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1.0 Apresentagéo

2.0

3.0

4.0
4.1

O Sistema de Gestdo da Qualidade é um conjunto de processos de trabalho que sdo implementados para ajudar uma
organizacao a entregar produtos e servigos que satisfagcam seu cliente.

A FHB, por ser um servico de hemoterapia que realiza atividades do ciclo do sangue, possui Sistema de Gestdo da Qualidade,
conforme determinam a RDC 34/2014 da Anvisa e a Portaria de Consolidagdo n°® 5, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da
Saude.

No intuito de automatizar e agilizar parte dos processos que compdem seu SGQ, a FHB optou pelo uso de um sistema
informatizado. Atualmente, por intermédio do sistema, é realizado a gestdo documental da instituicdo, tratamento de ocorréncias,
auditorias internas, gestado dos indicadores estratégicos e de desempenho e gestao de projetos.

Objetivo

Definir as providéncias a serem tomadas em caso de interrupcdo do funcionamento do sistema informatizado de gestdo da
gualidade da FHB em decorréncia de problemas na prestacao de servico, problemas internos ou devido ao término do contrato vigente.
Aplicabilidade
Todas as instancias finalisticas, de suporte e de governanca da FHB.
Principais Siglas, Abreviaturas e Definigdes
Siglas e abreviaturas:

SGQ: Sistema de Gestédo da Qualidade
MDSGQ: Manual de Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade
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MO: Manual de Ocorréncias

4.2 Definigbes:

42.1

4.2.2

423

Insténcias finalisticas, de suporte e de governanca da FHB: Trata-se da Presidéncia, Assessorias, Ouvidoria, Unidades,
Diretorias, Geréncias, Nucleos, Comissfes e Comités da FHB.

Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ): Segundo a norma NBR ISO 9001:2015, compreende atividades pelas quais a
organizacao identifica seus objetivos e determina 0S processos e recursos necessarios para alcancar os resultados desejados.
Também gerencia a interacdo de processos e recursos necessarios para agregar valor e realizar resultados para as partes
interessadas pertinentes. Ainda, permite a Alta Direcdo otimizar a utilizacdo dos recursos, considerando as consequéncias de sua
deciséo a longo e curto prazo e prové os meios para identificar agbes para tratar consequéncias pretendidas e ndo pretendidas na
provisdo de produtos e servicos.

Sistema informatizado de gestdo da Qualidade: Sistema adotado pela FHB para realizar a gestdo dos documentos que compdem
0 SGQ, tratamento das ocorréncias, monitoramento e avaliagdo de indicadores, planos de acdo e auditorias.

5.0 Responsabilidades

5.1

5.2

Servidores da FHB: realizar registro e tratamento das ocorréncias evidenciadas na rotina de trabalho; elaborar e revisar
documentos do SGQ sempre que identificada a necessidade; acompanhar a vigéncia dos documentos pertinentes ao seu setor.

Servidores da Diretoria de Planejamento e Gestdo Estratégica: Enviar mensalmente processo SEl para que 0s gestores
alimentem seus respectivos indicadores; acrescentar novos indicadores no Quadro do Relatério mensal de cada processo; realizar
as ac0es previstas nas tabelas abaixo apés o restabelecimento do processo normal.
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5.3 Servidores da Geréncia de Gestdo da Qualidade: Disponibilizar os modelos e documentos para elaboracdo pelas demais

54

6.0

instancias; revisar os documentos criados pelas demais instancias; realizar a tramitacdo do documento em sua verséo fisica para
aprovacao dos responsaveis; atualizar os documentos publicados na Intranet; acompanhar os prazos de elaborag¢do, aprovacao e
atualizacdo dos documentos do SGQ; atualizar e organizar o arquivo de contingéncia mantido na Gquali; emitir, distribuir e recolher
cOpias controladas; acompanhar e monitorar o tratamento das ndo conformidades/problemas potenciais até a efetiva resolucéo e/ou
eliminacdo das causas do desvio; realizar a andlise de eficacia das agbes corretivas adotadas; alimentar as Listas Mestras de
Documentos e Ocorréncias — Contingéncia; realizar as agdes previstas nas tabelas abaixo apds o restabelecimento do processo
normal.

Chefe das instancias: Aprovar os documentos conforme a matriz de responsabilidades; analisar, em conjunto com a sua equipe, a
pertinéncia da criagcdo; monitorar e manter os documentos internos e externos da sua instancia atualizados; ldentificar, registrar e
realizar o tratamento das ndo conformidades/problemas potenciais em conjunto com os demais membros da equipe; acompanhar a
efichcia das medidas corretivas adotadas; propor e implementar plano de acdo para oportunidades de melhoria identificadas;
acompanhar os dados, analisar e avaliar os resultados dos indicadores monitorados, planejar e programar acdes para obtencdo das
metas com informacdes documentadas; monitorar e avaliar os processos de trabalho com base nos indicadores;

Desenvolvimento do Plano de Contingéncia

S&o0 apresentadas nas tabelas a seguir quais procedimentos devem ser adotados em caso de indisponibilidade do sistema

informatizado de gestdo da qualidade para os médulos de Gestdo de Documentos, Ocorréncias e Indicadores por mais de sete dias
seguidos.
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Os demais médulos utilizados pela FHB (Projeto e Auditorias) ndo séo contemplados neste Plano Contingéncia em virtude das
suas especificidades. O modulo de Projeto contempla as agfes relacionadas ao tratamento de ndo conformidades, projetos, iniciativas
estratégicas e controles de mudancas em andamento. Dessa forma, sdo acfes que podem ser monitoradas via SEI pelos respectivos
responsaveis. Com relacdo ao modulo de Auditorias, trata-se de um modulo utilizado pela FHB apenas em periodo pré-definido ao
longo do ano para realizag&o das auditorias internas da Qualidade.

.TABELA DE ACOES DE CONTINGENCIA POR EVENTO CRITICO

EVENTO 1 Indisponibilidade do médulo de Documentos do sistema informatizado de Gestdo da Qualidade
ACOES PARA
= < ~ RESTABELECIMENTO
SITUACAO RESPONSAVEL ACAO PRAZO DO PROCESSO
NORMAL
- Solicitar a Gquali o modelo de documento
Servidores desejado em versao editavel | Quando necessério.
elaboradores de | (gquali@fhb.df.gov.br);
1) Documentos documentos, - Realizar a elaboracdo/revisdo do ApOs o retorno do sistema, a
novos ou aqueles que gestores documento e enviar aos aprovadores 0 Gquali ird cadastrar os
precisem ser arquivo para aprovacao preliminar; documentos conforme Lista
revisados em - Avaliar o documento. Em casos de 60 dias corridos. Mestra de Documentos
decorréncia de ajustes, devolver ao elaborador, solicitando criada para a contingéncia.
Aprovadores

alteracbes no
processo de trabalho.*

as alteracdes necessarias.

Servidores - Em caso de aprovacdo da versdo 10 dias Uteis para
elaboradores de | preliminar, encaminhar o documento para | revisdo pela Gquali:
documentos, a Gquali por e-mail; 10 dias Uteis para
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Gquali - A Gquali ir4 realizar a revisédo final e adequagéo pelo

podera devolver o documento solicitando elaborador.
as alteracdes necessarias.
- Apo6s revisdo, a versao final do
: documento sera impressa pela Gquali para .
Gquali, gestores P P q P 10 dias uteis

aprovacdo final e assinatura dos

responsaveis.

2) Documento

- Inserir tarja de cépia controlada no
arquivo digital do documento, transforma-lo
em PDF e publicd-lo na intranet para
amplo acesso dos servidores;

- Arguivar a copia fisica em caixa arquivo

fei Gquali especifica para contingéncia localizada no
isico aprovado . N
armario da Gquali;

- Alimentar a Lista Mestra de Contingéncia

localizada na pasta

P:\ASSESSORIA DA  QUALIDADE\1.

GESTAO DE DOCUMENTOS.
3) Notificagdo a Gquali - Enviar, via e-mail, comunicado de
Gdesp aprovacdo do documento.

- Arquivar a coOpia controlada do
4) Emisséo de Gquali documento aprovado em pasta suspensa

cOpias controladas

localizadas em caixa-arquivo especifica
para contingéncia localizada no armario da

Em até 05 dias Uteis
apoés a aprovacgao
final do documento.

Insercdo dos documentos
fisicos aprovados no sistema
para que sejam aprovados
novamente.

N&o se aplica.

Registrar no sistema as
emissdes das copias
controladas emitidas durante
o periodo de
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Gquali;

Obs: Serdo distribuidas as novas cépias
controladas e recolhidas as revisdes
anteriores para agueles setores que ja as
solicitaram previamente. Em caso de
necessidade de coOpia de novos
documentos, solicitar a Gquali via e-mail
gual o documento e a sua quantidade.

indisponibilidade.

5) Inativagdo de
documentos

Gestores

- Ao identificar a necessidade de inativar
um documento, proceder conforme
previsto no item 3.0 no Capitulo do
MDSGQ.

Sempre que
necessario.

Gquali

- Remover o documento da intranet,
transferir a cOpia controlada da caixa-
arquivo para a caixa-arquivo de
documentos obsoletos e recolher as cépias
controladas distribuidas aos setores, caso
houver;

- Alimentar a Lista Mestra de Contingéncia
localizada na pasta

P\ASSESSORIA DA  QUALIDADE\1.
GESTAO DE DOCUMENTOS.

05 dias Uteis ap0s a
solicitacéo da
inativacdo do

documento.

Nao se aplica.

*Nota: Durante o periodo de Contingéncia, o setor com documentos expirados que ndo necessitem de alteracdo deve aguardar o
restabelecimento do sistema informatizado para realizar a atualizacao anual obrigatoria.
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TABELA DE ACOES DE CONTINGENCIA POR EVENTO CRITICO

EVENTO 2 Indisponibilidade do mdédulo de Ocorréncias do sistema informatizado de Gestdo da Qualidade
ACOES PARA
SITUACAO RESPONSAVEL ACAO PRAZO RESTABELECIMENTO DO
PROCESSO NORMAL

- Iniciar processo SEI do tipo: “Gestao

Administrativa: Acompanhamento e

Avaliacdo de Atividade” e inserir o Apos

Qualquer documento do tipo registro (modelo SEI identificaco

1) Registro de nova
ocorréncia

servidor da FHB

151665423), para realizar o registro da
ocorréncia;

- Enviar processo SEI a Gquali;

da ocorréncia.

Gquali

- Inserir processo SEI em bloco Interno
especifico;

- Analisar a ocorréncia registrada e
encaminhar por despacho o processo
para a instancia responsavel realizar a
andlise de causa raiz e elaborar plano
de acéo;

- Caso identificada necessidade de
complementagéo da informacgéo,
devolver processo a instancia e solicitar
as informacdes adicionais;

2 dias Uteis.

Inserir as ocorréncias com tratativa
em andamento no Sistema apos
periodo de indisponibilidade.

Ocorréncias finalizadas antes da
disponibilidade do sistema néo
serdo lancadas.
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- Alimentar Lista Mestra de Ocorréncias
— Contingéncia localizada na pasta:
P:\ASSESSORIA DA QUALIDADE\1.
GESTAO DE
DOCUMENTOS\DOCUMENTOS DO
SGQ\CONTINGENCIA

- Inserir o documento do tipo Plano de
Acdo (modelo SEI 151674305) para

Instancias . . : 20 dias
envolvidas realizar a analise d§ causa raiz e corridos
elaborar o plano de agéo.
-Enviar o processo para Gquali.
2) Analise de causa - Ap6s a devolutiva do processo,
raiz e plano de alimentar a Lista Mestra de Ocorréncias
acéo — Contingéncia;
Gquali - Inserir Desplacho informNando que apos 02 dias uteis
implementacdo das acgbes, 0s autos
devem ser devolvidos a Gquali com as
evidéncias das ac¢des implementadas.
- Executar as ac¢des contidas no plano
de acdo, colocando as evidéncias no Conforme
3) Implementacéo do Instancias processo (anexos, link SEIl, entre | estabelecido
plano de acéo envolvidas outros) e, ao término das acdes, enviar | no plano de
a Gquali. acao.

Nota: Os possiveis atrasos devem ser
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justificados nos autos do processo.

- Realizar analise de eficacia por meio
de Despacho no processo informando

- o , se as agbes implementadas foram 60 dias
4) Analise de eficacia Gquali eficazes ou NAo. cormidos.
- Alimentar a Lista Mestra de
Ocorréncia — Contingéncia;
- Enviar o relatério emitido pelo 8Quali
via processo SElI do tipo: “Gestao
5) Ocorréncias em Administrativa: Acompanhamento e
tramitacao antes Gquali Avaliacado de Atividade” e, por meio de
da Despacho, solicitar que a instancia | 20 dias Uteis
indisponibilidade responsavel pela etapa em que a
do sistema ocorréncia se encontra dé continuidade
a tratativa neste processo utilizando o
documento do tipo Plano de acéo
(modelo SEI 151674305).
- Realizar a andlise de causa raiz e/ou 20 dias
elaboracdo do plano de acao utilizando corridos ou
Instancias 0 modelo SEI 151674305. conforme o
envolvidas Nota: Excepcionalmente os atrasos prazo
devem ser justificados nos autos do | estabelecido
processo. no plano de
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Gquali - Transcorrido o prazo estipulado, apos acao.

a devolutiva do processo, alimentar a
Lista Mestra de Ocorréncias —
Contingéncia,

- Inserir Despacho informando que ap6s
implementacéo das agbes, 0s autos
devem ser devolvidos a Gquali com as
evidéncias das acdes implementadas.

- Realizar analise de eficacia por meio
de Despacho no processo informando
se as agles implementadas foram
eficazes ou néo.

- Alimentar a Lista Mestra de
Ocorréncia — Contingéncia;
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TABELA DE ACOES DE CONTINGENCIA POR EVENTO CRITICO

EVENTO 3 Indisponibilidade do médulo de Indicadores do sistema informatizado de Gestdo da Qualidade
~ ) ] ACOES PARA
SITUACAO RESPONSAVEL ACAO PRAZO RESTABELECIMENTO DO
PROCESSO NORMAL
- Solicitar via memorando as éareas
responsaveis nos processos SEI 00063-
00006646/2023-05 (DPGE) e 00063- Até 10° dia
DPGE 00004971/2023-25 (Gquali) alimentagéo | ..
) AN util de cada
Gquali dos resultados dos indicadores conforme A
. v més
pactuado nas fichas (utilizar como
referéncia Quadros dos ultimos relat6rios
1) Alimentacdo dos de cada processo). .
o : - Responder por despacho informando
indicadores contidos no T . ~ : .
: o(s) resultado (s) do(s) indicador(es) Alimentacao retroativa dos Painéis
Painel de Desempenho e actuado(s) no sistema informatizado
no Painel Estratégico P ' Até 05 dias '
2024-2027; Gestores das Nota: Para os indicadores sem meta uteis apos
. . ~ recebimento
areas alcancgada, 0s comentarios/agdes do
imediatas devem estar descritos no
.. — | memorando
Despacho, e, sendo necessario abrir
uma Ocorréncia, proceder conforme
orientacdes deste Plano.
DPGE - Elaborar relatorio a partir das respostas | Até 20° dia
Gquali dos gestores nos processos SEI 00063- util de cada

Péagina 11 de 13




A reprodugdo/impresséo deste documento torna a COPIA NAO CONTROLADA Impresso por: Gquali FHB|23/09/2024 16:21:1316

<2

F UNDA AT GCADO

Hemocentro

DE BRASILIA

Plano de Contingéncia em caso de indisponibilidade do sistema informatizado de gestéo da qualidade

Cddigo: PC-11

Data de emissao: 23/09/2024

Revisao: 0

Data da aprovacao: 23/09/2024

00006646/2023-05 (DPGE) e 00063- més
00004971/2023-25 (Gquali)

2) Necessidade de
elaboracgdo de
novo indicador no

Painel de

Desempenho e no
Painel Estratégico

2024-2027;

Gestores das
areas
DPGE
Gquali

- Proceder pactuacdo conforme POP
DPGE 001; o Cadastro no sistema sera
substituido pelo acréscimo do indicador
no Quadro do Relatério mensal de cada
processo.

Quando Atualizacdo retroativa dos Painéis
necessario | no sistema informatizado.

7.0 Referéncias

e FHB. Fundag&o Hemocentro de Brasilia. Manual de Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade, revisdo 7.
e FHB. Fundacdo Hemocentro de Brasilia. Manual de Ocorréncias, reviséo 6.
e FHB. Fundacdo Hemocentro de Brasilia. POP DPGE 001 - Indicadores Estratégicos e de Desempenho, reviséo 2.

8.0 Formularios

N&o se aplica.

9.0 Anexos

9.1 Folha de Rosto — Aprovacao dos documentos do SGQ.
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