O presente trabalho tem, assim, como principal objectivo a avalia¢ao da possibilidade
de uma farmacia comunitaria portuguesa em obter a certificagdo de Qualidade, de
um modo expedito, no cumprimento dos requisitos impostos na Norma ISO 9001
(3), justificado pelo potencial cumprimento parcial desses mesmos requisitos, em
consequéncia das farmacias portuguesas terem implementadas regras e
regulamentagdes exigidas pelas entidades responsaveis e pela actual legislacao que
define os termos para o seu estabelecimento, abertura e funcionamento (4,5).
Também se pretende entender a realidade das farmacias portuguesas, quanto ao
conhecimento que detém sobre a certificacdo para a qualidade, relativamente as
informacgdes sobre a tematica que recebem das entidades que as regulam, e ainda
quanto ao grau de pretensdo em obter a certificagdo num futuro préximo, caso ainda
ndo a possuam.

Para atingir os objectivos propostos ¢ necessario avaliar a sobreposicao da legislacao
em vigor para as farmacias comunitarias, assim como da regulamentagdo interna,
determinada pela Ordem dos Farmacéuticos (OF), do Manual de Boas Praticas de
Farmacia (BPF) (5), em conjunto com a norma ISO 9001 (3), necessaria a
implementacdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ) e para obtencao da
certificagdo, e ainda as normas conjuntas da Organizagdio Mundial de
Satde/Federagao Farmacéutica Internacional (OMS/FIP) para BPF (6,7).

A comparagao entre as BPF e a ISO 9001, serd focada nos pontos em comum nas
duas normas, que estarao naturalmente a ser cumpridos pelas farmacias, mesmo por
aquelas que ndo tenham implementado um SGQ (3,5,8). Esta comparagao ja foi
realizada pela OF através da publicagdo do seu Manual de Gestao da Qualidade

(MGQ), que foi mantido actualizado até 2008. Tendo sido, desde entdo, publicada
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uma nova versao da norma ISO 9001, a ISO 9001:2015. Importa, no entanto, referir
que a OF tem na sua pagina Web? actualizagdes de normas, instrugdes e
procedimentos de trabalho, pertencentes as BPF, de acordo com a ISO 9001:2015.
A comparacao entre a ultima versao da norma ISO 9001, de 2015, com a sua versdao
anterior, de 2008, torna-se pertinente no que respeita a compreender as alteracdes
que aquela sofreu, entre as quais, 0o MGQ que deixa de ser um requisito obrigatdrio,
passando a ser uma sugestdo. Ressalva-se a importancia dessa comparagdo por se
considerar o MGQ uma ferramenta muito Util para a implementacdo do SGQ, e
atendendo a que a versdo do mesmo que € disponibilizada na pagina web da OF esta
actualizado a versdo anterior da norma ISO 9001, desta forma, possibilita-se a
actualiza¢do do MGQ pelo proprio utilizador, no caso de inten¢do de implementacao
de um SGQ com recurso a esse (7,9).

A importancia da implementagdo de um SGQ em farmacia comunitaria sera também
focada, apontando-se os beneficios e custos associados a tal acgao.

Assim, neste primeiro capitulo sera feita uma breve caracterizagdo, numa perspectiva
nacional, das farmdcias comunitarias, procurando abordar a importincia a nivel
economico, social, educacional e ambiental que as farmécias portuguesas t€ém dentro
dos subsistemas de satde publico e privado, no sentido de exaltar a importancia da
implementacdo de Sistemas de Qualidade (SQ) nas Farmacias em Portugal, num
paralelismo comum a outros tipos de Organizagdes da area da Satde.

Este trabalho assenta na formulacdo da hipdtese de que as farmacias comunitarias
portuguesas, devido a requisitos impostos pela OF e as exigéncias estatutdrias a que
estdo sujeitas, especialmente no que diz respeito a qualidade dos produtos e servicos,
deveriam estar mais aptas para a integragdo de SQ na sua gestdo e,
consequentemente, para a sua certificagdo, que deveria ser em maior numero do que
a realidade aparenta. Nesse pressuposto, as questdes que o presente trabalho coloca
sdo: Por que razdo ndo hd um maior nimero de farmacias comunitarias com SGQ

certificado de acordo com a ISO 9001? Seréd que as farmacias portuguesas estdo no

1 https://www.ordemfarmaceuticos.pt/pt/servicos/qualidade/referenciais-da-qualidade/farmacia-

comunitaria/
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patamar de qualidade que os clientes procuram? Deveria a implementagdo de um

SGQ e a sua certificacdo ser uma obrigatoriedade neste sector?

1.1. Farmacias Comunitarias: impacto socioecondmico e 0s servicos
farmacéuticos

A discussao sobre a qualidade na oferta de servicos das farmécias comunitarias ¢é
fulcral, ndo s6 devido ao impacto social inegavel que estas t€ém, mas também pela
relacdo de complementaridade que possuem com o SNS e outros subsistemas de
saude (2,10,11). E de extrema importancia ndo s a avaliagdo do nivel da qualidade
dos servicos nas farmacias, mas também o aumento na disponibilizagao da oferta de
ferramentas adequadas ao desenvolvimento dessa qualidade, assim como de acgdes
formativas nessa tematica. Assim, a caracterizagdo dos servicos nas farmacias
comunitarias, ¢ a discussdo sobre a necessidade do estabelecimento de crescentes
niveis de qualidade daqueles, pretende promover a melhoria continua associada a
uma entidade que tem um contributo inestimavel na qualidade de vida e na satide dos

cidaddos, libertando encargos ao proprio Estado, através da prevencdo (12,13).
1.1.1. O impacto socioeconémico das Farmacias Comunitarias portuguesas

A crise econdmica vivida na Europa desde 2008 teve um impacto particularmente
negativo sobre o SNS, levando a necessidade de implementagao de medidas duras
que pudessem contrariar o que poderia vir a ser um desfecho mais devastador para
o sector. (2) A esse impacto juntou-se a insolvéncia de muitas farmacias, devido
a alteracdes no mercado farmacéutico em 2007, resultantes de medidas que
liberalizavam a propriedade das farmdacias para além dos detentores de
licenciaturas em Ciéncias Farmacéuticas (CF) (14,15).

Entre 2011-2014 as despesas publicas totais com a satide diminuiram em 6%, até
ao limite de 15.681,9 milhdes de euros (M€), o que teve um impacto directo nos
servigos de saude, incluindo-se as farmacias, levando a restri¢des de consumo e
limitagdes no acesso a cuidados de saude (2,16).

Em 2018, verificou-se um aumento na despesa em farmacias de 5,1% face ao ano
anterior, o que podera ter sido efeito do crescimento da despesa com

medicamentos comparticipados e outros produtos médicos, tais como dispositivos
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da diabetes, produtos de ostomia e incontinéncia, dietéticos, assim como camaras
expansoras (16).

O envelhecimento da populagdo aumenta a exigéncia sobre o SNS, acarretando
naturalmente, em maiores gastos para esse sector. Segundo o Instituto Nacional
de Estatistica (INE), a esperan¢a média de vida estaria estimada para o periodo de
2017-2019 em 89,93 anos. A mesma entidade relata, para o periodo entre 2018-
2019, o aumento da despesa de saide em 1,3 pontos percentuais (p.p.)
relativamente ao PIB (16).

Segundo o INE, em 2018, a despesa das familias em saide aumentou 4,4% (Figura
1.1), especialmente devido ao financiamento do Estado a entidades que prestam
cuidados de satude continuados (5,8%), prestadores privados de cuidados de saude
em ambulatdrio (5,1%), hospitais privados (4,1%), todas as outras vendas de bens

médicos (3,8%), e em farmadcias (1,9%) (16).

(Taxa de variagdo nominal)

7.5
7.1 6.9
7
B Hospitais (privados)
6 5.6 >-8
48 5.1 B Prestadores de cuidados de saude em
5 4.4 ambulatério (Privados)
4.1
4 3.8 M Farmécias
3 Todas as outras vendas de bens
1.9 médicos
2 .
M Resto da economia
1
M Despesa corrente das familias
0

%17 2018Po

A -0.4

Figura 1.1 Evolugdo da despesa das familias, por principais prestadores (2016-2018Po, Taxa de variagdo
Nominal; Adaptado: (16)

21



De acordo com o relatério da Conta Satélite Saude de 2016 (CSS) para o periodo
de 2000-2020pe?, a despesa em farmacias (Figura 1.2) aumentou 5,1% de 2017
para 2019pe e 3,2% de 2018 para 2019pe, reflectindo o crescimento da dispensa
de medicamentos com escaldes elevados de comparticipacdo, como antidiabéticos
(90%) e anticoagulantes (69%) e de outros produtos médicos, como os
dispositivos da diabetes, produtos de ostomia e incontinéncia, dietéticos e camaras

expansoras (17).

(Taxa de variacdao nominal)

? 7.8
8 7
7 6.2 6.1
6 6 :
6 5.6
5
3.9 3.9
4 3.6 3.4
3 25
2 1.5
; -
0

2017 2018 2019Po

B Hospitais (Publicos)
M Hospitais (Privados)

Prestadores Cuidados Saude Ambulatério (publicos)
M Prestadores Cuidados Sdude Ambulatério (Privados)

B Farmacias

Figura 1.2 Evolugdo da despesa corrente dos principais prestadores (2017-2019Po) (Taxa de varia¢do
Nominal); Fonte: (17)

Segundo um estudo (2) realizado sobre o valor socioeconémico das farmacias
portuguesas nos cuidados de saude, ¢ estimado que essas contribuam 8,3% para o
aumento da qualidade de vida. De acordo com os mesmos autores (2), o contributo
economico associado a reducao de visitas a urgéncias médicas e hospitalizagoes,
devido a intervencdo preventiva do farmacéutico e profissionais de farmacia,
estima-se que ronde os 147,6 M€.

Porém, ndo seréd apenas através dos cuidados de satide que as farmécias dao o seu
contributo socioecondmico, mas também através de servigos como a gestdo de

residuos e reciclagem de embalagens e medicamentos realizados nas farmacias

2 pe — previsto
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portuguesas, contribuindo para a reducdo do impacto ambiental que advém da

utilizacdo de medicamentos, com um valor estimado em 76,1 M€ (2).

1.1.2. Os servicos farmacéuticos na Farmacia Comunitaria

As farmacias comunitérias, ndo fazendo parte de qualquer subsistema de satde
publico ou privado funcionam, porém, como um complemento a esses, actuando
como primeira linha de apoio ao cidadao. O papel que o farmacéutico assume tem
vindo a ganhar destaque, ndo se centrando exclusivamente no negocio da venda
de medicamentos e aconselhamento, mas associando a sua qualificagdo a
prestacdo de servicos de saude, entre os quais o controle da pressao arterial e a
avaliagdo de parametros bioquimicos (BQ), como o colesterol, a glicémia,
hemoglobina glicada, entre outros (2,15,18,19).

As consultas farmacoterapéuticas, de seguimento do doente diabético, de cessagao
tabagica, a preparagdo de medicacdo individualizada, entre outros, sdo demais
servigos possiveis de se encontrarem nas farmdcias comunitarias (2,15,19). Para
além destes servicos, as farmacias t€m vindo a intervir a nivel social, através de
programas como o de troca de seringas ¢ VALORMED (recolha de embalagens
de medicamentos usados/fora de validade) e ainda, mais recentemente, na
administracdo de vacinas, enquadradas no plano nacional de vacinagdo, e de
outros medicamentos injectaveis (2,15,19).

Nao fosse a ac¢do voluntaria de recolha das farmacias, ndo haveria lugar para a
correcta gestao desses residuos hospitalares, uma vez que a recolha dos mesmos
ndo esta programada pelos hospitais ou Centros de Satde (CS), ficando a
responsabilidade dos utentes a sua gestdo. Esta ac¢do enquadra as farmacias
comunitarias com a ISO 14001, relativa a gestdo dos sistemas ambientais (20),
cujos beneficios nas farmacias incluem: a melhoria do controlo e gestdo de
residuos; evitar e manusear com seguranga materiais perigosos ou potencialmente
poluentes; a reducdo de residuos gerados; melhorias na eficiéncia energética e
economia de custos; a conservacdo de recursos naturais, incluindo agua, terra,

entre outros.
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Outro dos servigos passivel de se encontrar nas farmécias comunitarias ¢ o da
preparagdo de medicamentos manipulados, mediante prescricdo médica
(Férmulas Magistrais), ou seguindo indicacdes compendiais, constantes em
farmacopeia ou formulario (Preparados Oficinais). Esta é a pratica mais antiga nas
farmécias comunitdrias e poder-se-ia dizer que define a propria farmacia
comunitaria, na sua esséncia. A manipulacao de medicamentos ¢ regulamentada
pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
(INFARMED), tendo essa entidade emitido o Manual de Boas Préticas a observar
na preparagao de medicamentos manipulados (portaria 594/2004, de 2 de Junho),
com o intuito de estabelecer um elevado padrao de qualidade para a pratica da
manipulagdo na farmacia comunitaria (21).

As normas constantes nesse manual abordam oito aspectos essenciais, entre 0s
quais: pessoal, instalacdes e equipamentos, documenta¢dao, matérias-primas,
materiais de embalagem, manipulacdo, controlo de qualidade e rotulagem. As
farmécias comunitarias, assim como as farmacias hospitalares, estdo sujeitas a
inspecgdes perioddicas por parte do INFARMED que visam avaliar o cumprimento
do vigente nessas vertentes das normas. Na Formulagao Magistral, o controlo da
qualidade e eficacia do medicamento, assim como a existéncia de interacgdes que
coloquem em causa a ac¢do do medicamento e a seguranga do doente, sdao
responsabilidades partilhadas entre o médico e farmacéutico, sendo que por tal,
deve estabelecer-se uma relacdo de proximidade entre ambos, por forma a serem
esclarecidas quaisquer diividas que surjam na preparacdo da medicacdo, antes da
mesma chegar ao doente (21).

As farmacias comunitérias tém, ainda, o dever da farmacovigilancia (15), isto &,
devem efectuar a comunicacdo de reac¢des adversas medicamentosas (RAM)
detectadas apds a administragdo de medicamentos ou injectaveis e vacinas. Essa
comunica¢do pode ser realizada de duas formas: através da pagina web do
INFARMED de comunica¢des de reacgdes adversas ou por preenchimento de
formulario (22). Esta pratica, por si s0, define a importancia da farmécia e do
farmacéutico para a qualidade de vida e para a saide da populacao, uma vez que
acrescenta as func¢des do farmacéutico, além do aconselhamento ¢ da venda, o
acompanhamento e a validagdo no que diz respeito a seguranga na utilizagcdo de

medicamentos.
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1.1.2.1. O contributo das Farmdcias Comunitdrias portuguesas durante a
Pandemia COVID-19

A 19 de Margo de 2020, no seguimento da pandemia COVID-19, Portugal
entra no primeiro confinamento. As farmacias voltaram a ter de se
reestruturar e, tal como servigo de primeira necessidade de que sdo, manter-
se em funcionamento, implementando planos de contingéncia, garantindo
acesso as terapéuticas farmacoldgicas, em seguranca e sem falhas (23). Os
farmacéuticos tiveram a oportunidade de comprovar a importancia do seu
papel no sector da satde, tendo recebido o reconhecimento, tanto dos
cidaddos, como de outras entidades ligadas a satde, inclusive do SNS, que
acabaram por complementar (15,24).

A Direcgao-Geral da Satde (DGS) e o INFARMED emitiram um conjunto
de orientagdes, referentes a continuidade de funcionamento das farmacias, de
acordo com as especificagdes legais do sector, tendo em consideragdo
possiveis falhas devidas a Pandemia COVID-19, tais como: substituicdo de
Director Técnico (DT) na farmécia por farmacéutico ndo pertencente a
quadros, possibilidade de horarios distinto do normal, encerramento
temporario em caso de doenga de equipas, recepcao de mercadoria sujeita a
medidas adicionais de higiene, atendimento através de postigo ou sem entrada
de utentes na farmadcia, atendimento prioritario, gestdo de stocks (sem
dispensa de quantidades excessivas de medicamentos, dispensa de MSRM
sem prescri¢do médica a doentes cronicos para prazo de 3 meses) (25).
Através da Associacdo Nacional de Farmécias (ANF), surgem projectos
como a Linha 1400 que visa garantir o apoio a reserva, encomenda e aquisi¢ao
dos medicamentos, assim como identificacdo das farmdacias com
disponibilidade dos mesmos, garantindo, dessa forma, o cumprimento das
regras de confinamento e deslocagdes desnecessarias as farmacias (23).
Estabeleceram-se protocolos com autarquias e Correios de Portugal (CTT),
para garantir entregas de medicamentos ao domicilio e, paralelamente,
activou-se a operagdo Luz Verde, resultado de uma colaboracdo entre a

Ordem dos Farmacéuticos (OF) e associacdes sectoriais € de doentes, que
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garantiu a dispensa de medica¢do hospitalar em farmdcias comunitarias,
evitando, dessa forma, a deslocagdo dos doentes a ambiente hospitalar
(23,206).

A colaboragdo da Ordem dos Médicos (OM) com a OF permitiu que se
activasse nas farmacias comunitarias o sistema de renovagao de prescrigoes
médicas para doentes cronicos, ou ainda a possibilidade de substituir
medicacao por equivalentes, em casos de falha de fornecimento, situacao esta
alvo de orientagdes especificas emitidas pelo INFARMED (25,26).

As farmécias portuguesas atribuiram, nesta altura, 76 milhdes de vendas a
crédito aos utentes, que nao conseguiam pagar a sua medicacdo. E através do
Programa Emergéncia ABEM, da Associagdo DIGNITUDE, foi possivel o
acesso a medicagdo a 1155 pessoas carenciadas, em plena pandemia (23).
As Farmaécias participaram, ainda, da campanha de vacinagdo contra a gripe,
do SN, assim como de ac¢des de educagdo para a satde junto de utentes de
todas as idades. Efectuaram-se doagdes de equipamentos de proteccao
individual (EPI) a escolas e lares. Mais de 400 Farmdcias a nivel nacional
realizaram testes a COVID-19, e continuam a fazé-lo, tendo de adaptar o seu
espago fisico e equipas para garantir esse servico, que inclui o registo de

dados no Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SINAVE) (23,27).

1.2. Alegislacdo aplicada as Farmacias Comunitarias em Portugal

O Regime juridico (28), que estabelece um quadro global e de enquadramento do
sector das farmacias comunitarias, esta definido no Decreto-Lei (DL) N° 75/2016, de
8 de Novembro, que revoga o DL N°307/2007, de 31 de Agosto (4). Este prevé que
“as farmdcias possam prestar servigos farmacéuticos e outros servicos de satde e
promocao de bem-estar dos utentes, em termos a definir pela portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.”. A Portaria n° 1429/2007, de 2 de
Novembro, prevé os servicos farmacéuticos que podem ser prestados pelas farmacias
(29).

Com o DL n° 307/2007 (4) surgem alteragdes ao regime juridico, estabelecido até
entdo, com especial énfase ao afastamento das regras que restringiam o acesso a
propriedade das farmdacias comunitarias exclusivamente a farmacéuticos. Essa

alteragdo tinha como intuito o estabelecimento de um equilibrio no acesso a
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propriedade de farmadcias, assim como evitar a concentracao de farmdcias e promover
limitagdes, proporcionais e adequadas, até quatro farmacias por proprietario. O
acesso a propriedade passaria assim a ficar reservado a pessoas singulares e
sociedades comerciais, sendo obrigatoriedade possuir nos quadros um farmacéutico
na Direc¢ado Técnica (4).

Desta forma, as farmécias comunitarias entraram num universo mais competitivo,
tendo de adoptar novas estratégias de gestdo e marketing, por forma a competir com
grandes sociedades comerciais, que surgiam no mercado, com inequivoco maior
poder econdmico. Para muitas farmacias comunitarias essa alteracao ditou o fim,
enquanto para outras foi o inicio de uma nova forma de gestdo, de uma procura
constante pela melhoria. Este foi, possivelmente, o inicio da Gestao da Qualidade nas

Farm@cias portuguesas.

1.3. Metodologia

1.3.1. Objectivos

Tal como referido anteriormente, os objectivos do presente trabalho foram
entender a realidade das farmdacias portuguesas quanto ao conhecimento que
detém sobre SQ e a confirmagdo da maior adaptabilidade que aquelas possuem
para a implementag¢do de um SQ, com a finalidade de obter a certificagdo, tendo
por base a Norma ISO 9001:2015, considerando os requisitos pré-determinados
pelas BPF e demais normas legalmente estabelecidas, obrigatdrias para o seu
funcionamento. Outro dos objectivos foi tentar entender qual o nivel de
informacao relacionada com qualidade, SGQ e certificacdo que as entidades que

regulam as farmdcias comunitérias lhes fazem chegar.

1.3.2. Etapas de desenvolvimento do trabalho

A metodologia seguida neste trabalho dividiu-se em diferentes fases: pesquisa
bibliografica, elaboragcdo de um questionario dirigido a profissionais de farmacia,

distribuicao, recolha dos questionarios e analise dos resultados obtidos nos
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questionarios e por fim um estudo de caso, focado nas adaptacdes necessarias a
implementa¢do de um SGQ baseado na ISO 9001:2015, numa farmacia do
concelho de Portimao.

Na primeira fase foi desenvolvida uma pesquisa bibliografica na base de dados
bibliografica Pubmed, com o intuito de identificar trabalhos publicados relativos
a implementacao de SGQ em Farmacias. Nao sendo um assunto muito abordado
em publicagdes de referéncia, ainda assim, foram identificados alguns trabalhos
relevantes (2,11,19).

Foram ainda consultadas Normas, DL, Guias ¢ Manuais, que se consideraram

essenciais para o presente trabalho, entre os quais:

= NP EN ISO 9001:2008 (30)

= NP ENISO 9001:2015 (3)

= QGuia do utilizador da NP EN ISO 9001:2015 (9)
=  Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (5)

=  Manual de Gestao de Qualidade (7)

Nesta fase foi possivel identificar os aspectos organizacionais que distinguem os
requisitos da norma ISO 9001, daqueles exigidos pela legislacao especifica das
farmacias e demais regulamentos e normas ou directrizes seguidos pelas farmécias
portuguesas, que regularizam a sua abertura e funcionamento.

Na segunda fase foi elaborado um questionario dirigido a profissionais de
farmacia, focando as diferencgas entre a realidade actual do funcionamento das
farmacias (BPF) e as exigéncias de um SGQ baseado na Norma ISO 9001.

A terceira fase caracterizou-se pela distribui¢@o e recolha desses questionarios, ao
maior numero de participantes possivel, assim como a sua andlise. Para tal, os
questionarios foram enviados via correio electronico a 76 farmacias em Portugal
continental (Norte a Sul), assim como as Associagdes, representantes de
proprietarios dessas farmacias, como a Associa¢do Nacional de Farmacias (ANF)
e as suas delegagdes do Norte e Centro, Associagdo de Farmacias de Portugal
(AFP), com pedido de divulgagdo aos associados. Foi também enviado um
questiondrio a OF, que o tera divulgado aos membros do Concelho do Colégio de
Especialidade de Farmécia Comunitaria (CCEFC). Foi ainda disponibilizada a

ligacdo para o questionario a um grupo de profissionais de farmécia da rede social
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Facebook, com 12900 membros. Por fim, foi feita a analise dos resultados obtidos
através das respostas aos questionarios.

Na quarta fase, em parte temporalmente sobreposta com a fase 3, realizou-se um
estudo de caso, aplicando a informagdo inicialmente recolhida. Assim, foi
avaliada de forma sistematica, numa farmdacia do Algarve, concelho de Portimao,
quais as adaptagdes necessarias para a implementagdo de um SQ baseado na ISO
9001, partindo das normas e regulamentos obrigatdrios, estabelecidas pela OF e

legalmente exigidas para funcionamento da farmacia.

2. Sistemas de Gestao da Qualidade

2.1. Conceito de Qualidade

De acordo com o Dicionario de Inglés de Cambridge (DIC) (31), entre os dezassete
significados para a palavra “qualidade”, pode encontrar-se o que refere Qualidade
como “o produto que apresenta um grau de exceléncia”, especificamente: “uma
classe de particular tipo ou grau de algo, conforme determinado pelo seu carécter,
especialmente pela sua exceléncia”.

Autores de referéncia no contributo das teorias de Qualidade apresentam defini¢des
diferentes, tais como: “livre de deficiéncias/defeitos” (Juran), “em conformidade
com os requisitos” (Crosby), “adequado a utilizagdo” (Juran) (32,33).

No que diz respeito a area da satde, a Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) definiu
qualidade dos cuidados de satde, como “eficazes”, “seguros”, “centrados nas
pessoas”, “oportunos” (reduzindo tempos de espera que sejam prejudiciais),
“equitativos”, “integrados” e “eficientes” (34).

A defini¢ao do conceito de qualidade ¢ importante, no contexto do presente trabalho,
considerando que a qualidade ¢ um conceito ambiguo, dificil de definir de acordo
com padrdes que cumpram requisitos de produtores e consumidores (33,35).

Porém, o conceito de qualidade implica, antes de mais, a contextualizagdo com a
época em que se vive. Com o passar do tempo, o conceito de qualidade tem vindo a
sofrer evolugdes, tendo em conta a evolugcdo humana, tecnolégica, ambiental, etc.
Nao basta conhecer o significado de “qualidade”, ¢ também necessario estabelecer

os objectivos de qualidade pretendida para a organizagdo, e ter, acima de tudo, a
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nogao de que as empresas/organizagdes se irdo definir e distinguir pela qualidade dos
seus servigos e produtos, tendo sempre como principal objectivo responder as
expectativas dos seus clientes, medida pelo nivel de satisfagdo desses face ao
produto/servigo adquirido (36,33).

Um produto completamente livre de defeitos ndo serd automaticamente, nem
totalmente, provido de qualidade, uma vez que a qualidade do produto final (ou
servico) ira depender de inimeros factores, entre os quais, o valor em fung¢do da
qualidade de materiais (produtos), tempo de entrega (producao e colocagdo a venda),
validade (duragdo), etc. E, pois, importante que se olhe para o “todo”, a
empresa/organizagdo, produto/servigo e cliente que serve, para que se entenda a
“parte”, a qualidade que se pretende atingir (32,33).

Mas como definir o termo “Qualidade” nos servigos farmacéuticos? O que esperam
0s nossos clientes quando entram nas farmacias portuguesas? E o que as farmacias
tém a oferecer, que as distinga?

A qualidade na satde na farmacia comunitaria, assim como a melhoria dessa, sdo
aspectos multidimensionais, que segundo alguns autores (12), devem ser trabalhados,
nao apenas por profissionais da area, como também por todos aqueles que procuram
os seus servigos, ¢ ainda pelos educadores para a saude (37). Os indicadores da
qualidade sdo apontados como essenciais, no que concerne a avaliagdo na qualidade
em saude, sendo geralmente elementos praticos mensuraveis associados a profissao
(38), e sujeitos a validagdo psicométrica (validade, confiabilidade, fiabilidade,
sensibilidade a mudanga) (39).

Um estudo (2) desenvolvido em Inglaterra refere que os utentes esperam das
farmacias comunitdrias o mesmo nivel de servico de saude que encontram nos
hospitais e centros de saude, dando énfase a acessibilidade, a proximidade para com
a populacao, a horarios de atendimento mais extensos e de acordo com a populacao
e servigos de saude proximos, boa comunicac¢do, respeito, envolvimento no
tratamento sugerido e acompanhamento.

De igual forma, serd incorrecto prever que os utentes das farmacias portugueses terdo
estas mesmas expectativas, uma vez que, quando nos referimos ao tema da saude,
uma das principais caracteristicas evidenciadas ¢ a humanizagao, isto €, resumindo,
a proximidade, a simpatia, a aten¢do. Qualquer pessoa num estado de saude
debilitado, requer mais aten¢do, cuidado, rapidez no processo de cura, e espera que

esse servigo seja o menos dispendioso € o mais eficaz possivel. Além disso, as
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farmécias, como primeiro acesso do doente a cuidados de satude, sera exigido um
grau de qualidade de igual nivel ao encontrado nos prestadores de cuidado da Saude
Publica. Sera que as farmacias portuguesas estdo no patamar de qualidade que os

clientes procuram e precisam?

2.1.1. Qualidade - Breve contextualizacdo histérica

O conceito de Qualidade, amplamente discutido na actualidade, tem vindo a sofrer
diferentes perspectivas ao longo do tempo, adaptadas as diferentes €pocas que
marcaram o processo evolutivo do proprio Homem, entre as quais se destacaram:
Epoca da Inspeccio (anterior ao séc. XX), Epoca do Controlo Estatistico (1930 —
1940), Epoca da Garantia Total (iniciada com a 2* Guerra Mundial, com a criag&o
entre as décadas de 1940-50 do Organismo ISO) e a Epoca da Qualidade Total
(1970- actualidade) (33,35).

Na década de 80 surge a necessidade da criagdo de Normas Internacionais da
Qualidade (ISO), baseadas na BS 5750 (British Standard on Quality Systems) de
Inglaterra. A Figura 2.1 mostra a evolu¢ao das normas de qualidade desde a
criagdo da BS 5750 em 1979, que destacava o controlo da qualidade através da
deteccao, passando pela série ISO 9001 em 1987, que se baseava na prevengao
como forma de garantia de qualidade, até a época da ISO 9001, de 2000, que

focava a direc¢do na gestao da qualidade (35).

CONTROLO GARANTIA DA GESTAO DA
DA QUALIDADE QUALIDADE
QUALIDADE PREVENCAO
Detecgdo 1SO 9001 DIRECCAO
BS 5750 1SO 9002
1SO 9003 150:9001
»
1979 1987 2000

Figura 2.1 Evolugdo das Normas para a Qualidade, Adaptado (35)

A Qualidade foi o meio de estabelecer a competitividade na década de 90, no
sentido em que as organiza¢des comegavam a ganhar capacidades para perceber

as necessidades dos seus clientes e em dar-lhes resposta, através de padrdes de
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produto e/ou servigo, e assim eram capazes de surpreender os clientes, excedendo
as expectativas daqueles relativamente aos seus produtos/servigos (33,35).

As normas ISO, porém, vao além da série ISO 9001. Com o avancar da tecnologia
e da crescente necessidade de demonstragdo de qualidade em diversas areas de
trabalho, surgem outras normas, tais como: a norma ISO 14001, referente a
Qualidade do Ambiente, que surge em 1996, com a crescente preocupagdo das
questdes ambientais causadas pela industria; a norma ISO/IEC 17025, de 1999,
que se relaciona com a testagem e calibracdo laboratorial; no ano de 2005 surge a
norma ISO 27001, referente a Seguranca na Informagdo, devido a questdes
levantadas pela evolugdo na area das tecnologias digitais e informaticas; a norma
ISO 45001 (2018), relativa a satde e seguranga ocupacional, surge numa altura
em que se destacam as exigéncias legalmente estabelecidas nesta tematica a

qualquer tipo de organizagao (8,9,40).

2.1.2. Diferentes modelos de gestdao da qualidade

No que diz respeito aos modelos de Qualidade aplicaveis, destacam-se autores
com maior importancia, tais como Juran, Deming e Crosby (9,33,35).

Deming, juntamente com o fisico, engenheiro e estatistico Walter Shewhart, foi
responsavel pela criacdo do ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) (Figura 2.2),
metodologia fundamental na gestdo da qualidade, ainda utilizada na actualidade.
Em 1950, Deming leva para o Japao o romeno Juran, criador do Principio e grafico
de Pareto. De acordo com esse grafico, utilizado intensamente na industria
japonesa, 80% dos problemas devem-se a 20% das causas, tendo ficado, por isso,
conhecido pela regra dos 80/20 (33.,41).

Esses autores contribuiram para as teorias da Qualidade através do
desenvolvimento tanto de conceitos como de técnicas especificas. Na Tabela 2.1

apresenta-se um resumo dos modelos daqueles autores.
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Tabela 2.1 Resumo dos modelos com maior contributo para as teorias da Qualidade, dos autores Juran, Deming e
Crosby

Qualidade do produto/servico “Discutir sobre a Qualidade é lidar com
Qualidade: “adequagdo ao uso”

unicamente definida pelo cliente problemas de pessoas”
Qualidade serve de prevengdo de | Qualidade deve traduzir as Assume regras de Juran e Deming
ocorréncia de falhas e ndo de necessidades futuras do cliente
correcgdo em fase tardia em caracteristicas mensuraveis
Qualidade: conformidade, Qualidade: Melhoria continua dos | Niveis de maturidade propostos: Incerteza
prevencdo, melhoria continua processos produtivos (Gestdo sem conhecimento da Qualidade
Inspecgdo e prevengdo Desenvolvimento do ciclo PDCA, como ferramenta positiva de gestdo),

ou ciclo de Deming. Despertar (Gestdo reconhece que gestdo de

Trilogia Juran:
g Qualidade ajuda, mas nédo lhe afecta

. Planeamento recursos)
,

*  Controlo da qualidade Clarificar (Gestdo decide introduzir

¢ Melhoria continua programa formal de Qualidade),

Saber (Gestdo e Organizagdo atingem
estado em que se podem fazer mudancas
permanentes),

Certeza (Gestdo da Qualidade é parte vital

na empresa)

Na Figura 2.2 ¢ apresentado o ciclo de Deming ou ciclo PDCA (42), utilizado na
melhoria da gestdo dos processos, que se define em quatro passos:

e Planeamento (plan) — consiste na identificagdo de um problema
(actividade, método, etc.), determinacdo das causas e na definicdo de uma
solug@o e meta para 0 mesmo.

e Execucdo (do) — consiste na execucao do planeamento anteriormente feito,
relativamente ao problema detectado, e que consiste na formagao ou treino
da equipa envolvida.

e Andlise ou Verificacdo (check) — consiste na analise dos dados recolhidos
apods a execugao do plano, fase em que sera possivel a deteccao de erros e
falhas ao planeamento realizado para a resolucdo do(s) problema(s)

identificado(s).
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e Accgdo (act) — caracteriza-se pela fase em que sdo realizadas acgdes
correctivas, se necessario, ao planeamento realizado para a resolugdo do(s)
problemag(s) identificado(s). E também a fase em que o ciclo se reinicia,

caracterizando-o como ciclo de melhoria continua.

e Localizar problemas e Execugdo do plano

e Estabelecer planos de eColocar plano em
acgdo pratica

Plan

(Planear)

¢ Verificar se objectivos
sdo atingidos

e Acompanhar
indicadores

e Acgdo correctiva -
insucesso

ePadronizar e treinar -

sucesso

Figura 2.2 Ciclo de Deming ou PDCA (Plan, Do, Check, Act); Adaptado (42)

2.2. Implementacdo de um sistema de Gestdo de Qualidade

2.2.1. Beneficios naimplementag¢do de um SGQ

“A adopcao de um SGQ € uma decisdo estratégica para uma organizagao (...)” que
tem por finalidade proporcionar a melhoria do desempenho geral da empresa e
fornecer “bases solidas para iniciativas de desenvolvimento sustentavel” (3,9).
Os beneficios para uma empresa na implementa¢dao de um SGQ, baseado na NP
EN ISO 9001, serdo: (3)

a) poder fornecer consistentemente produtos e/ou servigos que satisfacam
tanto os requisitos dos clientes, como as exigéncias regulamentares
aplicaveis;

b) criar oportunidades para satisfacdo dos clientes;

¢) demonstrar conformidade com requisitos especificados do SGQ.
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Para além dos beneficios apontados na prépria norma, pode dizer-se que a

implementagdo de um SGQ permite que as farmécias organizem 0s seus processos

de forma estruturada e normalizada, detectando erros e encontrando métodos para

melhorar os procedimentos e ac¢des de trabalho, implementar controlos

preventivos para minimizar riscos e efeitos negativos, reorganizar-se por forma a

gerir melhor os recursos disponiveis, com o intuito de aumentar a sua eficiéncia

criando, assim, oportunidades de inovagdao. Pode-se, de uma forma mais

especifica, categorizar os beneficios como apresentado na Tabela 2.2:

Tabela 2.2 Beneficios da implementa¢do de um SGQ numa farmdcia comunitdria

Beneficios Internos

(Beneficios que irdo afectar
directamente as questdes internas

da organizagdo)

Melhoria da organizagdo interna da
farmadcia com defini¢do inequivoca

de responsabilidades

Consciencializagdo e envolvimento

dos colaboradores para a Qualidade

Reducdo de refugo, rejeicGes,
desperdicios e reclamagdes, o que
permite uma melhoria de
produtividade e a redu¢do dos

custos

Beneficios Externos ou Estratégicos

(Beneficios que irdo melhorar a
imagem e o valor da organizagdo
perante os parceiros de negocios e

seus clientes)

Satisfacdo dos clientes através da

prevencdo de ndo conformidades

Maior valor atribuido ao

produto/servico

Melhoria da competitividade da
empresa;

Melhoria da imagem da empresa

2.2.2. Passos para a implementacdo de um SGQ

Avaliagdo continua do SGQ por
técnicos independentes, contribui

para

Assegurar a qualidade e promover a

melhoria continua

Melhoria de imagem da empresa e

da posicdo negocial

Melhoria da competitividade da
empresa potenciando o acesso a

clientes mais exigentes

A NP ENISO 9001:2015 determina os requisitos necessarios de um SGQ, e desta

forma, através da sua analise pode entender-se quais 0os passos a seguir para a
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implementagdo do SGQ em qualquer organizagdo, bastando para tal a adaptagdo

em contexto com as caracteristicas dessa.

A organizagdo e o seu

| Sistema de Gestdo de Qualidade (4)
contexto (4) h
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Figura 2.3 Estrutura da NP EN ISO 9001:2015 no ciclo PDCA; Adaptado (3)

Os processos de entrada para a implementagdo de um SGQ (3,9,33), sdo:

I. A descricdo da Organizagdo e a sua contextualizacao

II. A defini¢@o dos requisitos dos clientes

III. A definicdo de necessidades e expectativas de outras partes

interessadas.

A Lideranga (requisito 5) ¢ responsavel pela garantia no cumprimento dos
requisitos 6, 7, 8,9 e 10, que formam o ciclo PDCA de melhoria (Figura 2.3) sendo
esses, respectivamente: planeamento, suporte, operacionalizacdo, avaliacdo e
desempenho e melhoria continua. E, por tal, importante referir que, por esse
motivo, se torna fulcral o compromisso daquela em assumir a responsabilidade
pela eficacia do SGQ (3).
Os resultados da implementagao de um SGQ sao obtidos através da comprovacao
da satisfacdo dos clientes na oferta com qualidade dos produtos e servicos. Para
tal, a norma prevé a analise e avaliagdo (requisito 9), como por exemplo, através
do retorno de informagao dos clientes sobre os produtos e servigos (reclamagdes),
inquéritos a clientes, relatorios de distribuidores, entre outros, permitindo avaliar

o SGQ para: (3)
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a) Conformidade de produtos e servigos

b) Grau de satisfacao do cliente

¢) Desempenho e eficacia do SGQ

d) Eficécia do planeamento

e) Eficacia das acc¢des para tratar riscos e oportunidades
f) Avaliacdo de fornecedores externos

g) Necessidades de melhorias ao SGQ
2.2.3. Custos naimplementacdo de um SGQ

A certificagdo de uma empresa ndo ¢ um prémio, mas antes a representacao da
conformidade no cumprimento de requisitos para a qualidade, de acordo com um
documento de referéncia (33). Falar em qualidade implica a associacdo a
determinados termos, entre os quais, controlo de qualidade, custos de qualidade,
garantia de qualidade (interna e externa), gestao de qualidade, entre outros. Todos
estes termos tém, claro, a sua importancia, no entanto, h4 aqueles que sugerem
desde logo uma maior preocupacgao e atencao por parte da gestao de topo, no que
diz respeito a implementacdo e manutengdo de um SGQ, sendo os custos
associados a qualidade um bom exemplo disso (33).

Num estudo (41) sobre custos de qualidade em empresas portuguesas certificadas,
os autores defendem que a empresa deve ter consciente a importancia em assumir
uma postura estratégica, no que concerne ao controlo de custos e desperdicios de
qualidade, e citam Robles Jr. (43), que define que essa gestdo sera criteriosa,
permitindo propulsionar o sistema de qualidade da empresa, ao fazer com que o
retorno inicial de investimento na qualidade advenha, primeiramente, da reducao
de desperdicios ou perdas.

Os custos da qualidade sdo, entdo, aqueles necessarios para que se obtenha a
conformidade, associados aos custos da nao-conformidade, tal como apresentados

na Figura 2.4.
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Custos de prevencao

Aqueles que incorrem para evitar que as falhas acontecam, associados as acgdes de prevencgao,
investigacdo das causas ou reducgdo de defeitos e falhas. Estes pretendem objectivamente o
controlo da qualidade e servigos, evitar gastos provenientes de erros no SQ.

Figura 2.4 Categorizagdo do tipo de custos em Gestdo de Qualidade (44)

A ISO 8402:1986 define “custos da qualidade” como os gastos decorrentes das
actividades de prevencdo de defeitos, aos quais se associam as perdas devidas a
falhas internas e externas (44). De forma andloga, segundo Juran, o custo total da
qualidade (CTQ) ¢ obtido pela soma de custos de prevengao (CP) e custos de
avaliagdo (CA), com os custos das falhas internas (CFI) e os custos das falhas
externas (CFE): CTQ = (CP + CA) + (CFI + CFE); a relacdo entre os diferentes

tipos de custos pode verificar-se na Figura 2.5 (41,45).
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Figura 2.5 Relagdo entre os custos de qualidade; Adaptado (45)

Na sua maioria os custos da ndo qualidade ndo sdo planeados, sendo, por isso,
dificilmente controlaveis e, por essa mesma razao, nao viaveis de se incorporarem
no controlo de custos de qualidade (41). No que diz respeito a este tipo de custos,
a abordagem sera a de reagir quando surgem, isto ¢, perceber qual o tipo de custo
de ndo qualidade a que se refere, e agir de acordo com o mesmo. Vejam-se os
seguintes exemplos, aplicaveis a farmacia comunitaria, de custos internos e
externos de ndo qualidade:

Internos — Na preparagao de um produto de saude/medicamento reservado
¢ facturado, a farmdicia percebe® que encomendou o produto/medicamento
incorrecto; os custos poderdo relacionar-se com os seguintes aspectos:

e Tangiveis
o Tempo decorrido entre a devolugdo do produto incorrecto
e entrega do correcto
o Valor de crédito do produto devolvido, que podera ser

inferior ao Pre¢o de Venda a Farméacia (PVF) inicial

3 detecg@o atempada do erro; antes da entrega ao cliente
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o Oferta/Desconto atribuida ao utente numa proxima
compra de produto de venda livre - compensacao pelo
tempo de entrega excedido (por necessidade de devolucao
de produto incorrecto e encomenda do produto correcto)

e Intangiveis
Externos — Numa situagdo similar a descrita anteriormente, o produto
reservado e facturado ¢ incorrectamente entregue a outro utente. Os custos
associados poderdo relacionar-se e/ou agravar-se, tendo em conta os seguintes
aspectos:
e Tangiveis
o Tempo decorrido até percep¢ao do erro — tempo decorrido
desde a entrega do medicamento até ao contacto do
cliente/deteccdo do erro pela farmacia
= Se a farméacia percebe o erro entretanto
= Se um dos clientes vier reclamar o erro
* Se houver uma referéncia de efeito adverso a farmacia
o Reclamagdo/Queixa
» Tempo decorrido desde que o medicamento € entregue
até a reclamacao
o Ocorréncia de Reacgdes Adversas Medicamentosas (RAM) —
existem casos em que as caixas onde estdo acondicionados
medicamentos de diferentes dosagens sdo muito similares, o
que pode ndo ser detectado pelo utente antes da toma da
medicacao.
e Intangiveis
o O cliente ndo retorna a farméacia
* Perda do cliente
» Perda de confianga
» Informacao passada a outros clientes
A gestdo de topo poderd agir, por forma a evitar esse tipo de erros, através de
accoes de prevengao, tais como:
e Formagdo adequada dos colaboradores para as reservas e entregas

de medicacao;
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e Verificacdo de reservas no final do dia, com confirmagdo de
encomendas;
e Qualificacdo de fornecedores — forma de evitar atrasos nas

entregas de medicamentos/produtos de saude.

Segundo uma citagcdo dos autores Lopes e Capricho (46), a informagao recolhida
nos sistemas de informacdo das empresas deve ser analisada com base em
indicadores que relacionem os custos da qualidade com os proveitos obtidos. Nao
basta a apresentacdo de custos em relatdrios de gestdo, em valores absolutos, mas
antes importa relacionar esses com outros indicadores que permitam a tomada de
decisdes baseada na evidéncia (41), sendo até um requisito para SQ definido na
NP EN ISO 9001 (3).
De acordo com Lopes e Capricho (46), o planeamento e controlo de custos de
qualidade ndo ¢ praticado como seria esperado, o que remete a um fraco
desempenho das empresas que, segundo os autores, ‘“demonstram pouca
sensibilidade” perante o impacto dos custos da qualidade nos custos totais. Os
autores (41,46) propdem, ainda, para que a competitividade das empresas
beneficie do controlo de custos, deva ser dada atencdo aos seguintes aspectos:

e Emissdo anual e andlise de relatorios de custos de qualidade — em que

constem planos orgamentais e andlise de desempenho de custos;

e C(lassificar os custos de qualidade por categorias;

e Relacionar os custos de qualidade com outros indicadores

e Controlar os investimentos efectuados em qualidade.
Lopes e Capricho (46) referem que o facto das empresas portuguesas certificadas
ndo efectuarem controlo de investimentos em qualidade, se centraliza em duas
grandes razdes: ndo verificarem vantagem ou nao reconhecer beneficios, o que os
leva a concluir um “significativo alheamento” aos pontos de vista e teorias dos
especialistas em qualidade.
A org¢amentacdo, medi¢do e identificacdo dos custos de qualidade deve ser a
ferramenta-base mais poderosa na gestao da qualidade, uma vez que permitira

definir desde logo a boa da ma qualidade, através dos custos associados a cada, e
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consequentemente leva a redugdo de desperdicio, aumentando a produtividade da

empresa (41,47).

2.3. Auditorias e Certificacdo

As auditorias ganharam crescente relevancia, desde a década de 80, como ferramenta
de avaliacdo da eficacia dos esforcos relativos a garantia da qualidade (48), através
da verificacdo do cumprimento de requisitos de um sistema de Gestdo de Qualidade
ou de uma norma (3,9). Essas podem ser efectuadas por um responsavel dentro da
organizacao, que procura detectar ndo-conformidades no cumprimento dos requisitos
da norma, e determinar acg¢des para as corrigir (3,9), ou por entidade externa a
organizacao, que ira avaliar, em diferentes estagios, a conformidade dos processos
da qualidade, recursos e objectivos, relativamente aos requisitos que a norma exige
(48).

Uma auditoria inicia-se, assim, pela avaliagdo dos critérios de auditoria, que se
definem pela conformidade dos procedimentos da garantia da qualidade e
documentagdo relacionados com normas e orientacdes aplicaveis. Segue-se a
avaliacao da conformidade das actividades reais de garantia de qualidade em relacao
aos procedimentos documentados, assim como da sua adequacdo perante os
objectivos para atingir a qualidade (48).

O processo de auditoria pretende-se objectivo, por forma a alcangar consisténcia no
processo e resultados obtidos, materialidade de evidéncias e utilizacdo da
metodologia apropriada, e independente, devendo haver uma distancia
organizacional do auditor a empresa que audita, por forma a evitar influéncias (48).
As organizagdes que pretendam obter o reconhecimento por cumprir os requisitos da
norma ISO 9001 podem fazé-lo obtendo a certificagdo. A certificacdo ¢ realizada
através de uma auditoria, por uma entidade externa a organizagdo, que avalia o
cumprimento de requisitos de acordo com a norma para a qual se pretende a

certificacdo, e emite o certificado de conformidade da norma (9).

2.4. A Norma NP EN ISO 9001 (2015)

Em 1947, em Londres, foi oficialmente criada a Organizagdo Internacional de
Normalizagdo (ISO), constituida por 67 comités técnicos, oriundos de diferentes

paises, sendo representada em Portugal por um organismo membro: o Instituto
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Portugués da Qualidade (IPQ). Actualmente a Organizacdo ISO tem a sua Sede em
Genebra, na Suica (40).

A missdo da ISO ¢ a de facilitar o comércio mundial, promovendo a harmonia global,
através da publicagdo de normas internacionais, numa extensa variedade de areas.
Dentre as normas publicadas pela ISO, ¢ relevante para o presente trabalho a
referéncia as normas da série ISO 9000, a qual pertence a NP EN ISO 9001, a inica
certificavel na série e especifica para a Gestao da Qualidade e aquelas relacionadas
com a Area Laboratorial, como a norma ISO/IEC 17025, que se relaciona com a
testagem e calibracao laboratorial (40,49).

A norma NP EN ISO 9001:2015 é a 5* e mais recente versdo desta norma, foi
elaborada pelo Comité Técnico ISO/TC 176 “Quality management and quality
assurance”. Esta ltima versdo resulta da revisdo técnica da versao anterior que foi
substituida e cancelada (ISO 9001:2008) (3).

A norma baseia-se na descri¢ao de principios da Gestdo de Qualidade, entre os quais
se podem encontrar: o foco no cliente, a motivacao e participagao da gestao de topo,
a abordagem por processos e a melhoria continua. Estes principios da Gestdo da
Qualidade foram desenvolvidos inicialmente nos anos 90 por peritos, entre os quais,

Deming, Juran e Crosby, ja referidos anteriormente (9).

2.4.1. Comparacdo entre as versdes de 2008 e 2015 da Norma NP EN SO 9001

As normas ISO sdo sujeitas a revisdes pelas Comissdes Técnicas, sempre que tal
se justifique, em contexto com a evolucao normal que a sociedade sofre, seja essa
tecnologica, técnica ou legal. O processo de revisdo a que a versdo de 2008 da
norma ISO 9001 foi sujeita resultou em alteragcdes que se mostraram profundas e
sdo expressas na versdao de 2015 da norma (9).

A tltima versao do MGQ (4* edigdo), criada em 2004 e disponibilizada pela OF
na sua pagina Web (indicada na pagina 19), teve por base a ISO 9001:2008.
Assim, faz sentido comparar as versoes de 2008 e 2015 da norma ISO 9001, dando

realce as alteracdes mais significativas (3,5), que podem ser apreciadas na Tabela

2.3.
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Tabela 2.3 Principais diferengas entre as versées de 2008 e 2015 da Norma NP EN ISO 9001

4, Relacionamento com outras Normas do SG 4. Sistema de Gestdo da Qualidade
4.1. Compreender a organizagdo e o seu contexto 4.1. Requisitos Gerais
4.2. Compreender as necessidades e expectativas das 4.2. Requisitos da Documentacdo
partes interessadas
4.3. Determinar o ambito do SGQ
4.4, SGQ e respectivos processos
5. Lideranca (5. Responsabilidade da Gestdo)
5.1. Lideranga e Compromisso 5.1. Comprometimento da Gestdo
5.1.1. Generalidades 5.2. Focalizagdo no Cliente
5.1.2. Foco no cliente 5.3. Politica da Qualidade
5.2. Politica 5.5. Responsabilidade, Autoridade e Comunicagdo
5.2.1. Estabelecer a politica da qualidade
5.2.2. Comunicagdo da politica da qualidade
5.3. Funcgdes, responsabilidades e autoridades
organizacionais
6. Planeamento (5. Responsabilidade da Gestdo)
6.1. AcgOes para tratar riscos e oportunidades 5.4. Planeamento
6.2. Objectos da qualidade e planeamento para os
atingir
6.3. Planeamento das alterac¢des
7. Suporte 6. Gestdo de Recursos
7.1. Recursos 6.1. Provisdo de Recursos
7.1.1. Generalidades 6.2. Recursos Humanos (RH)
7.1.2. Pessoas 6.3. Infra-estrutura
7.1.3. Infra-estruturas 6.4. Ambiente de Trabalho
7.1.4. Ambiente para operacionalizagdo de
processos
7.1.5. Recursos de monitorizagao e medigao
7.1.5.1. Generalidades
7.1.5.2. Rastreabilidade da medicdo
7.1.6. Conhecimento Organizacional
7.2. Competéncias
7.3. Consciencializagdo
7.4. Comunicagao
7.5. Informagdo documentada
7.5.1. Generalidades
7.5.2. Criagdo e Actualizagdo
7.5.3. Controlo da informacgdo documentada
8. Operacionalizagdo 7. Realizacdo do Produto
8.1. Planeamento e controlo organizacional 7.1. Planeamento da Realizagdo do Produto
8.2. Requisitos para produtos e servigos 7.2. Processos Relacionados com o Cliente
8.2.1. Comunicagdo com o cliente 7.3. Concepgdo e Desenvolvimento
8.2.2. Determinagdo dos requisitos para produtos e | 7.4. Compras
Servicos 7.5. Producdo e Fornecimento de Servigo
8.2.3. Revisdo dos requisitos para produtos e 7.5. Producdo e Fornecimento de Servigo
servicos 7.6. Controlo do Equipamento de Monitorizagdo e
8.2.4. AlteragBes aos requisitos para produtos e Medicdo
Servigos
8.3. Design e desenvolvimento de produtos e servicos
— Ndo se aplica a Farmacia Comunitaria
8.4. Controlo de processos, produtos e servigos de
fornecedores externos
8.4.1. Generalidades
8.4.2. Tipo e extensdo do controlo
8.4.3. Informacédo sobre fornecedores externos
8.5. Producdo e prestagdo de servigos
8.5.1. Producdo e prestacdo do servigo
8.5.2. lIdentificacdo e rastreabilidade
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8.5.3. Propriedade dos clientes ou fornecedores
externos
8.5.4. Preservagao
8.5.5. Actividades posteriores a entrega
8.5.6. Controlo das alteracdes
8.6. Libertagdo de produtos e servigos
8.7. Controlo de saidas ndo conformes

9. Avaliagdo e Desempenho (5. Responsabilidade da Gest&o)
9.1. Monitorizacdo, medicdo, analise e avaliagao 5.6. Revisdo pela Gestdo
9.2. Auditoriainterna (8. Medigdo, Analise e Melhoria)
9.3. Revisdo pela gestdo 8.2. Monitorizagdo e Medigdo
8.4. Andlise de Dados
10. Melhoria (8. Medigdo, Analise e Melhoria)
10.1. Generalidades 8.3. Controlo do Produto Ndo Conforme
10.2. N&o conformidade e acgdo correctiva 8.5. Melhoria

10.3. Melhoria continua

De acordo com a Associacdo Portuguesa de Certificagdo e Acreditagdo (APCER),
as melhorias incorporadas na versao de 2015 da ISO 9001 foram (9):
1. Contexto da Organizag¢do
Partes interessadas
Servigos

Abordagem por processos

©w»o ok w D

Pensamento baseado em risco
6. Foco nos resultados

As alteragdes principais reestruturam a norma ISO 9001, deixando de parte
exigéncias consideradas ndo fulcrais para a Gestdo da Qualidade, e dando
destaque a outras que estariam menos desenvolvidas (3,9). Os requisitos presentes
na versdo de 2008 da norma ISO 9001, que deixam de ser mencionados na 5
edi¢do dessa norma sdo, entre outros, a representacdo da gestdo, a exigéncia do
MGQ e a seccdo de acgdes correctivas, enquanto outros foram acrescentados,
como o conhecimento organizacional e a inovacao (3,9,33).

O requisito do conhecimento organizacional, tem como finalidade o foco no
conhecimento global da organizagdo, e a partilha desse conhecimento, que ¢
necessario para que os restantes processos possam ser executados de forma a se
atingir conformidade. Relativamente a introdugdo da inovacgao, a ISO 9001:2015

pretende contrariar a ideia anterior de um sistema inibidor de inovagao,
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introduzindo assim a inovagdo como mecanismo para o alcance de melhoria
continua, através da aplicagao de metodologias como o Kaizen (50).

Segundo Alhusein e Watson (12), a metodologia Kaizen, que tem sido designada
como “a filosofia mais poderosa de administracdo”, refere-se essencialmente a
melhoria continua, constituindo a base da produgdo livre de erros ¢ de uma
actuacdo melhorada em toda a linha produtiva. Os mesmos autores (12)
acrescentam que, para que tal se verifique ¢ necessario o envolvimento de todos
os constituintes da equipa, procurando a eliminag¢do de desperdicios (de tempo,
dinheiro, material e esforco), elevando a qualidade nos produtos e servicos, assim
como nas relagdes laborais estabelecidas, conduta e desenvolvimento pessoal.
Atendendo as caracteristicas complexas do funcionamento de uma farmacia, a
metodologia kaizen, com a defini¢do e atribuicdo de tarefas, e a criacao de
metodologias para procedimentos, pode ser um bom método de iniciacdo na

implementagdo de um SGQ.

3. Sistemas de Gestao de Qualidade aplicado em Farmacias
Comunitarias

3.1. Caracterizacao e qualidade dos servicos em Farmacias Comunitarias

Caracterizacio dos servicos em Farmacias Comunitarias

Como ja referido anteriormente, a ISO 9001 pressupde a caracterizacao do contexto
da organizagdo, no sentido de, a partir desse ponto, ser possivel definir a politica de
qualidade e missdo, delinear os objectivos necessarios para alcancar o grau de
qualidade que pretende apresentar aos seus utentes (9).

O principal objectivo das farmacias comunitarias ¢ a dispensa de medicamentos em
condi¢des que permitam uma utilizagdo desses sem que haja riscos para o utente,
(5,51). Nesse sentido, € possivel entrar numa farmécia e aceder a um nimero vasto
de servigos, desde os servigos exclusivamente farmacéuticos, aqueles que sdo
exercidos em farmécias por outros profissionais da 4area da satde, e que
complementam falhas nos sistemas de satude publico e privado, no que diz respeito a
jéa referida proximidade ao doente. Assim, os servicos disponiveis vao desde a no¢ao
mais bdsica sobre as farmdcias comunitdrias, como a dispensa de medicamentos

sujeitos a receita médica (MSRM) e medicamentos ndo sujeitos a receita médica
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(MNSRM) e outros produtos de saude e dispositivos médicos, a preparagao de

medicamentos manipulados, e demais servi¢os, como apresentado na Figura 3.1 (52).

Avaliacdo Pardmetros
Fisiolégicos e Bioquimicos
(Colesterol, Triglicéridos,
Glicémia, Press&o arterial)

Consulta Farmacoterapéutica

Administracdo
injectéveis/vacinacdo

Cessagdo tabagica @
O

Figura 3.1 Servigos farmacéuticos praticados na maioria das farmdcias comunitdrias portuguesas

Nos servigos de consultas realizadas por outros profissionais de saude, as consultas
de psicologia, de podologia, nutri¢do e dietética, sdo alguns dos exemplos de outras
areas passiveis de se encontrar em funcionamento numa farmdacia comunitaria
(5,11,19).

A saude vai ao encontro do cidaddo, através das farmacias. Os farmacéuticos tém
vindo a procurar, cada vez mais, por uma diferenciacdo e diversificagdo do ambiente
da farmacia, continuando esse pressuposto da proximidade e aconselhamento, dando
continuidade a ideia de que as farmacias sdo a porta de entrada do SNS e cabe a esses
profissionais uma accdo preventiva, que nos dias de hoje ja abrange um maior

numero de especialidades (11,19,52).
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A qualidade dos servi¢os nas farmacias

A Qualidade dos servigos nas Farmacias Comunitarias deve ser uma obrigacao, uma
vez que se trata da area que serve de “acesso primario” ao SNS (10).

A tentativa em proporcionar melhor qualidade de vida a utentes que procuram as
farmacias, e a gestdo correcta da utilizagcdo do medicamento, sdo algumas das
preocupacdes que a OF tem, devendo ser também uma preocupagdo das farmacias, e
uma exigéncia dos utentes que as frequentam (5,19,53,54).

No que diz respeito a qualidade do medicamento, cabe ao INFARMED a
responsabilidade pela regulamentagdo, avaliagdo, autorizacdo, disciplina,
fiscalizagdo, verificacdo analitica, como laboratério de referéncia, e ainda por
assegurar a vigilancia e controlo da comercializagdo e utilizagdo dos medicamentos
de uso humano e dos produtos de satide, o que inclui dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal, entre demais responsabilidades relacionadas com
o ciclo do medicamento (21).

Na pratica farmacéutica, muitas vezes, ¢ também necessario proceder a
reconstituicdo de medicacao, tal como solugdes orais em pd, que vém nessa forma
do fabricante/laboratorio de modo a manter a estabilidade do principio activo por
mais tempo. Noutras situagdes, ha necessidade de preparar medicamentos
manipulados ou preparagdes extemporaneas, partindo de indicagdes descritas em
prescrigoes médicas (formulas magistrais) ou seguindo indica¢des inscritas em
formularios ou farmacopeias (preparados oficinais). Estas preparagdes devem ser
realizadas com o maximo de cuidado, devendo, por tal, seguir-se regras de boas
praticas de preparagdo de medicamentos manipulados, definidas pela entidade
responsavel pelo medicamento e produtos de saude, em Portugal, o INFARMED
(55). As Boas Praticas na Preparagao de Medicamentos Manipulados, aprovadas pela
portaria n° 595/2004, com o intuito de estabelecer niveis de qualidade nessas
preparagdes, incluem normas que incidem sobre 8 vertentes essenciais: 1 — Pessoal,
2 — Instalagdes e Equipamentos, 3 — Documentacdo, 4 — Matérias-primas, 5 —
Materiais de embalagem, 6 — Manipulagdo, 7 — Controlo de qualidade, 8 — Rotulagem
(56).
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A qualidade em qualquer 4rea ¢ uma premissa na actualidade. No que respeita a
saude, a oferta de produtos e servigos com elevados niveis de qualidade ¢ mais do
que uma premissa, tornando-se também numa necessidade.

Os cidadaos tém vindo, cada vez mais, a recorrer aos cuidados e atengdo
farmacéuticos, e de acordo com Patterson et al. (54), em busca nao s6 de medicagao
¢ aconselhamentos, mas, mais importante, de prevencdo e de educacdo na saude.
Cabe ao profissional de farmacia fornecer esse conhecimento, com um nivel de
qualidade que apenas as formagdes continuas e acérrimas podem fornecer. Segundo
Dubbai et al. (11) € um erro pensar que a formacgao termina a nivel académico, e
maior erro sera acreditar que a formagdo de um profissional de saude se limite a
saude.

A qualidade nos servigos de saude alia-se a diversos factores, que, de acordo com
Patterson et al. (54), passam desde a promogao da saude a forma como se comunica
e efectua a venda do produto, tendo cuidado e zelo com a saude do utente, mais do
que com a intencao de aumentar vendas.

E certo que as farmécias comunitérias sdo também um negdcio, que precisa de
florescer financeira e economicamente, porém, ¢ imprescindivel que se focalize a
atencdo no essencial da profissdo: o utente. A ISO 9001 refere a importancia do
cliente e da satisfacdo do cliente nesse pressuposto. E ainda que na procura da
melhoria continua de uma empresa se facam alteragdes a nivel financeiro, ¢
importante que esses parametros se interliguem sempre com as expectativas do
cliente e ndo ao contrario. Digamos, pois, que se deve criar um equilibrio entre o que
o cliente quer e o que cliente precisa, e 0 que a empresa, neste caso a farmécia, tem
de oferecer para o garantir (3).

Nunca o farmacéutico teve um papel tdo importante para a comunidade (26), como
0 que tem na actualidade, ndo apenas a nivel do aconselhamento e dispensa de
medicamentos, mas também no que respeita a informacao sobre a saude e sobre o
medicamento. Se houve altura em que foi mais importante definir a qualidade na
saude, assumindo-se que na base da qualidade estdo a fiabilidade e confiabilidade
(37), essa altura ¢ esta. A qualidade nas farmdcias visa nao sO garantir que os

servigos, assim como produtos disponiveis, apresentam niveis de exceléncia em
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termos de consumo, como determinam a base para o nivel de confianca dos utentes
num sistema de satide que se tem vindo a restruturar, tendo nas farmdacias o seu ponto
de entrada e triagem (10,53,57). Nas farmdacias comunitdrias cabe ao profissional de
farmacia garantir o bem-estar do utente, através da diferencia¢do de servigos que
coloca ao seu dispor, que pretendem ser um complemento as restantes areas de saude.
As farmécias portuguesas nunca estiveram tao capacitadas para atingir niveis de
exceléncia na qualidade como agora, em que se compdem de equipas bem formadas,
e com ferramentas mais do que suficientes para colmatar as deficiéncias sentidas no
sistema de saide em Portugal, desde que com os devidos apoios e reconhecimento
de entidades governativas de tais capacidades e empenho. Assim, torna-se cada vez
mais importante que as entidades reguladoras déem garantias a esses profissionais, €
lhes continuem a fornecer ferramentas actualizadas, para a continuagdo de um
trabalho que tem vindo a demonstrar bons resultados, no que diz respeito a saude dos
cidaddos, ao bem-estar e melhoria da qualidade de vida da populagdo em geral,
através da preven¢do, educacao para a saude, aconselhamento e a disponibilizacao

de servicos farmacéuticos cada vez mais diferenciados e especializados.

3.2. Comparagao entre BPF (2009) e ISO 9001:2015

As BPF para as Farmacias Comunitarias (3* edi¢ao, 2009) ¢ um documento elaborado
pelo Departamento de Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos (DQOF), e revisto
pelo Conselho Nacional de Qualidade (CNQ), que visa actuar como um guia
orientador de procedimentos operativos normalizados e de normas de orientacdo
clinica, para farmécias comunitarias, com vista ao estabelecimento da pratica da
profissdao com elevado grau de qualidade (5).

Este ¢ um documento dindmico, que devera ser sujeito a permanente actualizagdo,
procurando manter as farmacias preparadas face aos desafios que vao surgindo e
actualizadas perante as recomendacdes de diversas instituigdes nacionais e
internacionais, assim como perante alteragdes que possam surgir no quadro
legislativo, por tal, estd prevista* a publicagdo da 4* versdo das BPF (BPF/2015) (5,6).
Na Tabela 3.1 apresenta-se a comparagao entre os requisitos da ISO 9001:2015 e das

BPF 2009, para a verificagdo de aspectos em comum entre as normas, por forma a

4 g, porém, possivel aceder, através do website da OF, a documentagdo da qualidade, tais como,
procedimentos, ordens de trabalho e normas actualizadas de acordo com a EN NP ISO 9001:2015.
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estabelecer a veracidade de que implementacdo de um SGQ possa ser facilitado pelo

cumprimento das BPF. Convém, porém, refor¢ar que o facto de o manual das BPF

ser um documento revisto pela CNQ, implica que o mesmo se deva encontrar na sua

maioria em conformidade com a ISO 9001. Isso seria, por si, uma confirmagao de

que seguir as orientagdes constantes naquele, facilitariam a implementagdo de um

SGQ.

Tabela 3.1 Comparagdo entre os requisitos da NP EN I1SO 9001:2015 e do Manual BPF:2009

4.

Relacionamento com outras Normas do SG

4.1. Compreender a organizagdo e o seu contexto

4.2. Compreender as necessidades e expectativas das partes
interessadas

4.3. Determinar o ambito do SGQ

4.4, SGQ e respectivos processos

Lideranga
5.1. Lideranga e Compromisso
5.1.1. Generalidades
5.1.2. Foco no cliente
5.2. Politica
5.2.1. Estabelecer a politica da qualidade
5.2.2. Comunicagdo da politica da qualidade
5.3. Funcgdes, responsabilidades e autoridades organizacionais

Planeamento
6.1. AcgOes para tratar riscos e oportunidades
6.2. Objectivos da qualidade e planeamento para os atingir
6.3. Planeamento das alteragGes
Suporte
7.1. Recursos
7.1.1.Generalidades
7.1.2.Pessoas
7.1.3.Infra-estruturas
7.1.4. Ambiente para operacionalizagdo de processos
7.1.5.Recursos de monitorizagdo e medi¢do
7.1.5.1. Generalidades
7.1.5.2. Rastreabilidade da medicdo
7.1.6.Conhecimento Organizacional

7.2. Competéncias

7.3. Consciencializagdo

7.4. Comunicagdo

7.5. Informagdo documentada

7.5.1. Generalidades
7.5.2. Criagdo e Actualizagdo
7.5.3. Controlo da informagdo documentada

II. Normas Gerais — Norma sobre a avaliagdo da
qualidade dos servigos farmacéuticos

Norma 13:

13.1. SGQ

13.1.1. Requisitos Gerais

Definido pela Gestdo de Topo, que devera ser o
Director Técnico como estipulado no MGQ (OF)
Il. Normas Gerais — Normas sobre a avaliacdo da
qualidade dos servigos farmacéuticos

Norma 13:

13.15GQ

13.1.1. O DT é o responsavel pelo
estabelecimento, manutencdo e melhoria
continua do SGQ; assume a responsabilidade pela
identificacdo, interacgdo e controlo dos processos
do SGQ da farmacia; O sistema de gestdo da
qualidade da farmacia deve ser orientado para a
satisfacdo das necessidades dos doentes.
13.1.2. Documentagdo SGQ

-Politica e objectivos da qualidade

Definido pela Gestdo de Topo, como estipulado
no MGQ (OF)

II. Normas Gerais
1. InstalagOes e Equipamentos
2. Farmacéutico e Pessoal de apoio

13.1.2. Documentag¢do SGQ
-Manual da Qualidade
-Documentos requeridos pelo SGQ da Farmacia
-Procedimentos Técnicos documentados
abrangendo todas as actividades relevantes
-Registos requeridos pelo SGQ
-Gestdo dos equipamentos
-Controlo das instalagdes, condi¢cdes ambientais
e seguranca
-Gestdo sistema informético
-Gestdo das compras e avaliagdo de
fornecedores
-Gestdo da formagdo e RH
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8.

Operacionalizacdo
8.1. Planeamento e controlo organizacional
8.2. Requisitos para produtos e servigos
8.2.1. Comunicagdo com o cliente
8.2.2. Determinagdo dos requisitos para produtos e servicos
8.2.3. Revisdo dos requisitos para produtos e servigos
8.2.4. AlteragOes aos requisitos para produtos e servigos
8.3. Design e desenvolvimento de produtos e servigos — Ndo se
aplica a Farmacia Comunitaria
8.4. Controlo de processos, produtos e servicos de fornecedores
externos
8.4.1. Generalidades
8.4.2. Tipo e extensdo do controlo
8.4.3. Informacdo sobre fornecedores externos
8.5. Producdo e prestacdo de servigos
8.5.1. Producdo e prestac¢do do servico
8.5.2. Identificacdo e rastreabilidade
8.5.3. Propriedade dos clientes ou fornecedores externos
8.5.4. Preservacao
8.5.5. Actividades posteriores a entrega
8.5.6. Controlo das alteragdes
8.6. Libertagdo de produtos e servigos
8.7. Controlo de saidas ndo conformes
Avaliagdo e Desempenho
9.1. Monitorizagdo, medicdo, anadlise e avaliagdo
9.2. Auditoria interna
9.3. Revisdo pela gestdo

Il. Normas Gerais
4. Medicamento e Produtos de Saude

Il. Normas Especificas

4. Cedéncia de Medicamentos

5. Indicagdo terapéutica

6. Manipulacdo de Medicamentos

7. Educacdo para a Satude (comunicagdo)
8. Seguimento Farmaco-terapéutico

9. Uso racional de medicamentos

10. Farmaco-vigilancia

11. Determinagdo de Pardmetros Bioquimicos e
Fisioldgicos

12. Administracdo de Medicamentos

II. Normas Gerais

13. Avaliagdo da Qualidade dos Servigcos
Farmacéuticos

13.2.2.2. Auditoria interna

Devem ser planeadas e realizadas periodicamente
auditorias internas para determinar se o0 SGQ e
todas as actividades técnicas estdo conformes
com os requisitos definidos (...)

13.2.2.3. Monitorizagdo e medigdo dos processos
A farmacia realiza o controlo dos seus processos a
medida que estes se executam. Devem ser
expressas as actividades relativas ao controlo dos
processos. Estas actividades devem assinalar:

- 0O método de controlo e indicadores a utilizar;

- Os critérios de aceitagdo e rejei¢do, quando
aplicével;

- Medida a tomar em caso de rejeicdo.

13.2.2.4. Monitorizagdo e medig¢do dos servigos da
farmacia

A farmacia deve ter implementado um sistema
dinamico e continuo da gestdo da qualidade,
baseado em procedimentos documentados,
abrangendo toda a organizagdo da farmacia, as
diferentes etapas técnicas e a sua execug¢do, bem
como a formacdo e qualificagdo dos
colaboradores técnicos e administrativos.

13.2.3. Anélise de dados

A farmacia deve estabelecer um sistema interno
que permita recolher e anexar correctamente os
dados de actividade gerados pelas varias fungdes
da farmdcia.
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10. Melhoria Norma 13 — Sobre a avaliagdo da qualidade dos
10.1. Generalidades servigos farmacéuticos
10.2. Nao conformidade e acgdo correctiva 13.2.4.2. AcgBes correctivas
10.3. Melhoria continua O DT, em colaboragdo com o GQ é o responsavel

pela analise efectiva e adequada de:

- ndo-conformidades identificadas no decorrer da
actividade normal da farmécia;

- ndo-conformidades identificadas nas auditorias
da qualidade;

- Reclamagdes dos utentes;

- Saidas da revisdo pela gestdo;

- Saidas de medi¢des de satisfacdo dos utentes;

- MedicGes dos processos

O Manual das BPF ¢ o documento que reine um conjunto de normas gerais e
especificas sobre variados aspectos do funcionamento nas farmacias comunitérias.

Sao referidas nas BPF (5) normas gerais: 1) instalagdes e equipamentos, 2)
farmacéutico e pessoal de apoio, 3) medicamento e outros produtos de satide; normas
especificas: 4) cedéncia de medicamentos, 5) indicagao farmacéutica, 6) manipulacao
de medicamentos, 7) educacdo para a saude, 8) seguimento farmaco-terapéutico, 9)
uso racional do medicamento, 10) farmaco-vigilancia, 11) determinacao de parametros

BQ e fisiologicos, 12) administracdo de medicamentos; € a norma sobre a avaliagdo

da qualidade dos servicos de saude. Esta ultima norma ¢ a que associa as BPF com a
Norma ISO 9001, isto ¢, serd a norma que agrega as BPF os requisitos da ISO 9001
que aquela ndo contempla como, por exemplo, defini¢cdo da gestao de topo (requisito
5.1), a politica da qualidade (requisito 5.2), planeamento de ac¢des para tratar riscos e
oportunidades (requisito 6.1) e a definicdo dos objectivos para a qualidade (requisito
6.2).

Relativamente ao requisito “8. Operacionalizagao”, na ISO 9001, as BPF apresentam
normas especificas para o funcionamento da farmacia comunitéria, definidas nos
pontos 1 a 12 das normas gerais e especificas, como indicado anteriormente.

Ainda, relativamente a esse requisito, e especificamente quanto ao ponto 8.3., referido
na EN NP ISO 9001:2015 (3), de acordo com a OF (7) , o mesmo ndo se aplica as
farmdcias comunitarias, uma vez que, as caracteristicas dos servigos prestados pela
Equipa da Farmacia estdo definidas, e os possiveis ajustes a realizar ndo sdo criticos

para a qualidade do servico prestado ao doente/cliente. Esta qualidade assenta
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essencialmente na qualifica¢do do seu pessoal, documentagdo de suporte e qualidade
dos produtos dispensados. Estes factores da qualidade sdo controlados conforme
indicado no Manual de Gestdo da Qualidade, ndo se considerando necessario aplicar

o requisito “Concepg¢ado e Desenvolvimento”.

3.3. Certificacdo: a realidade das farmacias portuguesas

De acordo com o INE, em 2020, havia 2922 farmacias em Portugal, das quais 2804
no Continente, 53 na Regido Autonoma (RA) dos Acores e 65 na Regido Auténoma
(RA) da Madeira (58).

O Instituto Portugués de Acreditacdo (IPAC), como entidade responsavel pela
acreditacdo de entidades que podem emitir certifica¢des, incluindo em SGQ baseados
na norma ISO 9001, detém na sua pagina web a base de dados nacional de SGQ
certificados. Na Tabela 3.2 pode verificar-se que existem, em territorio portugués, 23
farmacias comunitarias com SGQ certificado de acordo com a ISO 9001, dentre as
quais, 19 farmaécias (0,68%) se encontram em Portugal continental, e 4 (6,15%) na
RA da Madeira, o que constitui um numero baixo de farmdcias certificadas no

universo total de farmacias portuguesas (58).

Tabela 3.2 Farmdcias, em territorio portugués com certificagdo para NP EN ISO 9001. Fonte: IPAC

Ne Farmacias Certificagdo Localizagdo
1 Farmacia Central de Ovar de Maria José Macdes de NP EN 1SO 9001:2015 Aveiro
Castro Torres Coelho
2 Farmécia de Joane Alvaro Miguel Castro Oliveira NP EN ISO 9001:2015 Braga
3 CNCA Farmdcias, Lda. - Farmacia Luciano & Matos NP EN ISO 9001:2015 Coimbra
4 Farmacia Estadio — IPBR Farmacias, Lda. NP EN ISO 9001:2015 Coimbra
5 Farmdcia Isabel Folhas Unipessoal, LDA. NP EN I1SO 9001:2015 Coimbra
6 Farmacia Luz Marques LDA NP EN ISO 9001:2015 Coimbra
7 Paula Inés Moreira Dinis, Lda. - Farmacia Alva NP EN ISO 9001:2015 Coimbra
8 CNCA Farmdcias, Lda. - Farmacia Luciano & Matos NP EN ISO 9001:2015 Coimbra
9 Farmacias Pacheco Mendes Segundo, S.A. NP EN ISO 9001:2015 Faro
10 Parveez Akbaralli Sacoor Unipessoal, Lda. NP EN ISO 9001:2015 Lisboa
11 Farmdcia Seixas Martins Unipessoal Lda. NP EN ISO 9001:2015 Lisboa
12 Oblatum, Sociedade Farmacéutica, Unipessoal, Lda. NP EN ISO 9001:2015 Lisboa
13 KesSacoor - Sociedade Farmacéutica, Lda. NP EN ISO 9001:2015 Lisboa
14 Rahu, Farmacéutica Lda. NP EN ISO 9001:2015 Lisboa
15 Farmacia Almeida Aradjo Unipessoal Lda. NP EN ISO 9001:2015 Lisboa
16 Farmacia do Chafariz - Sociedade Unipessoal, Lda. - NP EN 1SO 9001:2015 Madeira

Chafariz Farma
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Ne Farmacias Certificagdo Localizagdo

17 Farmacia do Chafarlz/— S}oueda}de Unipessoal, Lda. - NP EN 1SO 9001:2015 Madeira
Farmacia Confianca

18 Farmacia do Chafa,rlg - SocLedade Qn|pessoal, Lda. - NP EN 1SO 9001:2015 Madeira

Farmacia de Sdo Martinho

19 Ilhafarma Farmacia Lda. (Farmacia do Canico) NP EN ISO 9001:2015 Madeira

20 Farmacia Central Luis Serpa, Lda. NP EN ISO 9001:2015 Porto

21 Farmacia da Liga das Assomagoes dg Socorros Mutuos NP EN 1SO 9001:2015 Porto
de Vila Nova De Gaia

2 Farmacia Central de Almfér;m, Sociedade Unipessoal, NP EN 1SO 9001:2015 Santarém

23 Farmdcia Sélia - Unipessoal, Lda. NP EN ISO 9001:2015 Setubal

Apesar do niumero reduzido de farmdcias portuguesas com SGQ certificado, estas ndo
sao alheias aos conceitos de Qualidade e Certificagdo pela norma ISO 9001. Uma vez
que os requisitos para o funcionamento das farméacias, impostos pela legislacdo e pelos
organismos representativos, assim como a OF e Associagdes de farmacias (ANF e
AFP), sdo tdo exigentes quanto a norma necessaria a obtencao da certificacdo de um
SGQ. Assim, ndo ¢ clara a razdo para nao haver um maior nimero de farmacias

detentoras da certificacao para a Qualidade.

4. Resultados do inquérito dirigido a Farmacias Comunitarias

Neste trabalho elaborou-se um inquérito (Anexo I) direccionado aos profissionais de
farmécia que constituem as equipas de farmacia. Um dos objectivos propostos foi
conhecer a percepcdo dos profissionais sobre a capacidade da farmdicia para
implementar um SGQ baseado na ISO 9001, tendo como ponto de partida as normas
e regulamentos legalmente impostos e aqueles sugeridos no Manual de BPF (5). Outro
dos objectivos do inquérito foi tentar obter possiveis justificagdes para haver poucas
farmacias com certificagdao ISO 9001.

Procurando manter o questionario o mais curto e simples possivel, focaram-se apenas
os requisitos da norma ISO 9001 que mais diferem daqueles que podemos encontrar
nas BPF. Essas diferencas encontram-se descritas no capitulo 3.2, onde se faz uma
analise comparativa detalhada entre as BPF (2009) e Norma ISO (2015).

No universo constituido por 2804 farmacias comunitdrias em Portugal continental, da

amostra onde se distribuiram os inquéritos (ver alinea 1.3.2) apenas se obtiveram 30
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respostas. A divulgagdo do inquérito ndo atingiu o niimero de respostas desejado, no
entanto, uma vez que no inquérito ndo foi recolhida a informacdo sobre como o
respondente teve conhecimento daquele (email, grupo no Facebook, partilha pelas
associacdes representantes de farmacias, partilha de colega de farmécia) ndo ¢
possivel determinar a eficacia dos métodos de divulgacao.

Assim, a amostra seleccionada para efeitos de analise de resultados abrangeu os 81
contactos efectuados via correio electronico, os quais incluem 76 farmaécias
comunitarias, o Concelho do Colégio de Especialidade de Farmacia Comunitaria
(CCEFC) da OF, a Sede da ANF e as suas delegagdes Norte e Centro, assim como a
AFP. A amostra representa apenas 2,88% do universo de 2804 farmdacias em Portugal
Continental, mas representa 39,47% das 76 farmacias contactadas. Deste modo, os
resultados poderiam eventualmente ser considerados como tendo significado
estatistico, porém tendo em conta o numero global de farmécias, os resultados do
inquérito serdo apresentados e analisados nas seccdes seguintes, apenas de forma

indicativa.

4.1. Apresentacdo e Discussao de Resultados

Nas figuras seguintes (Figura 4.1 a Figura 4.18) apresentam-se graficamente os
resultados dos inquéritos aplicados as farmacias. Para as questdes que implicam a
atribui¢do de um grau de importancia a diferentes objectos de estudo, os resultados
serdo apresentados considerando apenas o numero de respostas para o maior grau em

cada um deles, sendo os resultados globais obtidos apresentados no Anexo II.

4.1.1. Caracterizacdo dos respondentes e das farmacias onde se inserem

No que diz respeito a caracterizac¢ao da funcao (Figura 4.1), 90% dos respondentes
tém o grau de farmacéutico e 71% desempenham fungdes na direccdo técnica ou
como farmacéutico adjunto. Quanto ao niumero de colaboradores da farmacia
(Figura 4.2), o maior numero de respostas encontra-se entre 1 a 5 colaboradores.
Sobre a data de fundacao das farmacias respondentes (Figura 4.3), verifica-se um
maior nimero de respostas entre os anos 1974-2015. Relativamente a area das

farmacias h4 uma distribuicdo quase equivalente pelos diferentes grupos de areas
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propostos, com o maior grupo (37%, onze farmacias) dos respondentes a referirem

possuir uma area entre os 85 ae 150 m? (Figura 4.4).

Director Técnico
Gerente/Administrador 3%
10% |

Farmacéutico(a)
13%

N

Farmacéutico de\
grau 3 »‘

3%

\_ Farmacéutica
colaboradora
3%

Figura 4.1 Distribuicdo (%) da fung¢do exercida na farmdcia pelos respondentes, 30 respostas
(Questdo 1: Fungdo que exerce na farmdcia)
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Figura 4.2 Caracterizagéo da farmdcia quanto ao nimero de colaboradores na equipa da farmdcia,
30 respostas (Questdo 2: Numero de colaboradores na farmdcia)
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Figura 4.3 Caracterizagdo da farmdcia tendo em conta a antiguidade de funcionamento, 30 respostas
(Questdo 3: Data de fundagdo da farmdcia)

> 195 m?, 13%

Figura 4.4 Caracterizacdo (%) quanto & drea da farmdcia, 30 respostas (Questdo 4: Area da
farmdcia)

Tendo em conta a importancia do tema do presente trabalho para a Gestdo de Topo da
farmacia, e atendendo que esta é em geral constituida por “Proprietario” e/ou “Director
Técnico”, pode inferir-se que o inquérito apresentado conseguiu alcangar um niimero
significativo de respostas dentro do grupo-alvo pretendido.

O numero de colaboradores pode ser um aspecto decisivo para a implementacdo de
um SGQ, atendendo aos custos associados ao desvio de recursos humanos (RH)
necessarios aquela. Quantos mais forem os RH disponiveis, maior controlo para a
farmacia sobre os custos resultantes desses alocados a implementagdo e manutengao
do SGQ, ainda que a ISO 9001 defina, com clareza, a importancia da participacdo de

todos no SGQ. No inquérito, das farmdacias participantes apenas 6 referem ter mais de
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10 colaboradores, sendo que as restantes poderdo ter necessidade de um maior esforgo,

comparativamente aquelas, para alcancar alguns dos requisitos que a ISO 9001 propde.

Quanto a data de fundacdo das farmacias, pode verificar-se que aquelas com maior
antiguidade apresentam, de forma semelhante as mais recentes, interesse na temdtica
da qualidade. Este facto pode estar associado com a necessidade dessas em se
destacarem num mercado comercial mais competitivo, por sua vez relacionado com o
aumento na qualidade da oferta de produtos e servi¢os. No caso das farmécias mais
recentes € expectavel ja terem previsto na sua base de gestdo o SQ. De igual modo, as
areas (dimensdes) das farmacias, nos tempos actuais, parecem ndo ser limitantes no
que concerne ao aumento da qualidade nos servigos. A procura pela melhoria da
qualidade nas farmdcias comunitarias parece voltar a relacionar-se com os servigos e

com os clientes, mais do que com o espaco em que essa oferta se possa distribuir.
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Figura 4.5 Representagdo dos distritos de Sede das Farmdcias
participantes nos inquéritos, 30 respostas (Questdo 5: Distrito

de Sede da farmacia) (57)

4.1.2. Motivacdo para a qualidade

Quanto a distribuicdo de
geografica da  Sede das
farmacias (Figura 4.5), pode
verificar-se uma  existéncia
relativamente equilibrada por
distrito, de Norte a Sul do Pais,
com uma concentragao média na
Guarda (#rés), Santarém (trés),
Setibal (dois), e maiores
concentragdes para as areas de

Lisboa (seis) e Faro (seis).

Na Figura 4.6 s3o apontados os motivos mais comuns para a implementacgdo de

um SGQ, que se encontram descritos na legenda daquela. Denota-se uma

elevada atribui¢do de grau “Muito Importante” para todos os motivos, com

énfase para a (A) “reducdo de custos™: 17, (E) “melhoria continua™: 21 e (H)

“satisfacdo do cliente™: 23.

Enquanto (E) “melhoria continua e (H) “satisfacdo do cliente” sdo termos

normalmente associados a SGQ, ¢ interessante notar que as farmdcias inquiridas

também tém a percepcdo de que a implementacdo da qualidade leva a uma

redugdo de custos.

Contudo a questao dos custos pode ser muito complexa, uma vez que a maioria

das empresas certificadas em Portugal aparentemente ndo efectua o controlo de
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custos da qualidade de um modo sistematico e diferenciado dos restantes custos
(41). A percepgao sobre a reducdo de custos da qualidade devera fazer-se
acompanhar pela pratica da andlise dos custos, e controlo dos mesmos, por forma
a validar a reducdo face a implementagao de um SGQ, sendo que s6 dessa forma
esta accdo serd viavel e justificavel para uma empresa. Nao deixa de ser
importante referir que o motivo “satisfacdo do cliente” seja considerado o mais
importante, sendo que apresenta o maior nimero de respostas, o que valida, até
certo ponto, o pressuposto na base da ISO 9001 da satisfacdo do cliente como

foco principal.

Satisfagdo cliente e 3
Melhoria continua e 1
Redugdo custos e |7
Melhoria da imagem externa empresa L 15
Gestdo estratégica da equipa e 15
Estabelecimento de cultura de qualidade positiva L 15
Aumento motivagdo trabalhadores L 14
Aumento vantagem competitiva _‘ 12

@ Muito Importante
Figura 4.6 Motivos de mdxima importéncia atribuida pelos respondentes a cada um dos motivos mais comuns
para a implementagdo de um SGQ, 30 respostas (Questdo 6: Motivos mais comuns apontados para a
implementagéo de um SGQ: (A) Redugdo de Custos, (B) Aumento da vantagem competitiva, (C) Aumento da

motivagdo dos trabalhadores, (D) Melhoria da imagem externa da empresa, (E) Melhoria continua, (F) Gestdo
estratégica da equipa, (G) Estabelecimento de cultura de qualidade positiva, (H) Satisfacdo do cliente)

A andlise dos demais graus de importancia atribuidos aos motivos mais comuns
para a implementa¢do de um SGQ pode ser consultada em Anexo Il (Questdo

16).

No que respeita a certificagdo na NP EN ISO 9001 para o SGQ implementado,
das 8 farmdcias com o mesmo, 3 referem possuir a certificagdo, o que
corresponderia a 13% das farmadcias certificadas no Continente nacional (como

indicado na sec¢do 3.3) a responderem ao inquérito. Porém, ao avaliar as razdes
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referidas para a certificagdo, verificaram-se que 2 farméacias tém, de facto, SGQ
certificado com base na NP EN ISO 9001, enquanto 1 tem o SGQ em
implementagdo, com intengdo de vir a obter certificagdo do mesmo. As razoes
apontadas para certificagao pelas 2 farmacias com SGQ certificado com base na
NP EN ISO 9001, descritas na Tabela 9.1 (Anexo Il) sdo:

- Maior aprendizagem, formacgdo da equipa e melhoria no atendimento;

- Vontade da Proprietaria/Direc¢ao Técnica.

Quanto ao requisito “gestdo documental” (ver Figura 9.4, no Anexo Il), dentre as
8 farmacias com o SGQ implementado, 2 referem ndo o possuir por falta de
tempo/RH, e uma por ndo se justificar. As farmacias que referem nao possuir
gestdo documental nao detém certificagio do SGQ no momento. O
desenvolvimento de um sistema documental é possivelmente o maior custo de
implementagao do SQG, em termos de tempo de dedicagdao do pessoal.

A gestdo documental ¢ um requisito muito importante no SQ, na medida em que
permite nao s6 a normalizagdo de procedimentos, como também a monitorizagao
desses. Por forma a ser possivel a monitorizacdo dos procedimentos, a avaliagdo
e a detecgdo de ndo conformidades, que permitird a definicdo de acgdes
necessarias a sua correccao, a gestdo documental ¢ uma necessidade, devendo a

Gestado de Topo considerar a mesma fulcral e ndo dispensavel.

As ocorréncias em Qualidade relacionam-se com nao-conformidades detectadas
no SQ implementado, isto ¢, sdo desvios aos parametros e procedimentos
definidos para que a qualidade seja cumprida. Num SQ a busca activa de ndo
conformidades ¢ essencial para a melhoria continua. Uma nao conformidade
deve ser vista como uma oportunidade de melhoria. Por tal, devem realizar-se
auditorias internas, revisdes ao SQ e, adicionalmente, deve fazer-se o registo
dessas ocorréncias, sendo todas estas acc¢des eficazes na deteccdo de nao

conformidades.
A Figura 4.7 propde a analise conjunta da informacdo recolhida nas respostas

obtidas as questdes 10, 11 e 12 do inquérito, podendo verificar-se nessa que das

trés farmacias com SGQ certificado, duas efectuam auditorias internas e registo
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de ocorréncias no sistema informatico, enquanto outra faz auditorias internas e
registo de ocorréncias através do Google Forms. Das cinco farmacias sem SGQ
certificado, duas fazem auditorias internas, sendo o registo de ocorréncias
realizado por uma em papel e por outra através do Sistema informatico, e outra
efectua revisdo ao SGQ e registo de ocorréncias pelo sistema informatico. Duas
farmacias referem nao ter certificagdo do SGQ, nem efectuar deteccdo de
ocorréncias. Nenhuma farmacia refere efectuar auditorias internas e revisao de
SQ como forma de detec¢do de ocorréncias. Nao ha referéncia a detec¢ao de
ocorréncias sem registo dessas, o que € um aspecto positivo no que diz respeito
a avaliagdo de desvios e estabelecimento de acgdes de correcgdao necessarias a
esses.

Relativamente & questdo sobre as razdes que levaram a certificacio do SQ
implementado nas farmacias ndo foram obtidas respostas que justifiquem

andlise. As mesmas podem, no entanto, ser acedidas no Anexo Il (Questdo 13).
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Figura 4.7 Forma de detecgdo e registo de ocorréncias utilizada pelas farmdcias com SGQ implementado, 8 respostas.
(Andlise conjunta das questdes 10, 11 e 12 do inquérito) Questdo 10: De que forma efectua a detecgdo de ocorréncias.
Questdo 11: Como efectua o registo de ocorréncias; Questdo 12: O SGQ implementado possui certificagdo de acordo
com a ISO 9001.) Legenda: DO- Detecgdo de ocorréncias, SI- Sistema Informdtico, SQ- Sistema de Qualidade).

4.1.3. Percepcdo da Qualidade

Dentre as 30 farmacias participantes do inquérito, 8 referem ter SGQ
implementado (ver Figura 9.2, no Anexo IlI). A maioria destas farmacias
demostram deter o conhecimento sobre a constitui¢do da Gestdo de Topo (ver
Figura 4.8), responsavel maximo pelo SGQ implementado que, numa farmacia
comunitaria, devera ser constituida pela DT ou propriedade da farmacia.

Verifica-se que apenas uma farmacia refere nao ter esse conhecimento, o que
poderd relacionar-se com o facto de o inquérito ter sido respondido por um
colaborador sem acesso a essa informacdo. Porém, tendo em conta que a
comunica¢do ¢ um factor de extrema importancia no SQ, esse conhecimento
deveria estar presente, podendo ser considerado uma nao conformidade, o que
poderia pressupor a aplicacdo de uma acgdo correctiva na comunicacdo da

empresa.
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N3o sabe/N3do
responde ; 1 (13%)

Proprietario/Direcgdo
Técnica; 3 (37%)

Proprietario; 4
(50%)

Figura 4.8 Caracterizago da implementag¢do do SGQ: Definigdo da Gestdo de topo,; B-Questdo 8:
Conhecimento sobre a gestdo de Topo, 8 respostas. (questdo colocada apenas a farmdcias que tém ou
tiveram SGQ implementado)

Relativamente ao grau de importancia atribuido aos requisitos para a
implementagdo de um SGQ, andlise na Figura 4.9, de notar que ainda que
dispensado na versdao de 2015 da ISO 9001, considerou-se pertinente incluir o
“Manual da qualidade” como um dos requisitos, por este poder ser uma Optima
ferramenta de apoio a implementacdo do SGQ, mas também porque a OF ja
disponibiliza na sua pagina Web normas, procedimentos e instrucdes de
trabalho, pertencentes as BPF, actualizados para 2015. Nas respostas obtidas, os
“procedimentos documentados” (quinze), “manual BPF” (treze) e “deteccao e
registo de ocorréncias” (doze) sdo os requisitos mais seleccionados com o grau

“muito importantes” para a implementacdo de um SGQ pelos respondentes.
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Figura 4.9 Grau de importdncia (Muito Importante) atribuido por todas as farmdcias participantes no
inquérito relativamente aos requisitos para a implementagéo de um SGQ, 30 respostas (Questdo 14:
Grau de importdncia atribuido aos requisitos para a implementagdo de um SGQ)

A andlise do grau de importancia atribuidos aos restantes requisitos podem

encontrar-se no Anexo |l (Questao 14).

No questionario a questdo 15 refere-se a certificagdo de competéncias
farmacéuticas (CCF), e tem por intuito a percep¢do dos respondentes sobre a
entidade responsavel por essa atribuicao. Ainda que o tema do presente trabalho
seja a certificagdo do SQ da farmacia de acordo com a norma ISO 9001/BPF,
considera-se que a CCF pela OF enquadre a tematica, na medida em que se trata
de uma validacdo por parte da Ordem da profissio Farmacéutica para
competéncias do profissional, decorrentes de pds-graduacgdes especificas, tais
como, Gestao ¢ Administracao em Saude, Medicina Farmacéutica, entre outras.
Atendendo as competéncias, de natureza delicada, que a profissio do
farmacéutico tem e ainda que a formacao ¢ um parametro com bastante peso no
SGQ, esta analise mostrou-se pertinente.

Assim, de acordo com as respostas (ver Figura 9.6 do Anexo 1) das farmécias que
afirmam ter farmacéuticos com CCF, 10 % dos que assumem fungdes na
Direcgdo Técnica/Farmacéutico apontam para o ndo conhecimento sobre a
entidade responsavel pela certificacdo e 20% para outra entidade. Seria esperada

uma maior percentagem de respostas adequadas pelas farmacias com CCF, tendo
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em conta que a entidade responsavel por essa certificagdo ¢ a Ordem da
Profissao.

Nao sendo possivel excluir a possibilidade de ter ocorrido uma interpretacao
diferente da questdo 15 por parte dos respondentes, outra analise passivel para a
elevada percentagem de ndo conhecimento sobre a entidade responséavel pela
CCF esta relacionada com a percep¢ao sobre o que ¢ a propria CCF, uma vez
que as formagdes, de caracter obrigatorio para a area de farmacia comunitéria,
sdo atribuidos certificados de presenca e conclusdo pela entidade responsavel
pela formagao. Dessa forma, as respostas que apontam a ANF como entidade
responsavel poderdo relacionar-se com a confusdo com o certificado de
participacao e conclusdo da formacao, por desconhecimento do que €, de facto,

o CCF emitido pela OF.

A analise da Figura 4.10 permite concluir que 76,7% dos respondentes
concordam (total ou parcialmente) com a importancia de um SGQ para o
funcionamento e/ou melhoria de funcionamento de uma farmécia comunitaria.
Relativamente a implementagdo do SGQ (Figura 4.11), a maioria das respostas
apontam para um nivel médio de facilidade, um custo elevado e um nivel de
aproveitamento de RH médio/elevado. Enquanto o contributo da implementagao
do SGQ (Figura 4.12) na maioria das respostas corresponde a uma melhoria a
gestio de procedimentos.

Todos os critérios terdo um nivel de avalia¢do variado, consoante o estado de
implementagdo de requisitos do SGQ na farmacia. Nesse sentido, pode dizer-se
que os critérios apresentados tém, até certo ponto, algum caracter dinamico.
Atendendo ao funcionamento complexo de uma farmacia comunitéria,
relativamente a obrigatoriedades relativas a infra-estruturas, do pessoal e
formativas para o sector farmacéutico, os custos com a implementacdo de um
SGQ poderao relacionar-se mais especificamente com o SQ e com a certificagdo,
abrangendo, por exemplo: o planeamento, desvio de RH e tempo, formacao da

equipa em SGQ, auditoria interna (empresa externa), pedido certificacdo, outros.
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Figura 4.10 Representagcdo do grau de concorddncia, das farmdcias participantes no inquérito, face a
afirmagdo que aponta o SGQ como "essencial as farmdcias comunitdrias", "ferramenta de andlise de
problemas" e "promotor de melhoria continua", 30 respostas (Questdo 17)
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Figura 4.11 Nivel de grandeza que as farmdcias participantes do inquérito atribuem aos critérios “facilidade,
custo e aproveitamento de recursos humanos, na implementagéo de um SGQ, 30 respostas (Questdo 18: Nivel
de grandeza atribuido aos critérios de “facilidade, custo de aproveitamento de recursos” na implementagdo
de um SGQ)
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Figura 4.12 Opiniéo das farmdcias participantes face a necessidade/mais-valia na implementagéo de
um SGQ numa farmdcia comunitdria, 30 respostas (Questdo 19: Opinido das farmdcias face a
necessidade/mais-valia da implementagéo de um SGQ)

A hipotese da obtengdao de certificagdo de um SGQ ser facilitada pela
utilizacdo de BPF em farmdacia comunitdria (Figura 4.13) parece ter a
concordancia da maioria das farmacias respondentes, 50 % a concordar

parcialmente e 20 % a referirem concordancia total.

16 15
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10

2 1 1
, . —

Discordo Discordo N3o concordo Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente nem discordo Parcialmente Totalmente

Figura 4.13 Grau de concordéncia das farmdcias respondentes quanto a implementagdo de um SGQ
ser facilitada pela utilizagdo de BPF em farmdcia comunitdria, 30 respostas (Questdo 20: Opinido das
farmadcias sobre a facilidade de implementagdo de um SGQ devido a utilizagdo de BPF)
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Na Figura 4.14 pode ver-se que as farmacias participantes no inquérito
atribuiram um nivel de importancia elevada (importante e muito importante)
a maioria dos parametros relacionados com a implementagao de um SGQ
(acesso a informag¢dao SGQ/certificagdao, formagao Kaizen, formacao ISO
9001, formacao SGQ). Contudo, 50 % considera insuficiente e 33 %
inexistente a informagdo disponibilizada as farmécias comunitarias (Figura
4.15). Isto permite inferir sobre a importancia que os participantes atribuem
a informacdo que recebem sobre a tematica, assim como sobre a formacao
sobre SGQ.

O numero de participantes que referem a informacdo disponibilizada as
farmacias sobre SGQ e certificagdo como “inexistente” e “insuficiente” ¢é
superior a 80%. Dos 7% (duas farmdcias) de participantes que referem ser
“suficiente” a informacao recebida, nenhum se relaciona com a farmacias
com SGQ certificado na ISO 9001; apenas para um dos casos foi possivel
verificar a validade na resposta, através da detengdo de formagao em auditoria
interna. As farmacias que tenham formagdes dentro da teméatica da qualidade,
poderdo ter acesso a um maior numero de informagdes respeitantes aquela,

mas de entidades formadoras independentes do sector farmacéutico.

FORMACAO IS0 9001 _
ACESSO INFORMAGAO SGQ E CERTIFICACAO _—
FORMAGAO KAIZEN _—
FORMACAO SGQ -

0 5 10 15 20 25

B IMPORTANTE ®m MUITO IMPORTANTE

Figura 4.14 Nivel de importdncia (“importante”, muito importante”) atribuido pelas farmdcias
participantes no inquérito a pard@metros relacionados com implementagéo de SGQ (Acesso a informagéo
SGQ/certificagdo, Formagdo: kaizen, I1SO 9001, SGQ), 30 respostas. (Questdo 21: Nivel de importdncia
atribuida a pard@metros relacionados com a implementa¢do de um SGQ)
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Figura 4.15 Opinido das farmdcias participantes no inquérito relativamente a
informagdo sobre SGQ e certificagdo disponibilizada as farmdcias comunitdrias

A Tabela 4.1 remete para as repostas a questdo 23, sobre a percepcao das
farmacias participantes no inquérito quanto a ordem a ser adoptada para os
procedimentos de certificagdo de um SGQ. Em 30 respostas, foram obtidas
21 adequadas (70%) relativamente a ordem a ser adoptada para os
procedimentos de certificacdo de um SGQ, definida por: “1-Defini¢do da
politica da qualidade, 2-Implementacdo SGQ, 3-Pedido de auditoria ao SGQ,

4-Pedido de certificagao do SGQ a entidade acreditada”.
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Tabela 4.1 Percepgdo das farmdcias participantes no inquérito sobre a ordem dos procedimentos para a
certificagdo de SGQ, 30 respostas. (Questdo 23: Percepgdo sobre a ordem dos procedimentos para
certificagdo de SGQ)

Ordem dos procedimentos para certificagdo de SGQ N@ respostas

1-Defini¢do da Politica da Qualidade; 2-Implementacdo SGQ; 3-Pedido de auditoria ao

SGQ; 21
4-Pedido de certificagdo do SGQ a entidade acreditada

3-Pedido de auditoria ao SGQ; 1-Definicdo da Politica da Qualidade; 4-Pedido de 3
certificagdo do SGQ a entidade acreditada; 2-Implementagao SGQ;

1-Defini¢do da Politica da Qualidade; 3-Pedido de auditoria ao SGQ; 2-Implementagdo 1
SGQ; 4-Pedido de certificagdo do SGQ a entidade acreditada;

1-Defini¢do da Politica da Qualidade; 3-Pedido de auditoria ao SGQ; 4-Pedido de 1
certificagdo do SGQ a entidade acreditada; 2-Implementagédo SGQ;

1-Defini¢do da Politica da Qualidade; 4-Pedido de certificagdo do SGQ a entidade 1
acreditada; 2-Implementagdo SGQ; 3-Pedido de auditoria ao SGQ;

1-Defini¢do da Politica da Qualidade; 4-Pedido de certificagdo do SGQ a entidade 1
acreditada; 3-Pedido de auditoria ao SGQ; 2-Implementagdo SGQ;

2-Implementacdo SGQ; 1-Definicdo da Politica da Qualidade; 3-Pedido de auditoria ao 1
SGQ; 4-Pedido de certificacdo do SGQ a entidade acreditada;

3-Pedido de auditoria ao SGQ; 1-Defini¢do da Politica da Qualidade; 2-Implementagdo 1
SGQ; 4-Pedido de certificagdo do SGQ a entidade acreditada;

Por forma a perceber, na opinido dos respondentes, até que ponto as BPF
auxiliam a implementagcdo do SGQ e, dessa forma, facilitam a preparacao
para a sua certificacdo, considerou-se pertinente uma analise conjunta dos
resultados obtidos na questao 24 (ver Anexo Il), tendo em conta os requisitos
ISO 9001 em desenvolvimento ou implementados nas farmacias sem SGQ
implementado. A informacao obtida estd sumarizada na Tabela 4.2. Através
da sua analise pode verificar-se que os requisitos constantes na ISO 9001 que
se encontram implementados em maior nimero (>50%) sdo os requisitos
7.1.5 — Recursos monitorizacdo e medi¢do (70%), 7.2 — Competéncias
(66,7%), 8.2 — Requisitos para produtos e servicos (60%), 8.4 — Controlo de
processos, produtos e servigos de fornecedores externos (56,7%) e 8.7 —
Controlo de saidas ndo conformes (56,7%). Tal como seria de esperar,
aqueles sdo os que representam obrigatoriedades legais para o funcionamento

das farmacias.
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Tabela 4.2 Andlise conjunta da informagdo de farmdcias ndo certificadas e do estado de implementagdo de requisitos
da ISO 9001, em comum com as BPF (Questdo 24).

7.1.5 RECURSOS MONITORIZAGAO E MEDIGAO

7.2. COMPETENCIAS 0 1 9 20
8.2. REQUISITOS PARA PRODUTOS E SERVICOS 1 3 8 18
8.4. CONTROLO DE PROCESSQS, PRODUTOS E y s c 17
SERVICOS DE FORNECEDORES EXTERNOS

8.7. CONTROLO DE SAIDAS NAO CONFORMES 1 5 7 17
5. LIDERANCA 2 7 9 12
7. SUPORTE 3 6 10 11
7.5. INFORMACAO DOCUMENTADA 2 8 10 10
8.5.1. CONTROLO DE PRODUGAO E SERVICO 7 7 6 10
8.1. PLANEAMENTO PARA CONTROLO 5 9 10 9
ORGANIZACIONAL

9.1. MONITORIZAGAO, MEDICAO, ANALISE E 3 » 6 9
AVALIACAO

10. MELHORIA 2 9 10 9
4.4, SGQ E RESPECTIVOS PROCESSOS 4 6 12 8
7.1.6. CONHECIMENTO ORGANIZACIONAL 3 9 10 8
6. PLANEAMENTO 2 12 10 6

O grafico de estado de implementagdo de requisitos da ISO 9001:2015 (Figura 9.9,
Anexo Il) permite perceber o nivel em que se encontram as farmacias participantes
do inquérito, quanto a capacidade de certificar o seu SGQ.
Tendo em consideragdo que apenas 8 farmacias tém um SGQ implementado, e
atendendo ao facto de haver 30 farmacias participantes, verifica-se em nimero
superior ao de farmacias com SGQ implementado, o nimero de requisitos em
“desenvolvimento” e “implementado”. Pode atribuir-se esse facto a 2 situacdes:

1 — A ma interpretagdo dos requisitos da norma ISO 9001:2015, uma vez que os
mesmos nao sao apresentados em sobreposi¢ao com as normas das BPF

2 — Os estados de desenvolvimento e implementacdo estarem de facto bem

atribuidos e estas farmdcias estarem no caminho certo para a certificacdo de SGQ.
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Para que este ponto pudesse ser bem analisado seria necessario um estudo de caso,
como o realizado na Farmacia Ilda neste trabalho, por forma a verificar, de facto, o
estado de implementacdo de cada requisito.

E de referir que, relativamente ao requisito “6. Planeamento™, seria de esperar no
minimo 8 respostas “implementado”, uma vez que ha 8 participantes que referem
ter o SGQ implementado. Nos restantes requisitos, havendo respostas em nimero
superior a 8 com o estado “implementado”, supde-se que estardo incluidas nesses
as 8 farmacias com SGQ implementado.

A analise completa do estado de implementagdo nas farméacias dos requisitos ISO

9001, como previsto na questdo 24, pode ser consultada em Anexo Il (Figura 9.9).

A andlise das figuras seguintes (Figura 4.16, Figura 4.17, Figura 4.18) permite
verificar o grau de motivacdo dos respondentes para a implementacdo da
metodologia kaizen, SGQ e certificagdo ISO 9001, apos a verificagdo anteriormente
feita (Tabela 4.2) sobre o estado de implementacdo dos requisitos ISO 9001, nas
farmacias. E possivel verificar um elevado grau de motivagdo (muito motivado e
motivado) para a implementacdo da metodologia Kaizen (60%) e SGQ (56,7%),
enquanto para a certificagdo ISO 9001 a motivagdo se encontra maioritariamente a

um nivel moderado/baixo (53,3%).

KAIZEN

MUITO MOTIVADO
MOTIVADO
MODERADAMENTE MOTIVADO

NADA MOTIVADO

Figura 4.16 Grau de motivag¢do para implementagdo da metodologia Kaizen, das farmdcias respondentes; 30
respostas. (Questdo 25: Determine o grau de motivagdo para as opgdes "metodologia Kaizen",
“implementagdo SGQ”, “certificagdo ISO 9001”)
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SGQ

MUITO MOTIVADO
MOTIVADO 10
MODERADAMENTE MOTIVADO
POUCO MOTIVADO

NADA MOTIVADO

N
w
~

Figura 4.17 Grau de motivag¢do para implementagio do SGQ, das farmdcias respondentes; 30 respostas.

"nou;

(Questdo 25: Determine o grau de motivagdo para as opgdes "metodologia Kaizen", “implementag¢do SGQ”,
“certificagdo 1ISO 9001”)

CERTIFICACAO 1SO 9001

MUITO MOTIVADO
MOTIVADO
MODERADAMENTE MOTIVADO
POUCO MOTIVADO

NADA MOTIVADO

Figura 4.18 Grau de motivagdo para certificagdo ISO 9001, das farmdcias respondentes; 30 respostas.

(Questdo 25: Determine o grau de motivagdo para as opgdes "metodologia Kaizen", “implementag¢do SGQ”,
“certificagdo ISO 9001”
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5. Plano de execucao de um SGQ em Farmacia Comunitaria

Neste capitulo apresenta-se um plano de execu¢do, com base num estudo de caso, que
permita a uma farmacia comunitaria a implementac¢ao de um SGQ e posteriormente a
sua certificagdo pela norma ISO 9001. Anteriormente (Tabela 3.1) foi feita a
comparagado dos requisitos em comum na norma ISO 9001 e no manual das BPF, que
serviu de base a preparacao da Tabela 5.2, para a verificacao do grau de implementagao
de cada requisito da ISO 9001 numa farmécia comunitaria em concreto, por forma a

proceder ao seu desenvolvimento por fases.

5.1. Caracterizagao da farmacia comunitaria em estudo

O estudo de caso teve por objecto a Farmdcia Ilda, uma microempresa do sector
farmacéutico, inserida no concelho de Portimao, distrito de Faro, cuja actividade ¢
essencialmente desenvolvida na drea do comércio a retalho de produtos farmacéuticos,
em estabelecimento especializado, como definido pelo seu CAE®. Essa actividade
pode descrever-se, sucintamente, por: comércio e distribuicdo de medicamentos e
produtos veterinarios, medicamentos homeopaticos, produtos naturais, dispositivos
médicos, suplementos alimentares e produtos de alimentagcdo especial, produtos
fitoterapicos, cosméticos e de higiene corporal, artigos de puericultura, produtos de
conforto; servigcos farmacéuticos de promoc¢ao da saude e bem-estar dos utentes.

As instalagdes da farmdcia estdo num edificio com idade superior a 30 anos, tendo
uma area compreendida entre 60 e 85 m?.

Para efeitos da implementa¢do do SGQ, foi necessdrio definir a Gestao de Topo,
responsavel por todas as decisdes finais relativas a Qualidade na empresa. Assim, a
Gestao de Topo ¢ representada pela Direcgdo Técnica da farmacia, como maximo
responsavel por toda a sua gestdo e administracao.

Outros dados considerados relevantes, referentes a empresa, encontram-se descritos

na Tabela 5.1.

> CAE - Classificagdo das Actividades Economicas Portuguesa por Ramos de Actividade
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Tabela 5.1 Dados relativos a Farmdcia Ilda Unipessoal, Lda. (Outubro 2021)

Designagao social Farmacia Ilda Unipessoal, Lda.
Data de Fundagédo 19/07/1991

Sede Social Portimdo
Propriedade & Direcgdo Técnica Maria da Piedade C. S. de Oliveira
Telefone 282968 598

E-mail farmaciaildaptm@gmail.com
CAE 47730

Capital Social 5.000,00€

Forma Juridica da Sociedade Unipessoal por quotas (Lda.)
N2 de colaboradores 5

5.1.1. Localizacdo geografica e Indicadores econémicos

A Farmacia Ilda encontra-se localizada na vila da Mexilhoeira Grande, concelho
de Portimao, distrito de Faro, podendo verificar-se na Figura 5.1 que as outras
opgdes de farmacias ao alcance dos utentes que habitam na Mexilhoeira Grande
ou a sua area limitrofe sdo as que se encontram em Odiaxere (4,2 km), Portimao
(5,8 km) e Lagos (8,4 km).

Quanto ao tipo de utentes que frequentam esta farmacia, pode verificar-se na
Figura 5.2 que os maiores valores de vendas sdo de utentes (B) do género
feminino e de moradores (A) na Vila da Mexilhoeira Grande, seguindo-se Alvor,
Portimao e Lagos, o que confirma que a farmacia funciona como uma farmacia
de passagem para os utentes que moram em Lagos e Portimdo, apesar da
farmacia ndo se localizar numa zona de passagem mas centrada na Vila da

Mexilhoeira Grande.
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Penina Hotel
-& Golf Resort §

w Farmicia[l%[dn

Palmares Ocean ¢
Living and Gg

Figura 5.1 Localizagdo geogrdfica da Farmdcia llda, e das farmdcias na sua proximidade, 1- Odidaxere (4,2
km), 2- Portimdo (5,8 km) e 3- Lagos (8,4 km).

gg:tal Vendas € / Vendas Qt
- 35.756 € 3709
MEXILHOE... 12.971€ 1311
PORTIMAO 933 € 82
LAGOS 676 € 91
ALVOR 359 € 38 Género Vendas € Vendas Qt
LAGOA 163 € 9
MARMELETE 143 € 16 M 6.358 € 558
ODIAXERE 126 € 15 F 9.696 € 1061
FARO 197€ 2 . 35.353 € 3692
LISBOA 74 € 5
CcODIGOD... 59 € 7
LEIRIA 22€ 2 51.406 € 5311
AVEIRO 18€ 5
A B

Figura 5.2 CaracterizagGo sobre os utentes que frequentam da Farmdcia llda, relativamente a cédigo postal
(A) e género (B); dados referentes a Dezembro de 2021. Dados gentilmente cedidos pela Direc¢do Técnica
da Farmdcia llda.

Figura 5.3 A farmdcia Ilda ¢ essencialmente uma farmacia frequentada por
utentes de idade mais avangada, sendo as faixas etarias mais frequentes entre os
55 e os 84 anos. Na Figura 5.3 pode ver-se a caracterizacdo de utentes que
frequentam a farmacia Ilda, em funcdo da faixa etdria, assim como a média de

valores sem IVA (€) que os mesmos efectuam em compras.
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Valores Sem IVA (€)

/G| /=]
/Lo ]

|dade
Figura 5.3 Distribuigdo da média do valor de compras (€) realizadas por utentes na Farmdcia Ilda, em fungdo

da faixa etdria; dados referentes a Dezembro de 2021, gentilmente cedidos pela Direc¢do Técnica da
Farmdcia llda.

Relativamente ao crescimento econdomico/financeiro da Farmacia Ilda (Figura
5.4), ao longo do ano de 2021 denota-se um crescimento em todos grupos, sendo
0 maior crescimento visivel ao nivel dos servigos (51,8%), seguindo-se os
MSRM (+ 8,1% face ao ano anterior). Relativamente ao crescimento a nivel da
regido e nacional, a Farmacia Ilda encontra-se com percentagens muito
inferiores, tendo em conta ndo sé a localizagdo, mas também a organizacao dos
servigos e gestdo de categorias e compras, algo que pode ser melhorado pela
implementagdo do SGQ. Denota-se, porém, uma proximidade na percentagem

de crescimento da farmacia com a do distrito, para os MNSRM e Genéricos.
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GRANDES MERCADOS

NACIONAL
DEZ 2020 DEZ 2021 % CRESC. % CRESC. % CRESC. % CRESC.
Mercado Total 647.769 € 671.490 € 3,7% 14,6% 10,3% 8,3%
MSRM 463.044 € 474.080 € 2,4% 10,2% 6,3% 5,1%
MNSRM 73.307 € 79.229 € 8,1% 15,0% 9,6% 5,6%
Genéricos 114.641 € 121.881 € 6,3% 14,6% 8,6% 6,2%
Produtos de Salide 111.284 € 117.858 € 5,9% 18,4% 15,9% 11,9%
Servigos Farmacéuticos 123 € 186 € 51,8%

Figura 5.4 Indicadores econémicos - Farmdcia llda - Pharmacy Watch Profile YTD Dez2021 - valor com IVA (Obtido
em: Sifarma.Gest, Glintt)

5.2. Projecto de implementagdao de um SGQ na Farmacia llda

A Direccdo Técnica da Farmacia Ilda, com o intuito de vir a melhorar o seu
desempenho de uma forma mais notoria e destacar-se numa area que se tem vindo a
tornar cada vez mais competitiva, determinou ser fundamental a implementac¢ao de um
SGQ. Essa implementacdo foi vista como uma necessidade, tendo em vista o
reconhecimento pelos seus clientes e satisfacdo das suas necessidades, assim como de

outras partes interessadas, tais como, colaboradores, parceiros e fornecedores.

5.2.1. Estratégia de implementacdo de um SGQ

Para o desenvolvimento de uma estratégia de implementacao de um SGQ, torna-
se fulcral que se efectue inicialmente uma avalia¢ao do contexto da organizagao,
da lideranga, assim como a descricdo dos principios orientadores, isto €, a
definicdo da politica da qualidade (3). Neste sentido, a Direccdo Técnica da
Farmacia Ilda baseou-se em normas e orientagdes que enquadram a area
farmacéutica onde opera, mantendo em mente os seus valores proprios e
objectivos para a qualidade pretendida na farméacia, tendo esse esforgo

culminado na homologagdo do seu documento de Politica de Qualidade

(consultar sec¢do 5.2.2.2 - Figura 5.6).
Cumprindo com as orientagdes da norma ISO 9001, seguidamente, no processo
de implementacao do SGQ, surge a recomendacao da aplicagao do ciclo PDCA,

com o intuito de planear e executar as ac¢des necessarias para a melhoria na
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qualidade, verificando o seu desenvolvimento e aplicando-lhe as correcgdes
necessarias. Na fase de planeamento pode efectuar-se uma anélise SWOT, que
permita avaliar um conjunto de factores internos e externos, oportunidades e
riscos no presente e aqueles perspectivados para o futuro (3,9,33). Com vista a
desenvolver pequenas melhorias aos procedimentos diarios da farmacia foi,
entdo, realizada essa analise (Figura 5.5), no seguimento do planeamento do
ciclo PDCA, por aconselhamento da consultadoria de uma empresa® contratada;
foi igualmente implementado o sistema Kaizen, com a implementagdo de um
quadro facilitador da comunicagao relativa a diversos aspectos da qualidade na
empresa, tais como: descri¢ao da equipa da farmacia e as suas fungdes, métricas
dos objectivos a cumprir, sugestdes, dinamizagdes, formagdes, reunides, ciclo
PDCA, etc.

Foi, ainda, imprescindivel a criacdo de regras para os procedimentos e instrugoes
de trabalho, com o objectivo de garantir a sua normalizagao e identificacao (3),
tendo-se recorrido a referenciais de qualidade, disponibilizados pela OF e ja
actualizados de acordo com a norma ISO 9001, para as diferentes fungdes e

servicos da farmacia (6).

® Consultoria e gestdo em farmacias da empresa Glintt-Pharma®, através do servigo Glintt

Adjust. Aquela empresa actua em 3 fases distintas: consultoria de diagndstico, de projecto

€ continua.
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C Estacionamento W

¢ Farmacia isolada, afastada de
grandes centros urbanos

Pontos Fortes Oportunidades

Pontos Fracos

-

e Localizagdo: pouca visibilidade
eTipologia de clientes: idosos
*Vendas mais centradas: MSRM

¢ Proximidade a escola/ATL \

e Proximidade Lares

* Aumento da populagdo residencial mais
jovem: consultas nutrigdo, psicologia,
cessagdo tabagica, acompanhamento
farmacoterapeutico

e Clientes estrangeiros - consultas

nutrigdo, cessagdo tabagica, outras

PIM

e Superficies comerciais com
exploragdo de parafarmacias
e Farmacias concentradas na periferia -

competicdo pela entrega domiciliar e

e Farmacia de area pequena e
ped L gestdo medicagdo doentes Lar

localizada em edificio antigo

: )

*Poucos colaboradores

J

Figura 5.5 Andlise SWOT realizada para Farmdcia llda (2021)

5.2.2. Planeamento da implementacdo do SGQ

O planeamento para a implementacdao do SGQ, iniciado em Julho de 2021, fez-
se em trés fases: a fase de estudo, a fase de concretizacdo e a fase de avaliacao
do SGQ.

Na fase de estudo foi avaliado o estado de implementacao em que se encontra
na Farméacia Ilda cada requisito da norma ISO 9001, tendo em conta os pontos
que essa tem em comum com as BPF, ja implementadas e seguidas na farméacia.
Foram ainda avaliados os requisitos em falta, para a implementacdo do SGQ,
baseado na norma ISO 9001. Apds a fase de estudo, na Farmacia Ilda tém vindo
a ser melhorados ou implementados de um modo sistematico todos os requisitos
necessarios ao SGQ.

Seguir-se-4 a avaliacdo do SGQ, através da execu¢do de uma auditoria interna,
que define a fase final do estudo de caso, e permite a obtenc¢ao da resposta quanto
a facilidade de uma farmécia em obter a validagdo para a implementacdo de um

SGQ com base na ISO 9001, através do cumprimento das BPF.
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Tal como descrito anteriormente, na fase de estudo pretendeu-se avaliar

o estado de implementacdo dos requisitos na norma ISO 9001 na

Farmacia Ilda, tendo em consideragcdo os pontos em comum com as

BPF, que sdo apresentados abaixo, na Tabela 5.2.

Tabela 5.2 Estado de implementacdo dos requisitos 1ISO 9001 na Farmadcia Ilda (Mexilhoeira Grande). P — Previsto, PE

— Parcialmente Executado, E - Executado

Requisitos Norma ISO 9001 P | PE Observagoes
4. Relacionamento com outras Normas do SGQ
4.1. Compreender a organizagdo e o seu - Foi definida a Politica da Qualidade (PQ), incluindo missao,
contexto visdo e valores para a Farmécia llda
4.2. Compreender as necessidades e - Compreender as necessidades e expectativas dos utentes,
expectativas das partes interessadas equipa da farmacia, fornecedores e parceiros, face ao
funcionamento da farmacia, no ambito do SGQ:
X - Utentes:
- Necessidades: profissionalismo, dedicacdo e
conhecimento
- Expectativas: Actualizagdo em contexto com a ciéncia,
a legislagdo, concorréncia, conhecimento académico
4.3. Determinar o ambito do SGQ - Definidas areas, infra-estruturas, pessoal e procedimentos
X relativos a servigos e produtos sob controlo do SGQ
4.4. SGQ e respectivos processos - Definigdo de procedimentos de entrada e saida de
produtos
- Definigdo de procedimentos para a devolugdo de produtos
- Definigdo de critérios para a medicdo de indicadores de
desempenho (sistema informatico Sifarma)
X - Definigdo dos recursos necessarios para a

operacionalizagdo

- Atribuicdo de responsabilidades e autoridades de
processos no dmbito do SGQ

- Definigdo de processos para o tratamento de riscos e
oportunidades e sua avaliagdo

5. Lideranga

5.1. Lideranga e Compromisso
5.1.1. Generalidades

- Defini¢do da Gestdo de topo: Direcg¢do Técnica (DT)

- Responsabilizagdo da DT pela eficédcia no SGQ

- Assegurar que a PQ e objectivos sdo estabelecidos para o
SGQ

- Assegurar integracdo dos requisitos do SGQ nos processos
de negocio da Farmacia

- Promover a utilizagdo da abordagem aos processos e
pensamento baseado em risco

- Assegurar que o SGQ atinge os resultados esperados

- Comprometer, orientar e apoiar a equipa por forma a
contribuirem para a eficacia do SGQ

- Promover a melhoria

- Apoiar outras fungdes da gestdo relevantes a demonstrar a
lideranca
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5.1.2. Foco no cliente

Foco no utente

- Efectuadas mudancgas estruturais, a nivel do Gabinete de
atendimento personalizado (GAP) que permitem melhorar o
atendimento personalizado (medigdo de parametros
fisioldgicos e bioquimicos, consultas de audiometria e
nutricdo) e a criagdo de novos servigos (consultas de
podologia, psicologia, cessacdo tabagica, etc.)

- Atendimento ao balcdo realizado com prioridade no
utente e ndo na venda.

- Acgdes formativas mais focalizadas na utilizagdo segura do
medicamento.

- Consciencializagdo da equipa sobre a importancia da
correcta comunicagdo da posologia e adesdo a terapéutica.

5.2. Politica
5.2.1. Estabelecer a politica da qualidade

- Foi definida e homologada a Politica da qualidade

5.2.2. Comunicagdo da politica da
qualidade

- Comunicada a politica da qualidade a equipa da farmacia e
aos utentes, através da sua afixagdo nas instalagGes fisicas
da farmacia.

- Comunicagdo através em canais digitais

- Divulgacdo da Politica de qualidade da Farmacia a
parceiros e fornecedores

5.3. Fungdes, responsabilidades e
autoridades organizacionais

Definidas Funcdes, responsabilidades e autoridades
organizacionais no ambito do SGQ e fungdes da farmdcia:
- Direccdo Técnica: Gestdo de Topo
- Gestdo/Administracdo: Dinamizador de Qualidade

(Responsavel Financeiro, Ligagdo com fornecedores e
parceiros; Gestor redes sociais)

- Responsavel Higiene e Seguranca no Trabalho

- Responsavel de Compras e Gestdo categorias

- Responsavel de Backoffice

- Definigdo da Gestdo de Topo na figura do Director Técnico
(b7

- Nomeagdo de um Gestor de Qualidade (GQ) responsavel
pelo estabelecimento, manuten¢do e melhoria continua do
SGQ

6. Planeamento

6.1. Acgdes para tratar riscos e
oportunidades

- AcgOes para tratar riscos e oportunidades: anélise SWOT,
implementacdo do Ciclo PDCA e metodologia Kaizen para os
processos didrios da farmacia

6.2. Objectos da qualidade e planeamento
para os atingir

- Objectivos da qualidade (definidos na politica da
qualidade) e planeamento para os atingir (em
desenvolvimento)

6.3. Planeamento das alteragdes

- Em desenvolvimento

7. Suporte

7.1. Recursos

- A farmdcia determinou e providenciou os recursos
necessarios para o estabelecimento, implementacao,
manutencdo e melhoria continua do SGQ.

7.1.1. Generalidades

A farmacia encontra-se a avaliar:
- Capacidades e restri¢cGes dos recursos internos
- O que é necessario obter dos fornecedores externos
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7.1.2.

Pessoas

Pessoas (responsabilidades principais)

1 - Farmacéutica: Propriedade e Direc¢do Técnica (Gestdo
de Topo)

1-Uma TF: Gestdo e Administragdo (Dinamizador de
Qualidade)

3 - Técnica Auxiliar de Farmdcia (TAF): Atendimento,
recepgdo de encomendas e reservas

7.1.3.

Infra-estruturas

Infra-estruturas

- Sala de atendimento ao publico: com acesso a 3 balcdes,
cada um equipado com 1 computador com ligagdo ao
sistema Sifarma, para dispensa ao publico

- Sala de entrada encomendas e escritério da Direcgdo
Técnica; uma secretdria equipada com um computador com
o servidor, e outra com um computador portatil para uso da
Direcgdo Técnica)

- Corredor de recepc¢do para entrega de encomendas,
guadro de metodologia kaizen e PDCA

- Area de lavabos, equipado com cacifos

- Laboratério, equipado com armarios para armazenamento
extra, material para preparagdes extemporaneas e
manipulados, preparacdo de medicacdo individual,
frigorifico para a medicacgdo de frio.

- Gabinete de atendimento personalizado, equipado com
cadeira de reclinagdo, mesa e cadeiras para consultas, e
medidor de tensdo arterial.

- Area de armazenamento contabilistico e biblioteca

7.1.4.

Ambiente para

operacionalizagdo de processos

Definicdo de ambiente para operacionalizagdo de processos:
- Fisicos: Controlo de temperatura ambiente através do ar-
condicionado.

- Psicologicos: redugdo de stress, prevengdo de exaustao,
através do cumprimento das folgas; protec¢do ambiental,
através do cumprimento das regras de higiene e seguranca,
fornecimento de EPI.

- Sociais: ambiente calmo, auséncia de confrontacéo,
relagdes cordiais entre colaboradores e com a Gestdo

7.1.5. Recursos de monitorizagdo e Recursos de monitorizagdo e medigdo

medicdo - Existéncia de termo higrémetros de controlo da
temperatura e humidade, devido aos medicamentos, em
trés pontos de controlo: armazém, sala de atendimento,
frigorifico
- Controlo da afericdo de balancas (publico e laboratorial)
pela Camara Municipal de Portimao
- Manutencao de extintores
- Manutencdo de periféricos, hardware e software ao
encargo da empresa Glintt

7.1.5.1. Generalidades - Adequar os recursos aos tipos especificos de actividades

de monitorizacdo e medigdo realizados

- Reter informacdo documentada como evidéncia como
adequagdo ao propdsito dos recursos de monitorizagdo e
medi¢do

7.1.5.

2. Rastreabilidade da medicédo

- Calibragoes realizadas por empresa especializada
contratada estd devidamente documentada, arquivada e
actualizada
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7.1.6.  Conhecimento Organizacional

Conhecimento necessario a operacionalizagdo dos
processos, para obter conformidade dos produtos e servigcos
- Partilha de conhecimento aprendidos com os erros e
correcgOes realizadas

- Partilhas de conhecimentos adquirido em formagdes e
webinares sobre gestdo de qualidade, de informacdes
recolhidas de fornecedores, parceiros, etc.

7.2.  Competéncias

- Formacdo académica comprovada de toda a equipa

- Formacdo da equipa funcional é planeada anualmente,
incluindo as 35h de formagdo obrigatdria

- Formacgdo temética especifica atribuida por colaboradores
- Documentada a informacdo sobre a formagdo da equipa

7.3.  Consciencializagdo

Consciencializagdo da equipa da farmacia:

- Sobre a politica da qualidade

- Sobre os objectivos de qualidade relevantes

- Sobre o seu contributo para a eficécia do SGQ,

- Sobre os beneficios da melhoria da qualidade para a
farmacia (equipa, fornecedores, parceiros) e para os utentes
- Das implicagdes da ndo conformidade com os requisitos do
SGQ

7.4.  Comunicagao

- Sera feita a comunicagdo da politica de qualidade a equipa
da farmacia, utentes, fornecedores e parceiros, através da
divulgacdo da mesma no espaco fisico e online da farmécia.
- Comunicac¢do dos objectivos da qualidade e plano para os
alcancar a equipa da farmécia

- Comunicagdo das responsabilidades a equipa no ambito do
SGQ

7.5.  Informagdo documentada

Informagdo documentada
- Documentacgao SGQ

- Manual da Qualidade

- Documentos requeridos pelo SGQ da Farmdacia:
instrucdes de trabalho, procedimentos técnicos
documentados abrangendo todas as actividades relevantes

7.5.1. Generalidades

-Registos requeridos pelo SGQ

7.5.2. Criacdo e Actualizagao

7.5.3. Controlo da informacao
documentada

-Controlo das instalagGes, condigdes ambientais e seguranca

-Gestdo sistema informatico
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Requisitos Norma ISO 9001

PE

Observagoes

-Gestdo das compras e avaliagdo de fornecedores

-Gestdo da formagdo e RH

- Formacgdo na area farmacia (atendimento ao balcdo e
aconselhamento ao utente, gestdo de categorias, gestdo
comercial e estratégica, comercial e marketing)

- Formagao ISO 9001:2015

- Formagdo em SGQ e auditorias SGQ

8.

Operacionalizagdo

8.1.

Planeamento e controlo

organizacional

- Planeamento e controlo organizacional

8.2.

Requisitos para produtos e servigos

- Requisitos para produtos e servigos

8.2.1. Comunicagdo com o cliente

- Comunicagdo com o cliente

8.2.2. Determinagdo dos requisitos para
produtos e servigos

- Determinacgdo dos requisitos para produtos e servigos

8.2.3. Revisdo dos requisitos para
produtos e servicos

- Revisdo dos requisitos para produtos e servigos
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Requisitos Norma ISO 9001

PE

Observagoes

8.2.4. AlteracBes aos requisitos para
produtos e servigos

- AlteragOes aos requisitos para produtos e servicos

8.3. Design e desenvolvimento de
produtos e servigos

N&o se aplica a Farmacia comunitaria

8.4. Controlo de processos, produtos e
servicos de fornecedores externos
8.4.1. Generalidades

8.4.2. Tipo e extensdo do controlo

8.4.3. Informacgado sobre fornecedores
externos

- Controlo de processos, produtos e servigos de
fornecedores externos:

- Generalidades

- Tipo e extensdo do controlo

- Informacdo sobre fornecedores externos

8.5. Produgdo e prestacdo de servigos

8.5.1. Producdo e prestagdo do servigco

- Producdo e prestagdo do servigo

8.5.2. Identificagdo e rastreabilidade

- Identificagdo e rastreabilidade

8.5.3. Propriedade dos clientes ou
fornecedores externos

- Propriedade dos clientes ou fornecedores externos

8.5.4. Preservagdo

- Preservacédo (Proteccdo de dados)

8.5.5. Actividades posteriores a entrega

- Actividades posteriores a entrega

8.5.6. Controlo das alteragbes

- Controlo das alteragdes

8.6. Libertagdo de produtos e servigos

- Libertagdo de produtos e servigos

8.7. Controlo de saidas ndo conformes

- Controlo de saidas ndo conformes

9. Avaliagdo e Desempenho
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Requisitos Norma ISO 9001

P | PE

Observagoes

9.1. Monitorizacdo, medicdo, analise e
avaliagdo

- Monitorizacdo, medicdo, andlise e avaliagdo: realizado no
sistema informatico, através da avaliacdo de desempenho

9.2. Auditoriainterna

- Monitorizagdo e medigdo dos processos a medida que sdo
executados, através do sistema informatico e de papel:
auditoria interna por empresa externa contratada

9.3. Revisdo pela gestdo

- analise e avaliagdo de objectivos da qualidade, melhorias e
avaliacdo de desempenho pela gestdo de topo

- Revisdo pela gestdo

10. Melhoria

10.1. Generalidades

- Ndo conformidades e Acgbes correctivas

X
10.2. Ndo conformidade e ac¢do correctiva - Ndo conformidades identificadas no decorrer da actividade
X normal da farmdcia
10.3. Melhoria continua - Ndo conformidades identificadas nas auditorias da
qualidade
- Reclamacdes dos utentes
- Saidas da revisdo pela gestao
- Saidas de medic¢Oes de satisfagdo dos utentes
X
- MedigGes dos processos
X

- Melhoria Continua (Ciclo PDCA, metodologia kaizen)

Através da andlise da Tabela 5.2, verifica-se o cumprimento de parte dos

requisitos exigidos pela norma ISO 9001, comuns com as BPF, porém, outros
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ainda se encontram em desenvolvimento, sendo alguns desses abordados nas BPF
como directrizes, ndo sendo de caracter obrigatdrio, dependendo, pois, da decisao
da DT a implementagdo dos mesmos. Na farmacia comunitaria que tenha a
intencdo de implementar um SGQ, o compromisso da Gestdo de Topo no
cumprimento dos requisitos da norma ISO 9001, por forma a alcancar os
objectivos de qualidade a que a empresa se propde, ¢ uma premissa.

Existem requisitos da ISO 9001 com previsdo de implementagdo, como por
exemplo a informagao documentada, ou controlo da mesma, que, embora seja uma
obrigatoriedade nas farmacias, ndo se encontrava organizada como previsto na
ISO 9001, sendo necessaria uma revisao e reestruturagdo desses processos.
Segundo o manual de BPF (5), o requisito 8.3. “Design ¢ desenvolvimento de
produtos e servicos”, tal como ja explicado na seccdo 3.2 (Tabela 3.1) ndo ¢

aplicado as farmacias comunitarias.

5.2.2.2.  Fase de implementacéo

Nesta fase foi implementado o SGQ, de acordo com os requisitos da norma
ISO 9001. Segue-se uma breve descrigao da forma como foram efectivamente

implementados alguns aspectos deste SGQ:

Politica da qualidade: requisito “5.2. Politica da qualidade”

Foi homologada a Politica da qualidade da Farmacia Ilda, Figura 5.6, pela
Direc¢ao Técnica. O documento foi redigido tendo por base o documento que
consta do MGQ da OF, nas BPF, assim como no Cddigo Deontologico da
profissdo farmacéutica. Através da Politica da qualidade estabeleceram-se os
objectivos a cumprir para a qualidade na farmdcia, assim como a missdo e

valores inerentes ao seu funcionamento.
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A Farmdcia lida, representada pela Direcgio Técnica na pessoa da Dr.% Maria da

medicamentos. Toda a equipa da Farmdcia lida actua de acordo com os valores
Politica de Quolidode éticos e deontoldgicos que o cédigo da profissdo exige: “ser um agente de saude,
tendo como primeira e principal responsabilidade o bem-estar do utente e do
cidaddo em geral, colocando o bem dos individuos & frente dos seus interesses
Piedade C.S. de Oliveira, considera a melhoria da na

pessoais ou comerciais, promovendo o direito de ocesso ao tratamento com

prestagdo de servicos e cuidados de saude, assim como a melhoraria do seu e i
qualidade, eficdcia e sequranga; ter presente o elevado grou de responsabilidade

desempenho, de forma a satisfazer, tanto as necessidades como as expectativas, .
que o exercicio da profissdo encerra; ser diligente, zeloso e competente,

dos seus utentes, equipa, fornecedores e em geral, em ¢

© para a realizagdo de jectivos da politica da saude; manter sempre
com os principios da gestdo da qualidade, a NP EN ISO 9001, as Boas Praticas de .

ac as suas técnicas e para melhorar e
Farmdcias e a legislagdo aplicvel ao sector farmacéutico . "

A Farmdcio llda compromete-se a atingir os seus objectivos através de:

" i de a nas melhorio: : o " »
L e.0oda d equina:nas mefonas Visfio: A equipo da Farmdcia lido dé continuago & visdo da sua fundadora, Dr.9
de é) e valorizagdo do equipa,
g qupa, Alexandrina llda, ao acreditar num modelo de farmdcia orientado para o utente e
atengdo s dos utentes e do dos servigos Gs mesmas, "
ot = IEHE BLee0s emas s suas necessidades, voltada para a Vila em que se insere, com aspiragdo a maior
parcerias com es, promover ocgdes de educagdo para a

integragdo nessa comunidade, com o intuito da promogdo da saide e melhoria da

saude, estabelecer protocolos nas diferentes dreas de actuagdo do farmacéutico,
qualidade de vida dos utentes que a integram; assume a constante busca na

articipar de programas de promogdo do saude e prevengdo da doenga (iniciativas
participt prog promog e L 2 50 (iniciativ obtengdo de mais competéncias e qualificagdes em prol da sua visdo.

desportivas, nutricionais, rastreios...), farmaco-vigiléncia, avaliogdo do grau de
satisfagBo dos uténtes ¢.equipa Etica: 0s pilares de sustentagdio da Farmécia llda sdo a Honestidade, Simplicidade,

Te Farmdcio lida -se na com léncia, n "
0da. 0 dctuag0o.da baseia-se:na competincia, exceléncia; na Responsabilidade e Confianca, imprescindiveis para que se mantenha um

melhoria da ética profissional, bem como na melhoria continua dos servicos . " .
prof 4 ambiente sauddvel de trabalho, propicio go desenvolvimento pessoal e

restados aos seus utentes. . x
P profissional. Esses pilares sdo estendidos para além da equipa, sendo também
fulcrais nas relagdes com parceiros, fornecedores, estagidrios, assim como outros

Objectivos: Qualidade nos servicos prestados, em prol da satisfogdo das colegas da profissdo, com os quais a Farmdcia lida procura manter sempre

necessidades dos utentes e da populagdo em geral. Ser uma farmdcia de relogBes de excelsa cordiaiidode.
proximidade ao utente, de exceléncia.

Mexilhoeira Grande, 8 de Fevereiro de 2022
Missdo e Valores: Contribuir para a melhoria da qualidade de vida da comunidade,

através da promog@o da saude e do bem-estar; aconselhamento e dispensa de A Direcg3o Técnica/Gestdo de Topo
Dr.2 Maria da Piedade de Oliveira

pas Ko G AL Doue

medicamentos de uso humano, veterindrio, produtos de saude e servicos,

o adesdo & terapéutica, informagdo e 0 uso racional dos

Figura 5.6 Politica da qualidade da Farmdcia llda, homologada em Fevereiro de 2022.

Satisfacdo das necessidades dos utentes: requisito 5.1.2. “foco no cliente”

1 - No inicio da pandemia, devido a restricdo no nimero de utentes na area
de atendimento da farmacia, foi necessaria a reestruturacao do sistema de
entrega para reservas de medicamentos/produtos de saude facturados. Foi,
assim, criado o sistema, com atribuicado de um nimero em duplicado, para
que os utentes que apenas vinham fazer levantamento da sua reserva o
pudessem fazer, apos a reserva ser registada no sistema informatico,
confirmando-se a correcta atribuicdo do produto a reserva, através do postigo.
O sistema de entrega de reservas ainda se mantém, tendo, porém, alterado a
forma de entrega, que ja ndo ¢ feita ao postigo, devido as alteragdes da DGS
relativamente a restrigdes no nimero de utentes na farméacia ja ndo serem tao
exigentes. A farmacia, no entanto, mantém esse procedimento de entrega ao

postigo detalhado, para a eventualidade de o ter de voltar a implementar.
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2 - O espago em que se encontra a Farmdcia Ilda ¢ um edificio antigo, o que
implicou algumas alteragdes, necessarias para o desenvolvimento estratégico
de oportunidades de melhoria da qualidade, com o intuito da satisfagao do
cliente. A DT da farmacia decidiu, entdo, avancar com a reestrutura¢ao de um
GAP, que visa o desenvolvimento de novos servigos, proporcionando aos
utentes melhor qualidade no atendimento reservado, a possibilidade de
consultas com profissionais de outras areas da satde (psicologia, podologia,
nutri¢do), e de novos servicos farmacéuticos (consulta da cessacao tabagica,
seguimento farmaco-terapéutico, consulta do doente diabético). Dos servigos
mencionados, encontram-se em funcionamento a consulta de nutricao,
estando previstas as consultas de Psicologia e Podologia para Margo de 2022.
3 - A érea do laboratdrio também sofreu uma intervengdo, para se aumentar
o espaco, melhorando assim a organizacdo de produtos em stock, e a
disponibilizagdo das bancadas de trabalho para a implementacio da
Preparacao individualizada de medicagao (PIM), assim como para a producao
de medicamentos manipulados. O servico de PIM esta previsto para iniciar
em Junho de 2022. A preparagdo de medicamentos manipulados ndo esta
prevista, sendo de momento apenas uma intengdo da DT, uma vez que aquela
depende da prescricao médica nesse sentido, e da avaliagdo da DT sobre a sua
viabilidade, atendendo aos custos com matérias-primas e materiais de

embalamento.

Recursos Humanos e Formacgao: 7.2. “Competéncias”

A érea da formagao sempre foi um cuidado e atencdo que a gestdo da farméacia
teve, e que constitui uma obrigatoriedade no sector. E necessario ter a equipa
sempre actualizada com os desenvolvimentos na area da saude, mas também
noutras areas pertinentes ao crescimento da farmdacia a nivel técnico,
tecnologico, humano e financeiro, como sendo a seguranca e higiene no
trabalho e capacidade de responder face a situagdes ndo previstas, como no
caso da pandemia. Neste exemplo, especificamente, a Farmacia Ilda, e a sua
equipa, adaptaram-se as necessidades e exigéncias da situagdo, ndo deixando
de responder as necessidades dos seus utentes, e¢ ainda procurando por
melhorar continuamente numa fase em que outras preocupagdes ganhavam

destaque face a implementagdo e desenvolvimento de um SQ. Neste sentido,
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estdo ja em accdo formagdes’ no sentido de preparar a equipa da farmacia na
actuacao junto da comunidade, através de visitas domiciliares aos utentes
mais isolados, ac¢des de informacdo e educagdo para a satde, em parceria
com a Camara Municipal de Portimao e escolas da area.

Estdo previstas, ainda, as formagdes em Primeiros Socorros (Abril de 2022)
assim como a aquisi¢do de um Desfibrilhador Automatico Externo (DAE)
para as instalacdes da farmacia (final de 2022).

No sentido de valorizar as capacidades da equipa, a Direc¢do Técnica da
Farmécia tem a inten¢do de promover ac¢des de formagao internas, a serem
ministradas pelos colaboradores, por forma a validar as aprendizagens
assimiladas em formacgdes anteriormente obtidas, assim como promover o
discurso técnico e cientifico. Estas ac¢des de formacao internas tém previsao

para iniciar em Margo de 2022.

Documentaciao do SGQ e Procedimentos documentados: requisito “7.5.
Informacao documentada”

Na Farmadcia Ilda tem-se vindo a proceder a organizagdo da documentacao,
com recurso a0 MGQ (7), assim como a normas actualizadas de BPF,
procedimentos e instrugdes de trabalho, disponibilizadas na pagina web da
OF (6). O GQ ¢ responsavel pela adaptacdo dos procedimentos e das
instrugdes e trabalho as actividades didrias da farmacia, sob a orientagao da
Direc¢ao Técnica, que constitui a Gestao de Topo, como se pode ver na Figura

5.7, que representa o Organigrama da Farmacia Ilda.

7 No d&mbito da promocgdo da adesdo a terapéutica, do aconselhamento e comunica¢do com o utente, da
revisdo da terapéutica medicamentosa, etc.
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Director Técnico/Proprietério
Farmacéutico

—

Gestor/Administrador

Gestor de Topo

Farmacéutico

Gestfo Financeira, Administrativa e Comercial

Gest3o Redes Soclals

Responsével Area Formativa

Gestor de Qualidade

| I
Técnico de Farmécia Técnico Auxiliar de Técnico Auxiliar de

(TF) Farmicia (TAF) Farmécia (TAF)

Resp:::l:ﬁ :?#::5,2 "“22;’;’?,'? c:;:;g':'; Responsével de Backoffice

Figura 5.7 Organigrama da Farmdcia llda; ultima actualizagdo em Fevereiro de 2022.

5.2.2.3.  Fase de avaliagéGo

No estudo de caso relativo a implementagdo do SGQ na Farmécia Ilda, foi
verificou-se o cumprimento de uma parte significativa dos requisitos exigidos
pela norma ISSO 9001, apesar de muitos outros ainda se encontrarem em fase
de implementagao.

Atendendo aos requisitos exigidos pela ISO 9001/BPF que se encontram em
fase de implementacdo, esta previsto que o SGQ estard em condi¢des de
receber a primeira auditoria interna no final do terceiro trimestre de 2022,
com o objectivo de confirmar a viabilidade de uma farmécia comunitaria em
implementar de forma mais expedita um SGQ, através do prévio
cumprimento das directrizes nas BPF, e demais regras determinadas no
enquadramento legal do sector. Antes de se proceder a esta auditoria, estao
previstas para Maio de 2022, ac¢des de formagao para o GQ e restante equipa
da farmacia, respeitantes a qualidade.

Como avaliagdo final a implementacao do SGQ na Farmécia Ilda podera ser

realizada uma auditoria externa, para pedido de certificacio do SGQ
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implementado. Esta auditoria, dependente da decisdo da Gestdo de Topo,

podera ter lugar no final de 2022, ou inicio de 2023.

6. Conclusodes

6.1. Aspectos conclusivos sobre o inquérito aplicado as farmacias

Considerando o reduzido niumero de respostas ao inquérito proposto pelo presente
trabalho, os aspectos conclusivos apresentados ndo assentam em resultados que
se possam extrapolar. Ainda assim, pode dizer-se que ha uma representatividade

de farmacias significativa na amostra, que permita a discussdo de alguns pontos:

De acordo com as respostas obtidas no inquérito, foi possivel verificar® que as
BPF sdo uma mais-valia para as farmacias constituindo um passo importante na
implementa¢cdo de um SGQ e no sentido da sua certificagdo. Verificou-se que
existem muitos requisitos em comum entre as duas normas (BPF e ISO 9001),
algo espectavel, tendo em conta que o manual de BPF foi sujeito a revisdo pela
CNQ, contendo uma norma especifica para a qualidade que o adapta a norma ISO
9001. Desta forma, quantas mais das directrizes, presentes nas BPF, a farmécia
comunitaria seguir, mais proxima essa se ira encontrar do cumprimento de
requisitos da ISO 9001, estando, assim, mais apta para a implementacdo de um
SGQ baseado nessa norma. Cabe, nas demais orientagdes das BPF, ao gestor de
topo/Direc¢do Técnica, definir os procedimentos para a sua farmacia, assim como
os requisitos da ISO que nao constem das BPF. Ainda que a NP EN ISO 9001 ja
ndo exija explicitamente 0 MGQ, considera-se que o0 mesmo se mantém valido,
dada a sua utilidade na implementagdo de um SGQ numa farmacia.

Quanto a facilidade de implementa¢do de um SGQ se relacionar com a aplicacao
das directrizes presentes nas BPF, a maioria das farmacias (76,7%) concordam

total/parcialmente com essa hipotese.

8 Embora ndo conclusivamente, dado o reduzido ntimero de participagdes no inquérito.
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As farmécias apontam como motivos mais comuns que levam a implementacao
de um SGQ, a reducdo de custos, a melhoria continua e a satisfagdo dos clientes;
sendo que ¢ atribuida uma maioria de respostas para o custo elevado, um nivel
médio de facilidade de implementagdo, ¢ um nivel médio/elevado de
aproveitamento de RH.

Uma percentagem significativa das farmdcias respondentes (27%) consiste em
farmacias de menores dimensdes (até 85 m?), 63,33% apresentam maior
antiguidade (1900 a 1994), e 50% o menor nimero de colaboradores (1 a 5);
comparativamente as farmacias que se encontrem em grandes centros urbanos,
capacitadas para albergarem um maior nimero de pessoal, assim como infra-
estruturas mais apropriadas a um vasto nimero de servicos a disponibilizar ao
utente, as farmdacias de menores dimensdes poderdo ser as que precisam melhorar
a qualidade na oferta, por forma a se manterem no mercado competitivo que se
estabeleceu nos ultimos anos.

A implementagdo de um SGQ ¢ um processo pesado, que acarreta custos em
tempo ¢ RH que estas farmdacias dificilmente conseguem alcangar, sem uma

orientagdo mais presente por parte de entidades do sector.

Relativamente ao grau de importancia atribuido aos requisitos do SGQ, sdo, de
igual forma, apontados 3 com o grau “muito importante”, sendo esses, 0s
procedimentos documentados, o manual BPF e a deteccdo e registo de
ocorréncias; no que se refere ao contributo do SGQ na farmacia, a maioria de
respostas aponta para a melhoria na gestdo de procedimentos.

O numero de respostas obtidas no inquérito foi significativo para o grupo-alvo, a
Direccao Técnica (37%), representantes da Gestao de Topo. A clara definigdo da
gestdo de topo, assim como o seu conhecimento pela estrutura organizacional sao
requisitos presentes na ISO 9001, sendo o numero de farmacias com esse

conhecimento bastante elevado (87%).

De acordo com os dados obtidos, os inquiridos ndao consideram que uma
certificacdo possa trazer beneficios financeiros a farméacia, quanto ao aumento no
numero de vendas, em consequéncia do aumento do numero de utentes que
recorrem aquela. Uma grande maioria dos respondentes demonstra estar

familiarizada com aspectos da qualidade, como, por exemplo, a metodologia

96



)) UAlg

UNIVERSIDADE DO ALGARVE

kaizen, a implementacdo de SGQ ou norma ISO 9001, ndo apresentando, porém,

interesse na certificacao de acordo com a ISO 9001.

Relativamente a informagao relacionada com qualidade, as farmdcias atribuem
um nivel de importancia elevada a pardmetros como: o acesso a informagao
SGQ/certificagdo, a formagao kaizen, a formacao ISO 9001, a formacdo SGQ;
quanto a informacao sobre qualidade (SGQ, certificagdo, auditorias, etc.),
recebida por parte de entidades do sector farmacéutico, verificou-se um elevado
numero de farmacias que consideram a informacdo insuficiente/inexistente
(83%). Esta prevista, pela OF, a actualizacdo do manual BPF brevemente, por
forma a auxiliar as farmacias que pretendam a implementacdo de um SGQ e a
certificagdo do mesmo, ou apenas a gestdo mais eficaz da sua farmacia de acordo
com as normas da qualidade. De igual modo, a OF disponibiliza na sua pagina
Web referenciais de qualidade, instru¢des e procedimentos de trabalho, esses ja
actualizados para a NP EN ISO 9001, aos quais as farmacias podem aceder para
implementar o requisito “Procedimentos documentados”. A OF, como entidade
reguladora da profissdo farmacéutica deve assumir, ainda, a responsabilidade da
promogdo proactiva e em maior nimero, de informagao e formagdes sobre BPF,
SGQ, a importancia das auditorias, e certificacdo, ainda que ndo sendo esta ultima

de caracter obrigatdrio.

As formagdes na area da qualidade sdo importantes, tendo em conta o impacto que
as farmécias tém na satde e qualidade de vida. As associagdes de farmacias,
representantes dos proprietarios das farmacias (ANF e AFP) tém a sua quota de
responsabilidade no que diz respeito a area formativa, devendo ajudar, de igual
forma ao referido para a OF, a promover a inten¢do da melhoria continua através
da criagdo de acgdes de formagdo para diferentes tematicas, desde a area da satde
a qualidade para os servigos prestados nas farmacias. Assim, seria de esperar por
parte destas organizagdes de uma promocdo proactiva e em maior nimero, de
informacao e formacgdes sobre BPF, SGQ, auditorias, e certificacdo, ainda que

estas possam nao ter caracter obrigatorio.
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No seguimento desta analise, apresenta-se resumidamente as ac¢des de melhoria
a considerar:
o Maior divulgagdo as farmacias sobre SGQ e certificagao ISO 900, e
outros temas relacionados com qualidade;
o Actualizagdes e divulgagdes mais frequentes dos referenciais de
qualidade;
o Acgdes de formagdo em qualidade: SGQ, Certificacao (ISO 9001,
BPF), auditorias;
o Reconhecimento e validacao de esfor¢os das farmacias na melhoria

da qualidade

Farméacias Comunitarias e o foco no cliente

A pesquisa bibliografica realizada para o presente trabalho permitiu a percepcao
da procura crescente das farmacias pelos cidadaos como complemento ao SNS, e
a entrega por parte dessas de servigos e produtos de qualidade. As farmadcias
portuguesas responderam, em pleno cenario pandémico, com capacidades apenas
possiveis de alcangar, com profissionais e infra-estruturas capacitadas para tal,
tendo possivelmente até ajudado a evitar o colapso do SNS.

A melhoria continua da qualidade nas farmacias comunitarias ¢ comprovadamente
uma necessidade, para o bem-estar dos utentes, da sobrevivéncia das proprias
farmacias, dos profissionais que a elas dedicam muito do seu tempo e esforco, e
ainda para o bem-estar financeiro e econdémico do pais, para o qual aquelas sao
um grande contributo. Porém, actualmente a qualidade nas farmécias ja parece ser
uma realidade, assim como ¢ uma realidade a procura pela melhoria continua por
parte dos profissionais de farmacia. E notdria a percep¢do nos inquéritos
aplicados, por parte de quem constitui a gestdo de topo nas farmadcias, que a
qualidade ¢ uma premissa, € o cliente comega a ser o foco principal. Ainda assim,
existe um componente importante para a melhoria da qualidade que de acordo
com os resultados obtidos nao esté a ser cumprido na maioria farmécias inquiridas,
e que tera de ser incluido nessa inten¢do de aceder a melhor qualidade, como a
avaliacdo sistematica por uma parte independente. As auditorias internas, exigidas
nas BPF, como forma de comprovar a qualidade e detectar ndo conformidades a

corrigir, ¢ inerentes a ISO 9001, sdo ainda uma ferramenta essencial para a
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obten¢do da certificagdo. Nao ha, porém, realizagdo de auditorias, por parte das
entidades regulamentares do sector farmacéutico, que verifiquem o cumprimento
das BPF, ficando essa verificacdo a responsabilidade da gestio de topo da
farmacia, através da capacita¢do de um elemento da equipa para essa funcao, ou

da contratacdo de uma empresa para a auditoria interna.

Deveria a implementacdo de um SGQ e a sua certificacdo ser uma obrigatoriedade

no sector?

As farmdacias que possuem um SGQ implementado e certificado parecem
demonstrar maior proximidade ao requisito “Foco no cliente”, enquanto a maioria
das farmdacias que demonstram interesse nos SGQ parecem estar mais focadas na
gestdo comercial e financeira, organizagdo interna e de RH, do que propriamente
com o cliente e a questdo da qualidade, como forma de fornecer seguranca na
oferta de produto e servigo.

No geral, denota-se que o conceito de qualidade podera estar a ser entendido
apenas como uma forma de melhoria da eficiéncia financeira das farmécias, e nao
tanto da promocdao da qualidade na oferta de produtos e servigos, e
consequentemente, da satisfagdo do cliente e promog¢do da qualidade de vida,
associada ao servigo farmacéutico. Tal pode ser entendido numa perspectiva de
resposta ao aumento da competitividade comercial, criada com a entrada no sector
farmacéutico de empresas de maior dimensao e estrutura organizacional. Estas
empresas estariam mais capacitadas numa futura possibilidade da obrigatoriedade
da implementa¢do de um SGQ e certificagdo do mesmo, comparativamente a uma
farmécia comunitaria sediada numa localidade de interior, em que a maioria dos
seus utentes estejam em faixas etdrias mais avangadas, e a sua facturagao seja mais
centrada na MSRM.

Tendo em consideracdo os avangos dos ultimos anos, no sentido da valorizagao
do farmacéutico e da farmacia, como complemento do SNS e espaco viavel a
prevengdo e promogao da satde e qualidade de vida, e atendendo ao facto de que
as BPF foram elaboradas pela OF, com revisao da CNQ, e que nesse manual estao

previstas auditorias com vista a verificagdo do cumprimento das directrizes
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propostas, certificagdo de um SGQ podera ndo ser o que as farmdcias precisam
para alcangar a qualidade que procuram.

A resposta mais Obvia, que se percepciona, tanto pela analise efectuada a
comparagao entre as normas ISO 9001 e BPF, assim como pelas respostas obtidas
nos questionarios aplicados as farmacias, sera a de que uma intervengao
orientadora por parte das entidades reguladoras do sector farmacéutico, no sentido
da maior divulgacdo de informagdo e formagdo sobre as BPF, e ainda a
possibilidade da realizacdo de auditorias internas as BPF, sera suficiente para
melhorar e comprovar a qualidade nas farmacias comunitarias portuguesas. A OF,
como entidade responsavel pela redac¢do das BPF, devera poder assumir a
competéncia para emitir a certificacdo das farmacias que estejam em
conformidade com as normas vigentes naquele documento, permitindo assim uma
certificacdo em qualidade para as farmécias comunitarias, baseada nas directrizes
jé definidas para o sector. As BPF ndo sdo apenas um documento que pretende
facilitar a implementacdo de um SGQ, na medida em que definem o que ¢
necessario para a farmacia, de acordo com os requisitos para um SGQ. Entende-
se que as BPF possam ser, na realidade o SGQ especifico para as farmacias
comunitarias, preparado para a certificagdo, caso assim seja a vontade da gestao
de topo, uma vez que o documento, tendo a revisdo da CNQ ¢ preparado,

igualmente, com vista ao cumprimento dos requisitos da ISO 9001.

6.2. Avaliacdo descritiva da implementacdo do SGQ numa farmacia
comunitaria

No que diz respeito a avaliagdo da capacidade de uma farmacia comunitaria
implementar um SGQ baseado na ISO 9001, e tendo em consideracgdo o estudo de
caso na Farmacia Ilda, pode concluir-se que o facto de uma farmécia comunitéria
ter na sua base de funcionamento as BPF, e demais regras baseadas na legislagao
actual, torna-a mais adaptada para a implementagdo daquele; tal foi possivel
verificar quando alguns requisitos se designavam como implementados,
simplesmente por cumprimento de aspectos legais e de directrizes presentes nas
BPF.

Dos requisitos exigidos pela norma ISO 9001 que se encontram em falta na

Farmicia Ilda, a implementa¢do dos “procedimentos documentados” €, sem
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duvida, o que implica maiores custos, no sentido de exigir maior dedicagdo por

parte de toda a equipa, em tempo e desvio de RH. Para que se proceda a

implementagdo desse requisito, foi necessario rever os procedimentos, redigir as

instrugdes de trabalho que se consideraram necessarias, no sentido na

uniformizacao dos procedimentos de trabalho inerentes ao bom funcionamento na

farmaécia.

Relativamente aos requisitos que se encontram na fase de implementagdo, abaixo

faz-se um resumo dos aspectos, de cada um desses, que falta implementar:

4.2. Compreender as necessidades e expectativas das partes interessadas:

em falta considerar novos aspectos legais, expectativas de fornecedores

4.3. Determinar o ambito do SGQ: documentar areas, infra-estruturas,

pessoal e procedimentos

4.4, SGQ e respectivos processos: definir procedimentos, recursos

necessarios a operacionalizagdo, processos para tratar riscos e
oportunidades

5.2.2. Comunicag¢do PQ: canais digitais, parceiros e fornecedores

6.2. Objectivos da qualidade e planeamento para os atingir

6.3. Plancamento das alteracoes

7.1. Avaliacdo das capacidades/restricoes dos recursos internos,
determinar o que € necessario obter de fornecedores externos

7.3. Consciencializagdo: PQ, objectivos relevantes da qualidade,

contributo para a eficacia do SGQ, beneficios da melhoria continua
7.4. Comunicag¢do: responsabilidade ambito do SGQ, plano dos objectivos
para a qualidade

7.5. Informagdo documentada: registos requeridos pelo SGQ, criagdo e

actualizacdo, controlo

8.1. planeamento e controlo organizacional: revisdo e alteracdo de

requisitos para produtos e servigos
8.4. Controlo de processos, produtos e servigos de fornecedores externos
8.5.2. Identificagdo e rastreabilidade

8.5.3. Propriedade dos clientes e fornecedores externos
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- 8.5.6. Controlo das alteragoes

- 8.7. Controlo saidas ndo conformes (revisao)
- 9.2. Auditoria interna

- 9.3. Revisdo pela gestao

- 10. Nao conformidades e ac¢des correctivas

- 10.3. Meclhoria continua: tratar reclamagdes de utentes, medigdo de

satisfacao (aplicacao de questionario de satisfagdo).
Como referido anteriormente, prevé-se que o SGQ esteja em condigdes de receber

a primeira auditoria interna no terceiro trimestre de 2022, e o pedido de

certificacdo em finais de 2022, inicio de 2023.
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8. Anexo |

L. Inquérito aplicado a Farmacias Comunitarias — “Sistemas de Gestao de
Qualidade em Farmacias Comunitarias”.

Sistemas de Gestao de Qualidade em
Farmacia Comunitaria

Estara a sua farmacia preparada para a certificacao ISO 9001?

As farmacias em Portugal seguem um conjunto de requisitos legais e outros (orientagdes)
constantes nas Boas Praticas de Farmacia, que se aproximam daqueles exigidos pela

Norma EN ISO 9001.

Podera entdo a certificagdo de uma farmacia portuguesa ser mais simples do que aquilo

que se possa pensar?

O presente inquérito tem por objectivo avaliar a realidade, viabilidade e conhecimento
das Farmacias portuguesas, relativamente a tematica da Qualidade e Sistemas de Gestao

de Qualidade, e ainda a recolha de informacdes sobre a certificagdo de farmacias.

O inquérito ¢ confidencial e serve exclusivamente para ser usado no contexto da
monografia de final de Curso do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade do Algarve — UAlg (https://www.UAlg.pt/), com o titulo “Sistemas de
Qualidade em Farmacia comunitdria — uma visdo sobre a realidade e viabilidade —
concepcao de um plano de execucgdo contextualizado com o universo das Farmacias em

Portugal", apresentada pela aluna Ana Alexandra de Oliveira e Barros.

Obrigada.
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* Obrigatdrio

Caracterizacio do utilizador e da Farmacia: Nesta seccdo pretende-se efectuar uma
breve caracterizacao do utilizador e da farmacia.

Sobre o utilizador:

1. Que fungdo exerce na farmacia? *

[ Director Técnico/Proprietario
[ Gerente/Administrador

[ Farmacéutico Adjunto

[ Outro

Caracterizacdo da Farmacia:

2. Qual o ntimero de colaboradores? *

[J1as
[d6a10
] Superior a 10

3. Refira a data de fundagado da farmacia. *

4. Qual das areas corresponde a farmécia onde exerce fungdes? *

[ ate 85 m?

[ Entre 85 m? e 150 m?
[] Entre 150 m? e 195 m?
[ Superior a 195 m?

5. Qual o distrito de sede da Farmacia onde exerce fungdes? *

[ Aveiro

[l Beja

] Braga

] Braganca

[ Castelo Branco
[ Coimbra
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O Evora

[ Faro

O] Guarda
[ Leiria

[ Lisboa
] Portalegre
[ Porto

[ Santarém
[ Settbal
[ Viana do Castelo
[ vila Real
O viseu

Sobre a implementacido de um Sistema de Gestao de Qualidade na Farmacia: Nesta
seccdo pretende-se a recolha de informagdo sobre o tipo de requisitos de um Sistema de
Gestdo de Qualidade aplicados na Farméacia

Sobre Sistemas de Gestao de Qualidade na Farmacia:

6. Abaixo encontram-se descritos os motivos mais comuns apontados para a
implementagdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade. Estabeleca o grau de
importancia que atribui a cada um, na decisdo de implementacdo de um SGQ na
farmacia onde exerce fungdes. *

1 — Sem importéancia, 2 — Pouco importante, 3 — Moderadamente importante,
4 — Importante, 5 — Muito importante

Motivos mais comuns apontados para implementacdo de um SGQ:

] (A) Redugao de custos

] (B) Aumento da vantagem competitiva

] (C) Aumento da motivacao dos trabalhadores

] (D) Melhoria da imagem externa da empresa

] (E) Melhoria continua

] (F) Gestao estratégica da equipa

] (G) Estabelecer uma cultura de qualidade positiva
] (H) Satisfagao do cliente
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7. Tem/Teve implementado um Sistema de Gestdo de Qualidade, de acordo com a
Norma EN ISO 9001? *

|:| Sim
] Nso

Relativamente ao Sistema de Gestao de Qualidade implementado:

8. Quem constitui a Gestdo de Topo na sua Farméacia, responséavel pelas decisdes
finais relativas ao Sistema de Gestdao implementado. *

] Proprietario/Direc¢do Técnica (quando constitui a mesma pessoa)
] Proprietario
] Direccdo Técnica
Nao sabe/Nao responde
[ Outro

9. Possui gestdo documental, como requerido pela Norma EN ISO 90017 *

[ Sim

[ Nao, por ndo se justificar

] Nao, por falta de tempo/recursos humanos
[ Nao se aplica

[ Nao sabe/Nio responde

10. De que forma ¢ garantida a detec¢do de ocorréncias na farmécia onde exerce
fungdes? *

"Ocorréncias', de acordo com a Norma EN ISO 9001, ¢ quando se verificam
situagdes a margem do que estd definido nos objectivos do Sistema de Gestao de
Qualidade. Qualquer situagao que afecte a qualidade e que possa ser corrigida e
melhorada, serd uma ocorréncia.

[ Revisdo do Sistema de Gestdo de Qualidade Auditorias internas
[ Nio se efectua a deteccdo de ocorréncias

[] Nao sabe/Nio responde

[ Nao se aplica

[ Outro
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11. Como se efectua o registo de ocorréncias na farmécia onde exerce fungdes? *

[ Sistema Informético da Farmécia (Sifarma/Spharm/Winphar...)
] Papel

[ Nao sabe/Nio responde

[ Nao se aplica

[ Outro

12. O Sistema de Gestao de Qualidade na farmacia onde exerce fungdes possui
certificagdo, de acordo com a Norma EN ISO 90017 *

[ Sim
[ Nao
13. O que levou a decisao de obter a certificacao para a farmacia onde exerce fungdes,

num universo com um diminuto nimero de farmdcias certificadas para a ISO
9001/BPF? *

Sobre Sistemas de Gestao de Qualidade na farmacia:

14. Considerando o funcionamento da farmacia onde exerce fungdes, dentre os
requisitos referidos, atribua o grau de importancia de cada um, segundo a sua
opinido, na implementagdo de um SGQ. *

1 - Pouco/nada importante, 5 - muito importante

[ politica de Qualidade

] Manual da Qualidade

] Manual BPF

L] Norma ISO 9001

[ Procedimentos documentados

] Deteccdo e registo de ocorréncias
[ Gestdo documental

Sobre Certificacdo de Competéncias Farmacéuticas:
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15. Existe na farmacia onde exerce fungdes algum farmacéutico com certificacdo de
competéncias farmacéuticas?

[] Sim
[] Nao
[ Nao sabe/Ndo responde

16. Indique qual das opg¢des abaixo refere a entidade responsavel pela atribuicao da
certificacdo de competéncia farmacéutica.

] ANF - Associagdo Nacional de Farmacias

] ARS - Administracdo Regional de Saude

[ OF - Ordem dos Farmacéuticos

[ APCER - Associagao Portuguesa de Certificacdo
[] Nao tem conhecimento

Sistemas de Gestao de Qualidade em Farmacia Comunitaria:

17. “A implementacdo de um SGQ ¢ essencial ao funcionamento de uma Farmécia
Comunitaria, pretendendo melhorar a oferta de qualidade aos utentes que a
frequentem e proporcionar uma ferramenta de analise de problemas, resultando
na melhoria continua.” *

[J Concordo totalmente

[ Concordo parcialmente

[ Nzo concordo, nem discordo
[ Discordo parcialmente

[ Discordo totalmente

Opinido sobre Sistema de Gestio de Qualidade em contexto com as farmacias
comunitarias portuguesas: Nesta sec¢do pretende-se obter a opinido sobre a importancia,
viabilidade e adequabilidade de SGQ e a sua implementacdo e certificacdo nas farmacias
comunitarias.

Sistemas de Gestao de Qualidade em Farmacia Comunitaria:

18. Quanto a implementagdo de um SGQ, atribua a cada uma das opg¢des abaixo um
grau: *

1 — Muito Baixo, 2 — Baixo, 3 — Médio, 4 — Elevado, 5 — Muito elevado

[ Facilidade de implementagao
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[ Custo
] Aproveitamento de recursos humanos

19. Refira, dentre as opg¢des abaixo, aquela que melhor expressa a sua opinido sobre
a necessidade/mais-valia no estabelecimento de um SGQ numa farmécia
comunitaria. *

[Tendo em consideragdo o facto das Farmacias em Portugal efectuarem procedimentos
de acordo com Manual de Boas Praticas Farmac€uticas (BPF) e outras regras
estabelecidas legalmente. |

[ Cria/acrescenta valor ao servigo farmacéutico

[J Melhoria a gestdo de procedimentos

[ Nao vejo nenhum contributo

[ Serve para complicar a gestdo de procedimentos j4 estabelecida
[] Nao sabe/Ndo responde

20. Em farmacia comunitaria a obtencao da certificacdo de um SGQ ¢ facilitada pelo
facto de se seguirem orientacdes constantes no Manual de Boas Praticas para
variados procedimentos. *

[ Concordo totalmente

[ Concordo parcialmente

[ Nao concordo, nem discordo
[ Discordo parcialmente

[ Discordo totalmente

21. Relativamente a implementacdo de um SGQ na farmécia onde exerce fungdes,
atribua um grau de importancia as opgdes abaixo referidas *

1 — Nada importante, 5 — Muito importante

O Formacao em SGQ

] Formacao na Norma EN ISO 9001

] Formacgao na Metodologia Kaizen

[ Acesso a informagdo sobre SGQ e Certificagdo

22. Qual a sua opinido quanto as de fontes informacao disponibilizadas as farméacias
acerca da implementacao e certificacdo de SGQ. *

[ Suficiente

[ Insuficiente

[ Inexistente

[] Nao sabe/Nio responde
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Sistemas de Gestao de Qualidade e Certificacido: Nesta seccdo pretende-se perceber o
nivel em que se encontra a sua farmdcia, quanto a possibilidade de implementagdo de um
SGQ ou do pedido de certificagao desse, de acordo com a Norma EN ISO 9001.

Sistemas de Gestiao de Qualidade e Certifica¢ao:

23. De acordo com a sua experiéncia, € na sua opinido, estabelega a ordem que devem
seguir os procedimentos abaixo descritos, no processo de Certificagdo de um
SGQ. *

O Implementacao SGQ

[] Pedido auditoria a0 SGQ

[ Pedido de certificacdo do SGQ a entidade acreditada
] Defini¢ao da Politica da Qualidade

24. Abaixo encontram-se descritos alguns dos requisitos da Norma ISO 9001:2015
em _comum com as Boas Praticas de Farmdcia, indique a fase em que a sua
farmécia se encontra para cada um. *

Nivel de preparacdo para implementacao de SGQ ou de pedido de certificagao da
farmacia: 1 - Em Desenvolvimento, 2 - Ndo implementado, 3 — Implementado, 4 - Nao
sabe/Nao se aplica

[ 4.4. SGQ e Respectivos Processos (Processos SGQ, controlo registos, controlo
documentos, documentagao SGQ)

[ s. Lideranca (Lideranca e compromisso, foco no cliente, missao, valores, politica
da qualidade)

[ 6. Planeamento (Tratar riscos e oportunidades, objectivos SGQ)
7. Suporte (Recursos: pessoas, infra-estruturas)

[ 7.1.5 Recursos de monitorizacio e medicio (controlo e registo de calibracdo e
manutengdo de equipamento)

[ 7.1.6. Conhecimentos Organizacional (experiéncia; resultados de melhorias em
processos, produtos e servigos, meio universitario, conferéncias, fornecedores,
etc.)

] 7.2. Competéncias (Formagao)

[] 8.1. Planeamento para controlo Organizacional (estabelecer critérios para
processos e aceitagdo de produtos e servicos)

[ 8.2. Requisitos para produtos e servicos (comunicagdo cliente; requisitos
produtos e servigos: numeragao lote, data validade, inventario)

[] 8.4. Controlo de processos, produtos e servicos de fornecedores externos (ex.:
condigdes contratos fornecedores)

[] 8.5.1. Controlo de producio e servico (qualificacdo de instalagdes, processos
operacionais e de fabrico)
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[] 8.7. Controlo de saidas ndo conformes (ex.: devolucao produtos, produtos sem
saida, produtos para abate)

] 7.5. Informacdo Documentada (Manual Qualidade, Politica Qualidade,
Instrugdes de trabalho, Procedimentos Documentados)

] 9.1. Monitoriza¢do, medicio, analise e avaliacao (Satisfacdo cliente, analise
dados estatisticos, auditoria interna)

[ 10. Melhoria (determinar e seleccionar oportunidades de melhoria, implementar
accoOes necessarias a satisfacao do cliente, detectar ndo conformidades, controlar
e aplicar acgdes correctivas)

25. Tendo em conta a avaliacao que fez na questdo anterior, determine o seu grau de
motivacao para as opgoes abaixo descritas. *

1 — Nada motivado(a) 5 — Muito motivado(a)

] Implementacao da Metodologia Kaizen
O Implementacgao de SGQ
[ Pedido de certificacdo ISO 9001 do SGQ

26. Se quiser receber mais informagdes, sobre resultados do inquérito ou da tese,
podera fazé-lo através do email abaixo indicado, referindo no assunto

"Informagdes Tese Qualidade em Farmécias Comunitarias".

ana_barros034(@hotmail.com

Se assim o desejar, podera deixar uma avaliacdo ao presente inquérito do qual
participou, atribuindo-lhe o ntimero de estrelas que desejar.

WW W W W

1 — Sem interesse, 5 — Muito Interessante
Obrigada pela colaboracio!

Este contetido nao foi criado nem ¢ aprovado pela Microsoft. Os dados que submeter
serdo enviados para o proprietario do formulario.

Microsoft Forms &
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9. Anexo I

9.1. Graficos e andlise de resultados

Questao 6

A andlise aos graus de importancia — de importante e nada importante — atribuidos
aos motivos mais comuns para a implementagdo de um SGQ encontra-se na Figura
9.1. Nessa pode verificar-se que os motivos menos escolhidos como muito
importante foram o (B) “aumento da vantagem competitiva” (12), embora esta
razdo tenha sido a mais escolhida como importante (13), e (C) “aumento da
motivacao dos trabalhadores” (14), sendo esta, porém, a razao com maior numero

de escolhas (2) com menor importancia (sem _importincia ou pouco

importante). E possivel que esta resposta se deva a uma falta de percepcio do
efeito da qualidade sobre a motivacdo, ou mesmo a uma percepcdo negativa da
relacdo entre a qualidade e a motivagdo do pessoal. Alternativamente as farmacias
inquiridas podem simplesmente considerar que o seu pessoal ja esta muito
motivado e que ndo sdo necessarias medidas para aumentar essa motivacao. Neste
sentido, para a correcta analise destas respostas, teria sido necessario a aplicacao
de questdes orientadas para a motivacdo de colaboradores, por forma a poder

cruzar as respostas recolhidas.
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Figura 9.1 Andalise dos graus de importancia (Importante, Moderadamente/Ligeiramente/Nada Importante) atribuidos
pelos respondentes a cada um dos motivos mais comuns para a implementagdo de um SGQ, 30 respostas (Questdo 6:
Motivos mais comuns apontados para a implementagdo de um SGQ: (A) Redugdo de Custos, (B) Aumento da vantagem
competitiva, (C) Aumento da motivagdo dos trabalhadores, (D) Melhoria da imagem externa da empresa, (E) Melhoria
continua, (F) Gestdo estratégica da equipa, (G) Estabelecimento de cultura de qualidade positiva, (H) Satisfa¢do do
cliente)

Questdo 7

A analise da Figura 9.2 permite verificar que, dos 30 respondentes, 22 (73%) nao
tém um sistema de gestdo e qualidade implementado e 8 (27%) afirmam ter

implementado um SGQ.

Sim, 8, 27%

Ndo, 22, 73%

Figura 9.2 Implementag¢do do SGQ; A-Questio 7: A farmacia possui SGQ
implementado ou ndo, 30 respostas

Questao 8

De acordo com a Figura 9.3, dos 8 respondentes com SGQ implementado, 4 (50%)

apontam o proprietario como “gestdo de topo”, 3 (37%) o proprietario/direccao
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técnica (quando representados pela mesma pessoa) e apenas 1 (13%) refere ndo

saber/ndo responder.

N3o sabe/N3o
responde; 1
(13%)

Proprietario/
Direcgao
Técnica; 3
(37%)

Proprietario; 4
(50%)

Figura 9.3 Caracterizagdo da implementagdo do SGQ: Definigdo da Gestdo de topo; B-Questdo 8:
Conhecimento sobre a gestdo de Topo, 8 respostas. (questdo colocada apenas a farmdcias que tém
ou tiveram SGQ implementado)

Questdo 9

As respostas analisadas na Figura 9.4 mostram que dos participantes que possuem
SGQ implementado apenas cinco farmacias (62%) referem possuir gestao
documental como requerido pela ISO 9001, sendo que a justificagdo para essa
inexisténcia se prende principalmente com a falta de tempo e/ou recursos

humanos.
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Ndo, por falta de
tempo/recursos
humanos, 2, 25%

N3o, por nao
se justificar, 1,
13%

Figura 9.4 Existéncia de gestdo documental nas farmdcias com SGQ implementado, como requerido pela NP
EN ISO 9001:2015, 8 respostas. (Questdo 9: O SGQ implementado possui gestdo documental)

Questdo 13

Na Tabela 9.1 s3o apresentadas as razdes que levaram a certificacdo do SG
implementado. Para a questao representada validaram-se quatro respostas das sete
obtidas, considerando farmacias efectivamente com certificagdo respostas 1 a 3), e
que ja tenham tido certificagdo (resposta 4).

As restantes respostas ndo foram consideradas validas, uma vez que nao se
enquadram na questdo colocada, apenas justificando a razdo de querer vir a ter

certificagdo, ou a razdo para ndo a ter por entidade certificadora externa.

Tabela 9.1 Razdes quanto a razdo de certificagdo do SQ implementado, 7 respostas (Questdo 13: Relativamente ao SGQ
implementado: O que levou a decisdo de obter certificagdo para a farmdcia, num universo téo diminuto de farmdcias
certificadas para 1SO 90017?)

Razdes para a certificagdo do SQ implementado

1) Sempre esteve no pensamento da patroa ter uma farmacia certificada.
2) N&o Sei.

3) (resposta em branco)

4) Aprender mais, formar a equipa, ter um melhor atendimento.

5) Estd em implementacdo e pretendemos vir a ter certificacdo um dia

6) Ndo temos.

7) Tenho o SGQ implementado, mas sem certificacdo externa, pois tenho formagdo de auditora da TUV.
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Questdo 14

Procedimentos documentados IENEN 10
Manual BPF e 9
Detecgdo e registo de ocorréncias e 1

Politica da qualidade — 12
Gestdo documental r 10
Manual da qualidade — 10

Norma ISO 9001 e “
0 2 4 6 8 10 12 14 16
Importante B Moderadamente importante M Ligeiramente importante

Figura 9.5 Grau de importdncia (Importante, moderadamente/ligeiramente importante) atribuido por todas as
farmdcias participantes no inquérito relativamente aos requisitos para a implementagdo de um SGQ, 30 respostas
(Questdo 14: Grau de importdncia atribuido aos requisitos para a implementagdo de um SGQ)
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Questdo 15
A Figura 9.6 representa a analise conjunta dos dados apresentados na Figura 9.7 e

Figura 9.8.

5

Figura 9.6 Grdfico representativo da andlise conjunta das questoes 15 e 16 do inquérito, sobre a certificacdo de competéncias

farmacéuticas e entidade responsavel por essa certificagdo. Legenda: CF- Competéncias Farmacéuticas, ANF-Associa¢do
Nacional de Farmdcias, OF-Ordem dos Farmacéuticos;, DT-Director Técnico, SC- Sem conhecimento, DT- Director
Técnico, Farm- Farmacéutico, NS/NR- Nao sabe/Ndo responde

n3o sabe/nio
responde, 2, 7%

nao, 4, 13%

Figura 9.7 Representagdo do registo de certificagbes de competéncias farmacéuticas pelas
farmdcias participantes no inquérito, 30 respostas (Questdo 15: Possui farmacéutico com
competéncias certificadas)
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Questdo 16

18 m 17
16
14
12
10

8 u7

6

6

4

2

0

ANF - Associagdo Nacional OF - Ordem dos N&o tem conhecimento
de Farmacias Farmacéuticos

Figura 9.8 Percepg¢do das farmdcias participantes no inquérito sobre a entidade responsdvel
pela certificagéo de competéncias farmacéuticas (Questdo 16: Qual a entidade responsdvel
pela atribuigdo da certificagdo de competéncia farmacéutica), 30 respostas

Questao 24

7.1.5 20000 a4
7.2. 20 1
8.2. 18 3 W
8.7. 17 s
8.4. 17 05 sn
5 12 7
7 11 e
8.5.1. 10
7.5. 1000 s m
10. 9 I
9.1. s 12N
8.1. 9 e
7.1.6. sl 9 Immsn
4.4, 8 6 I
6 6 12 =

0 5 10 15 20 25 30 35

® EM DESENVOLVIMENTO IMPLEMENTADO ~ ® NAO IMPLEMENTADO  m NAO SABE/NAO SE APLICA

Figura 9.9 Estado de implementagdo de requisitos ISO 9001 nas farmdcias participantes no inquérito, 30 respostas. (Questao
24: Estado de implementagao dos requisitos ISO 9001 na farmacia). Legenda requisitos: 4.4. SGQ e respectivos processos; 5.
Lideranga; 6. Planeamento; 7. Suporte; 7.1.5 Recursos monitorizagdo e medi¢do; 7.1.6. Conhecimento organizacional; 7.2.
Competéncias, 7.5. Informagdo documentada, 8.1. Planeamento para controlo organizacional; 8.2. Requisitos para produtos e
servigos, 8.4. Controlo de processos, produtos e servigos de fornecedores externos; 8.5.1. Controlo de produgdo e servico; 8.7.
Controlo de saidas ndo conformes, 9.1. Monitoriza¢do, medicdo, andlise e avaliagdo; 10. Melhoria.)
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10. Anexo Il

Politica de Qualidade

A Farmadcia llda, representada pela Direcgdo Técnica, na pessoa da Dr.2 Maria da Piedade

C.S. de QOliveira, considera fundamental a melhoria da qualidade na prestacdo de servicos

e cuidados de saude, assim como a melhoria do seu desempenho, de forma a satisfazer,
tanto as necessidades como as expectativas, dos seus utentes, equipa, fornecedores,
parceiros e comunidade em geral, em conformidade com os principios da gestdo da
qualidade, a NP EN ISO 9001, as Boas Praticas de Farmacias e a legislacdo aplicavel ao
sector farmacéutico.

A Farmadcia Ilda compromete-se a atingir os seus objectivos através de: normalizacdo de
procedimentos, envolvimento de toda a equipa nas melhorias implementadas,
desenvolvimento de competéncias e valorizacdo da equipa, atencdo as necessidades dos
utentes e adequacdo dos servicos as mesmas, estabelecer parcerias com fornecedores,
promover accdes de educacdo para a saude, estabelecer protocolos nas diferentes areas
de actuacdo do farmacéutico, participar de programas de promocdo da saude e
prevencdo da doenca (iniciativas desportivas, nutricionais, rastreios...), farmaco-
vigiladncia, avaliacdo do grau de satisfacdo dos utentes e equipa.

Toda a actuacao da Farmadcia llda baseia-se na competéncia, exceléncia, bem como na
melhoria da ética profissional, e na melhoria continua dos servicos prestados aos seus
utentes.

Objectivos: Qualidade nos servicos prestados, em prol da satisfacdo das necessidades dos
utentes e da populacdo em geral. Ser uma farmacia de proximidade ao utente, de
exceléncia.

Missdo e Valores: Contribuir para a melhoria da qualidade de vida da comunidade em

gue seinsere, através da promocdo da salde e do bem-estar; aconselhamento e dispensa
de medicamentos de uso humano, veterinario, produtos de salde e servigos,
promovendo a adesdo a terapéutica, informacdo adequada e o uso racional dos
medicamentos. Toda a equipa da Farmacia llda actua de acordo com os valores éticos e

deontoldégicos que o cddigo da profissdo exige: “ser um agente de saude, tendo como
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primeira e principal responsabilidade o bem-estar do utente e do cidaddo em geral,
colocando o bem do individuos a frente dos seus interesses pessoais ou comerciais,
promovendo o direito de acesso ao tratamento com qualidade, eficacia e seguranca; ter
presente o elevado grau de responsabilidade que o exercicio da profissdao encerra; ser
diligente, zeloso e competente, contribuindo para a realizacdo dos objectivos da politica
da saude; manter sempre actualizadas as suas capacidades técnicas e cientificas para
melhorar e aperfeicoar constantemente a sua actividade”®.

Visdo: A equipa da Farmacia llda dd continuacdo a visdo da sua fundadora, Dr.2
Alexandrina llda, ao acreditar num modelo de farmacia orientado para o utente e as suas
necessidades, voltada para a Vila em que se insere, com aspiracdo a maior integracao
nessa comunidade, com o intuito da promocdo da saude e melhoria da qualidade de vida
dos utentes que a integram; constante busca na obtencdo de mais competéncias e
qualificacdes em prol da sua visdo.

Etica: Os pilares de sustentacdo da Farmdcia llda sdo a Honestidade, Simplicidade,

Responsabilidade e Confianca, imprescindiveis para que se mantenha um ambiente

saudavel de trabalho, propicio ao desenvolvimento pessoal e profissional. Esses pilares
sdo estendidos para além da equipa, sendo também fulcrais nas relacdes com parceiros,
fornecedores, estagidrios, assim como outros colegas da profissdo, com os quais a

Farmacia llda procura manter sempre relacdes de excelsa cordialidade.

Mexilhoeira Grande, 08 de Fevereiro de 2022

A Direccdo Técnica

Gestdo de Topo

Dr.2 Maria da Piedade Catarro Simplicio de Oliveira

9 https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/documentos/codigo_deontologico_da_of_4436676175988472¢14020.pdf
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