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RESUMO

O intuito deste trabalho é dissertar a respeito da Implantacdo de um Sistema de
Gestao da Qualidade em uma empresa importadora e distribuidora de produtos para
diagnéstico de uso “in vitro”. A empresa em questdo sera resultado da cisdo de uma
unidade de negécios de dentro de uma multinacional farmacéutica e de produtos
para saude, e para tanto, precisa ter seu proprio Sistema de Gestio da Qualidade
implantado. Alguns dos principais desafios apresentados ao longo deste trabalho
sdo a elaboragdo da documentagdo da qualidade seguindo orientagbes da nova
matriz, que possui um Sistema de Gestdo da Qualidade global focado apenas em
plantas fabris, motivar o time e desenvolver um bom relacionamento com os 6rgéos

reguladores locais.

Palavras-Chave: Sistema de Gestdo da Qualidade. Diagnostico de Uso “In Vitro™.

Documentagéo.
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1. INTRODUGAO

A proposta do presente trabalho é discorrer a respeito da Implanta¢cdo de Sistema
de Gestdo da Qualidade para empresas Distribuidoras de Produtos para
Diagnostico de Uso “In Vitro’, que realizem as etapas de Importagao,
Armazenamento e Distribuicido de produtos. Tal necessidade foi identificada apos a
venda de uma unidade de negocio especifica de uma companhia global
(denominada neste trabalho como companhia A) para um grupo de investidores
americanos, e estes manifestaram seu interesse em transformar esta unidade de
negocio em uma empresa autdbnoma (denominada neste trabalho como companhia
B), cujo escopo seria importagdo, armazenamento e distribuicdo de Produtos para

Diagnéstico de Uso “In Vitro” em territdrio nacional.

Durante o processo de transicdo entre as empresas, verificou-se a necessidade de
atendimento a determinados requisitos regulatérios, entre eles o cumprimento com
as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, de acordo com o a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n°16, de 28 de Margo de 2013, responsavel por
aprovar o Regulamento Técnico de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso “In Vitro”, resolucédo esta muito similar
a ABNT ISO 13485:2004, que especifica requisitos para um Sistema de Gestéo da
Qualidade para empresas que atuam no desenvolvimento, produgéo, instalagdo e
servigos de Produtos para Satide, também aplicavel a Produtos para Diagnoéstico de

Uso “in vitro”.

A unidade de neg6cios aqui referenciada fazia parte de um Sistema de Gestéo da
Qualidade padrdo para todas as unidades de negécio da companhia, ndo possuindo
documentos ou procedimentos especificos, portanto, o Sistema de Gestdo da

Qualidade proposto devera ser implantado a partir do zero.

Para que o referido trabalho de implantagéo pudesse ser iniciado, foi disponibilizada
ao Gestor de Qualidade e Assuntos Regulatérios da franquia, a documentagéao do

Sistema de Gestao da Qualidade da companhia A, bem como alguns treinamentos.
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Apés andlise critica da documentagédo, dos treinamentos e de algumas reunides
realizadas entre o Gestor e o time da Qualidade “Cross-sector” da companhia A,
evidenciou-se que, por se tratar de uma companhia muito grande atuante em
diversos segmentos (Equipamentos para esterilizagdo, proteses e Orteses,
glicosimetro, agulhas, fios de sutura, produtos para Diagnéstico de Uso “In Vitro”,
dentre outros) o Sistema de Gestdo da Qualidade, bem como seus documentos e
treinamentos, ndo atendiam a necessidade especifica do negécio de produtos para
Diagnostico de Uso “In Vitro”, visto que este tipo de produto apresenta
particularidades especificas, e diferentes dos demais produtos; logo, foi possivel
identificar que o Sistema de Gestdo da Qualidade da companhia A focava nos

aspectos comuns a todos os produtos.

Durante a fase de diagnostico, identificou-se também que, enquanto algumas areas
tinham processos bem estabelecidos e evidéncias do seguimento dos mesmos
(Servicos de Assisténcia Técnica) outras ndo tinham a menor ideia de como
estabelecer um processo para si (Importacdo e Exportagdo) e ainda, como se
tratava de uma franquia, que futuramente constituiria uma empresa auténoma, 80%
dos colaboradores eram da area comercial e a grande maioria tinha pouco ou
nenhum conhecimento sobre Gestdo da Qualidade, embora fizessem parte da
companhia A ha mais de dez anos. Para explicar esse aspecto, verificou-se que os
colaboradores da area comercial participavam de treinamentos anuais de Qualidade
que consistiam basicamente na importancia do seguimento do procedimento de
reportar reclamacgdes contra produto recebidas, em até 24 horas, para o

departamento responsavel.

Apoés a realizagdo do referido diagndstico, iniciou-se o trabalho de construgdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade da futura companhia B, com base em um Sistema

de Gestdo da Qualidade global que ainda estava em fase de construgao.
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1.1 OBJETIVO GERAL

O presente trabalho tem por objetivo principal propor a Implantagdo de Sistema de

Gestao da Qualidade para empresas distribuidoras de Produtos para Diagnostico de

Uso “in vitro”, que realizem as etapas de Importagdo, Armazenamento e Distribuigao

de produtos.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Discorrer a respeito de itens importantes para Implantagdo de um Sistema de

Gestao da Qualidade, como:

Conceito de Qualidade;

Elaboragdo do Manual da Qualidade e Procedimentos Operacionais em
conformidade com a regulamentacdo e normas em vigor para esse segmento;
Adequar a Gestdo da Qualidade da empresa a necessidade do negocio,
ajudando-o a prosperar e contribuindo para o crescimento da companhia;
Introduzir a cultura da qualidade em colaboradores com pouco ou nenhum
contato com a mesma e que, predominantemente, estdo voltados para os
objetivos da area comercial;

Treinamento;

Qualificagao de fornecedores;

Preparagao para auditoria;

Construir um relacionamento com os 6rgaos reguladores.
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2. FUNDAMENTAGAO

Compreender o conceito de Qualidade n3o € uma das tarefas mais simples, uma
vez que essa palavra pode ter significados diversos para diferentes pessoas em

diferentes contextos.

Embora Qualidade seja uma das palavras-chave mais difundidas junto a sociedade

e também nas empresas, existe certa confusdo no uso desse termo. A confuséo no .

seu uso existe devido ao subjetivismo associado a qualidade e também ao uso
genérico com que se emprega para representar coisas muito distintas. Assim,
enquanto para alguns a qualidade esta associada a atributos intrinsecos de um
produto, para outros, esta associada a satisfagdo de clientes. (Carpinetti, 2016).
O entendimento predominante até o momento e representante da tendéncia futura é
o conceito de qualidade como satisfagdo de cliente, visto que, essa conceituagdo
contempla a adequagdo ao uso enquanto contempla também atendimento a

especificagdo do produto (Carpinetti, 2016).

A ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada em 1999 pela Lei n°
9.782 de 26 de Janeiro de 1999, cuja principal finalidade é a protegdo da saude por
intermédio do controle sanitario de produgdo e comercializagdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria, e ainda, o controle de portos, aeroportos e
fronteiras, vendo necessidade de regulamentar a fabricagdo de produtos para saude
e produtos para diagnéstico, publicou em 2013 a Resolugdo RDC N°16/2013, o
regulamento técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso “In Vitro” (ANVISA.GOV). A referida resolugdo
substituiu a antiga RDC N°59/2000, que possuia a mesma finalidade, porém,
necessitou de revisdo e adequacao, principalmente em relagdo a norma NBR ISO
13485/2004, que trata de Sistemas de Gestdo da Qualidade em Produtos para

Saude, originando uma regulamentagdo mais completa e atualizada.

Uma das atualizagoes da RDC N°16/2013 em relagdo a RDC N°59/2000 refere-se a
obrigatoriedade da empresa em manter o gerenciamento de risco atualizado de seus
produtos: “Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de
gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgao a

sua descontinuagao, para identificar os perigos associados a um produto médico ou
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produto para diagndstico de uso “in vitro”, estimar e avaliar os riscos envolvidos,
controla-los e avaliar a efetividade dos controles estabelecidos. Este programa deve
incluir os seguintes elementos: analise, avaliagdo, controle e monitoramento do
risco” (RDC N° 16, 2013).

A alteragdo na regulamentagdo foi feita alinhada ao foco da NBR 1SO 13485/2004
em gerenciamento de risco. Grande parte das empresas utiliza o FMEA para essa
finalidade. “O FMEA, do inglés Failure Mode and Effect Analysis, ¢ um método
usado no desenvolvimento de produto e processo para o desenvolvimento de agoes
de melhoria para a minimizagdo ou eliminagdo de falhas consideradas criticas
segundo alguns critérios. Pode ser aplicado tanto na melhoria de produto quanto na

melhoria de processo de fabricacdo.” (Carpinetti, 2016, p. 130).

As grandes empresas tem compreendido melhor a importancia da qualidade para
satisfagdo e fidelizagdo do cliente, aumentando assim a sua competitividade e
auxiliando na conquista de novos mercados. “Ou seja, para conquistar mercados e
se manter competitivo, é preciso atender aos requisitos dos clientes quanto a
produtos e servigcos. O raciocinio € muito simples: clientes satisfeitos representam
faturamento, boa reputagao, novos pedidos, resultados para a empresa, empregos e
remuneragao para os funciondrios. Ao contrario, cliente insatisfeito pode resultar em
ma reputacdo, dificuldade de conseguir novos pedidos, perda de faturamento e

dificuldade de se manter no negécio.” (Carpinetti, 2016).

Conforme menciona Paladini (2009, p. 47): “A visdo dessa abordagem é simples: o
gue determina a aquisigdo de um produto é a confianga que o consumidor tem no
processo produtivo que o gerou. O consumidor entende como o produto é feito,

conhece o processo, sabe que ele é confiavel e, por isso, resolve adquiri-lo.”

Nao se pode deixar de mencionar também a dificuldade enfrentada pela maioria dos
profissionais de Gestdo da Qualidade, no que diz respeito ao envolvimento,
convencimento e lideranga com o intuito de incentivar a melhoria continua e
exceléncia nos processos da empresa. “O conceito de lideranga para a gestao da
qualidade parte do pressuposto de que foco no cliente e melhoria continua sé serdo
incorporados a cultura organizacional se houver lideranga para a qualidade, com

visdo de longo prazo de comprometimento com a qualidade e ambiente adequado
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para que as pessoas se tornem completamente envolvidas e comprometidas com os

objetivos de foco no cliente e melhoria continua”.(Carpinetti, 2016, p. 45).

Paladini complementa (2009, p. 183): “Talvez por isso, lidar com recursos humanos
& o maior desafio gerencial. Inclusive, e principalmente, da Gestdo da Qualidade.
Isto porque a experiéncia ensinou que, sem o efetivo envolvimento dos recursos
humanos da organizagdo, ndo se produz qualidade. Desta forma, ndo se investe
tempo em discutir sobre a importancia dos recursos humanos para a qualidade,
mas, sim, nos processos que podem determinar seu envolvimento no desafio de

produzir qualidade”.

Uma das ferramentas para envolvimento do time e transferéncia de conhecimento é
o treinamento, que muitas vezes é compulsorio e outras determinado pela propria
geréncia, o que nem sempre traz bom resultados. “O treinamento torna-se um
instrumento positivo de envolvimento se ele for planejado, desenvolvido e aplicado a
partir da demanda. Ou seja, o treinamento contribui efetivamente para o
engajamento das pessoas se ele resultar de caréncias observadas pelos proprios
interessados, que, assim solicitam o treinamento para minimiza-las.” (Paladini, 2009,
p. 191).

Atualmente existem trés modalidades de treinamentos praticados pelas

organizagoes:

1. Treinamentos compulsorios: necessarios para adequacéo da organizagéo a
determinada migracdo, realizada por razdes estratégicas, legais ou para

atender a demanda do marcado.

2. Treinamento por oferta: ofertado pela organizagédo devido ao entendimento da

geréncia de que ele é necessario.

3. Treinamento por demanda: quando os funcionarios identificam que possuem
caréncia de informagdo em determinado assunto, necessitando de um

treinamento e o solicitam.
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De acordo com o que a experiéncia pratica demonstra:

1. O treinamento compulsério deve ser realizado e ndao ha o que fazer a

respeito.

2. O treinamento por oferta prejudica o envolvimento das pessoas no esforgo

pela qualidade, devido a imposi¢ao do mesmo.

3. O treinamento por demanda é o que geralmente traz melhores resultados.
(Paladini, 2009).

“O treinamento torna-se um instrumento positivo de envolvimento se ele for
planejado, desenvolvido e aplicado a partir da demanda. Ou seja, o treinamento
contribui efetivamente para o engajamento das pessoas se ele resultar de caréncias
observadas pelos préoprios interessados, que, assim solicitam o treinamento para
minimiza-las.” (Paladini, 2009, p. 191).

A criacdo da cultura da qualidade em uma empresa nao é tarefa simples e demanda
envolvimento, encorajamento, realizagcdo de treinamentos e atividades que mostrem
a qualidade como uma ferramenta que agrega valor ao negocio, bem como a
inser¢gdo dos diretores da companhia no processo, mostrando que acreditam na
relevancia e na importancia da qualidade. Afinal, o exemplo vem de cima. Como
conceitua (Paladini, 2009, p. 208): “De forma simples, cultura é o conjunto de valores
e crengas de uma sociedade. O mesmo conceito se aplica as organizagoes. Por sua
vez, a cultura da qualidade é obtida quando se consegue transformar a qualidade
em valor. Ou seja: cria-se a cultura da qualidade quando a organizagao
(representada pela alta administragdo) e seus integrantes (representados por seus

funcionarios) consideram a qualidade como algo efetivamente relevante”.
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3. ESTUDO DE CASO

A futura Companhia B, uma importadora e distribuidora de produtos para diagnoéstico
de uso “in vitro”, que deve estar plenamente constituida a partir de Junho/2017,
atualmente é uma franquia do grupo de empresas da companhia A, fazendo parte
da mesma ha mais de 75 anos. Embora néo faga mais parte deste grupo na maioria
dos paises onde atua, uma vez que a estratégia mundial desta transicdo, apos a
aquisicdo da divisdo por um grupo de investimentos americano, determinou que os
primeiros paises onde a franquia passaria a ser uma empresa autbnoma seriam
Estados Unidos e paises da Europa, seguidos pelos paises da Asia, Oceania e
entdo Ameérica Latina, no Brasil a divisdo sera mantida como parte da companhia A

até o final do primeiro semestre de 2017.

Com um portfélio de 600 produtos (entre equipamentos, reagentes, controles e
calibradores) e faturamento anual aproximado de $60.000.000 no Brasil, conta
atualmente com 40 colaboradores e a expectativa € que esse nimero aumente para
100 colaboradores diretos e 20 indiretos até junho de 2017, operando a partir de
uma matriz em S3o Paulo-SP e duas filiais, sendo uma em Embu das Artes-SP e
outra em Itajai-SC, dentro de operadores logisticos especializados no segmento

farmacéutico e de diagnéstico, conforme demonstrado na figura 1.

A expectativa é que o departamento de Garantia da Qualidade e Assuntos
Regulatérios comece a operar com 6 colaboradores, sendo 1 gestor e 5 analistas,
dois desses baseados nas filiais dentro dos operadores logisticos, conforme

demonstrado na figura 2.
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Figura 1 — Organograma da estrutura companhia B no Brasil

Companhia B
Matriz — Sao Paulo/SP

Companhia B Companhia B
Filial — Embu das Artes/SP Filial — Itajai/SC

» Recebimento e * Recebimento e
expedicao de expedigao de
equipamentos. reagentes.

* Recebimento e ¢ Recebimento de
expedi¢do de partes gelo e emabalagens
e pegas. de isopor para

* Servico de manutencdo da
Assisténcia Técnica. temperatura

* Centro de Revisdo durante o}
de Equipamentos. transporte.

Fonte: Proprio autor (2016)

Figura 2 — Organograma do Departamento de Qualidade e Assuntos Regulatérios

Gerente de Qualidade e
Assuntos Regulatorios

AnalistaSr. de Analista Sr. de Ass. Analista Sr. de Analista de Analista de
Qualidade Regulatarios Documentacdo | Qualidade Sr. Embu | Qualidade Sr. Itajai

Fonte: Proprio autor (2016)
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A companhia B conta atualmente com 5 plantas fabris, sendo 3 nos Estados
Unidos, 1 na Franga e 1 na Inglaterra, além de um centro de remanufatura de
equipamentos para diagnéstico de uso “in vitro” localizado na Alemanha mas que em
breve passara a operar do México, visto que a maior demanda de equipamentos que

passam por esse processo vem da Ameérica Latina.

O objeto de estudo apresentado neste trabalho é a implantagdo de um Sistema de
Gestéo da Qualidade para a companhia B, considerando o cenario acima descrito.

Para tanto, disponibilizou-se a documentagdo do Sistema de Gestao da Qualidade
da matriz da companhia B, que por ser uma fabrica, possui um escopo muito mais
abrangente do que precisa ser considerado para a companhia B no Brasil, visto que
o escopo de atividades da mesma sera Importagdo, Armazenamento, Distribuigio e

Assisténcia Técnica.

Conforme orientagdo do time de lideranga global da companhia B, o Sistema de
Gestado da Qualidade a ser implantado deve estar de acordo e similar ao Sistema de

Gestao da Qualidade da matriz da companhia B.

Os resultados pretendidos com a implantagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
na companhia B so:

e Estabelecimento de processos adequados, em conformidade com os
produtos e servigos ofertados pela companhia, bem como na expectativa do
cliente e na necessidade do negbcio, contribuindo para a sua expansao.

¢ Atendimento aos requisitos regulatorios do pais e politicas da empresa, do
ponto de vista global.

e Implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade robusto e eficaz que
sirva de modelo para os demais paises da América Latina.

e Engajamento da equipe durante o processo, com o intuito de demonstrar que
o Sistema de Gestdo da Qualidade deve atender a necessidade de todos e €
constituido para todos, aumentando assim a adesao da equipe ao Sistema e

seu comprometimento em atingir os objetivos.
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o Engajamento da alta dire¢do, a fim de que a mesma esteja convencida da
importancia do Sistema de Gestdo da Qualidade para a companhia e para o
negocio e ciente das dificuldades encontradas e dos recursos necessarios.

o lIdentificagdo de riscos e oportunidades.

e Estabelecimento de indicadores e que a partir da sua analise e agoes
posteriores seja possivel atingir a melhoria continua.

e Mensurar e aumentar a satisfagdo dos clientes, visto que um Sistema de
Gestdo da Qualidade eficaz impacta positivamente na rotina do cliente e
aumenta a credibilidade da empresa.

¢ Aumento da produtividade, visto que com processos eficientes e uma gestao
eficaz, elimina-se uma série de desperdicios, entre eles de tempo e custo,
favorecendo o aumento da produtividade.

e Possibilitar a certificagdo da empresa de acordo com normas nacionais e
internacionais, visto que a certificacdo atesta a conformidade do Sistema de
Gestdo da Qualidade com as normas aplicaveis e & um diferencial em relagao
a maioria dos fornecedores do setor e pode propiciar a conducdo de novos
negocios, principalmente com clientes e valorizam a qualidade dos produtos e

servigos ofertados.

3.1 A QUALIDADE NA INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE E
PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

Conforme mencionado anteriormente, a RDC N°16/2013 visa orientar as empresas,
e estabelecer um regulamento, quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Salde, dentre eles, os Produtos para Diagnostico de Uso “In Vitro”, com o
intuito de garantir a seguranga, qualidade e eficacia dos produtos comercializados

no Brasil.

As Importadoras e Distribuidoras de Produtos para Salde, diferente dos
Fabricantes, ndo precisam ser Certificados de acordo com essa resolugéo para
operar, devendo, porém, ter a documentagdo em ordem, receber eventuais visitas
de inspetores da Vigilancia e Local, e assinar uma declaragéo informando que
cumpre com o estabelecido na referida documentagao. Fica sob responsabilidade da

empresa o cumprimento do regulamento.
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A Resolugdo RDC N°16/2013 é divida em 9 capitulos, conforme segue:
Capitulo 1 — Disposi¢des Gerais

Capitulo 2 — Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade

Capitulo 3 — Documentos e Registros da Qualidade

Capitulo 4 - Controle de Projeto e Registro Mestre de Produto
Capitulo 5 - Controlé de Processos e Produgao

Capitulo 6 — Manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade
Capitulo 7 — Agdes Corretivas e Preventivas

Capitulo 8 — Instalagdo e Assisténcia Técnica

Capitulo 9 — Técnicas Estatisticas

Em seguida, discutir-se-4 sobre cada um dos capitulos, e sua aplicabilidade a

proposta deste trabalho.
3.2 DISPOSICOES GERAIS

Em geral, as empresas atendem ao capitulo de DisposicGes Gerais somente no
Manual da Qualidade, apresentando a empresa, os produtos fabricados por ela, o
objetivo e escopo do Sistema da Qualidade proposto, bem como as referéncias
utilizadas para a elaboracdo do mesmo. Além disso, apresentam-se ainda algumas
defini¢des importantes para a leitura e compreensdo dos documentos que compde o

Sistema da Qualidade da empresa.

Neste caso especifico, pode-se encontrar os objetivos e compromissos da

companhia de forma global:
Os objetivos sao:

e Atender as necessidades dos clientes através do fornecimento de produtos e

servicos seguros e eficazes; a partir de um ambiente de trabalho que
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promova melhoria continua, crescimento, desenvolvimento e compromisso

com a qualidade.

e Exercer as melhores praticas para garantir a satde e seguranca de nossos

funcionarios e a protecdo ao meio ambiente.

e Conduzir os negécios de acordo com as leis, regulamentos e normas que se

aplicam as operacgoes.
Os compromissos sao:
¢ Cumprimento dos requisitos e melhora continua do Sistema de Gestao

e Estabelecimento e revisdo frequente dos objetivos;

’

e Garantir que esta Politica € comunicada e entendida, implementada e

mantida em toda a organizagdo. (Manual da Qualidade, 2016)

Os objetivos e compromissos da companhia B, demonstram que além de estar
comprometida com a satisfagdo de requisitos, leis, regulamentos e normas, ela esta
profundamente comprometida com a qualidade, produto e atendimento as
necessidades do cliente. Junto com o entendimento das empresas de que a
qualidade auxilia na fidelizacdo do cliente, veio também a preocupacgdo do
departamento comercial, por exemplo, com a qualidade dos produtos que estao

sendo entregues.

Em uma situagdo pontual, um produto termolabil foi entregue ao cliente fora da
temperatura especificada nas instrugdes de uso e na rotulagem do produto, o que
fez com que o cliente devolvesse o produto e tivesse um problema com o estoque.
Além disso, o produto devolvido obviamente nado foi faturado, trazendo perda
financeira para a companhia. Um situagdo como essa demonstra 3 coisas

importantes:
1. A importancia do atendimento as especificagdes do produto;

2. A crescente demanda dos clientes por produtos de qualidade;
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3. A necessidade da correta qualificacdo e acompanhamento de fornecedores

criticos.

3.3 REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Este item da norma informa que a resolugdo em questio é destinada a fabricantes e

importadores de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso “in vitro”,

estabelece ainda que a empresa deve implantar e manter um Sistema da Qualidade

que assegure o atendimento aos requisitos do regulamento aplicavel ao negécio, e

que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido.

O presente capitulo da norma, ainda estabelece requisitos para responsabilidade

gerencial, gestdo de pessoal, treinamento, gerenciamento de risco e controle de

compras, conforme demonstrado na figura 3.

Figura 3 — Mapa de Documentos e Registros da Qualidade
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Fonte: Guia de Auxilio na Implantagéo de Boas Praticas de Produtos para Saude (2012)
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Do ponto de vista de responsabilidade gerencial, a norma enfatiza a

responsabilidade da geréncia com a manutencdo e melhoria do Sistema de Gestao
da Qualidade, definicido de responsabilidades e autoridades, fornecimento de
recursos necessarios, numero suficiente de funcionarios para execugdo das
atividades, definicdo de um representante da geréncia bem como revisbes
gerenciais do Sistema de Gestdo da Qualidade, de acordo com a frequéncia

entendida como adequada pela empresa.

De uma perspectiva organizacional, a empresa B estabelece em seus documentos
da qualidade: “O corpo gerencial da empresa estabeleceu uma estrutura
organizacional que garante que quem gerencia, executa, verifica e avalia atividades
que afetam a qualidade, possuem a responsabilidade, autoridade e inter-relacéo

necessarias para executar essas tarefas.” (Manual da Qualidade, 2016).

Cada area que faz parte do Sistema de Gestdo da Qualidade tem seus processos
estabelecidos. As areas funcionais dentro da companhia sdo responsaveis pela
implementagdo destes requisitos, estabelecendo e mantendo estruturas
organizacionais apropriadas, politicas, procedimentos, aquisicdo de ferramentas e
sistemas e fornecendo instalacées adequadas, equipamentos e recursos.” (Manual
da Qualidade, 2016).

Na companhia B, de forma global, a maior parte dos treinamentos oferecidos s&o

compulsorios e por demanda.

No tocante a treinamentos, também entendido com um item importante, segundo a
regulamentacdo, todos os empregados da companhia, quer sejam internos,
externos, contratados ou terceiros, que desempenhem atividades relacionadas ao
Sistema de Gestdo da Qualidade e tenham impacto sobre a qualidade do produto,
devem ter a experiéncia necessaria comprovada e a empresa, por sua vez, deve
fornecer treinamentos e a qualificagdo necessaria para a manutengdo e melhoria do

conhecimento.

Na companhia B, como parte da formagao, o time € continuamente alertado sobre os
defeitos de produto podem ocorrer devido a ma execucdo das suas tarefas

especificas.
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A companhia entende que o treinamento dos funcionarios, terceiros e contratados é
parte importante para que os objetivos da qualidade possam ser atingidos. Em todos
os departamentos da empresa, os funcionarios que executam atividades que
possam afetar a qualidade do produto, recebem a formagdo adequada para a
otimizagéo dos resultados da qualidade, e também para que adquiram consciéncia
da relevancia e importancia das suas atividades para a promogdo da melhoria

continua.

Os registros de treinamento sdo mantidos, a fim de se evidenciar a competéncia
desenvolvida para a execugdo de uma atividade especifica. Os requisitos de

treinamentos s&o revisados anualmente pelo gestor de cada area.

A regulamentacdo prevé ainda que cada empresa deve elaborar e manter um

sistema_de gerenciamento _de riscos, definindo critérios para a aceitacdo dos
mesmos. Deve existir uma comissdo que revise os relatérios de gerenciamento de
risco de acordo com a frequéncia estabelecida pela empresa e para os riscos que
ndo puderem ser gerenciados proativamente deve ser apresentado um plano de

contingéncia.

O Sistema da Qualidade da Companhia B estabelece as seguintes atividades

relacionadas ao Gerenciamento de Risco:

o Definicdo do processo para determinar a aceitabilidade do risco, levando em
consideragdo os regulamentos nacionais ou regionais aplicaveis, as normas

internacionais pertinentes e contribui¢cdes das partes interessadas.

e Revisdo da adequagdo do processo de gestdo de riscos em intervalos

planejados.

e Assegurar o fornecimento de recursos adequados e pessoal qualificado para

a realizagao das atividades de gerenciamento de risco.

As atividades de gerenciamento de risco do produto sdo iniciados durante o
desenvolvimento do produto e continuam durante todo o ciclo de vida do mesmo

incluindo a vigilancia pés-mercado. (Manual da Qualidade, 2016).
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A ferramenta utilizada para Gestéo de Riscos na companhia B é o FMEA, do inglés
Failure Mode and Effect Analysis, Andlise dos Modos de Falha e Seus Efeitos,
método utilizado para melhoria de produtos e processos, através da analise de
falhas criticas e sua minimizagdo ou eliminagdo. Um modelo dessa ferramenta é

demonstrado na figura 4.

Figura 4 — Quadro apresentando modelo de FMEA
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Fonte: Espacios (2015)

Para os Sistemas da Qualidade locais, estabeleceu-se que, antes do registro do
produto na ANVISA, as filiais recebam o Relatério de Gerenciamento de Risco de
cada produto e devem revisa-lo de acordo com as normas e condi¢des locais (como
temperatura e transporte, por exemplo) e enviar contribuicdes para o time de Gestao
de Risco global.

Localmente, os Relatérios de Gestdo de Risco dos produtos sdo revisados

anualmente ou no momento da ocorréncia de eventuais alteragées de produto.

Em relacdo a compras, a regulamentagdo estabelece que a empresa deve
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os materiais e servigos

adquiridos estejam de acordo com as especificagbes.

Na companhia B, os fornecedores passam por um rigoroso processo de qualificagéo,
através de envio de documentacéo e certificados, e auditoria. Além disso, existem

registros de compra com a descrigdo e cddigo do produto que devem estar de
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acordo com as especificagdes do mesmo. Esses registros de compra sdo revisados
pelo aprovador da compra e pelo proprio forecedor antes da viabilizagdo da compra

solicitada.
3.4 DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

Segundo a regulamentacdo, toda empresa deve estabelecer procedimento de
controle de documentos, de forma que os documentos aplicaveis estejam corretos e
adequados ao uso pretendido. Tal procedimento deve ser lido e compreendido por

qualquer funcionario cuja atividade possa afetar a qualidade do produto.

O procedimento em questdo deve contemplar emissdo, aprovacgao, distribuigao,
alteragao, registro das alteragdes, arquivo e tempo de retengdo de documentos, bem

como a confidencialidade destes, quando houver.

De acordo com o Sistema da Qualidade da Compania B, o quarto nivel de
documentos inclui registros de qualidade e formularios, e sdo mantidos de tal forma

a serem facilmente recuperaveis. O tempo de retengdo de documentos € de 5 anos.

Documentos obsoletos s@o gerenciados e arquivados pelo time responsavel pelo

Sistema de Gestdo da Qualidade e nao ficam disponiveis para a equipe.

Quanto ao item 3.2 da regulamentacao, relativo a Registro Histérico de Produto, este
é aplicavel somente aos fabricantes, e neste caso, ndo se aplica a empresa no

Brasil, que é importadora e distribuidora de equipamentos e reagentes.
3.5 CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO

Este capitulo é aplicavel somente aos fabricantes, e neste caso, ndo se aplica a

empresa no Brasil, que é importadora e distribuidora de equipamentos e reagentes.
3.6 CONTROLE DE PROCESSOS E PRODUCAO

O capitulo 5 da norma, estabelece que todos os processos envolvendo o produto
devem ser controlados de forma a assegurar a conformidade do produto as suas

especificagoes.
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Para este fim, o Sistema de Gestdo da Qualidade da Companhia B assegura o

controle e monitoramento de todos os seus processos, entre eles:

e Documentos e métodos que definem e controlam a forma de armazenamento
e manutengao,

e Conformidade com a legislagdo em vigor,

+ Uso de equipamento adequado,

e Uso de dispositivos para monitoramento e medigdo, bem como utilizagéo e

registros adequados.

A Companhia B mede e monitora as caracteristicas do produto para verificar se seus
requisitos estdo sendo atendidos. E mantida evidéncia da conformidade com os

critérios de aceitagao.

Mantém-se os registros de temperatura, visto que dentro do portfélio da empresa
existem produtos que devem ser armazenados de 15 a 25°C, 2 a 8°C e -18 a -22°C,
portanto o Sistema da Qualidade da empresa estabelece a necessidade de
validacdo das camaras frias de armazenagem, dos termometros utilizados para
registro de temperatura e registro de temperatura nas éareas de temperatura

controlada 3 vezes ao dia.

As instalagbes da Companhia B sdo adequadamente projetadas a fim de propiciar o
desempenho de todas as operagoes, prevenir trocas ou contaminagdo dos produtos
e assegurar o correto manuseio dos mesmos, alem disso, mantém-se procedimento
para Controle Ambiental estabelecendo diretrizes para limpeza e sanitizagcio das
instalagbes da companhia, bem como uma programacgao que satisfaga as exigéncias
das especificagdoes dos processos. Essas atividades acontecem nas duas filiais da
empresa, localizadas dentro de operadores logisticos, conforme mencionado no item
3.

A companhia assegura o cumprimento as normas aplicaveis relacionadas a saude
dos trabalhadores, conforme PCMSO - Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional e PPRA - Programa de Prevencgdo de Riscos Ambientais a disponiveis
na companhia. A companhia B segue as recomendagbes relacionadas a saude

ocupacional dos colaboradores e, também, providencia o uso de equipamentos de
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protecdo individual, bem como, mantém dispositivos de combate a incéndios

vistoriados pelo Corpo de Bombeiros.

Todos os equipamentos utilizados nos processos sdo adequados ao uso pretendido

e corretamente localizados para facilitar a limpeza e o uso.

Os produtos importados pela companhia B sdo distribuidos na mesma embalagem
recebida do fabricante, porém, de acordo com a legislacdo em vigor devem ser

rotulados em portugués, contendo as informacgoes:
e Nome do produto e apresentagdo comercial;
e Lote e Validade;
¢ Instru¢cdes de Armazenamento;
o Fabricante;
e Distribuidor e detentor do registro na ANVISA;
e N°de Registro na ANVISA;
o Nome do Responsavel Técnico e respectivo registro no Conselho;

e Informacdes para que o consumidor possa entrar em contato com a empresa

(site/ e-mail/ telefone).

A companhia B dispde ainda de procedimento de rotulagem, assegurando que os
rotulos sdo colocados em seus produtos especificos, prevenindo a troca e também a
avaria da embalagem original, bem como a eventual cobertura de informagGes

importantes que constam na mesma.

3.7 MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E
RASTREABILIDADE

A regulamentagédo estabelece que a empresa elabore e mantenha procedimentos
que assegurem a integridade do produto, durante o manuseio, armazenagem e

distribuigdo do mesmo, incluindo o transporte. Também por isso a qualificagéo deste
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fornecedor é tdo importante para o Sistema de Gestdo da Qualidade, bem como
para a operagao, de modo geral.

Além disso, a empresa devera observar o prazo de validade dos produtos durante
entrada e saida de produtos no estoque. E importante ainda, estabelecer um “prazo
de seguranga” em funcado do prazo de validade do produto para prevenir que
produtos proximos do vencimento sejam comercializados e posteriormente utilizados
pela instituicdo de saude (laboratdrios e hospitais) ja vencidos. Esse prazo, em
geral, depende do prazo total de validade do produto, mas dificilmente estabelece-se

um prazo menor de 30 dias.

A empresa devera ainda utilizar um sistema de informagdo que permita a
rastreabilidade total do produto, desde o momento da entrada no armazém até a
entrega para o consumidor final. Este sistema devera conter como informagoes
minimas:

e Nome e enderego do consignatario;

» Identificagdo (descrigao, codigo e lote) e quantidade dos produtos recebidos e

expedidos;
e Controle e nimero que identifique o produto dentro do Sistema da Qualidade

da empresa (em geral, utiliza-se o lote do produto para esse fim).

Ap6s o recebimento do produto ele deve passar pela inspecao de qualidade, e todos
os produtos rejeitados deverdo ser considerados ndo conformes e devem se
segregados e descartados. O comprovante de descarte deve ser arquivado dentro
da companhia e essas atividades devem ser realizadas pelo time de qualidade ou

diretamente pelo responsavel técnico.

A companhia B possui procedimentos e ferramentas que asseguram a realizacao
das atividades acima descritas. O sistema de informagdo SAP, sistema desenvolvido
para gestao empresarial e de produtos, esta sendo customizado especialmente para

as necessidades da companhia no Brasil.
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3.8 ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Neste item, é previsto pela RDC N°16 que as empresas estabelegam e mantenham
procedimentos para implementagdo e gestdo de agbes corretivas e preventivas.

Os procedimentos vigentes da companhia B englobam as seguintes agoes:

e Analisar processos, relatorios de auditoria, registros da qualidade, registros
de assisténcia técnica, reclamagoes, produtos devolvidos e outras fontes de
dados da qualidade, de forma a identificar e investigar causas de n&o
conformidades relacionadas ao produto ou processos envolvidos.

e Quando da ocorréncia de uma nao conformidade, implementar agOes para
corrigir a ocorréncia, prevenir recorréncias da mesma natureza.

o Verificagdo da efetividade da agao tomada.

¢ Registro das atividades relacionadas as agdes corretivas e preventivas.

e Submeter informagtes importantes a geréncia executiva, e reportar o
incidente a autoridade sanitdria, se aplicavel.

e Gerenciar o recolhimento de produtos e determinar agées de campo.

Em relagdo ao Gerenciamento de Reclamagdes, estabelecemos um procedimento
na companhia B que define que todas as queixas relatadas a empresa sao
documentadas e acompanhadas.

Uma equipe dedicada captura as informagdes do reclamante e avalia a estas
informagdes contra um conjunto de critérios previamente definido. Apds essa
avaliagdo, verifica-se se trata-se de uma queixa potencialmente reportavel (PHS) ou
nao potencialmente reportavel (ndo-PHS).

Reclamacdes classificadas como ndo-PHS séo registradas para tendéncias futuras,
investigadas e resolvidas com o cliente; ja as reclamagdes potencialmente
reportaveis, onde o autor da reclamacao alega falhas relacionadas com a identidade,
qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficdcia ou desempenho do
produto, sdo investigados e encaminhadas para o departamento de Tecnovigilancia,
para emissdo dos relatdrios necessarios a submissdo para autoridade sanitaria —
ANVISA. Ambos os tipos de reclamacgao sdo incluidos na andlise de tendéncia para
detectar sinais emergentes. Se um sinal é detectado, é ainda mais investigado e, se

necessario, encaminhado para o Comité de Revisdo do Sistema da Qualidade.
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No que se refere as auditorias de qualidade, as mesmas sdo conduzidas a cada 6
meses para apoiar a obtengdo de conformidade com o Sistema de Qualidade da
companhia, regulamentos locais e padrdes internacionais de qualidade.

A implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade é verificada também pelo
departamento de “Compliance”, responsavel por assegurar que a empresa esteja em
conformidade com as regulamentagGes, normas e politicas globais da companhia,
através das revisdes gerenciais e auditorias internas.

A programacéo das auditorias internas ocorre com base no estado e importancia da
atividade a ser auditada. Cada item do Sistema de Gestdo da Qualidade é auditado
pelo menos uma vez ao ano. Atividades que necessitam de um acompanhamento
mais frequente podem ser auditadas dentro de um intervalo menor. Os auditores
fazem parte do Departamento da Qualidade e possuem experiéncia e treinamento
adequados para a condugéo das auditorias.

Os resultados das auditorias sdo registrados e agdes corretivas sdo abertas,
conforme a aplicabilidade. Posteriormente, a eficacia das agdes tomadas s&o
verificadas. Os resultados das auditorias intemas sdo revisados durante a revisao

gerencial.
3.9 INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

A legislagdo preconiza que para a atividade de instalagdo e assisténcia técnica
deve-se:

« Estabelecer e manter instrugdes para a correta manutencéo dos produtos;

¢ Realizar a qualificagdo da assisténcia técnica prestada,

e Registrar as atividades de assisténcia técnica realizadas;

e Fazer a analise e revisdo das atividades de assisténcia técnica.

De acordo com o procedimento estabelecido na companhia B, a instalagdo do
produto é documentada através de ordens de servico, bem como os testes
realizados apos a instalagdo. O técnicos sdo devidamente treinados para a
execucdo dessas atividades. A qualificagdo da assisténcia técnica prestada é
realizada pelo cliente, através de um formulario disponibilizada pela companhia,
duas vezes ao ano. Os resultados destes formularios sdo analisados durante a

revisdo gerencial, bem como a andlise das atividades que vem sendo realizadas.
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3.10 TECNICAS ESTATISTICAS

A RDC N°16/ 2013 estabelece que todo resultado proveniente do Sistema da
Qualidade e a capacidade dos processos em atender as especificagbes devem ser

avaliados utilizando técnicas estatisticas.

Nesse interim, a empresa devera estabelecer um plano de amostragem para
trabalhar, baseado em logica estatistica valida e a revisdo deste plano deve
considerar a ocorréncia de ndo conformidade de produto, relatérios de auditoria,

bem como demais indicadores.

De acordo com o Sistema da Qualidade da companhia B, técnicas estatisticas séo
introduzidas apropriadamente para controlar e/ou validar processos com o intuito de

produzir produtos consistentes.

Utilizam-se ainda ferramentas para analise de dados a fim de estabelecer a causa
raiz para falhas e efetivar agbes corretivas e preventivas, bem como demonstrar a

eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade.
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4. O SISTEMA DA QUALIDADE E A NECESSIDADE DO NEGOCIO

A justificativa informada pela companhia A para a venda da unidade de negocio foi
gue a mesma ndo era lider no segmento de diagndsticos e ndo foi possivel
desenvolvé-la para tal, visto que os produtos que fazem parte do portfélio sdo muito
caros, inviabilizando a lideranga em um mercado onde a maior parte dos clientes
trabalha com estratégia de contencdo de custos e nao diferenciacdo de produtos ou

servigos.

De fato, os prinicipais clientes dessa unidade de negécio séo laboratérios e hospitais
classificados como “premium”, instituicbes superiores as demais, que oferecem

servicos com exceléncia e preocupam-se com o0 meio ambiente.

E importante ressaltar a questdo do meio ambiente, visto que uma das principais
razdes para o prego dos produtos comercializados serem mais altos do que a média
do mercado, é por que estes produtos trabalham com tecnologia seca, ou seja, néo
dependem de reagentes liquidos e suas reagbes nado geram efluentes
contaminados, o que diminui consideravelmente o impacto ambiental.

Sera que esse aspecto importante do produto tem sido corretamente compreendido

e explorado, com o intuito de trazer novos negécios para dentro da companhia?

Pode-se estar diante de uma excelente oportunidade parceria entre a Qualidade e o
Negocio, trabalhando em conjunto em determinadas atividades, algumas listadas

abaixo:

e Fornecer treinamento de qualidade ao time de vendas, enfatizando
informagdes como o comprometimento da empresa com produtos de alta
qualidade, processos eficientes e atendimento pés-mercado confiavel,

e Fornecer especificagdes de produto;

o Entendimento da legislagdo ambiental, com o intuito de dar suporte ao time
de negocios para o estabelecimento de uma nova estratégia de captagéo de

clientes;



35

Estar proximo ao cliente para o atendimento de suas necessidades,
principamente do ponto de vista de qualificagdo de fornecedores, enviando
documentos e demais informacgoes pertinentes;

Dando suporte a outras areas da compania, facilitando os processos e o

entendimento dos requisitos.
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5. INTRODUZINDO A CULTURA DA QUALIDADE

Conforme mencionando anteriormente, 80 % dos funcionarios que estao migrando

da companhia A para a companhia B, sdo do departamento comercial.

O departamento comercial da companhia A apresenta pouco ou nenhum
conhecimento sobre qualidade. Os treinamentos sdo grandes aliados nesse

processo, porém, ndo se pode parar por ai.

N3o é facil introduzir uma nova cultura em uma equipe, principalmente uma cultura
processual e de controles, no entanto, se durante esse processo as pessoas se
sentirem envolvidas, ouvidas e encorajadas, facilitia muito a integragdo e o
entendimento. E preciso ainda fazé-las entender que a qualidade facilita o cotidiando
de todos e nao atrapalha ou dificulta, que é muitas vezes a impresséo referida pelo

time envolvido.

O envolvimento da dire¢do da companhia também é fundamental durante esse
processo. Lideres que entendem minimamente sobre qualidade e o valor que ela
agrega para o negocio ajudam o time a enxergar a qualidade como algo relevante,

que precisa de atencio e se haja de acordo, dentro e fora da companhia.
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6. CONSTRUINDO UM RELACIONAMENTO COM ORGAOS
REGULADORES

Geralmente, quando uma empresa contrata um gestor para area de qualidade e
assuntos regulatérios, espera-se que esse individuo ja tenha um certo grau de
relacionamento com o6rgdos reguladores e autoridades sanitarias, porém, é
importante que a propria empresa construa esse relacionamento com esses 6rgaos,

ainda que tendo esse individuo como representante e facilitador neste processo.

E importante que os 6rgdos reguladores enxerguem essa empresa como uma
empresa confiavel, fornecedora de produtos de qualidade e também como uma
empresa parceira, pois, ndo raramente esses 6rgdos precisam estabelecer parceria
com as empresas para implantagdo de novos projetos, e nesses casos os dois lados

saem ganhando.

Em um ambiente com alta complexidade regulatéria como o Brasil, um bom
relacionamento com 6rgdos reguladores pode facilitar o cotidiano das empresas e
dos seus departamentos de qualidade, seja em casos de notificacéo de evento de
adverso, notificagdo de recolhimento de produtos do mercado, ou mesmo para

solicitar esclarecimentos sobre uma nova regulamentacéo.
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7. PREPARACAO PARA A AUDITORIA

Depois da execugdo de todo o trabalho descrito, bem como atendimento a alguns
requisitos de documentacgio e infraestrutura, pode-se considerar a empresa pronta
para receber sua primeira auditoria, o que neste caso especifico sdo 3 inspegdes
iniciais:

» Inspecdo inicial na matriz da empresa — escritorio localizado em S&o Paulo;

» Inspecial inicial na filial da empresa para equipamentos — area localizada

dentro do operador logistico localizado em Embu das Artes;
» Inspecial inicial na filial da empresa para reagentes — area localizada dentro

do operador logistico localizado em ltajai.

Essas 3 inspecdes devem acontecer quase que concomitantemente, dependendo do
tempo que é necessario aguardar pela inspecdo, apés a submissdo do processo de
solicitagdo da mesma.

Em geral, esse processo demora mais na cidade de Séo Paulo, devido ao volume de

empresas localizadas, do que em Embu das Artes ou em ltajai.

O nivel de preparo dos inspetores representantes da Vigilancia Sanitaria local difere
muito de um lugar para o outro. Em geral, as inspegdes em S&o Paulo, sdo as mais
rigorosas do pais, e no Rio de Janeiro, as menos rigorosas. Aparentemente, em
Embu das Artes e em Itajai também nao existe muito rigor por parte dos inspetores;
desde que alguns requisitos basicos sejam atendidos eles emitem a Licenga de
Funcionamento e o relatério de inspegdo favoravel, que posteriormente tera que ser
enviado a ANVISA, em Brasilia, para a emissdo da Autorizacdo de Funcionamento

federal da empresa.

Apesar das facilidades ou dificuldades que podem ser encontradas em cada local &
importante manter-se fiel ao Sistema da Qualidade, e assim sempre se estara

preparado para atender as auditorias e ao mercado.
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8. CONCLUSAO

O processo de implantagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade ndo € um
processo simples, principalmente quando existe um histérico de empresas
envolvidas, funcionarios com vicios executando suas atividades, e pressdo da nova
empresa para que suas diretrizes sejam seguidas, e ndo as da empresa

antecessora.

Acredita-se que apesar das dificuldades e do pouco espago de tempo, foi possivel a
implantacido de um Sistema de Gestdo da Qualidade robusto, adequado as

especificagdes dos produtos e servigos fornecidos, bem como ao segmento.

O principal lider da companhia B entende e aprecia assuntos de qualidade, e
entende que a mesma agrega muito valor as negociacdes da empresa com seus
clientes e também com fornecedores, o que além de ser motivador ajuda muito a
motivar também o time e a introduzir uma nova cultura a todos que fazem e fardo

parte da companhia B.

O principal objetivo da qualidade da empresa para os proximos dois anos € a
obtencdo de uma Certificagdo ISO bem como o Certificado de Distribuicdo e
Armazenagem emitido pela ANVISA.

Espera-se que os resultados pretendidos comecem a ser aicangados ao longo dos
proximos 6 meses, considerando que a implantagdo do Sistema da Qualidade
ocorreu ha 2 meses e ainda ndo gerou resultados mensuraveis, porém, ja é possivel

perceber o comprometimento da equipe em atingir os resultados.
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