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QUALIDADE

VOLUXYTARIA

N legislagbes
concorréncia

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

LEGISLACOES OBRIGATORIAS
PENALIDADES - Artigo 4° RDC 302/2005

O descumprimento das determinagdes contidas nos

Regulamentos Técnicos constitui infracdo de natureza

sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades
previstas na Lei n°. 6437/ 1977.

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

+ S8o atividades coordenadas para dirigir e controlar

uma organizacdo, no que diz respeito a qualidade
(NBR/ISO 9000:2000)

+ Todas as atividades de funcdo gerencial que
determinam:

IMPLEMENTACAO

<+ A politica da qualidade + Planejamento

<+ Os objetivos < Controle da qualidade
<+ As responsabilidades % Garantia da qualidade
+« Melhoria da qualidade

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
<+ Para aqueles que pretendem

= demonstrar que tem implementado um sistema de gestdo
= demonstrar que séo tecnicamente competentes

= que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente

validos

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
+ CREDENCIAMENTO

+ CERTIFICACAO

+ ACREDITACAO




SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
CREDENCIAMENTO

« E o procedimento pelo qual um organismo oficial e
imparcial reconhece formalmente que um laboratério
instituicdo ou pessoa é competente para realizar tarefas
especificas (1so 8402)

CERTIFICACAO

+ E o procedimento pelo qual um organismo imparcial
credenciado atesta por escrito que o sistema da
qualidade, produto, processo ou servico esta conforme
0s requisitos especificados (1So 8402)

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

ACREDITACAO

+ “Atestacdo de terceira-parte relacionada a um organismo
de avaliagdo da conformidade, comunicando a
demonstracéo formal da sua competéncia para realizar
tarefas especificas de avaliagédo da conformidade”.

(ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005)

ACREDITACAO

4+ ORGANIZAGOES INTERNACIONAIS:
- 1SO
— NCCLS/CLSI...

+ ORGANIZACOES NACIONAIS
— ABNT/ INMETRO
— DICB/SBAC
— ONA...

DICB — Departamento de Inspecéo e Credenciamento da Qualidade
SBAC - Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas
ONA - Organizac¢éo Nacional De Acreditagéo

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

Uma vez definida pela implantacdo da gestdo da
qualidade:

+ COMO IMPLANTAR:
“ proprio laboratério
<+ consultoria

+ ONDE IMPLANTAR (por onde comegar):
«+ Em todos os niveis
+ Nas areas técnicas
«+ Setor administrativo...

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
Por onde comecar

1. Nomear gerente da qualidade

2. Definir as diretrizes — Normas

5%

cACiauE I

PESSOAS
+ Estrutura principal para implantar a gestéo da qualidade

+ Necessario
= Deciséo da direcdo
= Motivac@o
= Comprometimento

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

QUE NORMA SEGUIR?

<+ ABNT NBR NM ISO 15.189
+ ABNT NBR ISO/IEC 17.025
+ BPL

+ INFORME 44 OMS




SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
LEGISLACOES OBRIGATORIAS

+ RDC ANVISA 302/2005

+ RDC ANVISA 11/2012

+ RDC ANVISA 306/2004

+ Portaria GM/MS 3204/2010

+ Resolucéo Estadual 368/2013

SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

NORMAS
REQUISITOS GERENCIAIS
REQUISITOS TECNICOS
REQUISITOS DE BIOSSEGURANCA (*)

(*) Algumas

DIRETRIZES DO SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA

Escopo Descrigéo Sumula
Qualidade e RDC ANVISA Regulamento Técnico para funcionamento de
Biosseguranca 302/2005 Laboratorios Clinicos.
Qualidade RDC ANVISA Laboratérios analiticos que realizam analises em
11/ 2012 produtos sujeitos & Vigilancia Sanitaria.
Qualidade e RESOLUGAO SESA Critérios Minimos de Qualidade e Biosseguranca
Biosseguranca 368/2013 para a habilitagéo de laboratérios clinicos e
analiticos em satide que prestarao servicos ao
SUS.
Biosseguranca RDC ANVISA Regulamento técnico para o gerenciamento de
306/2004 residuos de servicos de satde - PGRSS
Biosseguranca Portaria MS Norma Técnica de Biosseguranga para
3.204/2010 Laboratérios de Sadde Publica
Qualidade Norma ABNT Laboratérios de andlises clinicas — Requisitos
NBR NM 1SO 15.189 especiais de qualidade e competéncia.
Qualidade Norma ABNT NBR Requisitos gerais para a competéncia de
ISO/IEC 17.025 laboratérios de ensaio e calibragéo

NBR NM ISO 15.189 —2015 “Laboratérios de anéalises
clinicas — Requisitos especiais de qualidade e
competéncia”

+ Baseada na NBR ISO/IEC 17.025:2005 e ISO 9001
+ Harmonizag&o das normas no MERCOSUL
+ Estrutura:

+ Requisitos de Gestéo

“+ Requisitos Técnicos

= Anexos (informativos)

REQUISITOS DE GESTAO

4.1.0rganizagéo e gestao

4.2. Sistema de gestéo da qualidade
4.3. Controle da documentacgéo

4.4. Reviséo de Contratos

4.5. Exames realizados por laboratérios de apoio
4.6. Suprimentos e servigos externos

4.7. Servigos de consultoria

4.8. Atendimento de reclamagdes

4.9. Identificagdo e controle de n&do-conformidades
4.10. Agao corretiva

4.11. Agbes preventivas

4.12. Melhoria continua

4.13. Registros da qualidade e técnicos
4.14. Auditorias internas

4.15. Revis&do administrativa

REQUISITOS DE GERENCIAIS




REQUISITOS GERENCIAIS
MISSAO INSTITUCIONAL E SEUS PRINCIPIOS

MISSAO/ Para que nasceu

Contribuir para a promogéo, recuperacéo da satude e
prevencédo de doengas, através de atividade laboratorial.

VISAO/ Onde quer chegar

Exceléncia técnica para tornar-se referéncia dentre os
Laboratérios de Saude Publica

POLITICA/ O que fazer

Emitida sob
autoridade do diretor Comprometimento do
do laboratério laboratério com as boas
praticas, qualidade e
conformidade com a
norma

Politica da
Qualidade

Todo o pessoal
conhecer a
documentagéo
e implementar \
as politicas e
procedimentos

Propésitos do sistema

de gestao com respeito
a qualidade

POLITICA DA QUALIDADE DO LACEN/PR

O Lacen/PR garante tecnicamente a confiabilidade de seus resultados,
buscando a melhoria continua dos métodos e processos no atendimento a
Saude Publica, assegurando a implantagdo e manutencdo de politicas de
qualidade e biosseguranca, em conformidade com os requisitos das Normas
ABNT NBR ISO/IEC 17.025, ABNT NBR NM ISO 15.189 e Portaria
3.204/MS/2010. Para isto estabelece como objetivos:

- Promover a capacitagéo e qualificagéo dos trabalhadores em todos os niveis;
- Manter o atendimento ao Sistema de Gestéo de Qualidade e Biosseguranga;
- Conhecer e aprimorar o nivel de satisfagédo do usuario;

- Informar interna e externamente as diretrizes e a¢des do Lacen/PR para a
politica da qualidade e biosseguranga;

- Adotar medidas de biosseguranca, objetivando a seguranca das pessoas,
animais, instalagées, equipamentos e meio ambiente.

POLITICA DA QUALIDADE DO LACEN/PR

Misséo

Realizar anélises para o diagnéstico de agravos, ensaios em produtos de
interesse a Salde Publica e do meio ambiente, visando a promogéo,
recuperacéo da saude e prevencdo de doencas. Controlar os fatores de risco
inerentes aos processos de trabalho.

Viséo

Oferecer produtos e servicos de exceléncia; potencializar o intercambio na area
de estudo, ensino e pesquisa no campo de sua atuagdo; tornar-se referéncia
dentre os Laboratérios de Satde Publica para a Regi&o Sul e MERCOSUL.

Valores

Etica, competéncia, compromisso, qualidade, transparéncia.

ESCREVENDO OS DOCUMENTOS ‘

EVITAR A BUROCRACIA
DESNECESSARIA
FACILITAR E NAO
ENGESSAR

INFORMAGAO CLARA
SEM DEIXAR MARGEM
DE DUVIDAS PARA
QUEM A RECEBE

.-

Horario

Segunda a Quinta
9.00h as 22.00 h
Sextas e Sabados '
9.00h as 22,00 h i
Domingos e Feriados
9.00 h as 22.00 h




. I

Horario

DIARIAMENTE

9:00 as 22:00h

Atencd@o com a Linguagem....

Virgula pode ser uma pausa... ou néo
N&o, espere.
N&o espere...

* Ela pode sumir com seu dinheiro

23,4.
2,34.

* Avirgula muda uma opinido.

N&o queremos saber.
N&o, queremos saber.

DOCUMENTACAO
DA QUALIDADE

Coleta DOCUMENTOS
amostras EXTERNOS

Biosseguranca

()

HIERARQUIA DE DOCUMENTOS DO
SISTEMA DA QUALIDADE

Descreve o sistema da qualidade de acordo com a
politica e objetivos da qualidade declarados e a
norma de referéncia

Manual
da

Qualidade
(Nivel A)

Procedimentos Dgsqreye as at|V|dat:Ile§ das un!dades funcionais
individuais necessarias para implementar os

Gerenciais elementos do sistema da qualidade
(Nivel B)
Outros documentos da qualidade ‘ Consistem em documentos de trabalho
(POP técnicos, IT, formularios, relatorios, detalhados
manuais de equipamentos, portarias e outros)
(Nivel C) Fonte:ISO/TR 10.013

SISTEMA DE GESTAO

Manual da Qualidade

O manual da qualidade é o documento mater do Sistema e
traduz de que forma a Instituicdo cumpre os requisitos de
qualidade preconizados pela Norma adotada.

ESTRUTURA RECOMENDAVEL

= Politica para cada elemento (atividade)
» Responsabilidades pela implementagéo do elemento
« Meios gerais e especificos para o atendimento as politicas
= Inclusdo ou referéncia aos procedimentos aplicaveis
= Registros aplicaveis

SISTEMA DE GESTAO

Procedimento Operacional Padronizado (POP)
Gerenciais
Biosseguranca
Técnicos

Administrativos

Instrugdes de Trabalho (IT)

Formuléarios




SISTEMA DE GESTAO

Todos os documentos relevantes do sistema de gestéo
da qualidade devem ser univocamente identificados,
incluindo:

a) titulo;

b) data da emisséo;

c) edicéo e/ou data da reviséo corrente e/ou numero de

reviséo;
d) nimero de paginas (quando aplicavel);

e) autorizagdo para emisséo.

SISTEMA DE GESTAO

ASPECTOS PRATICOS

. Politica de qualidade e biosseguranca — citagdo da Norma
. Organograma — definir codificacéo
. POP Mestre — 1° documento a ser escrito

. Manual da Qualidade e Biosseguranca

a A W N P

. POPs gerenciais — controle numeracéo/ revisdo

SISTEMA DE GESTAO

POP MESTRE
1. Definir codificagdo para POP, IT e manuais

2. Responsabilidades elaboragdo, verificagdo, aprovacéo,
referendo, distribuigéo, arquivo, ...

3. Estabelecer padronizacdo: tipo e tamanho de letra,
margens, formatacédo do cabecalho, titulos dos itens, sub-

itens, rodapé,...

4. Estabelecer contelido: itens obrigatérios e aplicaveis

SISTEMA DE GESTAO

Recursos Humanos
Criar pasta individual para cada funcionario:

+Treinamentos — RH — DEFINIR — NAO EM
DUPLICATA

«Termo de Confidencialidade
<+Cartdo de vacinagao
«+Reconhecimento de assinaturas e rubricas

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
1. PLANILHA (data, nome, Secéo, fungéo, assinatura)

“Comprometo-me a manter sigilo de todas as informagées
controladas que sejam de meu conhecimento, que fazem ou
ndo parte da minha rotina de trabalho.”

2. INDIVIDUAL

“Eu, , comprometo-me a manter
sigilo de todas as informagées referentes ao Laboratério XXX
que sejam de meu conhecimento, que fazem ou ndo parte da
minha rotina de trabalho.”

XXXXX, / /

CONTROLE DE
DOCUMENTOS

Garantir que a equipe tenha acesso
apenas aos documentos vigentes




CONTROLE DA DOCUMENTACAO
APROVACAO E EMISSAO DOS DOCUMENTOS

Todos os documentos devem ser analisados criticamente
e aprovados por pessoal autorizado antes de sua
emisséo.

= emissdo de lista mestra de documentos;

= POP controle e distribuicdo de documentos;

= cépias controladas dos documentos nos locais de trabalho;
= revisdo e adequagdo periédica de documentos;

= identificagdo de documentos obsoletos ou invalidos removidos.

CONTROLE DE DOCUMENTOS
ASPECTOS PRATICOS

POP CONTROLE DE DOCUMENTOS

+ Responsabilidades: Geréncia, comité da qualidade, se¢bes

+ Estabelecer arquivo/ guarda pela documentagéo original,
copias, remogé&o obsoletos, ...

«+ Distribuicéo, identificacéo das copias

4+ Acesso aos documentos em meio digital

CONTROLE DE DOCUMENTOS

«+ Definir critérios para distribuicdo dos documentos da GQ:
- Ter 01 original de cada documento sob a guarda
da geréncia da qualidade.
- Ter c6pias controladas nos setores correspondentes.
- Protocolo de distribuicdo de documentos;

+ ldentificagdo das cépias distribuidas:
- Controladas
- N&o controladas
- N&o controladas/ treinamento

CONTROLE DE DOCUMENTOS

+ Estabelecer a tabela de temporalidade de documentos
»Tipo de documento
»Tempo de retengdo: por agravo, finalidade de analise
»Local de arquivo
»Elaboracéo: pessoal que conhece a atividade
»Andlise critica
»Aprovagao por pessoal autorizado

RDC 302/2005 - Epidemiologia: Laudos 5 anos,
inclusive registros

CONTROLE DE ENSAIOS
NAO-CONFORMES

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

« reclamagdes dos clinicos e clientes;

« indicadores do controle de qualidade interno
ou externo;

= manutencao e calibracdo de equipamentos e
instrumentos;

« materiais de consumos ndo-conformes;

* supervisdo de pessoal e verificacdo do
cumprimento dos procedimento do SQ;

[oror0=-n=--zmo-]




CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

e amostras coletadas, recebidas e em
processo;

e emissdo de resultados e laudos;
* andlise dos registros;
registros de ndo-conformidades;

« auditorias internas e externas;

[oror0=-n=-zmo-]
L]

* relatérios de andlise critica da gestéo.

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

Identificagdo |
das Nao
conformidades

=+

Determinagao
das causas
CONFORMIDADES

Remocéo das
casas | ) [N

‘ TRATAMENTO DE NAO- ‘

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

Agéao Corretiva
acao tomada sobre as causas
da NC a fim de evitar
a sua recorréncia

Correcéo
acao tomada para
corrigir uma NC

Acgéao Preventiva
acao tomada sobre as causas
de uma possivel NC a fim
de evitar a sua ocorréncia

CONTROLE DE ENSAIOS NAO-CONFORMES

1. Elaborar POP para tratamento de né&o-
conformidades contendo:
- formularios de registros de nédo-conformidade;
- fluxo das informagdes de ndo-conformidades;
- analise das causas;
- Responsaveis pelas corregbes e agdes corretivas;
- prazos;

- avaliacéo da eficacia.

CONTROLE DOS REGISTROS

CONTROLE DOS REGISTROS
Registros Técnicos

+ Deve-se preservar, por periodo definido:
+ Anotacdes originais
+ Registro de calibragéo
+ Registro de Pessoal
+ Copia de cada relatério de ensaio

O objetivo é permitir a identificacdo de fatores que
afetem o resultado e possibilitar a repeticdo do
ensaio nas condi¢des mais préoximas da original.




CONTROLE DOS REGISTROS
Registros Técnicos

+Data e hora da andlise — inicio e término
+Insumos, reagentes, padrées: marca, lote, validade

+Equipamentos: identificacdo univoca (n°® série,
patriménio, ...)

+Vidrarias calibradas — identificagéo

+Monitoramento (condigbes ambientais, equipamento,
processo): tempo, temperatura, umidade, presséo, ...

+Analista

+Conferente

CONTROLE DOS REGISTROS

Observacgodes, dados e calculos

4+ Registrados no momento da realizag&o.

+ ldentificaveis as tarefas a que se referem.

Transcricdo de dados

CONTROLE DOS REGISTROS
Erro no Registro

+Riscar sem tornéa-lo ilegivel, ndo apaga-lo nem elimina-lo;
+Proibido corretivo e similares...
+ Colocar ao lado o dado correto.

+Datar, assinar ou rubricar em todas as alterag6es sendo
obrigacdo do respectivo responsavel pela reviséo.

+Medidas de seguranga para alteracdo e perda de registros em

meio eletrénico.

CONTROLE DOS REGISTROS

Erro no Registro
+Registrado 200,3 mg
+Correto 200,2 mg

Correcgao:

: )\ 18/05/14

200)22/mg

CONTROLE DOS REGISTROS
ASPECTOS PRATICOS

1. Identificar os registros a medida em que os
procedimentos e rotinas sdo elaborados;

2. Elaborar POP para Controle de Registros;
3. Pesquisar as legislacdes, regulamentacdes e boas

praticas quanto ao tempo para guarda do
registro;

CONTROLE DOS REGISTROS

ASPECTOS PRATICOS

4. Definir critérios de identificagdo e localizagdo dos
registros para facilitar sua rastreabilidade;

5. Garantir condi¢fes seguras para armazenamento,
tanto em relacéo ao acesso quanto a
conservagao.




AUDITORIAS INTERNAS

BENEFICIOS

+ Pré-auditoria: movimento para adequacéo
+ Olhar externo ao processo
+Visdo da situagio da implementagao do sistema de gestao de
qualidade
+ ldentificagdo de n&o-conformidades
+ ldentificagdo dos pontos fracos
+ Necessidade de treinamentos
+ ...
PERIODICIDADE
minimo a cada 12 meses

SISTEMA DE GESTAO

*Ainda versa ...

*Recursos Humanos

*Procedimentos e Manuais de Coleta

*Recebimento e Cadastramento de

Amostras

*Equipamentos de Laboratério

*Reagentes e Insumos

‘Metodologias

*Resultados / Laudo de Analise
*Analises Criticas

“O problema n&o é o problema.

O problema é sua atitude com relagao
ao problema.”

(Kelly Young)

SIGLAS

ABNT — Associacéo Brasileira de Normas Técnicas

NBR — Normas Brasileiras

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizag&o e Qualidade
Industrial

ISO — International Organization for Standardization

IEC — International Electrotechnical Commission

NM — Norma Mercosul

NIT — Nucleo de Informagé&o Tecnolégica

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC - Resolucéo de Diretoria Colegiada

SESA - Secretaria de Saude do Estado do Parana

POP — Procedimento Operacional Padronizado

FONTES DE INFORMACOES

ANVISA: www.anvisa.gov.br
ABNT: www.abntnet.org.br
INMETRO: www.inmetro.gov.br
FIOCRUZ: www.fiocruz.org.br
INCQS: www.fiocruz.brfincgs
SESA: www.saude.pr.gov.br

FEFEEE R

DUVIDAS?

Ry




OBRIGADO

nelsonmarques@sesa.pr.gov.br
rosianenickel@sesa.pr.gov.br

(41) 3264 — 4111
(41) 3299 — 3209




