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Acreditacao: importancia na agenda de
Ciéncia e Tecnologia em Saude

Fundacao Oswaldo Cruz

Mirian Miranda Cohen

Coordenadora de Gestéao da Qualidade Fiocruz - mcohen@fiocruz.br



GOVERNO FEDERAL

Ministério do )
Desenvolvimento, Indlstria v
e Comércio Exterior

PATRIA EDUCADORA

Oswaldo Cruz

Construcédo de hidrelétrica em Itatinga (SP).

Acervo Familia Paula Machado.

A luta contra as epidemias
de variola, peste bubdnica e febre
amarela, 1904

Carlos Chagas, ao
centro, e membros da
expedicdo. Sao Gabriel,
Rio Negro (AM), 1913.

1905 Itatinga (SP), Companhia Docas de Santos
1907 Xerém (RJ), Inspetoria de Obras Publicas
1907 Lassance (MG), EFCB
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Desenvolvimento Tecnoldgico e ORCAMENTO:> R$ 3,5 bilhdes
Inovacao PESQUISA:> 1.500 projetos

Ensino PUBLICACOES:> 1.500 trabalhos/ano
Atencao a Saude ENSINO:> 7 mil estudantes

Producao e Inovacéo ASSISTENCIA:> 15 mil consultas ano
Vigilancia e Servigcos de Referéncia de referencia em doencas
Informacao e Comunicacéao em mfectoco[ltaglosas

Satde PRODUCAO:

Histéria da Ciéncia e da Saude > 130 milhoes de doses / vacinas
Ambiente e Promocéo da Satde > 9 milhGes de kits diagndstico
Gestéo e Desenvolvimento >4 bilhGes de medicamentos

Institucional »17 milhdes de biofarmacos
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ESTRUTURA FIOCRUZ

CONGRESSO INTERNO
-
Pesquisa e Laboratoérios de Referéncia GESTEC
- CONSELHO DELIBERATIVO
-
TECNICAS

lemjamnd

Producgao e Inovagao em Saude

Ensino, Informacao e Comunicacao

PRESIDENCIA

Ambiente, Atengao e Promogdo da Saude

Orgaos de Assisténcia Direta
e Assessoria

Gestao e Desenvolvimento Institucional

des Técnico-Administrativas Coordenacgoes

UALIDADE l TECNOLOGIA DA

l Q ’ INFORMAGAO

de Técnica de Apoio

BIO-MANGUINHOS

FARMANGUINHOS

FIOCRUZ PIAUI
FIOCRUZ
RONDONIA
FIOCRUZ AF A
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O M O d eI O FI O C r u Z Desafios do Sistema Unico de Satide (SUS)

« A valorizacao da matriz historica da Fiocruz.
« A construcao democratica e participativa.

« O alinhamento com o Planejamento Institucional
de Longo Prazo. 0 <
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VIl Congresso da Fiocruz

Conhecimento e Inovacao para a Saude, Desenvolvimento e

Cidadania
Mapa Estratégico Fiocruz, 2022

Ser instituicao publica e estratégica de satuide, reconhecida pela sociedade brasileira e de outros paises

por sua capacidade de colocar a ciéncia, a tecnologia, a inovagao, a educacao e a produgao tecnoldgica

Visdo de servicos e insumos estratégicos para a promocao da satide da populagdo, a redugao das

desigualdades e iniquidades sociais, a consolidagdo e o fortalecimento do SUS, a elaboragdaoe o
aperfeicoamento de politicas publicas de satde

| DESAFIOS DO SUS

Promogao e melhoriadas Fortalecimento da sustentabilidade
Sociedade condicdes de vida e saude da politica, técnica e econémicado
populagao SuUs

Atengdo, Vigilancia
e Formagao parao
I

Processos
Estratégicos

Recursos
basais

Gestdo da Gestao Gestao da Captagao, Gestao
Informagdo e do Cooperagao e da
Conhecimento Trabalho Financiamento Qualidade
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B PRESENGA ATUAL Fiocruz no Brasil

Rio de Janeiro
Belo Horizonte
Recife

Salvador

Manaus
Curitiba ‘
Brasilia
EM DESENVOLVIMENTO _ f
Campo Grande @@‘ﬁ
F ‘-‘-“'ij‘

Fortal il
ortaleza z '&

Teresina
L
Porto Velho C_ cecal

armanguinhos) ®iomanguinhos
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International Cooperation

X Technical cooperation
O CPLP
¢ DNDI

@ BRICS
o Pasteur Network (RIIP)

®
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Fiocruz - centro colaborador Opas/OMS: Saude
Global e Cooperagcdo Sul - Sul; Politicas
Farmacéuticas; Saude e ambiente; Educacdo de
Técnicos em Saude; Leptospirose;e cegueira infantil
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Laboratérios de Referéncia da Fiocruz _-

» Fiocruz como referéncia para Ebola: sindrome e e
p DOENCA DE CHAGAS RJ,MG,PE
agravo. DIARREIAS 3
> P F d t BACTERIANAS
rograma Fiocruz em doencas emgrgen es e , e R T
reemergentes. Ex. CHI_K, febre equina; hantavirus, £ \riose RIPE
oropouche e outros (Fiocruz — CIEVS/SVS). INFLUENZA RJ
HEPATITES VIRAIS RJ,BA
» Centro Colaborador de Influenza: em HIDATIDOSE RJ
desenvolvimento LEISHMANIOSE RJ,MG,PE,BA
LEPTOSPIROSE RJ
Laboratérios de Referéncia da Fiocruz MICOSE SlSTEMICA RJ
PESTE PE
POLIOMIELITE RJ
RICKETTSIOSE RJ
TUBERCULOSE RJ
DENGUE RJ RUBEOLA/SARAMPO RJ
ESQUISTOSSOMOSE RJ AIDS ) RJ
HANSENIASE RJ
FEBRE AMARELA RJ SARS RJ
HANTAVIRUS RJ
MALARIA RJ,MG 24 Doenc;as
; ’ 50 Laboratérios
ROTAVIRUS RJ,PE

7 Clinicas ambulatoriais
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Inovacao em Saude na Fiocruz

Reducéo de vulnerabilidades decorrentes da dependéncia tecnologica na
area de saude.

Articulacdo de modelos de desenvolvimento ao direito a saude e
consolidacédo do SUS, fortalecendo a inovacéo e a base produtiva nacional.

SISTEMA DE INOVACAODAFIOCRUZ

Unidades Fiocruz * Plataformas Tecnoldgicas Plantasde *Bio-Manguinhos
Parceiros Externos *CDTS Protétipos *Far-Manguinhos
Universidades *Bio-Manguinhos *CIPBR *Parceiros Externog
Outras ICTs *Far-Manguinhos *CDTS
*Parceiros Externos *NanoSUS S
*Nanosus (in 3 *Parceiros a
C 0s i
u
roducdo d
dustrial
e
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Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

« A Fundacao iniciou a nacionalizacéo das
® Farmanguinhos © Bio-Manguinhos ® Fiocruz Parana

vacinas antipneumocacica, para varicela, 9%
polio inativada injetavel, e de medicamentos
54%

para Aids, Parkinson, cancer, entre outros; ™

e métodos diagnosticos destinados a sifilis,

Aids, rubéola e hepatite B.

e 104 PDPs formalizadas sendo 34 com

Unidades da Fiocruz.

 Trés Produtos ja em fase de fornecimento

ao SUS: Vacina tetraviral; Tacrolimo:

Imatinibe.



Presidéncia da Fiocruz

Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional

Coordenacao da Qualidade - Fiocruz

Historico da Qualidade

12 2014
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Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional

Presidéncia da Fiocruz Coordenacao da Qualidade - Fiocruz

. . Primeira
Metrologia na Fiocruz capacitacdo em
Ensaio de
Proficiéncia
INCQS passa a By o
: . - Red
realizar calibragdes Primeira (CQuali) Quafid(;de Primeira
para os Laboratdrios Acreditacdo do R Fi oferta interna
de Referéncia da INCQS como Primeira (incI:Jongl:eZ:ma de EP
Fiocruz (com apoio Provedor de Ensaio capacitacdo em Metrologia) (Pesquisa de
da Presidéncia). de Proficiéncia calculo de E:ro Ol-la Coliformes
IPrograma de (ABNT NBR ISO/IEC incerteza (CQuali Totais em
Capacitacio em 17043) (CQuali) Leite
Qualidade Fiocruz Humano)
INCQS/IFF
EEan _ EEE
1995 2004 2007 2008 2011 2012 2013 2014
Primeira Levantamento de : . :
Acreditacdo do Prime equipamentos e suas Fiocruz € convidada
INCQS na area de A % . necessidades de para fazer parte do
Calibracdo Bi cr'(\e/l —— he controle nas Unidades | | COmite Consultivo da o
(ABNT NBR it de da Fiocruz REMEQ:-I Discussbes sobre as
ISO/IEC 17025) Sy (CQuali) edo CT 04 (CQuali) Co'eglfé ?L‘;I'Sq/'cas-
(ABNT NBR NIT-DICLA-061
ISO/IEC 17025) (CQuali)/ VPPLR /

I0C / INCQS)




Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional

Presidéncia da Fiocruz Coordenacéo da Qualidade - Fiocruz

Ministéric da Sadde

FIODCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz
Vice-Presidéncia de Gestdo e Desenvolvimento Institucional

Comité Gestor da Qualidade - Fiocruz

POLITIEA DA AUALIDADE

A Politica da Qualidade da Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, tem como fundamento a melhoria continua da eficicia do Sistema de
Gestdo da Qualidade, segundo o Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica (MEGP) e o atendimento aos requisitos de regulamentos e
normas nacionais e internacionais da qualidade adequadas ao escopo de atuacdo de cada uma de suas Unidades.

DBIETIVOS DA AUALIDADE

Contribuir para a implantacdo e desenvolvimento de Sistema Local de Gestdo da Qualidade nas Unidades da Fiocruz, de
acordo com normas e regulamentos pertinentes, nacionais e internacionais;

Manter o nivel das atividades de gestdo, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico, ensino, producgédo de bens e insumos, de
prestacdo de servicos de referéncia e assisténcia, preservacdo do patrimonio cultural da saude, informacdo e comunicacdo
em C&T em Saude, em consonédncia com a evolugdo do conhecimento técnico-cientifico e visando o melhor desempenho
institucional;

Zelar pelo clima organizacional saudavel, assegurando a qualidade de vida do trabalhador;

Promover a melhoria continua da gestdo na Fiocruz, a analise critica do SGQ Fiocruz e a sustentabilidade socioambiental;

Garantir mecanismos que favoregam o relacionamento com os usuarios e a verificacdao do seu nivel de satisfacdo.

VNN

Fiocruz | Vice Presidéncia de Gestdo e Desenvolvimento Institucional (VPGDI)

Novembro de 2014
Coordenagdo da Qualidade — VPGDI
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Normas e Regulamentos nacionais e
Internacionais em Gestao da
Qualidade aplicadas a Fiocruz

Ano base 2014
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Acreditacao e outros Reconhecimentos Formais

Orgéo responsavel ESCOPO Unidade Fiocruz
Pré-qualificacdo em Boas Praticas de Bio-Manguinhos

Anvisa/OPAS/ Fabricagéo: vacina contra Febre Amarela;

OMS contra Meningite A+C; todas as linhas de

vacinas, biofarmacos e produtos para
diagndstico de uso “in vitro”

Anvisa Certificacdo em Boas Praticas de Bio-Manguinhos
Fabricacdo em Reativos (Mapa)
Inmetro Acreditacdo em NBR ISO/IEC 17025:2005 Bio-Manguinhos

para Calibragdo em Volume e massa
especifica e Massa.

Anvisa Certificacdo de Boas Praticas de Far-Manguinhos
Fabricacdo para: soélidos penicilinicos;
semissolidos; antibiéticos nao

cefalosporinicos e ndo penicilinicos:
capsulas, comprimidos e produtos
sujeitos a controle especial; prédio 70 —
solidos orais; prédio 40 — penicilinicos e
area de semissolidos e liquidos.
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Acreditacao e outros Reconhecimentos Formais

Orgéo responsavel ESCOPO

BSI

DNV

Inmetro

OMS

Certificacéo Internacional ABNT NBR ISO
14001:2004
por um desempenho ambiental correto

Certificacdo ISO DIS 9001:2014

para a area de desenvolvimento, transferéncia e
prestacao de servicos tecnoldgicos dos
laboratorios e areas integrantes da Coordenacgéo
de Desenvolvimento Techoldgico.

Acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
para calibracdo nas grandezas: Volume e massa
especifica, Massa e Temperatura; ensaios-
guimica, micrébio l6gica, imunobioldgica,
farmacoldgica e toxicolégica. Acreditacdo em
ABNT ISO/IEC 17043:2011

para ensaios de proeficiéncia — alimentos

Pré-qualificacdo para Controle Imunobiolégicos
e medicamentos

Unidade Fiocruz

Far-Manguinhos

Far-Manguinhos

INCQS

INCQS
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Acreditacdo e outros Reconhecimentos Formais

Orgéo responsavel ESCOPO Unidade Fiocruz

MS/SAS Habilitado como Laboratorio Especializado I0C
Laboratério de Aids e Imunologia Molecular

JCI Acreditacao Hospitalar 10C
Ambulatério Souza Araujo

OMS Acreditacdo como Referéncia Internacional I0C
Laboratdrios: Diagndéstico de Poliomelite e outras
enteroviroses; Diagndstico de Sarampo.

MS/SVS Habilitado como Referéncia Nacional (Habilitacao [e]e

NBR ISO 17025:2005 e Habilitagdo NBR ISO
15189:2008)
Laboratérios: Diagnostico de hepatites Virais;
Diagnostico de Influenza;  Esquistossomose-
Malacologia; Vetores das Riquetsioses; Diagndésticos
de Enteroinfeccbes Bacterianas; Programa de
Monitoramento de Resisténcia de Aedes Aegypti a
inseticidas; Taxonomia de Triatomineos;
Leptospirose; Diagndostico de Carbunculo;
Diagnostico de Poliomelite e outras enteroviroses;
Diagnadstico de Viroses Exantematicas
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Acreditacdo e outros Reconhecimentos Formais

Orgéo responsavel

Rede Metrologica
de Minas Gerais

SVS/MS

JCI

JCI

Anvisa

BSI

GESPUBLICA\
MPOG e PQRIio

ESCOPO

Reconhecimento de Competéncia
para identificacdo de moluscos

Habilitagcdo ABNT NBR ISO
17025:2005

Acreditacdo Ambulatorial
Laboratoério de Filariose -

Acreditacdo Ambulatorial
CSEGSF/CESTH

Certificado de Boas Praticas de
Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia
de Medicamentos

Certificacdo NBR ISO 9001:2008

Certificado nivel de Gestdo (MEGP)
Faixa 7

Unidade Fiocruz

Fiocruz Minas
Gerais

Fiocruz Minas
Gerais

Fiocruz
Pernambuco

ENSP

VPPIS — LAB
SEFAR

VPPLR

Fiocruz
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Freqiiéncia Cardiaca (FC)
; ECG Ondas de ECG de 3-canais, 7 derivacdes (12 derivacdes opcional).
}L/ i/ JfodJLAMlp’\_A}‘w/L— \_,[:Jt/\ 80 STty ¥ Analise de segmento S-T e arritmias
Freqiiéncia Respiratoria (FR)
RESP Onda Respiratoria
i plleds \ ‘ Sp02 Saturagiio de Oxigénio (SpO2), Fregiiéncia de pulso (FP)
£ u.}u \_qL \_qu\_A_J p Oximetria com onda Pletismograma SpO2
WIS @) emaie e PANI Presséo Sistdlica (PS), Pressdo Diastolica (PD), Pressdo Média (PM)
TEMP Canal-1 de Temperatura (T1), Canal-2 de Temperatura (T2),
iy Diferenca de Temperatura entre os 2 canais (DT)
PI Canal-1 SIS, DIA, PAM, Canal-2 SIS, DIA, PAM
Pressdo Invasiva. Duas ondas de PI-Dual
CO Temperatura do Sangue (TS), Débito (DC), opcionais.
Volume Corrente Final CO2 (EtCO2)
co2 Minimo Inspirado de CO2 (InsCQO2)
Freqiiéncia respiratoria na Via Aérea (FRVA)
R Capnografia Sidestream ou Mainstream.
MANUAL DO USUARIO Certificacdo compulsoria dos Equipamentos Eletromédicos
INSTRUCGES DE 0 'ABNT NBR IEC 60601

Monltor Multlparametrlco

& Aviso: Se o hospital ou unidade que estiver respondendo pelo uso do monitor

. nio estiver seguindo satisfatoriamente o cronograma de manutencio,
o monitor pode se tornar invalido, e a vida humana colocada em
perigo.
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Qualidade Fiocruz:
Foco nos Laboratorios

Rotina Analitica

Acreditacao

N

Formacao
Profissional

ColecOes
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A HIERARQUIA DA EXCELENCIA

SINERGIA
(1+1>>2)

AUTOMACAO

CLASSE

SIMPLIFICAGAO MUNDIAL

EXCELENCIA

CONTROLE (BENCHMARK)

CAOS COMPETENCIA

COMPREENSAO

CONSCIENCIA

INOCENCIA

— — SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE EM IMPLEMENTACAO



) DIA =mwm . . - — GOVERNO FEDERAL
UNDIAL Ministério do m‘
: Desenvolvimento, Industria l
\ A ACRED”ACAO - e Comércio Exterior

INMETRO ~ ~ = "~ pPATRIA EDUCADORA

Muito Obrigada!
Mirian Miranda Cohen

mcohen@fiocruz.br



