CAPACITACAO EM BOAS PRATICAS DE
INSPECAO E SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos — GSTCO/ANVISA

BRASILIA, outubro/2018.
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Como o cliente
explicou...

Como o lider de projeto
entendeu...

Como o analista
projetou...

Como o programador
construiu...

Como o Consultor de
Hegocios descreveu...

Como o projeto foi
documentado...

Que funcionalidades
foram instaladas...

Como o cliente foi
cobrado...

Comeo foi mantido...

0 que o cliente
realmente queria...




Qualidade

“Grau no qual os servicos prestados ao paciente
aumentam a probabilidade de resultados favoraveis e
diminuem a probabilidade de resultados desfavoraveis,
dado o presente estado da arte.” Joint Commission international

Jl o
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Gestao da Qualidade em
Hemoterapia

RDC N2 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue
" 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.




Sistema de Gestao da Qualidade

RDC N2 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Art. 9° Todo servico de hemoterapia que realize

atividades do ciclo do sangue deve ter um sistema de
gestao da qualidade que inclua a definicao da estrutura
organizacional e das responsabilidades, a padroniza¢cao
de todos os processos e procedimentos, o tratamento
de nao conformidades, a adocao de medidas corretivas
e preventivas e a qualificacao de insumos, produtos e
servicos e seus fornecedores, visando a implementacao

do gerenciamento da qualidade.
N Y.
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Sistema de Gestao da Qualidade

Gestao da Padronizagao/ Controle e

Organizagao e Controle de Gestao
de Riscos Documentos de Processos

Identificacao e
Tratamento
de NC

Monitoramento
e Medicao

QUALIDADE E SEGURANGA
DE PRODUTOS E SERVICOS

Seguranga e
Ambiente
de Trabalho (biosseguranga e
PGRSS)

Gestao de Recursos
Humanos

Melhori - . . )
eihoria Gestao de Materiais e Gerenciamento dos

Fornecedores Equipamentos

Continua (auditoria e
resultados)
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E para que tudo isso?
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Para evitar issol

Sem suprimentos, Hemocentro de
Macaé, RJ, suspende coleta de
sangue

Apesar de ter doadores, unidade esta sem tubos de coleta e reagentes ha cerca de uma semana.

Por Mateus Marinho, G1 — Cabo Frio “
S/07/2 19h54 - Atualizado ha 2 meses

L

06/07/2016 06h58 - Afualizado em 06/07/2016 07h47

Mulher morre apés transfusao com
sangue contaminado, no ES

Outro paciente também apresentou problemas, mas passa bem.
Casos aconteceram em maio € junho, causados por bactérias diferentes.

Crianca é infectada com virus HIV
apos transfusao de sangue e
Hemoacre diz que caso é
‘fatalidade’

Crianga recebeu sangue de doador regular do Hemoacre e um més depois foi diagnosticada com
HIV. Saude afirma que menina recebe acompanhamento médico e que presta auxilio a familia.

Por G1 AC — Rio Branco
13/02/2018 11h07 - Atual a7 “ v
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E garantir issol
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Politica da Qualidade

A Fundacao Hemocentro de Brasilia
compromete-se com o cumprimento das
normativas e com a melhoria continua dos
processos, produtos e servicos, buscando a
satisfacao do cliente por meio da qualificacao
das equipes e da gestao eficaz e participativa.




Qualidade na FHB

AR
I§w9 9001:2015
9001:2008 2018 (abr):
2015: Transicao -

Recertificacao Certificacao
2009: Inicio ISO ISO
do SGQ 9001:2008 9001:2015
2012: 2017 (mar):
Certificacao ampliacao de
ISO escopo na
9001:2008 auditoria de
AT manutengao
30 S0
9001:2008 \@/
9001:2008

Jl o
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FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
ALTERADO DE ACORDO COM O DECRETO Ne 38.624, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2017

| CONSELHO DELIBERATIVO | | PRESIDENCIA

| CONSELHO FISCAL |
Unidade de Assessoria de Assessoria de Assessoria da Assessoria de Assessoria da Assessoria Ouvidoria Centro de
Tecnologia da Comunicacdo Planejamento Garantia da Infraestrutura e Hemorrede Juridica Compras
Informacdo Social e Gestdo Qualidade Engenharia Clinica |
| L Nicleo de Nicleo de
Nicleo de Nicleo de Manutencio Pesquisa
Redes @ Sistemas de Precos
Seguranga da | |
Nicleo de
Informagio
Suporte DIRETORIA COORDENACEC' DE
EXECUTIVA ADMINISTRACAO
I GERAL
1
J’\ I
- R Geréncia Geréncia de ;
.Gerénma do\ Gerbneia de Gertnola de Geréncia de Geréncla de o A Geréncia de Geréncia de Orcamento Nclea de
Ciclo do Doador J{ Processamentoe Laboratérios Controle de Procedimentos Ltérios Gestio de Apoio e Firances o Contratos e
‘ Distribuigdo de \‘ Especials Pessoas Servigos Contabllidade Convénios
Nicleo de tes |
Captagdo, N - "“;"’“ ": l"“ uner Nicleods | ||  Mucleo de || Miicleo e Nicleo de
gﬁgmm; ) ematologia M Aimi:iﬂra':?" Protocolo L Execucio
rlentacdo - —_— @ Fessoa Orcamentaria
de Doadores / Y  Nicleo de > P || Ndcleo de & Financeira
NGrocessamento _J Y/ Nicleo de \ Nicleo de Arguivo
T icleo d Sorologia e ’ 'I'Srlg:z;::;ss Nucleo de -
Turlcal;c;me Exames L Desenvolvimen || Nicleo de Micleo de
L~ Niicleo de N Complementares to de Pessoas Material :
Clinica de ) —( biswibuicie ) / Nicleo de Contabilidade
Doadores N— " \_/ Laboratdrios
\ ) Nicleo de
Especiais —
P—— Patriménio
/Ndr_leo de \ _( MNucleo de B .
Coleta de Residuos || Niciao de u
Sangue de Transporte
\Dnadores / FUMNDA AT GAD O
— Hemocentro

DEBRASILIA




Garantia e Contirole

e Atividades que visam a
qualidade dos processos

* Processo proativo da
qgualidade (evitar)

e Melhorar o desempenho

e Toda a FHB, coordenado
pela Assessoria da
Garantia da Qualidade

e Ferramenta de gestao

Garantia da Qualidade Controle de Qualidade

e Atividades que visam a
qualidade dos produtos

e Processo reativo
(identificar e corrigir)

e Impedir a entrega de
produtos defeituosos

e Geréncia de Controle de
Qualidade — GECQ

e Ferramenta tatica de
correcao

|
— - s
o
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Conceitos

" FORNECEDOR: pessoa fisica ou juridica que fornece
um produto ou servico a organizacao.

= QUALIFICACAO DE FORNECEDORES: método de
avaliacao utilizado para assegurar que os materiais,
equipamentos, insumos ou servicos obtidos de
determinado fornecedor atendam a requisitos
especificados pela instituicao.

=L <&
o

e F UNDAGADO

I | Hemocentro

BRASIL. Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Anexo IV. Origem: PRT MS/GM 158/2016. ANVISA PEBRASILIA




Qualificacao de fornecedores

" art. 253: O servico de hemoterapia mantera um sistema de
controle e qualificacdao de produtos e servigos criticos, o que
inclui a inspecao dos produtos quando do recebimento e da sua
utilizacado e o monitoramento dos resultados obtidos com o
insumo (gestdao de fornecedores e insumos). (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 254)

=§ 32 O servico de hemoterapia implantara programa de
qualificacao de fornecedores e de produtos e servigos criticos e
acompanhara o desempenho destes durante a utilizacao. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 39)

- éﬁ
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®
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BRASIL. Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Anexo IV. Origem: PRT MS/GM 158/2016. ANVISA PEBRASILIA




Qualificacao de fornecedores

e Tem a capacidade de entregar os produtos que vocé precisa?

e Tem estrutura suficiente (equipamentos, recursos) para
fornecer os produtos que vocé precisa?

e Tem o compromisso de manter um desempenho de
gualidade adequado?

e Esta no controle de suas politicas e procedimentos?

e Tem uma solida situagao financeira?

* Qual é o custo dos produtos do fornecedor?

e Garante um produto consistente?

e Compartilha valores semelhantes com os da sua organizacao?

e Possui uma politica de sustentabilidade?

| 1 a

e Quais ferramentas vocé utilizard para se comunicar com seu
fornecedor?

B B (e}
| Hemocentro
CARTER, R. 10 Cs of Supplier Evaluation. Disponivel em: <https://www.mindtools.com/pages/article/10-cs.htm> Acesso em: 17 set. 2018. ANVISA PEBRASILIA




Por que qualificar os fornecedores?

** Garantir o fornecimento de produtos e servicos que

atendam aos padrdes de qualidade estabelecidos;

¢ Propiciar a melhoria continua do sistema de gestao

da qualidade;

¢ Estabelecer uma parceria de solidez entre instituicao
fornecedor;

»* Reduzir os custos, desperdicios e eventuais danos da

nao qualidade;

** Cumprir os requisitos da legislacao vigente.

™D

\/




E que dificuldades enfrentamos?

i" Poucos fornecedores para alguns'!
I produtos/fornecedores exclusivos;

: ¢ Fabricantes localizados no exterior;

i" LegislacOes vigentes — especialmente 8.666/93 — e
ipecullarldades do servigo publico;

i Utilizacdo do instrumento de avaliacao/qualificacao
ipara manutencao de provedores que efetivamente
I prestem servicos e produtos de qualidade;
: o
|
I
I
|
I
1 %
|
|
|

I
Vv

Cumprimento de alguns requisitos
empestividade e resolubilidade;
»* Atendimento de clausulas contratuais pelos

LE[?‘_’?ij_"_r_e_S_________________________________1'1_;_4)
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@ BOAS PRATICAS DE INSPECAO E SGQ

ANVISA, Fundacdo Hemocentro de Brasilia

Ta... Vc me falou que tém as peculiaridades...

E que tem um monte de regras no servi¢co publico e outras nuances que

podem trazer dificuldades a qualificacdo de provedores externos
(fornecedores).

Mesmo assim, como no Hemocentro a gente tem um Sistema de Gestao da

Qualidade, a gente qualifica/avalia nossos fornecedores de produtos e de
Servigos criticos sistematicamente.

Poderia me mostrar seu processo?

Agora mesmo!!! (LY

®



Qualificacao do fornecedor

- Cadastro na ANVISA valido
- Atestado de capacidade técnica
- Qualificagao pos certame -> Parecer
técnico (se previsto no TR)

CCOMPRAS NUMAT GECQ NUMAT Area/executor

Area demandante ASGQ
CODAG

|
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Avaliacdo de provedores criticos

" Processo estabelecido em Procedimento Operacional
Padrao da FHB

= Objetivo: Estabelecer as diretrizes para avaliacao dos
provedores externos de materiais e servigos criticos da
FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

-l <&
o
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Fluxo MATERIAIS

Prowedar
exkerno critico?
Awaliar os requisitos Cadastrar a o

'; referentes aos awaliacio no Acompanhar a Manter avaliagio

= materiais criticos is Alnhali N eficacia da e aguardar

3 forneddos 3 FHE MR NAO proposta praxima ciclo
8 ST
:
=]
g Desempenho
E aceitavel?

Aaali d
= Filtrar a lista de A
= externos [PE] no que -
=] provedores de . >
w e e COncerne ao numero de
=] materiais criticos o J
= reclamagies
e (=4
[ b S]:Ml
5| % : SM
g BOM, GTIMO OU EXCELENTE: | | MA©
5 emitir a Declaragdo de
E N Desempenho de Provedar
§ : Externc [DDPE)
& .
e -
=] .
[=] 0
E o .
[ .
bt ETEEETRR R .
=] L]
5 EMENIRETE Aguardar proposta de
S declaragso wia e- REGULAR OU . . 2 [P NAO
= : - Realizar a reuniao agdes corretivas pelo
mail ou oficio ao RUIM: conwacar o p
@ o com PE e A5G0 PE no prazo de ate 45
PE PE para reuniao . .
E dias corridos
bt DDPE Flario eficaz?
ATA

Fonte: Procedimento Operacional Padrdo FHB (POP ASGQ 018 versdo vigente).
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Quadro 1 - ltens de verificagao de material critico fornecido a FHB.

INDICADOR. ITENS DE VERIFICACAO DESCONTO
) Marca do material nao esta de acordo com empenho -1.0
DOCUMENTACAO _ _
2.5) Quantidade nao estd de acordo com o edital [ contrato -0.5
Validade ndo esta de acordo com o edital /contrato -1,0
PONTUALIDADE . . _
25) Prazo de entrega néo esta de acordo com o edital / contrato 2.5
Embalagens com deformacfes, rasgos, manchas, vestigios de umidade,
corpos estranhos, falta de resisténcia para empilhamento e -0,25
armazenamento.
Nao consta identificacio do material fornecido pelo formecedor -0,25
QUALIDADE MNao consta lote efou ndo estd de acordo com a nota fiscal -0.25
(4,0) Nao consta na embalagem a validade do produto -0,25
Nao consta na embalagem a data de fabricagcio do matenal -0,25
Material ndo foi entreque de acordo com a temperatura descrita na 0.95
embalagem do material :
Reprovado na andlise de controle de qualidade 2.5
ATENDIMENTO AO Recebimento com intercorréncia 0.5
CLIENTE
(1,0) Os prazos nao foram atendidos 0.5

NI Y
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Fonte: Procedimento Operacional Padrdo FHB (POP ASGQ 018 vers3o vigente). ANVISA PEBRASILIA




Quadro 2 — Pontuacao relativa as reclamacoes pds-entrega

NUMERO DE RECLAMAGOES % DIMINUIDO
1a3 5
3a5 10
>5 15
INEXECUCAO TOTAL OU PARCIAL DO FORNECIMENTO 20

Fonte: Procedimento Operacional Padrdo FHB (POP ASGQ 018 versdo vigente).
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Quadro 3 - indice de Desempenho do Provedor Externo Critico

CATEGORIA

INDICE DE ]
DESEMPENHO ACAOQ PREVISTA
100% Provedores externos avaliados como EXCELENTE ou OTIMO durante o

99% = 95%

SEMESTRE terao o retorno sobre seus resultados, para continuidade aos
resultados obtidos.

94% - 80%

Provedores externos em tendéncia de queda do IQSP/desempenho e que
estejam na faixa do BOM deverao estar em alerta quanto ao nivel de
qualificacéo.

79% - T70%

Provedores externos com avaliacdo REGULAR deverao ser convocados
para reunidao, com o objetivo de definir acdes e prazos para correcdes.

Abaixo de 70%

Provedores externos com avaliacdo RUIM deverdo ser convocados para
reunido, com o objetivo de definir acdes e prazos para correcdes.

NP Y.

F UNDAGADO

I | Hemocentro

Fonte: Procedimento Operacional Padrdo FHB (POP ASGQ 018 vers3o vigente). ANVISA PEBRASILIA
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Fonte: Procedimento Operacional Padrdo FHB (POP ASGQ 018 versdo vigente).




Quadro 4 — Itens de verificagcao de servicos criticos prestados a FHB.

INDICADOR ITENS DE VERIFICAGAO PESO

SETOR USUARIO/EXECUTOR DO CONTRATO

DOCUMENTAGAOQ Documentos necessarios a realizacdo de servico (nota fiscal, ordem de servico, 10
(1,0) certificados de calibracdo ou outros documentos) ’
Atendimento de acordo com o edital / contrato 1.0
PONTUALIDADE (2,0)

Realizacdo do servi¢o de acordo com o definido no cronograma da FHB 1.0
Calibracao de todos os parametros do equipamento 1.0
Verificacdo previa de possiveis defeitos 1.0

QUALIDADE (5,0)
Diagnostico e troca de pecas 1.0
Limpeza do equipamento 1.0

Solugdo de problemas dentro do prazo possivel de acordo com o estabelecido no 10
ATENDIMENTO AOC edital/contrato ’

CLIENTE (2,0)

Manutencao atestada pela chefia do setor 1.0

O calculo do IQSP (%) sera dado pela formula abaixo:

IQSP (%) = [(A x B) / (A x B maximo)] x 100

Legenda:
A = peso de cada item de verificagdo

b

— F UNDAGA O
I | Hemocentro
Fonte: Procedimento Operacional Padrdo FHB (POP ASGQ 018 vers3o vigente). ANVISA PEBRASILIA

B = valor atribuido (0 — ndo atendeu; 0,5 — atendeu parcialmente; 1 — atendeu plenamente)




e e W AVALIACAO DE DESEMPENHO DE SERVICOS
Hermodentra PRESTADOS
COCAL DA PRESTACAD DO :
SERVICO: NUCOLU/GECD/DIREXFHB e NUPRO/GEPROD/DIREX/FHB
NOME DO FORNECEDOR:
DATA DA REALIZAGAO DO
SERVICO: 09/07/2018 a 08/08/2018
N° DA NOTA FISCAL/ORDEM DE
SERVICO: 5501710.237
SERVICO(S): LOCACAO DE EQUIPAMENTOS
ATENDEUW/
INDICADOR ITENS DE VERIFICAGAO PESO | NAo aTENDEY | RESULTADO
(A} (B) (AxB)
_ Documentos necessarios a realizagio de servico
DOCUMENTACAO (1,0) (nota fiscal, ordem de servigo, ou outros 1,00 1,00 1,00
documentos)
Atendimento de acordo com o edital/contrato e
PONTUALIDADE (1,0) definido no cronograma da FHE 1,00 0,50 0,50
Calibracao de todos 0s parametros do equipamento | 1,00 0,50 0.50
Verificaco previa de possiveis defeitos 1,00 1,00 1,00
QUALIDADE (5,00) Diagnostico e troca de pecas 1,00 1,00 1,00
Limpeza do equipamento 1,00 1,00 1.00
Correcao dos problemas apresentados 1,00 1,00 1.00
Solucso de problemas dentro do prazo possivel de 200 050 1.00
ATENDIMENTO AO CLIENTE (3,0) acordo com o estabelecido no edital/contrato ; : :
Manutengao atestada pela chefia do setor 1,00 I 1,00 1.00
TOTAL: AxB
1QSP (%) 80,00
[ - 1 -Realizacao tardia ca s dos extradores subs : !do? a pedido d}a,pontrawda.
J )’l’ ﬁf‘ /)/?
SN\
NOME, MATRICULA E ASSINATURA DO EXECUTOR DO CONTRATO: DATA:_21/_08_/2018
CRITERIOS DE AVALIAGAO: ATENDEU = 1,0; ATENDEU PARCIALMENTE = 0,5 NAO ATENDEU = 0; NAO APLICAVEL =NA | ok Ed
Indice de Desempenho: EXCELENTE = 100%, OTIMO = 95-99%, BOM = 80-94%, REGULAR = 70-79, RUIM = ABAIXO DE 70% d4emocentro

ANVISA DEBRASILIA
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1..—._.-.-._—- e = T ==
| RAZAD SOCIAL DO RECLAMADO
i [A SER PREENCHIDG FELOMUMAT])
i B ik
= & 2 —— S .
| MQ]{ATERML RECLAMADO |
(CODIGE, DESCRICAO B Lmam%sm f -
: e Validade:02/11/2018 )
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DECLARAGCAO DE DESEMPENHO DE PROVEDORES EXTERNOS

A FUNDA(;JEO HEMOCENTRO DE BRASILIA, por meio da ASSESSORIA DA GARANTIA DA QUALIDADE e da DIRETORIA EXECUTIVA, declara que a empresa

JOOOOMXX, CNPY OO0, entregou/prestou o produto/servico dentro das especificagbes determinadas pelo edital de licitagdo e da qualidade

padronizada pela institui¢do no periodo de xx de xxxx a xx de xx¢ de x0x.

Nome completo
Chefe da Assessoria da Garantia da Qualidade

Fundagio Hemocentro de Brasilia

Nome Completo
Diretor Executivo
Fundacéo Hemocentro de Brasilia

Formuldrio — DQF - POP ASGQ 018&- Versiio Vigente

NP Y.
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Materiais/produtos criticos

RDC N2 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
DispOe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Art. 52 Para fins deste Anexo, considera—se:"
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59)

[...]

XXIV - material ou insumo critico: item de

material ou insumo que pode afetar a qualidade —

Riohex” 0,5%
‘Wamm

dos produtos ou servigos criticos da instituicao;
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Lista de Materiais Criticos - LMC

FUNDAGAS
Hemocentro
DEBRASILIA
AMOSTRA E/OU SETOR
Cédigo SETORES /
ond PROVEDOR EXTERNO CRITICO CNPJ . PRODUTOS CRITICOS DOCUMENTAGAOD PARA RESPONSAVEL
Alphalinc USUARIOS
ANALISE PELA ANALISE
1 35009 KIT SEPAX PARA EED.I\RA;U'\D CELULAR BSCUPR/TMO Certificado de Analise BSCUR/TMO
35001 ADAPTADOR PLASTICO PARA COMEXAD DE BOLSAS PLASTICAS BSCUP/TMO Certificado de Andlise BSCUP/TMO
36005 BOLSA PARA CRI DPREEERW\C;\CI DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS 250 mL BSCUP/TMO Certificado de Andlise BSCUP/TMO
36006 BOLSA PARA CR DPREEER\I’J\C;\CI DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPDETICAS 500 miL BSCUP/TMO Certificado de Andlise BSCUP/TMD
11079 SCI_JCJ'\D DE AMETILSULFOXIDO (DMS0) BSCUP/TMO Certificado de Andlise BSCUP/TMO
GEAMEB
E A i G 0 -5 - ESS p sUP
17026 ETIZUETA PARA IDENTIFICACAD DE BOLSA DE SAMGUE 15 X 60 MM - 5 COLUMAS - PARA IMPRESSORA ZEERA TLP 2B44F NLUSL; 3 rolos e laude de ¢ NUSUP & GECQ,
TSCTTP 245 NUCOL
NUTRIC
ASHEMO
17009 ETIZIUETA PARA IDENTIF] EAUD DE BOLSA DE SAMNGUE 102 MM X 85 MM - 1 DOLUNA GEPROD 3 roks & laudo de citotoxicidade MNUSUP & GEC
M HUSUP
NUsUP
17010 ETIZUETA PARA IDENTIF] EA;J\D DE BOLSA DE SAMGUE 15 X 60 MM - 5 COLUNAS HUCOL 3 rolos e laudo de citotoxicidade MNUSUP e GEC
NUSORD
ASHEMO
16118 ETIQUETA-2SMM X S5MM - 04 COLUNAS - BRANCA GEPROD 3 rolos e laudo de o NUSUP e GECO
11104 CONJUNTO COMFLETO DE ADENOSINA DIFOSFATO PARA AGREG!\;ﬁD PLA:IUETJ’W.IF\ MULABE 1Kit MNULABE
a
11106 CONJUNTO COMPLETO DE LK ERINA LUOIFERASE PARA AGﬂ.EGJ\QﬁD PLJ\:I.JEUi RIA MNULABE 1Kit NULABE

=L <&
L
e F U NDAGAO

| Hemocentro
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Fluxo MATERIAIS

RELATORIO DE INSPEGAO DE RECEBIMENTO N2 378/2018

Fornecedor: |Valor: R$272,91
Processo: . ~ Nota de Empenho: )

RECEBIMENTO PROVISORIO Sim  [Nio [N/A
Material de acordo com a Nota de Empenho (marca)
Prazo de entrega de acordo com a Nota de Empenho
Quantidade de acordo com a Nota de Empenho

Temperatura de acordo com a descrita na embalagem do material

Consta identificacdo do material na embalagem

Consta lote na embalagem do material

Consta validade na embalagem do material

Embalagens sem deformagdes, rasgos, manchas, vestigios de umidade e corpos estranhos

o = - = = 4

Embalagem resistente para empilhamento e armazenamento

Nota Fiscal exige Comissdo de Recebimento de Materiais de Consumo

Material Critico (sujeito a Andlise de controle de qualidade)

F UNDAGA O

Hemocentro

DEBRASILIA
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Fluxo MATERIAIS

Identificar se ha materiais

Separar as amostras e
acondicionar em embalagens
de transporte adequadas

Entregar ao setor que
realizara a analise

F UNDAGA O
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Condutas para divergéencia X

REQUISITO CONDUTA

MATERIAL recusa de material
IDENTIFICACAO DO MATERIAL recusa de material
LOTE recusa de material

VALIDADE recusa de material (se ndo houver)/ recebimento
condicional (se fora do prazo)

INTEGRIDADE DAS EMBALAGENS recusa de material se acima de 20% com o desvio.
Até 20%, recebimento condicional

PRAZO (até 30 dias ou depois) recebimento condicional
QUANTIDADE recebimento condicional
TEMPERATURA recebimento condicional
EMBALAGENS RESISTENTES recebimento condicional

— e aZes

P F U N D A ¢ A O
Documento do SGQ FHB: POP GEAPS NUMAT 005 - Recebimento de Material — Recebimento provisério, etiquetagem de remessa e envio de I I !.IEean?fsepffe
amostra para analise de controle de qualidade — VERSAO VIGENTE ANVISA




Notificacdo de queixas técnicas’

oA E o NOTIVIBA .

Formulirio para notificacho de Queixa Técnica de Artige Médico-Hospitalar
MNimers da Notificacio: zma.-ms

1.4 Cedular:

1.5. Categoria do notificadon
Instituieno : Senvicn de HemoteraplsPLINDAGAD HEMOCENTRO DE BRAGILIA

2 - Identificacio da Notificaglo

Produto motivo da

Actign MésSioo-Hespitalar

Queiixa TécnicaEvento Adverso:
Qe Térnica

3- Tipo de Queixa Técnica

3.1. Vool & notificante:
Pela sendgo de saide (ou estabelerimentn de saide)

3.2, Razio Social:
3.3. CNPX:

3.4. Telefone:

ELIZZMATI

3.5, Endereco:

SMHN Q0 03 O A BL 03 Asa Norte - Brasila - OF

1.6. Tipo de Queixa Técnica:

Produls carm sspelta de deiio da auslidade

S.S.L.llerlqbﬂm
Cutra Confrole hmbgk_nun desacondio com of pardmetros de qualidade edgidos.

4 - Queixa Téenica

4.1 Descricho objetivamente a Guebca Técnica:
O resultaro do parimestro| e desacretio o & fabe sceitivel. O resuitads ol insstefatda
apds realizacBo de testes nos equipamentos 05 quals apresentam @ menutengio em dia.

4.2 Classificachio da Ocorréncia:
Cédign Termo Codige  Termo
Nivel 1 Mivel 1 Eiefiwiho Mha 1 Nivel 2 Nived 2 Daliuicta ivel 2

Erofierns aoocads
Probiema esocedn m quaiouer desvio do Pesultads  resukados fines formeridas
dessampenho pretendido de um produto pars Pl produto pars & Saide, que
saide relaconads 8o seu rulado final (por 2402

e

o estBo em conformidade
b, b,u)mm«h.\.m reguRRdos Incormetos o e e s
). ""‘"“"“"ﬂ"‘ pricagTies

periha.

Frobiema
B0 s saide

4.6. Data da identificacio (ocoméncia:
20/08/ 2018

4.7. Local da identificacio/ocorméncia:
Extabelerimento de salde

4.8. Nome do estabelecimento de saide:
FUNDACAD HEMOCENTRD

4.9. CNES do estabelecimentn de sadde:
O0L1%E

4.10. CNF] do estabelecimento de sabde:
BE.743.457,0001-00

4,11, Pais: 4,12, UF: 4,13, Municipio:
BRASIL CASTRITO FECERAL | BRASiLIA
4,14, do local da & =1 2

SMHN QO 03 O A BL 03 Asa Norte - Bragila - OF

ozl Amvisa. gov.br RrESIN0.ALP | /‘ﬁ‘. i

o] o
Queixa técnica corresponde a irregularidades em produtos ou empresas, sem que haja ainda relatos de danos ocasionados a I | huer:‘géen{ro
satde das pessoas (ANVISA - CONHEGA A FISCALIZAGAO - NOTIFICAGOES DE QUEIXAS TECNICAS) ANVISA PDEBRASILIA




Tratamento de produtos devolvidos
PRODUTOS RESTITUIDOS A FHB PELA HEMORREDE

Situacdo 1: hemocomponente parcialmente infundido, com
suspeita de desvio da qualidade durante a transfusao (hemolise,
aspecto lipémico/placa de gordura, codgulo, aspecto ictérico,
outros).

Situacao 2: hemocomponente com alguma suspeita de desvio da
qualidade (hembdlise, 'aspecto lipémico/placa de gordura,
discrepancia ABO/Rh, = coagulo, aspecto ictérico, outros),
identificada antes do inicio da transfusao.

Jl o



Tratamento de produtos devolvidos
PRODUTOS RESTITUIDOS A FHB PELA HEMORREDE

==
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FDH

é SECRETARIA DE ESTADO DE SAUD_E
FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

[——

Hemocentro Al ‘_ x
ERIN S . Agéncia Transfusional ‘7 s =
Devolucdo de Hemocomponente!

y =57 S I e ]
Hemocomponenta: (e Cédigo da Bolsa: [0/ 2¢) § (] .70 G

validade: 2.2/ 022 [.2017 Recebimento na AT:__.Z 5/5’//;2(? )5

Mativo de devolugio:

{ ) Hemélise ( A Coagulo
{ ) Aspecto lipémico / placa de gordura [ ] Aspecto ictérico
{ ) Discrepdncia ABO/Rh

{ X) Outros. Espedificar _200/2 Jro LfUNAD

Discrigdo das agdes adotadas na Agéncia Transfusional:

4 . . [ .
(D0 ctemanr i LPAQ 0 HC rind yonds n/iu
Tltrae Cnprie ool - 4t gy A ALy, TRl

= 7 : : e
Ctpvirdd i i otes  stmrewiled « W HE S Lonntil
2 Lo e >/v.;(/,:/e/'nua0) 78 A o e I e V7 0] ;/49’/’0/
HOALLIEAS ’ .
Hemocomponente descartado pelo SistHemo: KlSim { )N3o

Hemocomponente transfundido: () Sim (\4) Nao

Data: /G 1 P ) 220/ &
AR
i - —
Responsivel pelo er\vi6 {AT}— Nome / Matriculz

Hemaocentro

NPD

ANEXO 1

FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
_ ASSESSORIA DA GARANTIA DA QUALIDADE
FORMULARIO DE NOTIFICAGAO DE PRODUTO DEVOLVIDO - NPD'

GEPROD
da unidade de h

il 03/201¢

g : | de Orig

Produte (hemocomponentes): C H’

Numero da unidade de b

ponente devolvido)

Data da abertura; 6&/0‘& /J <@
HR.OM

Tipagem ABO/Rh:

O FoSITIVO

Motivo da Devolucao:

Assinatura e matricula do responsavel
pelo recebimento da unidade de
hemocomponente (Bolsa) na GEPROD:

Data:

2okl 18

Boka):0 1 201804R005 &

Data de Validade:

ozlosl g
@)ouFav cke COC%ub A

/

Assinatura e matricula do =
responsavel pela GEPROD

NOTA: Ariexar & 2* via do FOH - Forminano 08 devolugdo de hemocomponantes. Caso 8 AT o s informatizads, anexsr lambém o descarte

Mmanua, QUINGo Niouver

Assinatura e matricula do responsavel pelo

recebimento do NPD na ASGQ
Investigagdo do desvio junto a:

Assinatura e matricula do Chefe da ASGQ:

ASGQ

Data:

L3fpif2a¥
C‘]E (-— fan a )i o l..n(

o Data: Pz.;rf(j 2 j A)

RESPONSAVEL PELA INVESTIGACAO DO DESVIO

NPD recebido em;
RECOLHMENTO DO PRODUTO
Hemocomponente recolhido em:

Hemocomponente entregue em:

LAUDO DA INVESTIGACAO DO DESVIO

Responsdvel pelo recebimento (FHB) = Name / Matncula

*Preenner 2 vias— 11 Agénna Transfusonal 22 via Fundacio Hemaocentro de 8rasilia
*Encarminhar para 3 Fundagao Hemacentra de Srasilia com o hemocomporente a ser davalvido e, sy |
wE
T aeun
e a FDN - DOP A ¥ Font

Assinaturafificuls:

Assinaturaimatricula:

Assinatura/matricula:

A

o

~N




Tratamento de nao conformidades

Registro

Acao imediata (se
cabivel)

Encerramento ou
solicitacao de novo
plano de acao

Registro de
COrrecao ou
auditoria interna
extraordinaria

Analise da eficacia
das acoes
propostas

Analise da
ocorréncia pela
ASGQ

Acao corretiva

=~ é
o

e F U NDAGAO
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Por que as pessoas devem confiar no
“sangue produzido” na FHB e por ela
distribuido?

Foco no clie

-

(('D
((D

-'

Controle

. Vionitoramento e
Comprometimento com

as diretrizes da medicao

Fundacao Solicdez institucional
L Cultura de
Qualificacao de .
produtos e servicos cgUrans a_. L 8
criticos N e

ANVISA AAAAAAAAAA



Trabalhar em equipe nao significa g

te é que fazer tudo, mas sim ter a ¢

odo e do papel de cadg,uin nes
- Daniel Godry
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Hemocentro

DE BRASILIA

Assessoria da Garantia da Qualidade
><I SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco 03 CEP: 70.710-100
@ TELEFONE 3327-4446/4471 -8 EMAIL asga@fhb.df.gov.br
“BRASILIA — PATRIMONIO CULTURAL DA HUMANIDADE”

Paola Almeida dos Santos Sobral
YD paola.sobral@fhb.df.gov.br B (61) 3327-4446/4471

Qualidade: a gente faz a diferenca quando da o sangue.
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