Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Sistema de Gestao da Qualidade

Maria Aparecida Neto da Cruz
HEMOSC



Objetivos do nosso encontro

v’ Fortalecer as acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS na drea de Sangue

~

v’ Capacitar mspetores para atuacdo frente aos Servicos de Hemoterapia para verificagdo das conformidades de
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RISCO - CONCEITO

udangas em circunstancias) e a “probabilidade” associadas de ocorréncia
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Sistema de Gestao da Qualidade: Conceitos Importantes

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

GESTAO DA QUALIDADE: atividades controladas para dirigir e controlar uma organizacdo no que diz respeito a
gualidade

GARANTIA DA QUALIDADE: para da gestao da qualidade focada em prover confianca de que os requisitos da
gualidade serao atendidos

CONTROLE DA QUALIDADE: parte da gest53o da qualidade focada no atendimento dos requisitos da qualidade

Fonte: NBR ISO 9001:2015 — Fundamentos e vocabularios.
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Sistema de Gestao da Qualidade: Conceitos Importantes

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

GESTAO DE QUALIDADE: conjunto de procedimentos adotados com o objetivo de garantir que os processos e
produtos estejam dentro dos padrdoes 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.
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Os 7 Prmcuplos da Gestao da Qualidade - 1SO 9001-2015
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a Qualidade: Estrutura organizacional
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Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

11. Gestdao de Qualidade
Nome do responsavel:
Formacao profissional:

Contato:
11. Gestao de Qualidade Nivel Sim Nao
11.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 77) I
<—-1-172‘.‘Emganizaci0nal com responsabilidade definida para cada seﬁ:-r_\|>
L do servico. (RDC 34/2014 —Art. 9% —

11.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
tecnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e |
supervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).
(RDC 34/2014 — Art. 9°, 10)

11.4. Auditoria interna. (Portaria 2712/2013 — Art. 253) |
11.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com conteddo unico e claramente

definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e I
autorizado. (RDC 34/2014 — Art. 15 § 17)

11.6. Avaliac&do sistematica de todos os procedimentos adotados pelo

) N - . I
servigo, principalmente no caso de alteracao do processo. (Fortana

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

v PONTOS IMPORTANTES A VERIFICAR:

v’ Organograma aprovado ou outro documento com descricdo das responsabilidades por processos e
procedimentos;

v Documentac3o da RT (designacdo formal, certiddo CRM, registros de qualificacdo/capacitacdo);

v’ Formalizac3o da politica da qualidade e missdo do SH.

Fonte: BRASIL, 2017.
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Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

MISSAO

“ Disponibilizar a populacao, através da Hemorrede Publica, acesso ao

atendimento Hemoterapico e Hematologico de Qualidade.”

VISAO

“Ser a Hemorrede Publica de exceléncia técnico-cientifica, mantendo a satisfacao da

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



Elementos do Sistema da Qualidade: Estrutura organizacional

POLITICA DE
@ QUALIDADE
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Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de Pessoal
(habilidade, qualificacao e capacitacao)

v O SH deve possuir RH em nimero adequado e existir definicdo documentada da competéncia necessaria para
cada funcao exercida dentro do quadro funcional

v Formalizacdo de programa para capacitacdo tedrica e pratica com atualizacdes constantes e garantir que os
treinamentos planejados sejam realizados com avaliacao da eficacia, quando considerado relevante para o SH

v’ Definicdo e acompanhamento pela direcdo de indicadores relacionados as atividades de treinamento

Fonte: BRASIL, 2017 e BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de Pessoal
(habilidade, qualificacao e capacitacao)

11. Gestdo de Qualidade
Nome do responsavel:
Formacao profissional:

Contato:
|11. Gestédode Qualidade —Nivel—__Sim Né&o
| 11.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 77) |

11.2. Estrutur
do servigo. (RDC 34/2014 —Art. 9°)

11.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e
supervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).
(RDC 34/2014 — Art. 9° 10)

11.4. Auditoria interna. (Portaria 2712/2013 — Art. 253) I
11.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com contetudo unico e claramente

definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e I
autorizado. (RDC 34/2014 — Art. 15 § 17)

11.6. Avaliacdo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo

) ¥ n . Il
servico, principalmente no caso de alteracdo do processo. (Portaria

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de Pessoal
(habilidade, qualificacao e capacitacao)

Ageéencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

2712/2013 — At 18}

11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alterac&ao de III\>
|_atividade. (Portaria 2712/2015 — Art. 242)
11.7. Procedimentos esTabele I ratamenio de nao

conformidades e medidas corretivas. (RDC 34/2014 — Art. 99) .

11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as
reclamacgoes. (Fortaria 2/712/2013 — Art. 240)

11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos néao
conformes. (Portaria 2712/2013 — Anexo VII)

11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria n&o conformidades relacionadas & qualidade e seguranca |
de produtos. (RDC 34/2014 — Art. 13)

11.10. Procedimento estabelecido para a qualificacéo de fornecedores. (RDC
34/2014 — Art. 9%)

11.11. Validacdo de processos considerados criticos para a garantia da
gqualidade dos produtos e servigos, antes de sua introduc&o e sempre que 1)
alterados. (RDC 34/2014 — Art. 9°)

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de Pessoal
(habilidade, qualificacao e capacitacao)

v PONTOS IMPORTANTES A VERIFICAR:

v Formalizacdo de Programa de Capacitacdo com data e assinatura do responsavel e/ou Plano de Capacitacdo
Anual baseado no levantamento de necessidades ;

v’ Definicdo de competéncias, atribuicdes, funcdes e atividades;

v’ Deve haver registro de capacitacdo treinamento (manual ou informatizados) principalmente nas atividades
especificas desenvolvidas pelo trabalhador, bem como avaliacao da eficacia, guando considerado relevante;

v’ Definicdo e acompanhamento de indicadores de capacitacdo/treinamento.

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de Pessoal
(habilidade, qualificacao e capacitacao)

REGISTRO DE TREINAMENTO EM SERVICO | HMR.02.03.03

HEMOSC |HEMOCENTRO:
|Aju5tar linha da tal;:lelah

N® -

REGISTRO DE TREINAMENTO EM SERVICO

SETOR:___
RESPONSAVEL PELO TREINAMENTO:
ATIVIDADE EM QUE FOI TREINADO:

COLABORADOR TREINADO DATA OU PERIODO DO
TREINAMENTO




Itar

—___ Selecionar

VVVVVV



(habilidade, quallflcagao e capacitacao)

VVVVVV

Instrutor®: | MARIA APARECIDA NETO DA CRUZ
arga horaria do treinamento*: ’_ em horas DI g I tar C 0 n TO r m e
ri ara eficacia de treinamento*®: ’_ em dias |tem d () PO P

0 ® ) 0 1040 INACIO DIAS NETO

UUUUUU



Itar

Eficacia:

*Obs: campos obrigatarios.

VVVVVV



(habilidade, quallflcagao e capacitacao)

Niamero: HMR.02

VVVVVV

Abrira o documento para leitura




Itar

Indicadores Qualidade Setorial

Acompanhamento Rotina

Instrutor ou 12 ou 22 autoridade




Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de
Documentos e de Registros

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

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

v Devem ser elaborados pelo pessoal que executa a atividade e ser de facil compreensdo e estar disponivel para
guem executa a rotina

v’ Controle de documentos visa o controle de todas as etapas do ciclo de vida de um documento: elaboracéo,
revisdo, formatacdo, aprovacao, efetivacdo/treinamento, distribuicdo e controle, recolhimento e arquivo e revisdo
periddica

v’ Os registros podem ser manuais e eletrénicos e devem ser legiveis, compreensiveis, inviolaveis, datados e
assinados e em caso de correcao permitir a leitura da informacao original. Os registros de doacao e transfusao
devem ser guardados por um periodo minimo de 20 (vinte) anos

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de
Documentos e de Registros

11. Gestao de Qualidade

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:
11. Gestao de Qualidade Nivel Sim Nao
11.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 77) |
11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor |
do servigo. (RDC 24/2094 AsO4
\

L 44-3"POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e
—sHpervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).

\V

(RDC 34/2014 — ATt

11.4. Auditoria interna_(Porars 242 oty

autorizado. (RDC 34/2014 — Art. 15 § 17)

11. entos de facil leitura, legivels, com contetdo unico e claramente
definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e

11.6. Avaliacdo sisteméatica de todos os procedimentos adotados pelo

servreeprncipalmente no caso de alteracdo do processo. (Portaria

U/

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de
Documentos e de Registros

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

5. Registros Nivel Sim Nao
5.1. Sistema de codificac&o desde a coleta até a liberacdo, que garanta

rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico i
responsavel pelas atividades (registros informatizados ou manuais). (RDC

34/2014 — Art.15)

5.2. Documentacdo que envolve cada doacio e transfus&o é arquivada de

forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislacéo vigente i
(20 anos). (RDC 34/2014 — Art.15 § 2°)

5.3. Informatizados INF
5.3.1. Sistemas de seguranca dos dados e informacdes. (RDC 34/2014 — m
Art.16)

5.3.2. Os softwares sao testados, quanto aos processos operacionais do ciclo

do sangue, antes de sua utilizacdo e quando houver mudancas. (RDC (1]
34/2014 — Art.16 § 1°)

5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do

sistema de informacé&o — substituicdo provisodria por registros manuais. (RDC (1]
34/2014 — Art.16 § 2°)

5.3.4. Treinamento para utilizacdo do sistema informatizado. (RDC 34/2014 — I
Art.7§ 1°)

5.4. Manuais INF

5.4.1. Dados e informacdes legiveis e seguros. (RDC 34/2014 — Art 15 § 17)

Observacoes:

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Controle de
Documentos e de Registros

v PONTOS IMPORTANTES A VERIFICAR:

v’ Definicdo do controle de documentos (elaboracdo, revisdo, formatacdo, aprovacio, efetivacdo/treinamento,
distribuicdo e controle, recolhimento e arquivo e revisdo periddica) que pode ser manual ou informatizado;

v’ Sistematizacdo controle dos documentos de cdpias controladas, ndo controladas, obsoletas, descartes e
avaliacao anual de necessidade de revisao;

v’ Definicdes de controle de registros (armazenamento, forma de recuperacdo, tempo de retencdo e seguranca
da informacdo - manuais e informatizados) — recomendavel;

v’ Backup dos registros eletronicos e cépias de segurancas dos considerados criticos pelo SH.

Fonte: BRASIL, 2017.
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Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificacao de Fornecedores

v’ Pessoa fisica ou juridica que fornece um produto ou servico a organizacdo

v'O SH implantard programa de qualificacdo de fornecedores de produtos e servicos criticos, com
acompanhamento do desempenho durante a utilizacdo destes (Port. 158/2016)

v’ Os critérios e procedimentos de qualificacdo e avaliacdo devem estar definidos, bem como as acdes a serem
tomadas no caso de produtos nao conformes detectados (descartado, liberado para uso sem restricdo ou com
desvios)

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificacao de Fornecedores

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

271212013 — Art. 18)

11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracdo de

atividade. (Portaria 2712/2013 — Art. 242)

11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de nao

conformidades e medidas corretivas. (RDC 34/2014 — Art 99)

11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as

reclamacoes (Portaria 2712/2013 — Ad 240)

< 11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos nao "\

|_conformes._ (Portaria 27/12/2013 — Anexo VII) —

11.9.1. Procedimentos para raentificar e notificar a0 SIStema Nacional de
Vigilancia Sanitaria nao conformidades relacionadas a qualidade e seguranca |

de prodi = PEH—Ar S

< 11.10. Procedimento estabelecido para a qualificac&o de fornecedores. (RDC i ‘>
34/2014 — Art. 97) —

11.11. Validacado de processos Consiueranos CIticos para a garantia da

qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introducédo e sempre que il

alterados. (RDC 34/2014 — Art. 99)

V

Observacoes:

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificacao de Fornecedores

12. Depdsito de materiais, insumos e reagentes
Nome do responsavel:
Formacédo profissional:

Contato:
12. Depdsito de materiais e insumos Nivel Sim Nao
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INE

insumos dentro do servigo de hemoterapia. (RDC 34/2014 — Art. 14)
12.2. Area em bom estado de conservacao, organizacéo e higiene, sistema de

controle de temperatura, umidade e de ventilacGo do ambiente. (RDC 34/2014 ]|
12.3. Mecanismos de prevencéo e combate de animais sinantropicos (ex.: T
insetos e roedores). (RDC 34/2014 — Art. 87)

12.4. POP atualizado e disponivel. (EDC 242014 — Art. 14 5 19) 1l
12.4.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 342014 — Art. 10) 1]
12.5. Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com
legislagdes & normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro: I

prazo de validade. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 19)
12.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais

Parametros: condicdes de conservacao, prazo de validade. (RDC 34/2014 — ]
Art. 72)

12.7. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolabeis,
fotossensivels e outros produtos criticos armazenados na temperatura I

especificada pelo fabricante e néo expostas ao sol. (RDC 34/2014 — Art. 14 e

)]

12.8. Insumos registrados ef/ou autorizados pelo drgéo de salude competente,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do 11}
fabricante. (RDC 34/2014 — Art. 13 e 14)

12.9. Inspecé&o dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se
05 mesmos estédo dentro das especificagdes estabelecidas. (RDC 34/2014 — ||
Art. 14) | Fonte: BRASIL, 2014.

11111 1l




Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificacdo de Fornecedores

v PONTOS IMPORTANTES A VERIFICAR:

v’ Definicdo de (item de material ou insumo que pode afetar a
qualidade dos produtos e servicos criticos do SH);

v’ Descricdo dos critérios e formas de acompanhamento /avaliacdo dos fornecedores;

v’ Registros dos produtos ndo conformes e acées tomadas.

&LL<



Relação de Insumos Críticos.odt

Elementos do Sistema da Qualidade: Qualificacao de Fornecedores

f CADASTRO DE EMPRE SAS /| FORNECEDORES | HMR.02.09.03
FAHECE: GERENCIA DE LOGISTICA | COMPRAS e

FAHECE

Razdo Social

MNome Fantasia;

CNPJ;

Inscricdo Estadual:

Endereco:

Cidade;

CEP:

Telefone:

Contato;

E-mail:

Representante:

Telefone;

Fax:

Contato:

f QUALIFICACAO DE FORNECEDORES HMR.02.09.03
FAHECE FAHECE: GERENCIA DE LOGISTICA /| COMPRAS Ne
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS RESULTADO
Copia Autenficada do Contrato Sodal e a ulima alteracao [{ 1Sim  |{_ }MNao
Certiddo Megatva do Recolhimento do FGTS e[ )Sim |[__)MNao
Previdénda Social
Certidies Megativas da Fazenda Estadual, Municipal ef( 1Sm [{_}MNao
Unido
Cadastro Macional de Pessoa Juridica CHPJ JELETETES
CRITERIOS {apresentar documentos comprovatorios) RESULTADO
Atestado de Capacidade Técnica (preferencialmente dos {_)Sim L) Mao
Gltimos 12 meses)
Auditorias (visita tecnica do Hemosc na empresa) [IELL [_ JMao
Registro dos materiais efou equipamentos na Vigilancia[ () §im [ _JMao
Sanitaria, para o5 que a Unidade possa vir adquirir
Declaracao de Exclusividade de fomedmento dof( ) Sim [, _JMao
materal/senvico em questio (quando aplicavel)
Certificacio de Qualidade (IS0 ou outros) {_15m {_)MNao
Autorizacio de Funcionamento {_15m EE
Alvara Sanitario Municipal ou Estadual [ 15m [ )Nao
[FORNECEDOR QUALIFICADD {_3Sim [ }Nao

CASO NAO, JUSTIFIQUE:

Material:

DATA: 1 |
ASSINATURA:

Awvaliacdo de Desempenho:

Penalidade

Periodo I Mota




Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de nao conformidades
e reclamacoes

Nao-conformidade é a falha em atingir requisitos

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

* estabelecidos em legislagao

* normas previstas no regulamento da

Regulamentares
empresa

* regras previstas no contrato/convénio
estabelecido com o cliente

\ A\ :
\

Fonte: BRASIL, 2016 e NBR ISO 9001:2015 — Fundamentos e vocabuldrios.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de nao conformidades
e reclamacoes

v O SH deve ter um fluxo e procedimentos estabelecidos para a gestdo de ndo conformidades ou desvios

v Detectada uma NC é essencial uma avaliacdo quanto a necessidade de tomada de uma ac3o imediata em
relacdao ao risco a que o processo foi submetido

v Ap0s as acdes imediatas se faz necessario identificar a causa raiz para que as acdes corretivas sejam planejadas
e implementadas, evitando a recorréncia da nao conformidade

v’ Fluxo para tratamento das reclamacg&es dos clientes

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de nao conformidades
e reclamacoes

Acao Corretiva: acao adotada para eliminar a causa de uma
nao conformidade detectada ou outra situacao indesejavel

Acao Preventiva: acao adotada para eliminar a causa de uma
potencial nao conformidade detectada ou outra potencial
situacao indesejavel

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de nao conformidades

e reclamacoes

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

27122013 — Art. 18)

11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracdo de
atividade. (Portaria 2712/2013 — Art 242

11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de nao

—Contormidades—e-Rrodidas—corretivas (D0C 20010 At 05,

t1 8- Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as
reclamacoes. (Portaria 27/12/2013 — Art. 240)

]
V

11.9. Procedimenios estabeleciaos & Teqisirados el casos de produtos nao
conformes._ (Portaria 27/12/2013 — Anexo VII)

—H-9-t—Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional dg
Vigilancia Sanitaria nao conformidades relacionadas a qualidade e seguranca
—de-produtos  (RDC 34/2014 — Art. 13)

11.10. Procedimento estabelecido para a qualificac&o de fornecedores. (RDC
34/2014 — Art. 99)

11.11. Validac&o de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introducédo e sempre que
alterados. (RDC 34/2014 — Art. 99)

Observacoes:

Fonte: BRASIL, 2014.



Elementos do Sistema da Qualidade: Gestao de nao conformidades
e reclamacoes

v PONTOS IMPORTANTES A VERIFICAR:

v’ Procedimentos e registros de ndo conformidades e tratativas para correcdo (manual ou eletrdnico);
v’ Registro das notificacdes a VISA ;

v’ Registros do monitoramento da eficacia;

v’ Sistematica de reclamacdes e o registro do tratamento dispensado as reclamacdes e sugestdes.

Fonte: BRASIL, 2017.
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Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna

v’ Processo sistematico, independente e documentado para obter evidéncia objetiva e avalid-la objetivamente
para determinar a extensao na qual os critérios de auditoria sdo atendidos

v’ Os resultados das auditorias devem ser registrados e revisados pela direcdo do SH e pela drea auditada com
proposicao de acdes corretivas e preventivas

v O processo de auditorias internas consiste no planejamento, programa, execuc¢do e acompanhamento

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna

11. Gestdo de Qualidade
Nome do responsavel:
Formacao profissional:

Contato:
11. Gestao de Qualidade Nivel Sim Nao
11.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 77) I

11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor
do servigo. (RDC 34/2014 —Art. 99)

11.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e I
supervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).

11.4. Auditonia interna. (Portaria 2712/2013 — Art. 253) 1
11.5. Documenios e ) vers, ] 1 aramente

definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e I
autorizado. (RDC 34/2014 — Art. 15 § 1°)

11.6. Avaliac&do sistematica de todos os procedimentos adotados pelo "

servico, principalmente no caso de alterac&o do processo. (Fortaria

Fonte: BRASIL, 2014.



v’ Cronograma de auditorias;
v’ Relatdrios de auditorias e o tratamento dos resultados;

v' Auditores internos ou externos.




Elementos do Sistema da Qualidade: Auditoria Interna

RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA DO SGQ HEMORREDE REQUISITOS E ITENS MINIMOS HMR.01.01.06
HEMOSC |\ EMOCENTRO: Coordenador de FlorianGpolis N°® NA
Periodo: 09/02/M16 AuditoresJanste Lourdes Catanni Baldissera (lider) & Maria Aparecida Neto da Cruz

COLETA/HEMOCENTRO COORDENADOR — FLORIANCPOLIS
- NER IS0 Pairdo

Descricio NC, OBS, OM (fatolevidéncia)

Limgisliaiio 2001 2008 ALEE Fundamentac3o e reguisitos S |om | 08 | NC | MA | RMNC.RACPM
F.2.3 1.5 CDMUNIEAI;ED COM O CLIENTE
Port. 158 art. Canais de comunicacio x
240, item I Sistematica adequada de reclamagdes e sugesties par)
os clientes
Fort. 1538 art 8.3 7 CONTROLE DE PRODUTO MAD CONFORME
540 e 241 EE:EI'I-CIEI.I‘HEI‘I‘I:D ::!E naoc -CDI'If:.?'TI'IIdE.dE. agoes cometivas, -
|3ctes de melhoris & preventiva
Fort 152 art. 7.8/6.3 3 EQUIFTAMEI:TDS - _ — —
243 520 erenciamento manutencio =3 calibragao = .

lecuipsmentos

Port. 158 art.

16 6.4/6.3 10 IAMBIENTE DE TRABALHOJMINFRAESTRUTURA.
Port 158 art CObservado armarios com focos de cupim, estado precarios das
'25:5 ’ lirea e condigdes de trabalho adequadas ® lcadeiras pars acomodar os dosdores — comedor de espers
ferugem no caminhe de emergéncis
Fort. 158 art
IED DF
gtﬁsu;;: : H Biocsseguranga, EPI, Mapa de risco ®
art 281
Port. 158 art.
oez FERSS *
Port. 158 Serenciaments e controle da temperstura das salas & .
art 251 refrigeradores
Fort. 158 art. Cesinfeccdo & limpeza de superficies, materiais e
70 = 280 equipamentos do setor de coleta =
Lagerar © — Corforms, O — Opsrtuni S o e o, T2 — OEs arrdc s, T — Mo Doniommlaase. MG, — Mo Anilcd 1= | 1 £ 1 o

CPQICO Auditores




Elementos do Sistema da Qualidade: Validacao

v’ Evidéncia documentada de que um procedimento, processo, sistema ou método realmente conduz aos
resultados esperados;

v O SH deve definir os processos criticos que precisam de validacdo e revalida-los sempre que for necessario;

v A validacdo deve ser documentada, contendo: objetivo da validacdo, amostragem, métodos, critérios e o
resultado

v Deve haver a qualificacdo dos equipamentos, que sdo operacdes documentadas de acordo com um plano de
testes predeterminados e critérios de aceitacao definidos

Fonte: BRASIL, 2017.



Elementos do Sistema da Qualidade: Validacao

v VALIDACAO RETROSPECTIVA: basea-se na revis3o e analise de registros histdricos atestando que um sistema ou
processo ja em uso satisfaz as necessidades requeridas

v VALIDACAO PROSPECTIVA: basea-se na execucdo de um plano de testes previamente definido, que demonstre
gue um novo processo satisfaz as expectativas esperadas

v/ VALIDACAO CONCORRENTE: realizada durante a producdo rotineira, verificando-se se atende ou n3o os
requisito previstos

Fonte: BRASIL, 2001.



Elementos do Sistema da Qualidade: Validacao

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

271212013 — Art. 18)

11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracdo de
atividade. (Portaria 2712/2013 — Art. 242)

11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de nao
conformidades e medidas corretivas. (RDC 34/2014 — Art 99)

11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as
reclamacoes. (Portaria 27/12/2013 — Art. 240)

11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos néao
conformes._ (Portaria 27/12/2013 — Anexo VII)

11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria nao conformidades relacionadas a qualidade e seguranca |
de produtos. (RDC 34/2014 — Art. 13)

11.10. Procedimento estabelecido para a qualificac&o de fornecedores. (RDC
34/2014 — Art. 97)

1 Valdacao de processos considerados criticos para a garantia da —_—
< qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introducédo e sempre que il >
—aHerados (BDC 34/2014 — Art. 97) — |
Observacoes:

Fonte: BRASIL, 2014.
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Procedimento de Validação do processamento.pdf
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