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QUALIDADE

» Conceito: Década de 50 - Japao

- Movimento nacional;
- Reestruturacao do Japao pos guerra

» Evolucao conceitual

- Era da Inspecao - comparacao;
Comparacao de um produto acabado com um fabricado.
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QUALIDADE

» Conceito: Década de 50 - Japao

- Movimento nacional;
- Reestruturacao do Japao pos guerra

» Evolucao conceitual

- Era do Controle - utilizacao de processos estatisticos;

- CEP - Controle Estatistico de Processos;
- PDCA - Ciclo Deming da Qualidade.

={ompativel com a garantia da qualidade.
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QUALIDADE

» Evolucao conceitual

- Era da Gestao da Qualidade - filosofia gerencial.

- A Qualidade deixa de ser um aspecto de um produto
Oou Sservico;

- Torna-se base para um sistema de gestao abrangente:
Sistema de Gestdao da Qualidade;

- Insercao da Biosseguranca
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E

BIOSSEGURANCA

Sistema da Qualidade:
Sistema de Gestao;
Objetivo:

- Confiabilidade/ certificacao/ acreditacao  de

produtos e servicos.
Biosseguranca:

Conjunto de procedimentos;
> Objetivo: Contencao (gerenciamento) do Risco.

Ministério da
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

» Marco Legal:
> Portaria GM/MS N° 3.204 de 20 de Outubro de 2010

- Aprova a Norma Técnica de Biosseguranca para
Laboratorios de Saude Publica

- Aplicavel para Laboratorios de Saude Publica e
Laboratorios Clinicos.

- Sistema de Gestao da Qualidade e Biossequranca
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Marco Legal:
> Portaria GM/MS N° 3.204 de 20 de Outubro de 2010

> Sistema de Gestao da Qualidade e Biosseguranca

Estratégia de administracao orientada a criar
consciéncia de Qualidade e Biosseguranca em
todos 0s processos organizacionais escritos em
politicas,programas, procedimentos e instrucoes
que devem ser documentadas e comunicadas a
todo pessoal pertinente.
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SISTEMA - Relembrando...

» Redutor de incertezas;

» Instrumento para detectar focos prioritarios;
» Planejamento;

» Execucoes de acoes;

» Gerenciamento.

- Pontos criticos/dificuldades nao sao pontuais, elas sao
evidenciadas nas diversas fases da
implantacao/manutencao do SGQB.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

nnnnnnnnnnnnnn

Secretaria de Ministério da MII
A Ty . , Saude
svs Vigilanciaem Sabde T S RICO € PAis SEM POBREZA



Sistema de Gestao da Qualidade e
Blosseguranca
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POLITICA
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Sistema de Gestao da Qualidade e
Blosseguranca

1. Definicao de responsabilidades;
2. Sistema de Documentacao;

3. Qualificacao e Educacao Continuada.
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FORMACAO

EXPERIENCIA
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= de Vigilancia Sanitaria
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‘ QUALIFICACAO ‘

TREINAMENTO

HABILIDADES

www.anvisa.gov.br



Sistema de Gestao da Qualidade e
Blosseguranca

MANUAL

‘ POLITICAS - ESTRATEGICA

TECNICOS E DE GESTAO

DA QUALIDADE
E BIOSSEGURANCA

PROCEDIMENTO
S

REGISTROS

MEMORIA
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Pressupoe:
> Trabalho em equipe;
- Decisoes baseadas em evidéncias; e
- Busca da melhoria continua.

» Proporciona a organizacao:
- ldentificacdao de problemas (desvios de processos);

- Correcao antes que interfiram na qualidade dos
produtos e servicos.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades na implantacao:

» Uma decisao institucional,
implantada / gerenciada por pessoas;

» Entendimento da relacao custo/beneficio -
cultura da Qualidade e Biosseguranca;

» Apropriacao pela alta direcao da Instituicao;
» Implantado/ “rodando’.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Necessario:

- Escolha entre as Normas existentes a que melhor se
aplica ao seu escopo;

- Escolha a partir co organismo certificador/acreditador;

» Tendéncia:
- Convergir em critérios e requisitos;

» Diferencial:
> Objetivo (por qué) do SGQ na Instiuicao;
- Especificidade inerente aos seus produtos/servicos.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Normas da Familia ISO 9000:2000 - consideradas
as normas basicas para a implantacao de um
sistema de gestao da qualidade, podendo ser
completadas por normas especificas referentes as
atividades e/ou sistema de gestao;

- Especificidade dos Laboratorios de Analises Clinicas;

- Laboratorio Clinico;
- Laboratoério de Saude Publica.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

» Norma NBR SO 17025 - Requisitos Gerais
para Competéncia de Laboratorios de Ensaio e
Calibracao;

» Norma ABNT NBR NM ISO 15189 -
Laboratdorios de Analises Clinicas - Requisitos
Especiais de Qualidade e Competéncia;

» Norma PALC - Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/Medicina Laboratorial.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

» Demais Legislacao:

- RDC ANVISA N° 306/2004;
- RDC ANVISA N° 302/2005;
- RDC ANVISA N° 11/2012.

> Portaria MTE N° 3.214/1978 - NR
- Atencado a Saude do Trabalhador, entre outras.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades na implantacao:
» Formacao da equipe/comité/comissao;

» Recursos humanos na Instituicao;
» Falta;
» Troca constante.
» Resisténcia as mudancas;
» CHA - ABC da Qualidade e Biosseguranca; (qualificacao)
» Estudo (Normas e Legislacao - atualizar sempre);
» Qualificacao;
» Desinteresse.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades na implantacao:

» Implantacao do SGQB

» Fase de elaboracao da documentacao exigida:
» Manuais, POP, IT, etc...

» Documentacao técnica mais consistente do que as de
Gestao e de Biosseguranca;

» Qualificacao da equipe;
» Resisténcia a utilizar os registros.

T

AN

ssssssssssssss

JSVShrics - BRAESIL

Vigilanciaem Satde T S RICo  PAIS SEM PoBREZA



SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades na implantacao:

» Implantacao do SGQB

» Auditorias Internas

» Dificuldade na formacao da equipe de auditores
internos,;

» Comprometimento profissional;
» Colegas auditando colegas;
» Continuidade do processo.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades:

» Implantacao/manutencao do SGQB

» Analises Criticas

» Do SGQB pela alta direcao (Normas/ Politicas
declaradas);

» Dos certificados de calibracao;

» Dos relatorios dos ensaios de proficiéncia -
desempenho institucional.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades:

» Manutencao do SGQB
» Continuidade do que foi implantado;

» Contrato de manutencao corretiva e preventiva:
» Contrato de calibracao:
» Custo;

» Dificuldade de acesso ao servico;
» Elaboracao de indicadores de desempenho.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

» Principais dificuldades:

» Manutencao do SGQB

» Poucos laboratorios exigem de seus fornecedores o
SGQ implantado - nao ha cultura (auditoria de segunda
parte);

» Manter registros dos laboratorios de apoio (nao é
aplicado aos LRN e LRR do SISLAB)
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Visite o site da SVS Disque Notifica

www.saude.gov.br/svs UB00-6.34.064 5
notifica@saude.gov.br

> NOTICIAS

Governo lanca acoes para promover habitos saudaveis

TOSSE POR MAIS DE

K2

PODE SER TUBERCULOSE

> INQUERITO OPERACIONAL

INQUERITO NACIONAL SOBRE
CENTROS DE CONTROLE DE ZOONOSES
Se vood ¢ respontdvel téonico,
cligue aqui para preencher
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