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Objetivo

Compreensao dos preceitos de
/ um Sistema de Gestdo da
Qualidade
e como esse sistema é
{ importante e hecessario para os
f Biobancos.
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, Garantia da Qualidade =~ =~
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Definicoes:

4 N

..)qualidade é a
adequacao ao uso.

E conformidade as
exigéncias”.

\_ /

4 N

...’caracteristicas
que conferem um
grau de exceléncia
ao
produto/servico”.

\_ /

4 N

...’qualidade e
quando um produto
ou servico atende a
um ou mais
requisitos/exigéncia

»

S".

\_ %
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Definicoes

Controle da Qualidade Objetiva o cumprimento dos requisitos da qualidade.

Garantia da Qualidade
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Definicoes

Controle da Qualidade

Assegurar o cumprimento dos requisitos da qualidade

Garantia da Qualidade estabelecidos.

Sistema de Gestao da Qualidade
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Definicoes

Garantia da Qualidade

E um conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos
de uma organizacdo para estabelecer politicas, objetivos,
processos para alcangar as metas com relacao a qualidade.

Sistema de Gestao da Qualidade
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Sistema de Gestao da Qualidade

Abrange nao apenas a qualidade final do produto/servico mas todas as etapas do processo.
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-« Controlando os Processos

- Pessoal - Competéncia para realizar as atividades: selecao, treinamento e qualificacao.

1 Equipamento/sistema - Apropriados para o uso pretendido.

. Metodologia - E a maneira como as atividades (para realizar o SGQ) séo organizadas e executadas,
usando procedimentos e praticas de gestao.

. Suprimentos - Adequados as especificagoes exigidas pelos processos.
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Conjunto de Processos

Definir a Estrutura Documental Controle de Documentos

Padronizacao dos Procedimentos

Mapear os processos

Politica de Treinamentos Gestiio de Melhorias

Gestao de Riscos

Auditorias Internas

Analise Critica
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Ciclo PDCA ]

< L Planejamento
& PLAN * Definir objetivos
T * Escolha dos métodos para atender as metas
L1
NS
1
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Execucao

DO  Trabalho em Equipe
* Educacao e treinamento do método
* Realizar o trabalho

Ciclo PDCA ]
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Ciclo PDCA ]

P
AR
| Verificar C D
‘ * O resultado do trabalho realizado
VW IN CHECK * O padrao estabelecido esta funcionando?
[ 1
NS
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Ciclo PDCA ]

A|P

BN E Correcao C D

 Baseado na analise do Check, verificar o que

ACTION precisa ser melhorado.

e Melhoria continua
* Prevenir os erros
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Ciclo PDCA
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Atencao

Devem ser identificadas,
selecionadas, testadase

implementadas. NEM SEMPRE
/ RESULTA EM \l

,\ MUDANGA % MELHORIA

N J Y

Pressupde a alteracao PRECISA DE Pressupde um
de uma situacao, impacto positivo em
processo ou sistema. um indicador.
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Diretriz Internacional - I1SO 20387:2020

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO
20387
o v’ Item 4.1 - Possuir procedimento para todas as
atividades.
Biotecnologia — Atividades de biobancos —
Requisitos gerais para atividades de biobancos
Z7ATVR IS « Atendendo as legislacdes locais (para o material
e os dados associados)
* Informacbes devem ser geradas do SGQ
implementado.
* l|dentificar as pessoas que realizam as atividades.
— SR— * Gestao de Riscos e Oportunidades de melhoria.
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Diretriz Internacional - I1SO 20387:2020

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO
20387
T vazz

Biotecnologia — Atividades de biobancos —
Requisitos gerais para atividades de biobancos

gy - g - raquirements for hiobanking

Lw 020 ISEN 978-65-5650-204-5
ASCQMAD Nomeo de reflerdncia
m BRASLERA ASNT NER 150 203872020
DE NOEMAS
* TECNICAS 40 pagnas

© 150 2018 - © ABNT 2020

v' Item 4.2 — Imparcialidade

v' Item 4.3 - Confidencialidade
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Diretriz Internacional - I1SO 20387:2020

NORMA

BRASILEIRA

ABNT NBR
ISO
20387

Primeva edigdo
02.06 2020

Biotecnologia — Atividades de biobancos —
Requisitos gerais para atividades de biobancos

gy~ g - raquirements for hiobanking
ICS 07.020 ISEN 978-65-5650-204-6
ABOCACAD Nomeo de reflerdncia
BRASLERA ASNT NER 150 203872020
DE pOEmas
TECNICAS 40 paghas

© 150 2018 - © ABNT 2020

v Item 8 - Requisitos do Sistema de Gestdo da

Qualidade dos Biobancos.
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linkedIn: Rodrigues Pereira
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