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RESUMO

Este trabalho baseou-se no sistema de gestio da qualidade com foco na RDC N° 59
(BRASIL, 2000), implementado em uma importadora e distribuidora de produtos para
a salde no periodo de fevereiro de 2007 a julho de 2008. A RDC n°59 institui as
boas praticas de fabricaggo de produtos médicos, que devem ser seguidas por
fabricantes ou fornecedores de qualquer produto de uso médico fabricado (ou
importado para comercializagédo) no Brasil. A implementagéo do sistema de garantia
da qualidade baseado na RDC N° 59 objetiva a inser¢dc de controles e de
monitoramento dos processos para garantir a eficacia e a qualidade dos produtos.
Esta implementagdo impde desafios a culiura organizacional, alteragbes de
produtividade nas tarefas e alteragbes de imagem da organizagéo. Através do
processo de auditoria, observou-se que todos os requisitos exigidos pela RDC N° 59
foram aplicados e mantidos na organizagao, porém a certificagdo nao foi obtida (até
o final deste trabalho} devido & alta demanda de processos e baixa condigdes

operacionais dos 6rgéos sanitarios para atender a esta demanda.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria. Produtos para a saude. RDC N°59.



ABSTRACT

This work was based on the quality management system focusing on RDC N° 58
(BRAZIL, 2000), implemented in an importer and distributor of products for health in
the period February 2007 to July 2008. The RDC N° 59 establishes the good
manufacturing practices for medical products, to be followed by manufacturers or
suppliers of medical use of any product manufactured (or imported for marketing) in
Brazil. The implementation of quality assurance system based on RDC N° 59 aims
the integration of controls and monitoring processes to ensure efficiency and product
quality. This implementation imposes challenges to organizational culture, changes in
productivity and changes in the tasks of the organization's image. Through the audit
process, we observed that all the requirements required by RDC N° 59 were applied
and kept in the organization, but the certification was not obtained (by the end of this
paper) due to high demand of processes and operating conditions of low health
bodies to meet this demand.

Keywords: Health Surveillance. Products for health. RDC N° 59.
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1 Introducéo

1.1 Objetivo e escopo

O presente trabalho tem como objetivo apresentar e discutir o processo de
implementa¢do da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N°59, de 2000, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ocorrido em uma importadora e
distribuidora de produtos para a salde no periodo de fevereiro de 2007 a julho de
2008, considerando os padrées e requisitos de qualidade para dispositivos médicos

e os desafios relacionadas a implementagao.

1.2 Mercado de produtos médicos

Visando garantir a segurancga e a salude dos usuarios de produtos para a salde, os
governos, através de agentes especificos, estabelecem diretrizes a serem seguidas
e as empresas que nao cumprem com estes requisitos sao punidas e, muitas vezes,
impossibilitadas de realizar a comercializagdo dos mesmos. Sendo assim, as
empresas atuantes neste mercado investem na certificagdo de produtos e

processos.

No Brasil, a RDC N°59, instituida em 2000 pela Anvisa, definiu as boas praticas de
fabricagdo para estabelecimentos que produzem ou comercializam produtos
médicos, objetivando garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de

risco a saude do consumidor.

A anadlise de mercado do setor de produtos para a salde pode ser complexa, ja que
este comporta diversos seguimentos com caracteristicas e dindmicas variadas. Este
setor contempla os materiais para fins diagnésticos, implantes e equipamentos
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médico-hospitalares, materiais de consumo e produtos radiolégicos, laboratoriais e

odonfol6gicos.

Os produtos médicos podem ser classificados em alguns paises segundo o seu
potencial de risco a salde de seus usuarios, conforme a regra em que o produto for
enquadrado. Enquanto os produtos médicos classe |, dispensam o emprego de
procedimentos e técnicas especiais de produgdo e cuidados ou precaucdes em seu
uso ou aplicagdo representam baixo risco a salde de seus usuarios, os produtos
médicos classe |l dispensam ¢ emprego de procedimentos e técnicas especiais de
produgéo, mas, necessitam de cuidados ou precaug¢des em seu uso ou aplicagao,
representando médio risco a salde de seus usuarios. Os médicos classe Il
necessitam do emprego de procedimentos e técnicas especiais de produgio, bem
como precaucdes em seu uso ou aplicagdo, representando alto risco intrinseco a
salide de seus usuarios (ANVISA, 2008).

A industria de insumos e o mercado de materiais para a saude, principalmente os
insumos e equipamentos de uso médico, formam um importante setor da economia.
Segundo Pammolli apud Silva (2006, p.15), “em 2003, o mercado mundial de
produtos e equipamentos de usc médico correspondeu a € 184 bilhdes', com uma
taxa de crescimento de 16% em relagdo ao ano anterior (superior ao crescimento

médio da industria mundial)”.

Segundo Gutierrez e Alexandre (2004, p.132), ‘0 mercadc nacional de
equipamentos médicos foi avaliado em US$ 2,28 bithdes? em 2002. Desse total,
cerca de 33% séo supridos por importagdes”. Ainda de acordo com Gutierrez (2004),
as elevadas taxas de crescimento deste setor se devem a busca do equilibrio entre

oferta e procura, caracterizado pelos seguintes fatores:

a) avango tecnoldgico: novos produtos sfo desenvolvidos, sendo estes de maior complexidade
e desempenho. Para obter estes novos produtos as empresas tém se utilizado das inovagdes
tecnologicas ocorridas em outras areas, principalmente microeletrénica, mecénica de precisfio

e quimica;

' R$ 482 bilhdes, em valores de reais, conforme cambio do dia 14/08/2009.
2 R$ 4,18 bithdes, em valores de reais, conforme cambio do dia 14/08/2008.
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b) alteragéo do perfil demogréafico: o envelhecimento das populagdes é responsavel
pelo aumento da demanda por servigos de salde e

c) crescimento do mercado de paises em desenvolvimento: a mudanga do perfil
demografico € 0 aumento da expectativa de vida tém aumentado os gastos com a

salde nestes paises.

Desta forma, produtos mais complexos, de melhor desempenho e precos superiores
séo langados no mercado em curtos periodos de tempo, sendo absorvidos pela
demanda existente. Este cenario tem permitido o alavancamento da industria e do
comércio de insumos e equipamentos médicos, permitindo altas margens de lucro.

O desenvolvimento deste setor, no Brasil, de acordo com Gutierrez (2004, p.131),

ocorreu na década de 1970, periodo no qual apareceram empresas de
apareihos e fimes de raios X, instrumenios de laboratério, elefromédicos e
monitoragdo, dialisadores e oxigenadores, vélvulas cardiacas e marca-
passcs. Esse crescimento foi acompanhado por uma expansdc da
demanda, no qual o Estado foi o principal ator.

Cada pais possui o seu arcabougo regulatério prépric e neste contexto € importante
considerar que os fatores de auséncia de clareza dos regulamentos e a existéncia
de procedimentos morosos ou de alto custo podem gerar dificuldades de acesso ao
comércio internacional, caracterizando barreiras técnicas. Estas sdo mais severas
para os paises em desenvolvimento, que, por se encontrarem em estagio
tecnoldgico mais atrasado em relagdo aos paises desenvolvidos, tém maior
dificuldade de adaptacao as regras estabelecidas (GUTIERREZ, 2004).
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2 Regulamenta¢io do mercado de produtos médicos no ambito internacional

2.1 Estados Unidos

Nos Estados Unidos da América (EUA) o 6rgao regulador responsavel pelos
produtos para a saude é a Food and Drug Administration (FDA), através do Center
for Devices and Radiological Health (CDRH). Sendo que a classificagdo destes
produtos € realizada nos EUA de acordo com o risco potencial inerente ao produto
(SILVA, 2008).

Segundo Silva (2006), nos EUA os procedimentos regulatérios, que os fabricantes
de produtos para a salde devem observar, sdo:. Premarket Nofification (PMN),
notificacdo a ser realizada a fim de registrar a inteng@o de distribuir um determinado
produto de uso meédico, e Premarket Approval (PMA), aprovagdo demandada para
produtos enquadrados na classe lll, cujo processo envolve andlise dos resultados
clinicos; além destes é requerido o registro de estabelecimentos e o registro de

produtos.

Além dos requisitos citados acima, sdo estabelecidos requisitos de qualidade que
constituem uma modernizagido das boas praticas de fabricacéo originais, emitidas
em 1978 (SILVA, 2006; SUAREZ, DURAN e GONZALEZ, 2005).

Segundo Suarez, Duran e Gonzalez (2005), em 1986 entrou em vigor a versao atual
das boas praticas de fabricagdo para equipamentos médicos (BPPEM) que é
compativel em 85% com a versao 1SO 13485 (1ISO, 1996).

Nos EUA esta estabelecido, para fabricantes de equipamentos médicos classe li ou
Ill, a obrigatoriedade de se submeterem a inspe¢des anuais pela FDA a fim de
avaliarem o cumprimento das boas praticas de fabricacéo. Para atender a demanda
destes requerimentos, a partir de 2002 foram implementados programas de
inspegdes realizadas por terceiros acreditados (SUAREZ, 2005).
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2.2 Unido Européia

O orgéo regulador do setor de produtos para a salde na Unido Europeia (EU) é a

European Medicines Agency (EMEA).
Assim como nos EUA e no Canada, os produtos ou equipamentos para uso
médico fabricados ou disponibilizados para comercializag&o na Unido
Européia sdo classificados em termos do risco potencial oferecido aos
pacientes, cuja classificacio assemelha-se 2 canadense (varia das classes |
a IV) (SILVA, 2008, p.48).

Na UE os procedimenios regulatérios que os fabricantes de produtos para a salde
devem observar, de forma geral, so: a necessidade de registro dos produtos e dos
estabelecimentos, aléem das normas para rotulagem, para garantir a qualidade dos
produtos (“boas praticas de fabricagdo”) e a obrigatoriedade da notificagdo dos
eventos adversos (SILVA, 2006; SUAREZ, DURAN e GONZALEZ, 2005).

A normalizacao da UE busca congregar as melhores praticas dos paises membros,
considerando, por exemplo, as diretrizes do sistema de qualidade e das boas
praticas de fabricacdo do Reino Unido, os procedimentos de teste e validagdo dos
produtos de uso médico da Franca e da Alemanha e a delegagao da certificacédo de
produtos a empresas acreditadas do setor privado, também inspirada no modelo
britanico (SILVA, 20086).

A Unido Europeia
se baseia nas diretivas europeias para equipamentos meédicos. Estas s&o a
90/385 destinada aos equipamentos médicos ativos implantaveis, a 98/79
destinada aos meios de diagnostico e a 93/42 que engloba o resto dos
equipamentos e dispositivos médicos (SUAREZ, DURAN e GONZALEZ,
2005, p.21).
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2.3 Canada

O o6rgao regulador do setor de produtos para a saldde no Canada & um
departamento do governo chamado Agéncia de Saude Canadense. Dentro dessa
agéncia, a divisdo de Medicamentos e Produtos para a Salde (Drugs & Health
Products) é responsavel por tratar dos produtos correlatos para a salude — medical
devices (SILVA, 2006; SUAREZ, DURAN e GONZALEZ, 2005).

No Canada os produtos médicos também sao classificados em termos do risco
potencial oferecido aos pacientes, sendo que os produtos podem ser enquadrados
nas classes I, Ilf ou IV. Segundo Silva (2006, p.41), “O sistema canadense de
classificagdo de risco potencial aos usuarios ou pacientes dos produtos ou

equipamentos para a satde inspirou o sistema brasileiro”.

Os principais procedimentos regulatérios exigidos pelo Canada aos fabricanties de
produtos para a salde s&o: licenca para o seu estabelecimento, chamada
“establishment licence” (aplicavel aos fabricantes, distribuidores ou importadores) e
licenga para comercializacdo dos produtos para uso médico antes de sua
disponibilizagdo no mercado (aplicavel a produtos classes I, lll ou IV) (SILVA, 2006).

As regulamentacdes canadenses citam a 1SO 13485 como base para a implantagéo
dos requisitos de qualidade, excetuando-se os materiais classificados como classe |,
para os quais nao é exigido requisito de sistema de qualidade (SUAREZ, 2005).

Adicionalmente, como evidéncia de que os padroes de qualidade sao atendidos, a
Agéncia de Salde Canadense requer dos fabricantes, de produtos comercializados
no Canada, um certificado de qualidade emitido por érgédo competente. Segundo
Siiva (2006, p.41), “A agéncia aceita apenas os certificados emitidos pelos
certificadores credenciados junto ac Sistema Canadense de Avaliacdo de
Conformidade de Produtos Meédicos (Canadian Medical Devices Conformity
Assessment System - CMDCAS)”.
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2.4 Importancia da norma ISO 13485 (1ISO, 2003) no mundo

A regulamentacdo do mercado de produtos para a saude no ambito internacional
possui uma base similar, contemplada por 3 pilares, sendo eles: a regularizagio e
liberacdo da empresa e estabelecimento, o registro de produtos € as boas praticas
de fabricacgéo.

Com grande importancia no mercade internacional, a 1SO 13485 (ISO, 2003) é
utilizada como base para a certificagdo em boas praticas de fabricagdo em alguns
paises, como Canada. E em outros, como Estados Unidos, parte de seus requisitos
sdo contemplados ou sao compativeis com a diretriz local especifica das boas

praticas. Esta norma
especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade onde uma
organizagéo precisa demonstrar suas habilidades para fornecer produtos
para a saide e servigos relacionados que consistentemente atendem aos
requisitos de clientes e requisitos regulamentares aplicaveis para produtos
para a salde e servicos relacionados (ABNT NBR {SO 13485:2004, 2004).

Segundo a ISO (2009) e conforme pode ser observado na tabela 1, até o final de
dezembro de 2007, foram emitidos 12.985 certificados de acordo com a ISO 13485
(ISO, 2003) em 84 paises e economias. Em 2007 ocorreu aumenio de 4.959
certificados em relagéo a 2008, quando o total foi de 8.026 em 81 paises.

Tabela 1- Principais resultados sobre a certificagdo ISO 13485:2003 no mundo

Resultados mundiais  Dez. 2004 Dez. 2005 Dez. 2006 Dez. 2007

Total mundial 2.403 5.065 8.026 12.985
Crescimento - 2.662 2.961 4. 959
mundial

Nimeros por pais/ 55 67 81 84
economia

Fonte: 1SO (2009).
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2.5 Regulamentacgao do mercado de produtos médicos no Brasil

O o6rgao regulador responsavel pelos produtos para a saade no Brasil é a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada em 1899, através da Lei N° 9782,
Brasil (1999), cuja misséo é “proteger e promover a satde da populagéo, garantindo
a seguranga sanitaria de produtos e servigos e participando da construgéo de seu
acesso” (ANVISA, 2008).

De acordo com Gutierrez e Alexandre (2004), a criagao da Anvisa foi de grande
significado no processo de certificacdo de equipamentos de uso médico, ja que ao
mesmo tempo que protege o usuario de produtos de baixa qualidade, sinaliza
melhorias qualitativas ao fabricante, mesmo sendo os procedimentos custosos e

demorados.

Tendo em vista a necessidade de garantir a seguranga da populagéo, o governo
impde uma série de obrigacdes e restrigdes a produgio e comercializagdo, como a
necessidade de se registrar os produtos no érgdo competente, a necessidade de se
obter concessao de licenga de funcionamento e a necessidade de se obter o

certificado de boas praticas de fabricacdo e controle (BELLI, 2006).

Segundo Belli (20086, p. 28):
E unanime que a regulamentagdo dos dispositivos médicos & um
componente cuja a complexidade vem aumentando e cuja importancia &
cada vez maior para a prestacéo de servicos de saude. Os dispositivos
médicos representam uma alta propor¢io dos gastos com cuidados a satide
e sdo essenciais para os ftratamentos dos pacientes, ao lado dos
medicamentos e outras tecnhologias.

O marco regulatério que preconiza os procedimentos a serem adotados pelos
fabricantes e distribuidores dos produtos para a saude foi estabelecido considerando
a necessidade de licenciamento do estabelecimento, registro dos produtos e

cumprimento das BPF.
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A Lei N° 8.360, Brasil (1976), estabeleceu que medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, produtos correlatos para a saude, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes, entre outros, estdo submetidos ao sistema de vigilancia
sanitaria. A lei foi regulamentada pelo Decreto 79.094, Brasil (1977) (posteriormente
alterado pelo Decreto 3.961, Brasil (2001), que estabeleceu, entre outras
disposicbes, os requisitos gerais para registro desses produtos e algumas
disposicdes particulares para registro de produtos correlatos para sadde, no qual
estdo enquadrados os insumos e equipamentos de uso médico (ANVISA, 2008).

O registro de produtos foi instituido em maio de 1993, através da Portaria Conjunta
N° 1 (BRASIL, 1993) das Secretarias de Vigilancia Sanitaria e de Assisténcia a
Salide, a qual definiu os procedimentos a serem seguidos para concessao,
alteracao, revalidagéo ou cancelamento do registro desses produtos no Ministério da
Saude. Posteriormente, a Portaria N° 2.043 (BRASIL, 1994), do Ministério da Sauade,
revogou o Anexo | da Portaria Conjunta N° 1, de 1993, e instituiu o sistema de
garantia da qualidade de produtos correlatos industrializados, fabricados ou
transformados no pais ou importados para comercializagdo ou para atendimento de
terceiros (GUTIERREZ, 2004).

Ainda de acordo com Gutierrez (2004), os procedimentos de registro de produtos de
usc médico constantes da resolugdo Mercosul N° 40/00 (BUENOS AIRES, 2000)
foram internalizados no Brasil pela Anvisa, através da RDC N°® 185 (BRASIL, 2001).
Como nos demais paises citados, no Brasil os produtos médicos também séo
classificados em termos do risco potencial oferecido aos pacientes, adotando-se a
classificagao |, 1l, 1l ou IV (BROLIN, 2008).

A Resolugdo RDC N° 59 (BRASIL, 2000), estabeleceu os requisitos de BPF de
produtos médicos, a serem atendidos pelos fabricantes (ou fornecedores) de
qgualquer produto de uso médico que seja fabricado (ou importado para
comercializagdo) no pais, cabendo a sua inspegdo ao Sistema Nacionali de
Vigilancia Sanitaria (GUTIERREZ, 2004). Vale aqui ressaltar que, conforme artigo 3°
desta resolugdo colegiada, o nao cumprimento de requisitos das boas praticas de
fabricagdo de produtos médicos sujeitara os fornecedores dos produtos para a

salde as sangdes e as penalidades previstas na legislagao vigente.
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A RDC N° 59 (BRASIL, 2000) pde em vigor as boas praticas de fabricacéo
estabelecidas pelo Mercosul, sendo este modelo similar as BPPEM, estabelecidas
pelos EUA, ainda que existindo diferengas pequenas, principalmente no modelo de
classificac&o de risco, ja que a FDA estabelece a classificacao de risco dos produtos
para a salde em trés classes, enquanto o Brasil os classifica em quatro classes
(SUAREZ, 2005).

Existem outras normas complementares ac processo de inspecao, como a RDC N°
354 (BRASIL, 2002), que determina o certificado de boas praticas de
armazenamento e distribuicdo para produtos para a salde, e a RDC N° 331
(BRASIL, 2002), que permite a autoinspecao para o cumprimento das boas praticas
de fabricacéo de produtos médicos para estabelecimentos que fabricam, importam,
distribuam ou armazenam produtos médicos (BELLI, 2006).

O Brasil estabelece a concessio de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) através do
certificado de boas praticas, apds a realizacdo de auditoria que evidencie o
cumprimento das diretrizes. Este certificado, emitido pela Anvisa, & exigido para a
efetivagao de registros no pais, bem como em sua renovagédo apds 5 anos do
deferimento.

No conjunto de normas de produtos para a salde, destaca-se ainda a Resolugéo
RDC N° 350 (BRASIL, 2005), recentemente substituida pela RDC N° 81 (BRASIL,
2008), que estabelece regras para importacao de mercadorias sujeitas a vigilancia
sanitaria, através do “Regulamento Técnico de Vigilancia Sanitaria de Mercadorias
Importadas”, que especifica as responsabilidades dos importadores e das empresas
prestadoras de servicos nas etapas do processo de importagdo, como

armazenagem, transporte e movimentagdo de mercadorias.
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3 Desenvolvimento

3.1 Caracteriza¢do da organizagio

A empresa em esfudo € uma importadora e distribuidora de materiais correlatos,
atuante no mercado ha 50 anos. Dentre os produtos comercializados, estdo os
produtos correlatos, como materiais laboratoriais e para fins diagnosticos,
ressaltando-se equipamentos para uso diagnodstico in vitro (Figura 1) e produtos de
consumo (reagentes quimicos) (Figura 2), totalizando cerca de 1.800 itens.

Figura 1 — Exemplo de equipamentos para uso diagnéstico in vitro — Analisador de

urina
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Figura 2 — Exemplo de produtos de consumo {reagentes quimicos).

A matriz, instalada em Sao Paulo, possui filiais em Campinas, Salvador e Rio de
Janeiro, totalizando 100 funcionarios e cerca de 400 clientes.

As sedes administrativas, situadas em cidades diferentes, geram demandas de
movimentagdo e entrega de materiais aos clientes, cuja dindmica se processa no
centro de distribui¢do sediado em Campinas.

A partir das exigéncias legais e de mercado, em fevereiro de 2007 a empresa iniciou
o processo de implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade com foco nas
boas praticas de armazenamento e distribuigdo preconizadas pela RDC N°59
(BRASIL, 2000).

3.2 Implementagéo da RDC N° 59 (BRASIL, 2000) em uma empresa importadora
e distribuidora de produtos para a salde

Considerando que a RDC N° 59 (BRASIL, 2000), determina a todos os
estabelecimentos, que fabricam ou comercializam produtos médicos, o cumprimento
dos requisitos de boas praticas de fabricagdo desses produtos, a empresa em tela
optou por criar uma area de garantia da qualidade e assuntos regulatérios que teria
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como atribuicdo a implementagédo do sistema de gestdo da qualidade com foco na
RDC N° 59 (BRASIL, 2000}, em cumprimento a legisiagao vigente.

Para a implementagdo da RDC N° 59 (BRASIL, 2000) foi considerado todo o
arcabougo regulatério aplicavel a importadores e distribuidores de produtos para a
saude. Sendo assim, além de inserir os requisitos especificos da RDC N°59
(BRASIL, 2000), a equipe de implementacéo e os colaboradores da empresa tiveram
que trabalhar com a lei que submete estes produtos ao controle sanitario (lei 6.360
(BRASIL, 1976)), além de considerar as regulamentagdes especificas para
autorizacdo e licenciamento do estabelecimento para funcionamento, registros de
produtos (RDC n° 185 (BRASIL, 2001)) e importagdes de materiais (RDC n° 350
(BRASIL, 2005), substituida pela RDC N°81 (BRASIL, 2008)).

Com requisitos semelhantes aos das NBR I1SO 9001 (ABNT, 2000) e NBR ISO
13485 (ABNT, 2004), a RDC N° 59 (BRASIL, 2000) estabelece requisitos de um
sistema de qualidade, além de requisitos de controles de projeto, compras,
fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacéo e assisténcia técnica
de todos os produtos médicos.

Dentre os requisitos do sistema de qualidade estéo:

a) estabelecimento de politica e objetivos de comprometimento com a qualidade;

b) estabelecimentio de responsabilidades e autoridades de todo o pessoal que
gerencia, executa ou verifica o trabalho relacionado a qualidade;

¢) implementacdo de agdes para prevenir ocorréncias ou 0 uso de produtos
semiacabados ou acabados nao-conformes;

d) estabelecimento e manutencao de procedimentos e instrugbes do sistema da

qualidade.

A implementagéco destes requisitos de sistema de gestdo da qualidade representou
enormes desafios para a organizagdo, principalmente devido a culiura
organizacional existente, na qual ndo havia objetivos, padrées e controles

claramente estabelecidos.

O ponto de partida da implementagdo se deu com a criagdo de um comité da
qualidade, composto pela alta direcéo da empresa e por representantes da equipe
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operacional, definicdo do representante da alta dire¢do que acompanharia o
processo e efetuaria a elaboragéo e divulgagao do cronograma geral do trabalho.

A elaboracéo e a divulgacdo da misséo, da visdo, dos valores, da politica da
qualidade e dos objetivos da empresa (Apéndice 1) foram realizadas pelo comité da
qualidade. Nesta fase do trabalho, existiram algumas dificuldades quanto a baixa
ades&o e baixo envolvimento do grupo, ja que nem todos consideravam estes itens
como importantes para a organizagéo e outros alegavam insatisfacdo devido ao
aumento do volume de tarefas diarias, procurando transferir, muitas vezes, a
responsabilidade e a execugao dos trabalhos para o representante da dire¢&o, o que

é compativel com o citado por Wood (2009, p.14)
lideres tomam as informagdes sobre a organizagéo € seu ambiente para
criar uma viso e promové-la por toda a organizagdo. Os funcionarios
acreditam que a responsabilidade de escolher e promover um enfoque da
qualidade é somente de um representante da diretoria e nada sera feito até
que este lider tome a decis&o correta.

Com as bases do sistema de gestdo da qualidade ja formadas, o foco do trabalho
esteve nas fases de implementacao de processos especificos. Foi desenvolvido um
mapa de processos (Apéndice 2), no qual foram representados todos os processos

da organizagio e suas inter-relagdes.

Nesta etapa do trabalho, todos os processos da organizagéo foram mapeados e
definidos em procedimentos operacionais controlados pelo sistema de gestdo da
qualidade. A cada procedimento elaborado era realizado um treinamento para os
colaboradores envolvidos na execucgao das tarefas, com participagéo dos lideres da
area, incluindo liderancas das areas de apoio, como qualidade, techologia da

informacao e administragéo.

Para todos os treinamentos realizados eram efetuadas avaliacdes de eficacia via
avaliacdo formal. Frente a resultados inferiores a 70% de aproveitamento, os

treinamentos eram repetidos e o ciclo refeito.
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Este processo de treinamento e capacitagdo de colaboradores foi decisivo para o
alinhamento da cultura organizacional frente as declaragées efetuadas na politica da
qualidade. Com o acesso a informacg&o, os colaboradores se envolviam com a
melhoria de processos, prezavam pelo cumprimento de padrdes, monitoravam o0s
resultados, através dos indicadores, e promoviam melhorias para o alcance de
metas. Desta forma, inverteram-se os fatos de insatisfacdo e transferéncia de
responsabilidades, marco da adesao do grupo ao projeto e desafios.

Os controles de projeto, mencionados na Parte C da RDC N°59 (BRASIL, 2000),
foram excluidos do escopo de implementacdo, uma vez que a empresa realiza
importacédo e distribuicdo, ndo executando nenhuma das fases de fabricagdo. De
toda maneira, tornou-se imprescindivel a implementagéo de ferramenta alternativa
que garantisse a importagdo e a aquisicdo de produtos seguros, eficazes e, de
maneira geral, adequados ao uso pretendido, a fim de assegurar que 0s requisitos
especificos de projeto estivessem sendo obedecidos, pois, segundo a Organizagao
Mundial de Salde, no caso de importagdes, deve haver reconhecimento dos testes
realizados no pais de origem, para simplificagdo do processo e economia de
esforgos (BELLI, 20086).

Desta forma, foi adotada a certificagdo em NBR ISO 13485 (ABNT, 2004) como
requisito imprescindivel na qualificagdo de fornecedores de quaisquer dos produtos
comercializados pela empresa. Com requisitos similares a RDC N°59 (BRASIL,
2000), a NBR ISO 13485 (ABNT, 2004) pode ser utilizada por uma organizagéo para
projeto, desenvolvimento, produgéo, instalagdo e servigos de produtos para a salde.
Pode ainda ser utilizada para avaliar as habilidades da organizagado em atender aos
clientes e aos requisitos regulamentares (DAMACENO, 2009).

A similaridade destas normas e a necessidade de utilizar padrdes mundialmente
aceitos justificam a harmonizagdo destas duas normas, atualmente discutida no
ambito do Mercosul (ATA REUNIAO MERCOSUL, 2008) e pelo Grupo de Trabalho
Mundial de Harmonizacdo (GLOBAL HARMONIZATION TASK FORCE - GHTF).

Segundo Belli (20086, p.31),
a Organizac¢&o Mundial da Satde (OMS) defende que todos os dispositivos
médicos devem atender a padres de qualidade e seguranga reconhecidos
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internacionaimente, assim como incentiva a implementacdo da 1SO 13485
pelas empresas do sefor.

Os requisitos de identificagdo e rastreabilidade dos produtos para a sadde,
mencionados na parte F da RDC N°® 59 (BRASIL, 2000), foram garantidos na
empresa a partir da implementacéo de rotinas de identificacdo dos materiais, nas
fases de recebimento, manejo, distribuicdo e instalagdo. Estas acdes foram
empregadas de forma a evitar confusédo e para assegurar 0 atendimento adequado

dos pedidos de clientes.

Nesta fase, foi implementada também a etapa de adequacéo dos produtos, visto que
os itens a serem distribuidos s&o, em sua totalidade, de origem externa. Foi
realizado o ajuste de rotina para disponibilizagdo de todas as informagbes dos
produtos em lingua portuguesa, o que demandou adequagdes lote a lote de

embalagens primarias, bulas e rétulos.

Os requisitos de controles de processo e de produgéo, definidos na parte G da RDC
N° 59 (BRASIL, 2000), eram parcialmente aplicaveis; assim foram implementados na
empresa. Visto que a organizagdo nao realizava fabricagdo, mas apenas a
importagéo e distribuicdo, os itens relacionados a controles de processos de
producdo de servico foram considerados aplicaveis. Nesta etapa, como ja
mencionado, todos os processos de realizagdo da organizagdo, como comercial,
aquisicao, recebimento e armazenamento de mercadorias, expedi¢ao, instalagéo e
assisténcia técnica, foram mapeados e definidos em procedimentos escritos.

Nos itens de controle de producéo de servigo, foram considerados os requisitos
sanitarios relacionados a area de armazenamento dos produtos para a saude. De
forma a prevenir contaminacéo ou outros efeitos adversos sobre os produtos e para
promover condicdes adequadas a todas as operagdes, a estrutura fisica e as rotinas
foram adequadas e foram criados roteiros de vistorias periédicas para a avaliagéo
destes. Os requisitos sanitarios relacionados a infraestrutura e as rotinas foram:
iluminagdo, ventilagdo, condigbes de teto, paredes e superficies, espago,
temperatura, umidade, disposicdo dos produtos armazenados, estrutura de
contingéncia, remogéo de lixo e limpeza das areas.
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A salde, a higiene e os habitos do pessoal que trabalhava diretamente na produgéo
dos servigos foram controlados a partir do estabelecimento de padrbes e de vistorias
periddicas em relacdo ao cumprimento destes. Os colaboradores que mantinham
contato com o produto ou com seu ambiente precisavam estar sempre limpos,
saudaveis e vestidos adequadamente. Foi vetado comer, beber ou fumar nas areas

onde se manejava os produtos para a salde.

Os processos de armazenamento em camaras frias e transporte de produtos para a
salide sdo considerados processos especiais, citados na parte G.2. da RDC N° 59
(BRASIL, 2000). As validagbes destes sistemas foram realizadas, mantendo-se
registros dos resultados de validagdo. Passados 6 meses da implementagéo deste
requisito, a organizacéo pdde evidenciar a redugéo de custos na ordem de 10% com
nao-conformidades. Isto se deu devido a redugédo de entregas de materiais fora da
especificacdo de temperatura e recusa pelo cliente, bem como a redugéo dos
problemas relacionados a variagdes de temperatura interna da camara fria.

Os equipamentos de inspe¢éo, de medigcbes e os equipamentos de testes, como
termdémetros, higrémetros e balangas, foram devidamente calibrados, conforme
requerimento da parte H. 2. da RDC N° 59 (BRASIL, 2000). Para este processo
também foi elaborado procedimento escrito (Apéndice 3) que garantissem a
realizagdo e a manutengdo do requisito em qualquer tipo de equipamento que se

relacione a qualidade dos servigos prestados.

Os requisitos citados na parte K da RDC N° 59 (BRASIL, 2000) se relacionam ao
manuseio, ao armazenamento, a distribuicdo e a instalagdo dos produtos para a
saide. Estes requisitos foram implementados através da elaboragdo de
procedimentos discutidos e implementados junto ac grupo de colaboradores
operacionais. Sdo procedimentos que objetivam definir o controle das areas de
estoque, prevenindo as trocas, os danos e a deteriorizagao dos produtos durante as
etapas de manuseio, aiém de controlar a distribuigdo de produtos acabados, a fim de

assegurar que apenas os produtos aprovados fossem distribuidos.
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A adequagdo da rotina com insergéo dos itens de controle mencionados demandou
a inclusdo de registro das tarefas realizadas, bem como adicdo de fases de

conferéncia, identificagéo e segregacgao de produtos.

Cabe registrar que estes itens resultaram em impactos negativos nas rotinas, com
diminuicdo dos resuitados obtidos, j4 que tarefas foram agregadas a rotina,
mantendo-se o nimero de colaboradores. E apesar disto, se esperou a manutengéo

dos resultados regularmente atingidos pela empresa.

Considerando o impacto negativo de imagem do projeto que poderia ser gerado, o
fato foi discutido junto a alta diregdo da empresa e foi ressaltado o objetivo maior:
primeiramente cumprir a regulamentagéo vigente, além de também se aumentar a
garantia de eficacia e manutencéo da qualidade dos produtos. Como resuitado, o
quadro de funcionarios da area operacional foi ajustado, fato que evitou a queda de

desempenho e a rejeicéo da equipe ao projeto.

Em atendimento a parte M.4. e & parte | da RDC N° 59, os controles para produto
nao conforme e tratamento de reclamacdes de clientes foram estabelecidos, através
da metodologia de tratamento de problemas definida no procedimento de agdes
corretivas e preventivas. Como base para a implementacédo deste requisito foi
utilizada a NBR 1SO 10002 (ABNT, 2005), que fornece orientagbes para o processo
de tratamento de reclamagbes, incluindo planejamento, projeto, operagéao,
manutencdo e melhorias, nac possuindo caracteristica de ser uma norma
certificadora ou para fins contratuais (ZACHARIAS, 2009).

Para realizagéo desta etapa, foi requerida a introdugdo de conceitos no grupo,
importantes para o aumento de competitividade do negdcio. Foram discutidos
conceitos de percep¢éo do cliente, importancia do cliente para o negécio, formas de
atendimento, prontiddo nas respostas, abordagem com foco no cliente e melhoria
continua, fatos que geraram alteragGes de comportamento no grupo, além de uma
nova forma de considerar o cliente e realizar as tarefas rotineiras.

Apés a implementacéo de todos os requisitos requeridos pela RDC N° 59 (BRASIL,
2000) os gerentes e supervisores de cada area da empresa, foram treinados por
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uma certificadora através de curso in company, custeado pela empresa. A equipe de
auditoria interna foi formada por um representante de cada area, selecionado
através do critério de maior nota final no curso. Foi realizada auditoria interna com
foco na avaliacio do sistema de gestdo da qualidade, utilizando-se os requisitos
para verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricagdo de produtos
médicos, estabelecidos no Anexo |l da Resolugdo. Adicionalmente, foram avaliados
os requisitos presentes na regulamentacdo de apoio, como a lei 6360 (BRASIL,
1976), e a RDC N° 350 (BRASIL, 2005).

Adequagdes de rotina foram demandadas e, a partir da concluséo e da reavaliagéo
destas, o protocolo de vistoria para fins de concessao do certificado de boas praticas

de fabricagdo para produtos médicos foi efetuado no érgéo de fiscalizagéo sanitaria.

A vistoria para fins de concessao de BPF nao foi conciuida até a finalizacdo deste
trabalho, devido a alta demanda por fiscalizagdo e condigdes limitadas da
fiscalizac@o sanitaria em cumprir com esta. Segundo Belli (2006), nem todas as
empresas do segmento sio inspecionadas no curto prazo, sendo a demanda de

pedidos maior que a capacidade dos fiscais em atender.
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4 Concluséo

A partir das exigéncias legais e de mercado, a empresa em foco estruturou uma
area de Garantia da Qualidade e assuntos reguiatérios, que contou com
profissionais dedicados ao processo de implementagéo de um sistema de gestao da
qualidade baseado na RDC N°59 (BRASIL, 2000).

A empresa implantou os requisitos previstos pela RDC N° 59 (BRASIL, 2000) e
também os estabelecidos na legislacao sanitaria aplicavel ao segmento. Neste
contexto, foram trabalhadas as diretrizes citadas na lei que submete os produtos
para a salde ao controle sanitdrio (lei N° 6.360 (BRASIL, 1976)), as
regulamentagdes especificas para autorizagéo e licenciamento de funcionamento,
registros de produtos (RDC N° 185 (BRASIL, 2001)) e importagbes de materiais
(RDC Ne 350 (BRASIL, 2005), substituida pela RDC N° 81 (BRASIL, 2008)).

O processo de implementagéo foi marcado iniciaimente por desafios relacionados a
baixa adesdo e baixo envolvimento dos colaboradores com o sistema de gestio da
qualidade. Contando com o apoio da alta diregdo, foram realizados eventos de
divulgacdo de politica e objetivos da qualidade, treinamento e capacitagéo de
colaboradores, fato que desencadeou a mudanga cultural e aceitagéo e participagéao
do grupo, j& que foi evidenciado o interesse da alta administragdo em firmar os
requisitos sanitarios e ter o sistema de gestéo da qualidade consistente.

Todos os requisitos definidos pela legislacao aplicave! foram implementados e, a
partir do processo de auditoria interna, concluiu-se que a empresa possui um
sistema consistente e passivel de certificacio em boas praticas baseado na RDC N°
59 (BRASIL, 2000). Frente a este resultado, conclui-se que a RDC N° 59 (BRASIL,
2000) é aplicavel e seus requisitos sdo exequiveis, trazendo beneficios a
organizagao relacionados a4 mudanga cultural, & padronizacdo dos processos e a
capacitagdo dos colaboradores, para a manutengdo da eficacia dos produtos a
serem distribuidos a populacgéo.
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Apesar de ter sido firmado junto ao érgdo sanitaric competente, o protocolo para
concesséo de certificado de boas praticas, frente aos requisitos da RDC N° 59
(BRASIL, 2000), a empresa, até a conclusao deste trabalho, nao foi vistoriada e, por

isto, ainda ndo se encontra certificada.

4.1 Sugestoes para trabalhos futuros

Durante a realizagéo deste trabalho evidenciou-se a oportunidade de se desenvolver
trabalhos futuros, a fim de:

a) comparar as regulamentagdes e normas aplicaveis ao mercado de produtos
para a satlde, avaliando o nivel de compatibilidade dos requisitos, a
possibilidade de harmonizacéo e as fendéncias relacionadas & regulagao do
mercado;

b) avaliar os ganhos de qualidade obtidos frente a implementa¢éo da RDC N° 59
(BRASIL, 2000);

¢) avaliar a infraestrutura da Anvisa para realizacao das vistorias e certificacGes
de empresas e os possiveis beneficios de se implantar a terceirizagac deste

servigo, como ocorre nos EUA e na EU.
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APENDICE 1 — POLITICA, MISSAQ, VISAO E OBJETIVOS DA QUALIDADE
DEFINIDOS PARA A EMPRESA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

MISSAOQ

Fornecer produtos de qualidade e tecnologia de ponta para contribuir no diagnéstico
e na prevencdo da saude. Ser ética com seus clientes externos e internos, ser

lucrativa e existir para sempre.

VISAO

Ser o maior distribuidor de produtos para a satde do Brasil até 2012.

VALORES

Etica, controle, trabalho em equipe e rentabilidade.

POLITICA DA QUALIDADE

Disponibilizar servicos e produtos de qualidade para contribuir no diagnéstico e na
prevencdo da salde, através da melhoria continua dos processos internos e
comprometimento da alta diregdo com o sistema de gestdo da qualidade, visando

satisfagao dos clientes internos e externos.
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OBJETIVOS DA QUALIDADE

Aumentar a eficacia do servico prestado pela assisténcia técnica e assessoria
cientifica.

Aumentar a eficacia do servigo de logistica, reduzindo o tempo entre a emisséo de
pedidos € a entrega ao cliente.

Melhorar o nivel de capacitagéo técnica de toda a equipe SG.

Aumentar a venda para clientes, visando ganho de mercado e aumento do lucro.
Desenvolvimento e manutengéo do sistema de gestédo da qualidade com foco em

Boas Praticas.
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APENDICE 2 — MAPA DE PROCESSOS DA EMPRESA IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

A estrutura dos macroprocessos da empresa (Figura 3) estd baseada em trés
categorias:

1) Gestéo — Relacionados com a estratégia de negécios da organizagéo.

2) Realizacdo — Relacionados com a execug¢do dos servicos prestados pela
empresa.

3) Apoio — Processos necessarios a correta execucao dos processos de realizagéo,
sem necessariamente estarem envolvidos com o fornecimento dos servigos ao
cliente.

A empresa considera mandatario o cumprimento da legislacéo vigente e aplicavel
em toda a extensédo de suas operagdes e avalia o desempenho dos processos de
gestdo por meio de monitoramentos ou indicadores de desempenho, em fungéo do
seu tipo e complexidade, visando a satisfac&o dos clientes internos e externos.

CAMPIMAS

MAPA DE MACROPROCESSOS

P iR { SAENADGR

ANALESE CREFICA PELA DIRECAD

CONTROLE D€ DOCUMENTOS E REGISTROS

ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

AUCITORIAS THTERNAS

C DE FRODUTD / PROCESSC / GESTAD [ HATERTAL  DEVOLUCAD  RECLAMACAOD

TSENY I MAEPENT
LR MEEATHNE N PHIRE A
PRGOS WAL RSA My

P SUPRIMENTOS - APOIO L

GESTAO DE COMPETENCIAS

APOIO

TECNOLOGIA DA INFORMAGAO - T1

REGULATORY AFFAIRS

Figura 3 — Mapa de macroprocessos da empresa importadora e distribuidora de

produtos para a saude
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APENDICE 3 - PROCEDIMENTO DE CALIBRAGAO DE INSTRUMENTOS

1 Objetivo
Este procedimento estabelece diretrizes para:
- Envio de equipamentos de medigao para calibragdo bem como seu

controle.

2 Responsabilidades

O planejamento das calibragbes é de responsabilidade da geréncia da area de
garantia da qualidade.

A empresa prestadora de servico de calibragdo, devidamente qualificada é
responsavel por realizar as calibragdes.

As areas que utilizam os equipamentos de medicao sdo responsaveis por separa-los
quando do seu vencimento e encaminha-los & Garantia da Qualidade.

A area de suprimentos & responsavel por fazer o envio do material 2 empresa
responsavel por executar a calibragao e apés recebé-lo enviar 4 area da qualidade.

3 Método
As atividades de calibragdo obedecem ao seguinte fluxograma:



Assistente de compras

3.1 Quando da aquisicio
de EME's a drea de
suprimentos deverd
encaminhar aquip. &

Garantia da Qualidade

Gerente da Qualidade

k4

3.3.1 Prepavar carta de
solicitacdo de callbragdo
& ser ancaminhada a
empresa terceirizada

L]

Gerente da Qualidade

3.3.2 Encaminhar
equipamentos e carta de
solicitaghbo a drea de
supnmentos

Gerente da Qualidade

3.3.2 Inclulr sotlcitacho
de servigos no sistema
corporativa

Argas

3.5.1 Enviar
equipamentos para
Arsa de garantia da

gualidade

Y
Suprimentos
3.3.3 Enviar

equipamentos para
calibracdo (empresa
terceirizada)

y

Almoxarife

3.3.5 Receber o
matearlal @ enviar &
quaiidade

Gerente da quaidade

3.4.1 Avaliar
equipaments e laudo

quipamento
aprovadp?

S

L
Gerente da gualidade

3.4.5 Liberar
equipamento para
utilizagio

y

Gerente da qualidade

3.4.6 Arquivar laudos e
atualizar dados na
tabels de catibracio

Calibragio

vanada

M

- —

Gerente da qualidade

e

3.4.2 Identificar como
material Imped|deo

Fossivel ajust
conserto?

Gerente da qualidade

3.4.4 Providenciar

| trabaiho com empresa

qualificada

Gerente da qualidade

3.4.4 Procader
conforme PR-GES-004

Gerente da qualidade

3.4.4 Descartar
material

38
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3.1 Quando da aquisigdo de EIME's (Equipamentos de Inspecéo, Medigéo e
Ensaios), ao receber o material a area de suprimentos devera encaminha-los a
garantia da qualidade avisando sobre a aquisi¢do e a area em que o equipamento
pertence. Os EIME'’s a serem calibrados s&o:

- Pipetas automaticas e de vidro

- Balangas

- Termdmetros e termohigrémetros

3.2 A Geréncia da qualidade devera criar um cédigo sequencial para o novo
equipamento e inclui-lo na tabela de CONTROLE DE CALIBRAGAO.

3.3 Envio para calibragao
3.3.1 A gerencia da Qualidade devera preparar uma carta de solicitagéo
de calibracdo a ser encaminhada a empresa terceirizada mencionando os
equipamentos a serem calibrados com os respectivos codigos, faixa a ser
calibrada (pontos de calibragdo), e periodicidade da calibragdo do
equipamento {para que seja registrado vencimento da calibracéo em etiqueta
de identifica¢ao).
3.3.2 A geréncia da Qualidade devera encaminhar os equipamentos e a
carta de solicitagdo de calibrag@o a area de suprimentos e incluir solicitagao
de servico no sistema corporativo.
3.3.3 A area de suprimentos devera proceder conforme procedimento
especifico — Aquisicdo de servico a fim de atender a solicitagdo. Os
equipamentos deverdo ser embalados pelo almoxarife e enviados a empresa
de calibracéo juntamente com a carta de solicitagéo de calibragao.
3.34 A calibragdo dos equipamentos de medicdo ¢ realizada por
empresas que utilizam padrdes rastredveis & RBC — Rede Brasileira de
Calibragdo, ou credenciadas pelo INMETRO. A empresa devidamente
qualificada devera realizar a calibragéo, identificar o equipamento com codigo,
data de realizacdo e vencimenio da calibragdo e devolver o material
acompanhado do laudo de calibracao.
3.3.5 Ao receber o material, o almoxarife devera enviar os materiais a

area da Qualidade.
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3.4  Avaliagéo do EIME
3.4.1 O gerente da qualidade devera conferir o material recebido, e a

presenca de identificacdo/codigo do equipamento, data de calibragdo e
validade. As informag¢bes deverdo ser compativeis as descritas no laudo de
calibragéo do equipamento. Devera ser comparada a Incerteza expandida +
tendéncia citadas no laudo de calibra¢cdo com os parametros existentes na
tabela de CONTROLE DE CALIBRAGAO. E aprovado o EIME cuja calibragéo
encontra-se dentro dos parametros previstos na tabela de CONTROLE DE
CALIBRAGAO (anexo 1). O gerente da Qualidade devera assinar e datar o
certificado de calibragédo, aprovando ou nao o equipamento.

3.4.2 Os EIME’s cujas calibragbes encontrarem-se fora dos parametros
previstos na tabela de CONTROLE DE CALIBRACAO (Tabela 2) deveréo ser
reprovados e identificados com uma etiqueta de “IMPEDIDO” e segregado, de
forma a impedir que seja usado inadvertidamente, até que seja providenciado

0 seu ajuste ou descarte.

Tabela 2 - Controle de calibragao

EIME Faixa de medigdo  Tolerancia  Periodicidade Limite de erro
do processo calibracdo
Balanga 0,000 a 1,000g +0,030g +0,010g
Balanga 1,001 a 50,0009 +0,060g +0,020g
Balanga 50,01 a 500,0g 10,3 g +0,1g
Balanga 500,1 a 5000g +15 ¢ 159
Balancga 5000,1 a 25000g +150 g +50 g
Balanca 25000,1 a +15000 g 5000 ¢
25000009

Termdmetro Até 60°C +3°C +1°C
Term6metro Acima de 60°C +6°C +2°C
Termohigrometro 30% a90% UR  160%UR +20%UR

/ Umidade

Pipeta de vidro Até 1mL +0,06 mL +0,03 mL
Pipeta de vidro 2mL +0,12 mL 10,04 mL
Pipeta de vidro 5mL +0,3 mL +0,1 mL
Pipeta automatica 5 pL +0,45 pL 20,15 pL
Pipeta automatica 10 L +,0,90 uL +0,30 pL
Pipeta automatica 20 ul +1,80 pL +0,60 ul
Pipeta automatica 30 pL 2,70 uL +0,90 pL
Pipeta automatica 40 pL +3,60 uL 1,20 pl
Pipeta automatica 50 pb 4,50 puL +1,50 pL
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343 Durante processo de recalibragéo, sempre que houver inadequacdes
dos EIME’s, preencher relatério de ocorréncias, conforme PR-GES-004 -
Controle de Produto Naoc Conforme.

3.4.4 Quando possivel, 0 equipamento reprovado devera ser consertado
efou ajustado. O gerente de qualidade devera providenciar o trabalho junto a
empresas devidamente qualificadas. Quando nao for possivel, o equipamento
devera ser descartado em lixo comum, quando se tratar de material novo e
quando ja usado deve ser descartado conforme procedimento especifico -
Controle de produto ndo-conforme.

3.45 Os equipamentos aprovados deverao ser liberados para uso sendo
encaminhados as areas que utilizam o equipamento.

3.4.6 Os LAUDOS DE CALIBRAGAQ deverao ser arquivados pela area de
garantia da qualidade e os dados na tabela de controle de calibragao deverao

ser atualizados.

Controle de calibragdes

3.5.1 A areas que utilizam os equipamentos de medigio sao responsaveis
por separa-los, quando do seu vencimento, e encaminha-los a Garantia da
Qualidade.

3.5.2 A area da garantia da qualidade mantém tabela de CONTROLE DE
CALIBRACOES, conforme anexo |, devidamente atualizada e controlada de
acordo com instrugdes do procedimento especifico - Controle de documentos
e registros. Este documento contempla todos os EIME’s utilizados pela
empresa com os respectivos cédigos e datas de calibragdo e validade das

calibragdes.

3.5.3 A validade das calibragbes dos EIMES é controlada pela area da
garantia da qualidade através da tabela de CONTROLE DE CALIBRACAO.

3.54 A Gerencia da qualidade acompanha semanalmente as datas de
vencimento de calibragbes, de acordo com a peridiocidade estabelecida na
tabela de CONTROLE DE CALIBRACAO. Estes equipamentos s&o
identificados com etiqueta de “IMPEDIDO" até que se efetue a calibragéo.

355 A periodicidade é definida em fungéo da aplicagdo, modo, freqliéncia
de utilizagdo e na experiéncia do usuario quanto a conservagéo do
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equipamento. Pode ser ampliada ou reduzida, conforme necessidade.

4 Registros
. B Area 5 .
ldentificagao responsével Armazenamento | Retencdo |Recupera¢do | Descarte
Até o Por tipo de
Laudos de Garantia da Fisico/pasta vencimento | equipamento/ De?&iﬂar
calibragéo qualidade suspensa da ordem daih
calibracao alfabética
Eletrdnico/ Rede/ Por
Controle de Garantia da E: Até préxima | equipamento/ Deletar
calibragéo Qualidade | qualidade/Geral/ | atualizagao ordem
GQ Calibracdes alfabética
5 Histoérico de revisdes
REVISAO | pESCRIGAO DA ALTERACAO / MOTIVO
00 | Emisséo do documento
Necessario treinamento do pessoal envolvido? Sim Nao
X




