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Determinagdo, coragem e autoconfianga
sdo fatores decisivos para O SUCESSO.
Se estamos possuidos por uma inabalavel
determinagdo conseguiremos supera-los.
independentemente das circunsténcias,
devemos ser sempre humildes, recatados e

despidos de orgulho.

(Dalai Lama)



RESUMO

Este trabalho visa explorar a Resolugdo RDC n° 59 publicada no ano de 2000 peia
ANVISA, descrevendo seu escopo, exigéncias e os pontos criticos da sua
implementagéo e implantacéo, focando a area de logistica.

A RDC n° 59/00 é direcionada as empresas fabricantes e distribuidoras de produtos
médicos no Brasil, originada da tradugéo da GMP — “Good manufacturing practice”
e com muitas similaridades a norma ISO 13485/03. A RDC n° 59 estabelece as
diretrizes para implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade, sendo
conhecida também como Boas praticas de fabricacdo de produtos médicos (BPF)
ou Boas praticas de armazenamento e distribuigdo (BPAD). Sua Certificagéo é feita
exclusivamente pela ANVISA e é compulséria para fabricante nacional de produtos
médicos e opcional para importadores/distribuidores de produto meédico, porem a
implantacao é obrigatdria para ambos.

Desta forma, observa-se a importancia da implantacéo desta e principalmente a
correta interpretagao da resolugao em questdo para as empresas da area medica.
Um dos grandes desafios € a implantagao na area de logistica, considerando suas
peculiaridades e caracteristicas dos produtos. A BPAD tem um enfoque muito
grande neste departamento, pois seu foco é a satisfagdo do cliente através da
garantia de entrega de um produto com qualidade, indicando a necessidade de
procedimentos e instrugdes de trabalho especificas e que contemplem todas as
atividades, desde o recebimento do pedido de compra até a rastreabilidade de
entrega ao cliente.

Como resultado deste trabalho, obteve-se um sistema de gestao implementado na
area logistica, deste as adequagbes fisicas até a parte documental, onde se
concluiu que a conscientizacdo da diretoria e profissionais envolvidos nos
processos, Sao essenciais para implementagdo de um sistema de gestdo da
qualidade, demonstrando que a principal dificuldade € de ordem cultural, desde a
alta diregdo até os profissionais que executam as atividades. Outra dificuldade
encontrada, foi de cunho econdmico, no que tange as aprovacdes de custos para
adequagoes fisicas, mobiliarios, sistema informatizado e profissional.



Apesar do grande nimero de normas regulamentadoras, ndo ha norma com
definicbes claras e objetivas quanto as adequagdes necessdrias, principalimente
quando estas sdo mais antigas, nas quais algumas adequagtes ndo s&o mais
aplicaveis aos sistemas utilizados hoje. Além disso, se encontram muitas
divergéncias entre entendimentos dos inspetores sanitarios para atendimento de
cada item das normas. Encontrou-se também uma dificuldade, que nao deveria
existir, na comunicagdo com uma autoridade sanitaria, a qual possui canais de

auxilio as empresas que sao ineficientes.

Palavras-chave: Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, Sistema de
Gestédo da Qualidade, RDC ANVISA n°59/00.



ABSTRACT

This study aims to expliore the Resolution RDC No. 59 published on year 2000 by
ANVISA, describing the scope, requirements and critical points of this
implementation and deployment, focusing on logistics area.

The RDC No. 59/00 is designed to manufacturers and distributors of medical
devices in Brazil. Originated from GMP - "Good manufacturing practice” translation
has many similarities with of ISO 13485. The RDC No. 59 establishes guidelines for
implementing a Quality Management System, also known as Good Manufacturing
Practices for medical devices (BPF) or Good storage and distribution practices
(BPAD).

The certification is exclusively made by ANVISA. If's compulsory for national
manufacturer and optional for importers / distributors of medical products, but the
implementation is mandatory for both. Therefore, is very important to implement and
in especial do the correct wunderstanding of the  standard.
A major challenge is the implementation in logistics area, considering its
peculiarities and characteristics of products. BPAD has a large focus in logistic
area, considering that to reach the customer satisfaction, the company must to
guarantee the quality of product delivered, through to establish specific procedures
covering all activities from receipt the order purchase until delivery to customer.
As a result of this work, was obtained a management system implemented in
logistics area, from the place adjustment untit the documents, concluding that the
awareness of officers and professionals involved in the process, are essential for
implementation of a quality management system. The main barrier found was
cultural, from CEOs until to the professionals that perform the activities. Another
difficulty was related to economic issues, regarding the cost approvals related to
place adjustment, furniture, computerized systems and professional. Despite the
large number of regulatory standards, the standard are not clear and objective
about the necessary adjustments, especially on older one, in which some
adjustments are not applicable today. Also, there are many differences between
understandings of health inspectors to comply the standards items. The contact with
health authority, by channels destined to help companies, showing inefficient.



Keywords: Good Manufacturer Practices, Quality Management System, RDC No.
59/00.
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1. INTRODUGAO

1.1. Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)

O Sistema de Gestio da Qualidade (SGQ), ja vem sendo utilizado em
organiza¢ées de todo o mundo ha pelo menos meioc século, oferecendo
ferramentas para que as organizagdes implantem, gerenciem e verifiguem a
qualidade de seus processos. Algumas das principais razbes que levam a sua
implementacao s&o (LUZ, R, et al,, 2012):

« Maior satisfaco dos clientes (sociedade e partes interessadas);

« Melhoria da imagem, cultura e desempenho da organizacéo;

» Aumento da produtividade e redugédo de custos;

+ Melhoria da comunicagao, moral e satisfagao dos colaboradores,

s Processos documentados e com evidéncias;

+ Maior competitividade e oportunidade, tanto no mercado nacional como

internacional;

Os pontos positivos alcancados através da implementagdo de um SGQ
(Sistema de Gestao da Qualidade), sdo através de seus conceitos e condigbes
basicas (BICALHO, F. C, 2009):

e Saber fazer consiste no dominio da tecnologia necessaria para a
execucao do servigo ou produto;

o Descrever o que faz através de procedimentos, registrando os
resultados;

e Fazer o que descreve: executar em conformidade com o0s
procedimentos;

¢ Registrar ou provar através de documentagéo e registros que € capaz de

executar os dois itens precedentes.
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O sistema de gestdo da qualidade proposto pela ISO 9001:2000 busca
melhorar continuamente a eficacia da gestdo da qualidade das organizagtes
através da tomada de acdes corretivas e preventivas sobre os aspectos
considerados relevantes e obtidos da analise de dados gerados durante as
medi¢cdes e monitoramento dos processos, nas auditorias de sistema, nas
reunides de analise critica @ na andlise do grau de satisfagdo dos clientes
(DEGANI, C. M., et al., 2002).

A implementacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade com base em padrbes €
normas nacionais ou internacionais compreende treinamento, mapeamento,
documentacdo dos processos produtivos e registro das atividades realizadas

por uma organizac¢ao (LUZ, R., et al., 2012).

Uma organizagéo pode optar pela implementacao de um Sistema de Gestéo da
Qualidade com a finalidade de apenas otimizar seus processos e melhorar a
qualidade de seus produtos efou servigos. No entanto, para que o resultado
desse investimento seja reconhecido formaimente, por meio de um certificado
de qualidade, € preciso que o sistema seja auditado por uma terceira parte,
uma empresa imparcial, especializada nesse tipo de servigo ou dependendo do
caso por um 6rgdo governamental, como por exemplo: Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Instituto de Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO), etc. (LUZ, R, et al. 2012).

Durante a auditoria a documentacédo e a execucgao pratica dos processos e o
sistema como um todo sdo checados, a fim de verificar se ambos atendem aos
requisitos da norma adotada. Uma vez aprovada, a organizacdo recebe um
certificado de adequacgédo a metodologia de qualidade implementada (LUZ, R.,
et al. 2012).

Para entendermos melhor o que é o Sistema de Gestao da Qualidade {SGQ),
vamos primeiro entender o que vem a ser Qualidade.
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A RDC n® 59/00 define Qualidade como sendo a totalidade de aspectos e
caracteristicas que possibilitam a um produto médico atender as exigéncias de
adequag&o ao uso, incluindo seguranga e desempenho (RESOLUCAO RDC n°
59/00).

De acordo com o Dicionario Michaelis, a palavra “qualidade” significa atributo,
condigido natural ou propriedade pela qual algo ou alguém se individualiza,
distinguindo-se dos demais. A palavra também pode expressar o grau de
perfeicao, precisdo ou conformidade a certo padrdo. A partir dessa definigao
pode-se dizer que, aplicada aoc ambiente organizacional, a qualidade € um dos
atributos de um produto ou servigo (LUZ, R, et al., 2012).

A Norma Brasileira ABNT NBR 1SO 9000 define qualidade como “grau no qual
um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos”. Ou seja, para
que um produto ou servico tenha qualidade, € fundamental saber a quem ele
se destina e qual a sua expectativa. A qualidade de uma organizagao, portanto,
dependera do grau de satisfacdc de seus clientes com relagéo aos produtos ou
servigos que ela oferece (LUZ, R, et al., 2012).

Qualidade, enquanto conceito € um valor conhecido por todos e, no entanto,
definido de forma diferenciada por diferentes grupos ou camadas da sociedade;
a percepcao dos individuos € diferente em relagdo aos mesmos produtos ou
servicos, em funcdo de suas necessidades, experiéncias e expectativas
(LONGO, R., 1996).

Para atender ao cliente, uma organizagdo, seja ela uma industria, uma
prestadora de servigc ou um Orgdo governamental, reine uma série de
recursos como mao de obra, matéria-prima, equipamentos, conhecimento,
tempo etc. Por meio de processos especificos, esses recursos s&o
transformados no produto ou no servigo solicitado pelo cliente (LUZ, R., et al,,
2012).
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A organizagéo e o controle desses processos s@o 0 que ira garantir o nivel de
qualidade desse produto. A proposta de um Sistema de Gestédo da Qualidade é
exatamente esta: identificar, organizar e gerenciar 0s processos de uma
organizacdo, a fim de garantir a qualidade de seus produtos e/ou servigos
(LUZ, R., etal, 2012).

Segundo (GABASSA, 2012), em 1988, Avedis Donabedian iniciou a publicagao
de trabalhos com o tema qualidade e como avalia-lo no setor da saude. O autor
partiu da premissa que a qualidade € a obtengdo de maiores beneficios em

detrimento de menores riscos para o paciente/clientefusuario.

Nesse sentido o Avedes propde os 7 pilares da qualidade: eficacia, efetividade,
eficiéncia, otimizacdo, aceitabilidade, legitimidade e equidade, como

demonstrado na Figura 1 abaixo.

O
A O
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= =
b7l =
-~ o

Figura 1 - Pilares da Qualidade.
Fonie:r GABASSA, V., 2012

Eficacia: é a capacidade de fazer aquilo que & preciso, que & certo para se
alcangar determinado objetivo, escolhendo os melhores meios e produzir um
produto adequado ao mercado.

Efetividade: diz respeito a capacidade de se promover resultados pretendidos.

Eficiéncia: é a capacidade de obter bons produtos/servigos como produtividade
e desempenho, utilizando a menor quantidade de recursos possiveis, como
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tempo, méo-de-obra e material, ou mais produtos utilizando a mesma

quantidade de recursos.

Oftimizacdo: empregar a relagdo custo-beneficio. As vezes introduzir

determinados beneficios aumenta tanto o custo que perdem a razéo de ser.

Aceitabilidade: adaptagio do cuidado aos desejos, expectativas e valores do

paciente/cliente e familia.

Legitimidade: aceitabilidade do cuidado da forma como é visto pela sociedade

em geral.

Equidade: principio pelo qual se determina o que é justo ou razoavel na
distribuicdo do cuidado e de seus beneffcios entre individuos de uma
populagéo (GABASSA, 2012).

Desta forma, vé-se que a preocupagdo com a qualidade de bens e servigos
nac & recente, como mostra a Tabela 1 com a evolugdo do conceito da

qualidade.
Tabela 1 - Evolugdo do Conceito da Qualidade
Surgimento -
Controle Planejamento L
{nspegdes i Gestéo Qualidade Dsl Globalizagio
estatistico Estratégico
Total
Feudalismo Déc. 30 a 40 Déc. 50 a 60 Déc. 80 Déc. 90 até
hoje
Verificar B Nova filosofia -
Introducao de ) Mudancas no R
produtos Quafidade deixa Consumidores  Gualidade -
técnicas de estilo de
defeituosos que de ser um ) e mercado diferencial
amostragem e gerenciar, com o
passuiam problema do pedem a estratégico para
sistemas de mudangas
menor poder de R produto e passa A qualidade. competitividade.
qualidade socioculturais.
troca a ser da empresa.

Fonie: Elaborada pelo autor
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Os consumidores sempre tiveram o cuidado de inspecionar 0s bens e servigos
que recebiam em uma relagdo de troca. Essa preocupagéo caracterizou a
chamada era da inspecdo, que se voltava para o produto acabado, nao
produzindo assim qualidade, apenas encontrando produtos defeituosos na
razéo direta da intensidade da inspe¢ao (LONGO, R., 1996).

A era do controle estatistico surgiu com o aparecimento da produgdo em
massa, traduzindo-se na introducéo de técnicas de amostragem e de outros
procedimentos de base estatistica, bem como, em termos organizacionais, no
aparecimento do setor de controle da qualidade. Sistemas da qualidade foram
pensados, esquematizados, melhorados e implantados desde a década de 30
nos Estados Unidos e, um pouco mais tarde (anos 40), no Japdo e em varios
outros paises do mundo (LONGO, R., 1996).

A partir da década de 50, surgiu a preocupacéo com a gestao da qualidade,
que trouxe uma nova filosofta gerencial com base no desenvolvimento e na
aplicacao de conceitos, métodos e técnicas adequados a uma nova realidade.
A gestdo da qualidade total, como ficou conhecida essa nova filosofia
gerencial, marcou © deslocamento da analise do produto ou servigo para a
concepcao de um sistema da qualidade. A qualidade deixou de ser um aspecto
do produto e responsabilidade apenas de departamento especifico, e passou a
ser um problema da empresa, abrangendo, como tal, todos os aspectos de sua
operagdo (LONGO, R., 1996).

A crise dos anos 70 trouxe a tona a importdncia da disseminagao de
informagdes. Variaveis socioculturais e politicas passaram a ser fundamentais
e comegaram a determinar uma mudanga no estilo gerencial. Na década de 80,
o planejamento estratégico se consolida como condicdo necessaria, mas nao
suficiente se néo estiver atrelado as novas técnicas de gestdo estratégica
(LONGO, R., 19986).

A gestao estratégica considera como fundamentais as variaveis técnicas,

econdmicas, da informacgdo, sociais, psicolégicas e politicas que formam um
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sistema de caracterizagdo técnica, politica e cultural das empresas. Tem
também, como seu interesse basico, o impacto estratégico da qualidade nos
consumidores e no mercado, com vistas a sobrevivéncia das empresas,

levando-se em consideragdo a sociedade competitiva atual (LONGO, R., 1996).

A competitividade e o desempenho das organizacoes s&o afetados
negativamente em termos de qualidade e produtividade por uma série de

motivos. Dentre eles destacam-se:

+ deficiéncias na capacitagdo dos recursos humanos;

« modelos gerenciais ultrapassados, que nao geram motivagao;

¢ tomada de decisbes que nao sao sustentadas adequadamente por fatos
e dados;

¢ posturas e atitudes que ndo induzem a melhoria continua

A gualidade constitui um conceito importante na atividade empresarial
alcancando um espago de destaque e interesse cada vez maior nas empresas.
O conceito de qualidade é dindmico e varia com o tempo. Possui diversas
interpretacbes conforme interesse das pessoas ou instituigbes que o
empregam (BICALHO, F. C, 2009).

Desta forma, segundo MARANHAQ, M. (2005), sistema de gestdo da qualidade
€ apenas um conjunto de recursos e regras minimas, implementado de forma
adequada, com o objetivo de orientar cada parte da empresa para que execute
de maneira correta e no tempo devido a sua tarefa, em harmonia com as
outras, estando todas direcionadas para o objetivo comum da empresa: ser
competitiva (ter qualidade com produtividade), entendendo-se como gualidade
a satisfagdo dos clientes e produtividade, fazer mais com cada vez menos
recursos (MARANHAO, M., 2005).

O mesmo autor cita que “os sistemas sdo as instalagdes, os recursos materiais,

as praticas e a respectiva base documentada” e “as praticas, parte do sistema,
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sdo aquelas agbes do dia-a-dia de cada organizagéo que as pessoas prendem
e fazem por treinamento (MARANHAO, M., 2005).

A implementagao de um Sistema de Gestdo da Qualidade, precisa ser
entendida como uma nova maneira de pensar, antes de agir e produzir. Implica
uma mudanca de posfura gerencial e uma forma moderna de entender o
sucesso de uma organizagdo. E uma nova filosofia gerencial que exige
mudancas de atitudes e de comportamento (LONGO, R., 1996).

Essas mudangas visam ao comprometimento com o desempenho, a procura do
autocontrole e ao aprimoramento dos processos. implica também uma
mudanca da cultura da organizacdo (LONGO, R., 19986).

As relagbes internas tornam-se mais participativas, a estrutura mais
descentralizada, e muda o sistema de controle. Sistemas de controle sdo
necessarios em qualquer organizagdo; porém, se forem burocraticos ou
tradicionais, as pessoas reagem com pouca participagdo, pouca criatividade e
pouca responsabilidade (LONGO, R., 1996).

O autocontrole, que significa que a responsabilidade pela qualidade final dos
servicos efou produtos € a consequéncia do esforgo de todas as areas da
empresa, onde todos precisam saber, a todo momento, o que fazer e como
fazer, com informacdes objetivas e imediatas sobre o seu desempenho,
permitindo que as pessoas respondam com participagdo, criatividade e
responsabilidade (LONGO, R., 1996).

Como se trata de uma mudanga profunda, a implantagdo de um sistema de
gestdo enfrenta vdrias barreiras, pois mexe com o conformismo e com 0s
privilégios. Portanto, deve-se ver a Gestdo da Qualidade ndo como mais um
programa de modernizag&o, mas uma nova maneira de ver as relagdes entre
as pessoas, na qual o beneficio comum é superior a0 de uma das partes
(LONGO, R., 1996).



23

A maioria dos autores traz gestao da qualidade como uma juncéo de processos
e posicionamentos dos envolvidos na melhoria continua e no aperfeicoamento
dos produtos/servigos oferecidos pelas organizagdes. Segundo GARVIN, 1992,
para que um produto tenha qualidade totat & necessario que a qualidade esteja
em todas as etapas de sua produgdo e ja que tais etapas sdo efetuadas por
pessoas, elas necessitam permanecer capacitadas para exerce sua fungéo da
melhor forma possivel. A gestdo da qualidade € um processo circular e,
portanto, sem comego e sem fim (LIMA, J. A.; SANTIAGO, P. O., 2011).

A Gestdo da Qualidade ocorre em um ambiente participativo. A
descentralizacio da autoridade, as decisdes tomadas o mais proximo possivel
da ac&o, a participacdo na fixagdo das metas e objetivos do trabalho e de
melhoria da produtividade sdo consideragtes essenciais. O clima de maior
abertura e criatividade leva a maior produtividade. A procura constante de
inovagdes, o questionamento sobre a forma costumeira de agir € o estimulo a
criatividade criam um ambiente propicio & busca de solugtes novas e mais
eficientes (LONGO, R., 1996).

Nesse sentido, para que isso acontega de forma sincronizada e ciclica €
preciso mudangas de procedimentos, quebras de paradigma, perseveranca e
alto esforgo, pois a busca pela qualidade requer das empresas investimentos e
comprometimento de todos os funcionarios, mais precisamente deve surgir na
alta geréncia contagiando os subordinados do setor gerencial e posteriormente
o setor da linha de producgdo, ou seja, esse sistema de gestdo deve ser
implantado pela aita geréncia, por administradores comprometidos em facilitar
e amenizar as dificuldades surgidas no decorrer da implantagdo (LIMA, J. A;
SANTIAGO, P. O., 2011).

Fica claro, portanto, que implantar o sistema onde este modelo é visto pela alta
geréncia apenas como um modismo organizacional, ou motivada por um
pensamento de que “se 0 meu concorrente implantou, eu também devo
implantar”, os resultados serdo catastréficos. Contudo, se ha um ambiente

onde a alta geréncia esta verdadeiramente comprometida com a implantagao,
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considera o sistema de gestdao como uma forma de valorizar e capacitar seus
funcionarios e alcancar a satisfagéo e fidelizagdo dos clientes, a empresa tera
maiores chances de ter sucesso em seu novo modelo gerencial (LIMA, J. A;
SANTIAGO, P. O., 2011).

Nesse contexto TOLOVI, J. 1994, contribui alertando que uma empresa que
queira ter um SGQ (Sistema de Gestdo da Qualidade) de sucesso deve ter
como subsidio norteador um planejamento adequado, pois, & medida que o
sistema vai sendo desenvolvido, as exigéncias por niveis superiores de
qualidades vao surgindo e, para n&o correr o risco de perder tudo o melhor
caminho & ter um bom planejamento, contextualizado com a realidade da
empresa, que possa ser consultado a qualguer momento como, por exemplo,

cronograma de execucgao, avaliagao de resultados, etc.

Sem um planejamento adequando e sem o apoio da alta geréncia a tendéncia
é que esse descaso reflita no nivel médio (LIMA, J. A.; SANTIAGO, P. O,

2011).

Ja no ambiente de uma empresa que tem a alta geréncia comprometida e um
plano de implantagdo com metas bem definidas a geréncia de nivel médio
apresenta-se como base de sustentagdo para implantacdo e manutengéo da
nova filosofia, ou seja, & este nivel que ird proporcionar o didlogo entre a alta
geréncia e os funcionarios do nivel técnico e de produgéo, séo os gestores de
nivel médio os responsaveis pelo planejamento e estruturagdo da nova didatica
educacional, esta Ultima vista como base geradora de conhecimento (LIMA, J.
A.; SANTIAGO, P. O., 2011).

Ainda com relac@o a motivagdo dos funciondrios TOLOVI, J., 1994, defende
que para o funcionario o reconhecimento dos resultados obtidos continua
sendo a forma mais eficaz de motiva-lo, mas para dar manutengdo a esta
motivacdo e para que ela seja continua e crescente €& preciso que 0
funcionario sinta-se beneficiado também pela inovagéo na qualidade. Desta
forma, pode-se premiar as equipes ou até mesmo repassar financeiramente os
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resultados dos lucros para os funcionarios que se destacarem (LIMA, J. A;
SANTIAGO, P. O., 2011).

Nesse sentido a espiral do conhecimento contribui para manutengdo da
qualidade, pois, ao se capacitar os funcionérios, possibilita-se a eles, maiores
chances de internalizar novos conhecimentos advindos muitas vezes, de um
contexto externo, que seréo posteriormente aplicados na sua pratica do dia-a-
dia. Assim, se todos os funciondrios tiverem este mesmo interesse, estes e a
empresa em geral estarao atingindo um alto patamar de eficiéncia por estar
unindo as melhorias de cada departamento, de cada funcdo e de cada
individuo. A unido de pequenos esforcos e de pequenas descobertas
representa muito quando organizado e estruturado, inovando e atingindo novos
estagios de qualidade, isto &, melhoramento continuo visando sempre alcangar
niveis mais altos de qualidade (LIMA, J. A.; SANTIAGO, P. O., 2011).

De acordo com UJIHARA et. al, 2006 apud GARVIN, uma organizagdo em
aprendizagem € uma organizagao habil no criar, adquirir e transferir
conhecimento € no modificar de seu comportamento para refletir novo
conhecimento e insights. Essa definico sugere que novas idéias sejam
importantes e que se constituem no gatilho para a melhoria organizacional,
porém néo séo suficientes, é preciso o desejo da mudanga. SENGE, P., 2000,
diz que o significado basico de uma “organizagdo que aprende” € ser uma
organizacdo que estd continuamente expandindo sua capacidade de recriar
seu futuro (UJIHARA, H. M; et al., 2006).

O treinamento nas organizacdes € voltado principalmente para complementar a
competéncia de conhecimento em “o que fazer” e em “como fazer’ (USIHARA,
H. M; ef al., 2006).

Nao se pode esquecer que o aprendizado ocorre no dia-a-dia ao fongo do
tempo e que existem mecanismos onde a organizagéo que aprende pode influir
nos resultados finais como pondera SENGE, P., 2000.
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Mas, MARANHAO, M. (2005) esclarece que a questdo chave do sucesso
parece ser o comprometimento das pessoas e a solugao para os problemas
passa a ser como desenvoiver esse comprometimento nas pessoas, de uma
forma t&o aprofundada e genuina possivel, pois ndo ha comprometimento

quando ha imposig¢ao.

No atual contexto de competitividade sobrevive a organizagao que apresentar
melhores produtos ou servigos, ou seja, a que inicialmente proporciona
melhores condicdes de trabalho para seus funcionarios, a que observa a
informagdo como veiculo de diminuicdo de incertezas, obtendo
consequentemente melhores decisées e, finalmente, aquela empresa que
valoriza os clientes e por isso investem e apostam em sua fidelidade, por meio
de bons atendimentos, de negociacdes motivadoras, diversificagao da oferta de
produtos etc. (LIMA, J. A; SANTIAGO, P. O., 2011).

1.2. Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo — RDC
n° 59/00

A Resolucao da ANVISA, RDC n° 59 publicada em 2000, é direcionada as
empresas fabricantes e distribuidoras de produtos médicos no Brasil, a qual foi
originada da traducéao da GMP — “Good manufacturing practice” e com muitas
similaridades a ISO 13485/03. A RDC n° 59/00 estabelece as diretrizes para
implementagao de um Sistema de Gestdo da Qualidade para empresas
fabricantes, importadoras e distribuidoras de produtos médicos, sendo
conhecida fambém como Boas praticas de fabricagdo de produtos medicos
(BPF) ou Boas praticas de armazenamento e distribuicao (BPAD).

Sua Certificagao é feifa exclusivamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e é compulsdria para fabricantes nacionais de produtos
médicos e opcional para importadores/distribuidores de produtos medicos,

porém a implantagéo é obrigatoria para ambos.
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As auditorias realizadas pela ANVISA e Vigilancia Sanitaria Estadual quando
empresas fabricantes e Vigildncia Sanitaria Municipal quando empresa
distribuidora, sdo baseadas no Roteiro de Inspecgao estabelecido pela propria
RDC n°®59/00, que estipula os requisitos aplicaveis de acordo com a classe de
produto que a empresa fornece e sua atividade.

De acordo com o Roteiro de Inspegdo da ANVISA os itens da guia de inspegéo
devem ser classificados como (RESOLUCAO RDC n° 59/00):

- IMPRESCINDIVEL (IM): Considera-se como item imprescindivel aguele que,
sendo parte dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo - BPF, podem
afetar em grau critico a qualidade do produto efou a seguranga dos
trabalhadores, assim como, aqueles que correspondam a exigéncias juridico-

administrativas.

- NECESSARIO (N). Considera-se como item necessario aquele cujo nio
cumprimento pode afetar significantemente a qualidade do produto e/ou a

seguranga dos trabalhadores.

- RECOMENDAVEL (R): Considera-se como item recomendavel aquele cujo
nao cumprimento possa afetar em grau n&o significativo a qualidade do produto

e/ou a seguranca dos trabalhadores.

- INFORMATIVO (l): Considera-se como item informativo aquele que expressa

uma informacgao descritiva e/ou complementar.

- NAO CORRESPONDE (NC): Considera-se como item ndo corresponde
aquele que nao deve ser considerado na inspegao que se realiza.

A classificagdo dos itens de verificagdo é aplicavel! a:
- fabricantes de produtos médicos;
- importadores de produtos médicos.
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A classificagao dos itens de verificacdo servira de base para o inspetor informar
a autoridade de salide competente, na Ata de Inspegéo, sobre o cumprimento
do fabricante ou importador dos requisitos das BPF e acdes corretivas
necessartas (RESOLUCAO RDC n° 59/00).

A simbologia utilizada nas colunas das Tabelas de Classifica¢do dos itens da
norma adota o enquadramento dos produtos nas classes de risco instituidas
pela regulamentacio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
(RESOLUCAO RDC n° 59/00):

s C(lasse | - Baixo risco;
e Classe il - Médio risco baixo;
s Classe lll - Médio risco alto;

e (Classe IV - Alto risco.

Como nas normas da familia 1SO, a RDC n° 59/00, também adota uma
hierarquia de documentos, abaixo estd representada a pirémide hierarquica
considerando sua abrangéncia sobre as atividades e nivel de detalhamento das

informagdes:

Politicas

Objetivos

Manual da Qualidade

Procedimentos

Instrugdes de Trabalho

Figura 2 - Modelo de hierarquia de decumentos
Fonte: Adaptado de: http://www totalqualidade.com.br
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1.3. Ferramentas basicas da Qualidade

Segundo DELLARETTI, F., 1996, o desenvolvimento da Gestdo de Qualidade
Total (GQT) exigiu o desenvolvimento de ferramentas que apoiassem e
viabilizassem as a¢des gerenciais.

Abaixo, na Figura 3, estdo descritas trés de varias ferramentas da qualidade

disponiveis hoje.

Analise de
Pareto

FERRAMENTAS
BASICAS DA
QUALIDADE

Diagrama
de causa e
)

Figura 3 - Ferramentas basicas da qualidade.
Fonte: Figura elaborada pela autora

A Analise de Pareto

Representa os itens nas ordens dos ndmeros de ocorréncia através de um
diagrama, apresentando a soma total acumulada. Dessa forma, & possivel
priorizar agdes e otimizar 0 uso de recursos na solugéo de problemas.

E uma das ferramentas mais eficientes para encontrar problemas que exigem

acGes prioritarias.



O Diagrama de causa e efeito
Também conhecido como diagrama de espinha de peixe ou diagrama de
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ishikawa (Figura 4), permite a organizacao grafica das possiveis causas de um

determinado problema ou defeito. Tem o objetivo de mostrar com clareza e em

diversos niveis de detalhamento quais sdo as causas que contribuem para o

surgimento de um determinado efeito, levando a causa raiz.

Material

Mejo
Ambicnte

Mcétado

Mao de abra

o o e

Maquina

Objetho

-

Figura 4 - Exemplc do diagrama de causa e efeito de Ishikawa

Fonte: hitp://www.portaladm.adm.br/fg/fg11.htm

Andlise de Modos de Fatha e Efeitos — FMEA

it e o e e o

O FMEA é uma ferramenta da qualidade consagrada na gestio de riscos,

porém também é extremamente util e utilizada na gestdo de projetos, por

exemplo.

Nesta abordagem s&o levantados os modos de falha, ou seja, as diferentes

maneiras a partir das quais os objetivos do processo seriam prejudicados. Para

cada modo de falha sdo estabelecidas suas possiveis causas e seus efeitos

(que, dependendo da defini¢do utilizada, sdo os riscos propriamente ditos).
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O método ainda pontua cada modo de falha levando em conta a severidade de
seus efeitos, a probabilidade de ocorréncia e de detecgdo do modo de falha
antes que este possa causar seus efeitos. Cada um destes quesitos &
pontuado. Um indice capaz de comparar os modos de falha € enté&o computado
através da multiplicagédo dos trés quesitos. Dessa forma, & possive! estabelecer
a prioridade de tratamento de cada modo de falha e seus riscos.

Abaixo, na Figura 5, tem-se um exempio da estrutura da tabela FMEA.

Modo de Efeito(s)
Falha Potencial da
Potencial Falha

AgOes
Recomendadas

Causas
Potenclais

Fator de
Risco

Prevengio | Detecglo

Ceorrdncia

Indice
Severidade
Tndice
indice Detecgao
indice Total

|
Figura 5 — Exemplo da estrutura da tabela FMEA
Fonte: Figura elaborada pelo autor

Programa 5S

Destaca-se também neste capitulo o0 58 ou Programa 5S como também e
conhecido, por sua relevancia na area da qualidade e aplicabilidade neste
trabalho. O 5S n3o se classifica como uma ferramenta da qualidade, mas é
uma sistematica de grande auxilio na implementagao de um sistema de gestao

da qualidade.

O 5S & um conjunto de cinco conceitos simples que, ac serem praticados, sao
capazes de modificar o ambiente de trabalho, a maneira dos profissionais
conduzirem atividades rotineiras e as suas atitudes (LAPA, R. 1997/1998).
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A pratica do 58 objetiva incluir valores de organizagao, utilizagédo, limpeza,
padronizagdo e disciplina no local de trabalho (OSADA, T., 1991). Uma
definicdo comum de 58 no ocidente é “housekeeping” (JUNIOR, P. A,
BARBOSA, C. J,, PRATES, G., 2012).

O termo 5S é derivado de cinco palavras japonesas, todas iniciadas com a letra
S. Na interpretagdo dos ideogramas que representam essas palavras, do
japonés para o inglés, conseguiu-se encontrar palavras que iniciavam com a
letra S e que tinham um significado aproximado do original em japonés (LAPA,
R. 1997/1998).

Porém, o mesmo naoc ocorreu com a traducdo para o portugués, que
acrescentou o termo "Senso de" antes de cada patavra em portugués. Assim, o
termo original 5S ficou mantido, mesmo na lingua portuguesa, conforme
demonstrado na Tabela 2 abaixo (LAPA, R. 1997/1998).

Tabela 2 - Signiﬁcados dos 55

58 Japonés Portugués - “Senso de...”
1°S  Seiri Utilizagdo / Arruma_t::go TOFg_anizagéo { Selegao o
2°S  Seiton Ordenagéo / Sistematizagdo / Classificacdo
3°S  Seisou Limpeza f Zelo

4°S  Seiketsu Asseio / Higiene / Saude / Integridade

£°S  Shitsuke Autodisciplina / Educagéo / Compromisso

Fonte: Autoria do préprio autor

Especificamente, a implementagdo do 5S ajuda a organizar o ambiente de
trabalho, padroniza o fluxo de trabalhc e garante a propriedade limpa do
processo aos empregados (JUNIOR, P. A., BARBOSA, C. J., PRATES, G,

2012).
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O entendimento do 5S & considerado como uma filosofia, praticada todos os
dias (OSADA, 1989), devido seus principios serem faciimente incluidos na
pratica gerencial e contribui pela maximizagdo tanto em eficiéncia quanto

eficacia.

No Japao a pratica do 5S foi iniciada no setor de manufatura e entio estendida
para outras industrias e setores de servigos (JUNIOR, P. A, BARBOSA, C. J,,
PRATES, G., 2012).

Uma vez que todos os membros na organizagdo podem entender totalmente e
implementar o 5S, a organizagdo esta pronta para tornar a pratica mais realista,
levando assim a um resultado da pratica de 5S tenha sucesso e aumente
assim o moral e a resiliéncia organizacional (OSADA, T., 1991).

1.4. Perfil das empresas importadoras de produtos médicos

no Brasil

O Setor de produtos para salde no Brasil tem sido muito cobigado pelo
mercado externo, pois vem representando valores expressivos no consumo de
tecnologias médicas perante ¢ mercado mundial. Atualmente, ainda temos uma
balanga comercial desequilibrada, com um volume de importagées muito maior

gue as exportagoes.

Um estudo realizado por BUTTON, V. L., OLIVEIRA, E. V., 2012, mostra o
déficit das exportacdes em relagdo as importagdes de produtos medicos no
Brasil, no periodo de 2002 a 2006 (Figura 6).
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Figura 6 — Relag3o entre importagéo e exportagéo de produtos € materiais.
Fonte: BUTTON, V. L., OLIVEIRA, E.V., 2012

Conforme pesquisa feita por GODOI, 2012, o Brasil em 2008 representou 34,28
% das importagGes de produtos médicos por imagem da América Latina. A
classificagao de produtos médicos por imagem engloba equipamentos de raio

X, ressonancia magnética, ultrassom, etc.

A Figura 07 representa de forma gréfica o volume, em porcentagem, de
produtos médicos importados por paises da América Latina, no qual o Brasil se

destaca com a maior porcentagem.
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Equador; Peru; 4,93% Urugua,,
- 3,40% >/- Bolwvia,
Arge:q;:?a' N Paragua;
ek 0.80%
Colombia;
8.37%
Chile;
10,59%
Mexico; Venczuela;
12,88% 17.30%

Figura 7 - Importagdes de produtos médicos por imagem na Ameérica Latina no ano de 2008.
Fonte: O Turismo médico como estimulo econdmico. Site hitp:/iwww.assistenciaviagem.net.br>

Em 2012 as importagdes no Brasil de materiais e equipamentos para medicina
e diagnostico totalizaram o valor de US$ 8,2 bilhdes, com o incremento de 7%
no valor importado, em relagdo a 2011. As exportagbes, por sua vez,
acumularam a cifra de US$ 1,8 bilhdes no ano de 2012.

A Tabela 3 mostra o volume de importacao de produtos meédicos feitas no
Brasil em 2011 e 2012, agrupando os produtos pelo seu NCM (Nomenclatura
Comum do Mercosul). Nesta estdo as porcentagens importadas referente a
cada NCM e o valor em milhdes de dblares que este percentual representa.

Tabela 3 — importacdes de produtos medicos feitas pelo Brasil.

Acumulado no

NCM No més de periodo
Dez/2012 Jan-Dez/2011
Jan-Dezf2012
99!8:_lnstrumentos e aparelhos médicos US$ 132 mi US$ 1.324 mi
cirtirgicos
12,1% 5,8%
8021 -Artigos e aparelhos ortopédicos € US$ 83 mi US$ 757 mi
proteses
42, 7% 14,9%

9022 -Aparelhos de raios X e radiacdo US$ 33 mi US$ 331 mi



Kits, reagentes e meios de cultura

9027 - Instr. e ap. p/ anal. fis/ quim.

5,4%

US$ 67 mi
15,0%
US$ 67 mi

10,5%
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-6,2%

US$ 685 mi
-5,1%

US$ 699 mi
7.2%

Fonte: ABIIS — Alianca Brasileira da Indistria Inovadora em Saude.

Conforme dados da Associacédo Brasileira de importadores de equipamentos,
produtos e suprimentos médico-hospitalares — ABIMED, o setor rendeu US$
2,47 bilhdes no ano de 2007, sendo a participagdo de aproximadamente 30%
neste montante importadoras associadas 4 ABIMED, empregando na atividade
mais de 25.000 profissionais. Estes dados mostram a relevancia do setor no

pais.

Na figura abaixo, estao divididas as atividades comerciais realizadas pelo setor,
sendo todas passiveis de regularizagdo e adequacgdo ac Sistema de Gestédo da
Qualidade estabelecido pela ANVISA.

Prest.de
Servigos-
Labor Anal. |
Clinicas
7%

Prest.de
Servigos
Hospitai
19%

ATIVIDADE COMERCIAL

Prest.de
Servigos
Outros Representant
6% e Comercial
27.8%

Distribuidor
51,1%

Figura 8 — Divisdo das empresas do setor por area de atuacio.

Fonte: ABIMED - Perfil das Associadas
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O numero expressivo de empresas importadoras e distribuidoras requer uma
regularizagao mais ativa para garantir as condigdes minimas de qualidade na
prestacdo do servico e produto entregue ao consumidor final.

1.5. Empresa Importadora/Distribuidora: Estudo de caso

Para um estudo pratico da implementacio de um SGQ (Sistema de Gestao da
Qualidade) no setor de produtos médicos, desenvolveu-se o trabalho em uma
empresa importadora e distribuidora de produtos meédicos focalizada na cidade

de Sao Paulo.

A empresa em estudo, a qual terd o nome omitido neste trabalho, & lider
nacional e mundial em vendas de produtos da sua area de atuagéo, sendo
classificada, considerando seu faturamento, como empresa de grande porte.

Com a maitriz localizada na Suica e mais trés unidades fabris em diferentes
paises, a garantia da qualidade de seus processos logisticos sdo essenciais

para entrega de um produto de qualidade e fidelizag&o do cliente.

No Brasil sua estrutura & formada por uma matriz onde se localiza o centro de
distribuicdo e toda area administrativa e executiva. Em todo Brasil estdo
espalhadas mais 26 lojas proprias, representantes e franquias, que nao
possuem estoques de produtos, devido & caracteristica do produto

comercializado.
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1.5.1. Atividades do departamento de logistica

A logistica € uma das areas de maior relevancia dentro de um Sistema de
Gestdo da Qualidade baseado na RDC n° 59/00. E na area da logistica e em
seus processos que estao concentrados os maiores desvios de qualidade do
produto em um distribuidor/importador e até mesmo no fabricante.

Pela definicdo do Council of Supply Chain Management Professionals,
"Logistica € a parte do Gerenciamento da Cadeia de Abastecimento que
planeja, implementa e controla o fluxo e armazenamento eficiente e econémico
de matérias-primas, materiais semi-acabados e produtos acabados, bem como
as informagdes a eles relativas, desde o ponto de origem até o ponto de
consumo, com o proposito de atender as exigéncias dos clientes" (CARVALHO,
J. M. C., 2002).

Pode-se definir logistica como sendo a jungao de quatro atividades basicas: as
de aquisicdo, movimentacdo, armazenagem e entrega de produtos
(CARVALHO, J. L. G, 2009).

Para os 6rgéos sanitarios, as principais atividades da logistica séo:

» Qualificagao e Avaliagao de fornecedores;
s Inspecao de recebimento do produto;

» Conferéncia;

¢ Inspecao da qualidade;

« Rastreabilidade,

¢ Rotulagem;

« Armazenamento,

¢ Separagio;

s Conferéncia;

o Expedicao.



39

Em empresas médicas, areas demarcadas e identificadas para cada estagio do
processo sac essenciais, além de ambientes extremamente limpos e

organizados.

Processos controlados, registrados, padronizados, garantem a qualidade do
produto entregue ao cliente final. Desta forma, & extremamente importante que
todos profissionais envolvidos no processo, tenham consciéncia da importancia

do seu trabalho e suas responsabilidades.
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2, OBJETIVO

Este trabalho visa explorar a implementagdo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade, baseado na Resolugdo RDC n° 59 publicada no ano de 2000 pela
ANVISA e vigente até 0 momento, descrevendo seu escopo, exigéncias e 0s
pontos criticos focando a area de logistica de uma empresa de produtos

meédicos.
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3. MATERIAIS E METODOS

Para o desenvolvimento do trabalho, foram utilizadas as seguintes normas:

» RDC N° 59 de 2000: Boas Praticas de Fabricagdo, Armazenamento e
Distribuicdo — Correlatos

e RDC n° 354 de 2002: Aprova e institui o "Certificado de Boas Préticas de
Armazenamento e Distribuicdo para Produtos para a Saude -
"CBPADPS".

e DECRETO ESTADUAL 12.342 de 1978

o LEI MUNICIPAL 13.725 de 2004: Cédigo Sanitario Municipal

« RDC n° 185 DE 2001: Registro, Alteracdo, Revalida¢do e Cancelamento
de Registro de Produtos Médicos

« RDC n° 24 de 2009: Estabelecido o ambito e a forma de aplic. do regime
do cadastramento para o controle sanitario dos produtos para salde.

e RDC n°25 de 2009: Estabelece o0 modo de implementacéo da exigéncia
do Certificado de B. P. de F. para o registro de Produtos para a Saude
da ANVISA.

e |LElI FEDERAL 6.360 de 1976: Medicamentos, Drogas, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos.

o DECRETO 79.094 (Regulamenta a Lei 6.360/1976)

e DECRETO ESTADUAL 46.076 de 2001: Corpo de Bombeiros

¢ PORTARIA n ° 3214 de 1978: Aprova as NRS do capitulo V da CLT

¢ NR 6: Equipamento de Protecao Individual — EPI

* NR 9: Riscos Ambientais

« NR 24: CondigBes Sanitarias nos Locais de Trabalho

» RDC 306 de 2004: Dispde sobre o regulamento técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de satide.

o RESOLUCAO n° 358 de 2005: Dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao
final dos residuos dos servigos de saude

« RDC n° 30 de 2006: Regulamenta a Rotulagem e re-proc. prod. médico
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e RE n° 2605 de 2006: Estabelece lista de prod. medicos enquadrados
como uso unico proibido de ser reaproveitados.

e RDC n° 25 de 2001: Dispbe sobre importagdo, comercializagao e
doacao de produtos para saude usados e recondicionados.

e Roteiro para Auto-Inspecgédo — Coordenag¢ao de Vigilancia em Saude

» NBR5426/85

Primeiramente fez-se o levantamento das normas aplicaveis ao tipo de
atividade da empresa, publicadas pelos 6rgdos competentes, para
implementacédo do sistema de gestdo da qualidade e adequagdes estruturais.
Apods levantamento, foi realizada uma visita na area de logistica definida como
objeto de estudo, que j& esta em atividade por mais de dez anos. Infelizmente,
por confidencialidade da empresa, ndo foi permitido o registro de imagens do

local.

Através da leitura e interpretacdo pessoal de cada norma, foram estabelecidas
as adequacgfes necessdrias para area de logistica de empresas importadoras e
distribuidoras de produtos médicos. Criou-se uma relagdo por tipo de

adequacao, tais como: fisica, mobiliario, estrutural, etc..

Por se tratar de uma estrutura ja existente e em atividade com suas crengas e
conceitos ja solidificados, optou-se pela utilizagio da ferramenta 5S como um
orientador no processo de organizagdo e padronizacdo do departamento,

introduzindo assim uma mudanca culturat.

Apods a adequacgao prévia da area fisica, mobiliario, criacao das areas e fluxos
de produtos com © auxilio da ferramenta 5S, iniciou-se a implementacao dos
itens da Resolugdo RDC n°59/00, pertinentes as atividades da logistica. Para
isto, foram considerados todos os itens aplicaveis a area de logistica para

classe IV de produtos.
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Os itens classificados pela ANVISA como imprescindivel (IM), necessario (N),
recomendavel (R) e informativo ( | ), foram considerados, sendo retirado
somente os itens classificados como ndo corresponde (NC).

Na Tabela 4 estdo as partes e itens do roteiro da RDC n° 59/00 utilizados.

Tabela 4 — Roteiro de Inspecao da ANVISA. (Resolucdo RDC n° 59/00)
Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Cod. Descrigao CL

EA Ha procedimento para avaliagdo de fomecedores? N

Existem especificagdes de compras definindo claramente os requisitos a

E.2 b N
serem atendidos pelo fornecedor?

E.3 A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados? i
E.4 Os pedidos de compras s#o aprovados por pessoal autorizado? {
E5 Essa autorizagao esta formalizada? i

Parte F - IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

O numero do lote ou partida associado ao produto acabado esta registrado

no histérico correspondente?
Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUGAO

e Fio Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, néo bebem e nio .
" fumam nas areas onde podem afetar o produto?

G.1.10 | Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores? N

G.1.11 | Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor?

G.1.13 | Ha banheiros e vestiarios adequados para uso dos empregados?

Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de limpeza e higiene

G.1.14 o N
aceitaveis?
. Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das areas onde podem N
“ | ser usados?

G.1.16 | Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de producdo? NC
Parte H - INSPECAO E TESTES

A empresa mantém procedimentos para inspegido e teste de produtos

H.1.8 | acabados assegurando que um lote ou partida estd conforme as| IM

especifica¢des?

Os produtos acabados s3o identificados e mantidos em érea determinada ate

H.1.9 . IM
a conclusio dos testes finais de aprovagao?

H.1.10 | HA comprovacao de que os produtos acabados transferidos para a | IM
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expedicdo estdo aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita por
pessoal autorizado e estdo de acordo com os requisitos constantes no
registro mestre do produto (RMP)?

AP A fransferéncia de produtos acabados esta associada aos nimeros dos iotes m
ou partidas correspondentes?

e Existe identificagho do resultado das inspegdes e testes realizados nos N
componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados ?
Existem procedimentos para assegurar que somente os componentes,

H.3.2 | materiais de fabricagio e produtos acabados que passaram nas inspegdes e | N
testes sejam liberados?

o Os registros das inspegdes e testes identificam as pessoas responsaveis por .
esta liberagao?

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES
Existem procedimentos que assegurem que componenies, materiais de

1.1 fabricagdo, produtos acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as| IM
especificagdes ndo sejam utilizados?

12 Os materiais de fabricagdo, os componentes, os produtos acabados ou o
devolvidos ndo-conformes s&o claramente identificados e segregados?

i Existem responsaveis designados para decidir pela segrega¢ao e liberagao N
destes materiais, componentes, produtos acabados ou devolvidos?

Parte J - AGAQO CORRETIVA

n Existe procedimento para investigar as causas de nao-conformidades do .
sistema de qualidade?

G As acbes corretivas resulfantes das investigacdes de néo-conformidades sio S
documentadas e implementadas?
A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliagéo,

J.3 implementagdo e monitoragdo das agbes corretivas aprovadas estio| N
claramente definidas?

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E INSTALACAO

KA1.1 A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produios acabados? IM

— Os produtos acabados sd3o armazenados conforme estabelecido nos ]
procedimentos?

K13 Qs produtos danificados ou com prazo de validade vencido s&o segregados i
de forma a néo serem inadvertidamente distribuidos ao mercado?

K.1.4 | Haregistros dessa segregag¢ao? N

o A empresa mantém procedimentos para a remog&o desses produtos da area N
de armazenagem?

K.1.6 [ Os produtos distribuidos ac mercado sdo registrades de forma a identificar- | 1M
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se 0 nome e o enderego do consignatario, as quantidades distribuidas e o
numero de controle ou numero do lote ou partida de fabricagdo que permita

sua rastreabilidade?

A area de armazenamento apresenta condigbes adequadas de higiene e

i limpeza de modo a evitar danos e contaminagbes no produto acabado? B

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

i Existem controles que comprovem que as embalagens e roétulos estio a
conforme as especificagbes?

L2 Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de produtos? R

s Quando aplicavel os rétulos sdo inspecionados, aprovados e liberados para R
estoque ou uso por pessoas designadas qualificadas?

w Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao R

armazenamento de rotulos?
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4. RESULTADOS

Resultados obtidos com a aplicagdo do 5S.

1°S - Utilizacdo - Eliminou-se tudo que era indtil para execucédo das

atividades, inclusive produtos e materiais fora de linha.

2°S - Ordenacao / Padronizagdo — Organizado o espag¢o de trabalho de forma
eficaz, com:
+ instalagcao de portas para controle de acesso ao estoque;
+ interditado o acesso da sala de faturamento a locais de circulagdo de
produtos;
o definida a entrada de produto por acesso independente da entrada de

funcionarios e clientes.

Criacao de areas, delimitacao ¢ identificagéo (Figura 9):
s recebimento;
e (uarentena,
o devolugao;
s inspecao;
e produto ndo - conforme;
¢ rotulagem;
s armazenamento;
e separacao,
¢ aguardando nota fiscal;
e conferéncia;

¢ expedicao.
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Figura 9 — Planta com as novas areas definidas, demarcadas e identificadas

3°S - Limpeza — Melhora da Limpeza da area e manutencao da edificacéo.
Para atendimento as normas vigentes foi realizada a adequac¢ao de acordo

com o descrito abaixo:

< Area fisica

e ambiente sem tapetes e cortinas, para que n&o haja acumulo de pé;

¢ drea sem janelas;

o revestimento do piso feito de material lavavel, liso, sem porosidade, cor
clara, grandes e com pouco rejunte;

e paredes e teto de cores claras e lisas, livres de sujidades e bolor;

¢ |uminarias com protecao;

« fiacéo toda embutida;

+ ambiente arejado e bem iluminado;
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e
L

Mobiliario

com quinas arredondadas;

» revestido de material liso, claro e de facil limpeza;

¢ espaco para limpeza entre o chdo e teto;

e lixeiras com pedal e tampa;

» banheiros de facil acesso, porém externo a area de logistica;
» banheiros limpos, com papel toalha e sabonete liquido,

e ralos com tampas ou fechados.

4°S — Saude — Criagdo de um ambiente de trabalho saudavel, confortavel e
com informagdes visiveis, padronizadas e acessiveis a todos.

Area de trabalho e 4&reas destinadas a produtos, como a drea de
armazenamento, adequados ac volume de produtos e quantidade de

profissionais.

5°S ~ Autodisciplina — Realizados treinamentos e implementado o 58 com a
participacéo de todos para criar a autodisciplina e incentivar esforcos de
aprimoramento e manutengédo da aplicagao dos S anteriores.

Apds, foram elaborados procedimentos e registros para atender os itens
exigidos pela RDC n° 59/00. Abaixo estéo descritas as agdes realizadas:

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

E.1. Ha procedimento para avalia¢do de fornecedores?

Elaborado procedimento de Avaliagdo, Qualificagao de fornecedores, o qual
define as atividade e responsabilidades dos departamentos envolvidos no
processo, como este deve ser realizado, critérios a serem atendidos e critério

de qualificacao.
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E.2. Existem especificacbes de compras definindo claramente os

requisitos a serem atendidos pelo fornecedor?

- Fornecedores Nacionais ndo Crificos

Devem ter CNPJ (Cadasiro Nacional da Pessoa Juridica), estar ativo na
Receita Federal e habilitado no SINTEGRA (Sistema Integrado de Informacgdes
sobre Operagdes Interestaduais com Mercadorias e Servigos).

- Fornecedores Criticos (Nacionais ou Internacionais)

L7
0.0

e
L4

Calibragao e aferigdo de Equipamentos
CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica);
Padrdes rastreaveis pela RBC;

Emissao de laudo de calibragdo de Equipamentos

Manutencéo Predial (Ar Condicionado)
CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica);

Licenga de Funcionamento;

% Programa de Controle de Pragas e Higienizagdo ¢ Desinfec¢do da Caixa

d'agua

N
o

*

CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica);

Licenca de Funcionamento junto a Vigilancia Sanitaria;

AFE - Autorizacao de Funcionamento de Empresa na ANVISA;
Emissao de Laudo contendo: assinatura do Responsdvel técnico,
produtos quimicos utilizados e emisséo de certificados de garantia.

Transportadoras de Produtos (Terrestre)

CNPJ {Cadastro Nacional da Pessoa Juridica);

AFE — Autorizacao de Funcionamento de Empresa na ANVISA;
Licenga de funcionamento da vigilancia sanitaria municipal ou
estadual;

Contrato de prestagao de servigos.

% Empresas de Embalagens
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¢ CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica);

e Alvara de Funcionamento.

L Produtos de Distribuigdo, partes e pega de Fabricantes Internacionais
¢ Certificados de Qualidade;
e Carta do Fornecedor autorizando a Importagdo, comercializagéo e

suporte, quando aplicavel.

<> Produtos de Distribuicdo, partes e pegas de Fabricantes Nacionais
» Licenca de Funcionamento, VISA local;
¢ AFE - Autorizagdo de Funcionamento;
o Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do de Produtos médicos;

s Produto devidamente registrado na ANVISA:;

/7
Lo

Insumos para Assisténcia-técnica e Customizacéo
e Situagao cadastral aprovada

» Certificado de Qualidade (desejavel, nao é obrigatorio)

Avaliagido de Desempenho de Fornecedores Criticos — devem ser avaliados
quanto & capacidade em atender a empresa, com relagdo a: pontualidade de
entrega, qualidade do produto recebido, prazo, capacidade de atendimento e
confiabilidade. Avaliagéo feita a cada compra.

Formulario - Monitoramento de Desempenho do Fornecedor.

- Critérios de Aprovagao:
< Aprovado:
e Se Fornecedor atender a um minimo de 7 pontos de satisfacéo e;

¢ Preencher todos os requisitos especificos.

+ Aprovado com restricbes/Andlise da Diretoria:
e Se Fornecedor atender entre 6 até 5 pontos de satisfagio e;

+ Preencher todos os requisitos especificos.
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% Reprovado:
» Se o resultado for inferior a 5 pontos dos requisitos de satisfacao;

+ N&o preencher os requisitos especificos.

E.3 A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados?
A empresa mantém uma lista de fornecedores criticos aprovados.

E.4 Os pedidos de compras sdo aprovados por pessoal autorizado?
Definido em procedimento os responsaveis pela aprovacac e inserido no

pedido o campo de assinatura.

E.5 Essa autorizacdo esta formalizada?

A autorizagéo esta descrita em procedimento.

Parte F - IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

F.4 O namero do lote ou partida associado ao produto acabado esta
registrado no histérico correspondente?

Estabelecido procedimento de identificacdo e rastreabilidade que define como
€ dada a rastreabilidade do produto e a identificagdo. Foi realizada também a
adequacgao do sistema informatizado e instalagao de leitor de codigo de barras,
para leitura do modelo e lote/niimero de série do produto que esta entrando e
saindo do estoque. Apés a leitura, o sistema automaticamente imprime o rétulo,

de acordo com os requisitos da ANVISA.

< ldentificagao:;
Os rotulos contém as seguintes informacgoes: dados do fabricante, dados do
importador, identificagdo do contetdo, lote ou nimero de série (conforme
aplicavel) e nimero de registro na ANVISA.

< Rastreabilidade:
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Os dados para rastreabilidade dos produtos sdo mantidos através dos
seqguintes documentos:

+ Nota Fiscal - Contéem os dados do consignatario, endereco, descrigéo do
produto, quantidade, numero de série, data e tempo de garantia;

o Registro de Inspecido de Recebimenfo - Informagbes sobre o
recebimento do produto até seu armazenamento, identificando os
responsaveis por cada etapa realizada e sua aprovagio ou reprovacao
para armazenamento. Cada RIR (Registro de Inspecédo de Recebimento)
é referente a uma Nota Fiscal de entrada;

¢ RHP (Registro Histdrico do produto) sob encomenda - Quando se
tratando de produtos customizados, este documenta todas as etapas de
customizacao do produto, liberacdo (matéria-prima) pelo estoque,
controle de qualidade, embalagem, rotulagem e faturamento. O
preenchimento & digital.

s RHP (Registro Histdrico do produto) em estoque — Identifica os produtos
com seus respectivos nimeros de série, o responsavel pela separagao,
embalagem e indica o pedido de venda, identificando o cliente.
Preenchimento digital.

¢ Processo de importagao — possui 0 histérico de importagdo do produto
desde o pedido até a entrada do produto no sistema informatizado da
empresa. Os produtos estdo identificados no processos de importagédo

através do modelo e nimero de série.

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

G.1.9 Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, ndo bebem
e ndao fumam nas areas onde podem afetar o produto?

Foram colocadas identificagdes nas portas e dentro de ambientes nos quais ha
circulacéo de produto. Os funcionarios ja possuiam uma cultura de nao ingerir
alimentos e bebidas na area de logistica, porém foram realizados treinamentos

de conscientizagao.
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G.1.10 Existe um programa documentado de combate a insetos e
roedores?

Foi desenvolvido um fornecedor para realizagdo do controle de pragas
bimestral em toda empresa. Os deveres e responsabilidades estao definidos

em contrato.

G.1.11 Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor?
Criada uma pasta para arquivo dos certificados de controle de pragas.

G.1.13 Ha banheiros e vestidrios adequados para uso dos empregados?
Criada area com armarios individuais para que os funcionarios guardassem
seus pertences.

Nos banheiros foram instalados dispensadores de sabonete liquido. Papel
toalha ja era utilizado peta empresa, assim como a lixeira com pedal.

G.1.14 Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de limpeza
e higiene aceitaveis?

Elaborado um registro de limpeza e coleta de lixo com horarios definidos para a
realizacdo dos mesmos. O executante deve preencher assim que realizado o

Servigo.

G.1.15 Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das areas
onde podem ser usados?
Definidos em procedimento de qualificagdo de fornecedores, que os produtos

devem ser registrados no M.S. Nao ha restricdo de area de aplicacao.

G.1.16 Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de
produgdo?

ltem adequado para area de logistica, para qual foram feitos registros com
horarios definidos para coleta de lixo. O profissional deve assinar no campo

referente ao dia e horario que realizou a coleta.
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Parte H - INSPECAO E TESTES

H.1.8 A empresa mantém procedimentos para inspecdo e teste de
produtos acabados assegurando que um lote ou partida esta conforme as
especificacbes?

Elaborado o procedimento e registro para o recebimento e inspec¢ao do produto
recebido. Foram definidos também os produtos que devem ser inspecionados
através de inspecéo visual e os produtos que devem também ter a inspecédo da
qualidade. Através de uma instrugéo de trabalho, foram definidos os itens que
devem ser verificados para a inspe¢éo de cada tipo de produto e amostragem

utilizada.

H.1.9 Os produtos acabados sdo identificados e mantidos em é&rea
determinada até a conclusao dos testes finais de aprova¢édo?
Delimitada e identificada uma area de quarentena onde os produtos ainda ndo

aprovados para serem armazenados devem permanecer.

H.1.10 H4 comprovacao de que os produtos acabados transferidos para a
expedi¢cdo estdo aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita
por pessoal autorizado e estdo de acordo com os requisitos constantes
no registro mestre do produto (RMP)?

Os produtos importados acabados, sdo testados por amostragem e sua
aprovagao ou reprovacac s&o registrados em relatério de inspecéo de
recebimento (RIR). Os testes sdo realizados por softwares especificos que
fazer a verificagdo da programacio e funcionamento do produto, emitindo
respostas objetivas: Aprovado ou Reprovado. Junto ao RIR sédc anexados os
relatérios de testes.

Ja os produtos customizados sao testadas 100% das unidades e os resuitados
arquivados através do numero de série do produto no banco de dados da
empresa.

Os testes sao realizados por pessoas qualificadas e treinadas para tal

atividade.
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H.1.11 A transferéncia de produtos acabados esta associada aos numeros
dos lotes ou partidas correspondentes?

Toda movimentagéo do produto no sistema sé podera ser feita através da
leitura do cédigo de barras do produto, evitando assim gue se perca a
rastreabilidade deste.

H.3.1 Existe identificacdo do resultado das inspeg¢bes e testes realizados
nos componentes, materiais de fabricagédo e produtos acabados?

Definido em procedimentc que a cdpia dos testes dos produtos recebidos
devem estar anexados ao registro de inspegdo de recebimento

correspondente.

H.3.2 Existem procedimentos para assegurar que somente o0s
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados que
passaram nas inspec¢oes e testes sejam liberados?

Foram definidos critérios de amostragem e aceitagdo de lote através da
NBR5426/85 da ABNT e normas correlacionadas.

H.3.3 Os registros das inspe¢ées e testes identificam as pessoas
responsaveis por esta liberacio?

Os registros de inspecdo de recebimento elaborados, possuem campos para
assinatura do profissional que aprovou os produtos e a copia dos resultados de
testes sdo anexados ao relatdrio de inspecdo. A inspecgdo da qualidade e
aprovacgéo sé deve ser realizada por profissionais definidos no procedimento.

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

1.1 Existem procedimentos que assegurem que componentes, materiais
de fabricacdo, produtos acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as
especificacoes ndo sejam ufilizados?

1.2 Os materiais de fabricacdo, os componentes, os produtos acabados ou
devolvidos ndo-conformes sdo claramente identificados e segregados?
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Elaborado procedimento de néo-conformidade e registros de néo
conformidade. Para atender os itens acima, foi definida e demarcada uma éarea
para segregacao de produtos ndoc-conformes. Os produtos nao-conformes
devem ser segregados em area destinada, identificados com etiqueta vermelha
e relatério de nao-conformidade com os campos da nao—conformidade

preenchidos.

1.3 Existem responsaveis designados para decidir pela segrega¢do e
liberagdo destes materiais, componentes, produtos acabados ou
devolvidos?

Somente profissionais com conhecimento técnico sobre o produto podem
decidir sobre a destinacdo do produto nao - conforme. A decisdo deve ser

registrada e assinada pelo responsavel no relatério de nao conformidade.

Parte J - ACAO CORRETIVA

J.1 Existe procedimento para investigar as causas de ndo-conformidades
do sistema de qualidade?

J.2 As acbes corretivas resultantes das investigagcbes de néao-
conformidades sao documentadas e implementadas?

J.3 A responsabilidade e a auforidade para decidir sobre avaliacao,
implementacdo e monitoragdo das acodes corretivas aprovadas estio
claramente definidas?

Acdes carretivas sdo implementadas quando identificadas nao-conformidades,
principalmente quando estas se apresentam recorrentes, sendo necessaria a
eliminacao ou tratamento da causa raiz.

As Ac¢des corretivas sao tratadas em Relatdrio de ndo-conformidade e seguem
sistemnatica conforme procedimento de Tratamento de nao-conformidade.

O responsavel do departamento apresenta o problema aos envoividos,
identificando quais as causas que levaram ao acontecimento do problema
(nao-conformidade) ou recorréncia deste através da utilizagdo do Diagrama de
Ishikawa, e registra no relatério de nao-conformidade, definindo responsaveis e

prazos para as agbes de correcao.
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Uma agao corretiva é dada sempre com a analise da causa raiz do problema.
O acompanhamento das agdes ¢ realizado pelo departamento da Qualidade,
que realiza monitoramento dos prazos e verificagido da implementacéo da acao

proposta.
Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALACAO

K.1.1 A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produtos
acabados?

K.1.2 Os produtos acabados sdo armazenados conforme estabelecido nos
procedimentos?

Foi elaborado procedimento de manuseio, armazenamento e distribuicdo que

definem:

s Recebimento e Manuseio (Inspecdo, Rastreabilidade e Rotulagem)

O Estoque (Recebimento) recebe os produtos na area de
recebimentof/quarentena, realiza a conferéncia do produto fisico com a Nota
Fiscal/Invoice (quando importagéo), carimba verso da NF, data, vista e registra
os dados no Relatério de Inspecac de Recebimento.

Qualquer divergéncia no recebimento relativo & quantidade ou avarias deve ser
registrada em Relatério de nao-conformidade e alocados na Area de Produtos
Nao-conforme, onde permanecem segregados e identificados, aguardando
disposicao.

A nota fiscal segue para o departamento financeiro e uma cépia da NF segue
com o relatoério de inspecdo. A nota fiscal integrada vai para a area de
quarentena no sistema informatizado. Somente apés o produto aprovado para
ser rastreado é que este é ftransferido para © estoque principal. A
rastreabilidade de entrada é realizada de acordo com o nOmero da NF

integrada no sistema informatizado.

< Armazenamenito
Os produtos s&o armazenados em prateleiras e gavetas, identificadas por
produtos e coédigo de identificagdo no Sistema Informatizado. Os armarios,
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prateleiras e gavetas s&o numeradas e no sistema informatizado esta
identificada a localizagéo de cada produto nos armarios.

O controle do estoque é realizado através do sistema informatizado e inventario
anual.

Os produtos sao armazenados de forma que o primeiro que entra sera o
primeiro a sair.

Os produtos gue estiverem a dois meses do vencimento sdo identificados no
estoque com formularic de agao preventiva e o departamento responsavel pelo
produto é notificado. O departamento responsavel pelo produto podera solicitar,
guando notificado, a retirada imediata deste do estoque, se aplicavel.

K.1.3 Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido sédo
segregados de forma a ndo serem inadvertidamente distribuidos ao
mercado?

K.1.4 Ha registros dessa segregacao?

K.1.5 A empresa mantém procedimentos para a remo¢éao desses produtos
da area de armazenagem?

Os produtos nao-conformes (vencido efou avariados) s@o registrados em
relatérios de ndo-conformidade, identificados e alocados na area de produtos
nao-conforme aguardando disposicao da Inspecio da qualidade.

Estes itens foram definidos no procedimento de tratamentc de néao-

conformidade, conforme parte |.

K.1.6 Os produtos distribuidos ao mercado sao registrados de forma a
identificar-se 0 nome e o endere¢co do consignatario, as quantidades
distribuidas e o numero de controle ou numero do lote ou partida de
fabricacao que permita sua rastreabilidade?

A separac¢do do produto acabado é conferida através da rastreabilidade de
saida que confronta produto separado com o pedido identificando qualquer

divergéncia.
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K.1.7 A area de armazenamento apresenia condi¢ées adequadas de
higiene e limpeza de modo a evitar danos e contamina¢cées no produto
acabado?

As condigbes fisicas do estoque, condigbes dos produtos e validades, séao
vistoriadas mensalmente pelo Responsavel do Estogque e Registrada no
Regqistro de Umidade e Temperatura do estoque no final de cada més.

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

L.1 Existem controles que comprovem que as embalagens e rétulos estdo
conforme as especificacbes?

Os controles s&o feitos pelos profissionais da area de marketing, quanto a
informagdes impressas na embalagem e os rotulos aprovados pela area

regulatoria.

L.2 Quando aplicdavel ha procedimentos para rotulagem de produtos?
Foi elaborado um procedimento com os critérios para rotulagem do produto.

L.3 Quando aplicavel os rétulos sdo inspecionados, aprovados e
liberadlos para estoque ou uso por pessoas designadas qualificadas?

As informagdes padrdes para um mesmo modelo de produto foram
cadastradas no sistema por um profissional definido em procedimento. As
demais informacdes sao preenchidas automaticamente pelo sistema, com a
leitura do cédigo de barras do produto.

L.4 Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao
armazenamento de rétulos?
Os rotulos s&o gerados automaticamente pelo sistema e impressos no

momento da rotulagem.
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5. DISCUSSAO

No inicio do trabalho, todos os profissionais participaram de uma palestra
rapida de sensibilizagdo e de demonstracdo do projeto de implantagéo do
Sistema de Gestido da Qualidade que seria realizado na empresa com foco na
area de logistica. Notou-se que este trabalho inicial, que parecia somente
informativo, foi essencial para viabilizagdo da implementacio de um Sistema
de Gestao. A barreira natural imposta pelos profissionais quanto as mudancas,
mesmo que sejam para melhoria, € medo de terem seus erros evidenciados
s80 enormes, tornando o processo de implementagao desgastante paré ambos
e muitas vezes deixando o SGQ (Sistema de Gestao da Qualidade) deficiente.

A escolha de inicializagdo do projeto com a utilizag&o do programa 58, auxiliou
na geragdo de uma maior credibilidade e confianga dos profissionais da area
quanto ao SGQ (Sistema de Gestdo da Qualidade) e o responsavel pela
implementagao deste, ja que rapidamente notaram uma enorme melhoria no
ambiente de trabalho (1°S), sem que suas atividades fossem alteradas e sem

Ihes trazer prejuizos.

O Programa 5S levou um longo periodo para ser finalizado, levando
aproximadamente 60% do tempo total de implementagao, devido as
adequacdes fisicas e por requererem um investimento financeiro maior por
parte da empresa. Para que as adequacdes fisicas fossem possiveis, algumas
areas da logistica tiveram gue ser transferidas provisoriamente, tornando esta

uma etapa critica do processo.

Outra parte critica do processo foi a padronizagéo e identificagao dos armarios
de armazenamento de produtos, incluindo o enderegamento no sistema através
dos cédigos correspondentes destes. Para esta atividade, foi necessario o
recrutamento de um profissional que se dedicou exclusivamente a esta
atividade e que posteriormente ficou responsavel pelo auxilio das adequacdes

na logistica.
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O momento de maior desconforto na empresa, de uma forma geral, foi a
restricdo do acesso a area logistica por profissionais de outras areas que
anteriormente tinham livre acesso, até na area de armazenamento de produtos.
O controle de acesso a logistica teve que ser revisto e novas estratégias
utilizadas, pois a cultura da empresa ainda esta presa a velhos paradigmas. A
melhor das alternativas foi dar acesso para um profissional de cada area que
realmente fosse necessario acessa-lo e apés, ir restringindo aos poucos.

Para os requisitos que ndo existem a possibilidade de mudanga, adequages
justificaveis descritas em procedimentos e registros que comprovem sua
eficacia, sdo aceitos pelas autoridades sanitarias, como foi um dos problemas
gue nos deparamos no decorrer do projeto. A empresa apresenta somente uma
entrada e saida de materiais, sem a possihilidade de adequacbes fisicas, desta
forma a definicao clara de fluxos de entrada e saida de materiais garante que
ndo havera inverséo efou contaminacao de produtos entregues ao consumidor
final.

Quanto a elabora¢do de procedimentos e registros, procurou-se reduzir ao
méaximo a burocratizagdo das atividades, gerando somente 0s registros
necessarios e buscando a minimizagéo da utilizagdo de arquivos em papel,
explorando e adequando o sistema informatizado para registro das
informagdes. Esta metodologia vai de encontro com a cultura da empresa de
sustentabilidade e preservacao do meio ambiente.
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6. CONCLUSAO

A conscientizagdo da diretoria e profissionais envolvidos nos processos s&o
essenciais para implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade. O
trabalho identificou que a principal dificuldade é de ordem cultural, desde a alta
direcdo até os profissionais que executam as atividades, tendo muita
resisténcia a implementacao do SGQ (Sistema de Gestdo da Qualidade). A
dificuldade secundaria é de cunho econémico, no que tange as aprovacdes de
custos para adequagbes fisicas, mobiliarios, sistema informatizado e
profissional. Também foi identificado que os orgédos de fiscalizagdo sanitaria
nao estdo preparados para cumprir sua missao, e estido muito aquéem do

crescimenio do mercado médico brasileiro.

Apesar do grande namero de normas regulamentadores, ndo ha uma norma
com definicbes claras e objetivas quanto as adequagdes necessarias,
principalmente quando estas sdo mais antigas, nas guais algumas adequagdes
ndo sa&o mais aplicaveis a sistemas utilizados hoje. Além disso, sao
encontradas muitas divergéncias entre entendimentos dos inspetores sanitarios
para atendimento de cada item das normas. Encontrou-se também uma
dificuldade, que n&o deveria existir, na comunicagdo com uma autoridade

sanitaria, a qual possui canais de auxilic a8 empresas que s&o ineficientes.

E importante ter em mente que as inspeg¢fes sanitarias s&o realizadas sem
notificagdo prévia, devendo assim a empresa sempre estar alinhada com o
estabelecido nos documentos da qualidade. Por este motivo, os procedimentos
devem ser descritos, considerando os processos ja utilizados pela empresa e
incorporando as adequacgdes. Muitas empresas acreditam gue somente devem
seguir o Sistema de Gestao da Qualidade quando ha inspecdo e logo apos,
abandonam seu sistema, nao percebendo o prejuizo financeiro que teréo e a
perda da credibilidade de seus funcionarios quanto aos valores da empresa no

que se refere a qualidade.
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Hoje o significado de um Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicao de produtos médicos, vai além da qualidade dos processos da

empresa, representando também uma empresa competitiva no setor.

Para trabalhos futuros, sugere-se o desenvolvimento de um projeto de
comparagdo entre as normas RDC n°59/00 e a RDC n°16/13 publicada no més
de margo de 2013 e a implementagéo da ferramenta FMEA no final do projeto
como uma ferramenta de identificagao de riscos potenciais nos processos.
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