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03

5

7.1.1

7.3

Foram excluidos os termos anomalia, agdo corretiva, agao
preventiva, acdo de corregdo e ndo conformidade que ja

estdo disponiveis no Glossario de Termos Gestdo.

Foi incluido um paragrafo que esclarece as alteragbes de
prazos ao longo do tratamento da anomalia e alterado o

texto referente a etapa de Verificagao.

Alterado o texto do primeiro paragrafo onde ‘tb‘rnda-se
obrigatério a abertura de FTA para todas as “anomalias
identificadas pela Cogead. “ >

O Anexo II foi alterado para melhor entendimento dos

colaboradores.
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1 Objetivo

Estabelecer diretrizes para a identificagdo, registro e tratamento de anomalias reais e potenciais do
Sistema de Gestdao da COGEAD.

2 Documentos de Referéncia

NBR ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade - Fundamentos e vocabulario.

3 Documentos Complementares

PG 020001004/003 - Auditorias Internas do Sistema de Gestdo da Cogead‘
POP 020001004/004 - Instrugdes de Preenchimento do FTA

4 Campo de Aplicagao

Este procedimento aplica-se a todas as dreas da COGEAD.

5 Sigla e Definigoes

COGEAD - Coordenagao-Geral da Adlministﬁragéo;
AGEQUALI - Assessoria de Gestdo da Qualidade;

FTA - Formulario de Tratamento,d_e\AnomaIia;

Para os demais termos, as defini¢des estdo disponiveis no Glossario de Termos de Gestdo, Intranet

> Cogead > Qualidade > aba Glossario de Gestéo.

6 Responsabilidades

AGEQUALI’ = Definir diretrizes para o tratamento de anomalias na COGEAD.
Areas‘da“COGEAD (DEGIAS, DECOM e DEFIN) - Analisar e tratar as anomalias de suas

respectivas areas.
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7 Descrigao

7.1 Premissas

AgOes corretivas ou preventivas devem ser implementadas para evitar a reincidéncia ou prevenir a

ocorréncia da anomalia, através da anélise de causas e implementagdo de acdes. Além disso, devem

ser mantidos registros das agdes executadas e suas respectivas verificacdes de eficacia;

A COGEAD deve garantir a rastreabilidade seguindo todas as etapas do tratamento, que estdo

listadas e descritas ao longo deste padréo:

e Identificagdo da anomalia;

e Registro da anomalia;

e AcoOes de corregdo (se aplicavel);

e Andlise das causas;

e AcOes, prazos e responsaveis;

e Implementacao das acoes;

e Verificagdo da eficacia;

e Encerramento.

A area deve utilizar a Planilha de Controle de Anomalias, para o devido acompanhamento do

tratamento das anomalias, conforme Anexo 1.

Para as oportunidades de melhorias identificadas pela area, esta devera trata-las por meio de um

Plano de Acao para Melhorias, conforme Anexo III.

7.1.1 Prazos para tratamento de anomalias

Tabela 1 - Tabela dé prazos

Em registro

15 dias apds a data de inicio da anomalia.

Em analise e proposta de acoes

45 dias apos a data de conclusdo do registro podendo ser prorrogado
por mais 45 dias.

Em aprovagao

15 dias apds a data de conclusdo da analise.

Em implementacado

De acordo com o prazo maior definido para implementagdo das ac¢des

Em verificacdo

Prazo de no minimo de 30 dias para avaliacdo da eficacia podendo ser
prorrogado, caso seja pertinente.
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Para as alteracdes de prazo em qualquer uma das etapas do FTA, o responsavel devera proceder
conforme orientagdo descrita no item 9 do POP 020001004 /004 - Instrucdes de

Preenchimento do FTA.

7.2 Identificacdao da anomalia

a) Uma anomalia pode ser identificada através de:

e Observacdo direta ou indireta dos envolvidos durante a execugdo de um servico; .
e Anaélise critica de desempenho dos servigos prestados e dos processos;

e Constatacao durante uma auditoria.

b) Apods a constatagdo da anomalia, que pode ser identificada por qua‘lquer colaborador, esta

devera ser analisada levando em consideragao:

e Pertinéncia da anomalia;
e Avaliagdo se a anomalia é real ou potencial; |

e Necessidade de corregao.
Exemplos de anomalias reais e potenciais:
Anomalias reais:

e Reclamagao que explicite ser vuma falha ou omissdo de trabalho;
e Ndo cumprimento da meta dos indicadores;

e N&o atendimento aos requisitos de normas aplicaveis.

Anomalias potenc,iais:*

e Observagoes identificadas em auditorias.
7.3/ Registro da anomalia

Todas as'anomalias na COGEAD devem ser tratadas e o registro é obrigatério no Formulario de
Tratamento de Anomalia (FTA), conforme Anexo II. Segue abaixo exemplos de situagdes que

requerem tratamento:

e Para as ndo conformidades identificadas pelas areas ou pelos clientes;

1
1
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e Para as ndo conformidades em potencial (preventiva) identificadas pelas areas;

e Para as ndo-conformidades e observagBes de auditorias, conforme estabelecido no
procedimento PG 020001004/003 - Auditorias Internas do Sistema de Gestio da
Cogead;

e Para indicadores que tiveram seus resultados abaixo da meta.

Duvidas e orientagdes referentes ao tratamento de anomalias devem ser encaminhadas para o

e-mail gualidade.cogead@fiocruz.br.

7.4 Acao de corregao

A agdo de corregdo € aplicada, caso seja necessario, logo apds a identificagdo da anomalia, antes de

realizar a analise das causas.

7.5 Analise das causas

Apos o registro da anomalia, no Formulario de Tratamento de Anomalias (FTA), conforme
Anexo 1I, os gestores das areas devem designar quem deve participar da identificagdo da (s) causa
(s). O levantamento de todas as possiveis origens da anomalia é fundamental para a definicdo de
acdes que evitem a reincidéncia, no caso das anomalias reais, ou previnam a possibilidade de

ocorréncia, no caso das anomalias potenciais.

7.6 AcoOes, prazos e responsaveis

Apods a identificagdo da (s) causa (s) raiz (es), devem ser propostas agdes pertinentes para eliminar

esta (s) causa (s).

As acgdes para eliminagao das causas que envolvam outras areas devem ser negociadas com os
gestores das dreas envolvidas e monitoradas pelo gestor da anomalia, para a garantia da eficacia do

tratamento.

7.7 Aprovagﬁo da analise e proposta de acoes

A aprovagdo da analise das causas e proposta de agdes deve ser solicitada por e-mail para o gestor

ou substituto.

7.8 Implementacgao das agoes
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Apds a definicdo das agBes e prazos pelo gestor do tratamento, os responsaveis pelas agdes devem

implementa-las até o prazo definido, evidenciando como as agdes foram realizadas.

O cancelamento de uma acdo somente poderd ser feito, mediante uma justificativa que caracterize a

inviabilidade de implementacdo da acao.

7.9 Verificacao da eficacia

A verificacdo da eficdcia deve ser registrada com evidéncias objetivas, comprovahdq“a’. eficacia do

tratamento através da comparacgdo entre a situagao anterior e a atual.

7.10 Encerramento

O tratamento da anomalia pode ser encerrado das seguintes formas:

Tratamento eficaz;

Tratamento ineficaz;

Sem tratamento;

e Com vinculo.

7.10.1 Tratamento eficaz

Quando a implementagdo das agoes propostas for suficiente para evitar a ocorréncia ou reincidéncia

da anomalia.

7.10.2 Tratamento ineficaz

Quando a implementacdo das acdes propostas ndo for suficiente para evitar a ocorréncia ou

reincidéncia da anomalia. Neste caso deve ser iniciado um novo tratamento.

7.10.3 Sém tratamento

Quando é identificada mudanca no cenario durante o tratamento da anomalia que torne o seu

tratamento inviavel ou desnecessario.
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O encerramento sem tratamento somente podera deve ser feito, ap6s a analise das

causas.

Tal recurso pode ser utilizado nas seguintes situagdes:

e Uma anomalia que, apds avaliagdo do gestor e/ou da drea de gestdo, for considerada n3o

aplicavel ou ndo pertinente;

* Uma anomalia cujas causas sejam eliminadas por motivos diversos, como por exemplo

inovagdo tecnoldgica, alteragdo de processos, eliminagdo de servigos, entre outros;

e Uma anomalia com preenchimento incorreto.

7.10.4 Com vinculo

Quando a anomalia em questdo ja estiver sendo tratada em outro FTA. Nesse caso, deve-se

referenciar o FTA que esta tratando tal anomalia no campo na etapa de Andlise das causas.
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8 Registros

Tabela 2 - Registros

Identificacao Armazenamen Protecao Recupera Cédigo de Tempo de Disposicao
to cdo classificacao retencdo
Planilha de Pasta da rede Acesso ao Titulo 010.3 2 anos Eliminagé’o
Controle de do Sistema por A N
Anomalias departamento. usuario e senha.
Guarda
Formulario de Pasta da rede Acesso ao : permanente ou
Tratamento de do Sistema por Cddigo 003 5 anos eliminagao
Anomalia (FTA) departamento. usuario e senha. ' caso as
informacgodes
encontram-se
recapituladas
em outros
documentos
Guarda
Plano de Agédo para Pasta da rede Acesso ao permanente ou
Melhorias do Sistema por Titulo 003 5 anos eliminagao
departamento. usuério e senha. caso as
; informagdes
encontram-se
recapituladas
em outros
documentos
9 Anexos
Anexo I - Planilha de Controle de Anomalias
Anexo II'--Formulario de Tratamento de Anomalias (FTA)
Anexo-III — Plano de'Agao para Melhorias
Anexo IV - Apresentagdo em PowerPoint - Ferramentas da Qualidade
Anexo. V.= Modelo em Word - Diagrama de Ishikawa ou Espinha de Peixe
Anexo VI - Modelo em Excel - Teste dos Porqués
Anexo VII - Modelo em Word - Brainstorming
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