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Este conteudo é de exclusiva responsabilidade do
autor e nao representa, necessariamente, a opiniao

do Conselho Regional de Farmacia do Parana
sobre o tema.
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Programa de Formacao

Nao conformidades como fonte
de aprendizado e evolucao!




Rodolfo Paludeto
@Rodolfo.paludeto

Especialista em Qualidade e Processos
Especialista em Gestao Financeira e Controladoria
Graduado em Engenharia de Produc¢ao
Graduado em Ciéncias Contabeis

Auditor Lider em Sistema Integrado de gestao
Fui auxiliar de qualidade...

Fui inspetor de qualidade...

Fui analista de qualidade...

Fui supervisor de qualidade...

Fui Gestor de qualidade...

Consultor de qualidade...

Mais de 5000 alunos formados...

CEO da Saber Gestao...



Gostaria de conhece-los... n‘
1.Qual o seu Nome??

2.0nde trabalha?

3.Qual a sua Funcao?

4.0 que é qualidade pra vocé?
5.0 que vocé espera dessa formacao?
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Quais os principais desafios que
enfrentamos em relacao as nao
conformidades?
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Identificacdo
da Nao
Conformidade

Padronizacdo Disposicdo
da correcao Imediata

O Ciclo de Gestao de Nao T
Conformidades I

: Verificagdo de Anélise de
Eficacia _ causas
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Vamos refletir...

O que € uma nao
conformidade?



O que é uma nao
conformidade?

Identificacdo
da Nao

Padronizagdo Disposi¢cao
da corregdo { Imediata

Gestdo de Ndo
conformidades

01

Tudo aquilo que nao

cumpre um requisito...

* Requisito é o que define o que deve

ser feito...
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O que é uma nao conformidade...

Quando registramos uma nao conformidade,
encontramos uma oportunidade de sermos
melhores. Essa é a verdadeira esséncia da

Qualidade.
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Constatando uma Nao
Conformidade



Que tipo de informag¢ao deve contemplar
uma descricao da Nao Conformidade?

COﬂbtrLllﬂ'10 salde, transformando vidas



A descricao da nao
conformidade tem por
objetivo...
Apresentar o

Q\ FATO, atraves de
r 01 uma EVIDENCIA,
‘G/‘ confrontando um
REQUISITO.

Sanando toda e qualquer duvida sobre o que aconteceu...
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Exemplo

Essa é uma boa descricao?

Cliente reclamou da cor do carro.

Voceé fica com alguma duvida?
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Exemplo

Essa é uma boa descricao?

Produtos Quimicos nao estao sendo armazenados
adequadamente.

Voceé fica com alguma duvida?
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Exemplo

Essa é uma boa descricao?

Produto fol armazenado em condi¢coes inadequadas.

Voceé fica com alguma duvida?

saber._ .
gestdo
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O que deve contemplar a
descricao de uma NC...

P

@
‘G/

Fato: O QUE aconteceu?

« O fato deve contemplar a descricao textual
do evento.

Evidéncia: ONDE aconteceu?

« A evidéncia deve contemplar o vinculo do
fato com o ONDE aconteceu ou fol
encontrado, podendo ser um registro, um
pedido, um cliente, um ndmero, um
documento, etc.)

Requisito: PORQUE é uma néao
conformidade?

« O requisito deve contemplar o porqué o Fato
e a Evidéncia € uma nao conformidade, ou
seja, 0 que néo foi cumprido que deve ser
corrigido ou melhorado.

EU, FARMACEUTICO.
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Descrevendo a NC 1

Cliente reclamou da cor do carro.

Fato - Cliente recebeu o carro com a cor
divergente do solicitado;

Evidéncia - Carro ABC / Cliente XYZ / Pedido
010 / Contrato XYZ / OP AO1C / Fabricado em
10/07/22

Requisito - Pedido 0010, do cliente XYZ,
especifica no item 4.1 que o carro ABC deve
ser na cor prata, porem a OP A01C

especificou na cor preta e foi produzido no
dia 10/07/22 conforme especificado pela OP.
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Descrevendo a NC 2

Produtos Quimicos nao estao sendo
armazenados adequadamente.

Fato - Produtos quimicos de caracteristicas
incompativeis armazenados inadequadamente.

Evidéncia - Acido sulfurico do fabricante YMM, Lote
1509; NF 34095;

Hidroxido de sédio do fabricante IUR, Lote 1234; NF
99089;

Armazenados no mesmo local. Prateleira 15B -Setor de
Almoxarifado.

Requisito - Procedimento Interno PROC-20 Rev02
25/03/21 determina que os produtos quimicos de
caracteristicas incompativeis (Acido/Hidréxido) n3o
devem ser armazenados no mesmo local.
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Fato: O QUE aconteceu?

O fato deve contemplar a descricao textual
do evento.

Vamos descrever a NC 3

Evidéncia: ONDE aconteceu?

« A evidéncia deve contemplar o vinculo do
fato com o ONDE aconteceu ou fol
encontrado, podendo ser um registro, um
pedido, um cliente, um ndmero, um
documento, etc.)

Requisito: PORQUE é uma néao

. conformidade?
Produto fol armazenado em

condicbes inadequadas. O requisito deve contemplar o porqué o Fato

e a Evidéncia € uma nao conformidade, ou
seja, 0 que néo foi cumprido que deve ser
corrigido ou melhorado.

saber .

gestgo’
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Vamos refletir...

Qual a importancia da descricao
correta da Nao Conformidade?



Lembre-se

Quando registramos uma nao conformidade,
encontramos uma oportunidade de sermos
melhores.

Essa é a verdadeira esséncia da Qualidade.
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Depois de constatar uma
nao conformidade, é
preciso...

“Apagar o Incéndio / Estancar o Vazamento”
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Analise das Causas

saber._ .
gestdo



Qual o objetivo de analisar a causa de uma
nao conformidade?
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Vamos fazer um
tESte.oo

Quando vamos analisar as causas da nao
conformidade...

Quais as causas deste NC?
Cliente reclamou da cor do carro.
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Vamos fazer um
tESte.oo

Quando vamos analisar as causas da nao
conformidade...

Quais as causas deste NC?

Fragilidade no processo de tratativas
de nao conformidades da sua
empresa.
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Qual o sentimento que tivemos ao analisar
essa causa?
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P re m issa S pa ra » E durante a fase de andlise gue as causas do problema sao

apontadas. Podemos dividir essas causas em principais e
secundarias, se a complexidade do caso assim o exigir.

a n a I isa rm OS Ca u Sa S' oo  E importante pontuar que, toda vez que apontamos uma

causa para o problema, ela é apenas uma hipdtese. Depois
de eleger as causas suspeitas, passa-se a analisar e certificar
cada uma delas.

* Esse tipo de postura é importante porque, na gestao de
empresas, as aparéncias podem enganar.

* Em nossa metodologia utilizamos o Diagrama de Causa e
Efeito para apontar possiveis causas e desdobramos essas
possiveis causas através dos 5 Porqués. E fato que outras
ferramentas podem complementar a analise e agregar valor
a ela, como por exemplo o Diagrama de Pareto, o Diagrama
de Tendéncia, dentre diversas outras ferramentas.

* Contudo, independente da ferramenta utilizada, conduzir o
brainstorming com uma equipe multidisciplinar, é
indispensavel nessa fase e fara toda a diferenca no resultado
do projeto. As orientagdes sobre essas ferramentas e outras
estdo no item Ferramentas da Qualidade.
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Prem issas pa ra Causa raiz ndo é o que eu acho e sim o que é.
analisa Ymos causas... Cliente reclamou da cor do carro.

SEMPRE ter uma equipe multidisciplinar
Quais as possiveis causas?

. Producao pintou o carro na cor errada;

. Controle de qualidade nao foi executado;

. Expedicao enviou o carro da cor errada;

. Comercial elaborou o pedido com a cor errada;
. Cliente nao definiu a cor;

Cada um desses pontos nos levam para um caminho
diferente... O que fazer para realmente ir para o caminho

certo?
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Pontos para considerarmos Utilizando Ferramentas:

Quando vamos
analisar as causas * Brainstorming;
da ndo * Causa e Efeito;
conformidade... e 5 POrqués;
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Yo

O que é o Brainstorming?
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V 4
O q u e e O O brainstorming é uma poderosa ferramenta para
geragao de muitas ideias sobre um tema pré-

2 - definido.
Brainstorming?
Quando vamos analisar as causas da nao Caracteristicas:
Conformidade' T * Em geral é conduzido por um membro durante uma reuniao de

geracao e discussao de ideias.

e Estruturado: a cada rodada cada membro deve dar uma
ideia sobre o tema definido;

* Nao estruturado: todos podem a qualguer momento dar
uma opiniao;

* Qualquer opinidao deve ser registrada, de preferéncia em
um quadro onde todos terao ao longo da reunido a visao
do que ja foi apresentado;

* Por mais “inutil” que possa parecer uma opinido o
membro nao pode ser discriminado e sua informacao
deixar de ser anotada, isso pode inibir aquele membro de
gerar boas ideias, todos devem receber o mesmo
tratamento;

* A primeira coisa que vier na cabeca deve ser dita;

* N3o é permitido dizer NAO;

* Alavancar ideias ja dadas, “pegar carona” nas ideias.

W(I onselho
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Qual o papel da ferramenta Diagrama de
Causa e Efeito?
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O que é o Diagrama de
Causa e Efeito?

Quando vamos analisar as causas da nao
conformidade...

O Diagrama de Ishikawa, também conhecido
como Diagrama de Espinha de Peixe ou
Diagrama de Causa e Efeito, € uma ferramenta
da qualidade que ajuda a levantar as causas-
raizes de um problema, analisando todos os
fatores que envolvem a execucao do processo:

e S3ao propostas 6 categorias pelo método,
gue sao: Maquina, Materiais, Mao de obra,
Meio-ambiente, Método e Medidas (os
6Ms).

* Entretanto nem todos os processos ou
problemas utilizam-se de todos esses
fatores, assim € preciso avaliar quais deles
estao presentes ou sao importantes para a
execucao.
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O que é o Diagrama de
Causa e Efeito?

Quando vamos analisar as causas da nao
conformidade...

L Meio
M3do de obra Materiais .
Ambiente
Problema
Maquina Medida Método

Maquina: Houve alguma falha ou insuficiéncia
relacionadas as maquinas?

Materiais: Houve alguma falha relacionada a matéria
prima?

Mao de obra: Houve alguma falha relacionada a
atitude ou dificuldade das pessoas?

Meio-ambiente: Houve alguma falha relacionada ao
ambiente, como por exemplo o layout, falta de
espaco, ruido excessivo?

Método: Os processos, procedimentos e métodos
utilizados foram executados corretamente ou sao
suficientes?

Medidas: Os dispositivos de medi¢ao ou os
instrumentos para monitoramento sao suficientes ou
adequados?
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Yo

Qual o papel da ferramenta os 5 Por qués?
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O que é 0 5 Porqués?

Quando vamos analisar as causas da nao
conformidade...

Os cinco porqués é um método de explorar
relagoes de causa e efeito. Essa técnica pode
ser usada como parte de uma analise de causa
raiz para descobrir formas de evitar incidentes
futuros.

A técnica dos cinco porqués ajuda
pesquisadores e analistas a determinar a causa
raiz de um problema perguntando
repetidamente: “Por qué?” Os pesquisadores
sao alertados a usar a deducao para se
concentrar nos processos e nNao no
comportamento, para evitar conclusoes
precipitadas e para se concentrar nas causas,
nao sintomas.
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O que é 0 5 Porqués?

Quando vamos analisar as causas da nao

conformidade...
Geralmente se diz que:

No Primeiro porqué, temos um sintoma;
No Segundo porqué, temos uma desculpa;
No Terceiro porqué, temos um culpado;
No Quarto porqué, temos uma causa;

No Quinto porqué, temos uma causa raiz;

E claro que isso ndo é uma regra, vai depender de
diversos cenarios e contextos da sua empresa, a dica
é:

Tomando acao nesse porque, vamos melhorar nosso
processo e possivelmente a probabilidade do
problema acontecer novamente sera reduzida, Se a

resposta for SIM, vocé pode parar por ai.

ons (lho
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O que é 0 5 Porqués?

Quando vamos analisar as causas da nao
conformidade...

Exemplo de aplicagao...

Um exemplo da técnica dos 5 porqués em acao:

e Por que a maquina parou?
(Houve uma sobrecarga e o fusivel explodiu.)

e Por que houve uma sobrecarga?
(O rolamento nao foi suficientemente lubrificado.)

e Por que nao foi lubrificado o suficiente?
(A bomba de lubrificagdo ndo estava bombeando o
suficiente.)

e Por que nao bombeou o suficiente?
(O eixo da bomba estava gasto e chocalhando).

e Por que o cano estava desgastado?
(Nao havia nenhum filtro ligado e sucata de metal
entrou.)
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Durante 2 recebimentos seguidos, um no dia
31/05/24 e outro em 04/06/24 foi identificado o
tombamento de aproximadamente 50% da

carga.

Va MOS pratlca ... 1 - Utilizando o Brainstorming e o Diagrama de Causa
e Efeito, enquadre cada uma das possiveis causas no

seu respectivo “M”;
2 — Utilizando os 5 Porgués, vamos desdobrar para

encontrar a causa raiz.

(W ‘onselho
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Lembre-se

Quando registramos uma nao conformidade,
encontramos uma oportunidade de sermos
melhores.

Essa é a verdadeira esséncia da Qualidade.
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Plano de Acao



Quais os cuidados ao definir um plano de
acao?

saber .
OQStClO
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O que é o Plano de
Acao?

Quando vamos definir as agdes corretivas
da nao conformidade...

Why
(Por qué?)

What
(O qué?)

How
(Como?)

j When
Quando7
SW2H H Where )
(Onde?)
/ \

How much Who
(Quanto?) (Por quem?)

Esta etapa tem como fim elaborar um plano de
acao que contenha as solugoes que irao resolver
o problema.

Deve-se especificar prazos, delegar
responsabilidades e detalhar todo o percurso,
passo a passo: de onde se esta partindo, onde se
qguer chegar e como realizar esse caminho.

Ponto de atencdo aqui ¢é definir agoes
diretamente conectadas as causas levantadas.

Muitas vezes definimos acbes que nao agem
diretamente nas causas, desperdicando tempo e
mantendo o nivel de risco da ocorréncia da nao
conformidade.

Uma boa ferramenta a ser utilizada aqui é o
5W2H, pois assim abordamos tudo o que é
necessario para que se determine o que deve ser
feito.
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Durante 2 recebimentos seguidos, um no dia
31/05/24 e outro em 04/06/24 foi identificado o
tombamento de aproximadamente 50% da

carga.

Depois de encontrar a causa raiz, vamos definir as
acoes corretivas para resolver o problema.

Vamos praticar...
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Verificacao da Eficacia




Yo

O que contempla a verificacao da eficacia?
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O que é a verificacao
da eficacia? o
A verificacao da eficacia é, em partes, um controle

Quando vamos verificar a eficacia das de qualidade da fase de execucao e, em partes,

acOes corretivas da nao conformidade... um controle das externalidades das acdes que
foram colocadas em pratica.

Durante essa etapa, os resultados obtidos sao
comparados com os resultados planejados. A
partir disso, pode-se definir se o problema
persiste ou se foi, de fato, eliminado.

Além disso, existe a possibilidade de que as acoes
implementadas para resolver um problema
tenham gerado outros problemas. Isso também
tem que ser contabilizado durante a verificacao da

Aqui precisamos auditar, inspecionar, eficcia.
entrevistar, checar se o que foi feito
cumpriu o seu proposito inicial.
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Padronizacao e Conclusao



Quais os cuidados devemos ter na
padronizacao e conclusao?
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Oqueéa
padronizacao?

Quando vamos padronizar as saidas da
nao conformidade...

Por fim, & necessario, ainda, controlar
— a0 Menos no inicio — o cumprimento
dos novos padroes de qualidade, para
evitar que a forca dos maus

habitos prevaleca.

A padroniza¢ao é uma fase importante para
garantir que o problema nunca mais ira se repetir.

Nesse ponto, deve-se enfatizar a comunicagcao com
todos os colaboradores pertinentes e equipes
envolvidas com os processos submetidos a
metodologia. Em alguns casos, essa etapa pode
envolver até mesmo o cliente, como num recall de
produtos, por exemplo.

Além da comunicacao e da transparéncia, também
pode ser necessario criar um treinamento especial
ou adicionar um maodulo ao programa regular dos
colaboradores da empresa.

O objetivo é padronizar os procedimentos,
evitando cometer os mesmos erros novamente.
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https://www.siteware.com.br/dissemine-conhecimento-na-empresa/
https://www.siteware.com.br/10-pessimos-habitos-de-lideranca/
https://www.siteware.com.br/10-pessimos-habitos-de-lideranca/

Ciclo Fases Objetivo
Identificacao do problema Definir claramente o problema e reconhecer sua importancia
Contengao Definir a resolucao imediata do problema.
P
Analise Descobrir as causas fundamentais
Plano de agao Conceber um plano para bloquear as causas fundamentais
D Acao Bloquear as causas fundamentais
C Verificagao Verificar se o bloqueio foi efetivo
Padronizagao Prevenir contra o reaparecimento do problema
A
Conclus3o Recapitular todo o processo d?Clet()uI:Jgao do problema para trabalho
EU, TV LIVIHIZWVWV WV 1 1V,
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O que fez mais sentido
para mim nesse dia de
formacao?
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Saber Play

Uma Academia com cursos que dao base para todo profissional que deseja
alcancar a exceléncia

Q Mais de 10.000 alunos formados Settao
Faca EJar'Fe da ma|~or comunl.dade de Qualidade, ) N
Exceléncia e Gestdo do Brasil! aplicavel & Qualidade, Exceléncia e Gestdo.
Mais de 20 Especialistas oy e
Aprenda com quem realmente tem experiéncia L
Q Mais de 500 horas de Contetido pratica, com quem saber fazer.

Sdo mais de 50 cursos que vao desde a fundamentos,

ferramentas, metodologias, normas e sistemas de

gestao.

0 Produtora de Cursos Prépria

Langamos novos cursos todos os meses, de

Q Suporte Ativo maneira moderna, humanizada, intuitiva e
Tenha todo apoio durante a sua jornada, desde que possibilita a aplicagdo de maneira
duvidas operacionais, quanto duvidas técnicas, efetiva.

diretamente pelo canal de suporte
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