Sistema de Gestao da Qualidade em
Unidades do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

MC Gestao do Risco e Oportunidades



Objetivos:

Ao final da oficina os participantes deverao ser capazes de:

a)- Definir Gestao do risco e oportunidades e suas bases
conceituais.

b)- Identificar, estabelecer e gerenciar riscos e oportunidades,
estratégicas e operacionais na sua unidade.
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Fundamentos, Conceitos e
Contextos



O termo risco € proveniente da palavra risicu ou riscu, em
latim, que significa ousar (to dare, em inglés). Costuma-se
entender “risco” como possibilidade de “algo nao dar
certo”, mas seu conceito atual envolve a quantificacao e
qualificacao da incerteza , tanto no que diz respeito as
“perdas” como aos “ganhos”, com relacao ao rumo dos
acontecimentos planejados, seja por individuos, seja por
organizacoes

Guia de orientacdo para o gerenciamento de riscos corporativos / Instituto Brasileiro de Governanca Corporativa; coordenacdo: Eduarda La
Rocque. Sdo Paulo, SP: IBGC, 2007 (série de cadernos de governanca corporativa, 3).
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Governanca Publica

“Governanca no setor publico compreende

essencialmente o0s mecanismos de lideranca,
estrategia e controle postos em pratica para
avaliar, direcionar e monitorar a atuagao da gestao,

com vistas a condugao de politicas publicas e a
prestacao de servigos de interesse da sociedade. “

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgdos e entidades da administragdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Versdo 2 -
Brasilia: TCU, Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestao, 2014.
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Mecanismo da Governanca

controle

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgdos e entidades da administragdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Versdo 2 -
Brasilia: TCU, Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestao, 2014.
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GOVERNANCA EM I:IFIGJE}EIS E
ENTIDADES DA ADMINISTRACAO PUBLICA

ABRANGENCIA

MECANISMOS =

COMPONENTES =

lideranca

L1
Pessoas e
competéndas

L2
Principios e
com portamentos

L3
Lideranca
organizadonal

L4
Sisterna de
Qovermanga

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgios e entidades da administracdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Vers3o 2 - Brasilia: TCU,

Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestdo, 2014.
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estratégia

E1

Relacionamento com
partes interessadas

E2
Estratégia
organizacicnal

E3
Alinhamento
trarsorganizacional

controle

c1
Gestdo de rscos
& conirale intermio

Ministério da
Sadde

c2
Auditoria interma

c3

Accountability
e transparéncia




“Risco é o efeito da incerteza sobre os
objetivos da organizacao (ABNT, 2009b).
Abrange eventos positivos, com o potencial
de agregar valor, e negativos, com o potencial
de destruir valor.”

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgios e entidades da administracdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Vers3o 2 - Brasilia: TCU,
Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestdo, 2014.



“O desafio da governanca nas
organizacoes do setor publico é
determinar quanto risco aceitar na busca
do melhor valor para os cidadaos e
demais partes interessadas, o que
significa prestar servico de interesse
publico da melhor maneira possivel
(INTOSAI, 2007). O instrumento de
governanca para lidar com esse desafio é
a gestao de riscos. .”

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgios e entidades da administracdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Vers3o 2 - Brasilia: TCU,
Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestdo, 2014.



“Orisco inerente pode ser conceituado
como aquele intrinseco a atividade que esta
sendo realizada. Se o risco inerente estiver em
um nivel nao aceitavel para a organizacao,
controles internos devem ser implementados
pelos gestores para mitigar esses riscos.”

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgios e entidades da administracdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Vers3o 2 - Brasilia: TCU,
Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestdo, 2014.
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Praticas relacionadas a gestao de
riscos e controle interno

“Pratica C1.1 - Estabelecer sistema de gestao de
riscos e controle interno.

Refere-se a definir diretrizes para o sistema de
gestao de riscos e controle interno e implanta-lo.
Pressup0e que 0s riscos criticos da organizacao
estejam identificados e que os controles internos
para mitiga-los estejam implantados. ”

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgios e entidades da administracdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Vers3o 2 - Brasilia: TCU,
Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestdo, 2014.
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Praticas relacionadas a gestao de
riscos e controle interno

“Pratica C1.2 - Monitorar e avaliar o sistema de gestao de riscos e
controle interno, a fim de assegurar que seja eficaz e contribua para
a melhoria do desempenho organizacional.

Pressupde que o sistema de gestao de riscos e controle interno seja
monitorado e avaliado pela mais alta instancia interna de
governanca da organizacao, considerando aspectos como
conformidade legal e regulamentar, aderéncia a boas praticas,
alinhamento a estratégias da organizacao e desempenho global.
Como resultado do monitoramento e avaliacao, medidas visando o
aprimoramento do sistema sao implementadas sempre que
necessario.”

Referencial basico de governanca aplicavel a 6rgios e entidades da administracdo publica / Tribunal de Contas da Unido. Vers3o 2 - Brasilia: TCU,
Secretaria de Planejamento, Governanca e Gestdo, 2014.
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Modelo de Gestao do Risco proposto na
NBR ISO 31000:2018
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Modelo de Gestao de Riscos

Melhoria
continua

Integrada

Fatores
humanos e Estruturada e
culturais abrangente

Melhor
Informagao
disponivel

Personalizada

Dinamica

/ \ Processo de gestdo de riscos

Escopo, contexto
o critéi

Integragao

Processo de
avaliacao de riscos

Identificacao
de riscos

Analise
L__de riscos ]

Avaliacao
de riscos
Tratamento
de riscos

Lideranca e
comprometimento

‘Comunicagdo e consulta

Monitoramento e analise critica

Avaliagao Implementagao

Figura 1 — Principios, estrutura e processo
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Processo de gestao de riscos

Comunicagéao e consulta

Figura 4 — Processo
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Fonte: ABNT NBR ISO 31000:2018
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Gestao do Risco na Norma ISO 9001:2015
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4 Contexto da Organizagao _

4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos

4.4.1 - A organizacao deve estabelecer, implementar, manter

e melhorar continuamente um sistema de gestao da

qualidade, incluindo os processos necessarios e suas

interacdes, de acordo com os requisitos desta Norma.

A organizacao deve determinar os processos necessarios para

o sistema de gestao da qualidade e sua aplicacao na

organizacao, e deve:

a) Determinar as entradas requeridas e as saidas esperadas
desses processos;

b) Determinar a sequéncia e a interacao desses processos;
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4 Contexto da Organizagao _

4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos

4.4.1

c) Determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo
monitoramento, medicdes e indicadores de desempenho
relacionados) necessarios para assegurar a operacao e o
controle eficazes desses processos;

d) Determinar 0s recursos necessarios para esses processos
e assegurar a sua disponibilidade;

e) Atribuir as responsabilidades e autoridades para esses
pProcessos;

Saddo



4 Contexto da Organizagao _

4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos

4.4.1

f) Abordar 0S riscos e oportunidades conforme
determinados de acordo com os requisitos do 6.1;

g) Avaliar esses processos e implementar quaisquer
mudancas necessarias para assegurar que 0S Processos
alcancem seus resultados pretendidos;

h) Melhorar os processos e o sistema de gestao da
qgualidade.



5 Lideranca _

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades
organizacionais

A Alta Direcao deve assegurar que as responsabilidades e
autoridades para papéis pertinentes sejam atribuidas,
comunicadas e entendidas na organizacao.

A Alta Direcao deve atribuir a responsabilidade e autoridade
para:

a) Assegurar que o sistema de gestao da qualidade esteja
conforme com os requisitos desta Norma;

b) Assegurar que 0s processos entreguem suas saidas
pretendidas;
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6 Planejamento _

6.1 AcOes para abordar riscos e oportunidades

6.1.1 - Ao planejar o sistema de gestao da qualidade, a
organizacao deve considerar as questoes referidas em 4.1 e os
requisitos referidos em 4.2, e determinar o0s riscos e
oportunidades que precisam ser abordados para:

a) Assegurar que o sistema de gestao da qualidade possa
alcancar seus resultados pretendidos;

b) Aumentar efeitos desejaveis;

c) Prevenir, ou reduzir, efeitos indesejaveis;

d) Alcancar melhoria.
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6 Planejamento _

6.1 AcOes para abordar riscos e oportunidades

6.1.2 - A organizacao deve planejar:

a) AcoOes para abordar esses riscos e oportunidades;
b) Como:
1) Integrar e implementar as acdes nos processos do seu
sistema de gestao da qualidade (ver 4.4);
2) Avaliar a eficacia dessas acoes.

Acoes tomadas para abordar riscos e oportunidades devem
ser apropriadas ao impacto potencial sobre a conformidade
de produtos e servicos.
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6 Planejamento _

6.1 AcOes para abordar riscos e oportunidades

6.1.2 - A organizacao deve planejar:

NOTA 1 - Opcdes para abordar riscos podem incluir evitar o
risco, assumir o risco para perseguir uma oportunidade,
eliminar a fonte de risco, mudar a probabilidade ou as
consequéncias, compartilhar o risco ou decidir, com base em
informacao, reter o risco.
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6 Planejamento _

6.1 AcOes para abordar riscos e oportunidades

6.1.2 - A organizacao deve planejar:

NOTA 2 - Oportunidades podem levar a adocao de novas
praticas, lancamento de novos produtos, abertura de novos
mercados, abordagem de novos clientes, construcao de
parcerias, uso de novas tecnologias e outras possibilidades
desejaveis e viaveis para abordar as necessidades da
organizacao ou de seus clientes.
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O METODO FMEA PARA GESTAO DO
RISCO NOS PROCESSO
ORGANIZACIONAIS
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O METODO FMEA

" A metodologia de Analise do Tipo e Efeito de Falha,
conhecida como FMEA (do inglés Failure Mode and Effect
Analysis), € uma ferramenta que busca, em principio, evitar,
por meio da analise das falhas potenciais e propostas de acoes
de melhoria, que ocorram falhas no projeto do produto ou do
processo.

" Origem do Método — National Aeronautics and Space

Administration (NASA), para prevencao de defeitos em
projetos, processos e de eventos adversos.
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O METODO FMEA

» Failure: quando um sistema ou parte dele comporta-
se de maneira nao desejada

» Mode: a maneira na qual a falha pode acontecer. (O
modo de falha € a maneira na qual alguma coisa pode
falhar)

» Effects: S30 os resultados ou as consequéncias do
modo de falha.

= Analysis: O exame detalhado dos elementos de um
processo.



O METODO FMEA

Calcularo
Coeficiente da
Prioridade do Risco

[RPN =S xO x D)

Avaliar a Chance de
Detecgio da Falha
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PASSOS PARA EXECUCAO DO FMEA

= Passo 1: selecione um processo para ser analisado com o FMEA.

= Passo 2: crie uma equipe multidisciplinar de analise, lembrando
de incluir representantes de todas as etapas do processo em
guestao.

= Passo 3: a equipe deve elencar todas as etapas do processo, algo
qgue pode levar algum tempo, mas é fundamental antes de dar
seqguéncia a analise. Pode ser util criar um fluxograma nessa fase.
Apos a identificacdo das etapas do processo, identifique os
requisitos estabelecidos

\
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PASSOS PARA EXECUCAO DO FMEA

" Passo 4: para cada etapa descrita/requisitos, descrever todos os
possiveis tipos de falha, ou seja, tudo que pode dar errado, incluindo
problemas raros e pequenos. A seguir, deve-se listar a causa de cada
uma dessas falhas. E os controles atuais que, por ventura existam.

= Passo 5: para cada tipo de falha, a equipe ira calcular criticidade do
risco, que & um produto dos valores atribuidos a Probabilidade e

Gravidade (Conforme tabela).

" Passo 6: ApOs calcular a criticidade, identificar as medidas (Tabela) e
se necessario, definir as acoes de Prevencao e Melhoria
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O METODO FMEA

TIPOS DE ANALISE DO RISCO

EFEITOS CAUSAS e -
FALHAS CONTROLES ACOES DE PREVENCAO E
PROCE REQUISIT
OCESSO oiSlERE POTENCIAIS FI-:.?-:QS FIS.:SAS ATUAIS MEDIDA MELHORIA
(RISCOS)

RESPONSAVEL PRAZO




AVALIE AS PRATICAS DE CONTROLE

" As caracteristicas das praticas de controle, associadas a
adesao as mesmas, fornecem subsidio para recalcular a
probabilidade de um determinado risco.

" Assim, periodicamente se avalia as praticas de controle
(Auditoria de Riscos), e fomenta-se a melhoria continua.
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1)- Critério de Probabilidade de Ocorréncia:

INDICE
(valor)

Analise Probabilidade

1 — Raramente ocorre
2 — Nao se espera que o problema ocorra durante
anos ( < 1/ano)

1 — Ocorre ocasionalmente
Improvavel |2 — Aceita-se que 0 erro ocorra até uma vez durante o
ano (maximo 1 X/ano)

1 - Ocorre frequentemente
2 - Espera-se que o dano ocorra com relativa facilidade
3 - Ocorréncia de algumas vezes por més (2X/més)

1 - Certamente Ocorre
2 — Espera-se que o dano ocorra com muita facilidade
3 — Varias vezes por semana ou diario (>6X/semana)
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2)- Critério de Gravidade do Dano (efeito)

INDICE
(valor)

Gravidade Dano

Quando pode ocorrer dano pequeno ao processo (leve desvio),
a atividade, ou ao produto final (entrega).

2 Moderada Quando é susceptivel de causar dano moderado ao processo
(desvio), atividade, produto final.

Quando pode ocorrer danos graves ao processo (desvio
acentuado), atividade, produto final

Quebra de processo (desvio inaceitavel) ou produto com
defeito, atividade, inoperante ou danos muito sérios a terceiros
OU mesmo as pessoas envolvidas.
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3)- Avaliacao do Nivel de Risco (G x P)

Gravidade

Probabilidade de ocorréncia (P)

=

(G)
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4)- Medidas decorrentes da criticidade do Risco:

Risco Criticidade Medidas / Prioridade da Agcao

Nao requer acao especifica.

N&o é necessario melhorar as acoes

executadas. No entanto, devem ser

consideradas avaliacdes periodicas
(monitoramento).

Devem ser implementadas politicas e acdes de

Moderado 4eb6 ~ . .
reducao do risco a médio e curto prazo

O risco tem que ser reduzido rapidamente.
Devem ser implementadas acfes e politicas de
reducao do risco a curto prazo, com avaliacdes

periodicas para garantia da reducao do risco

As atividades precisam ser suspensas ateé que o
risco seja imediatamente reduzido.
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