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GOVERNANCA: SISTEMA DA QUALIDADE FIOCRUZ

Presidéncia da Fiocruz

COORDENACAO
(Vice-Presidéncia de Gestao e
Desenvolvimento Institucional - VPGDI)

PRESIDENCIA

Secretaria Executiva
(Coordenacdo da
Qualidade da Fiocruz)

GT de Avaliacdo da
Gestao Fiocruz

CRITERIO 1 LIDERANGA/GOVERNANGA (VPGDI)
CRITERIO 2 ESTRATEGIAS E PLANOS (DIPLAN)
CRITERIO 3 CIDADAO/PUBLICOS ALVOS (OuVID)
CRITERIO 4 SOCIEDADE/RP (CCS)

CRITERIO 5 INFOR. CONHECIMENTO (CGTI/VPEIC)
CRITERIO 6 PESSOAS (DIREH)

CRITERIO 7 PROCESSOS FINALISTICOS (CQUALI)
CRITERIO 7 PROCESSOS APOIO (DIRAC/DIRAD
\CRITERIO 8 RESULTADOS (DiPLAN E CQUALI)

S

Comité Gestor do
Programa da Qualidade da
Fiocruz

PROGRAIVIA DA QUALIDAL
FIOCRUZ

QUALIDADE EM LABORATORIOS DE REFERENCIA

\_ AMBIENTE )

Grupo
Executivo do

' Comité Gestor

QUALIDADE EM PESQUISA

E COLEGOES
QUALIDADE NA ASSISTENCIA
QUALIDADE NA GESTAO/ENSINO
QUALIDADE NA PRODUGAO/IMUNOBIOLOGICO
QUALIDADE NA PRODUCAO/MEDICAMENTOS
QUALIDADE EM LABORATORIOS — METROLOGIA
SISTEMA QBA — QUALIDADE, BIOSSEGURANCA E
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O Comité Gestor do Programa de Gestdao da Qualidade coordena o
processo de formulacdo das diretrizes da qualidade na Fiocruz,
fortalecendo e acompanhando a implantacao e a implementacao dos
Sistemas de Gestdo da Qualidade nas suas diversas Unidades, em
conformidade com a politica da qualidade da Fiocruz, visando evidenciar a
competéncia institucional nas diversas atividades realizadas e qualificar os
servicos e produtos ofertados.

|

 RIET
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Portaria da Presidéncia:1286/2014-PR

5.2 - Grupo Executivo (apenas membros relacionados aos trabalhos diretos com as Colec¢6es da Fiocruz)

Membros Unidade Referéncia

Mirian Miranda Cohen CQuali/VPGDI Qualidade na Gestéo

Eliane Veiga da Costa I0C Qualidade em laboratorios de
Referéncia

Ivanete Milagres Presot IRR Sistema QBA — Qualidade e

Rosane Maria Temporal

Vera Maria Marques Machado

IOC (Cémara Técnica
Colecoes)

INCQS

Biosseguranca

Qualidade nas Colecoes

Qualidade em Laboratorios -
Metrologia
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ACOES DESENVOLVIDAS - QUALIDADE NAS COLECOES

ACOES OPERACAO

ANALISE DOCUMENTAL Estudo da base documental Fiocruz e das normas nacionais

CAPACITACAO
PROFISSIONAL

CAPACIACAO DE
GESTORES (RD)

BENCHAMARKING E
PARCERIAS

ACOMPANHAMENTO
DO SGQ FIOCRUZ

e internacionais aplicaveis

Cursos e oficinas de capacitacdo nas principais normas
aplicaveis
Encontros e capacitacdes com o objetivo de qualificar os

responsaveis da qualidade nas unidades para
iImplementacéo de Sistema Integrado da Qualidade (QBA).

Participacdo em Comité Consultivo e CT do INMETRO —
metrologia fisica, quimica e principios aplicados a area
biologica.

Diagnostico dos SLGQ por escopo de atuacdo e
normas/regulamentos da qualidade
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COLECOES - Norma/regulamentos

> ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 - Requisitos gerais para a competéncia de
laboratdrios de ensaio e calibracao

International
Organization for

ISO
» Guias da Série 30- Producado de material de referéncia; 5278 Standardization

» ABNT NBR ISO 9001:2008 - Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos

(Revisao 2015). _
BHT ssonco
DE NORMAS
TECNICAS

» Diretrizes de boas praticas da OCDE para CRB (2007);

&/ OECD

BETTER POLICIES FOR BETTER LIVES
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Presidéncia da Fiocruz Coordenacéo da Qualidade - Fiocruz

COLECOES - Norma/regulamentos

 NIT-DICLA 061:2012- Requisitos sobre a acreditacao dos
laboratdrios de ensaio e dos produtores de material de referéncia

dos Centros de Recursos Bioldgicos.

Modalidade de acreditac&o ainda néo oferecida

\  Conselho de }
' Acreditagdo-

Coordenagio Geral de

Acreditagde - Cgcre ] CONAC
Divisao de Desenvolvimento de
Programas de Acreditacdo - DIDAC I L.
: Coordenagdo da E Segdo de Apoiod
(Novos programas de sessrrte | Aesssores Gl " |” At
acreditacdo) T~ |
Comissdo e Comité i o |
percomccsde Sirednais
Exemplos: Projetos-piloto de acreditacdode TNt | b
Produtores de Materiais de Referéncia (PMR) e 3 'T\\ | |
Provedores de Ensaios de Proficiéncia (PEP) e - Rl . _
Acreditagiio de .‘écr'zdi‘fa{;ﬁoéie Desenvolvimento }’.‘a;?:]::ﬁg;eem Ac?éﬂf&:;g:de
CCI':r--rifigq;ad\:.c fnspe;an € de:::fdﬁ:‘side Acreditagdo Laboratérios
DICOR DIOIS DIDAC DICAP DICLA
Hoje modalidades de acreditacao oferecidas ] ||
o Niicleo ded o Niclea de.d I Pr'nsgzr‘rt‘l’r:md;de Sﬁ*g'.”l.‘jjﬁd Avuﬂhccll?dgﬁe A:lglaecgnmde
Gornriagao | | Tpen | |Pgmecmerte]  (Wvoes | | Lobeeions | Lsvormcrosce
| Nucer | NUOTS SEPRT SECOM NUALC NUALE
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COLECOES - Norma/regulamentos
-
o INMETRR

* NIT-DICLA 030:2015- Rastreabilidade Metrolégica;

« DOQ-CGCRE-016:2010- Selecao e uso de materiais de referéncia;

* DOQ-CGCRE-033:2012- Analise critica da documentacao (materiais de
referéncia);

« DOQ- CGCRE-034:2012- Versao Brasileira do Documento Diretrizes da
OCDE (CRB)
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COLECOES - Norma/regulamentos

QUALITY ACCREDITATIONS

ATCC is an I1SO 9001:2008 certified, ISO 13485:2003 certified,
ISO 17025:2005 and ISO Guide 34:2009 accredited organization.

http://lwww.atcc.org/en/About/About_ ATCC/Quality _Accreditations.aspx
18/08/2015

ISO 13485: especifica requisitos para um sistema de gestao da qualidade que pode ser utilizado por
uma organizacao para projeto e desenvolvimento, producao, instalacéo e servigos de produtos
para saude, e para o projeto, desenvolvimento e provisdo de servicos relacionados.(Baseada na
ISO 9001)
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COLECOES - Norma/regulamentos

> Qualité des centres de ressources biologiques (CRB) - c'lf-aQ
Systeme de management d'un CRB et qualité des
ressources biologiques d'origine humaine et microbienne T

AFNOR CERTIFICATION

Son application est compatible avec les exigences de I'lSO 9001 et les 4
recommandations métiers de I'Organisation de Coopération et de Développement
Economiques (OCDE) :

« larigueur scientifique : pour garantir I'origine et la qualité des ressources
biologiques,

» la sécurité : pour contrbler 'émergence de nouvelles collections,

» l'exigence éthigue (prise en compte du cadre législatif existant),

* larégulation économique, avec la mise en place de régles précises d’acces aux
collections.

http://www.boutique-certification.afnor.org/certification/certification-des-
centres-de-ressources-biologiques-nf-s96-900
(19/08/2015)
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QUALIDADE FIOCRUZ:
FOCO NOS LABORATORIOS

PESQUISA ROTINA

Q ANALITICA

FORMACAO -
COLECOES

PROFISSIONAL
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Presidéncia da Fiocruz  coordenacéo da Qualidade - Fiocruz

OBJETIVOS

Reunir expertises e otimizar Realizar acompanhamento dos
investimentos requisitos da Qualidade, conforme
normas aplicaveis a Fiocruz

Conformidade com as diretrizes
institucionais da Politica da Qualidade Identificar necessidades que possam
da Fiocruz. ser supridas centralmente

ANALISE

Desenhar e acompanhar indicadores

que permitam monitorar a gestdo da Identificar os fatores que dificultam e
qualidade que facilitam a implantacao e

manutenc¢ao da Politica da Qualidade

da Fiocruz
Avaliar o grau de maturidade do SGQ

www.fiocruz.br
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ATIVIDADES CQUALI - COLECOES

4 2013

+*» Inclusao no Sistema de Acompanhamento da Gestédo da Qualidade — Fiocruz
de ficha para analise da ades&o as normas aplicaveis a Qualidade em
Colecbes pelas unidades da Fiocruz (NIT-DICLA-061);

» Treinamento na ABNT ISO/IEC 17025:2005 para Colecoes;

» Fortalecimento dos SGQ Fiocruz nas Unidades responsaveis por colecoes,
motivando a implantacao de Sistema Integrado da Qualidade.

L)

*0

4

L)

D)

4 2014

% Introducao de Formulario para avaliacdo (Diagnoéstico 2014);

% Treinamento especifico em Qualidade em Colecbes, em conjunto com a
VPPLR: Curso de Diretrizes de Boas Praticas para Centros de Recursos
Biologicos;

¢ Inclusao, no Grupo Executivo, de um novo membro para dar suporte no tema
Qualidade nas Colecbes (Portaria 1268/2014-PR)

% Fortalecimento dos SGQ Fiocruz nas Unidades responsaveis por Colecoes,
motivando a implantacéo de Sistema Integrado da Qualidade.
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ATIVIDADES CQUALI - COLECOES

a 2015

* Revisao, no Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade — Fiocruz,
do Formulario para avaliacdo (Diagnostico 2015 - ainda em andamento);

= Aumento do numero de questbes (de 14 para 17);

= O formulario continua sendo por Unidade, mas algumas perguntas
foram subdivididas para que as Unidades pudessem incluir
informacdes sobre colecdes especificas;

= Com aincluséo de uma pessoa no Comité executivo para tratar
especificamente o tema Qualidade nas Colecoes, tanto as perguntas
guanto a avaliacdo das respostas terdao um olhar mais técnico na
gestao da qualidade.

+ Tema apresentado em reunidao do GE do Comité Gestor da Qualidade Fiocruz.
Duas apresentacdes: uma técnica e outra de Gestao da Qualidade aplicada
em colecdes (abril/2015). Capacitacéo do grupo.

% Participacao da responsavel pelo Comité Gestor da Qualidade Fiocruz na
reunido da Camara técnica de Colecdes Biologicas (abril/2015)
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Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade —
Fiocruz (2013)

» As informacgdes se restringiram a iniciativa da Unidade para implantacéo da
NIT-DICLA-061.

* Na época apenas 1 Unidade sinalizou interesse na sua aplicagao.
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Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade —
Fiocruz (2014)

De acordo com o escopo das atividades nas cole¢cdes, ha interesse
da Unidade em: ) .qitacio na ABNT NBR ISO/IEC 17025

35% - 33% 33%
30% - m Ser formalmente reconhecida como CRB
(Centro de Recursos Bioldgicos)
25% -
m Aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025, sem
20% - pretensdo de acreditacdo
B Aplicacdo da ABNT ISO Guia 34-em conjunto
15% 1 com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sem
pretensdo de acreditacdo
10% m Aplicacdo dos Guias da OCDE de Boas Praticas
para Centros de Recursos Bioldgicos, sem
5% - pretensdo de reconhecimento
m Acreditacdo na ABNT NBR ISO/IEC 17025 e
0% - plicacdo dos Guias da OCDE

% unid.

*+ Na&o ha uma prevaléncia clara na indicacdo de reconhecimento formal em Normas aplicaveis, porém a
aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 aparece em 66% das opcdes de aplicacdo (com ou sem
reconhecimento formal), seguida pela intencdo de aplicacdo dos Guias da OCDE e da ISO Guia 34. Esse
fato corrobora o caminho percorrido pela Fiocruz na aplicagcdo das normas/regulamentos da qualidade, mas
indica necessidade de maior inducdo na implementacéo dos SLGQ.
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Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade —
Fiocruz (2014)

As atividades desenvolvidas na gestao das colecoes
incluem a realizacao de ensaios?

B Sim

m Nao

* Um pouco mais da metade das Unidades (56%) afirmaram envolver ensaios rotineiros em suas atividades
cotidianas, indicando uma clara aplicacdo para a ABNT NBR ISO/IEC 17025 em seu escopo de
acreditacdo, o que reforca a diretriz institucional de inducdo da adesao a norma nas colecdes.
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Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade —
Fiocruz (2014)

Diagndstico do SGQ Fiocruz por Dimensodes da Qualidade

Presidéncia da Fiocruz

FIOCRUZ
Ano 2014 Estrutura e Documentagao
02
Gestdo por Processos MEGP
00
002 001
Disseminagdo e Capacitagao Monitoramento e Avaliagao

O gréfico informa a situacdo atual da Fiocruz em relacédo as dimensdes da qualidade. Quanto mais longe
do centro melhor implementada se encontra a dimenséo estudada. Observa-se a manutencao do
processo de Monitoramento e Avaliacdo como o maior desafio para a Gestdo da Qualidade na Fiocruz.
Esse impacta diretamente na base do Sistema de Gestdo da Qualidade Fiocruz, que requer informacéo e
conhecimento que permita a tomada de decisdo com base em evidencias — Confiabilidade dos resultados.
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Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade —
Fiocruz (2014)

CONSIDERAGOES IMPORTANTES

As informacoes foram fornecidas considerando os perfis das Unidades e nao

apresentam diretamente as caracteristicas individuais das colecoes

(principalmente do IOC que possui varias colecdes, em diferentes niveis de
aplicacao de Normas da Qualidade).
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Sistema de Acompanhamento da Gestao da Qualidade —
Fiocruz (2015)

CONSIDERAGOES IMPORTANTES

* As informacgdes solicitadas consideram, ainda, os perfis das Unidades e nao

apresentam diretamente as caracteristicas individuais das colecbes, porém a

nova estrutura do formulario ja permitird uma avaliacdo um pouco mais detalhada
por Colecao.

« A consolidacao ainda sera feita por Unidade.

« Para preenchimento especifico (por Colecdo) sera necessaria uma mudanca

estrutural no Sistema.
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Comité Gestor do Programa da Qualidade da Fiocruz

Parceria com o Inmetro

CT-04: Comissao Técnica de Analises Clinicas

CT-06: Comissao Técnica de Ensaios Biologicos

REMEQ-I: Rede de Metrologia Quimica do Inmetro

.

Rede de Metrologia Fiocruz
(Quimica e Biologica)
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Comité Gestor do Programa da Qualidade da Fiocruz

“A diretriz é trabalhar a visao ampliada da
gualidade, que nao se limita ao escopo de
colecOoes e sim abrangendo o ambiente
Laboratorio.

Foi reforcado que o GE deve fortalecer esse
pensamento SIStémico junto aos Seus
curadores e demais profissionais de
colecoes e laboratorio de forma geral.”
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Programa de Acreditagdo de OAC — Colegdes de
Cultura dos Centros Recursos Biologicos—=09e 10

de abril de 2012 > INMETRO onseinerts i ML 1ISO 17025

‘ Rede Brasileira de CRB - Historico Accredited
Missdo a OCDE - MCT edita o Livro Verde concepgao da

v
Rede Brasileira de CRB — abordagem para 1SO 17025 200172 ‘@,

Projeto FINEP / SICOL 3 — Fundos para as Cole¢des de Culturas se

turarem e se adequarem a SO 17025 2005
Participagdo brasileira nas reunides de discussdo dos Guias da OCDE 2006
Emisséo dos Guias para CRB e conceitos da Rede Global OCDE
Projeto FINEP / SICOL4 — Fundos para as Coleg¢des de Culturas 2007
implementarem Boas Praticas para CRB da OCDE
Brasil se representa no Projetc Demonstragdo da GBRCN OCDE | 2008/9 esaios
NEBR ISO/IEC
Inmetro cria ComissdoTécnica (CT-CRB) para discutir o Programa de 025
. 2010
Acreditagéo
CT-CRB define os programas( 1SO17025 e Guia 34+1S0O17025); analisa e 2011 -
propoe adocdo de requisitos complementares da OCDE

oAUl

Comité Gestor do Programa de Gestdo da Qualidade da Fiocruz

Foco na aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 nos laboratérios que
abrigam colecoes.
(Competéncia Técnica e de Gestao)
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Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional

Coordenacao da Qualidade - Fiocruz

COLECOES FIOCRUZ

9 3
: : N —
= % = ==
IAM ILMD INCQS INI IRR
CLIOC-10C no
caminho da CGCRE
(ABNT ISO/IEC
~  17025)
Colecédo Acreditada pela CGCRE (ABNT ISO/IEC 17025) //
Acervo de Fungos / CMRVS (desde 2012) //
Ensaios: Autenticagéo; Pureza e Viabilidade -7

Fonte: http://portal.fiocruz.br/pt-br/content/gestao-estrategica-das-colecoes
(16/08/2015)

www.fiocruz.br
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COLECOES

Equipamentos

Equipamentos Biosseguranca e Bioprotecao
Calibragao / Qualificagao Manutencdo Preventiva
/ Validacao (processos) e Corretiva

AvaliacOes Sistematicas:

Analise Critica

Treinamento Sistematico / o
Auditorias

\ QUALIDADE NO «——  Internas

LABORATORIO

Métodos Oficiais ou / \ \ Uso de Materiais

Validados de Referéncia

L Eficiéncia Administrativa
Programas Interlaboratoriais

Ensai Proficiénci a
saios de Proficiencia Controle da Documentagéo

(gerencial e técnica)




Presidéncia da Fiocruz

PLANEJAMENTO - QUALIDADE NAS COLECOES

Desenhar escopo de
qualidade para
laboratérios que abrigam

colecdes

Formular Plano de Acéo
em Qualidade para os

laboratérios

Implementacéo do

Plano - Estratégia

D) *C < ) | ACCATrYINC
e CU 505 [li€Cessial [F10)s)

Recurso Cognitivo — Diretrizes estabelecidas em
documentacéo institucional para colecGes
Recurso Politico - Prioridades definidas para

estruturacdo dos Laboratorios.

Recurso cognitivo — Escopo validado na Camara
Técnica de colegdes e pactuado com direcdo das
unidades

Recurso econdmico — Cronograma de investimento

nos Laboratorios para 0s proximos anos

Recurso cognitivo - Plano é implementado,
considerando a Gestéo dos Riscos e em trés
diferentes fatores: Processo; Ambiente e
Resultados

Recurso politico — Mobiliza¢do da Unidade

(Compromisso)

Qe reiezlo
VPPLR (Assessoria de colecbes e de Laboratérios de
Referéncia) deve fornecer informacdo para que o Comité

Gestor da Qualidade desenhe a Operagéo a ser apresentada a

Céamara Técnica de Colegoes

VPPLR em acdo articulada com VPGDI e unidades
informam recursos disponiveis para area e com base nessa
informacao.

De posse da informacgdo, a CQuali, com apoio do grupo
Executivo da Qualidade Fiocruz, desenvolve Plano de Acéo
de acordo com o escopo validado e apresenta a Camara

técnica.

De acordo com a proposta para o Laboratério (remocao,
ampliacdo ou adequacdo do espaco fisico), serdo priorizadas

as acOes de qualidade a serem desenvolvidas.



Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional
Presidéncia da Fiocruz  coordenacio da Qualidade - Fiocruz

QUALIDADE
FIOCRUZ
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Obrigada pela atencéao!

cqualifiocruz@fiocruz.br
Tel.: (21) 3885-1767
Sala 105 — Castelo

www.fiocruz.br



