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Resumo

Introducdo: A I1SO 9001:2015 é a norma de Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) que tem como obijetivo a
melhoria dos processos de uma organizagao e a satisfacdo de seus clientes com os produtos e servigos fornecidos.
A primeira certificacdo ISO 9001:2015 do Hemocentro Regional de Crato ocorreu no ano de 2018, e a de
manutencdo em 2019. O surgimento da pandemia da COVID-19 no ano de 2020 trouxe o grande desafio da
realizacdo dessa auditoria em formato remoto, ocorrendo de forma exitosa as auditorias de manutencdo em
2020, e a recertificagdo em 2021. A retomada da auditoria de forma presencial esta prevista para agosto de 2023.
Objetivos: Relatar a experiéncia da certificagdo da norma ISO 9001:2015 vivenciada pelo Hemocentro Regional de
Crato, no estado do Ceard. Material e Métodos: Pesquisa descritiva, qualitativa, do tipo relato de experiéncia,
realizada em maio de 2023, visando descrever as ag¢les implementadas para certificagdo da norma ISO
9001:2015.Resultados: A auditoria ISO 9001:2015 possibilitou vdrias conquistas e avangos ao longo desses anos,
tanto no que se refere ao aperfeicoamento de conhecimentos, avangos tecnolégicos, questdes estruturais, como a
qualificacdo de servigos e equipamentos, com destaque para: Realocagdo dos laboratdrios; Implantacdo do
sistema Indicah para o gerenciamento dos indicadores de desempenho; Implantagao do sistema Qualiex, para
acesso a informagdo documentada da hemorrede, assim como, para o gerenciamento das ndao conformidades e
realizagdo das auditorias internas no sistema; Promogao de treinamento para a hemorrede acerca da norma NBR
ISO 9001:2015, realizada pelo Hemocentro Coordenador, e Auditoria Interna, com o objetivo de proporcionar o
entendimento dos requisitos da norma e qualificar/ampliar a equipe de auditoria interna do Hemocentro;
Realizacdo de reunibes para discussdo dos indicadores com a hemorrede; Informatizacdo das coletas externas;
Validacdo do processo de transporte de sangue total; Implantacdo do exame de microbiologia no Laboratdrio de
Controle de Qualidade em 100% das plaquetas; Implantagdo do servico de Recuperagdo Intraoperatdria de Sangue
nas grandes cirurgias cardiacas. Conclusdo: A certificacdo proporcionou, além de avangos nos sistemas e estrutura
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do servico, o amadurecimento da alta dire¢do e das liderancas em nivel de gestdo, no que diz respeito ao
gerenciamento de indicadores, com o senso de analise critica e elaboracdo de planos de ag¢do, o controle da
informacdo documentada, a expertise dos auditores internos na execucdo das auditorias, evidenciando
conformidades e ndo conformidades dos processos auditados, bem como qualificacdo dos processos de trabalhos.
A disseminacdo da politica da qualidade, o entendimento da norma, o dominio dos processos e o engajamento
dos colaboradores foram fundamentais para essa experiéncia exitosa.




