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Conceitos

Gestao da Qualidade

Conjunto de procedimentos adotados com o objetivo de
garantir que os processos e produtos estejam dentro dos

padroes de qualidade exigidos, para que possam atingir os fins
propostos.

(RDC 34/2014)
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Conceitos

Controle da Qualidade

Técnicas operacionais empregadas para monitorar e eliminar causas de
desempenho insatisfatorio em alguma etapa de um processo que possa
causar uma nao conformidade ao produto final

Fornece uma seguranca estatistica da conformidade dos produtos.

Ndo pode garantir 100% de eficacia
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Conceitos

Garantia da Qualidade

A garantia da qualidade é utilizada como ferramenta de gerenciamento,
incorporando os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao que assegura que
os hemocomponentes sao consistentemente produzidos e controlados, com
padroes de qualidade apropriados para o uso pretendido

Atividades que envolvem planejamento, controle, avaliacdao, registro e
melhorias.
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Conceitos

Art. 9° Todo servico de hemoterapia que realize atividades do ciclo do sangue
deve ter um sistema de gestao da qualidade que inclua a definicao da
estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizacao de todos os
processos e procedimentos, o tratamento de nao conformidades, a adocao
de medidas corretivas e preventivas e a qualificacao de insumos, produtos e
servicos e seus fornecedores, visando a implementacao do gerenciamento da
qualidade. Paragrafo unico. O servico de hemoterapia deve realizar validacao
de processos considerados criticos para a garantia da qualidade dos produtos

e servicos antes da sua introducao e revalida-los sempre que forem alterados.
(RDC 34)
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B 3 cOMO E QUE A BANDA TOCA?

Fonte: Jorge J P.Ramalho
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Fonte: Jorge J P.Ramalho
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PROD. CO.

DIRECTOR !
CAMERAMAN

Fonte: Jorge J P.Ramalho
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6. CONTE SEU DINHEIRO...

Fonte: Jorge J P.Ramalho
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7. SACODE A POEIRA, DA A VOLTA POR CIMA

Fonte: Jorge J P.Ramalho
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8. ATENDIMENTO AS LEIS E REGULAMENTOS

Fonte: Jorge J P.Ramalho
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Investindo em Qualidade

O investimento em Qualidade e na adoc¢do das normas ISO e/ou requerimentos das
acreditacOes € vantajoso para as organizacoes uma vez que |lhes confere maior organizacao,
produtividade e credibilidade, elementos facilmente identificaveis pelos clientes, aumentando a
sua competitividade nos mercados nacional e internacional.

A Gestao da qualidade deve ter como base um conjunto de principios para a melhoria continua,
focando-se no cliente e na satisfacao das suas necessidades.

Estes principios encontram-se definidos:
Certificacao — SO 9001:2015

Acreditacdes — AABB, Join Commission e ONA
;. ANVISA
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O que é ISO afinal?

A 1SO 9001 é uma norma internacionalmente reconhecida que certifica o Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ) e define os requisitos (ferramentas) para a implantacao do sistema em uma

organizacao.
Elaborada pelo Comité técnico Internacional (ISO/TC 176).

No Brasil o documento foi traduzido e publicado pela ABNT, a versao brasileira da norma é a
ABNT NBR ISO 9001,2015.

Os principios da gestao de qualidade

* Foco no cliente; .

Melhoria;
* Lideranga; « Tomada de decisao baseada em evidéncia;
* Envolvimento de pessoas; « Gestdo de relacionamentos.

* Abordagem de processos; .= ANVISA
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Certificacao x Acreditacao

Os dois instrumentos se complementam, mas possuem diferencas sutis entre si.
Ambos se referem a conformidade as leis, regulamentos e normas técnicas
elaboradas por entidades certificadoras, que atestam que um determinado servico
possui produtos e servicos de elevado grau de seguranca e qualidade.

Todavia, existem algumas diferencas entre estes instrumentos.

As acreditacoes possuem carater mais técnico. Sao, em geral, fruto de um intenso
envolvimento da comunidade cientifica, técnica ou clinica, que busca definir as
melhores praticas na gestao da qualidade e na seguranca do doador/paciente. As
auditorias sao feitas por profissionais que conhecem a fundo a area médica
(diferentemente das auditorias certificadoras) - ANVISA

j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Do: o que sera realizado de acordo com o plano de acao; I
Check: checagem do que foi feito, identificando a diferenca

entre o realizado e o que foi planejado no plano de acao;

Act: agir de forma a corrigir eventuais erros ou falhas

ZE ANVISA

Defini¢ao: Ferramenta de qualidade usada como um processo
de melhoria continua de processos e produtos.

Plan: planejar o trabalho a ser realizado através de um plano
de acao, apos a identificacao do problema, criar métodos para
solucionar;




EM QUE TERRENO ESTAMOS PISANDO
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Entendendo a organizacao

1. Fazer um levantamento dos recursos materiais, financeiros, tecnoldgicos e humanos
2. Analisar um contexto externo para ver o que fora da tua empresa pode influenciar o seu
produto ou servico

 Pontos fortes: o capital intelectual, inovacao tecnoldgica, equipamentos, qualidade do produto e
ouvidoria.

 Pontos fracos: Dimensionamento de funcionarios, Suporte TI, Infraestrutura predial, Modelo de
gerenciamento de gestao, Captacao de doadores.

 Oportunidades: Interesse de empresas para testar e validar novas Tecnologias, Qualificacao de novos
Provedores, Capacitacao de recursos humanos, Disseminacao de conhecimento, Expansao no mercado.

 Ameacas: Catastrofes, Epidemias, Concorréncias no setor, Falta de recursos governamentais.

=L ANVISA
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Necessidades e escopo

Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Data: 18.12.2017 Revisio: 07
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Sistema da Gestao da Qualidade e seus processos
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Politica da Qualidade

Missao e Visdo data.: 09/2017 Rev.02

Missao

. Fornecer hemocomponentes, componentes celulares e servicos hemoterapi-

cos e de terapia celular concordantes com a legislagao vigente e com os
padroes internacionais de qualidade;

- Capacitar e treinar profissionais de salde para atuarem na area de hemo-
terapia e terapia celular, assegurando alto padrao técnico em todas as ativi-
dades relacionadas com o ciclo do sangue;

- Desenvolver, junto a comunidade, atividades de estimulo a doagao voluntaria
de sangue e de células progenitoras hematopoiéticas;

. Desenvolver pesquisas e estudos avangados em hemoterapia e terapia
celular, objetivando a melhoria continua da qualidade do sangue transfundido
e da qualidade de vida do receptor.

Visao

“Ser centro de referéncia nacional e internacional em hemoterapia e terapia
celular, e coordenador de protocolos e projetos de pesquisa em hemoterapia.”

PRO@SANGUE

Politica da Qualidade

“Garantir a qualidade do sangue, hemocomponentes, produtos celulares e
servigos fornecidos a comunidade buscando a melhoria continua e a satisfagao
de nossos clientes.”

Objetivos

- Garantir a segurancga transfusional, a qualidade dos hemocomponentes

e dos componentes celulares
. Diminuir a perda de hemocomponentes

. Diminuir o nimero de solicitagbes de hemocomponentes nao atendidas

. Promover a disseminagcao de conhecimento em hemoterapia e terapia celular

. Aumentar a satisfacdo de nossos clientes

PRO@SANGUE

Politica da Qualidade e Objetivos data; 08/2017 Rev. 02

VALORES

Respeito - Atendimento a todos independentemente de credo, etnia e
condigao social. A Fundagdo Pro-Sangue respeita os seus clientes, colabo-
radores, fornecedores e toda a sociedade a qual se insere, esperando sem-
pre contribuir para o seu desenvolvimento.

Solidariedade - Disseminar de forma regular a cultura da doacdao voluntaria
e espontanea de sangue.

Qualidade - Privilegiar a qualidade dos processos, produtos e servigos compa-
tivel com os padrées nacionais e internacionais.

Relacionamento - Manter parcerias com os diversos publicos e instituicoes,
baseadas em profissionalismo e transparéncia.

Confianga - Estabelecida a partir da credibilidade de seus produtos e ser-
vigos.

Inovagédo - Estimular a inovagao dentro da Instituicao.

PRO@SANGUE

Valores: 09/2017 Rev.02
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Matri= do pessoal com liberdade e autoridade
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Escopo da Certificacao

Nissao. Visao € Valores

Contexto da Organizagio

Foco no Cliente

Politica

Comunicando a politica

Papcéis., responsabilidades e autoridades

Plancjamento

Recursos

Pessoas

Infraestrutura

Ambiente para operacio dos processos

Recursos de monitoramento € medigio

Rastreabilidade de medicao

Conmnhecimento organizacional

CompetEéncia

Conscientizacio

Comunicagio

Informacio TDocumeentada

Controle de Informacgio IDocumentada

Comunicagio com o cliente

NDeterminacio de requisitos relativos a produtos € servigos

Analise critica de reguisitos relativos a produtos e servigcos

Controle de processos. produtos € servigos providos externam ente

Informacio para provedores externos

ITdentificacio e rastreabilidade

Propriedade pertencente a clientes ou provedores extermnos

Preservagciao

Atividades pods-entrega

Controle de mudancas

Controle de saidas mnao conformes

Satisfacio do cliente

Analise e avaliaciao

Auditoria Interna

Analise Critica pela direcio

Melhorias

Nao Conformidade e agcao corretiva

Melhoria Continua

Relaciao Primaria - garante que os resultados serao
alcancados
Relacio Secundaria - garante que certa parte dos

resultados serao alcancados
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Riscos e oportunidades
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ente com a politica da
Idd

* Ser mensuravel e controlado
* Ser comunicado e atualizado

* Ser pertinente par
onfo md de dos p d tos
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Planejamento das mudancas

Quando a organizacao determina a necessidade de mudancas no sistema de gestao da qualidade, as
mudancas devem ser realizadas de uma maneira planejada e sistematica.

A organizacao deve considerar:

e 0 proposito das mudancas e suas potenciais consequéncias;
a integridade do sistema de gestao da qualidade;

a disponibilidade de recursos;

a alocacao ou relocacao de responsabilidades e autoridades.

Deve determinar a prioridade das mudancas levando em conta:
= consequéncias da mudanca;

= probabilidade desta consequéncia;

= impacto sobre os clientes;

= impacto sobre as partes interessadas;

® impacto nos objetivos da qualidade;

= eficacia dos processos que sao parte do SGQ;




Planejamento das mudancas

a) Oque

b) Qua O OS recursos necessarios para o
aIcance desses objetivos?

c) Quem sera o responsavel?

d) Quando ganizacao ira concluir o
ObjetIVO?

e) Como os resultados planejados serao
avaﬁados?

“ s
d
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PRO
SANGUE

Plano de Melhoria da Qualidade

Nome do Plano:

PQ n°

Data: [

PRO
SANGUE

Plano de Melhoria da Qualidade

Descricéo

Sim

Nio

0 que

Como

Quem | Quando

Onde

Por que

Quanto?

Observagdo

Status

Descrigdo

Sim?

No?

0 que?

Como? | Quem? |Quando?| Onde? | Por que?

Quanto?

Observacio

Status

Treinamento

Infraestrutura

Recursos
financeiro

Equipamento

Processo

Ambiente

Processo de
produgdo

Insumos

Critérios de
aceitacdo

Validaggo

Indicadores




LUZES, CAMERA...

LK :GG::t:i G iiiiZiikhianoa



urso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue




Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Competéncia
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. Quem sera o L
Apllcabllldade — de Entrega

Anexo |11 — Avaliagdao de Reagao

(Gostaram?)

Anexo Q1 — Avaliagao de Aprendizagem

(Aprenderam?)

Anexo Z - Avaliagao de Eficacia

(Resultado)

Individuo

Individuo

Processo

Percepgdes do colaborador com relagao ao treinamento;
Enviar Anexo |1- avaliagdo de reagdo- ao GRH para tabulagado.
Documento arquivado durante o ano corrente.

Conhecimento

Realizada através de aplicagdo de testes ao término dos treinamentos
corresponde ao fluxo de trabalho. Devera ser elaborado teste com
questdes de multipla escolha, sendo que pelo menos 2 (duas) quest&es
devem abordar o fluxo e o processo de trabalho.

Esta avaliagdo devera ser enviada a GRH ja corrigida.

Habilidade

Nos casos em que for necessdria uma analise pratica, devera ser
estabelecido um checklist de observagdo dos itens essenciais para a
realizagdo da atividade.

Mede o efeito pratico do treinamento nos servigos e produtos.

Realizar apds 90 dias do término do treinamento 1 (uma) vez por ano ou
quando indicador da area estiver abaixo do esperado. Através do
preenchimento e envio do Anexo Z- Avaliagdo de eficacia- a GRH.

Treinamentos com
carga horaria a partir
de 60 minutos

Obrigatdrio para os
treinamentos
técnicos. Demais
casos de acordo com
a metodologia.

Obrigatdrio para os
treinamentos
técnicos. Demais
casos de acordo com
a metodologia.

Obrigatdrio para os
treinamentos
técnicos. Demais
casos de acordo com
a metodologia.

No ato do
treinamento

Durante o PAT ou
no maximo até
30 (trinta) dias
apds o término
deste.

60 (sessenta) dias
apods o término do
PAT



A comunicacao com clientes (hospital)
deve incluir:

1. Prover informacao

produtos e servicos;

2. Lidar com consultas, contratos ou

pedidos, incluindo mudancas;

3. Canal para reclamagdes do cliente,

4. Lidar ou controlar propriedade do

cliente;

5. Estabelecer requisitos especificos

para ac¢Oes de contingéncia, quando

pertinente.

relativa a

w
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QUEM DA 0 SANGUE
MERECE SER
RECONHECIDO.

DOE

PROJSANGUE

A comunicacao com clientes (doador)
deve incluir:

Captacao e fidelizacdo de doadores

voluntarios de sangue,

Realizacao de campanhas de

sensibilizacao,

Programa de coleta externa,

Disseminac¢ao da campanha.

A comunica¢ao com funcionarios deve

oOueEwWwNRE

incluir:
Treinamentos,
Reunides de indicadores,
E-mail institucional,
Indicadores,
Canal com a Diretoria,
Jornal interno.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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nformacao documentada

Revisao ou nhovo documento
= Analise critica

=  Aprovacao do documento

= Assinalar alteracoes

= |dentificar revisao atual

= Disponibilizar nos locais de uso e acessiveis

=  Revisao anual

= Recolher cdpias obsoletas

= Lista Mestra

I
=, ANVISA
ok Ir- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PRO Revisio: 15
SANG Controle de Documentos
HEMOCENTRO 4DE SAO PAULO / Data: 14.01.2016
‘ / Indexacio: POP 001-001 Pagina 2 de 12
Titulo Indexacao: cod area/ seq n° doc
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PRODUTOS
E SERVIGOS

R
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Planejamento e controle

* O Servico deve assegurar que o planejamento da qualidade de produto ou
servico sera consistente com os requisitos do seu Sistema de Gestao da
Qualidade e que sera documentado em formato adequado ao método de
operacao empregado.

 As especificacoes devem ser estabelecidas de acordo com Leis, Portarias e
Resolucdes do Ministério da Saude;

 Devem ser estabelecidos processos, documentos e recursos;

e Devem ser efetuadas validacdoes, monitoramento, medicOes, inspecdoes e
ensaios, especificos para aprovacao;

* Devem ser mantidos registros que evidenciam o atendimento aos requisitos
especificados.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Requisitos para produtos e servicos

Na FPS as regras e a abrangéncia do controle a ser exercido sobre o provedor estao definidas no
Regulamento Interno de Avaliacado de Fornecedores e Insumos e Regulamento Interno de
Avaliacao de Fornecedores e Servicos Terceirizados em funcao do tipo do produto e servico, de sua
aplicacao e do impacto no produto final.

1. Qualificacao de fornecedores
eContratos

eQualificacao no recebimento do material
eGestao do estoque

eCondicoes adequadas de estocagem

2. Definicdo de materiais criticos (I - os conjuntos diagndsticos de sorologia e de imuno-
hematologia; Il - filtros de desleucocitacao; Ill - conjuntos para aférese; IV - bolsas para coleta e
conservagao de componentes; V - equipo de transfusdo; e VI - bolsas. ~L ANVISA

* Rastreabilidade dos materiais criticos I Agincia Nadonal de Vglinca Sanir
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Planejamento e controle

O servico deve identificar e planejar os processos de producao e a prestacao
de servicos que influenciem diretamente na qualidade assegurando:

 Condicoes controladas que garantem conformidade com as informacoes
definidas em normas, procedimentos documentados e especificacoes;

* Programa de manutencao preventiva aplicados em todos os equipamentos
criticos para realizar o monitoramento e medicao para o controle dos
parametros dos processos e das caracteristicas dos produtos;

 Suporte hemoterapico para esclarecimento de duvidas referentes aos
aspectos legais e técnicos dos produtos.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Planejamento e controle

Equipamento critico: equipamento que pode afetar a qualidade
dos produtos ou servicos criticos do servico de hemoterapia;

e Critérios definidos para analise critica e aprovacao do processo;
* Qualificacao de equipamento;

* Pessoal qualificado para atender os requisitos especificados;

* Uso de métodos e procedimentos especificos;

* Definicao dos registros;

* Validacao do processo.
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Controle e saidas nao conforme

* O servico deve ter um sistema de controle que garanta a conformidade
dos processos, produtos e servicos

e Os produtos para o cliente sao liberados apds um rigoroso controle de
qualidade e testes imunematodlogicos e soroldgicos, concordantes com os
critérios de aceitacao definidos nas LegislacOes vigentes e procedimentos
aplicaveis.

* Controle de Qualidades, Controle de Qualidade externo, avaliacao de nao
conformidades. (POP 001-004 - Investigacao de nao conformidades.)

 Deve-se manter a rastreabilidade desse processo. L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Monitoramento, medicao e analise

* Decidir o que precisa ser medido e monitorado
* Reter informacao documentada

A organizacao precisa ter critérios mensuraveis para “medir” a eficacia e eficiéncia
dos seus produtos e processos e estabelecer uma rotina para “monitorar” esses
critérios para saber como esta a tendéncia da evolucao dos resultados e com base
nos dados obtidos abrir acdes corretivas ou preventivas para corrigir e melhorar o
seu sistema de gestao.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Monitoramento, medicao e analise

Processamento
Porcentagem de Hemocomponentes fora das especificagoes definidas na Portaria em decorréncia

do Processamento

Meta: = 5,0%

1,2%

0,9% 0,9% 0,9%
41 = : ’ ? 0,7% 0,7%
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Periodo

—meédia 2017 —e—Neses —es— Meta



Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Auditorias da qualidade

I

Auditoria interna ou 12parte
v' Conduzida pela propria organizacao
v' Realizada por auditores internos

v Programada com base na situacdo atual e na importadncia das atividades a serem
auditadas

Auditoria externa ou 22parte
v realizadas por partes que tem um interesse na organizacao

Auditoria externa ou 32 parte

v' Conduzidas por outra organizacao

v' Proveem certificados ou registros de conformidade
v Propdsitos legais, regulamentares. L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Analise Critica pela Direcao

Os niveis de satisfagao dos clientes e das partes interessadas
+ Os indices de conformidades de produtos e servigos
« Os resultados dos monitoramentos e medigfes aplicados ao
sistema
» s indices de nao conformidades e de eficacia das agtes
corretivas adotadas
O desempenho dos provedores externos
Os resultados de auditorias realizadas
A suficiéncia dos recursos disponibilizados
Quais foram as oportunidades de melhorias ja identificadas
A eficacia das acdes usadas para abordar riscos e oportunidades
A eficacia das acdes usadas para abordar riscos e oportunidades

~

(s & & & # »

R
» Quais sao as oportunidades de
melhoria;
* Quais sdo as necessidades de
mudancgas;
* Qual a necessidade de recursos para 2L ANVISA
EKEEUtE:Ir IEEG tudﬂ ) —I.;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




4 CONTEXTO DA
ORGANIZACAO

PLAN

5 LIDERANCA

6 PLANEJAMENTO

Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

DO

8 OPERACAO

PLANEJAMENTOE
CONTROLE

REQUISITOS PARA
PRODUTOS
E SERVIGOS

PROJETO &
DESENVOLVIMENTO

SACODE A POEIRA, DA A VOLTA POR CIMA

CHECK ACT

9 AVALIACAO DE

DESEMPENHO 10 MELHORIA

MONITORAMENTO,

] MEDIGAO,
ANALISE.._.
AUDITORIA

= INTERNA

=

CONTROLE DE
PROVIMENTOS
EXTERNOS

-

PRODUGAO E
PROVISAQ DE
SERVIGO

LIBERAGAO DE
PRODUTOS
E SERVIGOS

CONTROLE SAIDAS
NAO CONFORMES

ANALISE CRITICA
PELA DIREGAO
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Melhorias

A organizacao deve determinar e selecionar oportunidades para
melhoria e implementar quaisquer acdes necessarias para atender a
requisitos do cliente e aumentar a satisfacao do cliente.

Essas devem incluir:

* melhorar produtos e servicos para atender a requisitos assim
como para abordar futuras necessidades e expectativas;

* corrigir, prevenir ou reduzir efeito indesejados;

e melhorar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao da
qualidade.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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N3ao conformidades e acoes corretivas

a) reagir a ndao conformidade e, como aplicavel:
1) tomar acao para controla-la e corrigi-la;
2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de acdao para eliminar a(s) causa(s) da nao
conformidade, a fim de que ela nao se repita ou ocorra em outro lugar:
1) analisando criticamente e analisando a nao conformidade;
2) determinando as causas da nao conformidade;
3) determinando se nao conformidade similares existem, ou se
poderiam potencialmente ocorrer.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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N3ao conformidades e acoes corretivas

c) implementar qualquer acao necessaria;
d) analisar criticamente a eficacia de qualquer acao corretiva tomada;

e)atualizar riscos e oportunidades determinados durante o
planejamento, se necessario;

f) realizar mudancas no sistema de gestao da qualidade, se necessario.

Acoes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo
conformidades encontradas
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N3ao conformidades e acoes corretivas

O Pa

4 - Descrever o grau de criticidade de insumo s, eqguipamentos & servigos

Relatdrio de Ocorrémcia m® 01/2018

1 - ldentificagio

Pro-casss orede houws 3 o-corndncia: Reaponaieasl poia araa: M= dsa R.O. da area
notificante [(se aplicawe]):

Motificante: Area: Data:

Responsawel pelo recebinmento: Data: Hora:

2 - Descrigio

I - AgSo tomada pelo DI, T/ Controles de Gualidade com as areas usuarias

3 - Agoes imediatas tomadas pela area

& - Analise (preenchido pela Gestio da Gualidade)

Sera aberto document: M3o [ ) Him [ )

Crual:

mnvc[] sac[ ] sae [ vom [ e
Analies oritica: 2 pelnabura:

Preemnchimento dos Campos:

1. 2 &3 - anrsa amitants 4 8 5 —IDMMIL. TL Controles O CusiEsds Ares ueusarta & —astac oa ouallksds
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maa N3o conformidades e acdes corretivas

PRO‘ Relatorio de Nao Conformidade (08 PHO Relatorio de Mao Conformidade 11
SANGUE B— SANGUE E—
dexagdo: Anexo B - POP < Pagina 1 d= 4 dexagdo: Ansxo B - POP + Pagina 2 d=4
RNC n° Data: 4 - ldentificagédo da causa mais provavel
1 - Identificagao
Processo:
Area onde foi detectada: Responsavel:
Ocormméncia m®: Grau de criticidade:
5 - Agao corretiva
Origem: I:I Processo & Produto I:I Reclamagio de cliente Ag
Requisito:
Area emitente: Mome:
Amnalise critica: Assinatura:
2 - Descrigdo da ndo conformidade
6 - Acompanhamento
SAC: Mao{ ) Sim({ ) n*
3 - Corregaocf{agao imediata)
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Melhoria continua

e A organizacao deve melhorar
continuamente a adequacao, suficiéncia e
eficacia do sistema de gestao da
qualidade.

Caracteristicas:

e Evolucao de processos, produtos e
servicos com o objetivo de garantir
melhores desempenhos.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Ministério da Sadde - MS
Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - ANWVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGLADA — RDNC N= 34, DE 11 DE JUNHO DE 2004
(Publicada em DML n” 113, 16 de junho de Z014)

Dhispive sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiliinecia Sanitdria, no uso da
atribuiciio gque lhe conferem os imcisos III e I'V, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de
Janeiro de 1999 inciso VW e §§ 17 e 3 do art. 5% do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no
DT de 02 de junho de 20014, tendo em wista o disposto nos incisos ITL do arc. 27, 111 e
IV, do art. 7 da Lei n® 9782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacio da Agéncia, institwido por Portana n® 422 de 16 de abrl de 2008, em
reunifio realizada em 29 de maio de 2014, adota a seguinte Resolucio da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéio:

Art. 17 Fica aprovado o Regulamento Samitino que estabelece os requisitos de boas
priticas para servigos de hemoterapia gque desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo
produtivo do sangue e para servigos de saide gque realizem procedimentos transfusionais,
incluindo captacio de doadores, coleta, processamento, testagem, coniraole de gualidade e
protecio ao doador e ao receptor, armazenamento, distribuicio, transporte e transfusio
em twodo o terrnitbrio nacional, nos termos desta Resoluciio.

CAPTTULO 1
DAS DISPOSICOES INICLALS
Sechio 1
Oibjetive
Art. 27 Esta Resolucio possui o objetivo de estabelecer os requisitos de boas
priticas a serem cumpridas pelos servigos de hemoterapia que desenvolwvam atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e componentes e servigos de sadde que
realizem procedimentos transfusionais, a fim de gue segja garantida a qualidade dos
processos e produtos, a reducio dos riscos sanitarios e a seguranga transfusional.
Secio 1T
Abrangéncia
Art. 3% Esta Resolucio se aplica a todos os estabelecimentos gue desenvolwvanm

atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e componentes e servigos de saide
que realizem procedimentos transfusionais em todo territdrio nacronal.
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ATENDIMENTO AS LEIS E REGULAMENTOS

ROTEIRD DE INSPECAD EM SERVICOS DE HEMOTERAPILA

MODULD | - REFERENCIADO

INFORMACCOES GERAIS

Periodo da Inspegao: I i) El ) )

Tipo de servigo:

{ JHC { JHR { })NH ( }UCfixa ( }UCmawsl { }UCT { 3} CTLD { )} AT
Objetivo da lnspegio:

{_ ¥ Licenca Inicial

{ ¥ Saguimanto/Monitorameants

{_ ¥ D emancia

{ ) Remrovagso de Licanga

U itirm = ins pag-Sor: ) I

1. ldentificagio do Servigo

RazS0 social:

Flome fantasia:

CTHREJ:

Enderaeco:

Flonicipie: [ Estado: [TEF:

Faecd ¥ [ T=l=fon=1 1§

= - mail:

Naturera do Servigo:

{ _‘“E'l.l:zlrc?_ - { » I_:'_ri\-a-:ﬂ { ¥ Prvado — SUS { )} Filantrépico-SLUS

CHES R [CUOTROS:

Licenga Sanitarian®: | Data de walidade: ¥ ¥

Z. Recursos humanos | NHiwvel | Sim | H3o

2 1. Responsabilidade tecnica e administrativa

Medico recponsawel tec

< 111

Z 1.7 Medico responsawvel tecnico substituto (FOT 55725077 — At 7 F

INF

3. Respon s-é.\re:l Administrativo

B i = | t D {Orige L IMF




; 3 GO\LERNO DO ESTADO
% SAO PAULO
I..{m Secretaria da Salde

Obrigada

Fundacao Pr6 Sangue Hemocentro de S&o Paulo
Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 155 1° andar
Prédio dos Ambulatorios — SP, SP
(11) 4573 7561
patricia@prosangue.sp.gov.br
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