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1. MANUAL DA QUALIDADE 

 

1.1. Caracterização do Manual da Qualidade       

A documentação do SGQ - BO está organizada em três partes:  

 

Manual da Qualidade (MQ) - documento que descreve o Sistema de Gestão da Qualidade em 

conformidade com:  

¶ Norma NP EN ISO 9001:2015; 

¶ Lei 12/2009 DR, 1ª série, nº 60 de 26 de março (estabelece o regime jurídico da 

qualidade e segurança relativa à dádiva, colheita e análise, processamento, 

preservação, armazenamento, distribuição e aplicação de tecidos e células de origem 

humana, e transpõe as Diretivas 2015/565/UE e 2015/566/UE, da Comissão, de 8 de 

abril de 2015);  

¶ Lei 1/2015 DR, 1ª série, nº 5 de 08 de janeiro (Procede à primeira alteração à Lei n.º 

12/2009, de 26 de março); 

¶ Lei 99/2017 DR, 1ª série, nº 164 de 25 de agosto (Procede à segunda alteração à Lei 

n.º 12/2009 de 26 de março). 

 

 Procedimentos Específicos (PE) ï alguns descrevem os processos de gestão da qualidade 

com vista à sua melhoria contínua, outros descrevem os procedimentos inerentes à laboração 

no Banco de Olhos de forma a uniformizá-los, tornando-os operacionais. 

 

Documentos de Suporte da Atividade ï outra documentação que constitui informação de 

suporte. 

 

 

1.2. Objetivos do Manual da Qualidade 

O MQ destina-se a todo o pessoal adstrito ao Banco de Olhos do CHUC- EPE e tem como 

objetivos:  

¶ Definir e sistematizar as regras que devem orientar (em conformidade com a Norma NP 

EN ISO 9001:2015; Lei nº 99/2017 de 25 de agosto; Lei nº 1/2015 de 8 de Janeiro e a 

Lei n.º 12/2009 de 26 de Março) todos os funcionários que desempenham funções no 

Banco de Olhos, unidade inserida no Centro de Responsabilidade Integrado de 

Oftalmologia (CRI de Oftalmologia) do Centro Hospitalar e Universitário de Coimbra 

(CHUC – EPE). 
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¶ Garantir que todos os prestadores de serviços se encontrem enquadrados nas suas 

funções com um conhecimento claro e definido das suas responsabilidades. 

¶ Garantir uma maior operacionalidade e eficiência em todas as atividades do processo 

de forma a assegurar o incremento permanente do número e qualidade dos serviços 

prestados.  

¶ Assegurar que os compromissos do Banco de Olhos anunciados aos clientes condigam 

com o nível de qualidade esperado. 

 

 
1.3. Organização do Manual da Qualidade    

¶ Elaborado pelo Grupo da Qualidade do Banco de Olhos e aprovado pelo CA do CHUC, 

como evidenciado na primeira página, por rubrica dos respetivos responsáveis.  

¶ Emitido em formado conforme esta página.  

¶ Revisão é efetuada em face de qualquer alteração que o torne inadequado, durante 

qualquer revisão regulamentar ou normativa ou e perante ação de melhoria/correção. 

¶ Propostas de revisão podem ser efetuadas por qualquer parte interessada, sendo 

dirigidas ao Grupo da Qualidade do Banco de Olhos que analisa e implementa as 

alterações, se aplicável.  

¶ Qualquer alteração ao conteúdo do MQ implica a emissão de uma nova edição do 

mesmo, sendo o respetivo número incrementado de uma unidade. A primeira emissão 

do documento corresponde à edição 1 (um).  

¶ Divulgação do MQ é efetuada no Portal do CHUC e intranet onde se encontra 

disponível para consulta, sendo a sua atualização garantida pelo Grupo da Qualidade 

sempre que se verifiquem revisões ao mesmo.  

 

 
1.4. Definição de Funções no Âmbito do Manual da Qualidade  

A Gestão da Qualidade do Banco de Olhos é da responsabilidade do Conselho de 

Administração, do Diretor do Serviço, do Responsável da Qualidade, do Grupo da Qualidade e 

de todos os colaboradores. 

 

É da responsabilidade do Conselho de Administração do CHUC-EPE: 

¶ Aprovação do Manual; 

¶ Divulgação do Manual; 

¶ Determinação da Política da Qualidade do CHUC; 
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Compete ao Diretor do Serviço: 

¶ Determinação da Política de Qualidade do Banco de Olhos; 

¶ Assegurar o cumprimento dos requisitos legislativos, regulamentares e normativos 

aplicáveis; 

¶ Promover a formação e a sensibilização internas para a área da qualidade; 

¶ Aprovação dos procedimentos específicos do serviço. 

 

Compete ao Responsável da Qualidade: 

¶ Implementação e acompanhamento do SGQ; 

¶ Divulgação do Manual da Qualidade; 

¶ Revisão do Manual da Qualidade e restantes documentos do SGQ; 

¶ Reportar à gestão de topo o desempenho do SGQ e a gestão da melhoria contínua; 

¶ Analisar e seguir o tratamento das não conformidades; 

¶ Participar em auditorias internas e acompanhar auditorias externas; 

¶ Promover a formação e a sensibilização internas para a área da qualidade; 

 

Compete ao Grupo da Qualidade: 

¶ Elaborar e atualizar todos os documentos de suporte necessários e submete-los à 

verificação do Responsável da Qualidade; 

¶ Promover a formação interna; 

¶ Participar em auditorias internas da qualidade; 

¶ Divulgar, sensibilizar e acompanhar os profissionais na implementação do Sistema da 

Qualidade; 

¶ Promover a melhoria contínua do SGQ. 

 

A todos os elementos do Banco de Olhos compete: 

¶ Conhecer e cumprir os procedimentos; 

¶ Reportar situações de melhoria à Equipa da Qualidade; 

¶ Agir com empenho e motivação na promoção da qualidade. 
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2.  APRESENTAÇÃO DO BANCO DE OLHOS  

 

O Banco de Olhos do CHUC-EPE existe como entidade desde março 1977, encontrando-se 

inserido no CRI Oftalmologia CHUC-EPE (Fig.1), que ultrapassa largamente a sua vertente 

clínica e assistencial, constituindo-se também como um centro de investigação conhecido e 

reconhecido internacionalmente. O CRI Oftalmologia encontra-se acreditado pelo 

Departamento de Qualidade da Direção Geral de Saúde (DGS) de acordo com o modelo de 

acreditação da Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía (ACSA) desde 2016. A unidade de 

Córnea e Transplantação ocular tem evidenciado o aumento no número de transplantes que 

realiza a cada ano que passa e é pioneira no desenvolvimento de novas técnicas de 

transplantação e na implementação das técnicas mais recentes de cirurgia corneana. O CRI 

Oftalmologia CHUC-EPE, é uma unidade na vanguarda do numero de transplantes de córneas 

no país, gerando desta forma, uma grande movimentação nas suas subespecialidades e 

transformou-se num grande centro de referência no tratamento da patologia corneana e da 

superfície ocular. 

O Banco de olhos do CRIO insere-se neste contexto, é uma instituição sem fins lucrativos que 

desenvolve a atividade de colheita análise, processamento, preservação, armazenamento e 

distribuição de tecidos oculares doados. O Banco de Olhos do CRI Oftalmologia foi o primeiro 

em Portugal ao obter a Certificação de acordo com a Norma ISO 9001:2008 em 2012. Desta 

forma, transformou-se num dos maiores Bancos de Tecidos do país, procurando o 

desenvolvimento progressivo tanto tecnológico como humano. O Banco de Olhos do CRI 

Oftalmologia é o único Banco de Tecidos em Portugal com permissão para a cedência de 

córneas para o exterior, sendo esta efetuada de forma preferencial para o CRI Oftalmologia 

CHUC. Quando excedentários, os tecidos são cedidos para entidades externas autorizadas 

para transplantação ocular. O Banco de Olhos do CRI Oftalmologia transformou-se numa 

marca de um grupo reconhecido em Portugal pelo desenvolvimento de atividades na área da 

saúde, ensino, pesquisa, reconhecido pelo seu pioneirismo e pela vontade de querer fazer 

sempre mais e melhor. Os grandes objetivos deste grupo são continuar a crescer. O futuro é 

sempre grande quando pensamos em grande e olhamos bem longe.  
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Fig. 1 ï Banco de Olhos do CRI Oftalmologia CHUC – EPE 

 

 

2.1. Missão, Política e Valores 

 

Missão:  

Promover a colheita de tecidos oculares para transplantação com todos os critérios de 

qualidade, segurança e confidencialidade, de forma a suprir as necessidades a nível nacional.  

Pretendemos que a nossa organização seja inovadora através duma equipa comprometida e 

empenhada, de forma a transformar-se num modelo de excelência na vanguarda da doação de 

tecidos oculares.  
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Politica: 

O nosso padrão de qualidade segue as normas definidas pela EEBA (European Eye Bank 

Association) e definidos no site www.eeba.eu/portal. Os nossos equipamentos são de última 

geração de forma a garantir toda a segurança no cuidado, manuseamento e processamento 

dos tecidos oculares para transplantação. O Banco de tecidos oculares liberta todos os tecidos 

com elevada qualidade e biossegurança, mantidas pelo rigoroso critério de avaliação realizada 

por profissionais altamente capacitados e reconhecidos. Procuramos desta forma responder ao 

Programa Nacional para a Saúde da Visão (revisão e extensão 2020) definido por despacho 

1696/2018 DR.35/2018 serie II 19 fev 2018, e aos códigos deontológicos das profissões 

envolvidas na área da saúde que defendem a qualidade dos cuidados prestados e a 

atualização permanente dos conhecimentos que levam a uma prática consentânea com as 

melhores e atuais evidências científicas. A transplantação de córnea é uma das áreas de 

diferenciação do CRI Oftalmologia CHUC-EPE, contribuindo de forma decisiva para a 

excelência na qualidade dos serviços prestados aos doentes. Os objetivos do Banco de Olhos 

do CRI Oftalmologia relativamente à Transplantação de Córneas são: suprir as necessidades 

de córneas a nível nacional; promover a investigação de forma à melhoria dos procedimentos 

efetuados, integrar ativamente a European Eye Bank Association (EEBA) e Global Alliance of 

Eye Bank Associations  (GAEBA)  www.gaeba.org.  

Desta forma mantemos uma cultura de melhoria contínua, orientada para a satisfação dos 

recetores em particular e dos diferentes serviços utilizadores em geral e o cumprimos os 

requisitos legais normativos. 

 

Valores: 

¶ Segurança: Garantir a elevada qualidade e segurança dos tecidos oculares obtidos, 

assegurando o cumprimento das exigências legais e normativas aplicáveis;  

¶ Melhoria continua: Desenvolver uma cultura de melhoria contínua, orientada para a 

satisfação dos recetores em particular e dos diferentes serviços utilizadores em geral; 

¶ Proteção e Confidencialidade: Assegurar a proteção dos dados e a confidencialidade 

da informação, considerada indispensável na cadeia de recolha e distribuição do Banco 

de Olhos; 

¶ Pesquisa e inovação: Promover a atualização técnico-científica dos profissionais que 

trabalham no Banco de Olhos, procurando dota-los das competências necessárias; 

¶ Consultoria: Prestar apoio e consultoria a Serviços Clínicos e entidades externas 

relativamente à doação de tecidos oculares  

¶ Excelência: talento para superar padrões de qualidade e alcançar objetivos através de 

esforço e melhoria contínua, trabalhando com paixão e profissionalismo para chegar ao 

topo de nosso campo 

http://www.eeba.eu/portal
http://www.gaeba.org/
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2.2. Organograma do Banco de Olhos  

 

            

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Conselho de Administração

Administrador Hospitalar do CRI Oftalmologia

Diretor do CRI Oftalmologia

Coordenador 

Banco de Olhos

Médico 
Orientação 
Supervisão

Colheitas

Técnicos 
Diagnóstico 
Terapêutica

Administrativos Transplantes

Grupo da Qualidade Enfermeiro Gestor

Enfermagem

Assistentes 
Operacionais

ADMINISTRAÇÃO 

DIREÇÃO 

COORDENAÇÃO 

EQUIPAS TÉCNICAS 
                
 
 
 

     



 

 

MANUAL DA QUALIDADE 

MQ-01.06 

 

Próxima Revisão: 

Maio/2023 

BANCO DE OLHOS - Centro de Responsabilidade Integrado de Oftalmologia Página 10 de 16 

 
 

3. SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 
 

3.1. Âmbito 

O âmbito de atuação do Banco de Olhos do CHUC engloba as fases de colheita, análise, 

processamento, preservação, armazenamento e distribuição de tecidos oculares. 

 Inicia-se na colheita de tecidos oculares em dadores cadáver (em morte cerebral ou em 

assistolia) e termina na distribuição destes tecidos (CHUC e outras Instituições de Saúde).  

A aplicação dos tecidos oculares distribuídos pelo Banco de Olhos é da responsabilidade do 

CRI Oftalmologia CHUC-EPE e de cada uma das Instituições de Saúde a quem são fornecidos.  

 

3.2. Requisitos Não Aplicáveis 

Salienta-se a não aplicabilidade do requisito 8.3 ï Design e desenvolvimento de produtos e 

serviços da Norma NP EN ISO 9001:2015. 

O Banco de Olhos considera que a estruturação global dos serviços prestados e os seus 

procedimentos específicos foram já anteriormente provados de forma científica e estão 

legalmente autorizados. 

 

3.3. Contexto da Organização e das Partes Interessadas 

O Banco de Olhos do CRI Oftalmologia analisa anualmente a envolvente externa e interna à 

organização que condiciona a sua atividade, relevante para a sua orientação estratégica e 

capaz de influenciar os resultados pretendidos. 

Identificamos como questões externas relevantes a legislação, a envolvente política e 

regulamentar do SNS, a contenção orçamental, a situação sócio-financeira das unidades de 

saúde, a evolução tecnológica e científica, a concorrência e as partes interessadas na 

distribuição dos tecidos oculares (principalmente as que recebem tecidos oculares). 

Como questões internas foram consideradas a tecnologia, os recursos, a comunicação, as 

funções, as responsabilidades e competências, o conhecimento organizacional, as politicas 

internas da organização e a interligação com a Unidade de Transplantação do CRI 

Oftalmologia. As partes interessadas relevantes para o sistema de gestão são identificadas 

com base na análise do impacto ou potencial impacto, na capacidade para a organização 

fornecer serviços de forma consistente e que satisfaçam os requisitos dos clientes, as 

exigências estatutárias e regulamentares aplicáveis.  

As questões internas e externas, assim como as necessidades e espectativas das partes 

interessadas identificadas, são monitorizadas e revistas pela gestão intermédia, direção e 

profissionais de forma a aumentar a probabilidade de sucesso da organização e a satisfação 

dos clientes.  
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3.4. Plano Estratégico 

O Banco de olhos define anualmente o seu plano estratégico. As entradas para a sua 

elaboração são: análise SWOT; análise do risco e as expectativas das partes interessadas 

contextualizadas na envolvente externa e interna da organização. Neste plano encontram-se as 

orientações que servem de base ao SGQ. 

 

3.5. Abordagem por Processos 

O SGQ é entendido como um conjunto de processos que interagem e se inter-relacionam entre 

si. A metodologia da abordagem por processos é a ideal, uma vez que nos permite avaliar o 

desempenho desses processos através de indicadores adequados. Estes indicadores medem 

a concretização dos objetivos por nós definidos. 

Regularmente é efetuada a análise destes indicadores de forma a uma melhoria contínua da 

eficiência e eficácia dos processos e da organização. 

 

O Banco de Olhos do CRI Oftalmologia CHUC-EPE define como processos: 

 

Processos Entradas Saídas 

Gestão Vários processos do SGQ  Controlo dos processos  

Gestão da 

melhoria 

Envolvente externa; Envolvente interna; 

Pontos fracos, Ameaças, 

Oportunidades, Pontos fortes; Riscos 

Cumprimento dos planos de ação 

Gestão do risco Identificação dos riscos Risco controlado 

Atividade do 

Banco de Olhos 

1. Comunicação óbito e Triagem 

2. Colheita e Transporte  

3. Armazenamento e Validação 

4. Distribuição e Transporte   

1. Registos e Decisão colheita  

2. Processamento e Armazenamento 

3. Validação e Libertação 

4. Satisfação das partes interessadas 

Mecanismos de 

suporte 

Expetativas acordadas e comunicação Cumprimento dos requisitos e 

manutenção de contratos, acordos e 

parcerias 
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3.6. Mapa de Processos e Fluxograma de Atividades 

 

 

 
 

 

 

O macroprocesso de atividade traduz a sequência e a interação entre as atividades do Banco 

de Olhos. A correta execução das atividades estabelecidas e o cumprimento dos critérios 

especificados são determinantes para assegurar a satisfação de todas as partes interessadas e 

encontra-se representado no seguinte fluxograma. 
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3.7. Planeamento, Operacionalização, Avaliação e Melhoria 

Os objetivos da qualidade são propostos e definidos pela direção, coordenação, gestão 

intermédia e profissionais, de forma a garantir a conformidade dos serviços prestados e a 

melhoria da satisfação dos clientes. Os objetivos definidos são mensuráveis, coerentes com o 

contexto da organização e com as necessidades e expectativas das partes interessadas e com 

os riscos identificados. Os riscos são determinados e atualizados de acordo com a metodologia 

utilizada no CHUC- EPE, tendo por base os requisitos do cliente, as expectativas e as 

necessidades das partes interessadas, bem como as questões internas e externas 

FLUXOGRAMA – ATIVIDADE DO BANCO DE OLHOS
Profissionais Atividade Ações

Administrativos
Enfermeiros

Médicos

Médicos
Enfermeiros

Assistentes Operacionais

Médicos
Enfermeiros
Técnicos de 

Diagnóstico/Terapêutica

Registo de Dados
Comunicação ao Médico
Consulta do Processo Clínico e
Critérios Colheita
Observação Clínica
Consulta ao RENNDA
Preenchimento de Documentos

Colheita
Transporte

Armazenamento
validação

Distribuição

Preservação - Meios 
Conservação
Rotulagem
Registos
Descontaminação de Materiais
Reposição de Materiais

Quarentena
Resultados Analíticos
Microscopia Especular
Registos
Libertação

Receção
Triagem

Médicos
Enfermeiros

Embalagem
Preenchimento de Documentos
Registos

Interna Externa

Cirurgiões Receção
BO

CHUC

Reações
Adversas

Cirurgiões Cirurgiões

Cirurgiões

Preenchimento Documentos
Devolução ao BO

Preenchimento Documentos
Devolução ao BO

Transporte

Receção

Reações
Adversas

Acondicionamento
Preenchimento 

Documentos
Devolução ao BO

Preenchimento 
Documentos

Devolução ao BO

Preenchimento 
Documentos

Devolução ao BO
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identificadas na análise do contexto da organização. Após monitorização dos riscos são 

planeadas as ações, identificados os responsáveis e definidos os prazos de implementação de 

forma a preveni-los, minimiza-los e potenciar oportunidades. 

Os objetivos são consistentes com a política da qualidade e conduzem ao planeamento de 

ações a desenvolver, identificação dos responsáveis e definição dos prazos de implementação. 

O acompanhamento dos objetivos da qualidade é periódico e quando necessário são definidas 

ações para assegurar o cumprimento dos mesmos. 

As alterações identificadas são planeadas pelos profissionais para que a organização consiga 

alcançar os efeitos desejados e controlar potenciais consequências.  

 

 

3.8. Estrutura Documental do Sistema de Gestão da Qualidade 

A estrutura documental do Sistema da Qualidade implementado no Banco de Olhos do CHUC-

EPE pode ser descrita pelos seguintes níveis: 

 

 

 

DOCUMENTO DESCRIÇÃO 

Manual da  

Qualidade  

Documento de apresentação do Banco de Olhos CHUC. 

Descreve a forma como os profissionais do Banco de Olhos cumprem os 

requisitos estabelecidos na norma NP EN ISO 9001:2015, Lei nº 12/2009, Lei 

nº1/2015 e lei 99/2017 

Procedimentos  

Específicos  

Descrevem todas as atividades do Banco de Olhos e normalizam a realização 

das mesmas 

Documentação de 

suporte à atividade 

Descrevem as atividades de suporte à prestação de serviços e à melhoria 

contínua do Banco de Olhos 

Registos  

Traduzem a evidência objetiva de realização das atividades e da implementação 

do SGQ conforme descrito nos processos, procedimentos, métodos.  

Para efeitos de registo são utilizadas aplicações informáticas com software 

específico de registo do Banco de Olhos e impressos para formulários e etiquetas 
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3.9. Procedimentos Específicos do SGQ 

 
PE 01  Controlo de Documentos e Registos 

PE 02  Não conformidades, Ações Corretivas e Preventivas 

PE 03  Auditorias Internas 

PE 04  Produtos não Conformes 

PE 05  Revisão e Planeamento 

PE 06  Gestão dos Recursos Humanos 

PE 07  Fornecedores e Subcontratação de Processos 

PE 08  Comunicação Interna e Externa 

PE 09  Escalas para o Banco de Olhos 

PE 10 - Receção da Comunicação de Óbitos 

PE 11  Preenchimento dos Documentos Digitais 

PE 12  Avaliação Microscópica do Globo Ocular para Seleção de Tecidos Oculares 

PE 13  Colheita de Tecidos Oculares 

PE 14  
Validação da Embalagem Primária, Colocação de Tecidos Oculares em Meio de Conservação, 
Transporte e Armazenamento 

PE 15  Exame de Microscopia Especular 

PE 16  Obtenção dos Resultados Analíticos 

PE 17  Triagem e Libertação de Tecidos Oculares 

PE 18  Distribuição de Tecidos Oculares para Clientes Externos e Devolução do Produto 

PE 19  
Notificação de Incidentes Críticos, Reações Adversas e Não Conformidades                      
- Retirada de Produtos - 

PE 20  Descontaminação e Esterilização de Materiais Cirúrgicos 

PE 21  Requisição de Materiais de Consumo 

PE 22  Manutenção de Equipamentos 

PE 23  Higienização do Frigorífico de Armazenamento de Tecidos Oculares 

PE 24  Higienização das Diversas Áreas Utilizadas no Banco de Olhos 

PE 25  Testes de Segurança Informática 

PE 26  Eliminação de Tecidos Oculares 

PE 27  Avaliação a Longo Prazo dos Resultados Obtidos com a cirurgia de Transplante de Córnea 

PE 28  Controlo da Temperatura nas Embalagens de Transporte de Tecidos Oculares 

PE 29  Cessação da Atividade do Banco de Olhos 

PE 30  Pré Operatório da Cirurgia de Transplante de Córnea 

PE 31  Cirurgia de Transplante de Córnea 

PE 32  Pós Operatório da Cirurgia de Transplante de Córnea 
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3.10. Documentos de Suporte 

 
1. Legislação  

2. ASST/IPST 

3. Firma EIC   

4. EEBA 

5. Bibliografia  

6. Contratos/Protocolos 

7. Normas Internas do CHUC-EPE 

 

 

 

  

 

 

 

 

 


