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CONSIDERACOES INICIAIS

1.0 Apresentacéao

2.0

3.0

4.0

O Manual de Ocorréncias do Sistema de Gestdo da Qualidade visa o cumprimento do requisito
10.2 da norma ABNT NR ISO 9001:2015, que preconiza:
“Ao ocorrer uma nao conformidade, incluindo as provenientes de reclamacdes, a organizacao
deve:
a) Reagir a ndo conformidade e, quando aplicavel:
1) Tomar acao para controla-la e corrigi-la;
2) Lidar com as consequéncias;
b) Avaliar a necessidade de acao para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que
ela ndo se repita ou ocorra em outro lugar:
1) Analisando criticamente e analisando a ndo conformidade;
2) Determinando as causas da nao conformidade;
3) Determinando se ndo conformidades similares existem, ou se poderiam potencialmente
ocorrer.
¢) Implementar qualquer acéo necessaria;
d) Analisar criticamente a eficacia de qualquer agao corretiva tomada,;
e) Atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se necessario;
f) Realizar mudancas no sistema de gestdo da qualidade, se necessario”.
O tratamento das ndo conformidades e a identificacdo de oportunidades de melhoria promovem o
fortalecimento do Sistema de Gestdo da Qualidade e contribui para o aprimoramento dos
processos e da oferta de produtos e servigos de qualidade a populacao.

Objetivo

Uniformizar a execucdo do processo de identificagdo, registro, tratamento, tramitacdo e
acompanhamento das ocorréncias no ambito da Fundacdo Hemocentro de Brasilia, da Hemorrede
Publica do Distrito Federal e Agéncias Transfusionais de hospitais conveniados, bem como
daquelas evidenciadas nas auditorias internas (1° parte) e externas (3° parte).

Aplicabilidade

Este Manual contém informacdes e orientacfes sobre o processo de gestdo das ocorréncias no
ambito do SGQ, aplicaveis a todas as instancias finalisticas, de suporte e de governanca da FHB,
ATs SES/DF e ATs conveniadas.

Responsabilidades

4.1 Chefe da Geréncia de Gestdo da Qualidade: Acompanhar o tratamento das ndo
conformidades/problemas potenciais até a efetiva resolugdo e/ou eliminacdo das causas do
desvio; realizar a andlise de eficacia das acOes corretivas adotadas; determinar a realizacéo
de Auditoria Interna da Qualidade extraordinaria, quando for necessario; analisar e propor as
demais instancias oportunidades de melhoria no tratamento das ndo conformidades em forma
de parecer da Gquali; monitorar periodicamente indicadores relativos a ndo conformidade,
emitir relatérios e realizar reunides com as demais instancias e Alta Direcao.

4.2 Técnicos e Analistas da Geréncia de Gestao da Qualidade: Cadastrar, no 8Quali, as ndo
conformidades recebidas por meio da Notificacdo de Nao Conformidade.
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5.0

4.3 Servidores/colaboradores da FHB: lIdentificar e registrar ndo conformidades/problemas
potenciais; realizar a¢des imediatas; contribuir para anélise da causa raiz, elaboracdo do
plano de acdo e implementacdo das acdes corretivas; propor oportunidades de melhorias nos
processos de trabalho.

4.4 Chefes das Instancias: Identificar, registrar e realizar o tratamento das néo
conformidades/problemas potenciais em conjunto com os demais membros da equipe;
acompanhar a eficacia das medidas corretivas adotadas; acompanhar indicadores e relatérios
sobre ndo conformidade; propor e implementar plano de acéo para oportunidades de melhoria
identificadas.

4.5 Gerente de Hemovigilancia: Analisar os Registros de ndo conformidades realizados pelas
Agéncias Transfusionais; abrir ndo conformidades com analise de causa raiz e plano de agéo
corretiva sempre que necessario.

Principais Siglas, Abreviaturas e Defini¢des
5.1 Siglas e abreviaturas:
5.1.1 8Quali: Sistema informatizado de gestdo da qualidade.
5.1.2 ABNT: Associacgdo Brasileira de Normas Técnicas.
5.1.3 ISO: International Organization for Standardization (Organizacdo Internacional para
Padronizacgéo).
5.1.4 SGQ: Sistema de Gestdo da Qualidade.

5.2 Definigcbes:

5.2.1 5 Por qués: ferramenta simples utlizada para a andlise da causa raiz. O método sugere
que se pergunte 5 vezes seguidas o “por qué?” até que seja identificada a verdadeira causa
raiz do problema.

5.2.2 Acdao corretiva: agdo para eliminar a causa de uma ndo conformidade e prevenir sua
recorréncia.

5.2.3 Acdo imediata: acdo executada quando identificada a ndo conformidade para minimizar
seus efeitos.

5.2.4 Acdao preventiva: acdo para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade ou
outra situacao potencialmente indesejavel.

5.2.5 Avaliagcdo da eficacia: permite avaliar se as agles corretivas planejadas foram
executadas e obtiveram os resultados desejados.

5.2.6 Brainstorming: também conhecida como tempestade de ideias € uma dinamica
realizada em grupo utilizada como ferramenta para busca da causa raiz de nédo
conformidades. Este método visa proporcionar uma maior criatividade nas pessoas e um
debate de ideias para buscar a real origem do problema.

5.2.7 Causa raiz: é a causa que originou o problema e que, se corrigida oportuna e
adequadamente, previne novas ocorréncias de uma mesma ndo conformidade ou de
similares. E possivel que uma UGnica causa raiz esteja associada a um grupo amplo de
ocorréncias, 0 que torna imprescindivel a sua identificacdo e correcdo. Da mesma forma
pode ocorrer que para uma mesma ndo conformidade haja mais de uma causa raiz
interligadas entre si. E preciso pesquisar qual(is) a(s) causa(s) fundamental(is) e qual a
melhor estratégia para ataca-la(s) por meio de um plano de acéo.
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5.2.8 Correcdo: acao para eliminar uma ndo conformidade identificada. Pode ser feita antes
de, ou em conjunto com, uma agao corretiva.

5.2.9 Dashboard: painel situacional do 8Quali que visa facilitar a gestdo do SGQ. Nesta aba é
possivel monitorar andamento e prazos de cada um dos modulos disponiveis no software.

5.2.10 Diagrama espinha de peixe: também conhecido com diagrama de Ishikawa ou
diagrama de causa e efeito, é uma ferramenta da qualidade que utiliza um método visual
para andlise da causa raiz. Pode ser aplicada em qualquer tipo de problema organizacional.
Sua metodologia se baseia em que efeito ou problema pode ter sua causa raiz oriunda de
uma ou mais categorias de causas, denominadas de 6M: mao-de-obra, material, meio
ambiente, método, maquina e medida.

5.2.11 Emissor: é o termo desginado pelo 8Quali para a pessoa responsavel por realizar o
cadastro do registro de ocorréncia no sistema.

5.2.12 Evidéncia objetiva: dados que apoiam a existéncia ou veracidade de alguma coisa.
Pode ser obtida através da observacdo, medicdo, ensaio ou outros meios.

5.2.13 Instancias finalisticas, de suporte e de governanca da FHB: tratam-se da
Presidéncia, Assessorias, Ouvidoria, Unidades, Diretorias, Geréncias, Nucleos, Comissdes
e Comités da FHB.

5.2.14 Nao conformidade: ndo atendimento ou atendimento parcial de um ou mais requisito
das normas de qualidade, das orientacdes descritas nos documentos que compdem o
Sistema de Gestdo da Qualidade e/ou da legislacéo vigente.

5.2.15 Ocorréncia: é o termo utilizado pelo 8Quali para designar uma ndo conformidade, uma
oportunidade de melhoria ou um problema potencial.

5.2.16 Oportunidade melhoria: quando se identifica em um processo especifico algum aspecto
gue pode ser aprimorado com a implementacao de ac¢des preventivas ou corretivas.

5.2.17 Plano de acdo: € o planejamento das acdes a serem implementadas. A principal
ferramenta de gestdo utilizada neste processo € o 5W2H. Por meio desta ferramenta é
possivel identificar todos os elementos para execugdo do plano seja ele estratégico, tatico
ou operacional. Para utiliza-la devemos fazer as seguintes perguntas: What (O que seréa
feito?), Why (Por que sera feito?), Where (Onde sera feito?), When (Quando sera feito?),
Who (Por quem sera feito?), How (Como sera feito?) How Much (Quanto custara?).

5.2.18 Problema potencial: quando a ndo conformidade ainda ndo aconteceu mas ha chances
de ocorrer e implica na implementagéo de agdes preventivas.

5.2.19 Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que utilizam entradas
para entregar um resultado pretendido, conforme a norma ABNT NBR 1SO 9000:2015.

6.0 Recursos, Equipamentos, Sistemas Informatizados
6.1 Computador com internet;
6.2 Sistema Eletrénico de Informagéo - SEl;
6.3 Sistema informatizado de gestdo da qualidade 8Quali.

CAPITULO | — Registro de n&o conformidades evidenciadas na rotina

Todo servidor ou colaborador da FHB ao evidenciar uma nao conformidade em sua rotina de
trabalho, deve registra-la conforme passo a passo a seguir:
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1.0 Servidor/Colaborador sem acesso ao sistema 8Quali

1.1 Analise a situacao e, caso seja necessario, adote a¢cfes imediatas cabiveis no sentido de

evitar ou reduzir os efeitos e impactos no desempenho das atividades rotineiras da instituicdo.

1.2 Em seguida, preencha a Notificacdo de Nao Conformidade disponivel por meio do link

https://forms.gle/Piyvn5EroRUKwWNBC7 ou do QRCode abaixo:

1.3 Como preencher a Notificagdo de Ndo Conformidade:

1.3.1 No primeiro campo, descreva 0 que aconteceu de errado de forma clara e objetiva e
como foi evidenciado.

1.3.2Em seguida, preencha o campo “Onde aconteceu?” informando a
instancia/laboratdrio/agéncia transfusional onde a ndo conformidade foi identificada.

1.3.3 No campo “quando aconteceu?” insira a data na qual ocorreu a nao conformidade.

1.3.4 Descreva qual(is) acdo(des) imediatas foram tomadas logo apos a identificacdo da néo
conformidade para atenuar ou evitar os seus efeitos no processo de trabalho.

1.3.5 Anexe as evidéncias das a¢fes imediatas adotadas sempre que possivel, pois elas sdo
importantes para o entendimento e a tratativa da ocorréncia.
Nota: O preenchimento do nome do responsavel pela notificacdo é opcional.

2.0 Servidor da Gquali

3.0

2.1 Semanalmente, acesse o drive da Gquali, verifigue se h& Notificacdo de ndo conformidade e

analise as informacg@es preenchidas. Se for o caso, solicite mais informagdes ao responséavel
pela notificagéo, caso tenha se identificado, ou a equipe do setor onde ocorreu.

2.2 Se de fato for uma nao conformidade, cadastre no médulo de Ocorréncias do 8Quali,

conforme item 3.0 deste capitulo.

Servidor/Colaborador com acesso ao sistema 8Quali

Proceda conforme item 4.0 deste capitulo caso a instancia responsavel pelo tratamento da ndo
conformidade tenha acesso ao sistema 8Quali ou conforme item 5.0 deste capitulo caso ela ndo
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4.0

tenha esse acesso ou ainda conforme item 6.0 deste capitulo, caso se trate de ndo conformidade
ocorrida na AT aberta para a propria AT ou Unidade Externa.

Cadastro de nao conformidade destinada a instdncia com acesso ao sistema 8Quali

4.1 O emissor é o responsavel por cadastrar a ndo conformidade no médulo de Ocorréncias do
8Quiali e devera proceder conforme descrito a seguir:

4.2 Acesse o] 8Quali por meio do endereco eletrénico:
https://novo.8quali.com.br/Autenticacao/Loqgin;

4.3 Clique na aba “Ocorréncias”, em seguida em “Registro de Ocorréncias” e depois em
“Adicionar novo”. Aparecera a tela de cadastro inicial dos dados da ocorréncia;

4.4 Informe o tipo de ocorréncia: ndo conformidade.

4.5 Selecione a tratativa do tipo “acdo corretiva” para que seja tratada desde a identificagdo da
causa raiz até a implementagéo do plano de agéo.

4.6 No campo “Descricao da Ocorréncia” descreva de modo claro e objetivo a ndo conformidade
identificada bem como sua evidéncia objetiva.

4.7 O campo “Outras ocorréncias” permite relacionar a nova ocorréncia a outras ja finalizadas
anteriormente. Este campo pode ser preenchido nos casos em que a nao conformidade ja
tenha ocorrido anteriormente.

4.8 Em seguida, selecione a “Origem” da ocorréncia que se refere ao momento ou ao
macroprocesso em que foi evidenciada. Por exemplo: auditoria interna, auditoria externa,
avaliacdo de provedores, legislagdo, reclamacéo do cliente, processo, sistema de gestédo da
qualidade, etc.

4.9 Para os casos de ndo conformidades decorrentes do descumprimento de documentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB selecione a opg¢do “sistema de gestdo da
qualidade”.

4,10 Selecione a palavra-chave que melhor classifigue o tipo de ndo conformidade. O uso
correto deste tipo de classificacdo, posteriormente, contribuird para a analise de dados e
indicadores.

Nota: Apenas utilize as palavras-chave previamente estabelecidas pela FHB e ja cadastradas
no 8Quali. Havendo identificacdo da necessidade de inclusdo de novas palavras, comunique
a Gquali.

4.11 O campo “custo” ndo é de preenchimento obrigatorio.

4.12 Os campos “data de inclusao” e “emissor” serdo preenchidos automaticamente pelo
8Quali.

4.13 Nos campos “responsavel pela causa raiz” e “responsavel pelo plano de agao” selecione o
nome do servidor da instancia envolvida na ndo conformidade, com acesso ao 8Quali, que
ficara incumbido de realizar as etapas de andlise da causa raiz e elaboracédo do plano de
acao, respectivamente, em conjunto com os demais servidores envolvidos na ocorréncia.
Nota: Podera ser selecionado o mesmo servidor para as duas etapas.

4.14 Caso haja mais de uma instancia envolvida na ndo conformidade, elas seréo incluidas na
etapa da elaboracéo do plano de acdo, conforme item 2.5 do Capitulo Il deste manual.

4.15 Em “Responsavel pela eficacia”, selecione o perfil “Gquali FHB”.

4.16 Os prazos para analise da causa raiz, para a realizacdo do plano de acdo e para a
avaliacdo da eficacia foram parametrizados previamente no 8Quali e, portanto, serdo
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preenchidos automaticamente na aba de cadastro da ocorréncia. Foram definidos conforme
tabela abaixo:

Etapas Prazos
Analise da causa raiz Até 15 dias uteis
Elaboracéo do plano de agédo Até 30 dias uteis
Avaliacdo da eficacia Até 90 dias uteis

4.17 Em seguida preencha as informacgdes relativas ao “Documento de referéncia
descumprido”, “Item do documento descumprido”, “Responséavel pela notificagdo”, “Local onde
foi evidenciado”, “Data em que foi evidenciado”.

4.18 Em “setor de origem”, selecione o nome da instancia onde foi identificada a ocorréncia.

4.19 Em “setor de destino”, selecione qual a instancia responsavel por investigar a causa raiz,
elaborar o plano de acdo e adotar as acdes corretivas necessarias.

4.20 Selecione o processo em que ocorreu a hao conformidade.

4.21 Em “unidade”, selecione a unidade a qual o setor de destino faz parte.

Nota: O campo “Risco” ndo precisa ser preenchido.

4.22 No campo “Disposigao inicial” descreva clara e objetivamente qual acdo imediata foi

tomada ap0s a notificacdo da ndo conformidade e, neste mesmo campo, informe o nome da
pessoa responsavel pela execugéo da acao.
Nota: Quando a ndo conformidade se tratar de desvio de qualidade em hemocomponente, 0
qual possa ter afetado também o0s seus cocomponentes, comunigue a Gdis 0 mais rapido
possivel, por telefone e pelo SEI, para que analise a necessidade de recolhimento e o
providencie, se for o caso. Registre que a comunicacgao foi realizada no campo “Disposi¢ao
inicial’.

4.23 No campo “Responsavel” insira o nome do emissor da ocorréncia. Em seguida, clique em
“adicionar” para registra-la.

4.24 Quando aplicavel, clique em “selecionar” para anexar as evidéncias da ndo conformidade
e/ou das acdes imediatas tomadas (podem ser fotos, documentos, registros).

4.25 Na opcao “Usuarios que deverao receber um resumo da ocorréncia apos a finalizagao”
deve constar, obrigatoriamente, o nome do chefe responsavel pela instancia de abertura da
ndo conformidade e, a critério do emissor, podem ser selecionadas outras pessoas para
ciéncia da ocorréncia.

4.26 Quando a nao conformidade for aberta para Agéncia Transfusional ou para unidades
externas (Unidade de Pronto Atendimento - UPA, Instituicho Conveniada, Unidade
Assistencial de Saude da SES), necessariamente, inclua no campo "Usuarios que deverao
receber um resumo da ocorréncia na conclusdo de cada etapa" os nomes das chefias da
Gsat, da Gvig e da Dihemo.

4.27 Nos demais casos, a opg¢ao “usuarios que deverao receber um resumo da ocorréncia na
conclusao de cada etapa” fica a critério do emissor.

4.28 O responséavel pela instancia (setor de destino) da ndo conformidade receber4d uma
notificagcdo automatica sobre essa pendéncia e procedera conforme o item 1.0 do Capitulo Il
deste manual.
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4.29 Ao terminar de preencher todos os campos, clique em “salvar como rascunho”, se desejar
acrescentar mais informacdes em outro momento antes de enviar a ocorréncia, ou em
“concluir’ para finalizar o seu cadastro e, em seguida, a ocorréncia ira para a etapa
“Determinacao das causas”.

Nota: Para o cadastro de problema potencial, deverdo ser seguidos os mesmos tramites do
cadastro de ndo conformidades.

5.0 Cadastro de ndo conformidade destinada a instancia sem acesso ao sistema 8Quali

5.1 As instancias que ndo possuem acesso ao 8Quali sdo Agéncias Transfusionais que nao
possuem supervisor da FHB, Unidade de Pronto Atendimento - UPA, Instituicdo Conveniada e
Unidade Assistencial de Saude da SES. Dessa maneira, o0 emissor devera cadastrar a nao
conformidade no médulo de Ocorréncias do 8Quali seguindo os passos abaixo:

5.2 Acesse o] 8Quali por meio do endereco eletrénico:
https://novo.8quali.com.br/Autenticacao/Login;

5.3 Clique na aba “Ocorréncias”, em seguida em “Registro de Ocorréncias” e depois em
“Adicionar novo”. Aparecera a tela de cadastro inicial dos dados da ocorréncia;

5.4 Informe o tipo de ocorréncia: ndo conformidade.

5.5 Selecione a tratativa do tipo “Registro”, visto que ndo sera possivel o tratamento da nao
conformidade no 8Quali.

5.6 No campo “Descricao da Ocorréncia” descreva de modo claro e objetivo a ndo conformidade
identificada bem como sua evidéncia objetiva.

5.7 O campo “Outras ocorréncias” permite relacionar a nova ocorréncia a outras ja finalizadas
anteriormente. Este campo pode ser preenchido nos casos em que a ndo conformidade
registrada ja tenha ocorrido anteriormente.

5.8 Em seguida, selecione a “Origem” da ocorréncia que se refere ao momento ou ao
macroprocesso em que foi evidenciada. Por exemplo: auditoria interna, auditoria externa,
avaliacdo de provedores, legislagcdo, reclamacéo do cliente, processo, sistema de gestdo da
qualidade, etc.

5.9 Para os casos de ndo conformidades decorrentes do descumprimento de documentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB selecione a opgado “sistema de gestdo da
qualidade”.

5.10 Selecione a palavra-chave que melhor classifique o tipo de ndo conformidade. O uso
correto deste tipo de classificacdo contribui para a andlise de dados e indicadores
posteriormente.

Nota: Apenas utilize as palavras-chave previamente estabelecidas pela FHB e ja cadastradas
no 8Quali. Havendo identificagdo da necessidade de inclusdo de novas palavras, comunique
a Gquali.

511 O campo “custo” ndo é de preenchimento obrigatorio.

5.12 Os campos “data de inclusao” e “emissor’ serdo preenchidos automaticamente pelo
8Quali.

5.13 Em seguida preencha as informagbes relativas ao “Documento de referéncia
descumprido”, “Item do documento descumprido”, “Responsavel pela notificagdo”, “Local onde
foi evidenciado”, “Data em que foi evidenciado”.

5.14 Em “setor de origem”, selecione o nome da instancia onde foi identificada a ocorréncia.
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5.15 Em “setor de destino”, selecione qual a instancia responsavel por investigar a causa raiz,
elaborar o plano de acdo e adotar as a¢des corretivas necessarias.

5.16 Selecione o processo em que ocorreu a hao conformidade.

5.17 Em “unidade”, selecione a unidade a qual o setor de destino faz parte.

Nota: O campo “Risco” ndo precisa ser preenchido.

5.18 No campo “Disposicao inicial” descreva clara e objetivamente qual agcao imediata foi
tomada ap0s a notificacdo da ndo conformidade e, neste mesmo campo, informe o nome da
pessoa responsavel pela execucéo da acao.

5.19 No campo “Responsavel” insira o nome do emissor da ocorréncia. Em seguida, clique em
“adicionar” para registra-la.

5.20 Quando aplicavel, cligue em “selecionar” para anexar as evidéncias da ndo conformidade
e/ou das agdes imediatas tomadas (podem ser fotos, documentos, registros).

5.21 Na opcao “Usuarios que deverao receber um resumo da ocorréncia apés a finalizacao”
deve constar, obrigatoriamente, o nome do chefe responsavel pela instancia de abertura da
ndo conformidade e, a critério do emissor, podem ser selecionadas outras pessoas para
ciéncia da ocorréncia.

5.22 Inclua no campo "Usuarios que deverdo receber um resumo da ocorréncia na conclusao
de cada etapa" os nomes das chefias da Gsat, da Gvig e da Dihemo.

5.23 Ao terminar de preencher todos os campos, clique em “salvar como rascunho”.

5.24 Emita o relatério da ocorréncia no sistema e envie ao responsavel pelo setor de destino
via SEI ou e-mail, solicitando que analise o relatério, preencha o quadro abaixo e o devolva
em até 45 dias uteis:

1. Descreva a causa raiz da ndo conformidade (O que causou esta falha? Por que ela ocorreu?).

2. Foi tomada alguma providéncia no momento em que a ndo conformidade (falha) foi identificada?
Se sim, descreva. (Ac¢do imediata)

3. Descreva as acgles corretivas que serdo implementadas: (O que sera feito para que esta falha néo se

repita?).
Responsavel pela Prazo para
AcOes Corretivas - AC . P ~ P implementacao da
implementacédo da AC ACH
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Todos os campos sédo de preenchimento obrigatério.
* Esse prazo deve ser determinado pelo responséavel pela implementagdo da Agéo Corretiva.

5.25 Receba a resposta, anexe como evidéncia no sistema 8Quali e conclua a Ocorréncia.
5.26 Caso nao receba a resposta dentro do prazo estipulado, registre a auséncia de resposta
no campo "Disposi¢ao inicial (acdo imediata)" e conclua a Ocorréncia.
Nota: Para o cadastro de problema potencial, deverdo ser seguidos os mesmos tramites do
cadastro de ndo conformidades.

6.0 Cadastro de ndo conformidade pela Agéncia Transfusional para a propria Agéncia
Transfusional ou Unidade Externa a FHB

6.1 O emissor € o responsavel por cadastrar a ndo conformidade no médulo de Ocorréncias do
8Quali, bem como realizar as tratativas necessarias em conjunto com a equipe e devera
proceder conforme descrito a seguir.

6.2 Acesse o] 8Quali por meio do endereco eletrénico:
https://novo.8quali.com.br/Autenticacao/Login;

6.3 Clique na aba “Ocorréncias”, em seguida em “Registro de Ocorréncias” e depois em
“Adicionar novo”. Aparecera a tela de cadastro inicial dos dados da ocorréncia.

6.4 Informe o tipo de ocorréncia: ndo conformidade.

6.5 Selecione a tratativa do tipo “Registro” e no campo “Descricdo da Ocorréncia” descreva de
modo claro e objetivo a ndo conformidade identificada bem como sua evidéncia objetiva.

6.6 O campo “Outras ocorréncias” permite relacionar a nova ocorréncia a outras ja finalizadas
anteriormente. Este campo pode ser preenchido nos casos em que a ndo conformidade
registrada ja tenha ocorrido anteriormente.

6.7 Em seguida, selecione a “Origem” da ocorréncia que se refere ao momento ou ao
macroprocesso em que foi evidenciada. Por exemplo: auditoria interna, auditoria externa,
avaliacdo de provedores, legislagcdo, reclamacéo do cliente, processo, sistema de gestdo da
qualidade, etc.

6.8 Para os casos de ndo conformidades decorrentes do descumprimento de documentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB selecione a opg¢do “sistema de gestdo da
qualidade”.

6.9 Selecione a palavra-chave que melhor classifiqgue o tipo de ndo conformidade. O uso correto
deste tipo de classificacao, posteriormente, contribuira para a analise de dados e indicadores.
Nota: Apenas utilize as palavras-chave previamente estabelecidas pela FHB e ja cadastradas
no 8Quali. Havendo identificacdo da necessidade de inclusdo de novas palavras, comunique
a Gquali.

6.10 O campo “custo” ndo é de preenchimento obrigatério, s6 deve ser utilizado em casos
especificos que demandem o seu preenchimento, como por exemplo, avaliacdo de
provedores externos.

6.11 Os campos “data de inclusdo” e “emissor’ serdo preenchidos automaticamente pelo
8Quali.

6.12 Em seguida preencha as informagbes relativas ao “Documento de referéncia
descumprido”, “ltem do documento descumprido”, “Responsavel pela notificagao”, “Local onde

foi evidenciado”, “Data em que foi evidenciado”.
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6.13 Em “setor de origem” selecione “AT - Agéncia Transfusional” e em “setor de destino” o
setor responsavel pela ocorréncia da ndo conformidade.

6.14 Selecione o processo em que ocorreu a hao conformidade.

6.15 Em “unidade”, selecione o hospital onde a ndo conformidade ocorreu.

Nota: O campo “Risco” ndo precisa ser preenchido.

6.16 No campo “Disposicao inicial” descreva clara e objetivamente qual acdo imediata foi
tomada ap0s a notificacdo da ndo conformidade e, neste mesmo campo, informe o nome da
pessoa responsavel pela execucéo da acao.

6.17 No campo “Responsavel” insira o nome do emissor da ocorréncia. Em seguida, clique em
“adicionar” para registra-la.

6.18 Quando aplicavel, cligue em “selecionar” para anexar as evidéncias da nédo conformidade
e/ou das a¢des imediatas tomadas (podem ser fotos, documentos, registros).

6.19 Na opcao “Usuarios que deverao receber um resumo da ocorréncia apés a finalizacao”
deve constar, obrigatoriamente, 0 nome do chefe da Gvig e, a critério do emissor, podem ser
selecionadas outras pessoas para ciéncia da ocorréncia.

6.20 Necessariamente, inclua no campo "Usudrios que deverdo receber um resumo da
ocorréncia na concluséo de cada etapa" os nomes das chefias da Gsat, da Gvig e da Dihemo.

6.21 Ao terminar de preencher todos os campos, clique em “salvar como rascunho”, se desejar
acrescentar mais informagfes em outro momento antes de enviar a ocorréncia, ou em
“concluir” para finalizar o seu cadastro.

6.22 Periodicamente, a Gvig analisard os Registros feitos pelas Agéncias Transfusionais e abrira
ndo conformidade com tratativa do tipo "Ac¢&o corretiva” sempre que necessario, seja pela
criticidade da nao conformidade, seja pela sua recorréncia. Nestes casos, sera realizada
oficina com a participacdo de todos os envolvidos e a Gquali para identificagdo da causa raiz
e elaboracéo de plano de acéo.

7.0 Cadastro de oportunidade de melhoria

7.1 Ao identificar uma oportunidade de melhoria em algum processo especifico, em que haja a
possibilidade de aprimora-lo por meio da adocdo de acdes preventivas ou corretivas,
cadastre-a no 8Quali, acessando o mdédulo de Ocorréncias conforme os itens 4.1 e 4.2 do
Capitulo | deste manual.

7.2 Informe o tipo de ocorréncia: oportunidade de melhoria.

7.3 No campo “tratativa” deve ser selecionada a opgao “plano de agao”. Dessa forma, ndo havera
a etapa de andlise da causa raiz.

7.4 Preencha os demais dados da ocorréncia conforme as orientacdes do item 4.0 do Capitulo |
deste manual.

Nota: Nos campos ‘Documento de referéncia descumprido” e ‘ltem do documento
descumprido” preencha com o termo “N&o se aplica’.

7.5 Proceda com a elaboracao do plano de ac&o conforme item 2.0 do Capitulo Il deste manual.

CAPITULO Il - Anélise da causa-raiz, acdes corretivas e avaliacdo da eficacia

1.0 Determinacdo das causas
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2.0

1.1 Nesta etapa sera realizada a identificacdo da causa-raiz da ndo conformidade. Dessa forma
sera possivel identificar a possivel origem do problema e, a partir disso, tragar um plano de
acao para corrigi-la.

1.2 O chefe da instancia ou servidor selecionado para executar esta etapa deve acessar o
menu “Ocorréncias > Registro de Ocorréncias”.

1.3 Localize e selecione a ocorréncia que deseja analisar.

1.4 Proceda a leitura da ndo conformidade na aba “dados da ocorréncia”.

1.5 Para realizar a Analise de Causa Raiz, clique na aba “Determinagado das causas” e escolha
uma ou mais ferramentas da qualidade oferecidas pelo 8Quali:

1.5.1 Diagrama de Espinha de Peixe (Ishikawa) - Clique na aba correspondente (Meio
Ambiente, Medida, Maquina, Método, M&o de Obra e Matéria-prima) e descreva no campo o
nome da causa, em seguida clique em [+].

1.5.2 5 Porgués - Clique na aba correspondente e descreva a resposta de cada “Porque”, em
seguida clique em “Adicionar”. Nesta ferramenta aparecera na lateral direita um checkbox
para que seja selecionada a causa provavel. Caso esta seja a ferramenta escolhida, na aba
“Finalizacdo” vai aparecer automaticamente a causa provavel identificada a partir desta
ferramenta.

1.5.3 Brainstorm - Digite o home e a(s) ideia(s) do(s) participante(s) e em seguida cliqgue
em “Adicionar”.

1.6 Dentro da ferramenta da qualidade escolhida, selecione a(s) possivel(eis) causa(s) mais
provavel(is) para que aparega(m) automaticamente no campo “Finalizagao”.

1.7 E possivel que uma Gnica ndo conformidade tenha mais de uma causa provavel. No entanto,
para melhor direcionamento da acgdo corretiva faga uma andlise criteriosa de quais delas
devem ser atacadas para maior chance de corrigir a ndo conformidade.

1.8 Cligue em “Salvar como Rascunho” (para terminar a edicdo em outro momento) ou
em “Concluir’ (finalizando a etapa de analise de causa raiz).

1.9 A ocorréncia sera encaminhada para o proximo passo (“Plano de Agao”).

1.10 Caso note que foram cadastradas informagfes erradas na aba “Dados da Ocorréncia” ou
“Determinagdo das causas”, clique no icone “Suporte gestor”, insira no campo “qual o
motivo?” o que precisa ser alterado (o Unico campo que ndo pode ser modificado € o tipo de
tratativa). Apds concluir esta etapa, clique em “Concluir edigdo”. Os usuérios cadastrados
como gestores do suporte gestor irdo receber uma notificacdo por e-mail e irdo fazer a
alteracdo solicitada no sistema.

Plano de Acéo

2.1 Acesse 0 menu “Ocorréncias > Registro de Ocorréncias”.

2.2 Localize e selecione a ocorréncia que deseja analisar.

2.3 No inicio da tela é apresentada a descricdo da ocorréncia, para facilitar sua identificacéo.

2.4 Clique no botédo “Nova Ag¢ao” para abrir a tela com o formulario e o Plano de A¢do 5W2H:
2.4.1 Nome do Plano — defina o titulo do plano de a¢éo a ser executado.
Ex: Plano de acgédo para corrigir fluxo de atendimento ao paciente hemofilico no ambulatério de
coagulopatias.
2.4.2 0O qué? —descreva o que serd feito com clareza e objetividade.
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3.0

2.4.3 Quem? — preencha com 0 home do responsavel por esta etapa.

2.4.4 Quando? - selecione o periodo inicial e final previsto para a implementacéo da acao.
2.4.5 Onde? - preencha onde seré executada a acao corretiva.

2.4.6 Porque? — insira a justificativa para a acao corretiva escolhida.

2.4.7 Como? - informe de que maneira o plano sera executado.

2.4.8 Quanto? — este campo nédo se aplica a todas as situacfes. Podera ser preenchido com

“nao se aplica” quando for pertinente.

2.4.9 Justificativa para prorrogacao do prazo — utilize este campo para solicitar a prorrogagao

do prazo da implementacdo da acdo. Descreva o novo periodo de tempo necessario e o
motivo e, em seguida, altere o campo “Quando?” inserindo a nova data. A Gquali, apés
analise em conjunto com os envolvidos, podera estender o prazo.

2.4.10 Anexar documento — opgao para inserir documentos pertinentes ao plano de agéo.
2.4.11 Clique em “Salvar agéo”.
Nota: E possivel inserir quantas agées forem necessérias, antes de clicar em “Concluir edi¢cdo”.

2.5

2.6

Quando para a resolucdo da ndo conformidade for necessaria a atuacao de mais de uma
instancia, o emissor devera cadastrar uma agao corretiva para mais de um responsavel ou
ainda cadastrar acdes diferentes para cada um dos envolvidos na tratativa. Para isso, inserir o
nome do chefe responsavel pela instancia que precisara desenvolver a(s) acao(des)
propostas. O 8Quali ir4 notifica-lo via e-mail.

Clique no botéo “Concluir Edi¢ao” para finalizar a Elaboracdo do Plano de Agéo. A ocorréncia
ird para a proxima etapa que é a implementagéo do plano de acéo.

Implementacdo do plano de acéo

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Refere-se a execucdo do plano de acéo. Nesta etapa, o responsavel pela implementacédo da
acao sera notificado automaticamente pelo 8Quali.

Acesse 0 médulo “Ocorréncias”, em seguida clique em “Ag¢des”. Selecione a agdo desejada e
clique no baldo a direita, na coluna “Executar”.

O Uanico campo permitido para edicao pelo executor do plano (0 “Quem” do 5w2h) é
“Evidéncias”, de preenchimento obrigatério. Neste campo, devem ser registradas as acdes
implementadas e inseridas, em anexo, as evidéncias da implementacao.

Cligue na acdo desejada, em seguida em “editar”, preencha o campo “evidéncias” e clique em
“salvar acao”. Logo apds, em “Anexar Documento”, clique em “Selecionar”’ para adicionar os
anexos que comprovem a acgao realizada. Podem ser consideradas evidéncias: documentos,
registros de treinamento, atas de reunido, nota técnica, notificacdo de evento adverso ao
Notivisa, fotografias, etc.

Caso perceba que o prazo estabelecido para implementacéo da agéo é insuficiente, entre em
contato com o elaborador do plano de acao e solicite a prorrogacao do prazo. Dessa forma, o
elaborador do plano ir4 altera-lo conforme o item 2.4.9 do Capitulo Il deste manual.

Para concluir, clique em “Salvar agéao”.

Nota: E possivel consultar todas as a¢ées (em andamento ou concluidas) acessando a aba
“Ocorréncias” e depois “Agbes”.

4.0 Avaliacao da eficacia
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Esta etapa € de responsabilidade da Gquali a partir da andlise do plano de acdo e das
evidéncias das agdes implementadas. Para as ndao conformidades registradas em auditoria, a
Gquali realizara a avaliagdo em conjunto com o auditor lider responséavel pela identificacdo da
ocorréncia.

A etapa de avaliacdo da eficacia da tratativa possui 3 op¢des de conclusdo: Aguardando
periodo de observacédo, Nao eficaz, Eficaz.

Se a ocorréncia estiver no periodo de observagéo (prazo de 90 dias uteis), automaticamente
o sistema preenchera o item “aguardando o periodo de observacao”.

A Gquali podera estender o prazo de observacdo conforme necessidade apo6s analise
conjunta com as instancias envolvidas e, para os casos de ndo conformidade em auditorias,
com o auditor lider.

Caso o plano de acédo seja avaliado como néo eficaz, a Gquali podera optar por reiniciar a
tratativa (que envia novamente a ocorréncia para a etapa de Determinacdo das Causas,
preservando todas as informagdes ja inseridas anteriormente) para que os envolvidos fagcam
uma nova analise da causa raiz e um novo plano de acgéo.

CAPITULO Ill = Ferramentas do Modulo de Ocorréncias do 8Quali

1.0 Consultade ocorréncias

2.0

11

1.2

1.3

A ferramenta dashboard do mdédulo de Ocorréncias do 8Quali permite realizar o
acompanhamento das ocorréncias em cada uma de suas etapas (elaboracdo, analise da
causa raiz, plano de agéo, analise de eficacia) bem como aquelas que estdo em atraso. Para
consulta-las, basta clicar no painel desejado e buscar pela ocorréncia.

Para pesquisar ocorréncias ja concluidas, cligue na aba “Consultas” e, posteriormente, em
“Ocorréncias Gerais”. Na tela aparecera a ferramenta de busca com filtros para auxiliar na
localizacao, entéo, clique na que deseja visualizar.

Para ter acesso a todas as ocorréncias registradas, clique na aba “Registros de Ocorréncias”
e, posteriormente, em “Ocorréncias Gerais”. Nesta tela aparecerdo as ocorréncias em
andamento, bem como aquelas ja finalizadas. Utilize a ferramenta de busca com filtros para
auxiliar na localizagéo e cligue na que deseja visualizar.

Emissao do relatdorio da Ocorréncia

2.1

2.2
2.3

2.4

2.5

Para emitir o relatério de uma ocorréncia em qualquer etapa de seu tratamento, clique na aba
“Registros de Ocorréncias” e, posteriormente, em “Ocorréncias Gerais”.

Utilize a ferramenta de busca com filtros para auxiliar na localizacao.

Ao identificar a ocorréncia desejada, role para a direita a barra logo abaixo das ocorréncias
até visualizar o simbolo de um olho e clique nele.

O 8Quali abrira um documento em PDF com todas as informag@es ja inseridas no sistema
sobre a ocorréncia desejada.

Outra forma de emitir o relatério de uma ocorréncia € clicando em “Relatério” localizado na
aba “Dados da Ocorréncia” dentro do cadastro da propria ocorréncia.
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Nota: Semestralmente a Gquali irAd elaborar um relatério com dados estatisticos do
consolidado de ocorréncias registradas no 8Quali para subsidiar a Alta Dire¢cdo na tomada de

deciséo.

CAPITULO IV - Fluxogramas
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“Registro” e sakvar
como rascunho

LY
calaborador tem SIM
acessnan BQUAIT
©8Qualiiranotiicr o ESTn )
responsivel pela etapade anexar no sQualie
identificacio da cusa iz P
. conformidade
Dispanivel pela
QRCode ou link 246 15 dias
Gteis
2
g
5
2 Realizar em conjunto com a equipe e
envolvidos 3 andlise da cawsaraz |
utilizanda as ferramentas disporieis na [
etapa "Determinagio da cusas’
£
E O 8Quall ird notificar o resporsiel peia
£ etapa da elabioragiodo Flano desgho
£
-
S Até 30 dias
o titeis
i
2
L)
o
.g Elabarar, em conjunto om a
g equipe, o plano de agio por
£ meio da ferramenta SW2H
E
e
o
implementar o planode agdo, regisirare
2 Implementar o plana de agéo, regisira
] anexar as evidénciasna aba
= ‘Implementacio do Planode Agio”
“
¥ sguardaro pedodo de Apmammi{””’“’”
v ) obsenvacio de até 90 com afs) insténals)
. am ine iters envalvida(s), fica 3 critério
As ‘”f“'"”aguf‘ da Gguali estendero
estin dlaras? prazo de observagio
. Houve solicitagio de Conceder novo prazo para
NAQ prorrogagio do prazo? o perindo de obsenagio
- . NiO Aocorréncia automaticmert:
Salicitarinformages an i e
responséiel pela notificgio, "Determinacio das Causas”
casotenha seidentificado, ou s
equipe do setoronde ooy K
=
g SIM
<o

Corvocar runiio
cam o gestor da
instancia e osdemais
envohidos

Preecher o campo
“justificativa” e
“Analise da eficda”

Conluira ocoménda
como eficaz

. . Reeiniciar a tratativa
A3 agies corretivas L

foram eficazes?

conformidade?

Nio

Preencher os campos
“justificativa® e "andlise da
eficcia” e concluir como ineficz
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E possivel realizar
acio imediata?

(r—

Identificaio de uma
nio conformicade
acorrida na prapria &7
ou Unidade Exdemaa
FHE

Adotar a3 aghes
necessarias para comigira
n3o conformidade

Disponivel pelo
QRCode oulink

Realizara notificagio
dano confomidade

© senvidor N
colaboradar tem NAO Preenchera Notificacio de

3!
acesso ao SQuali? N&o Conformidade

Realizar o cadasto da o
conformidade no SQual

Clicarna aba"Ocorréncias”, em seguida em”Registo
de Ocorréncias” edepais em “Adicionar novs™

¥

[ Informar o tipode ocorréncia: ndo corfomidade e ]

selecionara tratativado tipo “Registrn”

Descrever de moda claro e

objetiva a ndo confomidade

Seledionara "Origem”da NC e apalavra-
chawe que melhora dassifique

¥

Preencher os campos "Documento de referénda
descumprido”, “Teem do documento desaumprido”.
“Responsivel pela notificacio’, Loml ande foi
evidenciada”, “Data em que foi evidendade™

¥

Selecionar AT-Agéncia Transfusional” em “setorde
origem”e em“setor de desting” osetor respan sl
pela ocorréncia da n3o conformidade

¥

Em “unidade”, selecianaro hospial onde 3 NC
Repetir estes oeotreu e selecionar o processo envobido
passos caso haa 7

mais de uma agio
Descrevera agio imediata tomada, o responsivel
pelaexecugio e dicarem "adiciona”

v

Anexar as evidéndasda NC efou dasagies
imediatas tomadas

v

Em“Usustios que deverio receberum resumo
L daocorEnda apds afinalizagio” seledonar,
obrigatariamente, a chefia da Giig

Agéncia Transfusional

Padem ser
selecionadas outras ¥
pessoas também

Em"Usurios que deverdo receberum resumo
daocorréncia na conclusio decada etapa”
selecionar, obrigatoriamente, as chefias da Gsat,
da Gvig e da Dihemo

Clicar em "concluir” para

finalizarn cadastin

Cadlastro de ndo conformidade pela Agéncia Transfusional para a prépria Agéncia Transfusional ou Unidade Externa 4 FHB

&5 infarmaghes
estdo claras?

Nio

Gauali

Solicitarinformaghes a0 responssel
pelanotificago, caso tenha se
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identificads, ou 3 equipe do setor
onde ocorrey

Analisar, periodizments, os
Registras de NC

Os critérios utilzadas
serdo a criticidade da

WE @ auE femsinGE AhrirMC com tratativa dotipo "Acio

corretiva”quando aplichel

Tratar a NC conforme
fluxograma geral

Guig
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CONSIDERACOES FINAIS

1.0 Riscos e Controles

2.0

3.0

Riscos

Controles

Recorréncia de ndo conformidades.

Realizar reunido para definir qual o motivo para
recorréncia. Reiniciar a tratativa, se certificar de
que ndo ha outra causa raiz a ser atacada; propor
mudancas no processo de trabalho; realizar
treinamentos em equipe.

N&o participagdo da equipe no processo
de tratativa das ndo conformidades.

Chefia deve estimular a participacdo de todos e
se certificar que a equipe estd informada das
medidas adotadas e possiveis alteracdes no
processo de trabalho que possa haver.

Plano de acdo corretiva de dificil
implementacdo ou que nado alcance o
objetivo final de tratar a ndo conformidade.

Instancias devem elaborar planos possiveis de
serem executados num intervalo de tempo
razoavel.

Tratamento parcial da ndo conformidade
gue envolve mais de uma instancia.

Realizar reunido entre as equipes envolvidas
para alinhamento das estratégias a serem
adotadas para solucionar a ndo conformidade.

Tempo estipulado para a implementacéo
das ac0es corretivas longo demais.

Realizar avaliacdo criteriosa do plano de acéo
para evitar que no periodo estipulado para
implementar agBes  corretivas  acontecam
recorréncias da mesma natureza.

Tratamento da nao conformidade fora do
prazo.

Mensalmente a Gquali enviara, via SEl, o
levantamento de ndo conformidades em atraso
no 8Quali para cada Diretoria.

Referéncias
8QUALL. Central de ajuda. Disponivel em: https://8quali.movidesk.com/kb/pt-br/
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 9001:2015 - Sistemas de

Gestéo da Qualidade — Requisitos.

BAPTISTA, José Antbnio. A importancia da andlise da causa raiz (ROOT CAUSE ANALYSIS)

na melhoria do desempenho

da manutencdo

industrial.  Disponivel em:

http://www.abraman.org.br/Arquivos/191/191 f

Blog da Qualidade. Como realizar a andlise de causa raiz de uma n&o conformidade.

Disponivel em https://qualidade.blog.br/como-realizar-a-analise-de-causa-raiz-de-uma-nao-
conformidade/
Blog Certificagdo 1SO. Como usar a planilha 5w2h. Disponivel em:

https://certificacaoiso.com.br/como-usar-a-planilha-5w2h/

Formulérios
N&o se aplica.

Péagina 17 de 20




A reprodugado/impresséo deste documento torna a COPIA NAO CONTROLADA Impresso por: Gquali FHB|19/01/2024 09:09:419

F UNDAGADO

Hemocentro

DE BRASILIA

Manual de Ocorréncias

Cédigo: MO

Data de emissao: 29/10/2021

Revisdo: 5

Data da aprovagédo: 18/01/2024

4.0 Anexos
4.1 Cartaz de divulgacdo do QR Code de acesso a Notificacdo de NC ou PP.

5.0 Histérico de Atualizacéo

Reviséao
NO

Histdrico de Atualizacéo

Elaborado por

Aprovado por

Data

Documento novo em substituicdo ao POP
Segeq 004 verséo 9.1

Fernanda Souza
Carla Dalapicolla
Marina Paiva
Eliane Novas

Juscimar Aguiar
Pedro Chicherchio

05/11/2021

Atualizagdo devido necessidade de
ajustes:

- Substituicao do termo “néo
conformidade” por “ocorréncia” no corpo
do texto;

- Inserido o termo “problema potencial”’ na
descricdo das responsabilidades (item
4.0);

- Inserido nota no item 4.27, capitulo |
sobre como cadastrar problema potencial;
- Inserido orientacbes no item 3.0 do
Capitulo Il sobre como acessar a aba
“Acdes” no 8Quali;

- Inserido nota sobre auditoria Interna da
Qualidade extraordinaria apdés o item
4.1.6.5, Capitulo II;

- Orientacdes sobre como solicitar
prorrogagdo do prazo da implementacgdo
da acgéo (item 3.5, capitulo I);

- Orientacdes sobre como acessar as
abas “Consultas” e “Registro de
Ocorréncias”;

- Correcéo da paginacgéo do documento.

Fernanda Souza

Marina Paiva
Pedro Chicherchio

10/01/2022

Atualizacdo devido necessidade de
ajustes:

- Complementacéo do titulo do item 4.0 do
Capitulo [;

- Inclusédo de novas “Unidades” e do setor
“Agéncia Transfusional” no 8Quali;

- Incluséo de orientacdes para quando ha
mais de uma instancia envolvida na néo
conformidade;

- Inclusdo de nota sobre desvio de
qualidade em hemocomponente;

- Inclusdo de orientacbes para
preenchimento do campo "Usuéarios que
deverdo receber um resumo da ocorréncia

Marina Paiva
Carla Dalapicolla

Juscimar Aguiar
Pedro Chicherchio

16/03/2022
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na concluséo de cada etapa”;

- Inclusé@o do item 5.0 do Capitulo I;

- Inclusdo do Capitulo Il constando os
dois Ultimos itens que faziam parte do
Capitulo ;

- Incluséo do item 2 do Capitulo lll;

- Exclusdo do Fluxograma como anexo e
inclusdo como Capitulo IV.

Atualizacdo devido necessidade de
ajustes:

- Atualizagcdo da nomenclatura das
instdncias conforme nova  estrutura
organizacional,

- Inclusdo da Geréncia de Hemovigilancia
no item 4 das Consideragdes Iniciais;

- Complementagdo do texto no item 3 do
Capitulo [;

- Inclusdo do item 6. Cadastro de néo
conformidade ocorrida na  Agéncia
Transfusional para a propria Agéncia
Transfusional no Capitulo [;

- Inclusédo do fluxograma do item 6.

Marina Paiva
Fernanda Souza

Carla Dalapicolla

Pedro Chicherchio 19/09/2022

Revisdo anual obrigatéria:

- Retirada todas as atribuicfes pertinentes
a Gquali (criacdo do POP Gquali 013);

- Ajuste na redacgéo do texto do item 1.3,
capitulo | com a inclusdo da possibilidade
de encaminhamento do FNNC, via e-mail,
diretamente a Gquali;

- Exclusao do item 1.5.7, capitulo [;

- Alteracdo do prazo para avaliagdo de
eficicia de 60 para até 90 dias Uteis;
-Incluido o monitoramento de néo
conformidades em atraso no item Riscos e
Controles.

- Removido o modelo de Relatério
Semestral de Ocorréncias (Anexo 4.2).

Marina Paiva
Fernanda Souza

Carla Dalapicolla
Maria Cristina 22/09/2023
Leal

Atualizacdo devido necessidade de
ajustes:

- Incluséo do item 4.2 nas
CONSIDERAGCOES INICIAIS;

- Exclusdo do Formulario Notificacdo de
N&o Conformidade (FNNC) em todos os
campos do documento;

- Inclusdo da Notificacho de Né&o
Conformidade, disponivel por meio de link
e de QRCode, para substituir o FNNC;

- Adequagdo do item 2.0 do Capitulo I,
devido inclusdo da Notificacdo de N&o
Conformidade;

Marina Paiva
Fernanda Souza

Carla Dalapicolla
Maria Cristina
Leal

Conforme
cabecalho
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- Exclusdo das orientagbes sobre
preenchimento dos campos “Produto” e
“Fornecedor” do 8Quali, visto que nao
existem mais;

- Substituicao da “Gquali” pela “Gdis” na
nota do item 4.22 do Capitulo I;

- Adequacéo dos fluxogramas;

- Exclusao do anexo de orientacoes;

- Inclusdo, como anexo, do cartaz de
divulgacdo do QRCode de acesso a
Notificacdo de Ndo Conformidade.
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