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RESUMO

CAMOSSA, P. H. A. Qualificacio de fornecedores na Indistria Farmac@utica. 2007. 130 p.
Monografia (MBA) — Escola Politécnica, Universidade de Séo Paulo, S&o Paulo, 2007.

Desenvolvimento de uma sistematica de qualificagdo de fornecedores e prestadores de servigos
para melhoria continuada de processos, reduggo de custos e desenvolvimento de parceria.

O guia de Boas Praticas de Fabrica¢dio seguido pela industria farmac@utica e publicado na RDC
n° 210 (ANVISA, 2003), cita a necessidade da realizagdo de auditorias da qualidade nos
fornecedores e prestadores de servigos para monitorar toda a cadeia de suprimentos envolvidas
em um processo farmacéutico. No entanto, este mesmo guia ndo traz regras especificas de como
conduzir tal processo.

Através dos requerimentos presentes nas Boas Praticas de Fabricagdo, foi elaborado um roteiro
de auditoria para uma empresa fornecedora de cartuchos. Apés uma anélise da alta porcentagem
de lotes de cartuchos reprovados desta empresa, foi proposto um sistema de auditoria incluindo
reunifio de abertura, apontamentos baseados em evidéncias e uma classificagio final baseada em
pontuagdo obtida ap0s a realizagdo das auditorias da qualidade.

A pontuacdo obtida pelo fornecedor apés realizagdo da auditoria era baseada na criticidade dos
itens apontados e foi entdo relacionada a uma classificagio final sendo esta, indicativa da
possibilidade ou ndio de fornecimento destes materiais, através da criagdo dos conceitos de
fornecedor qualificado, condicional ou ndo qualificado.

Estabelecido o sistema de auditoria, a primeira visita foi realizada e as ndio conformidades e
conformidades detectadas reunidas em relatérios especificos.

De acordo com os prazos estabelecidos para solugdo das ndio conformidades, foi realizada uma
nova auditoria (de acompanhamento) para a verificagéo do cumprimento destas.

Apbs esta auditoria de acompanhamento, o fornecedor recebeu uma nova classificagéo baseada
também no sistema de pontuagdo descrito neste trabalho.

Adicionalmente, foram realizadas anélises comparativas dos indices de rejeicdo de lotes de
cartuchos, relagiio de conformidades e néo conformidades detectadas, custos relativos a testes de
controle da qualidade e parada de maquinas, considerando a situagdo antes e depois da
implementagéo da sistematica de auditorias da qualidade.

Com as auditorias da qualidade fazendo parte da rotina de avaliagdo dos fornecedores, foi
possivel analisar a evolugfo ¢ a melhoria continuada do sistema da qualidade das empresas
auditadas.

Com o acompanhamento das atividades de auditorias da qualidade, além das anélises dos
indicadores referente ao fornecedor até o periodo posterior & realizagdo da auditoria de
acompanhamento, foi possivel verificar a diminuig#o significativa da porcentagem de cartuchos
rejeitados recebidos, com conseqiiente diminuiggo dos custos relativos aos testes de controle da
qualidade e de paradas de méaquinas durante o processo de produg@o.

Todos os relatérios de auditorias e suas conclusdes estdo disponiveis para consulta neste estudo.

Palavras-chave: Indastria Farmacéutica, Controle de qualidade, Qualidade.



ABSTRACT

Development of method to the supplier qualification program in order to achieve continuous
improvement of processes, costs reducing and development of partnerships.

The Good Manufacturing Practices guideline to pharmaceutical industries published as RDC n.
210 (ANVISA,2003), describes the necessity of achieving quality audits in suppliers in order to
monitore the supply chain related to pharmaceutical processes, however, that GMP guideline
does not establish any specific rule about how to develop such audit processes.

Using the requirements described in Good Manufacturing Practices, an audit check list was
elaborated to carry out audits in a supplier of packaging material (folding boxes). After analyzing
the high percentage of rejected packaging material supplied by that company, an audit system
was proposed including initial meeting, observations of evidences and a final classification of the
supplier based on a punctuation achieved after carrying out quality audits.

The punctuation achieved by the supplier after quality audit was based on how critic the observed
items were and it was related to a final classification that indicated the possibility (or not) of
supplying such materials by the definition of concepts of qualified, conditional and non qualified
supplier.

After establishing the audit system, the first visit occurred and non conformities and conformities
were described in specific audit reports.

According to the deadlines established to solve the non conformities, a new audit was carried out
(follow up audit) to verify if the items were corrected or not.

After performing the follow up audit, the supplier achieved a new classification (quality status)
based on the punctuation system described on this study.

In addition, a comparative analysis of packaging material (folding boxes) rejection indicators,
proportion of conformities and non conformities observed during the audit, relative costs due to
quality control tests and packaging machine stops, considering the situation before and after
implementing quality audit system, were carried out.

Quality audit as part of the routine to analyze the supplier, showed us the possibility of measuring
the evolution and the continuous improvements in the supplier quality system.

In order to follow up the quality audit activities and evaluate the indicators referred to the
supplier and the period after the follow up audit, it was possible to realize the significant
reduction of the percentage of rejected packaging material received and the consequent reduction
of relative costs of quality control tests and packaging machine stops during the production
processes.

Audit reports and the conclusions are available to be consulted in this study.

Key Words : Pharmaceutical industry, Quality control, Quality.
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1. INTRODUCAO

1.1 CONSIDERACOES GERAIS

A Indastria Farmacéutica, seja ela multinacional ou nacional, estd sedimentada sobre
conceitos bem definidos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). Estes conceitos sdo
regulamentados e oficializados em nosso pais pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) através da publicagfo de legislagdes especificas.

A ANVISA tem o importante papel de agente regulador, fiscalizador e, acima de tudo, de
responsavel pelo desenvolvimento da pratica farmacéutica no Brasil, seja por meio de
fiscalizagéo, seja por meio de promogdo do proprio desenvolvimento das empresas. Vale lembrar
que a regulamentacdo e fiscalizagdo da atividade fabril farmacéutica e as BPFs s&o apenas uma
parte das atividades desta agéncia.

Apds casos graves de mistura de medicamentos, que levaram algumas pessoas a
enfermidade, e consecutivos e repetidos casos que levaram até a Obito, a atividade de fabricagéo
de medicamentos comegou a ser regulamentada com a criagdo dos primeiros conceitos de Boas
Praticas de Fabricacéo

Seguiu-se uma série de legislagdes Européias e posteriormente Americanas tentando
regulamentar o que se chamava de BPF. O Brasil ndo foi uma excegéo neste caso ¢ comegou a
organizar as BPFs com as primeiras legislagdes (que ndo séo alvo deste trabalho) em 1992.

No ano de 1999 o antigo Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) foi estruturado como uma
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ganhando centralizaggio ¢ alcance Federal.
Este grande passo para a melhoria da saide no Brasil contribuiu para o inicio de uma
regulamentaciio mais bem organizada e elaborada da legislagdo sanitdria em nosso pais e, acima
de tudo, uma legislagdo “padrio” e de 4mbito Federal, abolindo na maioria dos casos as
regulamentagdes Estaduais que eram vigentes na época.

Em 2001, a ANVISA, finalmente publicou a Resolugdo RDC n° 134, que foi o primeiro
guia de BPF formatado e em conformidade com os guias Europeus. Este documento trazia as
Diretrizes de BPF e um roteiro para realizagdo de inspegfo pela ANVISA nas unidades fabris
farmacéuticas.

No ano de 2003, ap6s alguns anos de aplicagéo e discussdes técnicas com os profissionais

da Industria Farmacéutica no Brasil, a RDC n° 134 foi atualizada e surgiu entdo a RDC n° 210.
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Esta, possuia conceitos mais bem definidos, elaborados e porque néo dizer, mais praticos das
BPFs na Industria Farmacéutica, estando em maior conformidade com os guias Europeus
relacionados, conformidade esta, cada vez mais necessaria em um pais que ja possuia destaque na
exportagdo e importacdo de medicamentos e, portanto, que necessitava atuar conforme praticas ja
exigidas por autoridades sanitarias em outros paises.

Um dos conceitos presentes na RDC n° 210, que doravante sera citada apenas como Guia
de BPF, ¢ a necessidade de realizagio de auditorias da qualidade, tanto nos processos internos da
Inddstria, quanto em seus fornecedores.

Segundo PERRONE et al. (2000), as auditorias da qualidade podem ser realizadas por
vérias razdes, dentre elas a necessidade de avaliagdo inicial de um fornecedor quando se pretende
estabelecer uma relacfio contratual, verificar se o sistema da qualidade do fornecedor continua a
atender aos requisitos especificados e se estd sendo implementado, entre outras. Vale citar
também que as auditorias da qualidade atuam na detecgdo de mudangas significativas no sistema
da qualidade, na qualidade dos produtos, processos e servigos ou até mesmo pela necessidade de
acompanhamento de a¢des corretivas e melhorias propostas.

Segundo GIL (1999), as auditorias dos sistemas da qualidade também dizem respeito a
avaliacdo de fornecedores, condi¢do indispensavel para a aquisi¢do de seus produtos e servigos,
para o cliente que quer ter a tranqiiilidade de estar adquirindo produtos enquadrados segundo
especificagdes pré-determinadas.

Atualmente, as auditorias da qualidade para a Induastria Farmacéutica sédo uma poderosa
ferramenta para melhoria continuada de processos, tanto internos, quanto em seus fornecedores
(externos).

De acordo com PERRONE et al.(2000), o produto de uma auditoria interna tem por
objetivo aprimorar cada vez mais os processos contidos no sistema da qualidade do auditado.

Além de ter como objetivo contribuir para a diminui¢do do risco de falhas internas e
externas nos processos / produtos, o que em caso de medicamentos pode causar graves
conseqiiéncias a saude, as auditorias da qualidade passam também a ser uma ferramenta potencial
de reducgéo de custos.

O tema reducdo de custos é de vital importdncia para todas as organizaces no mundo

globalizado atual e, a Industria Farmacéutica, ndo € exce¢do a esta regra.
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Como o guia de BPF possui as diretrizes e o roteiro para inspe¢do em Industrias
Farmacéuticas, as auditorias internas da qualidade possuem entdo um documento para ser
seguido, fato que facilita o inicio das atividades de auditoria interna da qualidade em qualquer
processo farmacéutico fabril.

No entanto, para fornecedores de matérias primas, materiais de embalagem, materiais
auxiliares, transportadoras de medicamentos, distribuidoras e prestadores de servico em geral,
nos deparamos com emptresas que ndo sio consideradas Industrias Farmacéuticas e, portanto, t€m
linhas de produgdo de materiais / servigos diferentes da fabricagdo de medicamentos
propriamente dita, o que nos leva a concluir que o guia de BPF ndo pode ser aplicado em sua
totalidade.

Como devemos proceder ja que estas empresas (fornecedores) tém que fornecer materiais
com certo grau de higiene, limpeza, rastreabilidade, entre outros, necessatios para que o produto
final da Indstria Farmacéutica possa cumprir com as BPFs ?

Como devemos proceder ja4 que o Guia de BPF ndo traz um roteiro especifico para
auditoria nestes tipos de empresas ?

Sera que a aplicagdo de auditorias da qualidade nestes fornecedores com o objetivo da
melhoria continuada de seus processos €, com isso, seu conseqiiente desenvolvimento, traria
melhoria internas a nossa empresa, melhorias estas acompanhadas de uma significativa redugdo

de custos ? Para buscar respostas a estas perguntas este trabatho foi proposto e desenvolvido.

1.2 OBJETIVO E ESCOPO

O estudo apresentado tem o objetivo de estruturar sistemética de auditoria da qualidade
para qualificagdo de fornecedores, visando a obtengdo de resultados de melhorias de processos no
fornecedor, redugdio do indice de rejeigdo de lotes e conseqiiente economia em custos para nossa
empresa e foi realizado em um fornecedor de Cartuchos para medicamentos denominado apenas
de Fornecedor “C”.

Todos os dados observados em auditoria e aqui revelados sdo confidenciais e de
propriedade tinica e exclusiva de nossa empresa ¢ da empresa “C”. Por isso, € solicitada a
compreensdo do leitor ao verificar que nomes de méquinas, produtos, processos, entre outros,

serdo codificados com letras e/ou abreviagdes. Os valores monetarios também sdo dados
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confidenciais da empresa e, portanto, serdo revelados em ordens de grandeza apenas para

comparagio, através da sigla RM (referéncia monetaria).

1.3 DESENVOLVIMENTO DO ESTUDO

Para desenvolvimento deste estudo observou-se as seguintes atividades :

Foi analisado e criado um roteiro de auditoria baseado no Guia de BPF publicado
na RDC n °210 (ANVISA, 2003) / publicagdes de roteiros pela Febrafarma
vigentes, aplicavel para industrias Farmacéuticas, respeitando-se as diferengas de
exigéncias da linha fabril de uma empresa produtora de cartuchos (APENDICE
A).

Foram realizadas auditorias da qualidade no fornecedor de cartuchos *“C”
utilizando roteiro em questéo.

Foi sugerido o uso de um sistema de pontuagdo e de classificagdo para este
fornecedor, sistema este, que possa ser expandido para todo o programa de
qualificagdo de fornecedores da empresa.

As melhorias de processos decorrentes das auditorias seqiienciais realizadas neste
fornecedor e do niimero de lotes aprovados/rejeitados deste, foram utilizados como
indicador para analise do processo na empresa “C”.

Foi realizado uma analise de custos para verificar redugfio de gastos com andlises
de Controle de Qualidade e parada de maquinas produtivas relativo ao

fornecimento de cartuchos do fornecedor “C”.
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2. ESTUDO DE CASO

2.1 RESOLUCAO RDC n° 210 (ANVISA, 2003)
Esta resolugfio tem data de 04 de Agosto de 2003 e foi publicada no Diério Oficial da
Unido de 14 de Agosto de 2003.

Vale ressaltar alguns artigos desta RDC que implicam neste estudo.

De acordo com a RDC 210 da ANVISA (2003):
“A . Consideracdes Gerais : Os medicamentos registrados somente devem ser
fabricados por fabricantes licenciados, detentores de Autorizagdo de Fabricagfo, que
tenham suas atividades regularmente inspecionadas pelas Autoridades Sanitérias
Nacionais competentes. Este regulamento de Boas Préticas de Fabricagdo (BPF), deve
ser tomado como referéncia na inspegfo das instalagdes da Fébrica, dos processos de
produgio e controle de qualidade e como material de treinamento dos inspetores na area
de medicamentos, assim como no treinamento de profissionais responséveis pelo
processo de produgdo e controle de qualidade nas industrias. As BPF séo aplicéveis a
todas as operacdes envolvidas na fabricagio de medicamentos, incluindo aqueles
medicamentos em desenvolvimento destinados a ensaios clinicos ....
B 1.2 : Um sistema apropriado de Garantia da Qualidade, aplicado & fabricagdo de
medicamentos, deve assegurar que : ... (i) haja procedimento de auto-inspec¢do e/ou
auditoria interna de qualidade que avalie regularmente a efetividade e a aplicagdo do
sistema de Garantia da Qualidade ...
B 2.1 : Boas Préticas de fabricagdo ¢ a parte da garantia da qualidade que assegura que
os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro. O cumprimento das BPF
estd dirigido primeiramente a diminui¢do dos riscos inerentes a qualquer produgéo
farmacéutica, os quais ndo podem ser detectados através da realizagdo de ensaios nos
produtos terminados ...
B 9.6.1 : A Garantia da Qualidade deve responsabilizar-se, juntamente com os
departamentos envolvidos na fabricagfo, pela qualificagdo dos fornecedores de matérias-

primas e materiais de embalagem, para que atendam as especificagdes estabelecidas ...
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B 9.6.2 : Antes que os fornecedores sejam aprovados e incluidos nas listas de
fornecedores da empresa, os mesmos devem ser avaliados, quando for o caso, por meio

de auditorias, com vistas a verificagdo do cumprimento das BPF ... ” (ANVISA, 2003).

Como & possivel observar, principalmente nos itens B 9.6.1 ¢ B 9.6.2 , ¢ requerimento
obrigatério a Qualificagdo dos Fornecedores porém, como constatado no restante do texto da

legislagéo, ndo é definido como realizar este processo.

2.2 FORNECEDOR DE CARTUCHOS “C”.

A Empresa C fornece cartuchos para nossa linha de embalagem farmacéutica desde o ano
de 2005.

A razdo da escolha deste fornecedor para o desenvolvimento do sistema de qualificagdo
de fornecedores descrito neste estudo, foram os altos indices de reprovacdo de lotes recebidos por
nossa empresa no ano de 2005.

Na Figura 1 é possivel verificar a relagdo da quantidade de lotes de cartuchos entregues

(total) e quantos foram aprovados e rejeitados pelo nosso Controle da Qualidade no ano de 2005.

Lotes de Cartuchos recebidos do fornecedor C (2005)

- = -
o n ™~

Ndmero de Lotes {(un)

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
Més (2005)

@ aprovados H rejeitados O total]

Figura 1. Comparativo da quantidade de lotes recebidos, aprovados e rejeitados

de cartuchos do fornecedor C durante o ano de 2005
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Na Figura 2 é possivel observar mensalmente os altos indices de rejei¢do de lotes de

cartucho do fornecedor C durante o ano de 2005.

Lotes Rejeitados Cartuchos fornecedor de Cartuchos C

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
Més (2005)
Figura 2. Indice de rejeicio de cartuchos do fornecedor C

Como podemos observar na Figura 3, foi realizada uma medigdo dos custos referentes as
Anélises de Controle de Qualidade e de Paradas de Maquinas, custos estes, resultantes do alto
indice de rejeicdo de Cartuchos do fornecedor C. Na representacio grafica da Figura 3 ¢ possivel
verificar (em RM) os custos da rejeigdo dos lotes de cartuchos recebidos durante o ano de 2005.

A curva azul demonstra os custos diretos apenas envolvidos nas analises de Controle da
Qualidade dos lotes rejeitados de cartuchos do fornecedor C.

A linha lilas considera os custos diretos envolvidos na produgdo em 2 (duas) situagdes :

e Custos de falta de material e necessidade de parada, reprogramagcéo e troca de
materiais na linha por reprovagfo no recebimento.

e Custos de retirada do material em caso da detecgio de problemas durante o
desempenho do produto em méquina, problemas estes, ndo presentes nas amostras

coletadas durante amostragem para analise.
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Custos de Analises e Paradas Produtivas relativas a cartuchos do Fornecedor C

Referéncia Monertaria (RM)

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

Més (2005)

= Custos Anélises CdQ (2005) —8-—Custos de Paradas de Maquinas (2005) |

Figura 3. Custos de anilises de controle da qualidade e paradas produtivas

relativas a rejeicdio de lotes de cartuchos do fornecedor C

Analisando as Figuras 1, 2 e 3 ja € possivel concluir que ha oportunidades de melhoria
mas, é importante esclarecer que, no final do ano de 2004 (ano anterior ao descrito nos graficos),
foi realizado uma concorréncia entre fornecedores de cartuchos e, a Gnica empresa que tinha
condigdes de atender em custo e em quantidades o volume proposto, era o fornecedor C. Esta foi
a razfo para a escolha deste fornecedor.

O custo da falta de material de embalagem e a conseqiiente falta do produto final do
mercado (o que causaria um desabastecimento das prateleiras de farmdcias e hospitais) poderia
trazer implicagBes legais e financeiras (perda de mercado) para a empresa e, esta foi a razio para
que a situagfio demonstrada nestes graficos fosse aceita.

Nesta época também, as auditorias de qualificagdo eram esporadicas e apenas tinham
como objetivo cumprir o requerimento da RDC n° 210. Melhorias eram alcangadas porém, com

foco maior no produto final do fornecedor.
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2.3 SITUACAO ANTERIOR AO INiCIO DO ESTUDO

Fazia-se necessirio o uso da auditoria de qualidade como ferramenta de melhoria
continuada e ganho em custo, através do desenvolvimento do fornecedor como parceiro, isto €,
como uma empresa que deve melhorar seus processos internos para que nossa empresa também
pudesse ganhar financeiramente com isto.

Como fazer isto ? A resposta foi simples. Realizando auditoria no sistema da qualidade do
fornecedor e, ndo somente, no produto final (aprovagio de lotes através de anélises laboratoriais).
Com isto, pudemos inclusive solucionar problemas operacionais do processo de auditoria, fato
este, que consistia na padronizagdo ou adequagio de exigéncias de um guia de BPF criado para a
Industria Farmacéutica, com as exigéncias aplicaveis a uma Indastria Gréfica (Cartuchos). Outro
ponto importante que deve ser mencionado era a auséncia de um sistema de quantificagdo para
consegqiiente classificagdo do fornecedor nos processos de auditoria que vinham sendo realizados,
isto &, o relatério final de auditoria ndo trazia nenhum tipo de indicador quantitativo de resultado.

Antes da realizacdio deste estudo, a auditoria de qualificagdo de fornecedores da nossa
empresa consistia na realizagdo de visitas (auditorias) por um grupo sorteado com presenga
necessaria de uma pessoa da area de qualidade.

Em posse do roteiro da RDC n° 210 (sem adaptacSes para as linhas de produgo /
produtos dos fornecedores), eram realizadas apenas anotagdes citando as ndo conformidades, ndo
apontando evidéncias dos fatos observados.

Apbs a visita, o grupo se reunia e elaborava o “relatério de auditoria” que consistia em um
texto em “Microsoft Word” com todas as observagdes listadas, como nos seguintes exemplos :

a) Nio existe Controle em Processo dos Cartuchos Produzidos;

b) Nio existe conclusio do desvio de auséncia de etiqueta no lote produzido;

¢) Foram verificados residuos de cartuchos impressos no chéo, sem a devida
descaracterizag@o.

Com base neste relatério, o grupo chegava a uma conclusio de agdes corretivas propostas
¢ enviava para o fornecedor para que as mesmas fossem cumpridas. As auditorias de

acompanhamento seguiam-se com a observagdo do cumprimento destes itens.
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A etapa deste processo que deveria ser melhorada era a formatacdo do relatorio de
auditoria e a “quantificacdo” do resultado obtido pelo fornecedor para que pudéssemos atribuir
uma nota ou um “status” a ele.

Esta foi a necessidade operacional inicial da auditoria que orientou os trabalhos de
proposi¢do de um novo roteiro de auditoria ¢ uma sistemética de quantificacdo dos resultados

obtidos, conforme sera possivel observar adiante.

2.4 ROTEIRO DE AUDITORIA

O roteiro de inspegio da RDC n° 210 foi utilizado como base para elaboragéo do roteiro
de auditoria a ser aplicado no fornecedor (APENDICE A). Foram analisados todos os itens
utilizados no roteiro e, apenas aqueles que poderiam ser aplicaveis ao tipo de linha de produgdo /

produtos do fornecedor C, foram utilizados.

2.5 COMPOSICAO DO ROTEIRO DE AUDITORIA

O roteiro de auditoria descrito no APENDICE A é composto por :

e Coluna de dados “N°” (nimero): representa a numeragdo seqiiencial dos itens. Estes sfo
numerados para facilitar a ordenagdio das observages realizadas e a propria auditoria de
acompanhamento posterior.

e Coluna de dados “CL” (classificagdo): representa o grau de criticidade (grau de risco)
proposto para o tema relacionado. Esta classificagfo respeita a definicdo presente na prépria
RDC n°® 210.

Segundo RDC 210 da ANVISA (2003):

“l (IMPRESCINDIVEL): Considera-se item Imprescindivel aquele que atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricagdo, que pode influir em grau critico na
qualidade ou seguranga dos produtos e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo
com os produtos e processos durante a fabricac@o ...

N (NECESSARIO): Considera-se item Necessério aquele que atende as recomendagdes
das Boas Praticas de Fabricagdo, que pode influir em grau menos critico na qualidade ou
seguranca dos produtos e na seguranga dos trabathadores em sua interagdo com os

produtos e processos durante a fabricacéo ...
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R (RECOMENDAVEL): Considera-se item Recomendédvel aquele que atende as
recomendagdes de Boas Praticas de Fabricagdo que pode influir em grau néo critico na
qualidade ou seguranga dos produtos e na seguranga dos trabalhadores em sua interagéo
com os produtos e processos durante a fabricagéo ...
INF (INFORMATIVO): Considera-se item Informativo aquele que apresenta uma
informacdo descritiva, que nfo afeta a qualidade e a seguranga dos produtos e a
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a
fabricagfo.” (ANVISA, 2003).
Coluna de dados “ITEM / COMENTARIOS”: Nesta coluna, h4 a descrigdo dos pontos a
serem observados durante a realizagdo de auditoria. Como toda auditoria, é realizada uma
amostragem dos processos do fornecedor que estdo envolvidos na producdo dos produtos a
serem fornecidos para a empresa. Como ja dito anteriormente, a analise de riscos realizada
durante a auditoria considera a amostragem nfo somente dos processos operacionais, mas
sim, de todos os elementos do sistema de qualidade da empresa auditada. Desta forma, torna-
se possivel verificar o risco que o fornecedor tem em fornecer para nossa empresa,
principalmente, no que se diz respeito a seguranga e rastreabilidade dos processos, qualidade
dos produtos, documentagdo, tratamento de desvios e ndo conformidades, melhoria
continuada dos processos para desenvolvimento e diminui¢&io de custos e tratamento do meio
ambiente e residuos. Todos os itens desta coluna sdo descritos em forma de perguntas para
que, sempre que a resposta for “sim”, seja possivel concluir que se trata de uma
conformidade. Vale refor¢ar que a auditoria ndo necessariamente requer a verificagdo da
totalidade dos pontos do roteiro mas sim, de uma amostragem do processo. Nesta coluna,
também sdo descritas as evidéncias encontradas durante a auditoria, logo apds o texto com o
item a ser observado. Vale ressaltar a importancia de apontar as evidéncias encontradas na
auditoria, como por exemplo, dados sobre o documento verificado, da maquina em
funcionamento, da situagdo encontrada, entre outras. Isto, além de permitir ao fornecedor uma
visdo completa do que foi verificado e discutido, também serve de orientagdo para o estudo e
proposi¢do de medidas corretivas e preventivas. Aproveitando os exemplos ja citados,
seguem alguns comparativos de como eram os apontamentos nos relatérios de auditoria e

como deveriam ser de agora em diante (baseados em evidéncias):
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a) Anteriormente: N&o existe Controle em Processo dos Cartuchos Produzidos.

- Proposta de apontamento: Foi verificado no processo de fabricagdo do cartucho do
produto X (cédigo Y) realizado na maquina M no dia dd/mm/aa, a néo realizag¢do dos controles
de processo necessarios. O campo observado na documentagdo do lote Z encontravam-se em
branco ap6s o término do processo de impressdo do cartucho.

b) Anteriormente: N#o existe conclusio do desvio de auséncia de etiqueta no lote
produzido.

- Proposta de apontamento: Foi verificado que o palete de cartuchos do lote X que
encontrava-se armazenados na posi¢do BD1 da Expedig8io, nfio possuia etiqueta de identificagdo
contendo nome do produto, codigo, lote, data e “status” de qualidade (quarentena, aprovado ou
reprovado).

¢) Anteriormente: Foram verificados residuos de cartuchos impressos no chéo, sem a
devida descaracterizag@o.

- Proposta de apontamento: Foi verificado na sala da maquina picotadeira de refugos W,
a presenga de refugos de produgfio do produto X (lote Z) sem a devida descaracterizagdo e ja
identificados como aptos para deixar a empresa.

e Coluna de dados ACOES CORRETIVAS: Nesta coluna, o fornecedor deve propor as agdes
corretivas para a oportunidade de melhoria encontrada. O contetido desta coluna deve ser de
comum acordo entre as duas empresas. Vale lembrar que ¢ muito importante que sejam
acrescentadas aqui agbes que busquem a solugfo da causa raiz do problema. Logo apés a
descri¢io da agfio corretiva, deve ser acrescentado o prazo e o(s) responsavel(eis) pela
realizagdo da(s) atividade(s) em questdo. Estes ultimos devem ser condizentes com a
realidade do fornecedor considerando investimentos, elaboragio de procedimentos,
treinamentos, etc, assim como devem ser condizentes com a necessidade de nossa empresa.

e Coluna de dados SIM , NAO e NA (N#o se Aplica): Estas colunas sdo marcadas com um
“xis” ( X ) para indicar o status de SIM (Conformidade), NAO (N3o Conformidade) e NA
(quando o item ndo se aplica para amostragem realizada); facilitando assim a contagem dos
itens no final do processo. Quando o item em questdo ndo for observado durante aquela
amostragem, a linha correspondente é retirada do roteiro no relatério final ou estas colunas

podem ser preenchidas com trés tragos ( - - - )
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2.6 PROCESSO DE FABRICACAO DE CARTUCHOS.

Para melhor compreensdo do leitor, serfio descritos abaixo os processos envolvidos na
fabricagdo de Cartuchos(no fornecedor) para a Indistria Farmacéutica, seguido do respectivo
fluxograma demonstrado na Figura 4.

O processo tem inicio com o recebimento das matérias primas folhas de cartéo e tintas no
armazém da empresa.

E realizada uma conferéncia fiscal do material recebido de acordo com o pedido e a Nota
Fiscal.

Caso haja material ndo conforme (detectado no momento do recebimento) ou quantidades
acima do valor declarado no pedido e Nota Fiscal, este ¢ devolvido para o fornecedor (de folhas
de papeldo ou tintas).

O material que ndio possui ndo conformidades detectadas durante a verificagéo na etapa de
recebimento segue para a area de amostragem, onde sdo coletadas as amostras (que seguem para
o Controle da Qualidade).

O material, apés amostrado, é identificado com uma etiqueta de quarentena e segue para o
almoxarifado da empresa.

Apbs a analise e aprovagéio do Controle da Qualidade, o material € agora identificado com
uma etiqueta verde de aprovado e fica disponivel para sua utilizagdo na producdo. Caso haja
reprovagio do material pelo Controle da Qualidade, o fornecedor € comunicado e ha o envio para
a area de residuos para destrui¢fo.

As folhas de cartdes e as tintas sdo requisitadas pela Produgéo e seguem para o processo
de Impressdo. Neste processo, sdo realizadas verificagbes de padrdo de impressdo, texto e cor
(controle em processo).

As folhas j& impressas seguem agora para o processo de corte € vinco, onde séo cortadas e
marcadas para a posterior dobra e montagem das unidades de cartuchos. Neste processo ¢
verificada a qualidade do corte (controle em processo).

As unidades ja cortadas e vincadas seguem agora para o processo de dobragem e cola que
acontece em uma maquina especifica. Aqui também ¢ realizado o controle em processo com a

verificacdo da qualidade da dobra e colagem dos cartuchos. H4 também um sensor que 1€ os
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codigos de barra impressos no cartucho, expulsando automaticamente as possiveis unidades que
tenham sido misturadas de um outro produto ou lote.

As unidades dobradas sdo embaladas em caixas de papeldo que s@io devidamente
identificadas e colocadas em um palete.

Este palete € identificado como em quarentena e amostras séo coletadas e enviadas ao
Controle da Qualidade.

Apds aprovadas as amostras, o palete com os cartuchos ¢ identificado com uma etiqueta
verde de aprovado, € realizada a reconciliagdo da documentagdo produtiva bem como os
respectivos célculos de rendimento do processo e, o material € encaminhado para a expedi¢&o.

Se o produto for reprovado na anélise final do Controle da Qualidade, ele € identificado
como reprovado, separado em érea trancada e encaminhado para maquina picotadeira. Este
processo € importante pois nenhum cartucho enviado para residuo (ou reciclagem) deve deixar a
empresa integro. Depois que o residuo é descaracterizado (e este é o processo seguido por todos
os residuos gerados durante o processo), entdio € enviado para a reciclagem.

O produto aprovado que est4 agora na expedi¢8o ¢ carregado em caminhdes e enviado ao

cliente.
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2.7 SISTEMATICA PARA CLASSIFICACAO DO FORNECEDOR APOS REALIZACAO
DAS AUDITORIAS

Segundo GIL (1999), é necessaria a aplicagdo de uma metodologia para aplicagdo e
cumprimento de auditorias da qualidade como constatagdo ¢ documentagéo de recomendagdes
com a conseqiiente avaliagdo das atividades, procedimentos operacionais e técnicos das diversas
areas envolvidas na produgfo de um determinado produto pelo fornecedor.

Os conceitos que serdio discutidos a seguir foram elaborados por um grupo de trabalho
coordenado pelo autor do presente trabalho e publicados no manual de Qualificagdio de
fornecedores de material de embalagem (MORETTO, L.D., 2004) e Guia de auto inspegdo de
BPF na Industria Farmacéutica — Roteiro de inspe¢do para empresas fabricantes de medicamentos
(MORETTO, L.D., 2001), época esta, em que o presente trabalho comegou a ser idealizado, além
de atualizagSes de acordo com Boas Priticas de seguranga, higiene ¢ medicina do trabalho na
industria farmacéutica : normas regulamentadoras guia prético de auditoria (MORETTO, L.D., et
al., 2006).

Como j4 foi citado anteriormente, apés a proposigdo de um relatério de auditoria baseado
na Resolugio RDC n° 210, ainda restava como desafio uma metodologia para quantificar o
resultado.

No processo de auditoria utilizado anteriormente pela empresa, , o relatério era composto
apenas das observagdes encontradas na auditoria e, a conclusio quanto a aprovagdo do
fornecedor, era elaborada baseando-se na andlise de riscos dos auditores que compunham o
grupo.

Surgiu entfio a necessidade da criagdo de um sistema de pontuagio que padronizasse todas
as conclusdes dos relatérios de auditorias e pudesse entdo, servir como base para a classificagfo
dos fornecedores quanto a sua aprovagio ou nio.

A primeira proposta que surgiu foi a utilizagfio da simples contagem de conformidades e
ndo conformidades obtidas como resultado das auditorias.

Apbs analisar esta possibilidade foi verificado que, os fornecedores, para ganhar “pontos”
e aumentar a nota de sua empresa, poderiam usar um raciocinio simples e comegar direcionar

esforgos e recursos para a solugéio de itens mais simples.
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Isto teria sido muito interessante, afinal as no conformidades poderiam ser solucionadas
e, por conseqiiéncia, os processos ¢ documentos corrigidos e/ou melhorados porém, um fato
muito importante ndo estava sendo considerado: a criticidade dos itens apontados.

Conforme observado no item 2.5, os itens sfo classificados quanto & sua criticidade. Com
isso, se fosse considerada a criticidade dos itens neste calculo da pontuagdo, poderiamos ter um
direcionamento das a¢des do fornecedor para a resolugio dos itens classificados como
Imprescindiveis pois, estes, sd0 os mais criticos e podem impactar na qualidade do produto em
maior grau que os outros itens. Na seqiiéncia, viriam os itens classificados como Necessarios e
Recomendaveis, em ordem de prioridade.

Com a criticidade dos itens sendo considerada, além de nossa empresa promover o
direcionamento de esforgos do fornecedor de Cartuchos “C” para resolugéio destes itens mais
criticos, este j4 teria no roteiro (na coluna descrita como Classificagdo) uma orientagfo de qual as
prioridades que deveriam ser consideradas. Isto facilitou muito a orientagdo de esforgos e
recursos empregados na solugdo de nfo conformidades pelo fornecedor de Cartuchos “C”.

Algumas idéias surgiram para adotar os conceitos:

e Os itens seriam pontuados com “pesos” diferentes relacionados com sua
criticidade: Os itens classificados como Imprescindiveis (I) receberiam peso 3
(trés); os itens classificados como Necessarios (N) receberiam peso 2 (dois) € os
itens classificados como Recomendaveis (R) receberiam peso 1 (um). Desta forma
solucionar um item classificado como Imprescindivel teria uma importancia € um
impacto na nota final de 3 (trés) vezes maior que a solugéo de um item classificado
como Recomendavel.

e Utilizar uma férmula de célculo considerando “pesos” diferenciados para itens
mais criticos.

e Utilizar um Indice de Qualificacdio de Fornecedores, com a férmula e o resultado
final do célculo.

e Utilizar um Indice de Qualificagfio de Itens Imprescindiveis, com a férmula e o
resultado final do calculo somente considerando os itens classificados como

Imprescindiveis.
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2.8 INDICE DE QUALIFICACAO DE FORNECEDORES (IQF)

Este indice pode ser obtido a partir da seguinte férmula:

IQF = (NA; x3) + NAyx2) + NAg x 1) x 100 = (resultado em %)
(NT;x 3) + NTyx 2) + NTg x 1)

onde :

NA; = Numero de itens IMPRESCINDIVEIS atendidos (conformidades) durante a auditoria.
NAy = Ntmero de itens NECESSARIOS atendidos (conformidades) durante a auditoria.
NAg = Numero de itens RECOMENDADOS atendidos (conformidades) durante a auditoria.
NT; = Namero total de itens IMPRESCINDIVEIS amostrados durante a auditoria.

NTyx = Namero total de itens NECES SARIOS amostrados durante a auditoria.

NTx = Namero total de itens RECOMENDAVEIS amostrados durante a auditoria.

Obs: Os itens classificados como “N&o se Aplica” ndo entram na somatoria para obtengéo do NT

(nimero total de itens)

Nesta formulagdo podemos observar uma relagfo direta entre os itens observados como
Conformes na auditora sobre o total de itens amostrados durante a auditoria, todos com seus
respectivos “pesos” propostos.

Este indice pode nos dar uma nogfo geral da pontuagio do fornecedor. Somente com a
distingdo dos itens por pesos diferenciados, ainda poderiamos ter a situagéio em que o fornecedor
pudesse direcionar mais esfor¢os para a resolugdo de um maior nimero de itens classificados
como Necessarios ao invés de um “Imprescindivel” para “compensar” a nota final. Para evitar

isto, foi criado também o Indice de Qualificagdo de Itens Imprescindiveis (IQI)
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2.9 INDICE DE QUALIFICACAO DE FORNECEDORES - ITENS IMPRESCINDIVEIS
IQm

Este indice pode ser obtido a partir da seguinte formula:

IQI= (NA) x 100 = (resultado em %)
(NTp

onde :

NA; = Nmero de itens IMPRESCINDIVEIS atendidos (conformidades) durante a auditoria.
NT; = Namero total de itens IMPRESCINDIVEIS amostrados durante a auditoria.

Obs: Os itens classificados como “N#o se Aplica” nfo entram na somatoria para obtengdo do NT

(nimero total de itens)

Nesta formulagdo podemos verificar uma relago direta entre os itens Imprescindiveis
observados como Conformes na auditora sobre o total de itens Imprescindiveis amostrados
durante a auditoria.

Este indice pode nos dar entdo uma nogdo especifica da pontuagdo do fornecedor em
relacdo aos itens mais criticos observados.

Com a associagfo destes dois indices (IQF e IQI) compondo a classificagdo final do
fornecedor (como veremos abaixo), ambas as notas tém que ser alcangadas, o que finalmente leva
os fornecedores a investir esforgos e recursos na corre¢éo dos itens mais criticos, ou seja, aqueles

classificados como Imprescindiveis.

2.10 CLASSIFICACAO DOS FORNECEDORES DE ACORDO COM OS INDICES

Ja em posse do conceito de indices de qualificagdo de fornecedores € seus respectivos
célculos propostos, devemos classificar os resultados obtidos.
A decisfio de adotar esta classificagdo iria influenciar em uma etapa critica do processo

que era a possivel desclassificagdo de fornecedores que, em um determinado momento, poderiam
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ser Unicos para um tipo de material (nfo era o caso do fornecedor de cartuchos C). Com esta
dificil missdo que iria certamente esbarrar em uma descontinuidade de fornecimento e
conseqiiente desabastecimento das linhas produtivas mas, considerando fortemente os aspectos da
qualidade, foi adotado o “status” intermedidrio do fornecedor que denominamos de
CONDICIONAL, “status” este, com restri¢des e normas bem definidas.

Segue abaixo a classificagdo proposta para os fornecedores relacionadas com os
respectivos intervalos de valores de indices de qualificag@io de fornecedores a serem alcangados
apo6s auditoria:

1) Fornecedor QUALIFICADO ¢ aquele que atinge os seguintes indices de qualifica¢do

IQF > 84%

E

IQI > 84%

2) Fornecedor CONDICIONAL é aquele que atinge os seguintes indices de qualificagdo
50% <IQF <84%
E
70% <1QI < 84%

3) Fornecedor NAO-QUALIFICADO ¢ aquele que atinge os seguintes indices de
qualificacdo
IQF < 50%
E
1QI <70%

A condic¢do “E” foi ressaltada para reforgar a importancia de atingir os valores dos dois
indices como determinante para receber a classificagdo. Se apenas o valor descrito para um dos
indices for atingido, a determinada classificagéo néo seria possivel.

Vale ressaltar que os resultados para o IQI sdo mais exigentes pois, os itens classificados

como Imprescindiveis, devem ter prioridade na solucdo das ndo conformidades.
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O valor maior que 84% também foi proposto como indice para atingir a classificagéio

de Qualificado pelo histérico que temos de inspegdes por autoridades sanitarias em nossa

empresa. Foi determinado que este seria o indice minimo para ser aprovado em uma inspegéo.

Para continuidade e acompanhamento do “status” dos fornecedores em auditorias

subseqiientes, também foram estabelecidos os seguintes critérios:

Fornecedor que ja estd fornecendo para nossa empresa e possui classificagdo
QUALIFICADO de acordo com resultado de auditoria anterior e apresentam,
apOs realizagdo de auditoria, a classificagio de CONDICIONAL, estédo aptos a
fornecerem materiais para nossa empresa, desde que, o prazo estipulado para
corre¢do das ndo-conformidades seja respeitado e, em auditoria subseqiiente
(de acompanhamento), o fornecedor receba a classificacdo de
“QUALIFICADO”.

Ao permitir a classificagio CONDICIONAL foi aberta uma excegdo para casos
especiais porém, por outro lado, foi previsto o aparecimento de um problema
futuro. Como seria o procedimento para fornecedores novos? Seria ideal
autorizar que a primeira entrega de um fornecedor acontecesse mesmo este ja
ndo tendo uma classificagfio ideal? Apds muita reflexdio sobre o tema, foi
decidido que, para fornecedores novos, a classificagio CONDICIONAL néo
seria permitida como condi¢do de fornecimento, ou seja, para novos
fornecedores seria necessario atingir a classificag@o inicial de Qualificado ja na
primeira auditoria. Caso isto ndo acontecesse, auditorias de acompanhamento
poderiam acontecer, a evolugéo dos processos do fornecedor poderia se dar de
modo que este recebesse a classificacdo de Qualificado e, somente depois
disto, este fornecedor estaria apto a fornecer materiais para nossa empresa. Foi
definido entio o conceito de classificagdo para fornecedores novos: Séo
aqueles que ndo podem fornecer para nossa se apresentarem, apos a realizacéo
da primeira auditoria a classificagio de ‘“NAO-QUALIFICADO” e
“CONDICIONAL”, sendo que para esta Gltima, ndo poderiam estar fornecendo
até que fosse atingida a classificagéio de “QUALIFICADO” (ap6s auditoria de
acompanhamento). Para materiais de novos fornecedores, faz-se necessério
verificar amostras prévias dos materiais pelo Setor de Controle da Qualidade
(verificagdio de conformidade com as especificagdes de qualidade vigentes) e

testes em maquina.



34

e Como descrito na defini¢do de Condicional, um fornecedor que ja faz parte do
quadro de fornecimento, poderia em uma das auditorias passar da classificagdo
Qualificado para Condicional. Como foi refor¢ado anteriormente também,
neste caso, isto ndo seria razio para que ele fosse impedido de fornecer
materiais, com a condigio de que na auditoria subseqliente de
acompanhamento ele obtivesse a classificagio de Qualificado. Se isto ndo
acontecer, ¢ a classificagio se manter como Condicional, obrigatoriamente este
“status” seria automaticamente alterado para N&o Qualificado, o fornecimento
deveria cessar, até que em futuras auditorias o referido fornecedor voltasse a
obter a classificagio de Qualificado.

No entanto esta sistemdtica de classificagio deveria ser testada para ver sua coerente
aplicagio com a realidade administrativa, financeira e sem deixar de lado um aspecto
fundamental que ¢ a Qualidade.

Com isto, era possivel a conclusdo de que havia uma relagfio correta e justa entre
situagBes praticas € tedricas pretendidas e a empresa poderia continuar produzindo com nossa

qualidade garantida.

2.11 PRIMEIRA AUDITORIA REALIZADA EM 31/01/2006

Em posse do roteiro proposto foi realizada a auditoria no Fornecedor de Cartuchos C
em 31/01/06, com objetivo da classificagio e posterior acompanhamento da melhoria
continuada em seus sistemas e processos.

A auditoria foi acompanhada pelo Gerente de Gestdo da Qualidade que prontamente
respondeu as perguntas e disponibilizou as areas e documentos para consulta.

Os trabalhos seguiram a seguinte agenda, anteriormente apresentada & empresa C e,
relembrada durante a reunifio de abertura:

08:00 — 08:30h : Apresentagdes e reuniio de abertura com apresentagdo do
escopo da auditoria.

08:30 — 12:00h : Visita 4 planta da empresa, seguindo o fluxo dos materiais,
iniciando no recebimento, partindo para produgéo e terminando na expedig¢do. Considerando
as 4reas de apoio como manutengdo, controle da qualidade, desenvolvimento de embalagem,
residuos e areas externas.

12:00 — 13:00h : Almocgo.

13:00 — 16:00h : Verificacdo de documentagéo.

16:00 — 16:15h : Elaboragdo do resumo de temas para a reunifio de encerramento.
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16:15-16:45h: Reuniio de encerramento.

16:45—17:00h : Comentérios gerais, perguntas.

2.12 RESULTADOS DA PRIMEIRA AUDITORIA REALIZADA EM 31/01/2006

O APENDICE B descreve o relatério da auditoria realizada em 31/01/2006 com todas
as evidéncias verificadas no dia.

Apds término da auditoria, dentro do horéario previsto, foi realizada a reunifo de
encerramento onde as oportunidades de melhoria continuada foram apresentadas. Nesta
reunifio estavam presentes, além do Gerente da Qualidade, o Gerente da Produgéo e Gerente
Geral da empresa.

Os resultados obtidos na auditoria foram os seguintes :

TOTAL DE ITENS AMOSTRADOS DURANTE A TOTAL DE CONFORMIDADES
AUDITORIA OBTIDAS DURANTE A
AUDITORIA
CLASSIFICACAO TOTAL TOTAL DE TOTAL
ITENS
COMPUTADOS
NA SOMATORIA
DA PONTUACAO
Imprescindiveis (1) 9 9 5
Necessarios (N ) 75 75 40
Recomendaveis (R) 13 13 6
Informativos ( INF') 15 0 =
Nio Aplicaveis ( NA) 1 0 -
TOTAL GERAL 113 97 51
Célculo do IQF:
(Férmula)

IQF = (NA; x 3) + NANx2) + NArx 1) x 100 = (resultado em %)
(NT;x3) + NTnx2)+ (NTrx 1)
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(Resultado)
IQF (%)= (6x3)+(40x2)+(6x1) x 100= 101 x 100 = IQF=53°/E|
Ox3)+(75x2)+(13x1) 190
Calculo do IQI:
(Férmula)
IQI= (NA) x 100 = (resultado em %)
(NTy
(Resultado)
IQI (%)= 5 x 100 = 1IQI=56 %

9

Através da pontuagdo obtida do IQF poderiamos classificar o fornecedor como
CONDICIONAL.

Através da pontuagdo obtida do IQI poderiamos classificar o fornecedor como NAO
QUALIFICADO.

Como explicado anteriormente, os dois indices deveriam ter sido atendidos para que o
fornecedor receba a classificagéio correspondente.

Pensando nisto, ja que o fornecedor nfo atingiu o valor de IQF suficiente para ser
classificado como CONDICIONAL (70% < IQI < 84%), entfio a classificacdo final do
fornecedor nesta primeira auditoria foi de NAO QUALIFICADO e, portanto, nio apto a

fornecer materiais.

213 NAO CONFORMIDADES DETECTADAS NA PRIMEIRA AUDITORIA
REALIZADA EM 31/01/2006

De acordo com PERRONE (2000):
“A comunicac¢io com o auditado é fundamental para o resultado da auditoria.”
Apds realizagdo da auditoria, foi elaborado um relatério de Ndo Conformidades
(oportunidades de melhoria continuada) que foi enviado ao fornecedor. As agdes corretivas
foram negociadas em parceria com o fornecedor tendo como objetivo principal medidas

coerentes que diminuissem situacdes de risco nos sistemas / processos (consequentemente no
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fornecimento) e, acima de tudo, que fossem coerentes com prazos e custos para o fornecedor ¢
nossa empresa.

O relatério de ndo conformidades tem o objetivo de permitir o acompanhamento das
agdes corretivas para que haja possibilidade da realizagdo de uma nova auditoria (de
acompanhamento).

Outro ponto critico verificado apds a realizag8io desta auditoria foi a necessidade de
continuidade do fornecimento independentemente do resultado da auditoria. Para resolver esta
situa¢do e, por ser ainda um projeto piloto do sistema de qualificagdio de fornecedores, o
monitoramento da qualidade dos lotes se intensificou por parte de nosso Controle da
Qualidade (o detalhamento nfio é escopo deste trabalho), a0 mesmo tempo que as agdes
corretivas foram programadas para um menor espago de tempo desejavel e plausivel.

Nas observagGes apontadas neste relatério e, como foco principal de uma analise de
risco de fornecimento de cartuchos para uma planta Farmacéutica, podemos destacar alguns
pontos criticos nesta auditoria que, independente da classificagéo dos itens obtidos, deveriam
ser melhoradas de maneira sistémica. S&o eles:

a) Risco de Mistura: detectado nos itens nfo conformes de fluxo de materiais,
organizagdo fisica da area, auséncia de registro de controle de processos e, auséncia da
reconciliagio de rotulos e quantidades (rendimentos).

b) Contaminagdo por pragas: detectada pela falta de telas nas janelas, pelo constante
habito de manter portas ¢ janelas abertas e, pela necessidade de melhoria no acompanhamento
dos trabalhos de controle de pragas.

¢) Contaminag¢do dos cartuchos por sujeira: detectada pela falta de protecdo dos
pallets aguardando serem processados na area produtiva, nas areas de armazém, além de
melhorias necessarias nos registros e efetivagéo dos processos de limpeza.

Os pontos de risco descritos acima sdo de grande importancia para o material que &
fornecido para uma planta farmacéutica visto que, estatisticamente, podem n#o ser detectados
durante a amostragem para analise do controle da qualidade de nossa empresa. Nos processos
produtivos, certamente seriam detectados pelas operadoras das linhas de embalagem de nossa
fabrica, ou pelos proprios sensores automatizados de seguranca das méquinas, no entanto,
neste momento, ja seria contabilizado prejuizo quanto a parada de maquinas, substitui¢do de
materiais na linha e até possiveis faltas de materiais.

O Relatorio de Ndo Conformidades citado, devidamente enviado e analisado pelo

fornecedor, pode ser verificado no APENDICE C.
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A Figura 5 demonstra a divisdo das 46 ndo conformidades obtidas na 1%. Auditoria de
acordo com sua criticidade.

Na Figura 6 é possivel observar a proporgéo (em porcentagem) entre conformidades,
ndo conformidades, itens informativos e nfo aplicéveis, encontrados na 1%. auditoria.

Através dos prazos determinados para correcdo das nfo conformidades (conforme
descrito na Figura 7), foi estabelecido como data desejada para nova auditoria na empresa
fornecedora de cartuchos “C” (auditoria de acompanhamento), o més de Agosto do ano de

2006.

1a. Auditoria (31/01/06) - Nao Conformidades (NC)

IMPRESCINDVEIS NECESSARIOS RECOMENDAVEIS TOTAL Classificagao

Figura S. Classificacdo das nio conformidades apontadas na auditoria de
31/01/2006
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Total de Itens apés 1a. Auditoria (31/01/06)

15 (13,3%) 1(0,9%)

51 (45,1%)

46 (40,7%)

@ CONFORMIDADES = NAO CONFORMIDADES O INFORMATIVOS O NAO APLICAVEIS

Figura 6. Classificacio dos itens na auditoria de 31/01/2006

1a. Auditoria (31/01/06) - Prazos para solugédo das NC apontadas

n° NC
18

16

14

12

10

Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez  Ano 2006

Figura 7. Demonstrativo de prazos definidos para solu¢do das

niio conformidades apontadas na auditoria de 31/01/2006
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2.14 RESULTADOS DA AUDITORIA DE ACOMPANHAMENTO REALIZADA EM
01/08/2006

Segundo GIL (1999), as auditorias de acompanhamento devem ser orientadas pelas
recomendacdes anteriormente apresentadas em relatério de auditoria, até a real implantagio e
analise da efetividade destas recomendagdes, ou de outras alternativas de solugdo criadas pela
empresa auditada.

Conforme ji citado anteriormente, o fornecimento de cartuchos por esta empresa
continuou com intensificagdo da amostragem analitica por nosso Controle da Qualidade.

Ap6s 6 meses, no dia 01/08/06, conforme definido no plano de agdes corretivas acordados
com o fornecedor de cartuchos “C”, retornamos & empresa para realizar uma auditoria de
acompanhamento dos itens apontados como néo conformidade na primeira auditoria realizada.

A sistematica de auditoria utilizada foi a mesma porém, a amostragem realizada, se deu
apenas nos temas referentes aos itens apontados anteriormente como néo conformidades.

Em posse do relatério de ndo conformidades obtido na 1°. auditoria realizada em 31/01/06
na empresa de Cartuchos “C”, foi programada esta auditoria de acompanhamento.

Os trabalhos seguiram a mesma agenda da 1% auditoria, agenda esta, novamente

apresentada durante a reunifio de abertura :

08:00 — 08:30h : Apresentagdes e reunido de abertura com apresentagéo do escopo da
auditoria.
08:30 — 12:00h : Visita a planta da empresa, seguindo o fluxo dos materiais,

iniciando no recebimento, partindo para producdo e terminando na expedigdo. Considerando as
areas de apoio como manutengdio, controle da qualidade, desenvolvimento de embalagem,

residuos € areas externas.

12:00 — 13:00h : Almoco.

13:00 — 16:00h : Verificagdo de documentagdo.

16:00 — 16:15h : Elaborag@o do resumo de temas para a reunifio de encerramento.
16:15 - 16:45h : Reunifo de encerramento.

16:45 — 17:00h : Comentarios gerais, perguntas.
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O relatério com o resultado desta auditoria de acompanhamento € apresentado no

APENDICE D.

Para realizagdo do novo calculo do indices de qualificacdo de fornecedores foi

necessario a atualiza¢do do relatério de conformidades, apds a realiza¢do desta auditoria de

acompanhamento, conforme apresentado no APENDICE E.

Ap6s término da segunda auditoria, dentro do horério previsto, foi realizada a reunifio

de encerramento onde as agdes corretivas ndo solucionadas foram novamente discutidas e

novos prazos foram acordados. Nesta reunidio estavam presentes, além do Gerente da

Qualidade, o Gerente da Produgdo e Gerente Geral da empresa.

No APENDICE F descreve-se as ndo conformidades ainda pendentes apds realizagdo

desta auditoria de acompanhamento, com novos prazos programados para a solugdo dos itens

apontados.

Segue quadro resumido dos resultados obtidos nesta segunda auditoria:

CLASSIFICACAO CONFORMIDADES NAO CONFORMIDADES
DOS ITENS
12, 22, 1%, 75
AUDITORIA | AUDITORIA | AUDITORIA | AUDITORIA
IMPRESCINDIVEIS (1) 5 9 4 0
NECESSARIOS (N) 40 66 35 9
RECOMENDADOS (R) 6 11 ¢/ 2
TOTAL GERAL 51 86 46 11
Calculo do IQF:
(Resultado)
IQF (%)= (9x3)+(66x2)+(11x1) x 100= 170 x 100 = |IQF=89%

(9Ox3)+(75x2)+(13x 1)

Calculo do IQI:
(Resultado)
IQI (%)= 9 x 100

9

190

= IQI =100 %
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Através das pontuagdes obtidas dos indices IQF e IQI podemos classificar o
fornecedor como QUALIFICADO e, portanto, apto a fornecer materiais.

A Figura 8 demonstra um comparativo entre o nimero de néo conformidades e seus
respectivos graus de criticidade s 1°. e 2%. Auditorias.

Na Figura 9 € possivel observar a proporgdo (em porcentagem) entre conformidades,
ndo conformidades, itens informativos e ndo aplicaveis apds a realizagdo da auditoria de
acompanhamento.

Na Figura 10 estdo demonstrados os prazos para solu¢io das nfio conformidades apds

auditoria de acompanhamento.

Comparativo NC - 1a. Auditoria e 2a. Auditoria

IMPRESCINDIVEIS NECESSARIOS RECOMENDAVEIS TOTAL Classificagiio
@ 1a. Auditoria | 2a. Auditoria
Figura 8. Comparativo do numero de niio conformidades

(auditorias de 31/01/2006 e 01/08/2006)
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Total de ltens apods 2a. Auditoria (31/07/06)

15 (13,3%) 1(0,9%)

11 (9,7%)

86 (76,1%)

@ CONFORMIDADES @ NAO CONFORM IDADES O INFORMATIVOS O NAO APLICAVEIS

Figura 9. Total de itens apos auditoria de acompanhamento (01/08/2006)

2a. Auditoria (01/08/06) - Acdes corretivas reprogramadas

nov/06 dez/06 jan/07 fev/07 mar/07 abr/07

Figura 10.  Situacfio das Nio Conformidades apés auditoria de
acompanhamento (01/08/2006)
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Ap6s realizagio da 2°. auditoria, as agdes corretivas ainda pendentes devem ser
verificadas posteriormente, de acordo com o prazo acordado no relatério de auditoria para a
solugdio das ndo conformidades. A préxima auditoria no fornecedor de Cartuchos “C” sera
realizada considerando uma nova amostragem e também o acompanhamento destes itens
ainda pendentes.

Comparando os riscos detectados apos a 1*. auditoria com a situagdio verificada ap6s
esta auditoria de acompanhamento, pode-se concluir:

a) Risco de Mistura: Fluxo de materiais melhorado e isolamento das méquinas
realizado. Esta acGes aliadas a uma melhoria no registro de controle de processos, “start up”
de linhas, calculos e investigagio de discrepancia em rendimentos das fases produtivas,
reduzem consideravelmente o risco de mistura nos processos do fornecedor de cartuchos “C”.

b) Contaminagdo por pragas: Melhorias no processo de acompanhamento da
aplicaco de venenos e determinagfio de procedimentos escritos diminuem o risco de
contaminagfo por pragas. Ainda ¢ necessario dedicar esforgos na colocagdo de telas protetoras
nas janelas (a¢do corretiva ainda pendente).

¢) Contaminacdo dos cartuchos por sujeira: Registro de atividades de limpeza e,
principalmente, a adogfio do uso de malas plasticas protetoras dos pallets, reduzem
consideravelmente o risco de contaminag¢@o dos materiais por sujeira.

Podemos concluir que os pontos criticos descritos acima apresentam atualmente, um
grau de risco reduzido com a evoluggo dos processos, controles € documentagdo da empresa.

A préxima atividade de auditoria nesta empresa vai buscar nova amostragem com o
objetivo de verificar a manutengfo do Sistema da Qualidade da empresa. Por esta manutengio
entendemos a verificagio que os novos procedimentos e processos estdo funcionando de

maneira sistémica.

2.15 ANALISE COMPARATIVA DOS RESULTADOS ANTES E DEPOIS DAS
ATIVIDADES DE AUDITORIA DE QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

A primeira auditoria foi realizada no final Janeiro de 2006, onde ndo verificou-se
recebimento de nenhum lote de Cartuchos do Fornecedor C. Nos meses seguintes, com a
implantagio gradativa das agdes corretivas sugeridas em auditoria, foi possivel perceber uma

diminuicgo consideravel no numero de lotes rejeitados, conforme demonstrado na Figura 11.
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Lotes de cartuchos recebidos do fornecedor C (2006)

r ai n 1 [} t

ju ag se
Figura 11. Comparativo da quantidade de lotes recebidos, aprovados e

-
o

Namero de Lotes (un)
[ «w - L3, » ~ (-] ©

t v

jan fev mar ab m ju ou no dez

Més (2006)

|l aprovados B rejeitados O totﬂ

rejeitados de cartuchos do fornecedor C durante o ano de 2006.

Os lotes rejeitados em Abril ¢ Maio de 2006 foram decorrentes de problemas com
prestadores de servigos terceirizados de transporte do produto final do fornecedor de Cartucho
C até a empresa (caminhdes com lonas / caixas molhadas pela chuva).

No ano de 2007 (até a 1ltima contabilizagdo em Junho/2007), apés monitoramento
efetivo dos terceiros contratados (pelo fornecedor C) para o transporte do produto final, néo

foi rejeitado nenhum lote de Cartuchos entregues, conforme demonstrado na Figura 12.
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Lotes de cartuchos recebidos do fornecedor C (2007)

Nuamero de Lotes (un)

jan fev mar abr mai jun
Més (2007)

‘I aprovados H rejeitados O totaﬂ

Figura 12. Comparativo da quantidade de lotes recebidos, aprovados e
rejeitados de cartuchos do fornecedor C durante o primeiro

semestre de 2007.

Na Figura 13 ¢ possivel verificar que a porcentagem de lotes rejeitados em relagdo ao
ano de 2005 (antes da realizagdo das atividades de auditoria no fornecedor de Cartuchos C),
diminuiu consideravelmente, com exce¢do do comparativo com Outubro/2005, més em que

ndo houve recebimento de cartuchos deste fornecedor.

Segundo PERRONE (2000), e avaliando os resultados apresentados nas Figuras 11, 12
e 13, pode-se verificar que os problemas de processos e as falhas nos produtos se reduzem téo
logo o fornecedor inicia a implementacdio das agdes corretivas e melhorias continuadas

sugeridas na auditoria.
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Comparativo Lotes Rejeitados Cartuchos Fornecedor C (2005 x 2006 x 2007)

50%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

Meses

«=¢==Ano 2005 === Ano 2006 Ano 2007

Figura 13. Comparativo dos indices de rejeicio de cartuchos do fornecedor C

(anos 2005 x 2006 x 2007)

Os resultados apresentados na Figura 14 podem ser analisados de diversas maneiras.

O custo das analises laboratoriais ¢ diretamente proporcional & quantidade de lotes

recebidos em um determinado periodo e, durante a rejeigdo de um lote, amostragens e analises

extras (repeticdes) sdo necessarias. Os custos descritos nas andlises, aqui considerados de

maneira total (lotes aprovados e rejeitados) demonstrou uma tendéncia de queda em 2006 (em

relacdo a 2005), exceto comprando-se Outubro de 2005, onde nfio tivemos recebimento de

cartuchos do Fornecedor C.

O ano de 2007 também vem seguindo esta mesma tendéncia de reducéo de custos.
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Comparativo Custos de Andlises de Controle da Qualidade e Paradas Produtivas relativas a rejeicdo de Cartuchos do
Fornecedor C (2005 x 2006 x 2007)

Referéncia Monetéria (RM)

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

b= Custos Anélises CdQ (2005) =8 = Custos de Paradas de Méaquinas (2005)
Custos Anélises CdQ (2006) == =Custos de Paradas de Maquinas (2006) Mezes
=l Custos Andlises CdQ (2007) ===¢ = Custos de Paradas de Maquinas (2007}

Figura 14. Comparativo de custos de analises de controle da qualidade e

paradas produtivas relativas a rejeiciio de cartuchos do

fornecedor C (anos 2005 x 2006 x 2007)

Se for considerado o impacto na embalagem dos produtos farmacéuticos, pode-se
observar uma forte reducfo de custos relativos a paradas de maquinas em 2006 em relagéo a
2005. O ano de 2007, evidencia ainda mais uma maior tendéncia de queda nos custos de
maquinas paradas ainda que comparado ao ano de 2006.

O custo de parada de maquina pode ser resumido em dois fatores importantes:

e Tempo de espera por um produto que ndo podera ser embalado pela falta de
cartuchos e, a maquina deve ter sua programagfio alterada no momento,
gerando retirada dos materiais ja presentes na linha e conseqiiente perda de
tempo produtivo (horas/homem e horas/méquina).

e Programacio de uma campanha de embalagem de lotes subseqilientes de um
mesmo produto, reduzindo assim o tempo de “set up” das linhas. Na falta de

um lote de cartuchos, nfio é possivel terminar a campanha de embalagem
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anteriormente programada, devendo haver troca de produto no momento ¢, nova
troca quando do recebimento do novo lote de cartuchos.

Atualmente, onde a empresa estd abrindo suas portas para a exportagdo de produtos
terminados, qualquer aumento de custo ou possibilidade de falta de produtos no mercado,
seria fatal para sobrevivéncia da mesma em um meio de tanta concorréncia externa (mercado
de genéricos por exemplo) e interna (outras plantas da mesma empresa que estariam aptos a
ganhar esta mesma “fatia dos negoécios”).

Outro ponto importante a se considerar é a dificuldade no investimento na compra de
novos equipamentos, contratagdo de pessoal ou criagdo de outro turno de trabalho, sendo que
a Unica alternativa viavel utilizando os mesmos recursos e parque fabril, € a otimizag¢éo do
tempo e dos processos produtivos, objetivos impossiveis de serem alcancados caso hajam
constantes periodos de paradas de méaquinas produtivas ou aumento de tempo de “set up” na
produgdo consecutiva de diferentes produtos e lotes.

E importante citar também que este trabalho também teve como resultado também a
elaboracio de um programa de qualificagio de fornecedores, bem como a extensdio deste
conceito para fornecedores de outros tipos de matérias primas e materiais de embalagem,
além de prestadores de servigos BPF relevantes, como por exemplo, limpeza de 4reas internas
de produgdo, lavagem de roupas e uniformes utilizados na area produtiva, entre outros.

Vale destacar que atualmente fazem parte do programa de qualificacdo de
fornecedores os seguintes documentos :

¢ Plano Anual de Qualifica¢dio de Fornecedores (PAQF n° 01.07 ver. 01 de 01/07/2007):
Documento devidamente revisado, assinado e aprovado, composto por descri¢des de
responsabilidades, referéncias a procedimentos operacionais vigentes de auditoria e
plano anual de visitas constando nome dos fornecedores.

e Procedimento Operacional de Qualificacdo de Fornecedores (POP QF 97.07 ver. 01 de
25/06/2007): Documento devidamente revisado, assinado e aprovado, composto por
descricdes de responsabilidades, procedimentos operacionais de auditoria. Foi
desenvolvido neste procedimento o conceito da etapa 1 da auditoria, pré-requisito para
realizacdio da auditoria da qualidade propriamente dita, através da avaliagdo da “satide
financeira” da empresa a ser contratada, indice de pontualidade de entrega de seus

produtos e indice de aprovacdo de lotes pelo controle da qualidade. Foram



50

estabelecidos também em forma de procedimento, os roteiros iniciais de auditoria,
bem como os utilizados durante a auditoria (um roteiro para cada tipo de material).
Estio determinadas as freqiiéncias minimas de auditorias (de nova amostragem) ¢ de
acompanhamento, de acordo com a criticidade dos materiais.

Lista de Fornecedores Qualificados (Anexo do POPQF 97.07 ver. 02 de 04/07/2007):
Documento de copia controlada distribuido para as d4reas de Recebimento
(almoxarifados), Compras e Controle da Qualidade, com o descritivo dos fornecedores
e suas respectivas classificagdes (Qualificado, Condicional ou Ndo Qualificado), bem

como referéncia de seus relatorios de auditoria.
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3. CONCLUSOES

O sistema de qualificagdo de fornecedores através de auditorias permitiu a constante
monitora¢dio do fornecedor de cartuchos C, entre outros, apds extensdo do programa. Este
sistema de auditoria permitiu a operacionalizagdo de um requerimento presente em legislagdo
sanitdria vigente que, como dito anteriormente, somente cita a obrigacéo de sua realizagéo,

ndo sugerindo procedimentos especificos para fazé-lo.

O sistema de avaliacio com pontuagio trouxe uma ferramenta padrio e capaz de
analisar diferentes empresas através dos mesmos requerimentos, sem risco de aplica¢do de
conceitos subjetivos de preferéncia por uma empresa ou outra, principalmente em
concorréncias pelo fornecimento de um determinado material envolvendo varios fornecedores

do mercado.

O comparativo de avaliagdes de fornecedores e sua conseqiiente contratagdo apos
concorréncia no mercado, isenta os responsaveis pelo programa de questionamentos em caso

de auditorias financeiras corporativas ou de terceira parte.

A auditoria de qualificagfo de fornecedores foi uma ferramenta poderosa na promog&o
da melhoria continuada dos processos do fornecedor, ndo gerando reprovacgéo de lotes e,
como conseqiiéncia, evitando todos os custos inerentes a reprovagdo de materiais, como por
exemplo, repeti¢io de analises de Controle da Qualidade, novas amostragens para repeti¢do
de ensaios; evitando também a falta de materiais ¢ necessidade de reprogramacéo de produgéo

de embalagem com conseqiiente paradas de maquinas.

Através da melhoria continuada promovida nas auditorias constantes no fornecedor,
foi possivel adequar as exigéncias de uma planta farmacéutica ao processo presente no
fornecedor, contribuindo também para sua melhoria interna de processos e conseqiiente
reduciio de custos, visando beneficios financeiros de seu fornecedor e conseqiiente

continuidade de seus negocios.

O programa de auditoria de fornecedores permite a troca de experiéncias e clareza de
requerimentos técnicas entre cliente e fornecedor, promovendo a verdadeira construgdo de

uma relagdo de parceria entre as empresas.
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