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CONSIDERACOES INICIAIS

1.0 Apresentacao

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 reclamacoes, a
organizacao deve:

a) Reagir a ndo conformidade e, quando aplicavel:
1) Tomar agéo para controla-la e corrigi-la;
2) Lidar com as consequéncias;
b) Avaliar a necessidade de ag&o para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a
fim de que ela néo 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 n&o conformidades similares existem, ou se poderiam
potencialmente ocorrer.
¢) Implementar qualquer a¢do necessaria;
d) Analisar criticamente a eficacia de qualquer agao corretiva tomada,;
e) Atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se
necessario;
f) Realizar mudancgas 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 servicos de qualidade a
populacgéo.

2.0 Objetivo
Uniformizar a execugdo do processo de identificacdo, registro, tratamento, tramitagéo
e acompanhamento das ocorréncias no ambito da Fundacdo Hemocentro de Brasilia,
da Hemorrede Publica do Distrito Federal, bem como daquelas evidenciadas nas
auditorias internas (1° parte) e externas (3° parte).

3.0 Aplicabilidade
Este Manual contém informacfes e orientagbes sobre o processo de gestdo das
ocorréncias no ambito do SGQ, aplicaveis a todas as instancias finalisticas, de suporte

e de governanca da FHB e ATs SES/DF.

4.0 Responsabilidades
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Chefe da Geréncia de Gestdo da Qualidade: Acompanhar o tratamento das
ocorréncias até a efetiva resolucdo e/ou eliminagdo das causas do desvio; realizar
a analise de eficacia das acbes corretivas adotadas; determinar a realizacdo de
Auditoria Interna da Qualidade extraordindria, quando for necessario; analisar e
propor as demais instancias oportunidades de melhoria no tratamento das nao
conformidades em forma de parecer da Gquali; monitorar periodicamente
indicadores relativos a nao conformidade, emitir relatérios e realizar reuniées com
as demais instancias e Alta Direcao.

Técnicos e Analistas da Geréncia de Gestdo da Qualidade: Acompanhar o
tratamento das ocorréncias, realizar a etapa do aceite e verificacdo das néo
conformidades registradas, apoiar as instancias na etapa de analise de causa raiz
e de criacdo do plano de a¢do, monitorar periodicamente indicadores relativos a
ndo conformidade.

Servidores/colaboradores da FHB: Identificar e registrar ndo conformidades;
realizar acdes imediatas; contribuir para analise da causa raiz, elaboracdo do
plano de acdo e implementacdo das acgbes corretivas; propor oportunidades de
melhorias nos processos de trabalho.

Chefes das Instancias: Identificar, registrar e realizar o tratamento das né&o
conformidades em conjunto com os demais membros da equipe; acompanhar a
eficacia das medidas corretivas adotadas; monitorar o cumprimento dos prazos de
cada etapa; acompanhar indicadores e relatérios sobre ndo conformidade; propor
e implementar plano de ag&o para oportunidades de melhoria identificadas.
Geréncia de Hemovigilancia: Realizar a etapa do aceite dos Registros
realizados pelas Agéncias Transfusionais; monitorar os registros e abrir ndo
conformidade para analise de causa raiz e plano de acdo corretiva sempre que
necessario.

5.0 Principais Siglas, Abreviaturas e Defini¢cdes

5.1

Siglas e abreviaturas:

5.1.1 Interact SA: Sistema informatizado de gestdo da qualidade.
5.1.2 ABNT: Associacdo Brasileira de Normas Técnicas.
5.1.3 ISO: International Organization for Standardization (Organizacéo Internacional

para Padronizacao).

5.1.4 NC: N&o Conformidade.
5.1.5 OM: Oportunidade de melhoria.
5.1.6 SGQ: Sistema de Gestdo da Qualidade.

5.2

Defini¢des:

5.2.1 5 Por qués: ferramenta simples utlizada para a analise 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 Aceite: Etapa de responsabilidade da Gquali em que é realizada uma pré-
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5.2.3 Acdao corretiva: acdo para eliminar a causa de uma nao conformidade e
prevenir sua recorréncia.

5.2.4 Acado imediata: acdo executada quando identificada a ndao conformidade
para minimizar seus efeitos.

5.2.5 Acao preventiva: agao para eliminar a causa de uma potencial n&o
conformidade ou outra situagédo potencialmente indesejavel.

5.2.6 Avaliacdo da eficacia: permite avaliar se as acfes corretivas planejadas
foram executadas e obtiveram os resultados desejados. No sistema esta
etapa é chamada de Verificagdo.

5.2.7 Causaraiz: 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.

5.2.8 Diagrama espinha de peixe: também conhecido com diagrama de Ishikawa
ou diagrama de causa e efeito, € uma ferramenta da qualidade que utiliza um
método visual para analise da causa raiz.

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

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

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

5.2.12 Ocorréncia: € o termo utilizado para designar uma nédo conformidade, um
registro ou uma oportunidade de melhoria identificada no processo de
trabalho.

5.2.13 Oportunidade melhoria: quando se identifica em um processo especifico
algum aspecto que pode ser aprimorado com a implementacdo de agdes
preventivas ou corretivas.

5.2.14 Plano de acdo: é o planejamento das a¢cbes a serem implementadas. A
principal ferramenta de gestéo utilizada neste processo é o 5W2H.

5.2.15 Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que
utilizam entradas para entregar um resultado pretendido, conforme a norma
ABNT NBR ISO 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 gestao da qualidade Interact SA.
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CAPITULO | - Fluxo, Cadastro e Tratamento de Ndo Conformidades no Interact

1.0 Fluxo de tratamento da Ndo Conformidade

O fluxo para tratamento da ndo conformidade consiste nas seguintes etapas:

Categoria: Dcomréncias

Formulario de Ndo Conformidade

) 9

Aceite Aprovagédo Verificagdo

Caoresponssvel Gestdo ds Ouslidade Carresponssvel Gestdo de Quslidade Caoresponssvel Gestdo ds Quslidade

mroIz-<zoon

Arquivo

& D

Cadastro Analise Execugéo

Piblico Sem predefinigio Sem predefinigio

OB PBAMTO

1.1. Cadastro: Etapa em que qualquer usuario consegue realizar o registro de uma
nédo conformidade.

1.2. Aceite: Etapa em que a Gquali faz uma pré-andlise da ocorréncia registrada,
definindo o prazo e quem sera o responsavel pela analise e elaboracdo do plano
de acdo corretiva. Se necessario, pode ser devolvida para etapa anterior
(cadastro) para ajustes.

1.3. Andlise: Etapa em que é realizada a analise de causa raiz da ndo conformidade e
elaboradas as acdes de analise propostas (Plano de acao corretiva).

1.4. Aprovacao: Etapa em que a Gquali faz a aprovacdo da analise da causa raiz
realizada e das acdes de andlise propostas. Se necessario, pode ser devolvida
para etapa anterior (andlise) para ajustes.

1.5. Execucao: Etapa em que as acdes propostas sdo executadas pelos responsaveis
e sua equipe.

1.6. Verificagdo: Etapa em que a Gquali faz a avaliacdo de eficacia das agdes
implementadas.

2.0 Cadastro de Nao Conformidade

2.1 Para registrar uma ndo conformidade acesse o link disponivel na intranet
(disponivel na aba Gestdo da Qualidade - Notificagdo de N&o conformidade).
Acesse com seu login e senha e faca o registo conforme o item 2.4.

2.2 Também é possivel realizar o registro acessando o Interact e clicando no modulo
de Ocorréncias (Ocurrence Manager). Dentro do mdédulo, clique em “Registro” e
depois em “Formulario de Nao Conformidade”.
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,i)lnl:era:l: Occurrence Manager > Registio > Registro

Favoritos T

v Todos

- Formulario de Nao
1’*' Conformidade

Ccorréncias

2.3 No canto superior direito, em “Registro” clique em “Novo”:

¥ Registro

O Movo

Nota 01: também é possivel registrar uma ndo conformidade por meio do link
disponibilizado na intranet. Clique na aba “Gestdo da Qualidade” e depois em
“Notificagdo de N&o Conformidade”. Insira 0 seu login e senha e abrird,
diretamente, a tela para cadastro de uma nova ndo conformidade conforme o item
abaixo.

2.4 Sera aberto a tela de cadastro de uma nova Nao conformidade;:

9 Ocorréncias
2" Formulério de Nao Conformidade
Informades Gerais (]

Autor: ™ Femnanda Pereira de Souza

Departamento/Setor: | Unigea / Gauali
Unidade de Negécio: Fundagie Hemocentro de Brasilia
Data da ocoréncia * 03/01/2025

Descrigo:

(us)
-
IC
@
T
"
i
I

S BrSE DB B @

Notficagdes: s
: T Nome E-mail

Nota 02: Todos os campos que contém um asterisco vermelho sédo de
preenchimento obrigatorio.

2.4. Informacdes Gerais
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24.1.

2.4.2.

Os campos relacionados as “Informagdes Gerais” sé&o preenchidos
automaticamente pelo sistema, preencha apenas o campo da Descrigdo
com os dados da néo conformidade conforme orientacdes Capitulo V.

Caso necessario, no campo “Notificacdes” & possivel adicionar o nome e
e-mail de outras pessoas, cadastradas no sistema ou ndo. Para isso,

cligue no icone para adicionar. Para excluir, clique no icone = . Dessa
forma, as pessoas listadas neste item serdo notificadas via e-mail sobre a
nao conformidade registrada.

Notificages

T Nome E-mail

Regisiros: 0

[ Receber refomo da corréncia

2.4.3.

Além disso, ao clicar no checkbox “Receber retorno da ocorréncia” o
usuario responsavel pela abertura da ndo conformidade sera notificado, via
e-mail, a cada nova etapa do tratamento da ndo conformidade.

2.5. Classificagao
2.5.1. Preencha os campos abaixo com os dados da ndo conformidade:

Classificagio QI
Origem: * Glique para selecionar a1
Documento de Referéncia descumprido: =
Item do documento descumprido: *

Local em que aconteceu:
Data em que aconteceu: © dammiaza ()
Setor de Destino: © Glique para selecionar —
Palavra-chave: =
Agho medta: * BIURBHMEE><SIBRoO 8 E @
2.5.2. No caso dos campos escritos “Clique para adicionar”, clique no icone
e escolha a opcao desejada.
2.5.3. Origem: Selecione se a NC foi identificada na Rotina ou em Auditoria,
interna ou externa.
2.5.4. Documento de Referéncia descumprido: Selecione o documento do
SGQ que foi descumprido.
2.5.5. Item do documento descumprido: escreva qual o item do documento de

Cépia Nao Controlada

referéncia foi descumprido.
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2.5.6. Local em que aconteceu: descreva em qual local aconteceu a nao
conformidade. Exemplos: Sala de Processamento, Unidade Movel de
coleta externa, Consultério de Triagem, etc.

2.5.7. Data em que aconteceu: selecione a data em que aconteceu a NC.

2.5.8. Setor de Destino: Selecione o setor responsavel por tratar a NC
identificada. Por exemplo: A NC aconteceu na sala de processamento,
entdo a NC deve ser encaminhada para tratamento a Gpro.

2.5.9. Palavra-chave: Selecione a palavra-chave que melhor classifique o tipo de
nao conformidade. O uso correto deste tipo de classificacdo contribui para
a andlise de dados e indicadores.
Nota: Havendo identificacdo da necessidade de inclusdo de novas
palavras, comunique a Gquali.

2.5.10. Acdo imediata: descreva clara e objetivamente quais a¢bes imediatas
foram tomadas logo ap6s a identificacdo da ndo conformidade para
atenuar ou evitar os seus efeitos no processo de trabalho.

2.6. Responsaveis
Estes campos sdo bloqueados para edicdo, pois sédo de responsabilidade da Gquali.
2.7. Anexos

Neste item devem ser incluidas as evidéncias da n&o conformidade e agdes
imediatas adotadas para atenuar ou evitar os seus efeitos no processo de trabalho.
2.7.1 Para adicionar um anexo, cligue em Adicionar item ou arraste o
documento desejado para o campo.
2.7.2 E possivel organizar os arquivos em pastas. Para cria-las, clique no icone
Inicio
2.7.3 Dessa forma é possivel organizar os arquivos segundo a necessidade,
conforme exemplificado na imagem abaixo:

Busca: | Mome

> =7 |Inicio

Pastas /2

Acbes Imediatas = Evidéncias da N3o C...

2.7.4 Para finalizar o cadastro cligue no botdo Finalizar e avancar, se desejar
continuar o preenchimento em outro momento, clique em Salvar e fechar.
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3.0 Aceite

3.1 Apos finalizacdo do cadastro, a Gquali sera notificada para realizacdo da etapa do
Aceite conforme o fluxo apresentado no item 1.0 deste Capitulo.

3.2 Se necessario ajustes, a Gquali ira devolver para etapa de cadastro da N&o
conformidade.

3.3 O usuario ser& notificado via e-mail e, ao acessar o sistema, no canto inferior direito,
no icone do moédulo de ocorréncias, aparecera uma notificacdo em vermelho,
conforme ilustrado abaixo:

3.4 Ao clicar no icone, sera possivel selecionar a ndo conformidade desejada. Para
saber o motivo da devolugdo cligue em “Inspecionar” no canto superior esquerdo e
depois em “Mensagens” na margem superior da tela.

Mensagens

RIE & w Data Autor Autor (Enderego) Assunto

3.5 Selecione a mensagem, analise o que foi solicitado e realize os ajustes necessarios
clicando em “Revisar”.

Nota 03: A mensagem também sera enviada ao e-mail do usuario.
3.6 A Gqualiira realizar nova analise na etapa de Aceite.

4.0 Andlise

4.1 A etapa da Andlise refere-se a determinacdo da causa raiz e a criacdo do plano de
acdo. O prazo para realizacdo desta etapa é de 15 dias.

4.2  ApoOs receber notificagdo via e-mail e no painel do sistema conforme o 3.3, clique na
ocorréncia desejada e depois em “Analisar” na coluna do canto direito da tela.

¥ Ocorréncias
Atualizar

nspecionar

>

A1 Analisar

4.3  Abrird uma tela com todos os dados da ndo conformidade cadastrada, realize a
leitura e no item “Analise” escolha uma das ferramentas disponivel para analisar a
causa raiz (5 Porqués ou Diagrama de Ishikawa).

4.4 Para utilizar a ferramenta dos 5 Porqués, selecione a opcdo Sim e preencha os
campos adicionais que irdo abrir.
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Nota 04: Em cada um dos porqués deve ser inserido no mesmo campo a resposta
da pergunta feita. Esta reposta deve ser a préxima pergunta de entrada e assim

subsequentemente, conforme o exemplo abaixo:

Desejs utilizar os 5 Porqués?: © Sim

£

1 POR QUE? B J U Hi = 3=

Par que o registro ndo foi realizado?

I
1T

*

2POR QUE™ B I E Hi :E ;E 5,

Par que a equipe desconhecia o formularia?

1T

3 @

Resposta: Porgue a equipe desconhecia o formulario.

3 ®

Resposta: Porgue ndc foi treinada apos a atualizagio do procedimento.

4.5 Outra ferramenta disponivel é o Diagrama de Ishikawa ou Espinha de Peixe. Para
utiliza-la, clique no componente envolvido e elenque 0s elementos necessarios
no campo “Registro da Causa” aberto. A medida que os componentes forem

sendo preenchidos, a cor mudara de cinza para laranja.

Matéria Prima Ambiente m

m Informacio Procedimentos

Resultado

Nota 05: Para orientagGes a respeito do conceito de cada um dos componentes

consulte o item 2.2.4.2.1 do Capitulo IV deste Manual.

4.6 Apés anadlise da causa raiz, € necessario criar um plano de acdo para a nado
conformidade evidenciada. Dessa forma, no item “Ac¢des de Analise” clique no

botdo “Nova” para adicionar uma nova acao;

Cépia Nao Controlada
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4.7 Na aba “‘Geral” sao inseridas  as informacbes da  Acéo:

Agio
% Definico de Atlio

Agéo (o qué?)

Geral

-

Por que:

Como:

Onde:

.

Escopo

b=

Responsével: -

Equipe: . L

4.8 No campo “Acao” (o qué?), descreva o que sera feito com clareza e obijetividade;

4.9 No campo “Por que”, insira a justificativa para a agao corretiva escolhida;

4.10 No campo “Onde”, preencha onde sera executada a agao corretiva;

411 O campo “Escopo” nao deve ser preenchido.

4,12 No campo “Responsavel” selecione o nome do colaborador que sera o
responsavel por executar a agao.

4.13 No campo “Equipe” insira 0 nome das pessoas que irdo contribuir na execugao
da acao, realizando tarefas.
Nota 06: As pessoas que forem elencadas neste campo serdo notificadas pelo
sistema e poderdo informar o andamento das ac¢fes, o percentual do que ja foi
feito, anexar evidéncias, etc. No entanto, apenas o responséavel pela acdo é que
podera conclui-la.

4.14  Apds inserir estas informacgoes, clique na aba “Estimado”.

Estimado

Antecessor o L
Desdobramento: | (% & -]
Data Inicio: 1710112025 (5% Data Onica Responsével pela verificagio . L
Data Fim 2010112025 [i%3 Adiar Datas

Investimento: 0,00

Instrugdes para a execugdo:

BIURHEIES<SIBI@ L@

4.15 O campo “Antecessor’ s6 deve ser preenchido se a acdo que estd sendo
cadastrada depender de uma agéo anterior. Ou seja, s6 sera possivel concluir a
acao atual se a anterior estiver concluida primeira.

416 O campo “Desdobramento” ndo precisa ser preenchido.

4.17 Insira uma data inicio e uma data fim para a acéo.

418 O botdao “adiar datas” permite o0 reagendamento da agdo, ajustando
automaticamente a data Inicio e Fim.

419 O campo “investimento” ndo é de preenchimento obrigatério.

4.20 No campo “Instrugdes para execucdo”, se necessario, adicione informagbes que
possam facilitar a compreenséo do Responséavel e equipe.

4.21  Nao é necessario preencher o campo “Responsavel pela verificagao”.
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4.22 Finalize clicando em Ok.
Nota 07: é possivel cadastrar quantas a¢des forem necessarias nesta etapa.

4.23 Apoés concluir a etapa de analise da causa raiz e elaborar o plano de acao,
cligue em “Finalizar e Avancar”. Caso deseje concluir a edicdo em outro
momento clique em “Salvar e Fechar”.

4.24 A Gquali ser& notificada para a etapa de aprovagéo.

5.0 Aprovacéao

5.1 Conforme o item 1.0 deste Capitulo, esta etapa consiste na analise realizada
pela Gquali para avaliar previamente a pertinéncia da analise de causa raiz e
0 seu respectivo plano de agéao.

5.2 Caso necessario, a Gquali devolvera a ndo conformidade para ajustes. O
responsavel pela etapa de analise sera notificado e dever4 proceder
conforme os itens 3.3, 3.4 e 3.5 deste capitulo.

5.3 A Gqualiira realizar uma nova aprovacao.

6.0 Execucéo das acles

6.1 Nesta etapa do tratamento o Interact permite que as acgdes sejam
acompanhadas detalhadamente. Dessa maneira, para uso efetivo da
ferramenta, alimente o andamento das a¢gbes a medida que forem sendo
executadas.

6.2 Sempre que houver acBes a serem executadas tanto pelo responsavel da
acdo quanto pela equipe cadastrada, aparecera a seguinte notificacdo no

canto inferior direito da tela.

%

6.3 Clique neste botdo, selecione a ocorréncia e cliqgue em “Iniciar” na lateral
direita para comecar a executar.

- teste 9

Tﬂ Plano de Agéo: PA Formulario de N&o Conformidade Data de imicio: 1710112025 Responsavel do Plano de Aggo: nid [testmenD)
Progresso 0% Datade fim: 2010112025 Responsabilidade. Responsavel

6.4 Selecione a acéo desejada e clique em “Iniciar”.
6.5 Na aba “Realizado”, informe a data de inicio e o percentual do andamento da
acdo até o momento.

Cépia Nao Controlada P&gina 13 de 30



Fundagbo
Hemocentro
de Brasilia

MANUAL

TiTULO:
Manual de Ocorréncias

VIGENTE ATE:
15/07/2026

VERSAO:
MA Gquali 01 8

CODIGO:

Iniciar Acéao
£ teste

Realizade Anexc
Data Inicio: 170ienes O Investimento: 0.00

c © & 9 e
Andamento: ' ' ' ' '

0%
Resultado (Feedback):
— = = = oo

B [ Y [B Hi = } :"":|HE]‘];!G?@<)"GUEJ

6.6
6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

Cépia Nao Controlada

O campo “Investimento” ndo precisa ser preenchido.

Em “Resultado (Feedback)” informe o que foi realizado até o momento
referente a agéo proposta.

Na aba “Anexo” é possivel anexar evidéncias das a¢gfes implementadas, para
isso cligue em Adicionar Item.

Apenas quando a acao estiver 100% realizada é que sera possivel clicar em
“Concluir’ para finalizar a agcdo. Enquanto nao atingir este percentual clique
em “Salvar e fechar”.

Nota 08: Apenas o responsavel pela acdo pode conclui-la. A equipe
cadastrada s6 pode preencher o andamento das ac¢fes e salvar.

Caso deseje dar andamento a acdo ja iniciada selecione a ocorréncia
desejada e clique em “Concluir’ na lateral direita da Tela.

Depois escolha se deseja dar andamento, concluir ou suspender.

Nota 09: Para suspender uma acao € necessario apresentar o motivo da
suspenc¢éo da acdo no campo “Retorno”.

Apé6s todas as acdes terem sido executadas, o responsavel pelo plano de
acao deve preencher o campo Retorno sobre a execucdo informando aquilo
gue foi feito e depois pode concluir esta etapa clicando em “Finalizar e
avancgar’.

Nota 10: Apenas o responsavel pelo plano de agédo podera conclui-lo.
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7.0 Verificacao

7.1  Nesta etapa é realizada a avaliacéo de eficacia

7.2 Nesta etapa a Gquali verifica se tudo o que foi programado para o tratamento
da ndo conformidade foi executado, se foram apresentas as evidéncias e se
houve recorréncias apés o periodo de observacao.

7.3 Com base nessa andlise, a Gquali pode encerrar a ocorréncia como eficaz ou
como ineficaz. Neste Ultimo caso, podera abrir uma nova conformidade para
reiniciar a tratativa.

7.4 A nova ocorréncia ficard associada a anterior.

CAPITULO Il — Cadastro e fluxo dos registros realizados pelas ATs

O formulario Registro AT € destinado exclusivamente para que as agéncias
Transfusionais possam fazer a comunicacdo de desvios em seu proprio processo de
trabalho ou em Unidades Externas a FHB.

O registro de desvios das ATs seguira o seguinte fluxo:

Categoria: Registros de Desvios - AT

Registro AT

Aceite

Sem predefinicao

mrom=zo0

Arquivo

&

Cadastro

Plblica

QPOPFPIMUO

Cadastro: Etapa em que qualquer usudrio consegue realizar o registro de uma néo
conformidade.

Aceite: Etapa em que Geréncia de Hemovigilancia analisa o registro realizado.

1.0 Cadastro do Registro AT

1.1 Para realizar um novo registro de desvio, acesse o site da FHB, clique na Aba
“Hemorrede DF” e depois em “Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB”.

Cépia Nao Controlada Pé&gina 15 de 30



Fundacfio
Hemocentro
de Brasilia

MANUAL

TiTULO:
Manual de Ocorréncias

CODIGO: VERSAO: VIGENTE ATE:
MA Gquali 01 8 15/07/2026

1.2

13

1.4

15

1.6

Cligue no link disponivel para registro de desvio, acesse o sistema com seu login
e senha e preencha os campos conforme as orientagdes a seguir.

Informacgdes Gerais

1.3.1 Os campos relacionados as ‘“Informacdes Gerais” sdo preenchidos
automaticamente pelo sistema, preencha apenas o campo da Descricdo
com os dados da ndo conformidade conforme orientacdes Capitulo V.

1.3.2 Caso necessario, no campo “Notificagdes” é possivel adicionar o nome e
e-mail de outras pessoas, cadastradas no sistema ou nado. Para isso,

. , .. . . , 1
cliqgue no icone para adicionar. Para excluir, cligue no icone = . Dessa
forma, as pessoas listadas neste item serdo notificadas via e-mail sobre a
ndo conformidade registrada.

Classificagéo

1.4.1 Documento de Referéncia descumprido: Selecione o documento do
SGQ que foi descumprido.

1.4.2 Item do documento descumprido: escreva qual o item do documento de
referéncia foi descumprido.

1.4.3 Data que foi evidenciado: selecione a data em que aconteceu a NC.

1.4.4 Local da ocorréncia: selecione o local aconteceu a ndo conformidade.
Exemplos: UPA — Samambaia, Agéncia Transfusional do HRT, Gdis, etc.

1.4.5 Palavra-chave: Selecione a palavra-chave que melhor classifica o tipo de
ndo conformidade. O uso correto deste tipo de classificagdo contribui para
a analise de dados e indicadores.
Nota 11: Havendo identificagdo da necessidade de inclusdo de novas
palavras, comunique a Gquali.

1.4.6 Acdo imediata: descreva clara e objetivamente quais a¢fes imediatas
foram tomadas logo apoOs a identificagdo da ndo conformidade para
atenuar ou evitar os seus efeitos no processo de trabalho.

Responsaveis

1.5.1 Estes campos sdo bloqueados para edi¢do, pois sdo de responsabilidade
da Gquali.

Anexos

1.6.1 Neste item devem ser incluidas as evidéncias da ndo conformidade e
acOes imediatas adotadas para atenuar ou evitar os seus efeitos no
processo de trabalho.

1.6.2 Proceda conforme o item 2.7.1 do Capitulo I.

2.0 Aceite

Cépia Nao Controlada
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2.1
2.2

2.3
2.4

Esta etapa € de responsabilidade exclusiva da Gvig;

Acesse 0 sistema e no canto inferior direito clique no icone de pendéncias do
moédulo de ocorréncias, aparecera uma notificacdo em vermelho, conforme
ilustrado abaixo:

!

Clique no registro desejado e depois em “Aceitar”.
Analise os dados do registro e preencha os campos abaixo:

24.1
24.2
2.4.3
24.4
245

2.4.6

2.4.7

2.4.8

Registro recorrente — informe se sim ou néo;

Evento adverso — informe sim ou néo;

Tipo de evento adverso — informe se é um incidente ou quase-erro;
Categoria — classifigue em qual categoria se enquadra o incidente ou
guase-erro;

Subcategoria - classifigue em qual categoria se enquadra o incidente ou
quase-erro;

N° da Notificacdo no Notivisa — Preencha o campo com o n° da notificagao.
Caso o responsavel pelo registro ainda ndo tenha fornecido esta
informacg&o, deixe-o em branco e clique “Salvar e Fechar”;

Apbs devolutiva do responsavel, acesse novamente o Registro e preencha
0 campo com o nimero da notificacao e clique em “Finalizar e Avancar’;
Ao finalizar, o registro sera arquivado.

CAPITULO Ill - Cadastro de uma oportunidade de melhoria

Ao identificar uma oportunidade de melhoria em algum processo especifico, em que
haja a possibilidade de aprimora-lo por meio da adog&o de agdes preventivas ou corretivas.

1.0 Fluxo para tratamento de uma oportunidade de melhoria:

11

Cépia Nao Controlada

Categoria: Ocomréncias

Oportunidade de Melhoria

s

Verificagédo

Corresponsével Gestio da Qualidade

mro@HAzo0

Arquivo

€ & D

Cadastro Analise Execugdo

Piblico Sem predefinigio Sem predefinico

OPOFDMTO

Cadastro: etapa em que € realizada a descricdo da OM e direcionado para quem
sera o responsavel pela analise.
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1.2 Andlise: etapa em que o responsavel pela analise ira elaborar o plano de acao
para execucdo da OM.

1.3 Execucao: etapa em gue o responsavel implementa as acdes propostas.

1.4  Verificagéo: etapa em que a Gquali realiza a andlise de eficacia da OM.

2.0 Cadastro da Oportunidade de Melhoria
2.1 Para cadastra-la no Interact acesse o modulo de Ocorréncias, depois cligue em

“Registro” e depois em “Oportunidade de Melhoria”;

i
Oportunidade de Melhoria

A o

2.2 Clique em “Novo” no canto superior da tela;
2.3 Aparecera a seguinte tela:

? Ocorréncias
ﬁ Oporiunidade de Melhoria

-  [——
Data da ocorréncia ~ Z3/01/2025

o
Descrigéo:

BIUVUBHIEE><BReoe 8@

Classificagdo

Origam: Clique para selecionar

Sstor de Desting: Cligue para selecionar

2.4 Informacgdes Gerais:

2.4.1 Os campos autor, Departamento/Setor, Unidade de Negdcio, Data da
Ocorréncia sdo preenchidos automaticamente.

2.4.2 No campo “Descri¢cao” informe a oportunidade de melhoria identificada de
forma clara e objetiva.

2.5 Classificacéo:
2.5.1 Em “Origem” preencha se a oportunidade de melhoria foi identificada
durante a rotina, auditoria interna ou externa.

2.5.2 Em “Setor de Destino” selecione o nome do setor responsavel por analisar
a oportunidade de melhoria proposta.
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Nota 12: E possivel abrir uma OM para o préprio ou para outro setor.
2.6 Responsaveis:

2.6.1 No campo “Responsavel — Analisar a ocorréncia” selecione o0 nome da
pessoa que deverd analisar a OM.

3.0 Analise

3.1 Nesta etapa o responsavel deve analisar a OM descrita e avaliar a sua
pertinéncia.

3.2 Para acessé-la clique no icone de notificacdo do modulo de ocorréncia no canto
inferior direito da tela:

3.3 Localize a OM e clique em “Analisar’ na lateral direita da tela;

3.4 Caso julgue que a OM é pertinente, elabore o plano de agéo conforme descrito no
item 4.6 do Capitulo | deste Manual,

35 Se a OM néo for pertinente, clique no botao “Ignorar” na lateral direita do sistema;

3.6 Insira a justificativa e clique em “Ok”;

3.7 A Gquali seré notificada por e-mail para avaliagdo da justificativa apresentada.

4.0 Execucéao
4.1 Proceda conforme o item 6.0 do Capitulo | deste Manual.
5.0 Verificacéo
5.1 Esta € a etapa em que a Gquali faz a avaliagdo da eficacia da OM conforme o

item 7.0 do Capitulo | deste Manual.

CAPITULO IV — Aspectos conceituais relacionados ao tratamento de ocorréncias

1.0 Tipos de ocorréncias

Na FHB hé& trés tipos de ocorréncias que podem ser documentadas: N&o
conformidade, oportunidade de melhoria e registro.

1.1 N&o conformidade: quando se identifica o 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 legislac&o
vigente.
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1.2 Registro: utilizado exclusivamente pelas ATs quando séo identificados desvios em
seus processo de trabalho ou Unidades Externas & FHB. Este tipo de ocorréncia
permite mapear 0s principais desvios observados ao longo de um determinado
periodo e, a partir disso, realizar o tratamento adequado para cada situacéo.

1.3 Oportunidade de melhoria: quando se identifica em um processo especifico algum
aspecto que pode ser aprimorado com a implementacéo de acdes preventivas ou
corretivas.

2.0 Etapas para um tratamento de uma ndo conformidade
2.1 Cadastro e descri¢cdo de uma néo conformidade

2.1.1 A descricdo de uma ndo conformidade deve ser clara, objetiva e completa
com informagdes que auxiliem no entendimento da ndo conformidade e
também na andlise de causa raiz. A auséncia de informagGes pode gerar
retrabalho ou até mesmo recorréncias futuras.

2.1.2 Além disso, as ndo conformidade devem ser descritas de maneira formal,
sem juizo de valor ou com intuito de apontar culpados.

2.1.3 Em razdo da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LPGD) deve-se
evitar expor nome de pacientes ou doadores. Para identifica-los, utilize as
suas iniciais e data de nascimento.

2.1.4 As evidéncias inseridas também devem atender a LGDP, para isso, se
necessario, tarje o nome de pacientes ou doadores.

2.2 Analise de Causaraiz

2.2.1 Trata-se da etapa de buscar a causa que originou o problema e elaborar uma
plano de agéo corretiva para evitar recorréncias da mesma nao conformidade.

2.2.2 E possivel que uma Unica causa raiz esteja associada a um grupo amplo de
ocorréncias, o que torna imprescindivel a sua identificagdo e corregao.

2.2.3 Da mesma forma pode ocorrer que para uma mesma nao conformidade haja
mais de uma causa raiz interligadas entre si. E preciso realizar uma analise
criteriosa de qual(is) a(s) causa(s) fundamental(is) e qual a melhor estratégia
para ataca-la(s) por meio de um plano de acgéo para ter uma maior chance de
corrigir a ndo conformidade.

2.2.4 Ferramentas disponiveis no sistema para realizar a analise de causa
raiz:

2.2.4.1 5 Porqués:
2.2.4.1.1 O método sugere que se pergunte 5 vezes seguidas o “por qué?”
até que seja identificada a verdadeira causa raiz do problema.

2.2.4.1.2 Para ser utilizada da maneira correta, a resposta de cada um dos
porqués deve ser a pergunta subsequente. Por exemplo:
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Nao conformidade;: Foram encontradas caixas mal
acondicionadas no corredor da area técnica.

1° Por que havia caixas armazenadas em local de passagem no
corredor da area técnica?

Resposta: Porque ndo havia espaco dentro da sala reservada para
0 armazenamento deste tipo de material.

2° Por que nao havia espac¢o dentro da sala reservada para o
armazenamento?

Resposta: Porque o quantitativo solicitado ao fornecedor foi
superior ao consumo previsto.

3° Por que o guantitativo solicitado ao fornecedor foi superior
ao consumo previsto?

Resposta: Porque houve um erro de calculo da demanda
necessaria no momento de realizar um pedido.

4° Por que houve o erro de calculo durante o pedido?

Resposta: Porque o0 quantitativo calculado ndo levou em
consideracéo a diminuicéo do fluxo sazonal nos atendimentos.

5° Porque o quantitativo calculado ndo levou em consideragao
a diminuicdo do fluxo sazonal nos atendimentos?

Resposta: Porque ndo houve um planejamento adequado e analise
dos dados dos anos anteriores.

2.2.4.1.3 Considerando esse exemplo utilizado, via, de regra, o plano de
acao corretiva deve ser elaborado com base na resposta final
encontrada, ou seja, a causa raiz.

2.2.4.1.4 Nao héa regras de quantos porqués precisam ser realizados para
chegar a causa raiz. O recomendado é que sejam feito ao menos 3
porqués para que a ferramenta consiga auxiliar neste processo de
andlise.

2.2.4.2 Diagrama de Ishikawa ou Espinha de Peixe:

2.2.4.2.1 E uma ferramenta da qualidade que utiliza um método visual para

analise da causa raiz. Sua metodologia se baseia em categorizar as

possiveis causas em dos 6M: mdo de obra, material, meio-

ambiente, método, maquina e medida.

Nota: O sistema adota as seguintes nomenclaturas para as

categorias: Matéria-prima, Ambiente, Equipamento, Mao-de-obra,

Informacéo e Procedimento.

224211 Mé&o-de-obra: relacione as causas relacionadas ao
fator humano.

224212 Matéria-prima: relacione as causas relacionadas aos
insumos e materiais utilizados.

Cépia Nao Controlada Pé&gina 21 de 30



MANUAL

TiTULO:
Manual de Ocorréncias

Fundagao CODIGO: VERSAO: VIGENTE ATE:

H t
de Broetlia MA Gquali 01 8 15/07/2026

224213 Meio ambiente: relacione as causas relativas ao
ambiente de trabalho.

224214 Método (ou procedimento): relacione as causas
relativas a execuc¢ao do procedimento.

224215 Maquina: relacione as causas relativas aos
equipamentos em uso;

224216 Medida (ou informacéo): relacione as causas
relativas aos instrumentos de medicdo, sua
calibracéo, etc.

2.2.4.2.2 O diagrama possui uma linha central que representa o problema e
cada uma das ramificacdes representam as possiveis causas da
ndo conformidade.

2.2.4.2.3 ApoOs o preenchimento é possivel visualizar os principais pontos
criticos e identificar a causa raiz que deve ser tratada.

2.3 Plano de Acédo e Implementacéo

2.3.1 Trata-se do planejamento das acdes a serem implementadas para corrigir a ndo
conformidade encontrada.

2.3.2 Todo plano de acao deve ser direcionado a causa raiz identificada.

2.3.3 E possivel criar quantas acdes forem necessarias no mesmo plano de agédo e
atribuir a execucdao das acgles a terceiros.

2.3.4 O plano de acao deve ser monitorado pelo responséavel e so é possivel conclui-lo
gquando todas as acfes forem executadas em sua totalidade.

2.3.5 E importante descrever com clareza o que sera feito, o porqué, o como e onde
sera feito para maior clareza e eficacia da sua implementacéo.

2.3.6  ApOs a implementacdo é preciso informar no sistema o que foi executado e
apresentar as evidéncias das acdes realizadas. Na auséncia das evidéncias a
Gquali fica impossibilitada de realizar a avaliacao de eficacia.

CAPITULO V - Monitoramento, busca e recuperacéo de ocorréncias finalizadas

1. Monitoramento das ocorréncias no Interact

1.1 Para realizar o monitoramento das ocorréncias registradas no Interact, acesse o
moédulo Ocurrence e selecione a aplicagao “Monitoramento”. Nela é possivel
visualizar todas as suas ocorréncias por etapas.

1.2 Em “Todas” € possivel ver visualizar todas suas ocorréncias que estdo em
tratamento.

1.3 Se desejar visualizar apenas as que estao na etapa “Analise”, por exemplo, clique
no icone correspondente. Dessa forma serdo listadas apenas as ocorréncias que

estdo nesta etapa.
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Occumence Manager > Monitoramento > Workflow

® £ & & 6 P U &

Todas Revisio Cadastro Andlise Aprovagio Execucdo Verificagéo Arquiva

1.4 Para consultar outras ocorréncias da FHB, clique em “Todas” e depois no canto
inferior esquerdo, desmarque a opg¢ao “Listar minhas ocorréncias”. Aparecera
todas as ocorréncias em andamento na FHB.

15 No rodapé da pagina de monitoramento aparece uma legenda explicativa sobre
as etapas do tratamento que cada ocorréncia listada se encontra.

1.6 As ocorréncias marcadas em vermelho estdo com seu status em atraso.

1.7 Ao dar duplo cligue em qualquer ocorréncia listada, abrira uma tela com o Inspetor
de Ocorréncia com o resumo e informacdes a seu respeito.

2.0 Busca de ocorréncias

2.1 Ainda na tela “Monitoramento” para buscar por uma ocorréncia em especifico,
cliqgue em “Todas” na margem superior, depois clique em “Buscar’ na coluna a
direita.

At
¥ Ocorréncias

C‘ Atualizar

== Imprimir

2.2 No campo de busca que aparecerd na margem superior, cligue na seta a
esquerda e selecione a opcgéo desejada para a busca (Titulo, Descrigdo ou Serial)
e digite a informacg&o conforme a opcao escolhida.
Nota: Serial é o termo utilizado pelo sistema para cédigo numérico da ocorréncia.

® ¢ & o ©
Y & ; © =
Todas Revisdo Cadastro Andlise Aprovagio Execugdo Verificagio Arquivo
Serial T1x
O Todos Autor Setor Categoria Tipo
Q Titulo

Descriclo irio de N&o Conformidade Carla Carvalho Dalapicolla Ocorréncias Formulario de Nao Co.

® Seral rio de N&o Conformidade Carla Carvalho Dalapicolia Ocorréncias Formuiério de N&o Co..

3.0 Filtro de Ocorréncias
3.1 A ferramenta Filtro também esta disponivel na aplicagdo “Monitoramento”. Ela

permite a busca das ocorréncias por diferentes aspectos, inclusive por mais de
uma variavel ao mesmo tempo.
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Cépia Nao Controlada

Antes de aplicar o filtro clique em “Todas” e desmarque o checkbox “Listar minhas
ocorréncias” caso deseje ver além das suas ocorréncias.

Em seguida, na coluna a direita em “Filtro”, clique em “Editar”. Abrira a tela “Filtro
de Ocorréncias”.

O sistema disponibiliza diferentes opcdes de filtro, como por exemplo, por
responsavel, por setor de destino, por origem, por tipo de ocorréncia, palavra-
chave.

Clique em “Adicionar”. Se desejar filtrar por tipo de formulario clique em “Tipos” e
depois selecione Controle de Mudangca, Formulario de Nao Conforme,
Oportunidade de Melhoria ou Registro AT. Ao ir clicando nha seta que aparece ao
lado do nome de cada um dos tipos de formularios, é possivel selecionar as
opc¢Oes conforme a necessidade.

Considere o exemplo a seguir: Filtro de ndo conformidades registradas em
auditoria interna em que a Gcol foi o setor de destino.

Incialmente, selecione o tipo “Formulario de Nao Conformidade” e depois
selecione “Origem” e clique em “Aceitar”.

— Filtrar Ocorréncias

Define critérios de filiragem das Ocorrénc

® ®e T

v Eﬁ} Fundagdo Hemocentro de Brasilia
> | Controle de Mudangas
¥ & Ocoréncias
v :x Formulario de N3o Conformidade
¥ ' Cadastro
= Origem
_~, Documento de Referéncia descul
2~ Item do documento descumprido
=, Local em gue aconteceu
= Data em gue aconteceu
o, Setor de Destino
»~, Palavra-chave
) Acdo Imediata
| Aceite

» B Anilise
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3.8

3.9

3.10

A préxima etapa € selecionar qual o tipo de origem. Em “Valor” clique no campo
em branco e selecione a op¢ao “Auditoria Interna” e clique em “Aceitar”.

@ Selegdo de itens

Selecione um item da lista

Filtro: | ltem

Auditoria Externa

Auditoria Interna

Ratina

Aceitar ‘ Cancelar

Clique novamente em “Adicionar”, depois em “Tipos”, selecione “Formulario de
Nao Conformidades” e depois “Setor de Destino”. Clique em “Aceitar”.

Em “Valor’ selecione o setor desejado (no exemplo citado, a Gcol) conforme
figura abaixo.

M= Filtro de Ocorréncias

=" Define critérios de filtragem das Ocorréncias

Inclusivo  Exclusivo

# (]  Campo Valor

10 ‘Arquwado |' - |N§o "
20 ‘Origem |- 4 |Aud\luria Interna "

3 v ‘ Setor de Destino | i A |Gerénc\a De Coleta De Sangue De Doadores (Gcol) ‘ [

3.11

3.12

3.13

3.14
3.15

Assim, ao clicar em “Ok”, serdo listadas apenas as ocorréncias registradas
considerando as variaveis escolhidas.

O Interact permite salvar o filtro para futuras consultas. Clique em “Salvar como”
na coluna a direita da tela de Monitoramento.

Depois selecione se deseja salvar o filtro apenas para o seu usuario, clicando em
“Particular” ou se deseja que fique disponivel para todos do seu setor, clicando
em “Setor”.

Informe o nome do filtro a ser criado e clique em OK.

O filtro é uma importante ferramenta que permite a gestdo das ocorréncias de
forma mais rapida e eficiente.

4.0 Recuperacao de ocorréncias finalizadas

Cépia Nao Controlada
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4.1 Ocorréncias finalizadas no Interact

4.1.1 As ocorréncias com tratamento finalizado podem ser consultadas na tela
de “Monitoramento”, clicando em “Arquivo”.

4.2 Ocorréncias finalizadas no antigo sistema Informatizado — 8Quiali

4.2.1 As ocorréncias tratadas e finalizadas no antigo sistema informatizado de
gestdo da qualidade — 8Quali — encontram-se no banco de dados
arquivado na Geréncia de Gestao da Qualidade.

4.2.2 Para consultar estas ocorréncias, envie e-mail a Gquali, informando o
cédigo e outros dados complementares que auxiliem na localizagcao da
ocorréncia, como 0 més e 0 ano da sua abertura.

4.2.3 A Gquali realizard a busca interna e disponibilizard o relatério da
ocorréncia em formato pdf ao solicitante via e-mail.

CONSIDERACOES FINAIS

1.0 Riscos e Controles

Riscos Controles

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

Recorréncia de ndo conformidades.

Chefia deve estimular a participagdo de
Ndo participacdo da equipe no |todos e se certificar que a equipe esta
processo de tratativa das néo |informada das medidas adotadas e
conformidades. possiveis alteracbes no processo de
trabalho que possa haver.

Instancias devem elaborar planos possiveis
Plano de acado corretiva de dificil | de serem executados num intervalo de
implementacdo ou que n&o alcance 0 | tempo razoavel.

objetivo final de tratar a né&o
conformidade. A Gquali deve realizar a avaliacdo do plano

de acao antes da sua implementacéo.

Tratamento parcial da nao
conformidade que envolve mais de
uma instancia.

Realizar reunido entre as equipes envolvidas
para alinhamento das estratégias a serem
adotadas para solucionar a nao
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conformidade.
Realizar avaliagdo criteriosa do plano de
Tempo estipulado para a | acao para evitar que no periodo estipulado
implementacdo das agbes corretivas | para  implementar  ac¢des  corretivas
longo demais. acontecam  recorréncias da  mesma

natureza.

Mensalmente a Gquali enviard, via SEI, o
levantamento de nédo conformidades em
atraso no sistema para cada Diretoria.

Tratamento da ndao conformidade fora
do prazo.

2.0 Referéncias

e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 9001:2015 -
Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

e BAPTISTA, José Antbnio. A importancia da andlise da causa raiz (ROOT CAUSE
ANALYSIS) na melhoria do desempenho da manutengdo industrial. Disponivel
em: http://www.abraman.org.br/Arquivos/191/191.f

e Blog da Qualidade. Como realizar a analise 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/

e Blog Certificagdo I1SO. Como wusar a planilha 5w2h. Disponivel em:
https://certificacaoiso.com.br/como-usar-a-planilha-5w2h/

3.0 Formularios
N&o se aplica.

4.0 Registros Gerados
Nao se aplica.

5.0 Anexos
N&o se aplica.

6.0 Histdérico de Atualizacéao

Versao Histérico de Atualizacao Elaborado por | Aprovado por Data

Fernanda Souza
Documento novo em substituicdo ao POP | Carla Dalapicolla
Segeq 004 verséo 9.1 Marina Paiva
Eliane Novas

Juscimar Aguiar
Pedro
Chicherchio

05/11/2021
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Atualizacdo devido necessidade de

ajustes:

- Substituicao do termo “nao

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 orientacdes no item 3.0 do Marina Paiva
1 Capitulo Il sobre como acessar a aba | Fernanda Souza Pedro 10/01/2022

“Acgdes” no 8Quali; Chicherchio

- Inserido nota sobre auditoria Interna da

Qualidade extraordinaria apés o item

4.1.6.5, Capitulo II;

- Orientagbes sobre como solicitar

prorrogacdo do prazo da implementagéo

da acgéo (item 3.5, capitulo Il);

- Orientagbes sobre como acessar as

abas “Consultas” e “Registro de

Ocorréncias”;

- Correc¢éo da paginacdo do documento.

Atualizacdo devido necessidade de

ajustes:

- Complementa¢éo do titulo do item 4.0

do Capitulo I;

- Inclusédo de novas “Unidades” e do setor

“Agéncia Transfusional” no 8Quali;

- Inclusdo de orienta¢des para quando ha

mais de uma instancia envolvida na néo

conformidade;

- Inclusédo de nota sobre desvio de . .

. . . Juscimar Aguiar

5 gualidade em hemocomponente; Marina Paiva Pedro 16/03/2022

- Inclusdo de orientacbes para | Carla Dalapicolla . .

) " . . Chicherchio

preenchimento do campo "Usuarios que

deverdo receber um resumo da

ocorréncia na conclusédo de cada etapa”;

- Incluséo 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 IlI;

- Exclusdo do Fluxograma como anexo e

inclusdo como Capitulo IV.

Atualizacdo devido necessidade de .

. i . . Carla Dalapicolla
3 ajustes: o Marina Paiva Pedro 19/09/2022

- Atualizagdo da nomenclatura das | Fernanda Souza . .

S Chicherchio

instancias conforme nova estrutura

Cépia Nao Controlada
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organizacional;

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

- Complementacdo do texto no item 3 do
Capitulo [;

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

- Incluséo do fluxograma do item 6.

Revisao anual obrigatéria:

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

- Ajuste na redacgéo do texto do item 1.3,
capitulo | com a inclusédo da possibilidade

de encaminhamento do FNNC, via e-mail, ,
Carla Dalapicolla

4 dlretame~nte a Qquall; , Marina Paiva Maria Cristina 22/09/2023

- Excluséo do item 1.5.7, capitulo I; Fernanda Souza Leal

- Alteracdo do prazo para avaliacdo de

eficicia de 60 para até 90 dias (teis;

-Incluido o monitoramento de néo

conformidades em atraso no item Riscos

e Controles.

- Removido o modelo de Relatério

Semestral de Ocorréncias (Anexo 4.2).

Atualizacdo devido necessidade de

ajustes:

- Incluséo do item 4.2 nas

CONSIDERA(;CES INICIAIS;

- Exclusdo do Formulario Notificacdo de

N&o Conformidade (FNNC) em todos os

campos do documento;

- Inclusdo da Notificacdo de N&o

Conformidade, disponivel por meio de link

e de QRCode, para substituir o FNNC;

- Adequacao do item 2.0 do Capitulo |, Marina Paiva Carla Dalapicolla 18/01/2024
5 devido inclusdo da Notificacdo de Néao Maria Cristina

. Fernanda Souza
Conformidade; Leal

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

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

- Adequacéo dos fluxogramas;

- Excluséo do anexo de orientacdes;

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

- Exclusdo do QR Code para notificacdo
de néo conformidades.
- Incluséo de orientacdo para
preenchimento do campo “Documento de
referéncia e item descumprido”.
- Ajuste na nota com a insercéo do e-malil Carla Dalapicolla
. e Fernanda Souza . o

6 do responsavel pela notificagdo como . . Maria Cristina

) Marina Paiva
campo opcional. Leal
- Inclusé@o de orientacédo para preencher a
planilha de acompanhamento de né&o
conformidades abertas.
- Exclusdo do anexo (Cartaz de
divulgacdo do QR Code).

23/05/2024

- Ajustes em todo o procedimento e fluxo
de abertura e registro de ocorréncias
devido a troca de sistema informatizado
de Gestdo da Qualidade;

- Retirado do item aplicabilidade as ATs

- . Carla Dalapicolla
dos Hospitais Conveniados; Fernanda Souza P

! - Ajustes no campo responsabilidade, Carmen Sinira Man?_Cr;stma 24/01/2025
com inclusdo das responsabilidades da ea
Geréncia de Hemovigiancia;
- Ajustes o item Definicbes e Recursos,
Equipamentos e Sistemas Informatizados;
- Adequacéo do item Riscos e Controles.
Inclusdo do  Capitulo V  sobre
monitoramento, busca e recuperagdo de Carla Dalapicolla | conforme
8 ocorréncias. Fernanda Souza Maria Cristina cabecalho
Numeracao das notas. Leal

Inclusdo do item Registros Gerados.
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