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... Pressao para implementa¢ao de uma Cultura da Qualidade .

que influencie Comportamentos P
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Comportamento

com.por.ta.men.to kGpurte' métu /
Resultado

1. Maneira de se
comportar; atitude; procedimento

Pensamentos

2. PSICOLOGIA: reagao de um individuo ou |
anlma! perante uma situagdao ou conjunto WY ) Valores
de estimulos 22y /€

Diciondrio infopédia da Lingua Portuguesa. Porto: [consult. 2023-09-09 15:46:02]. C re n g a S

Disponivel em https://www.infopedia.pt/dicionarios/lingua-portuguesa/comportamento
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G M P Requisitos basicos (EudralLex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice guidelines)

Capitulo 1. Sistema Qualidade Farmacéutico
“comprometimento do pessoal em muitos departamentos diferentes e em todos os niveis dentro da empresa, pelos fornecedores da empresa e pelos seus distribuidores”.

Capitulo 2. Pessoal
“0 correto fabrico de medicamentos depende das pessoas”.

Capitulo 4. Documentagao
“facilitar um entendimento comum dos requisitos” .... “Os documentos de instru¢cdo devem estar livres de erros”.

Capitulo 5. Produgao
“Supervisao do Comportamento de trabalho para garantir a eficacia e conformidade da formagao com os controlos processuais relevantes.”

Capitulo 6. Controlo da Qualidade (CQ)
“estar envolvido em todas as decisdes que possam dizer respeito a qualidade do produto”.

Capitulo 7. Actividades Subcontratadas
“a fim de evitar mal-entendidos”

Capitulo 8. Reclamacgoes e recolhas
“Proteger a saude publica”...” acdes corretivas e preventivas e outras acdes de reducio de risco.”

G
Capitulo 9. Auto-inspecdes Generis

“monitorar a implementacdo e conformidade com os principios das Boas Préticas de Fabrico e propor as medidas corretivas necessérios”

Sadde om primeiro
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Cultura da Qualidade

e A Cultura da Qualidade comeca com uma lideranca que entende que o
comportamento e as motivagdoes humanas

sao fundamentais para atender aos requisitos continuos de Qualidade e
promove a melhoria continua dos processos.

e Definida como um conjunto de
crencgas, valores, atitudes e padroes de comportamento
compartilhados que caracterizam os membros de uma organizacao.
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Quantas vezes aparece a palavra “Azul”?

AMARELO AZUL LARANJA

F - VERMELHO VERDE
ROXO AMARELO VERMELHO
LARANJA VERDE PRET
AZUL VERMELHO ROXO
VERDE AZUL LARANJA ..
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...todos ja cometemos erros

Comunicagao

/0\

/l \\

Emogoes

pep S & ) | 93 N

Supervisao

G

Stress/Pressao Motivacao Automatismo GM




3. Erro Humano

Comportamento Humano Erro Humano Todos queremos fazer a
explica o Erro Humano raramente € acaso coisa certa, da forma certa

Relacionado com ferramentas, Nos fazemos o que nos faz

Percebendo o Porqué do o : :
tarefas, comunicagdo e/ou sentido num determinado

comportamento,

ambiente, significa que pode momento, de acordo com o
ser previsto e em algumas foco, conhecimento e
situacoes evitado objetivos

Percebemos porque
fazemos o que fazemos

G
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Tipificacao

Inadvertent

Human
Failure

Deliberate

[

Error: Action not
as planned

Not doing what
was intended

Error: Action as
planned

Did the wrong
thing be.t'revmﬂ it to
be ri th

Skill-based Mistake

Errors caused |'II.-"
""La"l""‘ ntion or
’T'l‘u':.- placed attention

Rule-based Mistake

Use of inappropriate
rule, rﬂI;-r:r,t'l,t'u'.'Lﬂt.lDﬂ
of rule, or application
of bad rule

Knowledge-based
Mistake

Errors caused by
inattention or
misplaced attention

Human Errors

Slip (Commission)

term I*r1|:'|"r1|"|rl
- :rﬂ.wﬂr. n-*'u

The Guide to CAPA & Root Cause
Analysis in FDA-Regulated Industries
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3. Erro Humano - Tipo de Erros

Competéncia/Foco:

Erro por Competéncia ou
Habilidade:

* Deslize —acao que nao correu
como planeado
e Lapso — omissao de uma tarefa

e Multitasking

e Fatores Humanos
e Press3ao/Stress

e Supervisao

Regras/Processos:

Natureza Técnica

- Erros por uso de Regras incorretas,
mal aplicadas ou falta de
procedimentos

- Erros por falta de conhecimento nos
procedimentos, formacao ou
experiéncia

* Processos/ detalhe
* Ferramentas controlo

e Formacgao
e Ambiente

PENIcHE 2023 [ EEGN

Documentacao/Comunicacgao:

Os verdadeiros problemas
podem estar no processo para
criar, manter, comunicar e

divulgar a documentacao do
Sistema de Qualidade

e Documentacao

e Acesso e Comunicacao
e Alinhamento

e Controlo de alteragoes
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Oportunidade para a Qualidade

Are you too busy to improve?

We are
too busy

v’ Perceber que os problemas identificados como
Erros Humanos na realidade tém motivos/causas.

v" O Erro humano deve ser usado como uma
oportunidade para melhorar os processos, e a
sua investigacao € uma forma ativa de resolucao
de problemas.
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Cultura da Qualidade € o resultado dos
comportamentos que todos vamos adotando nas
organizacoes.

Identificando o que adotar, encontramos o caminho
para o comprometimento com a nossa Missao.

Confianca e Compromisso
Proximidade e Escuta Ativa

Objetividade e Foco
G
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Confianca e Comprometimento

Conformidade baseada
em Regras

Treino/Formacdo (Como)

Culpa e medo

Foco no Doente

Envolvimento e compromisso, pessoas
comprometidas e apaixonadas fazem as coisas
acontecerem - Missao: Saude no doente

Educagao (Porqué)
Avaliar necessidades reais e identificar GAPs

Liberdade e Confianga para assumir erros

Seguranc¢a para discussao dos erros e
correcdo/alteracdo dos sistemas que 0s criaram

First
Actions
In
Learning

Sade
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Proximidade e Escuta Ativa

Investigacdes longe
operagcao

Lideranga pouco presente

Complexidade

Investiga¢oes no local do incidente

Proximidade entre equipas

Lideranga efetiva

Levar a Gestao ao chao de fabrica, onde agregam valor
(Gemba).

Simplificacao
Reduzir o que nao agrega Valor

Envolver a lideranca e a operacao na identificacdao dos G

problemas, desperdicios e das solu¢gdes de melhoria. GM
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Objetividade e Foco

Avaliacao de Risco reativa

percecdes ou suposicoes

Erro Humano como causa raiz

CAPA: Corretivo > Preventivo

Submersos em KPIs

indicadores imediatos que
escondem oportunidades de
melhoria

Processos de decisao lentos

Gestao de Risco para adi¢ao de valor

Dados, factos, ciéncia para avaliar riscos

CAPA com foco Preventivo

Procurar a cadeia do erro e trabalhar na prevencao

Medicao do que realmente interessa

Colocar sempre o doente no

indicadores que trazem valor acrescentado no longo centro de tudo!

prazo O “doente” podemos ser nos!
G

Rapidez de intervenc¢ao na tomadas de decisdes GM
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- - —
e [— Ca=
“Quanto mais cedo antecipar a Mudanca e = P
tomar novas medidas para adopta-la, mais N s
7 [ ‘%
cedo tera sucesso na mudanca dos tempos” l [

Dr. Spencer Johnson, MID
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| Insatisfacao I l I

Mudancas|.V. >R

David Gleicher

Para haver mudanca é indispensavel que:
v’ ainsatisfacdo seja sentida de modo t3o doloroso e penoso,
v’ avisdo seja revelada de modo t3o claro e inspirador,
v’ 0s primeiros passos sejam apresentados de modo t3o légico e simples,

Que se produza uma energia de transformac¢ao que ultrapassa a inércia e paradigmas da realidade atual

(Resisténcia) .
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Zona de Conforto
— Ldégica Interna: Sede
de fazer melhor
De Bom a Excelente
— Ldgica Externa:

Manter Atento ao que
me rodeia

Benchmarking

Zona de Medo

— Ldgica: Perceber
como fazer
- Emocgao:
Sentimento face ao
que fazer

— Colaboracgao: Em
conjunto com pares

Poder da Visao

Zona do Habito

19 Identificar a Rotina

22 Definir Recompensa
(Stisfacao/Motivacao)

392 |solar o Gatilho
(lembrete para o novo
Habito)

42 Ter um plano

Parar, Pensar, Clareza

PENIcHE 2023 [ EEGN

Paralesia por Analise

— Focar no que consigo
fazer/controlar e
influenciar/ Largar a
zona sem controlo nem
influéncia

—> celebrar peq. vitoérias

— Consequéncia da ndo
decisao?

Passo a Passo
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l Y, . Youdont have
/ To See the
Zona de Zona de Zona Paralesia
Conforto Medo por Analise
FIRSTSTYEp
Zona de Habitos ity
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Chonsins habits
doesn't happen
overnight :
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TRAINING T TRAINING T
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6. Cultura de Qualidade
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Compromisso da
Gestao

Visao, Missao e os
Valores, divulgados e
apropriados por
todos.

Win-Win para todas
as partes

Todos juntos: a
empresa,
fornecedores e
clientes.

Envolvimento e
Proximidade entre
todos

A comunicacgao
aberta e honesta.

Cultura de escuta
ativa, um ambiente
seguro, justo.

Objetividade e
Informacgao acessivel

Documentacao clara
e comunicagao
assertiva.

Partilha de
informacdes e
orientacao para o
crescimento e
melhoria.

Ambiente de
Aprendizagem e
Mudanga

Feedback
construtivo, seguro e
aberto a discussao
dos riscos e erros,
como oportunidades
para aprender e
alinhar
Comportamentos.
G
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Reducao
Erros

ey

__ G 2 < S e S S0\
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ff

Cultura i
Qualidade ol
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O azul inspira-nos...

Z U
el @ chorgich

Criatividade Fidelidade Verdade
Inspiracao Compromisso Estabilidade
Autocontrole Ordem Moderacao
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Obrigada

Sofia Gouveia Queirds

sofia.queiros@generis.pt
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