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Qualidade

▪ “Grau no qual os serviços prestados ao paciente
aumentam a probabilidade de resultados favoráveis e
diminuem a probabilidade de resultados desfavoráveis,
dado o presente estado da arte.” Joint Commission International



Gestão da Qualidade em 

Hemoterapia

▪ Conjunto de procedimentos adotados com o objetivo
de garantir que os processos e produtos estejam dentro
dos padrões de qualidade exigidos, para que possam
atingir os fins propostos.

RDC Nº 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do Sangue



Sistema de Gestão da Qualidade

Art. 9° Todo serviço de hemoterapia que realize 
atividades do ciclo do sangue deve ter um sistema de 

gestão da qualidade que inclua a definição da estrutura
organizacional e das responsabilidades, a padronização 
de todos os processos e procedimentos, o tratamento 

de não conformidades, a adoção de medidas corretivas 
e preventivas e a qualificação de insumos, produtos e 

serviços e seus fornecedores, visando à implementação 
do gerenciamento da qualidade.

RDC Nº 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do Sangue



Sistema de Gestão da Qualidade
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E para quê tudo isso?



Para evitar isso!



E garantir isso!



Política da Qualidade

A Fundação Hemocentro de Brasília 
compromete-se com o cumprimento das 

normativas e com a melhoria contínua dos 
processos, produtos e serviços, buscando a 

satisfação do cliente por meio da qualificação 
das equipes e da gestão eficaz e participativa.



Qualidade na FHB

2009: Início 
do SGQ

2012:
Certificação 

ISO 
9001:2008

2015:
Recertificação 

ISO 
9001:2008

2017 (mar): 
ampliação de 

escopo na 
auditoria de 
manutenção

2018 (abr): 
Transição -

Certificação 
ISO 

9001:2015





Garantia e Controle

Garantia da Qualidade

• Atividades que visam a 
qualidade dos processos

• Processo proativo da 
qualidade (evitar)

• Melhorar o desempenho

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

• Ferramenta de gestão

Controle de Qualidade

• Atividades que visam a 
qualidade dos produtos

• Processo reativo
(identificar e corrigir)

• Impedir a entrega de 
produtos defeituosos

• Gerência de Controle de 
Qualidade – GECQ

• Ferramenta tática de 
correção



Conceitos

▪ FORNECEDOR: pessoa física ou jurídica que fornece
um produto ou serviço à organização.

▪ QUALIFICAÇÃO DE FORNECEDORES: método de
avaliação utilizado para assegurar que os materiais,
equipamentos, insumos ou serviços obtidos de
determinado fornecedor atendam a requisitos
especificados pela instituição.

BRASIL. Portaria de Consolidação nº 5, de 28 de setembro de 2017. Anexo IV. Origem: PRT MS/GM 158/2016.



Qualificação de fornecedores

▪ art. 253: O serviço de hemoterapia manterá um sistema de
controle e qualificação de produtos e serviços críticos, o que
inclui a inspeção dos produtos quando do recebimento e da sua
utilização e o monitoramento dos resultados obtidos com o
insumo (gestão de fornecedores e insumos). (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 254)

▪ § 3º O serviço de hemoterapia implantará programa de
qualificação de fornecedores e de produtos e serviços críticos e
acompanhará o desempenho destes durante a utilização. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 3º)

BRASIL. Portaria de Consolidação nº 5, de 28 de setembro de 2017. Anexo IV. Origem: PRT MS/GM 158/2016.



Qualificação de fornecedores
• Tem a capacidade de entregar os produtos que você precisa?Competência

• Tem estrutura suficiente (equipamentos, recursos) para
fornecer os produtos que você precisa?Capacidade

• Tem o compromisso de manter um desempenho de
qualidade adequado?Compromisso

• Está no controle de suas políticas e procedimentos?Controle

• Tem uma sólida situação financeira?“Cash” - Dinheiro

• Qual é o custo dos produtos do fornecedor?Custo

• Garante um produto consistente?Consistência

• Compartilha valores semelhantes com os da sua organização?Cultura

• Possui uma política de sustentabilidade?“Clean” - Limpeza

• Quais ferramentas você utilizará para se comunicar com seu
fornecedor?Comunicação

CARTER, R. 10 Cs of Supplier Evaluation. Disponível em: <https://www.mindtools.com/pages/article/10-cs.htm> Acesso em: 17 set. 2018.



Por que qualificar os fornecedores?

PARA...

❖ Garantir o fornecimento de produtos e serviços que
atendam aos padrões de qualidade estabelecidos;
❖ Propiciar a melhoria contínua do sistema de gestão
da qualidade;
❖ Estabelecer uma parceria de solidez entre instituição
e fornecedor;
❖ Reduzir os custos, desperdícios e eventuais danos da
não qualidade;
❖ Cumprir os requisitos da legislação vigente.



E que dificuldades enfrentamos?

❖ Poucos fornecedores para alguns
produtos/fornecedores exclusivos;
❖ Fabricantes localizados no exterior;
❖ Legislações vigentes – especialmente 8.666/93 – e
peculiaridades do serviço público;
❖ Utilização do instrumento de avaliação/qualificação
para manutenção de provedores que efetivamente
prestem serviços e produtos de qualidade;
❖ Cumprimento de alguns requisitos =>
tempestividade e resolubilidade;
❖ Atendimento de cláusulas contratuais pelos
provedores.



Tá... Vc me falou que têm as peculiaridades...

E que tem um monte de regras no serviço público e outras nuances que 

podem trazer dificuldades à qualificação de provedores externos 

(fornecedores).

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

Qualidade, a gente qualifica/avalia nossos fornecedores de produtos e de 

serviços críticos sistematicamente.

Poderia me mostrar seu processo?

Agora mesmo!!!     

BOAS PRÁTICAS DE INSPEÇÃO E SGQ

ANVISA, Fundação Hemocentro de Brasília



Qualificação do fornecedor

Qualificação Aquisição
Avaliação do produto 

adquirido
Estoque

Análise do controle de 
qualidade

Distribuição Avaliação do provedor

- Cadastro na ANVISA válido
- Atestado de capacidade técnica

- Qualificação pós certame -> Parecer 
técnico (se previsto no TR)

NUMAT GECQCCOMPRAS
Área demandante

NUMAT Área/executor
ASGQ

CODAG



Avaliação de provedores críticos

▪ Processo estabelecido em Procedimento Operacional
Padrão da FHB

▪ Objetivo: Estabelecer as diretrizes para avaliação dos
provedores externos de materiais e serviços críticos da
FUNDAÇÃO HEMOCENTRO DE BRASÍLIA



Fluxo MATERIAIS

Fonte: Procedimento Operacional Padrão FHB (POP ASGQ 018 versão vigente).



Fonte: Procedimento Operacional Padrão FHB (POP ASGQ 018 versão vigente).



Fonte: Procedimento Operacional Padrão FHB (POP ASGQ 018 versão vigente).



Fonte: Procedimento Operacional Padrão FHB (POP ASGQ 018 versão vigente).



Fonte: Procedimento Operacional Padrão FHB (POP ASGQ 018 versão vigente).



Fonte: Procedimento Operacional Padrão FHB (POP ASGQ 018 versão vigente).



Fluxo SERVIÇOS



Fluxo SERVIÇOS





GESTÃO DE MATERIAIS E PRODUTOS PARA A SAÚDE

Paola Almeida dos Santos Sobral
Assessoria da Garantia da Qualidade



Materiais/produtos críticos
RDC Nº 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do Sangue

Art. 5º Para fins deste Anexo, considera-se: 
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5º)

[...]
XXIV - material ou insumo crítico: item de 

material ou insumo que pode afetar a qualidade 
dos produtos ou serviços críticos da instituição; 

(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5º, XXV)



Lista de Materiais Críticos – LMC



Fluxo MATERIAIS

Receber os materiais e 
conferir na presença do 
fornecedor ou empresa 

transportadora

Preencher o RIR, que será 
transcrito para o SEI! e 

posteriormente será 
lançado no Alphalinc



Fluxo MATERIAIS

Receber o documento de 
entrega (NF, nota de 

transferência, guia de 
passagem de material ou 
documento de doação)  e 

conferir os dados do 
fornecedor e da FHB

Confrontar com a planilha de 
empenhos todos os dados 
constantes do documento

Adotar procedimentos 
específicos para divergência* 
conforme item de verificação

Identificar os materiais com 
status de QUARENTENA até 

sua liberação para uso

Identificar se há materiais 
críticos, conforme a LMC, 

para segregação e 
encaminhamento para 
análise do controle de 

qualidade

Separar as amostras e 
acondicionar em embalagens 

de transporte adequadas

Entregar ao setor que 
realizará a análise

Aguardar a devolutiva da 
análise para disponibilização 

do lote para uso



Condutas para divergência

Documento do SGQ FHB: POP GEAPS NUMAT 005 - Recebimento de Material – Recebimento provisório, etiquetagem de remessa e envio de 
amostra para análise de controle de qualidade – VERSÃO VIGENTE

REQUISITO CONDUTA

MATERIAL recusa de material

IDENTIFICAÇÃO DO MATERIAL recusa de material

LOTE recusa de material

VALIDADE recusa de material (se não 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



Notificação de queixas técnicas1

Queixa técnica corresponde a irregularidades em produtos ou empresas, sem que haja ainda relatos de danos ocasionados à
saúde das pessoas (ANVISA - CONHEÇA A FISCALIZAÇÃO - NOTIFICAÇÕES DE QUEIXAS TÉCNICAS)



Situação 1: hemocomponente parcialmente infundido, com
suspeita de desvio da qualidade durante a transfusão (hemólise,
aspecto lipêmico/placa de gordura, coágulo, aspecto ictérico,
outros).

Situação 2: hemocomponente com alguma suspeita de desvio da
qualidade (hemólise, aspecto lipêmico/placa de gordura,
discrepância ABO/Rh, coágulo, aspecto ictérico, outros),
identificada antes do início da transfusão.

Tratamento de produtos devolvidos
PRODUTOS RESTITUÍDOS À FHB PELA HEMORREDE



Tratamento de produtos devolvidos
PRODUTOS RESTITUÍDOS À FHB PELA HEMORREDE

AT identifica o desvio

Preenche Formulário 
de Devolução de 

Hemocomponente 
(FDH)

Restitui o 
hemocomponente 
(HC) com o FDH à 

FHB (NUDIS)

ASGQ remete o 
formulário NPD à 
GECQ ou à GELAB 

(casos de 
discrepância apenas)

Encaminha o 
formulário NPD à 

ASGQ e retém o HC 
até o desfecho da 

investigação

NUDIS registra a 
Notificação de 

Produto Devolvido 
(NPD)

Área realiza a 
investigação do 

desvio (análise do 
HC)

Restitui o NPD à 
ASGQ com o laudo da 

investigação

ASGQ autoriza o 
expurgo e envia NDP 

ao NURIS



NPDFDH



Tratamento de não conformidades

Registro
Ação imediata (se 

cabível)

Análise da 
ocorrência pela 

ASGQ

Ação corretiva
Análise da eficácia 

das ações 
propostas

Encerramento ou 
solicitação de novo 

plano de ação

Registro de 
correção ou 

auditoria interna 
extraordinária



Por que as pessoas devem confiar no 

“sangue produzido” na FHB e por ela 

distribuído?



- Daniel Godry



Assessoria da Garantia da Qualidade

* SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco 03   CEP: 70.710-100

( TELEFONE   3327-4446/4471    8 EMAIL asgq@fhb.df.gov.br

“BRASÍLIA – PATRIMÔNIO CULTURAL DA HUMANIDADE”

Paola Almeida dos Santos Sobral

8 paola.sobral@fhb.df.gov.br ( (61) 3327-4446/4471

Qualidade: a gente faz a diferença quando dá o sangue.
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