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RESUMO

DUARTE, Nathalia Campos Moura. Estudo da rastreabilidade nos processos de materiais
consignados em um hospital de alta complexidade na cidade de Ribeirao Preto. 2011. 73 f.
Monografia (Graduagdo em Administracdo) — Faculdade de Economia, Administragio e
Contabilidade de Ribeirdo Preto, Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2011.

A aplicacdo dos conceitos de rastreabilidade no setor de satide € recente, embora este ji seja
aplicado em outros setores industriais ha tempos. A importancia do rastreamento no setor de saide é
inquestiondvel, dentro dos hospitais, remete a assuntos como identificacio dos atores envolvidos no
processo, seguranca do paciente, combate a falsificacdes e melhoria na eficiéncia de gestdo dos
materiais, entre outros. Tal estudo visa diagnosticar a atual situacdo do setor de materiais
consignados de um hospital de alta complexidade de Ribeirdo Preto a fim de descrever os processos
do setor para que seja possivel adotar medidas relacionadas a rastreabilidade dos produtos. Para
tanto, utilizou-se de uma pesquisa qualitativa, descritiva na qual um fluxograma dos processos foi
elaborado, juntamente com a interpretagdo e descri¢ao dos dados coletados por meio de entrevistas,
coleta documental e observacdes. Por meio das andlises dos resultados, pdde-se perceber a
dificuldade em controlar os materiais consignados, mais especificamente as Orteses, proteses e
materiais implantdveis, devido ao fato de estes percorrerem varios setores do hospital e ndo existir
um sistema de informagdo atualizado que permita a otimizagdo dos processos. Porém, o sistema ja
estd em fase de reestruturacio e espera-se que com isso, o processo se torne mais eficiente a fim de
atender aos requisitos de rastreabilidade. Por fim, foi possivel concluir que a ado¢ido de um padrio
global para a identificacio dos produtos é essencial para uma melhor rastreabilidade.

Palavras-chave: Rastreabilidade aplicada a sadde. Gestdo de materiais. Processos. Materiais
Consignados.






ABSTRACT

DUARTE, Nathalia Campos Moura. The study of traceability in the process of consigned
materials in a hospital of high complexity at the city of Ribeirdao Preto. 2011. 73 f. Monograph
(Graduation in Management) — Faculdade de Economia, Administragdo e Contabilidade de Ribeirao
Preto, Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2011.

The application of the concepts related to traceability in healthcare is recent, although this is already
applied in other industries for some time. The importance of tracking and tracing in the health
sector is unquestionable, in hospitals, for example, it refers to such matters as identification of the
actor involved in the process, patient safety, combating counterfeits products and improving the
efficiency of materials management, among others. This study aims to diagnose the current
situation of the consigned materials sector inside a high complex hospital in Ribeir@o Preto, in order
to describe the process of this sector, to be able to adopt measures relating to products traceability.
To do so, it was used a qualitative, descriptive survey in which a flow chart of the procedures was
developed, together with the description and interpretation of data. These data were collected
through interviews and observations. It was realized, by the data analysis, the difficult in controlling
the consigned materials, more specific the orthoses and prosthesis and implanted materials. This is
because these materials walk along many sectors of the hospital, which does not have an updated
information system that allows the process optimization. However, the system is being reformulated
and it is expected that, by it ends, the process will become more efficient in order to attend the
traceability requirements. Finally it can be concluded by this study that the adoption of a global
standard of identification units is essential for a better traceability.

Keywords: Traceability in healthcare. Materials Management. Processes. Consigned Materials.
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1 INTRODUCAO

O conceito de rastreabilidade ja é conhecido ha anos por intimeras inddstrias. A que
tudo indica, uma das primeiras apari¢des do conceito foi na década de 60 quando o Morrys K.
Dyer escreve um artigo sobre o controle de qualidade de sistemas espaciais da NASA
(MACHADO, 2000). Com o passar dos anos, muitos autores se dedicaram a estudar o
assunto, entre eles, Juran, Gryna e Feigenbaum. De modo geral, rastreabilidade refere-se a
capacidade de recuperar o histérico de um produto em qualquer fase de seu processamento, de
modo que agdes corretivas possam ser tomadas de forma rdpida, se necessario. Além disso, o
processo de rastreabilidade envolve a identificagdo tnica dos produtos e uma rigida politica
de documentacao.

Embora sua aplicag@o nas industrias seja antiga, 0 mesmo ndo acontece com 0s setores
de saide. Recentemente, o setor de alimentos passou por uma grande reforma onde foram
instituidas rigidas normas de rastreabilidade, principalmente apds a crise da doenca da “vaca
louca” nas carnes. A rastreabilidade de alimentos é uma questdo muito importante para a
seguranga dos consumidores, por meio dela pode-se saber a origem dos ingredientes, onde
foram processados etc. Tal modelo é um bom exemplo para entender a necessidade da
rastreabilidade no setor de saude (LOVIS, 2008).

Sdo poucos os estudos sobre rastreabilidade no setor de saude (salvo alguns casos
como a rastreabilidade do sangue), e a aten¢do dada ao assunto comegou a chamar a atencio
das autoridades bem recentemente. Para se ter uma ideia, a European Federation of Medical
Informatics (EFMI) lancou somente em 2006 seu grupo de trabalho totalmente dedicado aos
estudos de rastreabilidade na saide (LOVIS, 2008). No Brasil, os esforcos também sio
recentes, as iniciativas em relacdo a lei de rastreabilidade de medicamentos comegaram em
2004 com o objetivo de aumentar a seguranca do paciente e combater os medicamentos
falsificados, embora j4 aprovada, a lei ainda ndo foi implementada, pois, segundo reportagem
do jornal O Estado de Sdo Paulo (2011) foi sugerido que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) repensasse a tecnologia que havia sido escolhida para acompanhar a
trajetoria do remédio, desde a produgio até o consumidor.

E comum a utilizagdo de produtos consignados em hospitais, principalmente no caso
de odrteses, proteses e medicamentos especiais (OPMEs) que se caracterizam por ter alto custo

e baixa frequéncia de uso. Devido a esses fatores, a compra em consignacdo é uma
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alternativa, nela os produtos sdo pagos conforme seu uso efetivo, e ha a possibilidade de
devolugdo do mesmo a custo zero caso ndo tenham sido utilizados no periodo determinado
pelo contrato de consignacdo (PAES, 2009). No caso destes produtos, no Brasil, a ANVISA
estabelece algumas normas em relagéo a rastreabilidade, porém pdde-se observar pelo estudo,
que o cumprimento e fiscalizag@o de tais normas ndo acontece de forma tio rigorosa.

Diante desses fatos, pode-se perceber a importancia da rastreabilidade para o setor de
saude, ela envolve a qualidade e procedéncia dos materiais, bem como a seguranca do
paciente e a reputacdo do hospital e de seus profissionais de satide. No entanto, Lovis (2008)
acredita que ainda ha desafios e limitacdes que devem ser enfrentados, entre eles, os
principais referem-se as questdes éticas, legais e de privacidade, tecnologia, adocdo de um
sistema padrdo de identificadores dnicos, politicas nacionais e estaduais e identificacdo de

atores.

1.1 Problema de Pesquisa

O problema principal deste trabalho € identificar: “Qual a atual situacdo do sistema de

rastreabilidade de materiais consignados do Hospital?”

1.2 Objetivos

O objetivo geral desta pesquisa € analisar os processos do setor de materiais consignados de
modo a tornar possivel a rastreabilidade dos materiais.
Os objetivos especificos sdo:
e Estudar o conceito de rastreabilidade e sua aplicacio na saude;
e Verificar as normas de rastreabilidade aplicadas no setor de Orteses, préteses e
medicamentos especiais no Brasil;
e Analisar os processos de funcionamento do setor de consignados do Hospital a fim de:

o Descrever os processos e verificar suas adequagdes aos conceitos de rastreabilidade;

1.3 Justificativa

Levando em considerag@o a crescente preocupagdo com o tema da rastreabilidade no
setor de satide, e a construgdo de uma legislacio especifica para o assunto no Brasil, pretende-
se com esse trabalho analisar o processo de funcionamento do setor de consignados de um

hospital de alta complexidade na cidade de Ribeirdo Preto para que possam ser adotadas
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medidas eficazes de rastreabilidade, atendendo as exigéncias dos Orgdos reguladores, e que
possam ainda, servir de modelo para outros hospitais. Além disso, um maior controle dos
materiais consignados implica em menores custos e maior seguranga e confiabilidade para os

pacientes, além de aumentar a reputacdo do hospital.

1.4 Estrutura do Trabalho

O presente trabalho estd estruturado da seguinte maneira: primeiramente é apresentada
a introdugdo, a qual inclui os objetivos, pergunta de pesquisa e justificativa do tema
escolhido; no segundo, terceiro e quarto capitulos sdo apresentados os principais temas
abordados na pesquisa, ou seja, o referencial tedrico. Para isso, foram discutidas algumas
técnicas de mapeamento de processos, o conceito de rastreabilidade, os tipos de
rastreabilidade que existem, a aplicagdo dos conceitos de rastreabilidade na saide e os meios
existentes hoje em dia que permitem a rastreabilidade. O quinto capitulo dedica-se a
metodologia do trabalho, onde sdo descritos os procedimentos para coleta e andlise dos dados;
o sexto capitulo refere-se a descri¢cdo dos processos e resultados do trabalho, onde buscou-se
elaborar um fluxograma do processo para melhor entendimento do mesmo. No sétimo
capitulo estdo as andlises feitas dos processos, buscando relaciond-las aos conceitos ligados a
rastreabilidade dos materiais. A seguir, no capitulo oitavo estdo as consideragdes finais do
trabalho. Por fim sdo apresentadas as referéncias utilizadas nesta pesquisa, bem como o

apéndice com as fotografias tiradas pelo pesquisador.
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2 RASTREABILIDADE

A base do referencial tedrico da presente pesquisa consiste em temas como
rastreabilidade, conceitos, aplicacdes, caracteristicas e sua aplicagdo em sistemas de sauide;
mapeamento de processos; gestdo de materiais e uma breve explicacdo do que sdo materiais
consignados e algumas regulamentagdes no que tange a rastreabilidade destes produtos.

A seguir sdo apresentados esses temas, que serdo retomados na discussdo dos

resultados desta pesquisa.

2.1 O conceito de Rastreabilidade

Segundo a Associagc@o Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), rastreabilidade é a
capacidade de recuperar o histérico, a aplicacdo ou a localizacdo daquilo que estd sendo
considerado. (ABNT, 2005, p.14). Dessa forma, a rastreabilidade pode se associar ao histdrico
do processamento do produto, a origem das pecas e do material, ou ainda, a localizacdo e
distribui¢do do produto depois da entrega. Além do mais, a rastreabilidade é um dos requisitos
a serem atendidos por aqueles que querem obter o certificado da International Organization
for Standardization (ISO).

Juran (1991, p. 360) traz em sua obra a defini¢do de rastreabilidade segundo a norma
A3 da American Society for Quality Control (ANSI/ASQC), terminologia dos sistemas de
qualidade, de 1987. Neste caso, rastreabilidade é “a possibilidade efetiva de estabelecer o
conjunto de acontecimentos ao longo do tempo e das ag¢des, utilizacdo ou localizacdo de um
item ou atividade e itens ou atividades semelhantes através de informacdes devidamente
registradas.”

Nesse sentido, Carpinetti, Miguel e Gerolamo (2009) abordam o conceito de
rastreabilidade dizendo que este se refere a identificagdo de procedéncia, lotes e data de
fabricacdo dos itens que compdes um produto. Quando colocado em prética, os registros de
rastreabilidade tornam possivel a recuperacio do histérico do produto, o que pode auxiliar na
identificacdo de causas de problemas que podem ter ocorrido depois que o produto foi para o
mercado, ou ainda ja estd sendo ou ja foi utilizado pelo consumidor.

Cabe as organizacdes controlar a identificagdo, manter registros e identificar o status
do produto no que se refere a requisitos de medicdo e monitoramento por todo o processo de
fabricacdo do produto. Porém, a rastreabilidade pode requerer outros tipos de identificacdo,

que ndo somente informacgdes isoladas do produto, ela pode requerer, por exemplo,
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identificadores de mudanca de pessoal, ou ainda, do pessoal envolvido em cada fase do
processo de producdo, mudanca de matéria prima, de ferramenta ou no processo.
(VINHOLIS; AZEVEDO, 2002).

No entanto, a origem do conceito de rastreabilidade parece ter sido na industria
aeroespacial. Os autores Juran e Gryna identificaram o conceito e passaram a inclui-lo em
suas obras a partir de um artigo da década de 60 escrito por Morrys K. Dyer sobre controle de
qualidade de sistemas espaciais da NASA. (MACHADO, 2000).

Rastreabilidade é a habilidade de tragar o caminho da estoria,
aplicacdo, uso e localizacdo de uma mercadoria individual ou de um
conjunto de caracteristicas de mercadorias, através da impressdo de
nimeros de identificacdo. A identificacdo dos ndmeros pode ser
aplicada sobre itens individuais de ferramenta ou sobre lotes de pecas,
ou podem ser cddigos de datas para materiais de produgdo continua ou
uma combinagdo disto. Dayer (1966), citado por Juran e Gryna Jr.
(1970, p.286). (MACHADO, 2000, p. 83).

Segundo Gryna (1992), rastreabilidade refere-se a capacidade de preservar as origens e
a identidade do produto, e suas principais finalidades sdo:

e Assegurar que apenas componentes e materiais de qualidade adequada sejam
incorporadas ao produto final;

e Identificar clara e explicitamente produtos que sejam semelhantes para que ndo
haja confusdo.

e Permitir o retorno dos produtos suspeitos em bases precisas (recall);

e [Localizar as causas de falhas e tomar acdo corretiva em tempo hdbil e a custo
minimo.

No entanto, o autor complementa que a rastreabilidade tem outros usos, por exemplo,
ela também afeta a qualidade ao ser utilizada na programac@o e controle de estoques quando
baseada no esquema primeiro a entrar, primeiro a sair (PEPS), pois tem o propdsito de reduzir
o risco de degradacdo da qualidade do produto no caso de estes serem pereciveis.

Para Feigenbaum (1994b), a rastreabilidade € um fator importante para o controle da
qualidade, o qual envolve, normalmente, quatro etapas:

1) Estabelecimento de padrdes: envolve a determinacdo clara de padrdes de
seguranga, desempenho, confiabilidade e custo para garantia da qualidade e
uniformidade dos produtos.

2) Avaliacdo da conformidade: comparag@o dos produtos fabricados com os padrdes

previamente estabelecidos.
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3) Agir quando necessdrio: adotar agdes corretivas para identificar as causas dos
problemas, bem como os fatores aos quais elas se relacionam, como engenharia,
marketing, projetos, producdo e outros que estejam ligados, de certa forma, a
satisfacdo do consumidor.

4) Planejar melhorias: consiste no esforco continuo para aperfeicoar os padrdes
estabelecidos.

E na etapa trés, agir quando necessdrio, que se torna necessirio um sistema de
rastreabilidade do produto ao longo de todo seu processo de producdo, por meio do qual se
pode identificar rapidamente possiveis causas do problema. (LEONELLI, 2007.) Neste caso,
Feigenbaum define rastreabilidade como:

Técnica importante e necessaria na qualidade do produto a que envolve a
documentagdo da engenharia, da producio, e do histérico da distribui¢do de
produtos para permitir rastreabilidade do produto no campo, de tal forma que
tendéncias na qualidade possam ser consideradas e agdo corretiva rapida
possa ser adotada em casos extremos, como o de recolhimento do produto.
(FEIGENBAUM, 19%4a, p. 254).

Para ele, as atividades de rastreabilidade devem ser capazes de identificar a localizagdo
de um item em qualquer etapa, desde a inspecdo de materiais recebidos, ao longo de todo o
processo de produgdo, até a etapa de expedi¢do aos consumidores, e até nos proprios
consumidores. Tudo isso de uma forma rdpida, 4gil e com um custo minimo.
(FEIGENBAUM, 199%4a).

Para que a rastreabilidade seja eficiente, é preciso um sistema metédico e bem
estruturado para que seja possivel a identificacdo, a configuracdo do produto, a manutencio e
a distribui¢do de registros. O nivel de rastreabilidade desejado deve ser estabelecido com base
na criticalidade do item e economia da situacdo. Rastreabilidade de 100% ¢ cara,
normalmente o que as empresas fazem € determinar os itens criticos e adotar sistemas rigidos
de qualidade para eles. O autor ainda sugere um fluxograma da rastreabilidade onde os itens
criticos identificados sdo codificados de acordo com o recebimento, mantendo registros do
fornecedor e também em relacio a expedi¢cdo, de modo a criar cédigos para os consumidores
aos quais os produtos sdo destinados. (FEIGENBAUM, 1994a).

Para a implantagdo de sistemas de rastreabilidade, procedimentos devem ser adotados
de modo que permitam a visualizacdo do material seja em estoque, antes de ser inserido no
processo de produgdo, durante o processo ou depois de expedido. O uso de etiquetas costuma
ser o mais comum para viabilizar este processo de rastreamento, assim como o

estabelecimento de cddigos, e em alguns casos, a marcagdo na propria peca. O importante é
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que, independente da forma, € necessario a manutengdo de documentos e registros. Oliveira e
Shibuya' (1995 apud MACHADO, 2000, p.104) sugerem um modelo sistemético para tratar
os materiais que serdo rastreados: ndo misturd-los com outros de lotes anteriores e sempre que
utilizados em algum processo, deve-se identificar qual foi o item e em qual processo foi
utilizado e fazer anotagcdes em uma ficha de controle de rastreabilidade.

Outra caracteristica de sistemas de rastreabilidade € a capacidade de identificar
produtos de forma tnica pela utilizagdo de elementos identificadores. Tal identificacdo pode
ser feita fisicamente na embalagem do produto ou por meio de informagdes registradas ao
longo do processo de fabricagéo. O lote, por exemplo, é um elemento identificador rastredvel,
pois deve garantir que nenhum outro lote terd exatamente as mesmas caracteristicas. (MOE?
1998 apud LEONELLI, 2007, p.34) E importante ressaltar, aqui, que por tris de cada nimero
de lote, deve haver uma completa documentagdo sobre o histérico do produto ao longo de
todo o seu fluxo de processamento, e ainda mais, quando o produto é vendido, pode ser
necessario manter um registro dos nomes dos clientes. E o que acontece no caso dos materiais
implantaveis, por exemplo.

Porém, como observou Gryna (1992), a rastreabilidade pode variar de acordo com as
caracteristicas do processo produtivo. Sendo assim, a utilizacdo de lotes como elemento
identificador s6 se torna possivel quando a produgéo € em lotes. Para produgéo continua com
baixo valor unitdrio, a rastreabilidade torna-se possivel por meio do uso de um cédigo de data,
ou seja, ela se baseia em datas de ocorréncia de algum evento que seja fundamental, uma vez
que materiais de diferentes origens adentram o processo em intervalos irregulares. Embora
este sistema se assemelhe ao uso de lotes, a rastreabilidade torna-se incompleta, pois as datas
de corte estabelecidas arbitrariamente para alteragdes no processo ou introdugdo de lotes
novos nao podem ser identificadas de forma precisa. Um terceiro caso refere-se a producio
continua com alto valor unitdrio, neste caso, a identificagdo tnica de cada unidade de produto
acontece por meio de nimero de série, muito comum em equipamentos industriais.

Até agora observamos que o conceito de rastreabilidade estd ligado aos sistemas de
controle da qualidade, e refere-se a ideia de identificar um produto nas inimeras fases de seu

processo de produg@o por meio de um sistema de codificacdo de produtos; seja ele por meio

! OLIVEIRA, M. A.; SHIBUYA, M. K. ISO 9000: Guia de implantacdo: Guia da Auditoria da Qualidade.
Sédo Paulo: Atlas, 1995.

2 MOE, T. Perspectives on traceability in food manufacture. Trends in Food Science & Tecnology. 9 v. p. 211-
14. 1998.
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de datas, nimero de lotes, de série, uso de simbolos de cédigos de barra, ou marcacdes a laser.
Tal sistema de codificacdo demanda um conjunto amplo de informacdes comprovadamente
registradas e documentadas. (MACHADO, 2000). A partir dessas informagdes se torna mais
facil adotar medidas corretivas rapidas, quando necessario. Fica clara aqui a importincia da
informagdo no processo de rastreabilidade, além do fato de que este deve ser
fundamentalmente transparente e ser parte integrante de um objetivo maior da organizagao,

como ja havia destacado MOE?® (1998 apud LEONELLI, 2007, p.32)

2.1.1 Tipos de rastreabilidade

LEONELLI (2007) aponta em seu trabalho sete diferentes tipos de rastreabilidade
segundo dados do programa GENCOD de 2000 da EAN International France, organizacio
internacional que estabelece padrdes para defini¢do de cédigos de barra. Sao eles:

e Rastreabilidade top-down: capacidade de em qualquer ponto da cadeia,
encontrar a origem e as caracteristicas de um produto. O objetivo deste sistema
¢ o estabelecimento de relacdes causais de um problema de qualidade;

e Rastreabilidade bottom-up: possibilidade de localizar produtos, em qualquer
ponto da cadeia produtiva, a partir da utilizacdo de um ou mais critérios de
identificacdo. Neste caso, se objetiva a criagdo de um sistema de recall de
produtos;

e Rastreabilidade upstream: objetiva a localizagdo de um evento ocorrido em um
dentre os demais elos da cadeia produtiva a partir da descricdo de
procedimentos e ferramentas adotadas, visando o estabelecimento de
responsabilidades legais e fisicas acerca do produto;

e Rastreabilidade downstream: consiste em descrever os procedimentos e
ferramentas adotados de modo a localizar um evento que ocorreu depois da
transferéncia, a uma terceira parte, da propriedade fisica de produtos.

e Rastreabilidade interna: capacidade de descrever o histérico das
transformagdes e processamentos pelos quais o produto passou. Tal controle

pode ser interno a uma empresa ou a toda uma cadeia coordenada;

3 MOE, T. Perspectives on traceability in food manufacture. Trends in Food Science & Tecnology. 9 v. p. 211-
14. 1998.
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e Rastreabilidade de produto: o objetivo deste sistema é descobrir as causas de
falhas de qualidade. Dessa forma, sdo descritos, de forma qualitativa, os
caminhos pelos quais o produto passou, bem como os procedimentos adotados
em cada estdgio da cadeia, além da identificacdo das acdes tomadas em caso de
inconformidade ao padrao adotado;

e Rastreabilidade logistica: o intuito é localizar o produto e determinar destinos e
origens para promover recalls ou retirada de produtos. No entanto, a &nfase,
aqui, sdo as coordenadas pelas quais o produto percorreu, de modo que se torne
possivel identificar sob o ponto de vista logistico o caminho que o produto

trilhou sem a necessidade de detalhar os procedimentos adotados.

2.2 Rastreabilidade aplicada a satde

Embora o conceito de rastreabilidade exista ha décadas, sua aplicacdo para as dreas de
saude ¢é recente, a ndo ser por algumas exce¢des como os derivados do sangue, por exemplo.
No entanto, nos ultimos anos, sistemas de rastreabilidade na satde ganharam grande
visibilidade, tantos das industrias como da comunidade cientifica e das agé€ncias regulatérias.
O gréfico a seguir mostra a evolu¢do do niimero de publica¢des anuais indexadas na base de
dados Medline e que podem ser encontradas por meio de consultas com o termo
rastreabilidade (LOVIS, 2008). Porém, quando olhadas com mais detalhes, percebe-se que a
maioria das publicacdes refere-se a produtos derivados do sangue ou a ameagas ambientais.
Poucas sd@o relacionadas a rastreabilidade de medicamentos ou implantes e quase nenhuma

trata do problema da rastreabilidade na cadeia de suprimentos de sadde.
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Fonte: Lovis (2008)
Figura 1- Numero de publicacdes sobre o assunto rastreabilidade indexadas na base de dados
Medline.
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A exemplo do setor de alimentos, o qual conta hoje com uma ampla regulamentagéo e
vistoria das normas de rastreabilidade, o mesmo se pretende alcancar para os produtos
médicos como os medicamentos, implantes e Orteses, proteses e medicamentos especiais
(OPMEs). Como j4 visto anteriormente, se adequar a sistemas de rastreabilidade é uma tarefa
complexa, e algumas vezes, muito cara, por isso a rastreabilidade € aplicada somente quando
€ determinante para o sistema de qualidade, o que acontece em duas circunstincias: ou
voluntariamente, quando a empresa percebe que a rastreabilidade lhe agrega algum diferencial
em competitividade; ou obrigatoriamente quando esta é imposta por normas e
regulamentacdes. (MACHADO, 2000). Na maioria dos casos, a circunstincia para que se
adotem sistemas de rastreabilidade € obrigatéria, por isso, a necessidade dos Orgaos
regulamentadores internacionais e nacionais adotarem esforcos nesta drea da sauide.

Enquanto que a American Medical Informatics Association (AMIA) e a International
Medical Informatics Association (IMIA) ainda ndo possuem um grupo de trabalho dedicado a
estudar o assunto (LOVIS, 2008), a European Federation of Medical Informatics (EFMI)
lancou em 2006 seu grupo de trabalho focado no estudo e desenvolvimento de sistemas de
rastreabilidade. Para eles, a rastreabilidade no setor de saide € um problema complexo,
envolve ndo s6 aspectos especificos da drea médica como a identificagdo dos atores, objetos,
tempo e local das acdes, mas também aspectos da cadeia de suprimentos, incluindo as
industrias e os fornecedores. Além do mais, hd um problema especifico a se resolver neste
caso e os principais sdo, segundo o grupo, a identificacdo dos instrumentos cirtrgicos e dos
atores responsaveis. A constru¢do da complexa rede de rastreabilidade dos fornecedores até o
paciente esbarra em preocupagdes de responsabilidade e privacidade, que devem ser levadas
em considera¢do no futuro préximo. O fato € que a rastreabilidade deve continuar até o
paciente, eventualmente, até a beira do leito, ou depois das cirurgias. Melhorar a eficiéncia e a
seguranga de todo o processo até ao cuidado do paciente necessita de integridade e maior
transparéncia de ambas as cadeias de suprimento e de decisdo. (EFMI, 2009).

O professor do hospital universitdrio de Genebra e principal membro do grupo de
estudos em rastreabilidade da EFMI, Christian Lovis, aponta oito beneficios, que segundo ele,
podem ser esperados por sistemas de rastreamento no setor de sadde:

1. Melhoria da eficiéncia da cadeia de suprimentos: A cadeia de suprimentos de
hospitais é grande e complexa, e alguns hospitais sdo comparados a pequenas cidades com

gestdo de estoques, mercados internos, dentro de um mercado e de um mundo global.
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Melhorando esta gestdo por meio de uma maior visibilidade, precisdo e velocidade, é esperada
a mesma melhoria em eficiéncia econdmica que foi observada e, outras industrias.

2. Prevencdo de erros: Muitos erros na medicina se relacionam com o
gerenciamento da identidade dos agentes. Erros quanto a identificagcdo errada do paciente ou
da droga a ser administrada a este paciente nao sdo raros. Identificagcdo tinica dos pacientes e
adocdo de alguns cuidados como codificacdo de unidades de dose de medicamentos ou de
embalagens permitem uma verificacdo automadtica, a qual seria de grande ajuda para, por
exemplo, verificar a dose certa, para o paciente certo, no momento certo, e ainda, por quem
ela foi aplicada.

3. Satide publica: A sadde publica tem importantes necessidades relacionadas a
capacidade de monitorar e rastrear os eventos em dire¢do a populagdo. Um sistema completo
de rastreabilidade do fabricante ao paciente seria muito itil, principalmente na detec¢do de
produtos defeituosos. Essas necessidades sdo ilustradas em muitos aspectos, como por
exemplo na deteccdo de todos os pacientes que receberam uma droga especifica ou uma
prétese ou qualquer outro tipo de material, medicamentos, vacinas ou produtos de origem
humana, como o sangue. Para alguns tipos de itens a rastreabilidade esta disponivel como os
marcapassos € produtos humanos como a sangue, porém, para medicamentos € quase
inexistente, e sO recentemente ganhou maior importancia. Sem contar o fato de neste setor a
rastreabilidade ser altamente dependente de politicas nacionais ou estaduais. Por isso que uma
abordagem global, como aconteceu na inddstria de alimentos, seria mais adequada.

4. Investigacdes médico legais: O uso de um quadro de identificacdo de atores,
objetos, locais e acdes dentro de uma rede tempordria de eventos € inestimdvel para as
investigacdes médico-legais, além de facilitar uma “engenharia reversa” quando acontecem
eventos ou incidentes inesperados.

5. Investigacdo clinica e epidemioldgica: o alto custo de investigacdes clinicas,
por exemplo, nos dominio de efeitos colaterais de drogas pode ser minimizado. Pois um
sistema de rastreabilidade seria de grande ajuda para aumentar o poder do uso secundério dos
dados clinicos.

6. Fluxos e gestdo de processos: Um dos maiores desafios do setor de satde é
acerca da melhoria da gestdo global de cuidados. Isso inclui a dindmica de atendimento nos
hospitais, redes comunitdrias, os cuidados e seguranca do paciente ao longo de sua vida, entre
outros. No entanto, este desafio estd ligado a capacidade de construir a interoperabilidade

entre todos os sistemas.
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7. Faturamento: O faturamento € certamente um dos campos mais desenvolvidos
usando a tecnologia da informagdo nos setores da saide. Porém, muita coisa ainda € feita a
mao. A disponibilidade de um sistema de gerenciamento e identifica¢do de atores e ativos é
obrigatdrio neste campo.

8. Combate a falsificacdo: Talvez este seja o principal motivo que levou as
autoridades a darem maior atencdo ao assunto. Medicamentos falsificados causam perdas
financeiras enormes para as indudstrias, além de serem um risco alto para a saidde
populacional. No Brasil, ainda hd outro problema que se refere ao roubo de cargas, nos dez
primeiros meses de 2009, segundo reportagem do jornal O Estado se Sdo Paulo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) em parceria com as Policias Rodovidria e Federal
apreenderam 329 toneladas de medicamentos sem registro, contrabandeados, vencidos ou
falsificados. Segundo o Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial (ETCO), o comércio ilegal
de medicamentos movimenta cerca de R$ 8 bilhdes por ano no pais. No mundo, de acordo
com dados da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), esperava-se que até o ano passado,
16% das vendas mundiais de medicamentos fossem de produtos adulterados. Porém o
problema é mais grave na América Latina, Sudeste da Asia e na Africa subsaariana onde,
conforme dados do ETCO, 30% dos medicamentos consumidos ndo tem origem comprovada.
A maior arma para combater este problema, é segundo Lovis (2008) um sistema completo de
acompanhamento e rastreamento dos medicamentos e de outros produtos médicos-
hospitalares que possam ser vitimas de adulteragéo.

Yugue (2001), afirma que o ideal seria que fosse desenvolvido um sistema de
rastreabilidade, publico ou privado, a um baixo custo e com infra-estrutura de comunicacio
que fosse padronizada para ser usado em qualquer lugar do mundo de modo a rastrear a
histéria de qualquer medicamento ou equipamento médico, e aqui incluimos os materiais
implantaveis como os OPME. A ideia do autor é que esse sistema tenha um meio de acesso
comum e seja baseado na WEB. Mas, devido a alta competi¢do entre os agentes do setor
farmacéutico e de produtos médico-hospitalares, o sistema iria sofrer véarias barreiras em
relacdo ao fato de ter de disponibilizar informagdes de distribuicdo e produgio.

Alguns paises como os Estados Unidos, em especial o estado da Califérnia, estabeleceu
que até 2015 todas as industrias devem estar preparadas para “serializar” seus produtos,
considerando as unidades que serdo vendidas ao consumidor final. Isso significa indicar um
ndmero seqiiencial que possa identificar uma unidade especifica de um determinado produto.

O nome adotado neste caso para esse identificador tnico foi “e-pedigree”, que em conjunto
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com as outras informac¢des do produto como nimero de lote, nome e validade, devera ser
fornecido eletronicamente em um sistema em todos os pontos de sua comercializacdo. (PAES,
2009).

No Brasil, os esfor¢os neste sentido também estido acontecendo, em 2009, foi aprovada a
Lei n°® 11.903/2009 que busca criar um sistema de rastreamento da producio e consumo de
medicamentos, mas esta esta sendo revista devido a pressdo das industrias farmacéuticas, que
foram contra uma das exigéncias da lei que buscava a introduc¢do de um selo produzido pela
Casa da Moeda, a qual seria também a responsdvel pela tecnologia de transmissdo e captura
dos dados, bem como sobre as especificagdes dos selos. O argumento é que os c6digos
bidimensionais seriam suficientes para o armazenamento das informacdes necessdrias, nao
sendo necessdrio o selo que aumentaria muito o custo dos produtos.

Lovis (2008) ainda aponta em seu artigo algumas limitacdes e certos desafios que
circundam a rastreabilidade no setor de satide, segundo as principais limita¢des referem-se a:
questdes ético-legais e de privacidade; politicas nacionais e estaduais; identificacdo de atores;
serializacdo e itens de identificacdo unicos. Por fim, o autor conclui dizendo que a
rastreabilidade aplicada a saide s6 ganhou atencdo da comunidade cientifica médica,
recentemente, talvez uma explicacdo para isso, seja o fato de que rastreabilidade esteve quase
sempre ligada a logistica e cadeia de suprimentos, mais no sentido de controle de estoques e
como sendo de responsabilidade do departamento de TI. No entanto, com o aumento da
atencdo dada a seguranga do paciente, a prevengdo de erros e a necessidade de melhoria da
eficiéncia nos processos de cuidados médicos, sistemas de informagdo médicos e clinicos

estdo sendo cada vez mais focados pelo setor de sadde.

2.3 Meios existentes que permitem a rastreabilidade

Em 2004, a Associac@o Brasileira de Automagdo Comercial (ABAC), ja conhecida
como EAN Brasil, resolveu unificar os dois padrdes de identificacio para a cadeia de
suprimentos utilizados no mundo, juntando assim, os padroes EAN com o UCC, tornando-a
uma organizagdo global que passou a se chamar GS1 Brasil. Porém essas mudangas ndo
ocorreram somente no Brasil, a jun¢do dos dois padrdes aconteceu de maneira global, e hoje o
padrdo GS1 € o mais utilizado. A Organiza¢do GS1 é uma associacdo sem fins lucrativos que
desenvolve e gerencia um sistema global de padrdes para a cadeia de suprimentos, ela possui
mais de um milhdo de companhias que fazem negdcio com seu padrdo em cerca de 150

paises. (LOVIS, 2008).
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Lovis (2008) afirma em seu artigo que o padrdo GS1 € vantajoso por ser utilizado em
todo o mundo, um cédigo de barra que utiliza o padrdo GS1 pode ser lido globalmente ao
longo da cadeia de suprimentos até o usudrio final, em inimeros setores da economia. A
codificacdo GS1 é complexa e segue uma sequéncia logica alfanumérica, no entanto, esta é
uma discussdo longa que néo € escopo deste trabalho, no momento, bem como as discussdes
sobre a anatomia e limitacdes desta codificacao.

Os itens comercidveis como remédios e OPMEs deveriam utilizar o codigo GTIN
(Global Trace Iten Number), ou Numeragdo Global de Item Comercial, porém poucos o
utilizam, uma vez que o padrio € estimulado pelo governo brasileiro. Tal cédigo € usado para
identificacdo tunica dos itens comercidveis no mundo. Segundo Lovis (2008), um item
comercidvel é qualquer item, incluindo produtos e servigos, que tenha a necessidade de
recuperar informacdes pré-definidas e que pode ser precificado, ordenado ou faturado em
qualquer ponto em qualquer cadeia de suprimento. Para isso o c6digo conta com um campo
de referéncia de 14 digitos e € baseado em outro cédigo, o GCP, Global Company Prefix, ou
Numero Global da Companhia; assim € possivel identificar tanto o item, como o fabricante.

A adocdo do padrio GS1 ao longo de todo o sistema de sadde traria muitas vantagens,
principalmente porque este padrio ja se mostrou eficiente em outros processos de gestio, no
entanto ainda ha problemas a serem resolvidos, segundo Lovis (2008). O uso de codificacdes
padronizadas, para o autor, ndo € suficiente, portadores de informacdes e leitores
padronizados devem ser usados em conjunto para que os codigos sejam portados por
entidades, lidos e suas informacdes, armazenadas. Existem muitos tipos de possiveis
portadores, como cédigos de barra, data matrix, RFID (identificacdo por radiofreqiiéncia),
smartcards, entre outros. Para cada tipo de portadores, hd inimeros padrdes como os c6digos
de barra ou a identificacdo por radiofreqiiéncia, por exemplo. Para o GS1 Brasil, a tecnologia
RFID permite a identificagdo de produtos em alta velocidade, sem precisar da leitura direta do
chip, porém, os cédigos de barra sdo os portadores de identificagdo mais utilizados, sendo o
padrdo GS1 o mais comum entre eles. Porém, o autor acredita que a confiabilidade dos
portadores ainda € um problema, pois o efeito de um portador de dados ilegivel no varejo ndo
¢ o mesmo do que na satide. Enquanto que erros de um em cada mil sdo considerados
aceitdveis no varejo, os mesmos sdo ligeiramente altos para o setor de satide, especialmente
para identificacio por radiofreqiiéncia.

Lovis (2008) acredita que as limitagdes da RFID nos sistemas de saide devem ser

cuidadosamente avaliadas, para ele, bons estudos sobre confiabilidade estdo em falta. No
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entanto, a RFID é uma tecnologia promissora, que na visao do autor, terd um grande impacto
para os sistemas de saide. Por meio da figura a seguir pode-se ver uma importante vantagem
da identificagc@o por radiofreqiiéncia. Neste caso, RFID ou cédigos data matrix substituindo
os codigos de barra deixam espagos nas etiquetas para que sejam impressas informacdes

importantes as enfermeiras.

Oncod: FORMATION Nouvele New 30.07.1963 Oncod4: FORMATION Nouvelle, New 30.07,1963
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Fonte: LOVIS, 2008.
Figura 2: Cédigos de barra (esquerda) versus RFID (direita)

Para Lovis (2008), ndo hd um portador de informacdes ideal, a escolha dependera de
inimeros fatores como restricdes fisicas e ambientais, mas também de fatores como custo,
confiabilidade e robustez. A tecnologia RFID, por exemplo, podem medir as caracteristicas
fisicas do local, como temperatura, por exemplo. Os leitores, por sua vez, sdo fortemente
ligados aos portadores de informacdes, existem leitores especificos para cada tipo de portador
e é importante diferenciar portadores Opticos de portadores de radiofreqiiéncia. Qualquer
portador dptico pode ser lido por scanners de imagens, mas, infelizmente, existem poucos
leitores que podem ler indmeros tipos de portadores de radiofreqiiéncia. Este, €, na visdo do
autor, um importante problema no setor de saude, especialmente para os profissionais da
saude que teriam de lidar com vérios leitores para administrar todos os tipos de portadores de
radiofreqiiéncia, principalmente na hora de dispensar unidades.

Nesse sentido, Francois Bisch (2008) escreveu um artigo no International Hospital
Federation Reference Book sobre o projeto piloto de rastreabilidade implantado no hospital
universitario de Dijon, na Franca. O porte do hospital de Dijon € semelhante ao estudado na
presente pesquisa, ele conta com mais de seis mil funciondrios e com cerca de 1.600 leitos e é
referéncia em saide publica na sua regido.

Para Bisch (2008) o primeiro beneficio do projeto piloto de rastreabilidade foi e ainda
€ o reconhecimento da existéncia de operagdes logisticas dentro de estabelecimentos de satde.

Para o autor, esta consci€ncia abre caminho para que os servigos de logistica se tornem mais
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profissionais. Com o projeto, pdde-se perceber uma redugdo de dois tercos no nimero de
reclamagdes relacionadas a atraso e itens indo para o local indevido o que permitiu,
consequentemente, o bom nivel dos servicos internos, muito acima do que o percebido pelos
destinatarios e remetentes. O principal custo que o hospital teve foi em relacfo a aquisi¢do de
equipamentos e desenvolvimento ou compra de softwares. Particularmente, o nimero de
pontos de coleta ou das pessoas envolvidas a serem equipadas impacta diretamente no
investimento necessario. Para Bisch (2008), parece quase 6bvio que equipar uma pessoa ou
um veiculo com um leitor mével parece ser melhor do que equipar todos os pontos de leitura
com leitores fixos. Além do mais, se a tecnologia de RFID for escolhida ao invés de cédigos
de barra tradicionais, € importante saber que leitores e portadores de dados com a tecnologia
RFID ainda sdo mais caros que os codigos de barra. Além disso, eles (tecnologia RFID)
exigem mais leituras e controle para transformar o dado lido por uma antena em informacao
util.

No caso do hospital francé€s, o sucesso do projeto ndo dependeu apenas dos
investimentos em tecnologia e adocdo do padrdo GS1, ele também dependeu do fato de levar
em considera¢io os inimeros detalhes operacionais. E essencial que isso seja levado em
consideracdo para que o pessoal que vai adotar esta nova forma de trabalhar. A motivagio da
equipe de trabalho é geralmente refor¢ada pelo reconhecimento resultante da possibilidade de
eles demonstrarem seu profissionalismo (BISCH, 2008).

Ainda segundo o autor, o piloto de rastreabilidade permitiu que o hospital validasse a
relevancia do padrdo GSlpara a seguranga no transporte de bens além da criacdo de um link
eficaz de rastreabilidade entre os processos do hospital e o da cadeia de fornecedores. Para
Bish (2008), a adocdo de padrdes globais € tranqiiilizadora se levarmos em consideragdo o
cardter de perenidade das solugdes implantadas. Tais solu¢des s@o um meio de ajuda
significativamente no controle dos fluxos dos produtos associados a rastreabilidade, apesar de
suas implementa¢des serem longas, mas graduais. No entanto, para o autor, a aquisicdo da
tecnologia de dados estd sendo mais um acessorio, a eficiéncia destas tecnologias dependera
mais de como as coisas estiverem organizadas, das chaves de identificacdo e rastreabilidade
utilizadas e em como os documentos sao trocados, do que de suas capacidades de leitura, por
exemplo.

Para o futuro, o autor coloca que acredita em uma ado¢@o de um padrido global no
mundo, o Comité nacional de Diretores Gerais de Hospitais Universitdrios ja escolheu o

padrdo GS|1 para ser implementado em todas as suas cadeias de suprimentos. No Hospital de
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Dijon, a validagido do padrdo GS1 permitiu que o hospital previsse uma extensdo a todas as
atividades relacionadas no hospital, tanto é que nos concursos (licitagdes) eles ja pedem
explicitamente aos fornecedores o uso do cédigo GTIN dos produtos, além de serem capazes
de enviar um DESADV (aviso de despacho), que € um documento eletronico que fornece os
detalhes de uma entrega e o link para a identificacdo tnica da entrega. Com isso e com a
aquisicdo de softwares baseados no padrdo GS1, o hospital espera que a maioria de seus
produtos adquiridos sejam incluidos no sistema de rastreabilidade. Além do mais, na nova
unidade do hospital que estd sendo construido, os 777 leitos e as 4.300 portas de todos os
locais terdo um cédigo de barra correspondendo ao GLN (Numero Global de Localizacdo) de
modo a estender a rastreabilidade dos produtos ao longo de todo o hospital.

No caso do Brasil, o que se tem feito nesse sentido, j4 pode ser considerado um
avanco. Em julho de 2011 se tornou obrigatéria a presenca do GTIN nas notas fiscais
eletronicas, o que impulsiona a rastreabilidade. O Governo Federal por meio do Ministério da
Fazenda e do Conselho Nacional de Politica Fazendaria determinou que a partir de 1° de julho
de 2011 o preenchimento do campo especifico para cédigo de barras dos produtos se tornasse
obrigatdria, utilizando o cdédigo GTIN. Com isso, acredita-se que do ponto de vista da
automacao, rastreabilidade das entregas e seguranga, os processos logisticos ficardo mais
dgeis. Sem contar o beneficio do relacionamento eletrénico entre o fluxo fisico e o fluxo de
informagdes dos produtos. No caso de remédios por exemplo, acredita-se que essa medida
aumentard o controle na gestdo destes materiais, diminuindo o risco de fraudes, desvios e
falsificacdes (GS1 BRASIL, 2011). Desse modo, o Brasil acaba por adotar o padrao GS1 e
embora a adogdo deste padrdo tenha se mostrado eficiente em alguns hospitais europeus, é
preciso verificar e analisar outras possibilidades, como o cédigo HIBC (Health Industry Bar
Code), adotado nos Estados Unidos. Por fim, € preciso levar em consideracdo que o GS1 tem,
estruturado, um banco de dados central de produtos, assim, seu modelo de processamento
propde bancos de dados locais para rastreamento, o que, no caso do Brasil implica no fato de
que alguma institui¢do precisaria assumir tal responsabilidade e af esbarrariamos em questdes

politico legais e de privacidade, como aponta Lovis (2008).

3 GESTAO MATERIAIS CONSIGNADOS (OPMES)

Segundo Paes (2009), uma compra em consignagdo significa que o pagamento estd
ligado ao uso efetivo do produto, esse tipo de compra € muito utilizado nos hospitais para

orteses, proteses e medicamentos especiais (OPMEs) ou medicamentos de alto custo. Além do
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mais, existe a possibilidade de devolugdo do item a custo zero caso 0 mesmo ndo seja
utilizado. Os produtos consignados, normalmente se caracterizam por seus altos custos,
especificidade e consumo baixo e esporddico. Existem dois tipos de consigna¢do; permanente
e tempordrio. O primeiro corresponde aqueles de maior utilizacdo que ficam em
disponibilidade no hospital e sdo, na maioria dos casos, contabilizados em estoque, seria um
estoque do fornecedor, dentro do préprio hospital. J4 o segundo, refere-se aqueles que nédo sio
usados com muita freqii€ncia, sdo solicitados e entregues apenas quando had algum
procedimento agendado, neste caso o fornecedor leva o produto na hora marcada até o
hospital. Usualmente o setor de consignados fica dentro do centro cirtirgico, assim como a
central de materiais esterilizados. Outro fator que deve ser levado em consideracdao quando se
fala em OPMEs consignados refere-se a esterilizagdo dos produtos, que muitas vezes,
“passeiam” por intimeros integrantes da cadeia (MACHLINE; SAMPAIO4, 2008 apud PAES,
2009 p. 103), principalmente quando sdo do tipo tempordrio, o que dificulta o controle por
parte do fornecedor e até dos proprios hospitais que ndo sabem, muitas vezes como foi o
processo de esterilizag@o no dltimo uso. Talvez esta seja a maior desvantagem da consignacao
tempordria, a0 passo que a consignagdo permanente, embora ndo apresente este problema,
pelo fato de estar sob o controle de uma unica instituicdo, apresenta outra desvantagem
relativa a um controle mais rigido desses materiais.

A rastreabilidade no setor de OPME ja é exigida no Brasil, no entanto um grande
desafio parece ser a continuidade do processo de rastreabilidade depois de acontecidos os
processos cirtrgicos. A resolugdo RDC 59 de agosto de 2008 institui o regulamento técnico
com os requisitos para os sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro. Para estes
produtos € exigida uma etiqueta de rastreabilidade, que é assim definida pela ANVISA (2008,
p-49): “Documento complementar a ser fornecido com o produto ou sistema, contendo campo
para inser¢do das seguintes informacgdes: nome ou modelo comercial; identificagdo do
fabricante ou importador; cddigo do produto ou do componente do sistema; n° de lote e
ndmero de registro na ANVISA.” Além disso, hd um manual elaborado pela ABDI que coloca
todos os passos sobre a fabricacdo e importagdo de implantes ortopédicos, seguindo a norma
RDC N° 185/01 da ANVISA, neste caso, a resolugdao também prevé requisitos referentes a
rastreabilidade, basicamente € exigido que os implantes ortopédicos permanentes tenham em

suas embalagens as etiquetas de rastreabilidade e sejam marcados contento no minimo

* MACHLINE, C & SAMPAIO, M. A new kind of operation inventory: the pre-assembled kit. SIMPOI — XI
Simp6sio de Administragdo da Producdo. Logistica e Operacdes Internacionais, FGV — EAESP, 2008.
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informagdes de fabricante, ou logotipo, lote e cddigo de referéncia, e que as instru¢des de uso
do produto ou do componente do sistema devam incluir um campo de recomendagdo da
colocacdo desta etiqueta junto ao prontudrio do paciente apds o procedimento cirdrgico a fim
de tornar possivel a rastreabilidade. Assim, é de responsabilidade dos fabricantes informar
clara e precisamente o médico como continuar o processo de rastreabilidade e como proceder
na prestacdo de informacdo ao paciente e na manipulacdo das etiquetas de rastreabilidade, as
quais devem ser afixadas ao prontudrio do paciente. Todas essas informacdes também
constam no manual para registro de implantes ortopédicos na ANVISA, o qual estabelece
todas as normas para rotulagem dos produtos, pois € o rotulo que permite identificar o
conteido da embalagem e sua procedéncia, além de indicar informag¢des que permitam a
rastreabilidade do implante; como proceder para se registrar na ANVISA, como proceder em
caso de alteracdes do produto, entre outros assuntos.

O ramo de produtos consignados, porém, ndo se resume apenas em implantes
ortopédicos, dentre os inimeros materiais que se adéquam a compra por consignacao, existem
alguns materiais para os quais a rastreabilidade é um grande desafio. E o caso dos parafusos e
placas muito pequenas onde nédo ha espago para marcagéo, ou quando existe, € muito pequena,
sendo dificil sua visualizacdo. Nestes materiais a identificacdo ¢ feita somente na embalagem
do produto, a qual na maioria das vezes, ndo acompanha o produto na sala de cirurgia. Além
disso, a montagem dos chamados kits cirurgicos pode fazer com que produtos de diferentes
lotes e datas de validade sejam misturados, prejudicando a rastreabilidade. Segundo Paes
(2009) kits sdo conjuntos de materiais e medicamentos que s@o previamente separados e
embalados para um determinado procedimento, os mais comuns sdo os kits cirtrgicos,
organizados conforme o tipo de cirurgia e a solicitacdo do médico. As principais vantagens
dos kits s@o a redugdo de trabalho, auxilio na prevencdo de erros e reducdo do tempo de
operacdo logistica. Além do uso interno nos hospitais, alguns fornecedores de materiais
cirirgicos que estdo em consignagdo, em especial OPME, usam os kits para envio e posterior
conferéncia dos itens que foram utilizados.

Até agora se observou que a rastreabilidade dos produtos consignados, mais
especificamente Ortese, proteses, medicamentos especiais e materiais implantdveis, &
complexa, e custosa para os agentes da cadeia de suprimentos. A ideia é que voltemos ao que
Feigenbaum (1994a) apontou, e que ja foi discutido anteriormente, € preciso que sejam

determinados itens criticos sobre os quais rigidos sistemas de rastreamento serdo aplicados.
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4 MAPEAMENTO DE PROCESSOS

Para que se possa entender o sistema de rastreabilidade € preciso saber primeiro quais
os processos e atividades envolvidos no funcionamento do setor de consignados. Processos,
segundo a definicdo da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (2005, p.12), sdo “um
conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam insumos (entradas)
em produtos (saidas).” J4 a andlise e modelagem de processos referem-se as atividades
relacionadas a identificag¢@o, levantamento, desenho, descri¢ido e documentagéo dos processos
(OLIVEIRA; NETO, 2010). Para isto existem muitos softwares no mercado, mas hoje em dia
0 que mais se estd utilizando € o oferecimento grétis pelos fornecedores dos mddulos de
desenho, e cobranca pelos mdédulos de andlise e simulagdo, por exemplo. Oliveira (2010)
sugere que a modelagem deva seguir uma metodologia e técnica consagradas de modo que
seja possivel a posterior utilizagdo do modelo gerado para melhorias da gestdo dos processos.
Oliveira e Neto (2010, p. 38) definem metodologia como “passos ou etapas e critérios a serem
seguidos em um projeto ou atividade, por exemplo, nas atividades de andlise e modelagem de
processos.” Enquanto que técnicas referem-se a praticas ou conjunto de métodos, ou seja,
conjunto de simbolos ou objetos de modelagem de processos. O autor também aponta outro
fator importante relacionado a modelagem que diz respeito aos objetivos que ela deve atingir.
Basicamente a modelagem deve objetivar o entendimento, aprendizado, documentagdo e
melhoria. A estes objetivos torna-se possivel a aplicacdo do ciclo PDCA, visando a busca da
melhoria continua, conforme ilustra a figura 3.

Ciclo do Processo de Mapeamento

> Entendimento >> Aprendizado >> Documentag50>> Melhoria >

Plan Do Check Act

Fonte: da autora, baseado em Oliveira; Neto (2010).
Figura 3- Ciclo do Processo de Mapeamento

De modo geral, a modelagem visa entender e repensar os processos de uma
organizac¢do, mais especificamente para: (OLIVEIRA; NETO, 2010).

v Entender o negécio por meio do comportamento dos processos, permitindo

uma melhor identificacdo de seus requisitos, gargalos, ineficiéncias e

retrabalhos;
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v" Padronizar conceitos por meio da unificacdo da linguagem entre a equipe de
processos, usudrios, area de TI e os demais profissionais envolvidos no projeto,
além de compartilhar visdes e sistematizar o conhecimento entre 0s mesmos;
Analisar oportunidades de melhorias dos processos;

Melhorar a qualidade e produtividade dos produtos e servigos;

Implementar solucdes baseadas em tecnologia (softwares);

Facilitar a identificag@o e solugdo de problemas;

SRR R NN

Implementar a gestdo estratégica, minimizando as ameacas e potencializando
as oportunidades, por meio da introdugdo de melhores praticas ou modelos de
gestdo, como por exemplo, gestdo pela qualidade.

Em relagdo as técnicas de modelagem, Neto (2010) considera que as mais conhecidas
sdo Business Process Modeling Notation (BPMN), Integrated DEFinition (IDEF), Event-
driven Process Chain (EPC) e Unified Modeling Language (UML) embora existam muitas
outras. Para cada uma delas existem ferramentas tecnoldgicas, que nada mais sdo do que
softwares de apoio ao gerenciamento de processos. Basicamente as caracteristicas de cada
técnica, segundo Neto (2010) sdo:

e BPMN

O BPMN tem sido bastante discutido atualmente e ja € uma técnica bastante aceita no
mercado. Basicamente o BPMN consiste de um padrio para a modelagem de processos, trata-
se de uma técnica voltada para a documentacdo e definicio de processos de negdcios que
tenham padrdes de notacdo bem definidos. Ele é resultado de um acordo entre indmeras
empresas do ramo que buscavam criar uma linguagem unica e que fosse padrdo para
modelagem de processos de negdcios capaz de facilitar o entendimento e treinamento do
usudrio final. As principais caracteristicas do BPMN sdo o fato de possuir apenas um tnico
modelo de diagrama, o qual € suficiente para o desenho de inimeros tipos de modelagem, e
pode dispor dos mais variados elementos que formam um modelo. Mas, embora conte com
esta rica oferta de elementos de modelagem, os mais utilizados sdo apenas quatro. Com esses
quatro elementos € possivel a constru¢do de modelos de processos completos e expressivos,
além de fazerem com que o BPMN seja efetivamente facil de aprender e de simples
utilizacao.

e IDEF
A técnica IDEF partiu de uma iniciativa do departamento de defesa dos estados unidos

objetivando a criacdo de um método que tornasse possivel a modelagem de requisitos para
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sistemas. Assim, a técnica permite analisar processos através da constru¢do de modelos que
refletem sua funcionalidade atual de modo a projetar a situacéo ideal de operacionalidade do
negoécio. Ao longo dos anos, o IDEF evoluiu bastante, atualmente conta com 16 tipos de
diagramas que sdo aplicaveis em diferentes setores. Mas, o IDEF0 e o IDEF3 sdo os que mais
se aplicam a modelagem de processos de negdcio. Sendo que o IDEFO foi criado para a
modelagem de atividades e relacionamentos, de modo que né@o fossem considerados aspectos
funcionais ou temporais, enquanto que o IDEF3 mostra o fluxo de trabalho dos processos,
identificando os aspectos temporais e fluxos entre os processos, detalhando-os para uma
andlise mais profunda e proposi¢do de melhorias.
e EPC

Esta técnica refere-se a modelagem de processos essencialmente baseados no controle
de fluxos de atividades e suas relacdes de dependéncia. Caracteriza-se por possuir um
conjunto basico de objetos que, quando combinados, definem o fluxo de trabalho, ou seja,
nada mais do que o mapeamento do negécio. O EPC tem um foco conceitual para descrigio
de processos, o que lhe permite nio se restringir apenas a aspectos isolados de visdes de
modelagem, sendo uma linguagem com objetivos mudltiplos, pois além da construgdo de
modelos, a técnica também atende as acdes de andlise, simulagio e otimizagdo dos processos.

e UML

A técnica UML consiste de uma linguagem de representacdo grafica que objetiva a
visualizagdo, especificacdo, construcdo e documentacdo de softwares orientados a objetos,
além de buscar a identificacdo de qualidade dos requisitos funcionais e ndo funcionais. Por
requisitos funcionais entendem-se as necessidades do procedimento do que negdcio que se
estd analisando, e os requisitos ndo funcionais referem-se aqueles que suportam os requisitos
funcionais. O que o UML tem de adicional é a capacidade de modelar o processo
caracterizando seus aspectos conceituais e requisitos, dessa forma, atua como uma técnica
padrio de modelagem. A versdo atual da técnica conta com 13 diagramas, porém o
mapeamento de processos € atendido pelo diagrama de atividades. Tal diagrama pode ser
usado para representar a execu¢do e o fluxo de acdes. Ou seja, ele representa a sequéncia
logica dos eventos e agdes que compdem o fluxo do processo.

O autor ainda cita as vantagens e desvantagens de cada técnica por ele citada, o quadro

a seguir aponta, resumidamente, tais vantagens e desvantagens.
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Técnicas

Vantagens

Desvantagens

BPMN
(Business
Process
Modeling
Notation)

Padronizagdo e gestdo feitas pelo Object

Management Group (OMG), que consiste de um

grupo de empresas membro, com boa reputacio

no mercado de padrdes abertos e bem
consolidadas;

Oferece um padrao de notagdo que tem suporte
em vdrias ferramentas de modelagem de
processos;

O BMPN nio € destinado ao manuseio de
diferentes visdes, ele é focado somente em

Pprocessos;

Permite evoluir para um padrdo que é
explicitamente uma linguagem de workflow, o
padrdao XPDL 2.0;

Visando reduzir a lacuna entre o desenho de
processos de negécio e sua implementagdo, o
BPMN incorpora facilidades de outras técnicas
difundidas como o UML e o IDEF. Além disso,
o BPMN também permite a conversdo de seus
diagramas para a linguagem de execugdo de
processos de negdcios.

Por ser somente uma notagdo grafica,
integrar o BPMN com outras ferramentas
€ uma a¢do que depende da sua
representagdo textual, o que torna o
requisito integragdo como parcialmente
atendido.

Técnicas

YVantagens

Desvantagens

UML
(Unified
Modeling
Language)

Facilidade de entendimento da técnica seja pelo
analista de negdcio como pelo técnico de TI;

Fornecimento de grande nimeros de diagramas
que permitem capturar cada aspecto do objeto que
estda sendo modelado;

Disponibilidade de recursos de modelagem para
diferentes aspectos do negdcio. Desde funcdes e
processos, passando por desenho da base de
dados até arquiteturas de aplica¢do e muito mais;

Possui uma notag@o padronizada que € utilizada
por muitas ferramentas de softwares dedicadas ao
desenho de processos de softwares;

Embora possa descrever atividades de
negécio e controlar o fluxo entre elas, a
UML foi desenvolvida com base e foco na
engenharia de softwares.

Por ser primariamente focada para escrita de
processos de software, a interconexao da
modelagem com as informagdes de especificacido
do software é facil e direta;

Os modelos sdo compostos de diferentes tipos de
diagramas e ligagdes entre eles, o que permite
examind-los e entender como eles se relacionam.
Além disso, diferentes pessoas da organizacdo
podem dispor de modelos para descrever
diferentes tipos de informacao.

Técnicas

Vantagens

Desvantagens
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Adequada para descrever complexas estruturas de
processos e atividades, mapeando com perfei¢do
o fluxo de controle entre atividades;

Nao € padronizado por entidade
independente;

Apresenta uma notacdo gréfica simples, intuitiva

e que muitas ferramentas de modelagem no

A necessidade de indicar um evento apds

EPC (Event-
driven mercado suportam; cada atividade, embora nio seja
P rgc?ss Permite integracio de elementos de diferentes obrigatéria, pode ser um efeito negativo
Chain) visdes: para processos co}mplexos oude 1a~rga
escala, ja que vérios elementos sao
Pode ser usada para modelos complexos e/oude | totalmente dispensaveis do ponto de vista
grande escala; de entendimento e documentagdo de um
. ~ - rocesso.
Capacidade de exportacdo para varios formatos- p
padroes.
Técnicas Vantagens Desvantagens
E independente de industria e tecnologia além
de poder ser utilizada em quase todos os Os modelos podem ficar tdo concisos
CONtextos possiveis; que somente os especialistas do assunto
Muitas ferramentas tecnoldgicas oferecem mapeado poderdo entendé-los;
suporte de modelagem a esta técnica;
E de muito rdpida aprendizagem; Os modelos sdo interpretados algumas
ficacdo da atividad X p vezes como se fossem apenas uma
A especificacdo da ativi lade permite a andlise sequéncia de atividades;
de processos mais complexos;
IDEF Fornece duas visdes de processos de diferentes Pode ser dificil manter os tipos de
(Integrated perspectivas; informagdes necessdrias aos modelos;
Definition)

Consiste de uma técnica de diagramacdo
desenvolvida para modelagem de decisoes e
acdes de uma organizagdo ou sistema. E mais

apropriada para descricdo e captura de
comportamento de sistemas ou processos;

Técnica robusta e bem documentada que pode
ser usada sem justificativa, principalmente por
possuir uma metodologia de nomear processos
e diagramas, e por sua documentacio estar
padronizada e disponivel.

Pessoas fora da area de processos podem
nao compreendé-lo devido a sua
abstracgdo distanciada do tempo e sua
sequéncia e decisdo logica.

Fonte: da autora, baseado em Oliveira; Martins (2010)

Quadrol- Vantagens e Desvantagens das técnicas de modelagem de processos.
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S METODOLOGIA

A seguir serd discutido o método do trabalho, bem como o modo como os dados foram
coletados e analisados e as etapas da pesquisa.

A figura quatro apresenta uma sintese do modelo de pesquisa que serd construido no
presente trabalho. A partir dela podemos ver que a unidade de andlise (rastreabilidade de
materiais consignados) estd diretamente ligada aos assuntos abordados no referencial tedrico,

assim como com o tipo de pesquisa realizada com suas etapas previamente estabelecidas.

O Processo de Rastreabilidade:

v'O conceito de rastreabilidade;
O Processo de

Rastreabilidade na Gestio ¥ Tipos derastreabilidade;

de Materiais Consignados. - ; T
v'Rastreabilidade aplicadaa satde.

— -
Gestio de Materiais Consignados:
¥ Materiais em consignagdo; Rastreabilidade de materiais
: consignados
AT consignados
Unidade de Analise

v'Armazenagem.

Pesquisa Qualitativa, Descritiva
v'Revisdo bibliografica;

v'Elaboracao do roteiro de entrevista/
observac#o;

v'Coleta de dados (priméariose
secundarios);

v"Analise dos dados;

v'Elaboracao da tese.

Fonte: da autora
Figura 4- Esquema da metodologia de pesquisa a ser aplicada
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5.1 Tipo de pesquisa

A presente pesquisa foi qualitativa, descritiva. Martins (2010) considera que uma
abordagem qualitativa ndo é somente aquela que ndo usa técnicas estatisticas, mas, aquela que
tem a preocupagdo de obter informagdes sobre a perspectiva dos individuos, interpretando o
ambiente em que se dd a problemadtica, neste caso, o ambiente da pesquisa é o ambiente
natural dos individuos. O entendimento do problema com base nas perspectivas dos
participantes € outra caracteristica deste tipo de pesquisa. Com base nisso, pode-se considerar
o presente trabalho como sendo uma pesquisa qualitativa uma vez que ele buscou
proporcionar, através de visitas a organizacdo estudada, observacdes, entrevistas e andlise de
documentos, um melhor entendimento dos processos da organizacdo a fim de descrevé-los e
analisa-los. Para Bryman5 (1989, apud MARTINS, 2010 p. 51) as principais caracteristicas de
uma pesquisa qualitativa sdo: énfase na interpretacdo subjetiva do individuo; abordagem nio
muito estruturada; proximidade com o fendmeno estudado; multiplas fontes de evidéncias e
delineamento do contexto do ambiente de pesquisa.

Ja a pesquisa descritiva, segundo Gil (2002) é aquela que tem por objetivo a descri¢do
das caracteristicas de determinada populacdo ou fendmeno ou estabelecer relacdes entre as
varidveis. De modo geral, a pesquisa descritiva busca descrever, caracterizar algum assunto
ou problema. No caso desta pesquisa, como ji visto anteriormente, trata-se da descri¢do do

processo de funcionamento do setor de materiais consignados.

5.2 Coleta de dados

Para que a pesquisa qualitativa descritiva fosse realizada, os dados foram coletados
por meio de entrevistas semi-estruturadas, observacdo, coleta documental e registro por meio
de fotografias. Estas técnicas foram complementares, ou seja, as entrevistas foram
acompanhadas de observacdes do ambiente natural da pesquisa e por documentos, pois, a
multiplicidade de fontes torna os dados mais confidveis, uma vez que diversas fontes
aumentam a validade interna da pesquisa e a captura da perspectiva das pessoas envolvidas
(MARTINS, 2010).

Entrevistas semi-estruturadas sdo mais adequadas por permitirem maior flexibilidade
na elaboragdo de um roteiro, tal entrevista foi acompanhada por observacdes, onde o

pesquisador acompanhou o processo por determinado periodo. Tal acompanhamento teve a

3 BRYMAN, A. Research methods and organization studies. Londres: Unwin Hyman, 1989.
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finalidade de entendé-lo melhor para que fosse feita a descricio do mesmo. Dessa forma, os
dados primarios foram os proprios profissionais do setor de consignados e as anotagdes e
fotos do pesquisador durante a observagdo. Ja a coleta de dados secundérios ocorreu por meio
da pesquisa documental, onde foram analisados documentos, como, por exemplo, 0 macro-
fluxo do processo de funcionamento do setor de consignados, formuldrios e registros de
documentagdo e controle do préprio setor.

A pesquisa teve inicio devido a dificuldade do setor de consignados em controlar os
materiais 14 existentes. A partir dai, deu-se inicio a um estudo para levantamento dos
processos deste setor. Para tanto, foi necessario estruturar métodos para a coleta de dados, os

quais sao descritos na figura a baixo e detalhados a seguir.

Coleta
Documental

Meétodos de
Coleta de
Dados

Entrevista Semi

Estruturada Observagdo

Fonte: da autora

Figura 5: Métodos de Coleta de dados.

Os dados foram coletados pessoalmente pelo pesquisador, mas, antes de se iniciarem
as visitas, foram feitas reunides com funciondrios do setor de consignados para conhecimento
e entendimento do problema. Com base nas informacdes obtidas nas reunides, estruturou-se
um roteiro de observacdo no qual o pesquisador elencou fatores que julgou serem criticos ao
funcionamento dos processos, além da elaboracio de um roteiro semi-estruturado de
entrevistas com dudvidas que surgiram durante as reunides, € com perguntas acerca do
funcionamento dos processos. Foi entdo que, de porte destes roteiros, durante um periodo de
um més, o pesquisador foi a campo. Neste caso, foram feitas visitas ao centro cirdrgico do
hospital para acompanhamento de todo o processo dos materiais consignados, desde a
preparacdo para a cirurgia, a utilizacdo durante a cirurgia, e apds a mesma. Durante estas

visitas, o pesquisador teve contato e pode coletar dados com indmeros funciondrios do centro
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cirirgico que estavam ligados de forma direta ou indireta aos processos que envolviam o setor
de consignados, dentre eles podemos destacar cargos como enfermeiros, chefe de
enfermagem, instrumentadores, circulantes de sala, funciondrios do setor de descontaminacao,
do setor de esterilizacdo, do setor de consignados, responsdveis por agendamentos de
cirurgias, médicos, funciondrios do setor de anestesia, entre outros, 0 que permitiu maior
visdo do problema.

E importante destacar que além das anotagdes durante a observagdo e as respostas das
entrevistas, foram tiradas fotografias de todo o processo para complementacdo dos dados
primérios, tais fotografias sdo apresentadas no corpo do texto no capitulo de descricdo dos
processos, mas também estdo disponiveis para visualizagdo com maiores detalhes no
apéndice, ao final do trabalho. Por fim, vale destacar alguns pontos referentes a coleta de
dados em pesquisas que envolvem visitas de campo. Segundo Gil (2002), tais estudos
requerem contatos variados e cooperacdo da comunidade em que o pesquisador estd se
inserindo, para isso, Katz® (1974, apud GIL, 2002 p. 132) sugere quatro tipos de
procedimentos capazes de auxiliar nesta etapa de coleta de dados, sdo eles: Buscar apoio das
liderancas locais, aliar-se a pessoas ou a grupos que tenham interesse na pesquisa, fornecer
aos membros da comunidade as informagdes obtidas e preservar a identidade dos
respondentes. Durante o periodo de pesquisa buscou-se seguir tais procedimentos de modo
que a identidade dos respondentes fosse preservada tanto nas entrevistas quanto nas
fotografias tiradas. Além disso, houve o fornecimento de informagdes aos membros da
comunidade, tanto é que a pesquisadora realizou uma apresentacio contendo os resultados de
sua pesquisa para os dirigentes do hospital. J4 o apoio das liderangas locais foi fundamental

para que desse prosseguimento ao trabalho.

5.3 Analise de dados

Por se tratar de uma pesquisa qualitativa, a andlise dos dados se torna mais subjetiva.
Gil (2002) coloca que uma andlise qualitativa depende de inimeros fatores, tais como a os
instrumentos de pesquisa, os pressupostos tedricos em que se baseiam a pesquisa e a natureza
dos dados coletados. Diante disso, o autor sugere que seja feita uma categorizacdo dos dados
para que estes sejam interpretados posteriormente. Categorizar os dados significa organiza-los

para que se possa tomar decisdes e tirar conclusdes a partir deles. Para isso, € necessdria a

® FESTINGER, L; KATZ, D. A pesquisa na psicologia social. Rio de janeiro: FGV, 1974
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construgdo prévia de categorias descritivas, as quais podem ser fundamentadas no referencial
tedrico da pesquisa. Mas, nem sempre a defini¢do das categorias € feita de imediato, é preciso
ler e reler o material coletado para ter dominio sobre o assunto e depois contrastd-lo com o
referencial tedrico. J4 a interpretacdo dos dados consiste na descri¢do destes, no entanto, Gil
(2002) coloca que mesmo a pesquisa sendo de cunho descritivo, o ideal é que o pesquisador
nido se atente somente a mera descricdo, buscando acrescentar algo ao questionamento
existente sobre o assunto. A andlise de conteido também configura outro possivel
procedimento para a andlise dos dados.

Neste sentido, a andlise dos resultados foi divida em duas etapas: descri¢do dos
resultados obtidos, onde € descrito, com detalhes e com base na coleta de dados, todo o
processo dos materiais consignados, o qual envolve outros setores além do préprio setor de
consignados. Jd a segunda etapa da andlise de dados consiste na andlise dos resultados
obtidos, ou seja, nesta etapa procura-se relacionar teoria e pritica a fim de comparar aquilo
que se faz hoje no hospital com a teoria abordada no presente trabalho para que a partir disso,
possam, futuramente, surgir ideias e possiveis solucdes para o problema e dificuldades
apresentadas no processo de funcionamento do setor de consignados.

Por fim, outra técnica de andlise serd a elaboracdo de um fluxograma dos processos do
setor de consignados, embora técnicas de mapeamento de processos tenham sido levantadas
no referencial tedrico, para efeitos didaticos e de melhor visualizagdo dos dados, optou-se pela

realizacdo de fluxograma ilustrado com as fotografias tiradas ao longo da pesquisa.

5.4 Descricao da Organizacao

A organizacdo estudada é um hospital de alta complexidade e é referéncia regional e
nacional. Situado na cidade de Ribeirdo Preto, o hospital priva pela ética, humanismo,
responsabilidade social, inovagdo e pioneirismo, competéncia, compromisso e qualidade, e,
além disso, priva também pelo apoio a pesquisa. Com trés prédios na cidade onde se situa, o
hospital € responsavel pelo atendimento de cerca de 600.000 consultas/procedimentos por ano
e 30.000 cirurgias, dispondo de 900 leitos, em média, em suas tré€s unidades. Atualmente, sete
mil pessoas trabalham diariamente na principal unidade do hospital (local onde foi realizada a
pesquisa). Nesta unidade sdo realizadas em média, 2500 consultas, 60 cirurgias, 90
internacdes, seis mil exames laboratoriais, dois mil exames especializados, 500 exames
radioldgicos. Com relagdo aos materiais consignados, no ano de 2010, era estimado que

fossem emitidos, por més, 840 comunicados de utilizagdo de consigna¢@o, neste mesmo ano,
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foi programado, nos centros de custo, o valor de R$ 10.414.121,33 para materiais

consignados. (RELATORIO DE GESTAO, 2010)

5.5 Limitacoes do Estudo

Durante a condugio da pesquisa, algumas limita¢des foram encontradas, as principais
se referiram a falta de estudos sobre rastreabilidade aplicada a satide e a falta de informagdes
acerca da lei de rastreabilidade publicadas pela ANVISA. Além disso, num primeiro
momento da pesquisa, o acesso as pessoas chave e a entrada no ambiente de pesquisa foram
dificultados, porém, com o decorrer do tempo, esta limitacdo foi superada.

A falta de outros hospitais ptiblicos de porte semelhante na regido para a realizacdo de
um benchmarking e a interpretacdo e andlise dos dados, uma vez que, em se tratando de uma
pesquisa qualitativa, o problema ¢ visto pelos olhos dos individuos, dessa forma, ao analisar
as diferentes visdes, foi preciso cuidado e atencdo para assegurar que fossem interpretadas

corretamente.
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6 DESCRICAO DOS PROCESSOS

Quando uma cirurgia é requisitada, o médico solicitante coloca, no sistema, os
materiais que precisard utilizar para aquele procedimento. E com base nisso que os diferentes
tipos de materiais sdo preparados, individualmente, para cada sala cirtirgica. Dentre os
diferentes tipos de materiais, pode-se dizer que os principais s@o: materiais descartaveis
(como gaze, fios, seringas etc.), materiais reutilizdveis (como pingas, tesouras, bisturis etc.),
materiais de anestesia (medicamentos anestésicos, agulhas, seringas etc.), e os materiais
consignados, ou seja, orteses, proteses, implantes e certos tipos de instrumental. Cada um
desses tipos de materiais seguem processos diferentes. A figura seis, a seguir, mostra de forma
resumida cada um desses sub processos dentro de um macro processo referente ao

procedimento cirdrgico.
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Figura 6 — Macro Processo de Materiais para um procedimento Cirtrgico que utiliza materiais consignados (OPMEs)
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Na sala cirdrgica, os materiais ficam dispostos em cima das mesas e ficam ao redor da
mesa de cirurgia onde estd o paciente, formando assim o que se chama de “campo cirtrgico”.
Neste campo, podem ficar somente aqueles que estdo devidamente vestidos e esterilizados.
Assim, ficam presentes no local: equipe médica, auxiliares, anestesista e instrumentador. Este
ultimo tem, atualmente, a fun¢do de dar os instrumentais e implantes que o médico solicita ao
longo da cirurgia, e por estar dentro do campo cirtrgico, ele ndo pode sair da sala até o fim da
mesma. Ao contrdrio dos circulantes de sala, que preparam todo o material antes da cirurgia,
colocando-os em carrinhos, abrindo-os, preparando a sala e caso seja necessdrio utilizar
outros materiais que ndo estavam na sala cirdrgica durante a operagdo, cabe ao circulante sair
da sala para buscé-los, além de realizar a dispensag¢do dos materiais, e depois de acabada a
cirurgia, arrumar a sala e recolher os materiais para leva-los a Central de Materiais.

Com base na figura acima pode-se observar que a entrada dos materiais descartdveis,
reutilizaveis e consignados acontece da mesma maneira, neste caso, o circulante de sala é
quem prepara o carrinho e pega os materiais que vao ser necessdrios em cada cirurgia. Ja o
processo de materiais de anestesia € diferente, hd uma circulante de anestesia, que é
responsavel por preparar tais materiais e um carrinho especifico para esta especialidade, além
dos medicamentos controlados que ficam guardados e sé sdo retirados do estoque conforme a
solicitacdo do médico anestesista.

Os materiais descartdveis s@o abertos antes da cirurgia e suas embalagens sdo
colocadas em sacos plasticos para que depois de acabada a cirurgia, possa haver a dispensacio
destes materiais, ou seja, para que haja baixa no estoque. Aqueles que nio foram abertos sio
estornados ao estoque. No caso dos materiais reutilizdveis, estes sdo levados a central de
materiais para descontaminacdo e esterilizacio e depois sdo guardados em suas respectivas
caixas e estocados.

Com os materiais de anestesia, o processo € semelhante, ao final da cirurgia ha a
dispensacdo dos materiais utilizados, € no caso de medicamentos controlados, ou
psicotrdpicos, o circulante de sala anota em uma ficha a dosagem que aquele paciente recebeu
para que o médico anestesista faca a prescricio do que realmente foi utilizado em cada
paciente. Os medicamentos que nao foram utilizados s@o estornados ao estoque.

Os materiais consignados (OPMEs), por sua vez, apresentam um processo mais

complexo, o qual serd detalhado a seguir.
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6.1 Os Processos de Materiais Consignados (OPMEs)

Antes de iniciar a descricao dos processos de materiais consignados, € preciso saber
que estes materiais sao mais comumente utilizados em cirurgias ortopédicas, neurolégicas ou
buco-maxililares. No hospital estudado hd diferentes tipos de materiais consignados: os
instrumentais, os “’kits” e as pecas implantaveis. Os kits sdo caixas em que tanto os implantes
como os instrumentos especificos para aquele material sdo guardados juntos e ficam sob a

responsabilidade do setor de consignados, como mostra a imagem abaixo.

Exemplo de “Kit Consignado”

Instrumental

Fonte: da autora
Figura 7: Exemplo de kit de material consignado

Além dos instrumentais especificos que vem em cada kit, hd também os instrumentais
basicos, estes ficam sob a responsabilidade da Central de Materiais. Quando uma cirurgia
acaba, todos os materiais reutilizaveis, incluindo os consignados, vao para descontaminacao.
Depois de descontaminados, cada material segue seu processo independente. No caso dos
instrumentais bésicos adquiridos em consignacdo, ha uma pasta para cada especialidade.
Nestas pastas ha uma lista com o nome e a quantidade de cada instrumento que compde cada

caixa, como ilustra a figura oito, a seguir.
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Figura 8: Exemplo de controle de instrumentais

Os materiais implantdveis ficam guardados no setor de consignados e depois de
descontaminados na Central de Materiais, eles voltam ao consignado para conferéncia. Para
isso, atualmente o processo funciona da seguinte maneira: Quando uma caixa de material
implantavel, ou um kit vai para a sala cirdrgica, junto dela vai uma lista com a quantidade e
especificacdo de cada material contido na caixa, além de uma coluna em branco para que se
possa preencher com a quantidade utilizada no paciente. Com base nessa lista € que o médico,
ao final da cirurgia, preenche o laudo da cirurgia que nada mais é do que um comunicado de
utilizacdo de OPMEs, colocando seu préprio nome, o nome do paciente, o procedimento
cirdrgico, a especificacdo e quantidade de cada material consignado utilizado, data e

assinatura.
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De porte destas duas listas e da caixa de materiais, cabe aos funciondrios do setor de
consignados conferirem se o que estd prescrito no laudo, confere com o que havia antes da
cirurgia e com o que voltou da mesma. Em existindo diferencas, as mesmas sdo anotadas em
um papel para posterior conferéncia com o médico. Depois disso, os materiais usados sio
repostos, caso haja estoque de reposicdo, do contririo, deve-se dar prosseguimento ao
processo de solicitar novos materiais ao fornecedor. Uma vez repostas as devidas pecas, a
caixa segue, novamente, para a Central de Materiais onde ird ser esterilizada, depois disso, ela
volta ao estoque de materiais consignados e estd pronta para ser utilizada em outra cirurgia.

No entanto, o processo ndo se encerra aqui, antes do material ser utilizado, hd a
entrada destes materiais no sistema, para contabilizar o estoque. Por ser uma compra em
consignacgdo, a nota fiscal que acompanha os produtos é uma nota fiscal de remessa ou nota
fiscal de consignacdo onde ndo hd valores reais dos produtos. Porém, h4 ainda toda a parte de
dispensa¢@o dos materiais implantdveis para cada paciente (saida dos materiais), a emissdo de
um comunicado de utilizacao de consignado para o fornecedor, para que possa ser gerada uma
nota fiscal de venda e o material possa ser faturado, além da solicitacdo de reposicdo (caso
seja necessdrio). Todas essas etapas sdo realizadas via sistema de informacdo do préprio
hospital, porém, embora o pesquisador tenha conhecido e registrado estes processos, nio é
escopo deste trabalho descrevé-los, ainda mais levando em consideragdo que o atual sistema
ndo atende aos requisitos dos processos de consignagdo e estd em fase de reestruturagao.

A seguir, buscou-se ilustrar o processo, de modo a facilitar seu entendimento e torna-

lo mais didatico.
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Por meio da figura anterior pode-se compreender melhor como é o processo de
materiais consignados. O material entra no estoque e é acompanhado de uma nota fiscal de
remessa e € estocado, quando ha um cirurgia agendada que va utilizar estes materiais, eles sdo
previamente preparados e depois transportados a sala cirdrgica, 14 depois de usados e
manuseados, sdo levados para a descontaminagdo. A seguir, os instrumentais vdo para a
central de materiais para a remontagem das caixas de instrumentais; e os implantes e kits de
consignado vdo para o setor de materiais consignados para conferéncia. Feito isso, ambos os
materiais seguem para esterilizacdo e depois sdo estocados em seus devidos lugares: os
instrumentais na central de materiais e os implantes e kits no setor de consignados. Neste
ultimo local também sao realizadas as dispensa¢des dos implantes para o paciente e a emissao
de comunicados de utilizacdo de consignado, solicitacdes de reposicdo de materiais aos
fornecedores para que seja feito o faturamento dos produtos e o recebimento na nota fiscal de

venda.

7 ANALISE DOS PROCESSOS

A seguir, sera feita a andlise dos processos com base no que foi descrito anteriormente.

Quando o médico agenda uma cirurgia no sistema, hd a possibilidade de usar como
referéncia a lista de materiais que outros médicos ji haviam preparado para cirurgias
passadas. Com isso, pode haver equivocos quanto aos materiais solicitados, pois cada
procedimento cirdrgico € unico para cada paciente. Porém foi esta a solucdo encontrada para
que ndo houvesse desperdicio de tempo na hora de ficar solicitando materiais para cirurgias
que sdo semelhantes. No entanto, como ja dito no capitulo anterior, o sistema de informacao
do hospital estd em fase de reestruturaco, e este ¢ um dos pontos abordados na configuracio
do novo sistema.

Ainda sobre o agendamento de cirurgias, o tempo de espera entre uma cirurgia e outra
¢ um segundo ponto que esteve em pauta, e envolve requisitos do sistema de informacao.
Quando acaba uma cirurgia, € preciso limpar a sala, recolher os materiais, e preparar a sala
novamente com os materiais da proxima cirurgia, tudo isso leva tempo, além do mais, hé a
possibilidade de serem duas cirurgias seguidas de ortopedia que irdo utilizar o0 mesmo kit de
consignados, para isso, normalmente o hospital dispde de dois kits de cada especialidade, mas
ha outras cirurgias acontecendo nas demais salas, e os processos de descontaminagio,
conferéncia e esterilizacdo dos materiais sdo essenciais e também levam tempo. Embora essa
situacdo ndo aconteca com muita freqiiéncia, ela ndo € muito rara. Quando isso acontece, a

cirurgia pode atrasar devido a falta de material.



55

A entrada dos materiais consignados, no sistema, ¢ feita manualmente, ou seja, um
funciondrio tem de digitar no sistema os campos especificados para cada nota fiscal de
remessa, de modo a incluir dados no para dar entrada no estoque. Por se tratar mais uma vez
de um requisito do sistema, este processo também estd sendo reestruturado e uma possivel
solucdo encontrada para eliminar este trabalho manual foi o uso das notas fiscais eletronicas.
Outro ponto que deve ser analisado refere-se ao fato de que quem realiza as entradas e saidas
dos materiais consignados no sistema sdo os préprios funciondrios do setor, o que ndo é
recomenddvel, pois, além do risco da digitacdo errada de dados, hd o risco de haver
manipulagdes no processo ja que sdo as mesmas pessoas que controlam a entrada e a saida
dos materiais. Para isso, houve a proposta de retirar a etapa de entrada no sistema do setor de
consignados, até para reduzir o volume de tarefas deste setor, de modo que 0s processos
relacionados a conferéncia, controle e rastreabilidade dos materiais sejam mais focados.

Continuando a sequéncia dos processos, seguimos, agora, para a sala de cirurgia; a
dispensag@o em sala, mesmo que ja utilizada por alguns hospitais, ndo € feita no hospital
estudado, embora ja tenha sido alvo de discussdes. Atualmente, a dispensacdo dos materiais é
feita depois de acabada a cirurgia; se a dispensacio ocorresse dentro da sala cirdrgica, haveria
maior controle dos materiais, porém para que isso seja feito, a sala deve ser equipada com
equipamentos especificos como leitores de cédigos de barra, o que pré determina que os
materiais estejam devidamente identificados por eles. Para que isso aconteca, o hospital teria
de reetiquetar a maioria dos produtos, pois ha os casos em que o codigo de barra estd na caixa
do material, e quando esta € aberta, as unidades e materiais que estavam dentro, passam a nao
ter mais identificagdo dnica. Além disso, nas pecas que s@o pequenas, nem Os proprios
fornecedores encontraram um jeito de identifica-las para atender aos requisitos da
rastreabilidade; o que indica que a propria lei e a cadeia produtiva ainda ndo forneceram
solugbes para este problema. Mas, ainda hd outros pontos importantes que devem ser
considerados, como por exemplo: como colocar etiquetas em materiais que nio sdo do
hospital, e sim, do fornecedor, uma vez que a compra ¢ em consigna¢do? Como colocar
identificacio em pegas que s@o muito pequenas? Essas perguntas foram muito discutidas
durante a pesquisa e visita ao hospital, e ndo foi possivel chegar a uma solugdo, pois os
préprios fabricantes ndo colocam em suas pecas (especialmente nas pegas pequenas) todas as
identificacOes necessarias para rastreabilidade do produto como lote e nimero de série.

Ha ainda outra questdo relativa a dispensag@o em sala: quem ird realiza-1a? A que tudo

indica, esta tarefa caberia ao circulante de sala, porém foi alegado durante a entrevista, que os



56

circulantes ja possuem muitas tarefas, mas este € um ponto que continua a ser discutido junto
aos outros.

O fato dos materiais passarem por mais trés etapas distintas depois de acabada a
cirurgia, dificulta o controle e a rastreabilidade dos mesmos, pois hd o risco de alguns (por
serem pequenos, em sua maioria) se perderem ao longo do processo. No caso dos materiais
implantdveis, uma etapa importante é a conferéncia, atualmente, por o processo nao ser
automatizado, os funciondrios do setor de consignados conferem caixa a caixa, todos os
materiais, placas e parafusos, um a um, colocando-os nos seus lugares coretos, pois eles
podem ter sido guardados nos lugares errados durante a cirurgia. Depois disso, hd a
conferéncia entre o que foi para a sala, menos o que voltou, com base na lista que vai dentro
de cada caixa. Este processo leva tempo e se o laudo ndo tiver sido preenchido corretamente,
ou os materiais prescritos ndo conferirem com o saldo das caixas, haverd necessidade de
retrabalho e ndo se sabe ao certo se o material faltante foi realmente usado no paciente, ou se
perdeu durante o processo; o que implica diretamente na questdo da rastreabilidade. A
tecnologia de identificag@o por radio freqii€ncia poderia facilitar a conferéncia dos materiais,
pois ao ler o cédigo da caixa, ela ja diria, automaticamente, o que ha dentro de cada caixa, ndo
sendo mais necessario contar e conferir os implantes um a um.

A reposicdo dos materiais implantdveis também € uma dificuldade em relagdo a
rastreabilidade, pois ndo necessariamente os materiais que vao ser repostos sao do mesmo lote
dos que ja estavam na caixa. Assim, uma caixa de implantes pode ter parafusos de diferentes
lotes. Além disso, para que a rastreabilidade seja eficiente, o proprio hospital teria de atribuir
codigos aos materiais, pois um material de um mesmo lote de fabricacdo, pode vir de dois
fornecedores diferentes, o que néo resolveria o problema da rastreabilidade somente com o
nimero do lote, teria de ser atribuido ao cédigo, o nimero da nota fiscal, também.

No caso dos instrumentais, a montagem das caixas, depois de feita a descontaminacio,
é feita com base em listas dentro de pastas. Como o nome de cada peca € especifico, somente
pessoas que conhecem cada um destes instrumentais, € que estdo aptas a montar as caixas, um
leigo ndo seria capaz de fazer este servigo, pois ndo hd nenhuma imagem, para que se possa
conferir se aquilo que estd descrito corresponde com o que realmente estd na caixa.

Por fim, toda a parte de gestdo de contratos de consignagdo, documentacido e
faturamento, ¢ uma etapa de cariter formal e burocritico, e pouco informatizada. Nesse
sentido, o sistema estd em fase de reestruturagcdo para se adequar aos processos do setor a fim

de tornd-los mais 4geis e eficientes, eliminando etapas que ndo agregam valor e sfo
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demoradas e otimizando as etapas necessdrias para que haja maior tempo disponivel para
dedicacdo ao controle dos materiais a fim de atender aos requisitos de rastreabilidade.

Por meio do quadro a seguir, procurou-se sintetizar as principais andlises feitas sobre o
funcionamento dos processos do setor de consignados do hospital, buscando relacionar o

problema apontado com o efeito que este gera para o funcionamento dos processos.

Analise dos Processos

Problemas Efeitos

Material tem de ser descontaminado,
conferido e esterilizado para ser utilizado
novamente

Tempo de espera entre uma cirurgia e
outra

Entrada dos materiais no sistema € feita

Tempo e risco de erro de digitacao
manualmente

Entrada e saida dos materiais feita pelo | Possibilidade de haver manipulacdes no
setor de consignado processo

Falta de equipamentos.
Dispensacdo em sala Investimento alto.
Quem iré fazer isso?

Pecas muito pequenas.

Material ndo é do hospital.
Mesmo lotes de fabricacdo, mas de
Cédigos de Barra fornecedores diferentes, € preciso atrelar o

numero da nota fiscal ao produto.
Hospital teria de criar um c6digo interno
para os produtos.

Manual.

Se o que esta descrito no laudo ndo confere
com o0 que tem na caixa, ndo ha como saber
se foi erro de preenchimento, ou se houve
perda de pecas durante as etapas do
processo.

Conferéncia

Nem sempre o material reposto € do mesmo

Reposicao dos materiais Jote de fabricacio.

Necessario conhecimento especifico para

Montagem das caixas de instrumental .
montd-las.

Sistema ndo atende aos requisitos e estd em
fase de reestruturagdo.
Etapa burocrética.

Dispensacdo, gestdo de contratos e
faturamento

Fonte: da autora
Quadro 2: Anélise dos Processos
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Partindo para uma andlise sob o ponto de vista da cadeia produtiva e do sistema de
saude pode-se dizer que embora a importancia da rastreabilidade no setor de saude seja
importante, € algo em recente discussdo. A adocdo de um sistema de identificagcdo tnico e
padrdo no mundo todo ainda ndo existem, além disso, foi possivel verificar, por meio da
observa¢do dos materiais em estoque no hospital, que nem todos os fabricantes estdo
preparados para atender as exigé€ncias, especialmente no que diz respeito as pecas pequenas,
até porque nem a propria ANVISA estabelece um método especifico para a rastreabilidade
destes materiais. Alguns hospitais ja trabalham com bons sistemas de rastreabilidade, como é
o caso do Hospital de Dijon na Franga, mencionado no referencial tedrico, porém tal
rastreabilidade s6 pode ser garantida em virtude de um alto investimento em tecnologia,
equipamentos e softwares.

Por fim, analisou-se que a garantia de um total sistema de rastreabilidade depende da
integracdo de todos os membros da cadeia, de modo que seja adotado um padrdo para o
controle dos materiais, dessa forma, é importante que esta integracdo parta do setor publico,
ou seja, que o governo determine em conjunto com os integrantes da cadeia, um método
padrdo para identificacdo e controle dos materiais, e que sejam estabelecidas normas a serem

seguidas e procedimentos para a fiscaliza¢do das mesmas.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Embora seja um tema antigo e difundido no meio industrial, a rastreabilidade aplicada
a saude € recente e estd sendo bastante discutida, e sua importincia € inquestionavel para os
agentes do setor, os poucos estudos que existem publicados sobre o tema, apontam que 0s
estabelecimentos de satide devem reconhecer que existem operagdes logisticas dentro do
hospital, além disso, a adocdo de um padrdo é fundamental, no caso do Hospital de Dijon o
padrdo adotado foi o GS1. Com isso, percebe-se a importancia, de, no Brasil, o setor ptblico
determinar um padrdo que integre toda a cadeia produtiva. De fato, o Brasil ja estd dando
passos nesse sentido, como no caso da obrigatoriedade do GTIN nas notas fiscais eletronicas,
adotando, dessa forma, o padrdao GS1 para os produtos nacionais. Porém hd alguns fatores que
devem ser levados em consideracio na escolha de um padrio, como por exemplo a
centralizacdo do banco de dados e viabilidade técnica e econOmica.

Por meio desta pesquisa foi possivel, também, verificar o que algumas organizacdes
internacionais estdo fazendo acerca do tema: rastreabilidade aplicada a satde. No Brasil, a
ANVISA, por meio da RDC N° 185/01, estabelece normas aos fabricantes e importadores de
produtos implantdveis, nesta norma, estabelece-se que no minimo sejam marcados, quando
possivel, nos implantes, informacdes do fabricante, lote e cédigo de referéncia. Dessa forma,
pdde-se verificar que para as pecas pequenas como parafusos e placas, ndo € estabelecida uma
norma especifica e clara, além do mais, as etiquetas de rastreabilidade ndo determinam a
escolha de um padrao global de identificac@o, o que dificulta o controle da rastreabilidade nos
hospitais.

No hospital estudado, foram analisados os processos de funcionamento do setor de
materiais consignados, e pdde-se perceber que com o sistema nio atendendo aos requisitos do
processo, a rastreabilidade (fop-down) dos materiais fica comprometida, no entanto, espera-se
que com sua reestruturagdo os processos sejam otimizados e os requisitos para a
rastreabilidade sejam melhor atendidos. A entrada dos materiais por meio da nota fiscal
eletrnica permitird o uso dos cédigos GTIN para maior controle da rastreabilidade, além
disso, com a informatizacdo desta etapa, haverd mais tempo para o controle e conferéncia dos
materiais, enquanto o investimento para que haja dispensacdo em sala ndo acontece. O
estabelecimento de um método durante a conferéncia entre o que foi e o que voltou da
cirurgia, para saber se houve erro no preenchimento do laudo, ou se alguma peca se perdeu
durante o processo € algo que deve ser priorizado, de modo a aumentar o controle dos

materiais, evitar perdas, garantir a rastreabilidade e com isso a seguranca do paciente.
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8.1 Sugestoes para pesquisas futuras

Para pesquisas futuras sugere-se um estudo aprofundado de toda a cadeia produtiva de
oOrteses, proteses e medicamentos especiais (OPMEs) a fim de verificar com detalhes quais as
praticas e procedimentos que cabem a cada integrante da cadeia; estudar outros hospitais tanto
publicos como privados no Brasil e no mundo a fim de realizar benchmarking, de modo que
se possa ver como estes hospitais realizam o controle da rastreabilidade de seus produtos;
estudar as atuais solucgdes tecnoldgicas que existem no mercado para este caso; aprofundar o
estudos nos padrdes globais existentes e estudar a rastreabilidade de outros materiais, além

das OPMEs.



61

REFERENCIAS

Agéncia Nacional de Desenvolvimento Industrial, ABDI. Manual para regularizacao de
implantes ortopédicos na ANVISA. 2010. p. 114.

Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ISO 9000 Sistemas de Gestao da Qualidade-
Fundamentos e Vocabulario. 2. ed. Rio de Janeiro: ABNT, 2005.

BISCH, F. How to transform a suplly chain to enable traceability within a hospital: a
traceability pilot at the university Hospital of Dijon, France. In: International Hospital
Federation Reference Book. Londres: Pro-Brook London, 2008. 142 p.

CARPINETTIL, L. C. R; MIGUEL, P. A. C; GEROLAMO, M. C. Gestao da Qualidade ISO
9001:2008. Principios e Requisitos. 2. ed. Sao Paulo: Atlas, 2009. 110 p.

EFMI Wg Trace-Traceability of suplly chains. Disponivel em:  <http://www.helmholtz-
muenchen.de/ibmi/efmi/index.php?option=com_content&task=view&id=1084&Itemid=262>.
Acesso em: 20 maio. 2011.

FEIGENBAUM, A. V. Controle da Qualidade Total: Gestdo e Sistemas. 1 v. Sdo Paulo:
Makron Books, 1994b. 205 p.

. Controle da Qualidade Total: Aplicacdo nas Empresas. 4 v. Sao Paulo: Makron
Books, 1994a. 313 p.

FORMENTI, L. Rastreamento de remédios serd revisto. O Estado de Sao Paulo. 04 de
margo de 2011. p. A-15.

GIL, A. C. Como Elaborar Projetos de Pesquisa. 4. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2002. 175 p.

GS1. A obrigatoriedade do GTIN, cédigo de barras dos produtos, nas Notas Fiscais
Eletronicas, a partir do dia 1° de julho, impulsionara a rastreabilidade. Disponivel em: <
http://www.gs1br.org/main.jsp?lumPageld=402881762BA79A24012BAAC458681C73&lum
ItemId=480F89A83088BE2F01308ES82EB626404> . Acesso em: 10 nov.2011

JURAN, J. M; GRYNA, F. M. Controle da Qualidade Handbook. Ciclo dos Produtos: Do
Projeto a Producdo. 3 v. 4. ed. Sao Paulo: Makron Books, 1992. 397 p.

. Controle da Qualidade Handbook. Conceitos, Politicas e Filosofia da Qualidade.
1 v. 4. ed. Sdo Paulo: Makron Books, 1991. 377 p.

LEONELLL F. C. V. Identificaciao e Rastreabilidade: Proposi¢do de um Modelo para o
Gerenciamento de Graos. 2007. 223 f. Tese (Doutorado em Engenharia de Produgao)-
Universidade Federal de Sao Carlos, Universidade Federal de Sdo Carlos, Sao Carlos, 2007.

LOVIS, C. Traceability in Healthcare: Crossing Boundaries. IMIA Yearbook of Medical
Informatics. p.105-113. 2008.



62

MACHADO, R. T. M. Rastreabilidade, Tecnologia da Informacao e Coordenacao de
Sistemas Agroindustriais. 2000. 224 f. Tese (Doutorado em Administracdo)-Faculdade de
Economia Administra¢do e Contabilidade, Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2000.

MARTINS, R. A. Abordagens Quantitativas e Qualitativas. In: MIGUEL, P. A. C. et al.
Metodologia de Pesquisa em Engenharia de Producio e Gestao de Operacoes. 1. ed. Rio
de Janeiro: Elsevier, 2010. 226 p.

NETO, M. A. A. Técnicas De Modelagem: Uma abordagem pragmadtica. In: VALLE, R;
OLIVEIRA, S. B. Analise e Modelagem de Processos de Negocio: Foco na Notagio BPMN
(Business Process Modeling Notation). 1. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2010. 207 p.

O Rastreamento de Remédios. Disponivel em:
<http://www.estadao.com.br/estadaodehoje/20100402/not_imp532663,0.php>. Acesso em: 20
maio. 2011.

OLIVEIRA, S. B; NETO, M. A. A. Andlise e modelagem de processos. In: VALLE, R;
OLIVEIRA, S. B. et al. Analise e Modelagem de Processos de Negdcio: Foco na Notacao
BPMN (Business Process Modeling Notation). Sdo Paulo: Atlas, 2010. 207 p.

PAES, L. R. A. Uma investigacio sobre o uso da informacao na cadeia interna de
suprimentos em hospitais na cidade de Sao Paulo. 2009. 196 f. Tese (Doutorado em
Administracdo)-Escola de Administracdo de Empresas de Sdo Paulo, Fundacdo Gettilio
Vargas, Sao Paulo, 2009.

RDC Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Didrio Oficial da Unido. RDC n.59 n. 164.
Terga-feira, 26 de agosto de 2008. Brasilia: p. 49.

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos. Disponivel em:
<http://www .etco.org.br/user_file/etco-medicamentos-out2009.pdf>. Acesso em: 12 maio.
2011.

VINHOLIS, M. M. B; AZEVEDQO, P. F. Seguranca do Alimento e Rastreabilidade: O Caso
BSE. RAE-eletronica, Sdo Paulo, v.1, n. 2, 2002.

YUGUE, R. T. Rastreabilidade de Medicamentos: Proposta para o Mercado Brasileiro.
2001. 84 f. Monografia (Capacitacdo Gerencial)-Fundacfo Instituto de Administracio,
Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2001.



63

APENDICE

Instrumentais:

_ _-LI..III e

...... b .,

G

_ =|= ‘__l___

m.mn__n_______n__,...__n_

et

= __lnr__m___m

|
_.__.__.__l__'___l...r

S

webi!

B ..H.umwu..:lmmii_
__‘ il s T —

mm __mmﬂ

HﬂJﬂul.lll'.‘F_
TR
\Fl._“.l. ""
e ’
m H.HH“I..
e
e — ] —
.I"'lllﬁ!
lﬁ‘rllr.r 'I.’I
S —C




64

Documentos:




65

Kits e Implantes Consignados:

'.o&ﬂ-"“,.,il

on fL ML

el O R R LN )

i O L S R




66

wewbely ebe

FArmimmimm




catocRBRREREERE Pl e

il By gtk 4+ 3

o

) W )
e T

67



68

Entrada dos Materiais na Sala Cirdrgica
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