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O que é Qualidade?

Qualidade é um conceito subjetivo, é o modo de
ser, € a propriedade de qualificar os mais
diversos servicos, objetos, individuos etc. Do latim
gualitate.

Qualidade esta relacionado as percepcoes de
cada individuo e diversos fatores como cultura,

Qualidade: grau no qual um conjunto de
caracteristicas inerentes satisfaz a requisito.

produto ou servico prestado. Necessidades e Requisito: Necessidade ou expectativa que é
expectativas influenciam diretamente nesta expressa, geralmente, de forma implicita ou
definicao. obrigatoria.

https://www.significados.com.br/qualidade/

05
@ Conformidade [
Ee3 SAUDE _] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria




L=

-»




Art. 9° Todo servico de hemoterapia que realize atividades

do ciclo do sangue deve ter um sistema de gestdao da qualidade que
inclua a definicao da estrutura organizacional e das responsabilidades,
a padronizacao de todos os processos e procedimentos, o tratamento
de nao conformidades, a ado¢ao de medidas corretivas e preventivas
e a qualificacdao de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores,

visando a implementacdo do gerenciamento da qualidade. (RDC

34/2014)

Art. 16. As acdes da Garantia da Qualidade devem estar descritas no
Manual da Qualidade e assegurar:

XIV - que as nao conformidades, incluindo erros, acidentes,
reclamacdes e ocorréncia de eventos adversos apds a utilizacao dos
tecidos sejam relatados, investigados e registrados, e que as

providéncias cabiveis sejam tomadas para a preven¢ao de recorréncias.
(RDC 55/2015)
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Art. 239. O servico de hemoterapia dispora de politicas e acdes que assegurem a qualidade
dos produtos e servicos garantindo que os procedimentos e processos ocorram sob
condi¢cdes controladas.

§ 12 S3o, entre outras, as acdes de que trata o “caput”:

| - métodos e ferramentas de melhoria continua;

Il - processos de proposicao de acdes preventivas e corretivas; e

lll - tratamento das reclamacdes e sugestdes dos usuarios.

§ 22 O desempenho dos processos sera acompanhado por meio de indicadores e definicao
de metas.

Art. 240. O servico de hemoterapia criara processo para identificacao, investigacao e analise
dos desvios, com proposicao de acdes corretivas e verificacao da eficacia das agoes.

(Portaria de Consolidagdo MS 05/2017, Anexo IV)
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XXVI — nao conformidade: falha em atingir requisitos
previamente especificados;

| —acdo corretiva: atividade realizada para eliminar a causa de uma nao conformidade
istente ou outra situacao indesejavel a fim de prevenir recorréncia;

Il — acdo preventiva: acdo tomada para reduzir o potencial de nao conformidades ou
outras situacoes indesejaveis;

(Portaria de Consolidacdo MS 05/2017, Anexo V)

[, JER émio ba = ANVISA
Eea SAUDE i) 2 i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Deve existir uma sistematica de tratamento das nao conformidades,
posibilitando analise de causas e proposicao de de acoes corretivas.

$

m Melhoria Continua
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PASSOS: e Detectar a ndo conformidade

e Tomar acoes imediatas

e Documentar

e Investigar a ocorréncia (causa raiz)

e Adotar a¢les corretivas e preventivas J
(plano de acdo)

e Avaliar a eficacia das acoes adotadas J

€€€CE€CECL
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PASSOS:

\

e Detectar a ndo
conformidade

/
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Como detectar uma nédo conformidade:

v' Pela equipe de funcionarios/colaboradores -
pProcessos

Auto-avaliacoes

Auditoria

Controles de Qualidade

DN N NN

Qualificacao, validacao, manutencao
preventiva

Reclamacoes de clientes

Eventos adversos

Queixas técnicas

N N NN

Monitoramento de indicadores

r’j

N
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Aj

DESVIO DO QUE ESTA
NORMATIZADO OU
NORMALIZADO
(PROCESSO/PRODUTO):
POP, MANUAIS,
REGULAMENTACAO,
ESPECIFICACAO,
PADRAO.
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PASSOS:

\
e Detectar a ndo
conformidade
J
\

e Tomar acoes imediatas
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amostra de C ntrole Interno de Qualidade (CQl) no
Iaboratc')riod Ig (Imt fora dos critérios de t(;"o)

Grafico de Levey-Jennings A;oe.s imediatas:
Invalidou a placa,

trocou a amostra do
CQl, obtendo
resultados dentro do
dentro do esperado.
Repetiu a testagem
das amostras, validou
a bateria e liberou os
resultados.

Apagando o incéndio!
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PASSOS:

e Detectar a ndo conformidade

e Tomar agbes imediatas

e Documentar
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Documentar:

v’ Utilizar formulario padr3o para registro de ndo conformidades;

v’ Treinar os colaboradores para sua utilizac3o;

v’ Descrever a ocorréncia com informacdes suficientes para permitir uma
correta avaliacao e propostas de acoes eficazes;

v’ Quem, o qué, quando, onde, acdes imediatas?
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CENTRO REGIONAL DE HEMOTERAPIA DO HCFMRP - USP

RELATORIO DE NAO CONFORMIDADE

RNC N°

Rev.: 03

P.: 01/02

PARA USO DA AREA

Agéncia H Unidade Nucleo de
: lemocentro . .
Transfusional Hemoterapia Hemoterapia

Posto de
Coleta

Fase: I:I No Recebimento l:l No Processo

Setor: Local:

Bolsa/ Amostra: Hemocomponente:

Processo: Ambiente: Equipamento:
Produto: Fornecedor:

DESCRIGAO DA NAO CONFORMIDADE:

AGAO IMEDIATA:

Visto

Data

PARA USO DA G.Q.

DISPOSIGAO:

|:| Reprovado
|:I Reclassificar

l:l Aprovado c/ desvio |:| Sucatear

I:l Treinamento I:l

Visto/ Data

[ ]sim

NECESSITA DE AGOES DO FORNECEDOR:

[ INao

Acao Corretiva:

[ INao [ ]sim

SACn°: - /

Visto/ Data

Cedido por Ana Paula Zanelli - FHRP

]
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PASSOS:

e Detectar a ndo conformidade

e Documentar

* Investigar a ocorréncia (causa
raiz)

e Tomar acoes imediatas }
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 CHA e+ | Dlagrama Dag rama d
Controle Hlstograma‘ ~ dePareto  Disperséio

L lllllll T

Diagrama ~ Folhade
| de Is kawa V rlf' eacao |

Fluxograma
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Ex.: Desvio dos resultados na amostra de Controle Interno de Qualidade (CQl) no laboratério de sorologia
(limites fora dos critéri e aceitacao)

Grafico de Levey-Jennings

v Pessoal
v’ Calibracdo do equipamento
v Qualificacdo do equipamento

v Ajustes equipamento

v’ Reativos (validade, inspecdo visual,

armazenamento, controle de qualidade de lote)

Investigacao de causas: Amostra de CQl que havia sido descongelada foi recongelada no dia 21 pela
técnica recentemente ingressa no laboratorio.

Perda de titulo? Falha de treinamento?

lancia Sanitaria
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PASSOS:

e Detectar a ndo conformidade

e Tomar acoes imediatas

e Documentar J

~

e |Investigar a ocorréncia (causa raiz)
J

~ . N
e Adotar acbes corretivas e

preventivas (plano de acdo)

y,
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Plano de Acao

Tabela: Modelo de plano de acéo.

PLANO DE ACAO

Setor: Servico de apoio e logistica.
Objetivo: Reduzir os custos intemos de geracdo de
fotocopias em 30%.

Responsavel: Jodo
Prazo: 30/07/2014

0 QUE QUEM QUANDO ONDE POR QUE COMO CUSTOS
(WHAT) (WHO) (WHEN) | (WHERE) (WHY) (HOW) (HOW MUCH)
Reavaliacdo | Joana At 1007 | Em nossa | Ha Comparacéo | R$ 2.000,00
de contratos empresa e | suspeitas de | com outros
e nos as clausulas | contratos e
negociacdo fomecedores | de desconto | pesquisa
com por volume| junto  aos
fomecedores nao estarem | fomecedores

compativeis | altemativos

com 0

mercado

Fonte: Marchall Junior et al. (2006).

O QUE

(what?)

Nobjetivo, meta

ONDE

(where)

PORQUE
(why)

local, departamento motivo, beneficio

QUANDO

(when)

data, cronograma regpongavel, equipe

QUANTO

(how much)

atividades, proceseo cugto ou quantidade
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Ex.: Desvio dos resultados na amostra de Controle Interno de Qualidade (CQl) no laboratério de sorologia
(limites fora dos critéri e aceitacao)

Plano de Acdo Grafico de Levey-Jennings

v" Descartar amostra envolvida — Jodo Batista (1 dia)
v’ Verificar se ha evidéncias de descongelamento de
outra amostra — Jodo Batista (1 dia)

v" Reunido com a equipe para novo treinamento do

POP - Valéria Chiaro/Supervisora (1 semana)

v" Implantacdo de Regras de Westgard para

monitoramento do CQJl (em até dois meses)

lancia Sanitaria
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PASSOS: e Detectar a ndo conformidade

e Tomar acoes imediatas

e Documentar

e Investigar a ocorréncia (causa raiz)

e Adotar a¢les corretivas e preventivas J
(plano de acdo)

e Avaliar a eficacia das acoes adotadas J

€€€CE€CECL
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Ex.: Apds a implantacdao das medidas corretivas e preventivas para gerenciamento do CQJl no laboratério
de sorologia, foram detectadas recorrentemente tendéncias de deterioracao dos resultados de CQl,

seguindo-se as regras de Westgard definidas.

Grafico de Levey-Jennings

DO/CO
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Avaliacao da Eficacia

Medidas Eficazes?
Correta Identificacao da causa raiz?
Outras medidas?
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prod uto/servn;o?

Igm onformidade mp mtm tqudd e da seguranca
usod g d células d td nece o pro d a identificacao mdtdt
mater I segregacao bI q o de d ispon bI Zagao transferenaa para quarentena e/ou
inicio de um procediment d Ihm t ( call), retro gl outras medidas apropriadas
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(Vgp ) tt d pI P rtar M51660/2009 a que vier
substitui-la, e demais normas

vigentes

Farmacovigilancia

Tecnovigilancia

Hemovigilancia

[ ] [ ] [ ] N [ ] : = i = b i i
BlOVlgl Ia NCla = Hemov igil%C3%A2ncia+-+Guia+para+a+Hemovigil%C3%A2ncia+no+Bras il/495fd617 -5156-

7777777777777777777777
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/404938/Marco+Conceitual+e+Operacional+de+Hemovigil%C3%A2ncia+-+Guia+para+a+Hemovigil%C3%A2ncia+no+Brasil/495fd617-5156-447d-ad22-7211cdbab8a7

I ~ ~
/_.}l_ GESTAO DE RECLAMAGCOES
T

Todo estabelecimento de STCO deve possuir procedimentos para o gerenciamento de
reclamacdes provenientes dos clientes (internos e externos) e parceiros, relacionadas aos
produtos e servicos ofertados.

1) Recebimento das Reclamagoes
Pesquisa de opiniao, Ouvidoria, busca ativa

2) Tratamento

Analise, (tipo de desvio constatado, criticidade, setor da ocorréncia, periodicidade)
Investigacao de causas

Decisdes e medidas adotadas — plano de acao (registros)

3) Plano de acao
Definicao das acoes e das responsabilidades

nwnoOoOxXxmMH0$mV —0OmMm=>

4) Avaliacao da eficacia das a¢oes L
Monitoramento rsz gKUBE —-= ANVISA
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|PonAan
- . /
- Monitoramento
da Eficacia
ofo

07 |Em nossa | Ha Comparacdo | R$2.000,00
eitas de | com outros

N
Tabela: Modelo de plano de acdo.
PLANO D!
Setor: Servico de apoio e logistica.
Objetivo: Reduzir os custos intemos de geracdo
fotocopias em 30%.
0QUE QUEM | QUANDO | ONDE

-

:) ré. N
F‘” |

negociagdo | | | fomecedores | de desconto| pesquisa @ \ 3

|
| {
i s > cwmucus (1)
z:fr:palwexso altemativos P | a n O d e Agé O G esta O d e : FECLAVAGOES DOS CLENTES &/ q
Reclamacdes Recebimento
1A

\
|
P'

N
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CONTROLE DE MUDANCAS

*As mudancas podem ser necessarias para o cumprimento de exigéncias
regulamentares e para garantir a qualidade dos produtos, bem como para atender
as propostas de mudancas, inovacao ou minimizar custos (implementacao de

melhorias).

Uma mudanca pode ser definitiva ou temporaria (aquela que pode perdurar por

um tempo definido, ou por um numero de lotes).

Eoa $KUBE
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Independentemente da natureza da mudanca, porém, a mesma deve ser avaliada,
documentada e aprovada.

O estabelecimento de STCO deve estabelecer um sistema de gerenciamento de
mudancas com o objetivo de manter sob controle as alteracdes que venham a ter
impacto sobre equipamentos qualificados ou componentes de um equipamento, bem
como sobre sistemas e processos ja validados, podendo ou nao ter influéncia na
qualidade dos produtos fabricados.

O gerenciamento de mudancas implica na adocao de POP que defina de que maneira
as mudancas serao realizadas, bem como estabeleca as acdes a serem tomadas,
prevendo a necessidade e a extensao da (re)qualificacdo e (re)validacao a serem

realizadas, uma vez avaliada a necessidade das mesmas.

o3 SAGDE
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e Descricdao da mudanca e justificativ
e Setor que solicito
os (no produt no servigo): necessidade de novas especificacdes

( )q I f g ( ) alida g d p treinamento/capacitagéo

* Plano de a¢do (definicdo de respon b I d des e prazos, custos, etc)

e A etapa de aprovacgao/re p vacao dev realizada por pessoa devidamente qualificada e

autorlzada, observando sultado d valiacao conduzida, bem como os demais aspectos
-, operacionais (registro )

ar o cumprimento das acles previstas, juntamente com os prazos/indicadores
preestabelecidos

e Monitoramento dos aspectos de interface avaliados;
e Resultados documentados

q MINISTERIO DA —' I_ ANVISA
Ee3 SAL
\é SAUDE _] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Avaliacdes sistematicas para analise critica: nao conformidades,
reclamacdes, impacto de mudancas, indicadores.

nca e eficacia dos produtos e da
icos relacionadas a STCO.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br




