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� Conceito: Década de 50 – Japão

◦ Movimento nacional;

◦ Reestruturação do Japão pós guerra

� Evolução conceitual

◦ Era da Inspeção – comparação;

� Comparação de um produto acabado com um fabricado.



� Conceito: Década de 50 – Japão

◦ Movimento nacional;

◦ Reestruturação do Japão pós guerra

� Evolução conceitual

◦ Era do Controle – utilização de processos estatísticos;

� CEP – Controle Estatístico de Processos;

� PDCA – Ciclo Deming da Qualidade.

� Compatível com a garantia da qualidade.



� Evolução conceitual

◦ Era da Gestão da Qualidade – filosofia gerencial.

◦ A Qualidade deixa de ser um aspecto de um produto 
ou serviço;

◦ Torna-se base para um sistema de gestão abrangente:  
Sistema de Gestão da Qualidade;

� Inserção da Biossegurança



�� Sistema da Qualidade:Sistema da Qualidade:

� Sistema de Gestão;

� Objetivo:  
◦ Confiabilidade/ certificação/ acreditação de 

produtos e serviços.

�� BiosseguranBiossegurançça:a:

� Conjunto de procedimentos;
◦ Objetivo: Contenção (gerenciamento) do Risco.



� Marco Legal:
◦ Portaria GM/MS Nº 3.204 de 20 de Outubro de 2010

� Aprova a Norma Técnica de Biossegurança para 
Laboratórios de Saúde Pública

� Aplicável para Laboratórios de Saúde Pública e 
Laboratórios Clínicos.

◦◦ Sistema de GestSistema de Gestãão da Qualidade e Biossegurano da Qualidade e Biosseguranççaa



� Marco Legal:
◦ Portaria GM/MS Nº 3.204 de 20 de Outubro de 2010

◦◦ Sistema de GestSistema de Gestãão da Qualidade e Biossegurano da Qualidade e Biosseguranççaa

� Estratégia de administração orientada a criar 
consciência de Qualidade e Biossegurança em 
todos os processos organizacionais escritos em 
políticas,programas, procedimentos e instruções 
que devem ser documentadas e comunicadas a 
todo pessoal pertinente.



� Redutor de incertezas;

� Instrumento para detectar focos prioritários;

� Planejamento;

� Execuções de ações;

� Gerenciamento.

◦ Pontos críticos/dificuldades não são pontuais, elas são 
evidenciadas nas diversas fases da 
implantação/manutenção do SGQB.
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1. Definição de  responsabilidades;

2.  Sistema de Documentação;

3.  Qualificação e Educação Continuada.
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� Pressupõe:
◦ Trabalho em equipe;

◦ Decisões baseadas em evidências; e

◦ Busca da melhoria contínua.

� Proporciona à organização:
◦ Identificação de problemas (desvios de processos);

◦ Correção antes que interfiram na qualidade dos 
produtos e serviços.



� Principais dificuldades na implantação:

� Uma decisão institucional,                      
implantada / gerenciada por pessoas;

� Entendimento da relação custo/benefício –
cultura da Qualidade e Biossegurança;

� Apropriação pela alta direção da Instituição;

� Implantado/ “rodando”.



� Necessário:
◦ Escolha entre as Normas existentes a que melhor se 

aplica ao seu escopo;

◦ Escolha a partir co organismo certificador/acreditador;

� Tendência:
◦ Convergir em critérios e requisitos;

� Diferencial:
◦ Objetivo (por quê) do SGQ na Instiuição;

◦ Especificidade inerente aos seus produtos/serviços.



� Normas da Família ISO 9000:2000 – consideradas 
as normas básicas para a implantação de um 
sistema de gestão da qualidade, podendo ser 
completadas por normas específicas referentes às 
atividades e/ou sistema de gestão;

◦ Especificidade dos Laboratórios de Análises Clínicas;

� Laboratório Clínico;

� Laboratório de Saúde Pública.



� Norma NBR ISO 17025 – Requisitos Gerais 
para Competência de Laboratórios de Ensaio e 
Calibração;

� Norma ABNT NBR NM ISO 15189 –
Laboratórios de Análises Clínicas – Requisitos 
Especiais de Qualidade e Competência;

� Norma PALC – Sociedade Brasileira de 
Patologia Clínica/Medicina Laboratorial.



� Demais Legislação:

◦ RDC ANVISA Nº 306/2004;

◦ RDC ANVISA Nº 302/2005;

◦ RDC ANVISA Nº 11/2012.

◦ Portaria MTE Nº 3.214/1978 – NR

� Atenção à Saúde do Trabalhador, entre outras. 



� Principais dificuldades na implantação:
� Formação da equipe/comitê/comissão;

� Recursos humanos na Instituição;

� Falta;

� Troca constante.

� Resistência às mudanças;

� CHA  - ABC da Qualidade e Biossegurança; (qualificação)

� Estudo (Normas e Legislação – atualizar sempre);

� Qualificação;

� Desinteresse.



� Principais dificuldades na implantação:

� Implantação do SGQB

� Fase de elaboração da documentação exigida:

� Manuais, POP, IT, etc...

� Documentação técnica mais consistente do que as de 
Gestão e de Biossegurança;

� Qualificação da equipe;

� Resistência à utilizar os registros.



� Principais dificuldades na implantação:

� Implantação do SGQB

� Auditorias Internas

� Dificuldade na formação da equipe de auditores 
internos;

� Comprometimento profissional;

� Colegas auditando colegas;

� Continuidade do processo.



� Principais dificuldades:

� Implantação/manutenção  do SGQB

� Análises Críticas

� Do SGQB pela alta direção (Normas/ Políticas 
declaradas);

� Dos certificados de calibração;

� Dos relatórios dos ensaios de proficiência –
desempenho institucional.



� Principais dificuldades:

� Manutenção do SGQB

� Continuidade do que foi implantado;

� Contrato de manutenção corretiva e preventiva;

� Contrato de calibração:

� Custo;

� Dificuldade de acesso ao serviço;

� Elaboração de indicadores de desempenho.



� Principais dificuldades:

� Manutenção do SGQB

� Poucos laboratórios exigem de seus fornecedores o 
SGQ implantado – não há cultura (auditoria de segunda 
parte);

� Manter registros dos laboratórios de apoio (não é
aplicado aos LRN e LRR do SISLAB)






