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Objetivos do nosso encontro

 Fortalecer as ações do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitária - SNVS na área de Sangue

 Capacitar inspetores para atuação frente aos Serviços de Hemoterapia para verificação das conformidades de
acordo com a legislação vigente

 Melhorar os SH do Estado do Rio Grande do Sul



Fonte: BRASIL, 2017.



RISCO - CONCEITO

 Efeito da incerteza que é um desvio do esperado – positivo ou negativo

 Frequentemente expresso em termos de uma combinação das consequências de um evento (incluindo
mudanças em circunstâncias) e a “probabilidade” associadas de ocorrência

Fonte: NBR ISO 9001:2015 – Fundamentos e vocabulários.
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Sistema de Gestão da Qualidade: Conceitos Importantes

QUALIDADE: grau em que um conjunto de características inerentes de um objeto que satisfaz os requisitos

GESTÃO DA QUALIDADE: atividades controladas para dirigir e controlar uma organização no que diz respeito à
qualidade

GARANTIA DA QUALIDADE: para da gestão da qualidade focada em prover confiança de que os requisitos da
qualidade serão atendidos

CONTROLE DA QUALIDADE: parte da gest5ão da qualidade focada no atendimento dos requisitos da qualidade

Fonte: NBR ISO 9001:2015 – Fundamentos e vocabulários.



Cumprimento dos requisitos legais - SGQ

O que a Legislação 

preconiza?



Sistema de Gestão da Qualidade: Conceitos Importantes

SISTEMA DE QUALIDADE: estrutura organizacional, responsabilidades, políticas, processos, procedimentos e
recursos estabelecidos pela diretoria-executiva da instituição para atingir a política de qualidade (Portaria
158/2016)

GESTÃO DE QUALIDADE: conjunto de procedimentos adotados com o objetivo de garantir que os processos e
produtos estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos para que possam atingir os fins propostos (RDC
34/2014)

CONTROLE DE QUALIDADE: técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos
requisitos da qualidade especificados (RDC 34/2014)

Fonte: BRASIL, 2017.



Evolução dos requisitos legais



Fonte:https://www.google.com.br/search?q=principios+da+qualidade+iso+9001:2015&newwindow=1&tbm=isch&tbo=u&source=univ&sa=X&ved=0ahUKEwi816mp4
N_OAhUFGpAKHVGJDh8QsAQIOQ&biw=1600&bih=799#imgrc=o_zhcT-NnLHgsM%3A

.



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

 Estabelecer um Responsável Técnico (RT) e um Responsável Legal;

 Possuir uma estrutura organizacional compatível com complexidade;

 Prever a definição e atribuição clara e formalizada das competências e responsabilidades;

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Organograma aprovado ou outro documento com descrição das responsabilidades por processos e
procedimentos;

 Documentação da RT (designação formal, certidão CRM, registros de qualificação/capacitação);

 Formalização da política da qualidade e missão do SH.



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

MISSÃO

“ Disponibilizar à população, através da Hemorrede Pública, acesso ao 

atendimento Hemoterápico e Hematológico de Qualidade.”

VISÃO

“ Ser a Hemorrede Pública de excelência técnico-científica, mantendo a satisfação da 

sociedade, governo e colaboradores, com elevado padrão ético.”



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Fonte: BRASIL, 2017 e BRASIL, 2014.

 O SH deve possuir RH em número adequado e existir definição documentada da competência necessária para
cada função exercida dentro do quadro funcional

 Formalização de programa para capacitação teórica e prática com atualizações constantes e garantir que os
treinamentos planejados sejam realizados com avaliação da eficácia, quando considerado relevante para o SH

 Definição e acompanhamento pela direção de indicadores relacionados as atividades de treinamento



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Formalização de Programa de Capacitação com data e assinatura do responsável e/ou Plano de Capacitação
Anual baseado no levantamento de necessidades ;

 Definição de competências, atribuições, funções e atividades;

 Deve haver registro de capacitação treinamento (manual ou informatizados) principalmente nas atividades
específicas desenvolvidas pelo trabalhador, bem como avaliação da eficácia, quando considerado relevante;

 Definição e acompanhamento de indicadores de capacitação/treinamento.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Selecionar



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Digitar conforme 

item do POP



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Digitar



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Abrirá o documento para leitura



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de Pessoal 

(habilidade, qualificação e capacitação)

Atenção

Instrutor ou 1ª ou 2ª autoridade



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros

Fonte: BRASIL, 2017.

 As atividades desenvolvidas devem ser registradas e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade dos
processos e produtos

 O SH deve possuir POP (atividades padronizadas) para os procedimentos técnicos e administrativos, além de
outros documentos da qualidade (manuais, planos, etc.)

 Devem ser elaborados pelo pessoal que executa a atividade e ser de fácil compreensão e estar disponível para
quem executa a rotina

 Controle de documentos visa o controle de todas as etapas do ciclo de vida de um documento: elaboração,
revisão, formatação, aprovação, efetivação/treinamento, distribuição e controle, recolhimento e arquivo e revisão
periódica

 Os registros podem ser manuais e eletrônicos e devem ser legíveis, compreensíveis, invioláveis, datados e
assinados e em caso de correção permitir a leitura da informação original. Os registros de doação e transfusão
devem ser guardados por um período mínimo de 20 (vinte) anos



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Definição do controle de documentos (elaboração, revisão, formatação, aprovação, efetivação/treinamento,
distribuição e controle, recolhimento e arquivo e revisão periódica) que pode ser manual ou informatizado;

 Sistematização controle dos documentos de cópias controladas, não controladas, obsoletas, descartes e
avaliação anual de necessidade de revisão;

 Definições de controle de registros (armazenamento, forma de recuperação, tempo de retenção e segurança
da informação - manuais e informatizados) – recomendável;

 Backup dos registros eletrônicos e cópias de seguranças dos considerados críticos pelo SH.



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros

 PS HMR.01.01.06 – Auditoria Interna do Sistema de Gestão da Qualidade
 Formulário

HMR.01.01.06.pdf


Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de

Documentos e de Registros



Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificação de Fornecedores

Fonte: BRASIL, 2017.

 Pessoa física ou jurídica que fornece um produto ou serviço à organização

 O SH implantará programa de qualificação de fornecedores de produtos e serviços críticos, com
acompanhamento do desempenho durante a utilização destes (Port. 158/2016)

 Os critérios e procedimentos de qualificação e avaliação devem estar definidos, bem como as ações a serem
tomadas no caso de produtos não conformes detectados (descartado, liberado para uso sem restrição ou com
desvios)



Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificação de Fornecedores

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificação de Fornecedores

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificação de Fornecedores

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Definição de lista de materiais/insumos e serviços críticos (item de material ou insumo que pode afetar a
qualidade dos produtos e serviços críticos do SH);

 Descrição dos critérios e formas de acompanhamento /avaliação dos fornecedores;

 Registros dos produtos não conformes e ações tomadas.

Relação de Insumos Críticos.odt


Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificação de Fornecedores



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações

Fonte: BRASIL, 2016 e NBR ISO 9001:2015 – Fundamentos e vocabulários.

Não-conformidade é a falha em atingir requisitos 
previamente especificados 

(Port. MS 158, 04/02/2016)



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações

Fonte: BRASIL, 2017.

 O SH deve ter um fluxo e procedimentos estabelecidos para a gestão de não conformidades ou desvios

 Detectada uma NC é essencial uma avaliação quanto à necessidade de tomada de uma ação imediata em
relação ao risco a que o processo foi submetido

 Após as ações imediatas se faz necessário identificar a causa raiz para que as ações corretivas sejam planejadas
e implementadas, evitando a recorrência da não conformidade

 Fluxo para tratamento das reclamações dos clientes



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações

Fonte: BRASIL, 2017.

Ação Corretiva: ação adotada para eliminar a causa de uma 
não conformidade detectada ou outra situação indesejável

Ação Preventiva: ação adotada para eliminar a causa de uma 
potencial não conformidade detectada ou outra potencial 

situação indesejável



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Procedimentos e registros de não conformidades e tratativas para correção (manual ou eletrônico);

 Registro das notificações à VISA ;

 Registros do monitoramento da eficácia;

 Sistemática de reclamações e o registro do tratamento dispensado às reclamações e sugestões.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações

 RNC 6714.FLN

 RNC 6183.FLN

RNC6714.FLN.pdf
RNC6183.FLN.pdf


Elementos do Sistema da Qualidade: Gestão de não conformidades 

e reclamações



Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna

Fonte: BRASIL, 2017.

 Processo sistemático, independente e documentado para obter evidência objetiva e avaliá-la objetivamente
para determinar a extensão na qual os critérios de auditoria são atendidos

 Os resultados das auditorias devem ser registrados e revisados pela direção do SH e pela área auditada com
proposição de ações corretivas e preventivas

 O processo de auditorias internas consiste no planejamento, programa, execução e acompanhamento



Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Definição de check list contendo os requisitos;

 Cronograma de auditorias;

 Relatórios de auditorias e o tratamento dos resultados;

 Auditores internos ou externos.



Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna



Elementos do Sistema da Qualidade: Validação

Fonte: BRASIL, 2017.

 Evidência documentada de que um procedimento, processo, sistema ou método realmente conduz aos
resultados esperados;

 O SH deve definir os processos críticos que precisam de validação e revalidá-los sempre que for necessário;

 A validação deve ser documentada, contendo: objetivo da validação, amostragem, métodos, critérios e o
resultado

 Deve haver a qualificação dos equipamentos, que são operações documentadas de acordo com um plano de
testes predeterminados e critérios de aceitação definidos



Elementos do Sistema da Qualidade: Validação

Fonte: BRASIL, 2001.

 VALIDAÇÃO RETROSPECTIVA: basea-se na revisão e análise de registros históricos atestando que um sistema ou
processo já em uso satisfaz as necessidades requeridas

 VALIDAÇÃO PROSPECTIVA: basea-se na execução de um plano de testes previamente definido, que demonstre
que um novo processo satisfaz as expectativas esperadas

 VALIDAÇÃO CONCORRENTE: realizada durante a produção rotineira, verificando-se se atende ou não os
requisito previstos



Elementos do Sistema da Qualidade: Validação

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Validação

Fonte: BRASIL, 2017.

 PONTOS IMPORTANTES À VERIFICAR:

 Plano de Validação;

 Definição da sistemática dos processos de validação dos processos e qualificação dos equipamentos e os
devidos relatórios.



Elementos do Sistema da Qualidade: Validação

 Procedimento para Validação no Setor de Processamento

Procedimento de Validação do processamento.pdf
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