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Apresentacgao

O presente trabalho trata da implantacdo de um sistema de qualidade em uma
empresa da area da salde, importadora e distribuidora de materiais para
ortopedia, em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente. O objetivo
deste estudo descritivo foi o de buscar os pontos falhos dentro da organizacgéo,
com sua consequente melhoria e preparacdo para a implantacdo efetiva de um
sistema da qualidade. Para tal, foram coletadas informagées em acervos
bibliogréaficos, propostas e constatagdes praticas, assim como a convivéncia
direta com os funcionarios da organiza¢do na busca deste propésito. Com o
intuito de concretizar este objetivo, foram levantadas uma série de questdes de
cunho motivacional, hierarquico e cultural, envolvendo todos os colaboradores.
No decorrer deste estudo, poderemos detectar quais os pontos criticos
levantados, quais as atitudes tomadas para solugdo destes problemas, assim
como as atividades sugeridas para dar sequiéncia e continuidade a este projeto,
para que alcance uma melhoria continua na prestagcéo de servicos para area
de ortopedia, motivacdo interna de seus funcionarios e credibilidade ao

mercado e sociedade.

Palavras-chave: Gestdo da Qualidade, RDC59, Boas Praticas, Plano de Acéo

e Motivagéo interna.



Capitulo 1 — Introduciao

1.1 Objetivo do trabalho

Este trabalho tem por objetivo a implantagdo de um sistema de garantia da
qualidade, baseando-se nas exigéncias legais da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), técnicas e normativas dentro da area de

armazenamento e distribuicdo de materiais medico-hospitalares.

1.2 Justificativa do Objetivo

Para a empresa em quest&o, a obten¢do de uma certificacdo referente as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para a Saude, emitida
pela ANVISA apds uma rigorosa auditoria referente ao sistema de qualidade
implantado, € motivo de grande vantagem econdmica e técnica. Econémica,
por ser a primeira empresa do ramo a iniciar o processo de implantagcéo das
normas da diretoria colegiada (RDC59) e, social, por estar representando e
oferecendo a seus clientes um servico de qualidade de exceléncia na area da
saude, garantindo a segurangca do material oferecido e implantado nos
pacientes, com seriedade e ética. Diante do que oferece o mercado de
fornecedores de Orteses e proteses para ortopedia, o setor estd carente de
empresas que se preocupem desde o inicio da cadeia de distribuicdo de
materiais. Existem muitas empresas no ramo e que oferecem produtos de

segunda linha, com materiais sem procedéncia condizente com a seriedade



com que estes devem ser tratados e, a Jusimed quer ser a pioneira na
implantag&o deste sistema. Em relagdo ao tema a ser explorado, sera um
desafio de colocar em pratica todos os conhecimentos adquiridos durante o
curso de Gestdo da Qualidade, com a responsabilidade de estar implantando
um sistema totalmente novo para a empresa e seus funcionarios, analisando e
participando de sua implantagdo desde o inicio, com a responsabilidade da
obtengéo da certificacdo de Boas Praticas. O reconhecimento pela realizagéo
deste trabalho, assim como a autonomia de execugéo, permitirdo uma troca de
experiéncias muito intensas e gratificantes dentro deste projeto técnico. Além
destes dados, este sistema de qualidade baseado na RDC59 é uma
abordagem totalmente nova, uma vez que €& especifica na area médico-
hospitalar-farmacéutica, trazendo alguns desafios de sistemas da qualidade ja
conhecidos e consagrados, assim como questdes técnicas até entdo pouco

exploradas.

1.3 Metodologia

Os dados coletados para a execugédo deste trabalho, foram baseados em
revisdes teodrico-empiricas, assim como conhecimentos provenientes do curso
de Gestdo da Qualidade e troca de experiéncia pratica com outras empresas,
na area de gestdo da qualidade. Os treinamentos propostos foram sempre
avaliados pelos colaboradores, assim como as demais atitudes tomadas

durante este processo de execugédo, elaborando o aprimoramento do sistema



sempre conjuntamente com a diretoria executiva da empresa e buscando o

embasamento tedrico antes das propostas apresentadas.

Capitulo 2 -Revisao Teoérico-empirica

A implantagdo das Boas Préaticas de Armazenamento e Distribuicdo de
Produtos para a Satde é na verdade a implantagdo de um Sistema de Garantia
da Qualidade nas atividades principais ou mais criticas da empresa, levando-se
em consideragdo que os produtos comercializados devem atender a uma série
de exigéncias técnicas, éticas e legais. Para iniciar este estudo, é importante

entender primeiro os conceitos de qualidade, sob diferentes pontos de vista.

ANTONIO DE LOUREIRO GIL - Segundo o autor, a qualidade pode ser
exercida nos momentos de processos empresariais, ou seja, a garantia da
qualidade ou quality assurance, e em termos de resultados empresariais que
atuam na eficacia e seguranca, o que € denominado de quality control ou
controle de qualidade. Dando continuidade a este raciocinio, a qualidade teria

duas vertentes principais:

e comportamental/ cultural/ psicolégica: inatingivel

e quantitativa/ sistémica/ controlada: tangivel

Conforme o enfoque proposto por Gil (A.L GIL, 1997), a qualidade também é o
cumprimento a legislacdo, a jurisprudéncia vigente e ao enfoque

governamental, quanto ao segmento econdmico e as caracteristicas
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operacionais da organizagao. E também a imagem junto & comunidade, ao
povo, aos profissionais do mercado, aos funcionarios em potencial da
organizagao.

Para que o profissional possa iniciar um trabalho de implantagdo de um
sistema de gestdo ou garantia de qualidade, ha de se cuidar ndo apenas do
sistema propriamente dito, mas da qualidade do préprio sistema para que nzo
corra risco de insucesso antes mesmo de seu término. Em concordancia com o
que esta exposto acima, a gestdo empresarial em nivel tatico e estratégico

implica no atendimento aos seguintes parametros basicos:

» tradugdo da missdo empresarial através de politicas, metas, objetivos,
diretrizes, etc, sempre focando os interesses da organizagéo;

» realizacdo de planejamento e controle junto a linhas de negocios;

* administracdo de recursos humanos e materiais;

» inserc¢do de cada unidade organizacional no foco adequado para enfrentar
desafios do mercado e das demais entidades empresariais;

» tomada de decisbes em face de conflitos internos e externos a cada

unidade de trabalho.

Existem uma série de instrumentos auxiliares a serem utilizados durante o
processo, para que possa ser viabilizada esta atuacéo: sistema de informacgdes
computadorizados, analise de risco, nivel de tolerancia, relatérios de
planejamento e controle empresariais, auditoria das atividades empresariais,
técnicas e procedimentos para a institucionalizacdo e operacionalizagdo da

qualidade organizacional, elaboragdo de planos e acompanhamento dos



mesmos, auditoria  operacional, métodos de quantificagdo da
qualidade/produtividade/ desempenho das unidades organizacionais. Apesar
de todos os conceitos expostos acima, a qualidade deve, para que possa ser

alcangado o programa com sucesso, obedecer as seguintes regras basicas:

» fazer certo logo da primeira vez;

= atender as normas e padrdes estabelecidos;

= parceria, equilibrio operacional, sintonia organizacional e senso de trabalho
em equipe;

» comportamento organizacional, formacgéo, cultura e tradi¢ao.

O autor propde, como a base dos conceitos estabelecidos, que deve-se colocar
em pratica simultaneamente uma metodologia de Qualidade da Gestdo da
Qualidade. Esta metodologia baseia-se na padronizagdo proposta e nos

critérios que justifiquem a adog¢éo de metodologias que atendam aos vetores:

» Facilidade de treinamento de novos profissionais envolvidos com a
tecnologia de qualidade;

» Maior efetividade e rapidez do desenvolvimento do programa de qualidade;

» alcance de produtos finais da qualidade confiaveis, integros, na forma e
momento oportuno;

» atuagdo em qualidade com relagdo beneficio/ custo que justifique os
esforgos realizados;

= simplicidade e aplicagdo légica dos conceitos, diretrizes, politicas e

objetivos da qualidade;



= flexibilidade no sentido de incorporagéo de novas variaveis aos projetos de
qualidade, quando de sua operacionalizago.
Apbs a observagdo de todos estes conceitos expostos, o programa de

qualidade propriamente dito de atender as seguintes etapas.

1. Desenvolver uma campanha motivacional junto as chefias dos varios
segmentos organizacionais e linhas de negécios/produtos/servigos.

2. Designar/ eleger um ou mais polarizadores/multiplicadores da qualidade
ao nivel das areas empresariais, 0s quais serdo substituidos., em um
esquema de rodizio, para aceleragédo da disseminacdo das praticas de.
qualidade.

3. Estabelecer a forma e conteitdo a serem dados a metodologia de
qualidade, via mecanica participativa, de preferéncia conjunta, ou seja,
assessor de qualidade organizacional e profissionais/multiplicadores
das areas empresariais, para evitar subterflgios, ou agbes futuras
dubias dos profissionais/ futuros multiplicadores.

4. Realizar rodadas de aplicagdo do método Delphi, com alcance das
prioridades de atuagdo ao nivel da area organizacional, ou linha de
negocios/produtos/servigos, em termos de novos trabalhos/programas
de qualidade organizacional;

5. Planejar, em conjunto com a assessoria de qualidade, projetos
propostos consoante o esquema top-down, ou em funcdo de geracéo
espontinea a partir das bases empresariais.

6. Realizar abertura de projetos de qualidade, com designacdo e
estruturagcdo do “enxoval’/ elenco basico de recursos para
operacionalizagdo do programa.

Resumidamente, colocando todos estes conceitos expostos de forma pratica, o
autor exemplifica na tabela abaixo, uma breve descrigdo de cada uma das
etapas referidas, que pode servir de guia ao profissional que deseja implantar

um sistema de gestéo de qualidade em sua empresa.

INSTITUCIONALIZACAO DAS METODOLOGIAS QGQ BREVE DESCRICAO

Designar campanha motivacional Disseminar artigos, noticias, cartazes
sobre o0 assunto qualidade total.




Eleger polarizadores/ multiplicadores | Identificar os lideres em termos de
antiguidade no posto de trabalho/ nivel
de conhecimento técnico/ ascendéncia
natural das atividades das areas
organizacionais.

Estabelecer forma de metodologia Discutir com lideres e chefes das
areas organizacionais a estrutura
l6gica e o conteldo técnico da
metodologia de qualidade total a ser
praticada -  etapas, técnicas,
procedimentos,  documentagdo e
produto final.

Realizar aplicagdo Método Delphi Aplicar sistematicamente, o conceito
‘ de analise de risco, junto ao trinbmio
da qualidade “ponto de revisdo da
qualidade/ acdo de qualidade /
indicador de qualidade”.

Planejar programa anual de qualidade | Inserir os programas de qualidade no
contexto de um programa anual de
qualidade e, no proximo ciclo de
planejamento, realizar retrospectiva
dos programas de qualidade

cumpridos.
Realizar  abertura  projetos  de | Definir recursos, prazos, natureza do
qualidade produto final a alcancar nos projetos
de qualidade.
Tabela 1

Fonte: Gestdo da Qualidade Empresarial. Sdo Paulo: Atlas, 1997.

VICENTE FALCON! CAMPOS - o autor baseia-se no conceito japonés para a
qualidade, no qual ela é vista como um processo para todas as pessoas, ou
seja, & a satisfacdo para todos os clientes, acionistas, empregados,

comunidade, etc:

“Sua Meta é ser o melhor do mundo naquilo que vocé faz. Ndo existem
alternativas”
Para que a qualidade possa ser implantada com sucesso, deve-se planejar

antes de tomar qualquer atitude. Para Falconi (V.F.CAMPQOS, 1994), gerenciar




€ o ato de buscar as causas (meios) da impossibilidade de se atingir uma meta
(fim), estabelecer contramedidas, montar um plano de agéo, atuar e padronizar
em caso de sucesso. O método proposto como pratica de gerenciamento e
implantagéo de um programa de qualidade é o PDCA e itens de controle que
sdo caracteristicas numéricas que podem ser monitoradas. Durante toda a
montagem do processo, o PDCA auxilia a manter os resultados atuais sob
controle e melhorar continuamente estes resultados. Para compreender melhor
0 que propdes o autor, & interessante entender os conceitos de gerenciamento
estabelecidos e buscar sempre atingir METAS, que s&o a mola propulsora do

sistema de qualidade proposto.

Segundo Falconi (1994), “o segredo de um bom gerenciamento esta em se
saber estabelecer um bom plano de agdo para toda meta e melhoria que se
queira atingir”. Outro ponto importante é o de que o segredo da Garantia da
Qualidade Total (GQT) no estilo japonés estd na observagdo da seguinte

seqgliéncia durante o processo de planejamento:

1. Estabelecer as metas de seu plano, onde quer chegar;

2. Levantar informag¢odes sobre o tem proposto;

3. Analisar e verificar as causas que estdo impedindo a empresa de
chegar 13;

4. Propor agbes e contramedidas contra cada uma das causas, ou seja,

estabelecer um plano.
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Todo o método proposto engloba o conceito de PDCA, ou seja, tudo passa por
uma fase de observagdo, planejamento, analise, para entdo partir para
execucao e posteriormente para a padronizagdo. Propée um modelo de
execucao de um plano de agado, passo a passo, determinando as etapas as
serem cumpridas antes de chegar ao objetivo final.

Para entender melhor o método de ciclo de PDCA, segue um diagrama logo

abaixo:

Figura 1 — Diagrama Ciclo de PDCA

P (PLAN) = PLANEJAMENTO
* |dentificar o problema, reconhecendo sua importancia.
» Observar, identificando as caracteristicas especificas com uma visdo ampla.

= Analisar o problema, descobrindo suas causas fundamentais.
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* Planejar o que deve ser feito, concebendo um plano para as causas

fundamentais.

D (DO) = EXECUGAO
* Bloquear as causas fundamentais, € hora de agir efetivamente, colocar em

pratica o que foi planejado.

C (CHECK) = VERIFICAGAO
= Verificar se o bloqueio efetuado foi realmente efetivo, se nao, iniciar o

planejamento com nova solugéo.

A (ACT) = PADRONIZAGAO

= Prevenir contra o aparecimento do problema, recapitulando se todo o
processo de solugao foi efetivo para um trabalho futuro.

Dentro deste conceito, o autor desmembra cada etapa deste ciclo e menciona

as diretrizes para fazer cumprir cada uma destas etapas, que sao:

1) Identificagéo do problema
2) Observagao

3) Analise

4) Plano de agao

5) Execucao

6) Vertificagcao

7) Padronizagao

8) Conclusao

PHILIP BILL CROSBY - O autor Crosby (P.B. CROSBY, Sao Paulo: José
Olympio, 1979) apresenta um ponto de vista um pouco mais moderno no que

se refere a implantagdo de um sistema de qualidade, apresentando uma forma
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de aferir e mensurar a qualidade implementada. A qualidade propriamente dita
é definida como “Induzir as pessoas a fazer melhor tudo aquilo que devem
fazer”, a forma como ¢é feita esta indugdo varia de uma organizacg&o para outra
e a qualidade requer, antes de qualquer coisa, investimento. De acordo com
outros autores, parte-se do pressuposto de que a qualidade deve partir

inicialmente desde a alta administragdo da empresa até as camadas inferiores.

Segundo o autor, algumas metas precisam ser determinadas para a
implantagdo de um programa de qualidade, instituindo-se quatro objetivos

principais a serem atingidos:

1. Estabelecer um competente programa de geréncia da qualidade em
todas as operagdes, tanto de fabricagdo como de servigo.

2. Eliminar problemas-surpresa de ndo-conformidade.

3. Reduzir o custo da qualidade.

4. Tornar a empresa um padrédo de qualidade.

Para que tal programa seja estabelecido, ndo exige-se muito mais que uma
lista a ser obedecida na bancada de trabalho, existem pilares sob os quais
deve-se apoiar e que se interligam durante a implantagdo de um programa de
qualidade, sédo eles: participagdo e atitude da geréncia, geréncia e qualidade
profissional, programas originais e reconhecimento.

A participacdo da geréncia implica na geréncia empenhar-se ativamente no que
se trata de qualidade. A primeira dificuldade que geralmente se encontra é a de

que os gerentes possuem o que se chama de “sabedoria convencional”, na
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qual a qualidade ¢ vista como algo que é bom; e que ndo se pode medi-la, que
O erro € inevitavel. Entretanto, a qualidade no ponto de vista pratico € muito
mais que estes fatores, ela & diversa e deve ser a conformidade com os
requisitos, € mensuravel e, o erro ndo é lei obrigatéria da natureza. A doutrina e
o treinamento continuo da geréncia devem tornar-se rotina no dia a dia da
empresa para que tais conceitos ndo caiam no esquecimento, a medida que
gerentes e funcionarios ndo s&o vitalicios e, estes devem seguir sempre a

opinido de seu lider.

Para a geréncia da qualidade profissional, sugere-se implantar conselhos de
qualidade nas diferentes éareas e os profissionais ajudarem-se
mutuamente.Materias como geréncia de qualidade e o aperfeigoamento
continuo da geréncia administrativa devem ser ensinadas de modo a formar a

espinha dorsal do esforgo conjunto e aprendizado continuo.

Para o terceiro objetivo do programa, ou seja, os programas originais, o autor
observa que os programas tradicionais de controle de qualidade s&o negativos
e reduzidos e que a melhoria da qualidade pela prevencdo dos defeitos, um
programa de melhoria de quatorze etapas, constitui o fundamento de todos os
programas de qualidade implantados pelo autor. Dando continuidade a
experiéncia pratica vivida por Crosby (1979), o autor menciona ainda outros
programas originais, entre eles: programa de redugdo de custos; o Zero-
Defeitos-30 (programa de trinta dias), Nego6cios dos consumidores, Auto-
auditoria de qualidade ambiental, Melhoria da qualidade em companhia de

servicos, Certifique-se e varios outros.
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O autor menciona éinda que, o reconhecimento, é vital e necessario para
qualquer programa de qualidade e é muitas vezes ignorado ou no é utilizado.
Quando bem usado, transforma-se em uma importante ferramenta para manter
a integridade do programa. S&o mencionados os programas propostos pelo
autor, nos quais as premiagées de funcionarios séo feitas sempre com base na

dignidade e respeito mutuo.

Baseando-se no conceito de que qualidade é obedecer aos requisitos e que
todo o conceito de gestdo da qualidade apontados pelo autor estdo baseados
em envolvimento de pessoas, Crosby aponta ainda que imaginar a qualidade
como algo intangivel, € um pressuposto totalmente errbneo. A qualidade,
segundo a visdo do autor, € mensuravel através de dinheiro concreto e de
forma precisa, através de seu custo direto e indireto. As despesas de ndo-
conformidades, ou seja, o custo de fazer as coisas erradas, sio divididos em
categorias de prevencéo, avaliagéo e fracasso. Todos resultam, no entanto, de
ndo ter sido feita a coisa correta desde a primeira vez. Para que numa
companhia possa estar em bom funcionamento com seu sistema de q'ualidade,
deve-se estabelecer mensuracfes para estimar o custo real da qualidade e,
sempre que possivel, tais medidas devem permanecer expostas onde todos

vejam, pois as pessoas gostam de ver resultados.

A proposta estabelecida € de que um programa de qualidade a longo prazo
pode ser intelectualmente deduzido e conferido de um “Aferidor de Maturidade

da Geréncia de Qualidade”. O aferidor de Crosby (1979) divide-se em cinco
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estagios de maturidade, seis categorias gerenciais servem como as relagdes
de experiéncia pelas quais o gerente deve passar para completar a matriz.
Lendo a experiéncia condensada em cada bloco, a empresa & capaz de
identificar sua propria situagdo. Segundo o autor, a implantagdo de um sistema
de qualidade deve seguir quatorze etapas pré-estabelecidas e que s3o listadas

a segquir;

ETAPA 1: comprometimento da geréncia

Finalidade: esclarecer a posigao da geréncia no que se concerne a qualidade.

ETAPA 2: a equipe de melhoria da qualidade

Finalidade: colocar em andamento o programa de melhoria da qualidade.

ETAPA 3: calculo da qualidade
Finalidade: demonstrar os problemas atuais e potenciais de ndo-conformidade,

de modo a permitir avaliagédo subjetiva e agdo corretiva.

ETAPA 4: o custo da qualidade
Finalidade: definir os componentes do custo da qualidade, e explicar a sua

utilidade como instrumento da geréncia.

ETAPA 5: conscientizagao
Finalidade: proporcionar um método de elevar a preocupagéo pessoal de todos
os funcionarios no que se refere & conformidade do produto ou servigo a

reputacgdo da qualidade na empresa.
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ETAPA 6: agao corretiva

Finalidade: proporcionar um método sistematico para resolver definitivamente

os problemas identificados através das etapas anteriores.

ETAPA 7: planejamento de zero defeitos
Finalidade: examinar as diversas atividades necessarias a preparacdo do

langamento formal do programa Zero Defeitos.

ETAPA 8: treinamento de supervisor
Finalidade: definir o tipo de treinamento necessario ao supervisor para que ele

execute com dinamismo a sua parte no programa de melhoria da qualidade.

ETAPA 9: Dia ZD
Finalidade: criar um evento que leve os funcionarios a perceber, através de

experiéncia pessoal, que houve uma mudancga.

ETAPA 10: fixacdo de metas
Finalidade: transformar juramentos e compromissos em acgao, incentivando as

pessoas a estabelecer metas e melhorias para si mesmas e para o grupo.

ETAPA 11: erradicag¢ao de causa de erros
Finalidade: fornecer ao funcionario individual um método de comunicar a
geréncia situacbes que dificultem o cumprimento do seu compromisso com a

melhoria.
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ETAPA 12: reconhecimento

Finalidade: valorizar os que participam

ETAPA 13: conselhos de qualidade
Finalidade: reunir com regularidade os profissionais da qualidade para

comunicagao planejada.

ETAPA 14: recomecar do principio
Finalidade: enfatizar que o programa de melhoria da qualidade ndo termina

nunca (melthoria continua).

Torna-se importante salientar algumas observagdes do autor para condensar
todas as etapas e itens propostos acima. Um delas € a de que, segundo
Crosby (1979), os programas da qualidade ftradicionais s&o estreitos e
negativos. Por conseguinte, prémios em dinheiro n&o bastam para reconhecer
efetivamente um bom trabalho, modificar mentalidade € a tarefa mais dificil da
geréncia. Tudo o que é novo deve ser testado e aprovado, antes de utilizado,
somos basicamente lentos a mudangas, porque tendemos a rejeitar

instintivamente tudo o que & novo.
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CONCLUSOES REFERENTES A REVISAO APRESENTADA

No caso da JUSIMED, seguindo a definig&o de Loureiro Gil (1997), a qualidade
estaria baseada nos processos empresariais, ou seja, na prestagéo de servigos
na interface empresa/ comunidade. No que diz respeito a eficacia e seguranga,
€ uma parte que ja é controlada pelos fornecedores da empresa, ou seja, as
industrias de material para ortopedia. Ndo é necessario a empresa ter esta
preocupagéo direta, mas sim, a preocupagdo na execugdo dos servicos
oferecidos de orgamentos, venda, entrega de materiais e instrumentais

cirargicos.

A adocgdo de um modelo de qualidade passa, sem duvida, pelas duas vertentes
descritas acima. Entretanto, certamente a questdo comportamental é a que
mais apresenta empecilhos e dificuldades de implantagdo na empresa. Néo
diria nem que seja intangivel, mas sim, de dificil acesso. Para se conseguir
sucesso na parte comportamental, este trabalho exigiu a observagdo empirica
dos problemas e, muitas vezes, ndo foi solucionado como sugerido na teoria. O
autor sugere ainda que, ha de se cuidar ndo apenas da gestdo de qualidade
organizacional, mas ainda da qualidade desta gestdo. E extremamente
importante cuidar desta qualidade de gestdo, entretanto, na pratica, muitas
vezes ndo existe tempo habil para este tipo de andlise, cuida-se da qualidade
por si sO, deixando de lado estes critérios que, sem duvida, deveriam ser mais

bem explorados.
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Abordando a vis&o apresentada por Falconi (1994), o que se observa na pratica
é que, nem sempre se consegue planejar antes da execugéo, o mercado exige
atitudes rapidas e, muitas vezes radicais, para a melhoria continua do seu
processo. Comparando ao modelo proposto por Loureiro Gil (1997), a
qualidade de Falconi é vista mais como uma padronizag&o e organizagédo de
processos, enquanto que no outro modelo, a qualidade deve se preocupar
também com a parte intangivel, ou seja, a parte comportamental das pessoas
que estdo envolvidas no processo, para que possa dar certo. O plano proposto
por Crosby (1979) é bastante detalhado e apresenta solugbes e exemplos mais
praticos para solucionar os problemas, sendo mais simples de execucéo, pois

vai um pouco além do que apenas teoria.

Analisando de forma mais pratica as observagcbes destes autores
mencionados, chega-se a um consenso de que, ndo existe apenas uma Unica
forma de elaborar um sistema de gestdo da qualidade, mas sim, varias. Cada
uma desta formas preconiza um mesmo objetivo final que é a solucdo e
prevencdo de problemas, visando satisfazer o cliente final e melhorando a
lucratividade/ beneficios de uma organizag&o. Portanto, observa-se que, cada
empresa, deve estabelecer um programa de qualidade que siga uma ordem
l6gica, sem atropelar dados e avaliagbes a serem efetuadas, cuidando para
gue uma metodologia seja posta em pratica e avaliada sistematicamente, para

evitar insucessos durante o percurso.
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Capitulo 3 — A Empresa

3.1 Descricao Geral

A JUSIMED Importacdo e Comércio de Produtos Médicos Ltda, surgiu ha 10
anos, em 1994, de uma empresa que comercializava produtos para a area
médica, mais especificamente cardiologia. Entretanto, seus sécios resolveram
mudar e diversificar o mercado com o qual trabalhavam, formando uma nova
sociedade, voltada entdo para a area de ortopedia. A Jusimed atua neste
segmento médico-hospitalar nas regides do Parana, Santa Catarina, Mato
Grosso e Mato Grosso do Sul. Esta organizagdo atua como importadora e
distribuidora de produtos para a saude, comercializando os materiais descritos

abaixo:

Préteses ortopédicas;

- Instrumentais para cirurgias de ortopedia, craniomaxilofacial e outros;

- Materiais para sintese 0ssea;

- Materiais de uso Unico ou descartaveis para procedimentos cirlrgicos

em ortopedia.

A JUSIMED é uma das maiores empresas deste ramo de atividade, possuindo
hoje uma area de 300 m?, situada em uma regido central na cidade de Curitiba,
baseando-se na variedade de materiais e itens de estoque na regido sul do

pais. Existem 26 funcionarios trabalhando diretamente nas atividades de
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recepgdo, armazenamento e distribuicdo, cujos departamentos encontram-se

descritos no organograma abaixo:

Figura 2 — Organograma da empresa

Os principais clientes da empresa sao os hospitais, planos de saude, clinicas,
clientes diretos e servigo unico de saude (SUS). Para atender a esta demanda
torna-se necessario uma abrangéncia de produtos desde linhas mais simples
até a mais sofisticada tecnologia em ortopedia, levando em consideragdo
sempre a o custo, beneficio e, principalmente, a qualidade dos materiais que
serdo colocados em contato direto com o paciente que € o cliente final da

empresa.
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Existem dados de pesquisas realizadas recentemente que afirmam que o Brasil
faz cerca de 20 mil cirurgias que envolvem proéteses ortopédicas por ano, ao
passo que os Estados Unidos faz cerca de 800 mil. A populagdo do Brasil esta
ganhando a cada dia mais longevidade e envelhecendo, muito mais gente esta
chegando a faixa etaria em que o reumatismo e outras lesGes decorrentes de
desgastes ou acidentes torna necessaria a colocacéo de proteses, gerando um
aumento na demanda. Portanto, trata-se de um mercado em pleno
crescimento para suprir a demanda das filas para cirurgias desta natureza aqui

no pais.

Entretanto, a seguranga sanitaria dos produtos tais como préoteses de joelho,
de quadril, placas de fixagdo, parafusos e hastes, etc, que sdo implantados em
milhares de pessoas anualmente, vem sendo tema de constante debate nos
altimos trés (3) anos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O
prejuizo causado ao nosso Sistema Unico de Salde (SUS) devido & ma
qualidade e ineficiéncias de materiais e empresas de baixa qualidade
comercializados, € muito alto e gera um énus para o proprio pais e a sociedade
como contribuinte do sistema. Tudo isto implica em mais demora na colocagéo
de novos implantes, significa manter como deficiente uma pessoa que, com a
protese, poderia voltar a trabalhar e se tornar auto-suficiente deixando de ser
um Onus para a familia. Portanto, isto também faz com que empresas sérias
como a JUSIMED deixem de ganhar em volume de vendas, competindo com
produtos de baixa qualidade apresentados em licitagbes e concorréncias

publicas.
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Para tentar melhorar esta questdo de qualidade de produtos e seriedade com
que estas empresas trabalham, entrou em vigor uma resolugdo da diretoria
colegiada (RDC), em junho de 2000, para obrigar fabricantes, importadores e
distribuidores de produtos médicos a implementar requisitos de Boas Praticas
de Fabricacdo, Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para a Saide
(BPADPS), de forma a garantir a qualidade do processo e o controle de riscos
a saude do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados nho
Mercosul. Esta resolugdo é a RDC59, a qual esta em fase de implantagéo na
JUSIMED, pioneira até entdo na busca desta certificacdo dentre as
distribuidoras do sul do pais. O que acontece € que, os requisitos exigidos na
RDC59, sdo uma série de normas técnicas levantadas de sistemas de
qualidade ja conhecidos e compilados em uma legislagdo sanitaria. Portanto,
para implantagdo destas BPADPS, tornou-se necessario implantar na empresa
um projeto de Sistema de Garantia ou Gestdo da Qualidade até entdo
inexistente, juntamente com um Departamento de Qualidade, para dar inicio a

este processo de certificagéo.

Veremos na seqiiéncia que, boa parte do que é exigido para a 1SO9000,
principalmente em relacdo a arquivos de documentos e registros de
rastreabilidade de processos, tem um semelhang¢a muito grande com o que
preconiza a RDC59. Pode-se dizer que, implantando-se a RDC, estaremos em
mais da metade do caminho para a implantagdo de uma certificacdo de
ISO9000. Entretanto, competitivamente, para a empresa no momento é muito
mais interessante implantar BPADPS, a qual ja esta se tornando

gradativamente um pré-requisito para comercializacdo destes materiais. Muitas
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ferramentas da qualidade serdo utilizadas de forma constante nesta
implantagdo, de modo a facilitar a visualizagdo do processo e auxiliar na

percepcdo e solugéo de problemas da qualidade e pontos criticos de controle.

A RDC59, é uma legislacdo bastante abrangente, composta de quinze (quinze)

topicos relacionados a seguir:

Parte A -Disposi¢oes Gerais
1. Abrangéncia
2. Definigbes

3. Sistema de Qualidade

Parte B — Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade Gerencial

2. Auditoria da Qualidade

3. Pessoal

Parte C — Controle de Projetos

Parte D — Controles de Documentos e Registros

Parte E — Controle de Compras

Parte F — Identificacdo e Rastreabilidade

1. Identificagdo e Rastreabilidade
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2. Produtos de Elevado Risco (classe Il ou IV) — rastreabilidade

Parte G — Controle de Processo e Producio
5. Controle de Processo e Producéo

6. Processos Especiais

Parte H ~ Inspecdo e Testes
1. Inspecgéo e Testes
2. Inspecgdo, medigdo e equipamentos de testes

3. Resultado de inspecéo e teste
Parte | - Componentes e Produtos Nao-conformes:
Parte J — Acao Corretiva
Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribui¢do e Instalagédo
1. Manuseio
2. Armazenamento
3. Distribuicdo
4. Instalacéo

Parte L — Controles de Embalagem e Rotulagem

Parte M — Registros
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1. Requisitos Gerais
2. Registro Mestre do Produto (RMP)
3. Registro Histérico do Produto

4. Arquivo de Reclamacgdes -

Parte N — Assisténcia Técnica

Parte O — Técnicas de Estatistica

Existem itens de verificagdo que ndo precisam ser obrigatoriamente aplicados
para importadores e distribuidores, € o caso por exemplo do item C — Controle
de Projetos, que € um item aplicavel apenas para a industria. Estes casos em
particular a legislagdo abrange e explica quando é necessario e o grau de
importancia para as distribuidoras. Em anexo a legislagdo, segue um guia de
inspecdo que pode vir a auxiliar nos processos futuros de auditorias. A
inspecao dos distribuidores de produtos médicos sera realizada por inspetores
treinados da ANVISA, os quais utilizaréo os requisitos para “Verificacdo das
Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢do de Produtos Médicos”. Para
tornar mais facil a compreensédo deste sistema, segue abaixo um diagrama,

com os principais pontos a serem levantados pela empresa:
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Figura 3 — Diagrama de Ishikawa

3.2 DIAGNOSTICO ORGANIZACIONAL

Para que fosse possivel iniciar um trabalho de organizagdo de um Sistema de
Qualidade, a primeira etapa a ser cumprida foi a de levantamento dos
problemas e a situagdo que a organizagdo enfrentava, ou seja, a andlise e
prognose da empresa. Para que esta prognose fosse levantada, fez-se uma
investigacao dentre varios departamentos levando em consideragéo o impacto
que os mesmos causariam na implantagdo do SGQ. Tendo por base o
planejamento das ac¢des antes de coloca-las em pratica, iniciou-se um
cuidadoso trabalho de estudo de legislagdo e tornar-se parte integrante por
cerca de duas semanas dos pontos estratégicos e com maiores indices de
reclamacédo dentro da empresa. Para tal atividade, foram observadas questdes
referentes a recursos humanos, estoques de materiais, organizagdo e lay-out,
valores preponderantes na organizagdo, relacionamento interpessoal dos

funcionarios, papel gerencial no processo, etc. Todos estes dados foram
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observados buscando encontrar o que refletia a cultura organizacional e quais

os paradigmas existentes, uma vez que nunca havia sido aplicado nenhum

sistema de qualidade anteriormente. Os principais pontos levantados na

empresa encontram-se no esquema a seguir:

e Facilidade de comunicacdo direta

com a chefia;

¢ Vontade de crescimento
profissional junto com a
organizagédo que esta em fase de
ascensao;

e Numero pequeno de funcionarios
torna as relagbes empresa

/colaboradores mais simples de
lidar;

e Facilidade de comunicagdo direta
com a chefia;

« Vantagens de beneficios e acordos
diretos com a diretoria;

Resisténcia a Mudangas: a
implantacdo da qualidade consiste
em uma nova etapa;

Quebra de Paradigmas:
funcionarios antigos e com
experiéncia que sempre exerceram
suas fungbes sem questionamento;
Relacionamento interpessoal: falta
de trabalho em equipe;

Estrutura organizacional: falta de
uma definicdo clara de cargos e
tarefas;

e Contato direto da chefia com todos
os seus funcionarios;

e Controle mais proximo dos
procedimentos e rotina
empresarial;

e Servigos contabeis terceirizados;
Marketing direto com os clientes;

Cerca de 5.000 itens inventariados;
e Amplo espaco fisico para dispor o
lay-out;
e Controle do estoque centralizado;

Estrutura hierarquica piramidal: no
topo a diretoria executiva e os
demais niveis departamentais
abaixo;

Poder centralizado: os socios da
empresa constituem a diretoria
administrativa, ndo existe cargo de
supervisédo ou geréncia;

Ndo existe definicdo clara de
cargos e tarefas desempenhadas;

Sistema de logistica inexistente;
Demanda de pedidos para
reposigédo conforme baixa semanal,
O sistema de controle de estoque
sem informatizagao;
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e Pouca burocracia na entrada e
saida de materiais.

e Fornecimento

de
diretamente ao cliente, sem
subdistribuidor;
e Corpo técnico eficiente, com

grande conhecimento na area;
e Contato muito préximo da empresa
com os clientes.

materiais

e Inventario e balango apenas
anualmente;
Lay-out desorganizado;

e Cadastro de produtos em
duplicidade.

e Entregas de emergéncia feitas sem
programagdo em caso de
acidentes e cirurgias ndo-eletivas;

e Inexisténcia de um servigco de
atendimento a reclamagbes de
clientes;

e Cadastro

de fornecedores e

clientes de forma incompleta;
Prestagdo de servicos sem muita
metodologia, de forma desordenada e
sem muito controle de materiais que
sdo fornecidos

PON

e O mercado € restrito, no qual
muitas a divulgag&o ocorre na area
médica através de indicagbes e
confianga técnica na organizagéo;

e Equipe de vendas é responsavel
pela demonstragdo, divulgagao,
venda e supervisdo direta do
material comercializado;

e Nao existe uma preocupagdo com
a divulgagédo do nome e servigos
prestados pela empresa;

e N&o existe uma preocupagéo poés-
venda uma vez que a cirurgia ser
bem realizada ou ndo, depende de
outros fatores incluindo a parte
técnica a ser executada, néo
apenas o material em si.

Tabela 2 — Diagnéstico

Todos os pontos descritos acima podem ser analisados como vantajosos ou

n&o, conforme o que se pretende determinar como “qualidade” para a empresa.

Pensando-se em uma organizagdo em ascensdo e crescimento, pode-se

detectar uma série de pequenas falhas que representam significativamente o

total das atividades exercidas. A falta de uma padronizagado das atividades, por

exemplo, constitui um ponto falho no que diz respeito a implantagdo de normas

técnicas, como € o caso da RDC59. A implantagdo deste sistema de qualidade,

como veremos adiante, € um percurso trabalhoso e que exige ordem e

disciplina.
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Capitulo 4 — Proposta

4.1 Plano de Agao

O inicio de todo o processo de implantagdo baseia-se no “conhecer” a empresa
como um todo. Deve-se iniciar um trabalho de “estagio” em cada
departamento, para observacbes e atividades em paralelo para que seja
possivel sentir o fluxo de tarefas e rotinas diarias. Apds este processo, inicia-se
a uma série de entrevistas para levantar as fungdes executadas efetivamente
de cada um, assim como sugestdes de melhorias e possiveis queixas em seu
ambiente de trabalho ou funcdo. Outra maneira que pode ser efetiva é o
chamado brainstorming onde se pergunta a um grupo ou equipe o porque de
certos problemas por varias vezes, anotando e ponderando todas as
alternativas levantadas, até chegar-se a um denominador comum de causas.
Aquelas afirmagbes que forem consideradas fora do contexto devem ser

imediatamente descartadas das demais apontadas pelo grupo.

Apods este inicio longo e detalhadamente trabalhado, pode-se prever o que
deve ser corrigido de imediato para dar continuidade a implantagéo do sistema
de gestdo da qualidade propriamente dito. Com base na ferramenta 5W1H,
pode-se levantar as causa primordiais de maneira simples e objetiva, sem

muita perda de tempo com questdes irrelevantes:
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Conforme um conceito exposto por Teboul!, a implantagdo de um sistema de
qualidade total em uma empresa pode ter trés fases distintas conforme as acdes
implementadas: Partida, Difusdo e Consolidacdo. Na fase de partida sao
desenvolvidas ac¢bes que visam despertar nas pessoas a percepcdo da
necessidade de mudancas, € escolhido entao um representante da geréncia para
executar estas mudancas. As primeiras mudancas vao ocorrer justamente na

etapa descrita como 1:

1. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Esta proposta inicial € a de conscientizar a todos os colaboradores referente a
conceitos e exemplos praticos do que vem a ser um sistema de qualidade, mais
especificamente a ‘implantagéo das “Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicdo de Produtos para a Saude” (RDC59) e as implicagdes técnicas e

legais deste programa.

¢ O que é qualidade?

e Atribuicées da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e Atribuicées da VISA —Vigilancia Sanitaria Estadual/ Municipal

e O que é RDC 59, BPADPS (Importadoras e Distribuidoras)

¢ Gerenciamento de rotinas

e Por que padronizar o sistema?

! Teboul James. “Gerenciando a Dindmica da Qualidade”. Sio Paulo: Ed. Qualitymark, 1991
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As definicbes de qualidade podem ser muitas, conforme visto nas revisdes
bibliograficas anteriores, apenas para se ter uma no¢ao de como podemos ter

conceitos diferentes conforme o enfoque prestado:

“Qualidade deve ser definida como cumprimento dos requisitos” Crosby
“Qualidade € a adequagao ao uso” Juran

“Qualidade é aquilo que o cliente percebe quando sente que o produto atende as
necessidades e satisfaz suas expectativa” Thurston

“Qualidade quer dizer o melhor para certas condi¢des do cliente. Essas condigbes
sdo o verdadeiro uso e preco de venda do produto” Feingenbaun

Um treinamento deve ser efetuado com os critérios acima descrito, explicando
principalmente os pontos referentes a cada etapa que sera feita conforme

normalizacdo da RDC59, dando um enfoque geral e bem objetivo para cada item:

Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) N° 59:

Parte A) Disposi¢coes Gerais: definicdes, ndo se aplica.
Parte B) Requisitos do sistema de qualidade:
Responsabilidades, sistema de qualidade da empresa, avaliagédo do sistema de

qualidade, recrutamento de pessoal, treinamentos de funcionarios, etc.

Parte C) Controle de projetos: ndo se aplica a importadores e distribuidores.
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Parte D) Controles de Documentos e Registros:

Procedimentos, documentos devidamente arquivados, remogdo de documentos

obsoletos, etc.

Parte E) Controle de Compras:

Avaliacdo de fornecedores, especificagdes de compras, pedidos aprovados, etc.
Parte F) Identificacao e Rastreabilidade:

Identificacdo dos materiais recebidos, numero de lote em todos os produtos,

historico de rastreabilidade.

Parte G) Controles de Processo e Producéo:

Limpeza de area de armazenamento, ndo comer e beber em areas onde afeta o
produto, uniformes e calgados, banheiros com higiene aceitavel, coleta de lixo e
pesticidas, etc.

Parte H) Inspecao e testes: nio se aplica a importadores e distribuidores

Parte I) Componentes e produtos nao-conformes:
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Segregacdo de produtos devolvidos fora de condi¢cdes de uso, identificagdo de

material segregado.

Parte J) Agao corretiva

Acbes corretivas para produtos ndo conformes, documentacdo de todo o

processo.

Parte K) Manuseio, armazenamento, distribui¢do e instalagao:

Armazenar conforme estabelecido nos procedimentos, segregar produtos com

validade expirada, registrar esta segregagéo, remogéo destes produtos, identificar

consignatarios dos produtos com No. Lote, controle ou partida, condi¢cdes de

higiene e limpeza.

Parte L) Controle de Embalagem:

No caso de etiquetas a serem colocadas nos produtos, registrar rétulos e

documentos de aprovagéo

Parte M) Registros do sistema de qualidade:
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Procedimentos para arquivo dos registros de documentos da qualidade, registro
histérico do fabricante, arquivo de reclamacgdes, gerenciamento de reclamagdes

de clientes, a¢des corretivas para evitar repetir o erro.

Parte N) Assisténcia Técnica

Manter registros de produtos encaminhados para assisténcia, registro da proépria

assisténcia.

Parte O) Técnicas de Estatistica: N.C

Por conseguinte, determinar para todos os funcionarios que deverdo haver
mudancgas comportamentais na organizacdo. A primeira delas é o estabelecimento
de rotinas de trabalho, demonstrando quais sdo as etapas de implantacdo das

Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para a Saude:

Etapa 1) Definir objetivos

Estabelecer metas claras, posicionar aonde a empresa quer chegar, qual o papel

de cada departamento, as fungdes individuais e coletivas:

= Estabelecer uma rotina de trabalho é extremamente necessario para
administrar nosso tempo, otimizar atividades e manter a organizagéo em nosso

ambiente de trabalho.
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* Limpeza do local de trabalho (mesa, sala, etc.), ordem e higiene sdo ROTINAS
que devem ser mantidas no dia a dia independente das atividades a serem

cumpridas.

Etapa 2) Motivacao

Somente com o comprometimento de todos & possivel o desenvolvimento do

trabalho com resultados positivos.

Etapa 3) Atribuir Responsabilidades

Onde cada membro deve se comprometer, respondendo tanto pelo sucesso como
pelo fracasso obtidos.
Etapa 4) Interagao e relacionamento interpessoal

A interagdo entre equipes € fundamental para que haja um bom funcionamento do

programa de qualidade.
Etapa 5) Confian¢a e Respeito
Para trabalhar em equipe estes itens sdo fundamentais para o sucesso da

empresa. Interessante conscientizar aos colaboradores de que a empresa & parte

de um todo e n&o apenas de expectativas e anseios individuais.
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Em uma segunda etapa, conforme descreve Teboul’ gue é definida como difuséo,
devem ser definidos projetos para reducdo de erros. Nesta etapa inicia-se o
desenvolvimento de formularios de controle, check lists de entrada e saida de
materiais, registros das atividades de risco efetuadas, etc. Enfim, tudo o que pode

reduzir as ndo-conformidades e melhorar a prestacdo de servicos pela empresa.

2/3 ) CONTROLE DE ENTRADA E SAIDA DE MATERIAIS x CONTROLE DE

ESTOQUE

Em uma empresa que armazena e distribui materiais, a parte de estoque é
certamente o ponto critico de controle para que as atividades da qualidade sejam
executadas com éxito. A area da saude estabelece critérios bastante rigidos em
relagdo ao tipo de armazenamento, controle de umidade e temperaturas, enfim,
todo tipo de interferéncia fisico-quimica e microbioldégica que possa afetar a
qualidade do material a ser fornecido. As oOrteses e proteses em 'sua grande
maioria sdo produtos estéreis, de altissimo custo, e que requerem uma
manipulagdo por pessoas habilitadas e cientes da importancia deste tipo de
produto. Para que se possa estabelecer um controle adequado, ha de se cuidar

dos seguintes fatores:

2.1) Instalagdes

» As prateleiras para acondicionamento de produtos devem ser de facil limpeza e

resistentes;
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» [luminagdo fluoreécente;

» Paredes, piso e divisérias lavaveis;

* As janelas ndo devem ter comunicacgdo externa;

» As prateleiras devem ficar afastadas das paredes;

= Area propria para expedicdo e empilhamento de caixas deve ser identificada
através de faixa amarela;

» Um local deve ser destinado para armazenamento temporario de materiais que

ainda nao foram dispostos em prateleiras;

2.2) Armazenamento de Produtos para Saude

» A temperatura e umidade do estoque para o armazenamento adequado dos

produtos devem estar compreendidas entre:

v' Umidade Relativa: 30 - 60%

v' Temperatura: 15 -25°C

» O controle diario de temperatura e umidade da area de estoque devera ser
registrado e mantido nos arquivos da qualidade para avaliagdo periddica;

» Relatérios graficos mensais devem ser emitidos para controle da
temperatura;

= QOs equipamentos de controle de temperatura e umidade deverdo ser

calibrados periodicamente e seus registros arquivados;
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O recebimento de materiais deve ser efetuado pelo responsavel do
estoque, a nota fiscal e estado de conservacdo e validade dos produtos
conferida ;

Ao entrarem os produtos na empresa, preencher o sistema de controle de
estoque, informando a data de entrada do material, 0 nimero do lote, nota
fiscal e quantidade recebido;

O armazenamento deve ser feito no local indicado, quando o material for
recebido, devera ser armazenado em prateleiras para permanéncia
temporaria, até que seja possivel sua alocagao nas prateleiras.

Todo produto devera seguir um critério de enderegamento do estoque, o
gual mantém a identificagcéo e localizagdo exata do material;

Obedecer ao limite de empilhamento maximo proposto pelo fabricante;

As caixas devem sempre permanecerem afastadas do contato direto do
chao e paredes;

Em caso de sinais de umidade ou deterioragcdo das embalagens, retirar do
local de estoque e informar ao departamento de qualidade e/ou responsavel
técnico;

Manter a area de estoque limpa e livres de insetos e roedores;

2.3) Manuseio

Os produtos de ortopedia e sintese devem seguir para os hospitais dentro
de caixas plasticas com tampa e identificagdo da JUSIMED com o destino,

médico e data do procedimento;
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Todo material encaminhado devera estar acondicionado de forma
organizada, de modo a conservar a integridade embalagem, facilitando a
visualizag&o do produto;

Os produtos devem ser separados por ordem cronologica de lote e
validade, ou s‘eja, o primeiro a chegar no estoque € o primeiro a sair (FIFO -
First in, first out);

Todo material a sair da empresa, devera permanecer sob estrado na area
de expedigéo, longe do contato com o chao e afastado da parede;

O material devera ser conferido, um check list efetuado e uma cépia
encaminhada ao hospital de destino para conferéncia e assinatura;

Uma Ficha Controle de pacientes devera seguir junto com as caixas para
preenchimento do representante de vendas e cirurgido responsavel. O
ndimero da ficha e o local de destino, assim como responsavel, devem ser
registrados pelo responsavel do estoque;

O acesso ao estogue deve ser restrito aos funcionarios do setor e ao

responsavel técnico;

2.4) Distribuicao

Os produtos utilizados/comercializados terédo o seu numero de lote, quantidade
e nota fiscal langados no sistema de modo que possam ser rastreados até o

seu destino final;
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* Produtos com a validade a ser expirada em até 3 (irés) meses, deverdo ser
devolvidos ao fornecedor para correto reprocessamento ou negociada a venda

para uso imediato do material;

Para que se possa prever um fluxo de pedidos, entrada e saida de materiais, ha
de serem feitos calculos de estoque maximo e minimo necessarios, conforme
registros e balangos de meses anteriores com 0s volumes de materiais vendidos
ou em consignacdo nos hospitais. Outro tipo de atividade que pode atrair
beneficios é o sistema de informatizagdo do estoque, até entdo nao utilizado pela
empresa em questdo. Os sistemas de informatizagdo agilizam a entrada e saida
de materiais em tempo habil, permitindo que os funcionarios do setor

desempenhem outras atividades em paralelo, otimizando os servigos prestados.

4. TREINAMENTO CONTINUO

Para que possa ser implantado com sucesso o sistema de gestdo baseado nas
Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para a Saude, um
cronograma de treinamentos de forma continua ao longo da implantagdo deve ser
elaborado. Estes treinamentos deverdo incluir conceitos de gestéo, de definigbes
referentes ao processo de normalizagdo ou padronizagdo propriamente ditas, de
conscientizagdo do processo da qualidade como um todo, assim como as etapas a
serem desenvolvidas e cumpridas. Cada membro da organizagdo devera estar

ciente da sua responsabilidade para a meta principal a ser alcangada, do seu
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papel e importancia no contexto. O grande desafio nesta etapa é justamente esta
parte, que envolve no caso da Jusimed uma mudanca cultural na organizagéo.
Muitas vezes a observacdo de modelos que deram certo em outras empresas
mesmo que de areas distintas, assim como relatos de pessoas de fora que sejam
prestados, causam mudangas mais rapidas e significativas do que a

demonstragéo apenas de conceitos e teorias.

O passo inicial é efetivamente o treinamento e a mudanca comportamental das
“cabecas” dentro da organizagédo. Os colaboradores devem estar preparados para
receber toda a instrucdo e informacéo que lhes sera repassada, caso contrario,
todo o esforgo tera sido em vao e sera muito mais dificil de se conseguir bons
resultados. Antes de iniciar com treinamentos externos, ha de ser feito todo o
aproveitamento de recursos internos, colocando a empresa ao conhecimento de
todos os departamentos e ndo deixando duvida em relagdo ao que se quer
efetivamente implantar. Apds esta etapa, ha de se investir em aperfeicoamento de
funcionarios, incentivar o aprendizado conforme o grau de instrugéo e levar em
consideragdo as idéias que irdo surgir. Este tipo de comportamento faz as
pessoas se sentirem Uteis para a empresa e faz com que queiram e se interessem
em aprender mais, evita coh gue se acomodem, o que, para a qualidade, néo é

uma atitude desejavel.
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5. LAY — OUT DO ESTOQUE

O lay-out das instalagdes da empresa, embora visto por muitos como um ponto
“supérfluo”, é bastante importante para auxiliar nos trabalhos exercidos
diariamente. Como sugestdo apresentada, para um espago de armazenamento
que possibilite a circulagdo adequada, entrada e saida de materiais, a simples
mudancga de posicionamento de prateleiras ja modifica de forma significativa este

ponto:

PLANTA DE ORIGEM

O estoque da JUSIMED possui originalmente uma disposi¢gdo de trabalho, com
pouco aproveitamento de espacos em cantos sem utilidade, excesso de mesa de
trabalho e visualizagc&o direta dos materiais de quem estiver na porta de entrada.
Os objetos estdo dispostos aleatoriamente, por tipo de material importado e
nacional, sem um calculo mais preciso para dispor o lay-out. Os produtos nao
estdo identificados pelo nome e/ ou cédigo, nem mesmo os corredores conforme

tipo de material trabalhado.
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A

Figura 4 — Lay-out do estoque sem organizagao prévia

ALTERAGAO DO LAY-OUT

Iniciando-se um projeto de forma mais detalhada, medindo-se as prateleiras e
corredores disponiveis, obtém-se uma visdo mais precisa do que pode ser feito e
ganha-se tempo na hora de readequar o mobiliario e produtos. A identificagéo de
todos os itens de estoque passa a ser item prioritario, assim como adequacéao de
corredores de circulagdo conforme as familias de produtos a serem estocados. O
principal beneficio € o alinhamento das prateleiras em um s6 sentido, melhorando

o aspecto visual, a facilidade para encontrar os materiais e a circulagéo
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propriamente dita. Ao propor-se um enderecamento das prateleiras, qualquer
pessoa que estiver trabalhando no estoque encontra em tempo mais curto e com
maior facilidade o item que esta buscando. Deste modo, as areas de circulagdo
também ficam visivelmente mais livres do que a priori, facilitando também o
transporte de caixas a volumes maiores dentro da area de armazenamento. O piso
também deve ser identificado com faixas delimitando as areas de circulagdo

conforme prevé a normatizagéo técnica relacionada a tal atividade.
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Figura 5 - Lay-out do estoque apos organizagdo, medidas e redisposicdo de prateleiras

6. MANUAL DA QUALIDADE

A elaboracdo de um Manual da Qualidade ou Manual de Boas Praticas requer

atencao a todos os detalhes que devem ser previstos e registrados em relagéo ao
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Sistema de Gestdo Proposto. Este documento devera fazer parte das atividades
rotineiras da empresa, juntamente com os procedimentos e formularios de
registro. Cada organizagdo tem um manual Unico e adequado a sua area de
atividade. As normas existentes permitem uma flexibilidade na definicdo de sua
estrutura, formato, conteudo e método de apresentacdo, para a documentacdo do
sistema de gestdo da qualidade de todo e qualquer tipo de organizag&o. A norma
ABNT ISSO/TR 10013: 2002, fornece todas as diretrizes do que deve conter um
Manual da Qualidade, quais os itens que a organizagdo deve abordar, etc.

Portanto, o Manual da Qualidade devera conter as informagdes descritas abaixo.
6.1 Contetido

Para uma organizacdo pequena, como € o caso da Jusimed, pode-se julgar
apropriado incluir a descri¢gdo de todo o sistema de gestdo da qualidade em um
Unico manual, incluindo todos os procedimentos documentados e requeridos. No
caso de organizagBes maiores, muitas vezes s80 necessarios varios manuais, em
niveis diferentes de atuac&do e uma hierarquia bem mais abrangente e complexa.
Convém que o Manual da qualidade contenha o escopo do sistema de gest&o,
detalhes e justificativas para quaisquer exclusdes, procedimentos ou referéncias, a.
descricdo dos processos e suas interagfes. Algumas informagSes como, por
exemplo, linha de negdcio, tamanho, descri¢do da empresa, historico, palavra da

diregédo, etc, também podem ser incluidas.
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6.2 Titulo e Escopo
Definir neste campo a organizagdo ao qual o manual se aplica, convém que o
manual referencie as normas especificas sob as quais o sistema de gestéo da

qualidade esta baseado, neste caso, as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA).

6.3 indice ou Sumario

Incluir neste campo todos os itens e a sua localizagdo no manual.
6.4 Analise Critica, Revisdo

Um item importante € que todo o historico de revisbes e alteragbes tenham um
campo onde possam estar descritos no manual, incluindo data de revisdo e

natureza das alteragdes.
6.5Politica da Qualidade

Pode-se incluir aqui a descrigdo da politica da qualidade da empresa, as metas
que a empresa deseja alcancar, enfim, todo o processo que permitira o
monitoramento continuo de melhorias do sistema. Desta politica descrita originam-
se objetivos que podem e devem ser preferencialmente mensuraveis, tornando-se

metas.
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6.6 Responsabilidade e Autoridade

Uma breve descrigdo da estrutura da organizacio e sua hierarquia interfuncional
podem ser incluidas através de organogramas, fluxogramas e até mesmo

descricbes de tarefas.

6.7 Referéncias

Referenciar neste campo documentos utilizados e ndo incluidos no manual, como

por exemplo, os procedimentos aplicados.

6.8 Descrigcdo do Sistema de Gestao da Qualidade

Um manual da qualidade deve conter uma descrigdo do sistema de gestdo da
qualidade aplicado e sua implementacdo na organizagdo. A descricdo dos
processos e suas interagdes, além dos procedimentos referenciados, pode ser
incluida. Os métodos que a empresa utiliza para satisfazer sua politica interna e

objetivos sdo convenientes de estarem descritos.

6.9 Anexos ou Apéndices

Todo tipo de informagdo de suporte, ilustragéo, etc, que déem suporte ao manual,

podem estar anexados ao final do manual.
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7. ELABORAGAO DE PROCEDIMENTOS

Os procedimentos sdo a base de sustentagdo da politica da qualidade e do
manual propriamente dito, funcionam como uma ferramenta de trabalho para fazer )
com que todo o planejado e preconizado pela empresa acabe ocorrendo com
sucesso. Os procedimentos, assim como o manual da qualidade, devem ser
tratados como uma documentagdo e, como tais, devem ter uma estrutura
adequada, identificagdo Gnica e todas as informagdes necessarias para o
desempenho da fungdo descrita. Este tipo de documentagdo costuma seguir uma
estruturagéo padrdo que permite a identificagéo légica e rapida das informacgées

buscadas:

7.1 Estrutura e formato

Cada empresa determina a estrutura e formato que este documento devera ter,
seja este copia impressa ou através de midia eletronica, conforme a necessidade
de cada organizagdo. A diferenca entre um procedimento e uma instrugdo de
trabalho é a de que, a instrugdo geralmente detalha tarefas especificas de cada
funcdo, enquanto que o procedimento geralmente descreve atividades comuns a
diferentes fungdes. No caso da Jusimed que é uma empresa basicamente
prestadora de servicos, é provavel que apenas com procedimentos seja possivel
cobrir toda a gama de atividades, sem a necessidade do desenvolvimento de

instru¢des de trabalho.
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7.2 Contetido

7.2.1 Titulo

Convém que o titulo descreva genericamente o tema a ser abordado, identificando

de forma clara o procedimento.

7.2.2 Propésito / Objetivo

Definir o proposito para o qual a documentacéo foi desenvolvida.

7.2.3 Escopo

Incluir aqui as areas cobertas e descobertas pelo procedimento, aonde ele sera

efetivamente aplicado.

7.2.4 Responsabilidade e Autoridade

As pessoas ou fungbes na organizacdo ao qual o procedimento é aplicavel, devem
estar descritos, assim como suas inter-relagbes associadas. A forma como este
processo sera descrito pode ser através de fluxogramas, texto explicativo,

organogramas, conforme o mais apropriado para tornar claro.
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7.2.5 Descricao das Atividades/ Procedimento propriamente dito

O nivel de detalhes podera variar conforme o tipo de atividade desenvolvida e sua
complexidade, assim como a habilidade, grau de instrugdo e treinamento do
pessoal que irA manusear estes documentos. Alguns aspectos devem ser

considerados quando aplicaveis neste item:

v" Definigdo das necessidades da organizagao;

v" Descrigdo do processo na forma de texto, fluxograma, etc;

v" Definicdo do que precisa ser feito, por quem ou que fungdo, porque, quando,
onde e como (bBW1H);

v" Definigdo de recursos necessarios para desempenho das atividades;

v" Definigdo de entrada e saida do processo;

v Documentagéo apropriada a ser utilizada na atividade exercida;

v Definicdo de medidas a serem tomadas;

Se estas informagdes forem muito detalhadas, aconselha-se neste caso, partir

para uma instru¢do de trabalho.

7.2.6 Registros

Convém que os registros tais como formularios, fichas, etc, aplicaveis a atividade

em questdo, estejam relacionados e exemplificados em um campo do
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procedimento. E importante também mencionar a forma correta de preenchimento

dos mesmos, assim como a forma que serdo arquivados e mantidos os registros.
7.2.7 Anexos ou Apéndices

De modo semelhante ao do Manual, podem ser incluidos como anexos todo tipo
de informacdo de apoio ao procedimento, incluindo os formularios, tabelas,
fluxogramas, etc.

7.3 Analise critica, aprovacgao e revisao

Identificar neste campo as evidéncias de analise critica, aprovagéao, status e data

de revisdo.

7.4ldentificagao das alteragodes

Identificar sempre que possivel, a natureza das modificacdes efetuadas no

documento.

8. INTEGRAGAO

Para todos os novos funcionarios que ingressarem na empresa, devera ser

efetuado um treinamento para expor todos os conceitos de Boas Praticas,
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encaminhar uma copia do Manual da Qualidade, assim comov politica da
qualidade. Desta forma, consegue-se fazer com que o circulo da qualidade néo
pare e o funciondrio ja ingresse na empresa ciente das tarefas que tera de cumprir
para manter o trabalho com qualidade e responsabilidade pela sua manutencéo
periddica. As orientagbes referentes as atividades devem ser repassadas e, uma
copia do procedimento interno respectivo a funcdo, devera ser lida e

compreendida pelo novo colaborador.

Além da integracédo propriamente dita, o trabalho em equipe é um recurso precioso
e que deve ser valorizado em uma organizacgédo, principalmente em empresas
menores, onde o resultado pode ser visto com maior rapidez, devido a
proximidade e afinidade entre colegas de trabalho. As equipes formadas podem
ser inclusive de areas diferentes (interfuncionais), o que pode agregar valor as
diferentes opinides e forma de interpretacdo dos problemas em andlise. Este
conceito de equipe interfuncional é gerado a partir do pressuposto de que o todo é
maior que a soma das partes. Para obter-se sucesso em uma equipe, O
reconhecimento por parte da organizagdo € fundamental, assim como a
consciéncia de que se um fracassar, todos fracassam juntos. A partir da formagé&o
desta cultura, o trabalho para o bem comum da organizacéo passa a ser exercido,
entretanto, existem algumas implicacdes para que este tipo de trabalho em equipe

funcione conforme o estabelecido.

* A primeira etapa consiste em estabelecer uma meta clara, possivel de ser

atingida, preferencialmente através de atividades que possam ser mensuraveis
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quantitativamente, seja esta mensuragdo por meios de indices, graficos,
levantamento de satisfacdo de cliente, etc.

* Ha de se ter comprometimento e senso de trabalho em equipe, quando um
funcionario tende a se mostrar e se destacar mais que outro, isto ja € um
indicio de que algo esta indo pelo caminho errado. O ideal é que todos
cooperem e tragém solucdes e um representante escolhido de comum acordo
apresente as idéias da equipe.

» Oferecer treinamentos e atividades em grupo que eliminem as barreiras entre
estranhos pode ser uma estratégia bastante oportuna para tentar quebrar a
resisténcia inicial natural, e fazer com que todos migrem pensando na
coletividade.

= O ambiente deve ser aberto a novas idéias, um local em que o aprendizado
informal possa surgir em um clima agradavel e descontraido.

* O reconhecimento da equipe, seja ele monetario ou néo, deve ser sempre
lembrado. E em_busca deste reconhecimento que os colaboradores estarédo

participando deste conceito de trabalho em equipe.

Um trabalho em equipe, para que seja eficaz, devera conter uma certa énfase em
trés aspectos: ser um integrante de equipe eficaz (capaz de buscar solugdes), ser
uma equipe eficaz (mostrar o trabalho em conjunto) e possuir uma relagdo de

entrosamento também eficaz.

9. EQUIPE DA QUALIDADE
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Para disseminar os conceitos e multiplicar os resultados e informacdes referentes
ao sistema, ha de se desenvolver um trabalho em equipe, na qual cada membro
tenha um papel definido e ajude ao gestor da qualidade na implementacao de
cada uma das propostas do plano de ac¢éo descrito. Uma boa tatica a ser
implantada é a de escolher um membro chave de cada departamento, ou ao
menos dos principais departamentos, que tenham um bom relacionamento
interpessoal e facilidade de comunicagdo nos diferentes niveis organizacionais.
Estas pessoas serdao os multiplicadores da qualidade e fardo com que haja uma
maior credibilidade e envolvimento dos colaboradores e participantes deste

projeto. Assim, pode-se optar por um organograma conforme sugerido abaixo:

DIRETORIA
Responsavel Técnico Representante da Direcéo
Auditor Lider
Depto. Vendas Depto. Comercial Depto. Estoque
Auditor 1 Assessor Auditor 2

Figura 6 — Organograma Qualidade

Uma comissdo de qualidade bem escolhida podera auxiliar nos processos de
planejamento da qualidade, auxiliar em tomar agtes e medidas corretivas quando
julgar necessario, estar ciente das alteragbes a serem propostas para o Manual da

Qualidade, procedimentos internos, formularios, etc. Esta formacdo estara
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auxiliando ao gestor da qualidade na implantagdo e mudangas a serem efetuadas,
assim como analise de sugestdes e resolugéo de problemas que possam surgir no

decorrer deste periodo.

10.MOTIVAGAO X MUDANGAS

Em processos de mudancgas da cultura orgénizacional e de como a empresa lida
com sua gestdo e atividades novas, existem momentos e colaboradores que
apresentam bastante resisténcia ao que lhe é “desconhecido”. Aqueles que se
sentiam confortaveis no padrdo do passado encaram as modificagbes como de
dificil compreenséo e muitas vezes desnecessarias. Os individuos trazem consigo
paradigmas que sustentam crencas, comportamentos, afirmacdes, etc, que geram
muita dificuldade na implantagdo de um novo sistema de qualidade. Este fato pode
tornar o trabalho a ser exercido, desmotivador tanto para o funcionario, que nao
sentem estimulo para aprender algo novo, como para o gestor da qualidade, que
recebe atrito ao tentar implementar melhorias na organizagdo. O temor pela
descontinuidade, dificuldade de adaptagéo, sdo causas freqlientes para problemas
de motivacdo entre os colaboradores. O mais interessante de tudo é que, a
motivagdo parece ser algo “contagiante”, da mesma forma que pode alavancar
grupos dentro da émpresa com uma grande melhoria na execugdo de suas
tarefas, pode fazer vir abaixo todo o esforco de meses na implementacdo de
sistema da qualidade. As frustracbes e angustias, medos, etc, vao passando em

corrente através de comentérios informais dentro da empresa, de modo que,
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quando percebe-se, pode estar sendo gerado um movimento de descontentagéo

geral bem as vistas do gestor da qualidade e parte administrativa como um todo.

Existem programas de motivagédo e reconhecimento aplicados mundialmente nos
mais diversos ségmentos empresariais existentes, entretanto, um dado concreto é
de que: a recompensa monetaria € importante, mas, nem sempre suficiente para
manter um funcionario motivado e COMPROMETIDO com o trabalho que exerce.
Os funcionarios necessitam ter seus anseios e necessidades compreendidas e
atendidas para poder chegar a um grau de comprometimento imporfante com a
empresa. O aumento de salario, bénus, etc, preenche as necessidades fisiologicas
do individuo, que sado alimento, vestuario salde, etc. Por outro lado, a
necessidade de seguranca e garantia de permanéncia na organizagéo, incluindo o
sucesso pessoal e profissional, também sdo fatores que geram motivagéo.
Existem ainda as questdées de necessidades sociais de se relacionar com um
grupo de pessoas e, as necessidades de estima, que é o reconhecimento,
orgulho, ética, responsabilidade, sensagédo de dever cumprido, etc. A criacdo de
ambientes que tragam oportunidade para aprender, participar, ter autonomia e
aproveitamento de criatividade, também est4d entre os fatores a serem
considerados. Segue abaixo uma sugestdo de recompensas que podem ser
oferecidas, conforme a atividade que se deseja realizar e o grau de

comprometimento obtido:
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» Participagdo em lucros e resultados: s6 € possivel quando se pode mensurar a
lucratividade da empresa em conjunto com a atividade exercida, por exemplo,
0 setor que mais atingiu metas, mais lucra em determinado periodo;

» Estabelecimento de metas INDIVIDUAIS (setorizadas) e COLETIVAS
(objetivos comuhs). A cobranca seja através de metas ou outra técnica, ao
contrario do que se pensa, estimula a participagédo e atividade mais enérgica
dos funcionarios de uma empresa.

» Dia do ZERO defeito: esta atividade deve ser previamente programada e
realizada com muita seriedade e comemorada com altivez. PropSe-se um dia
em que ndo pode haver falhas no sistema inteiro, onde todos devem
comprometer-se por, apenas 1 dia, a cumprir esta META coletiva. Apos esta
atividade, conclui-se em conjunto que, se por um dia funciona, por que ndo por
uma semana e assim por diante... Ponto negativo; se ndo funcionar, a
organizagéo pode ficar desmoralizada perante os funcionarios.

» Reconhecimento perante os demais colegas € uma excelente forma de
enaltecer o trabalho e esforgo gerado, isto pode incluir uma premiagéo ou
promoc¢ao, desde que mencionado sempre o por que de tal merecimento

perante TODOS.

4.2 PROBLEMAS QUE PODEM OCORRER

Um programa da qualidade, assim como outros tipos de programas a serem

efetuados em uma organizacdo, podem apresentar problemas e falhas. Estes
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contratempos ocorrem devido a uma série de fatores, muitas vezes implicitos em
atitudes comportamentais da organizacdo, os quais devem ser solucionados da
forma mais breve possivel. Segue abaixo uma relagéo de problemas e empecilhos
comuns, entretanto, ndo sdo os Unicos que podem ocorrer, existe mais uma lista

imensuravel destes e que ndo cabem ser apontados neste estudo em questéo.

> Falta de comprometimento da alta diregcao

Talvez a pior falha de todas, se a diregcdo nédo der o exemplo do topo da
hierarquia, dificilmente seus seguidores o fardo. Existem duas situagdes, ou até
mais, que sdo classicas neste tipo empecilho: Na primeira, a vontade de um
sistema de qualidade vem da propria diregdo, o que, neste caso, ja € meio
caminho andado por ndo ser algo imposto. Na segunda situagdo, existe a
necessidade de imposicdo de um sistema da qualidade com finalidades legais,
comerciais, diplomaticas, etc, o que ndo € um bom comego uma vez que partiu
com base na “obrigagdo” de execucdo. Nestes casos, hd de se fazer antes do
inicio de todo o programa, um levantamento minucioso dos pontos a serem
modificados, assim como principais beneficios que o sistema ftrara,
preferenciaimente com a demonstracdo de indicadores, dados concretos e
mensuraveis. Estes dados devem ser mostrados inicialmente a alta dire¢do, que

devera também ser “preparada”, enfim, para a compreensdo de um objetivo maior.
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> Desmotivacao interna

Conforme mencionado anteriormente, a motivagdo é um fator chave para
alavancar um sistema de gestdo da qualidade. Para que ela possa ser
constantemente renovada, deve-se prestar atencdo ndo s6 ao profissional que
esta ao seu lado, mas também ao lado pessoal de proporcionar o bem estar,
saude ocupacional, reconhecimento pelos esforgos e, principalmente,
consideragdo pelos trabalhos executados por cada colaborador dentro da
empresa. As necessidades fisiologicas, pessoais e de auto-estima devem ser

sempre mantidas a medida do que a organizagao esteja disposta a oferecer.

> Planejamento inadequado

Antes de executar, € necessario planejar todo o trajeto a ser percorrido a curto,
médio e longo prazo. A elaboragédo de um cronograma de atividades, de um plano
de acdo, de metas e objetivos atingiveis, sd8 de grande valia na hora de
estabelecer este planejamento. Caso contrario, algumas conquistas podem ser
falhas ou ainda inadequadas ao servigo proposto, devido a tomadas de decisGes
de forma precipitada e infundada. A busca de evidéncias que caracterizem o
beneficio que sera alcangado, também é um fator de grande valia nesta etapa de

planejamento.

> Pressa excessiva na implantagdo do programa
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Um programa de gestdo da qualidade deve ser minuciosamente estudado,
testado, colocado em prova através de pequenos gestos no dia a dia, para que
possa chegar ao topo do sucesso. Da mesma forma que em uma construcgao, se a
base nédo estiver bem consolidada, o peso do material que esta no topo fara com
que toda a obra venha abaixo. Para solucionar este problema, estabelecer os
passos de forma crescente, comec¢ando com a resolu¢do dos problemas menores
para posteriormente aos maiores e mais dificeis, sempre analisando e evitando

tomar atitudes e investir recursos de forma impulsiva.

> Falta de recursos financeiros

Este problema é de resolucdo talvez mais trabalhosa, pois, envolve a busca de
recursos externos ou internos para propiciar a implantagéo do programa. A maioria
das mudangas que refletem um trabalho de organizagdo da empresa, requerem
um investimento inicial e 0 seu retorno na maioria das vezes ndo pode ser
mensurado. Para que seja possivel realizar transformagdes que exijam recursos
materiais/ financeiros, deve-se estudar alternativas mais viaveis, usando de
criatividade e boa vontade na execucgéo das tarefas. Nem sempre aquilo que custa
caro pode apresentar um melhor resultado na sua empresa. Muitas vezes, um
controle manual dos_ itens de estoque em fichéarios, por exemplo, apesar de mais
trabalhoso, pode surtir o mesmo efeito que um sistema informatizado para controle

de inventario.

> Falta de credibilidade
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Problemas mal resolvidos ou que ndo foram solucionados no passado, por
ocasido de outra administragdo na empresa, podem gerar este clima de
desconfianca de que: “se ndo deu certo antes, por que dara certo agora ?”. Para
estas situagBes, o treinamento para conscientizagdo, videos institucionais e
relatos de casos bem sucedidos, volta a ser uma ferramenta de apoio a esta
situagdo. Apontar os resultados com transparéncia, demonstrando as razées pelas
quais ndo deu certo anteriormente e agora dara resultado, ajuda a atrair um pouco
mais de confianga. Demonstrar sempre com clareza os resultados positivos e
negativos, com os respectivos “porque (s)’ é de fundamental importancia. Os
colaboradores tém que ter em mente que existem pontos passiveis de falhas mas

que podem ser consertados com sucesso.

» Diferengas salariais/ salarios mal distribuidos

O senso por justica e igualdade pode ferir a auto-estima das pessoas,m
comprometendo a politica de gestdo. Colaboradores que exercem a mesma
fung&o ou bastante semelhantes, devem ganhar beneficios proporcionais para que
ndo gere mais uma vez a desmotivacéo interna. Um plano de cargos e salarios
bem definido, com a definicdo precisa dos niveis organizacionais que o
colaborador podera atingir através de mensuragdo de desempenho, metas
alcangadas, etc, fard com que ele se sinta mais seguro e, consequentemente,
mais confiante de que estd recebendo justamente o que lhe é cabivel. Uma

empresa deve estar sempre acompanhando o mercado, mantendo-se atualizada
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pelos salarios dos concorrentes e de atividades semelhantes, para que ndo perca

seu funcionario e estimule a manutenc¢éo de seu desempenho.

> Falta de definigao clara de fungodes atribuidas

Para que os procedimentos possam ser cumpridos e as atividades efetuadas de
acordo, é necessario deixar claro aos colaboradores a fung¢éo, responsabilidade e
importancia de cada membro da equipe. Um descritivo de cargos e tarefas
também €& uma ferramenta atil na qual descreve-se por extenso todas as
atividades a serem exercidas, deixando relatado e ciente ao funcionario, de forma
objetiva, o que cabe a sua fungdo. Estes dados ajudam a evitarem mal-

entendidos, assim como estabelece regras claras de desempenho das atividades.

4.3 Diagnéstico do Sistema de Gestao da Qualidade

Apos este estudo preliminar, observa-se que o tipo de programa sugerido para a
organizacdo encontra-se previamente definido pela normalizagéo da RDC59 da
ANVISA. Entretanto, vale salientar que o método proposto segue um compilado de
mais de um modelo de gestdo, uma vez que agrega principios de organizacgdo e
limpeza do 58S, controle, rastreabilidade e formalismo da 1SO9000. Uma série de
atividades, previamente propostas neste estudo, ja foram efetuadas ou encontram-
se em fase final de implantagdo, conforme cronograma disposto no proximo

topico.
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A organizagdo demonstra estar a cada dia melhor preparada para receber a
inspecdo para certificagcdo para as Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicdo de Produtos para a Saude. Na parte referente a investimentos para
com a qualidade, a diregdo demonstrou estar bastante acessivel e disposta a
investir para obter uma organizagdo mais competitiva. No que se refere ao
aproveitamento dos treinamentos, houve uma aceitacdo muito boa por parte dos
funcionarios e chefias, demonstrando entusiasmo e participacdo, principalmente e
especialmente nos cargos mais inferiores, comprovando que a qualidade de fato
sO é obtida com a participagdo conjunta de TODOS. Muitas mudancas foram feitas,

alguns paradigmas quebrados e outros ainda néo.

Entretanto, existem algumas lacunas que ainda n&o puderam ser preenchidas e
gue devem ser melhor solucionadas para que seja obtido o sucesso do programa.
Uma destas lacunas é o comportamento individualista das pessoas de diferentes
areas, o trabalho em equipe € um ponto que deve ser aperfeicoado. Este tipo de
atitude e de desavencgas entre funcionarios torna o clima mais tenso e mais sujeito
ao stress desta mudanga em médio prazo. A conscientizagdo de que a empresa €
de todos, torna-se complicada de obter credibilidade devido as diferentes formas
de pensar da diregdo. Existe um fluxo divergente de pensamentos entre sécios da
empresa, o que por fim acaba desmoralizando decisGes que sdo tomadas por um
e revistas por outros. Este € um ponto que ainda deve e esta sendo trabalhado,
através de reunides internas periédicas a fim de tentar manter o fluxo de
informacGes e troca de idéias dentro da organizacdo de uma forma mais

homogénea. E, por fim, a Ultima questdo apresentada, mas, a que mais esta
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sendo trabalhada na empresa, que é a de que os funcionarios devem “escrever o
que fazem e fazer o que escrevem”. A grande maioria dos colaboradores da
Jusimed ndo estava habituada ao formalismo excessivo de um sistema de
qualidade como este, portantd, um trabalho exaustivo esta sendo executado em
cima dos procedimentos aprovados, para que esta lacuna possa ser preenchida e

obter-se na pratica exatamente o que foi preconizado e formalizado por escrito.

4.4 Realizacao / Resultados

A proposta oferecida a Jusimed, foi a de implantacdo das Boas Praticas de
Armazenamento e Distribui¢do de Produtos para a Satde e a de um Sistema de
Gestdo da Qualidade a ser montado, divulgado e estabelecido dentro da empresa,
para que esta estivesse preparada, inclusive, para outros projetos futuros de
qualidade. Todas as etapas mencionadas no plano de agdo descrito inicialmente,
foram apresentadas a diretoria administrativa da empresa e aprovadas pela
mesma. Alguns temas foram abordados de forma mais detalhada, como no caso
dos treinamentos internos, por exemplo, e pequenos projetos que buscam uma
melhoria de relacionamento interpessoal junto a diretoria da empresa, buscando
uma melhoria no clima organizacional. O quadro abaixo relata de forma sucinta as
atividades que foram propostas em um cronograma inicial pertencente ao plano de
acdo e posteriormente as concluses ou processos que ainda estdo em

andamento. As atividades tiveram inicio em outubro de 2003:
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Adaptagdo Inicial, verificando e observando condigées | .
dos departamentos da empresa. -

1. Fazer os funcionarios compreenderem o que € um

SGQ.

2. Melhorar a forma de controle de entrada e saida de o

materiais.

3. Aprimorar o controle de estoque.

4. Readequar o espago fico (lay-out) do estoque de

materiais.

5. Iniciar a execugdo de um Manual da Qualidade.

6. Treinar continuamente o pessoal.

7. Implementar os procedimentos mandatérios da

RDC59.

8. Promover a integragéo e trabalho em equipe.

9. Estabelecer uma equipe de qualidade.

Sfead

10. Melhoria de motivagdo interna e comprometimento

com resultados.

Tabela 4 — Cronograma de tarefas realizadas
As atividades que sofreram alterag6es no cronograma inicial apresentaram alguns

problemas que tiveram de ser contornados até a obtengéo do resultado final:

v' Compreensdo do SGQ = dificuldade inicial devido ao desconhecimento da
empresa e do clima de convivéncia entre funcionarios, criando um certo
impasse para que o trabalho fosse realizado logo no inicio.

v" Melhorar a forma de controle de entrada e saida de materiais = existiam
muitos problemas mais basicos a serem solucionados antes desta questédo. De

qualquer modo, foi mais trabalhoso que o esperado devido a falta de tempo do
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depto. de estoque e a dependéncia da colaboragédo dos representantes de
vendas.

v Aprimorar o controle de estoque = o atraso deu-se em conseqiiéncia do
exposto acima.

v Readequar o lay-out de materiais = ficou no aguardo da contratagdo de um
novo funcionario para o estoque de materiais, devido ao volume de vendas e
fluxo de materiais muito intensos.

v" Iniciar a execugéo de um manual da qualidade = dentro do prazo proposto.

v Treinamento de pessoal = dentro do proposto, com um cronograma mensal ou
bimensal de treinamentos internos.

v Implementar os procedimentos mandatérios = dentro do previsto

v Promover integragdo e trabalho em equipe = dificuldade devido a barreiras
existentes entre funcionarios.

v Estabelecer uma equipe de qualidade = dentro do previsto.

v Melhoria de motivagéo interna = ainda em andamento, precisando de melhoria

continua.

No decorrer deste periodo, foi implantado um programa de treinamento continuo
para os funcionarios, envolvendo desde o conhecimento de um SGQ, gestéo
ambiental, padronizacdo de atividades, desenvolvimento de formularios,
atendimento ao cliente, saude ocupacional, etc. Conjuntamente com esta etapa de
treinamentos, uma lista de 15 procedimentos, na sua maioria mandat6rios pela

RDC59, foram escritos e implementados (Anexos):



POPO1
POP02
POPO3
POP04
POPO05
POP06
POPO7
POPO08
POP09
POP10
POP11
POP12
POP13
POP14

POP15

AUDITORIA INTERNA

REVISAO GERENCIAL

TREINAMENTO DE PESSOAL

CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SGQ
AVALIACAO DE FORNECEDORES
IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE
PRODUTOS NAO CONFORMES & ACOES CORRETIVAS
MANUSEIO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM
ASSISTENCIA TECNICA

RECLAMACOES DE CLIENTES

LIMPEZA DAS INSTALACOES

RECEBIMENTO E INSPECAO DE INSTRUMENTAIS
RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

PROGRAMA DE DESINSETIZACAO E DESRATIZACAO
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Além destes procedimentos, uma versdo prévia do Manual da Qualidade foi

apresentada a organizagdo, aguardando aprovacgdo final e encadernagdo para

posterior entrega aos funcionarios e execucdo de treinamento sobre este tema.

Foi efetuado também, um descritivo do padrdo gerencial do processo da

organizagado, para visualizagdo macro do negdcio, conforme segue abaixo. Uma

série de fluxogramas para melhor compreensdo do fluxo de atividade foram

efetuados (Anexos), assim como os padrdes de politica interna e objetivos

organizacionais estabelecidos ( Anexo ).
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Figura 7 — Padrdo Gerencial do Processo

4.5 Relato de Diagnéstico

O espagamento fisico, organizagéo, capital de giro e tempo de armazenamento de
materiais, estdo intimamente relacionados com o gerenciamento do estoque.
Torna-se importantissimo, se ndo vital, manter um controle adequado de
inventario fisico e itens a serem adquiridos pelo depto. de compras. Uma média
mensal deve ser tragada, a fim de evitar excesso de alguns materiais (causa esta

que vem ocorrendo com freqiiéncia) e falta de outros (pedidos em andamento que
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demoram a ser entrégues, n&o é contabilizado o prazo de entrega). A etapa de
recebimento de materiais constitui um item primordial em relagéo a distribuicdo e
rastreabilidade. Todo material recebido, deve ser conferido na sua entrada e,
todos os itens de verificagdo checados efetivamente. No caso de materiais com
defeito ou erro no pedido, emitir e registrar a nota de devolugéo e ndo faze-lo de

modo informal.

O envolvimento da diretoria da empresa é a BASE para um programa da
qualidade funcionar. O exemplo e comprometimento da direcdo da organizagdo
entendam-se atitudes, comportamento, isto € fundamentalmente observado pelos
funcionarios. Um item importante levantado em relacdo aos treinamentos
ministrados na JUSIMED é de que, a presenca da dire¢do, faz com que os
funcionarios tenham maior credibilidade, independente da qualificacdo do
palestrante. Este fator pode ser compreendido pela cultura organizacional e a
hierarquia funcional que existe na JUSIMED, ndo quer dizer que esteja certo ou
errado, mas é importante de ser observado e analisado. Outro topico importante a
ser observado é a educacdo como base de melhoria seja em uma nagio, uma
grande ou pequena empresa. Funcionarios sem conhecimento necessario na
fungdo que estdo exercendo ndo podem contribuir de forma pro-ativa para o
crescimento da empresa. Um dado apontado aqui neste campo € o de que o
carater e personalidade de um funcionario ndo podem ser moldados, mas a sua
qualificagdo técnica sim. Para corrigir esta lacuna, fica sugerido um melhor

aproveitamento da capacitagdo e mio de obra existente na JUSIMED, fazendo



73

com que as caracteristicas do SGQ sejam moldadas, juntamente com a melhoria

motivacional e de reconhecimento pelo esfor¢o do funcionario.

Para que a qualidade seja implantada em uma empresa, ha de se resolver
primeiro os problemas internos para, depois, os externos. Ou seja, enquanto o
basico nao estiver implantado, qualquer programa que se dé inicio ira por agua
abaixo por nédo ter sustentagdo. Uma empresa s6 sabe aonde tem de melhorar se
tiver indicativos de falhas em seu sistema. Uma maneira de descobrir estas falhas
€ a avaliacdo de funcionarios, geréncias e diretoria como um todo, ou seja, a
diretoria avalia sua geréncia, a sua geréncia avalia os funcionarios e seus
funcionarios também s&do avaliados. Para que este tipo de programa funcione,
precisa-se ter uma idéia clara de que a empresa esta preparada para tal atividade.
Todo tipo de avaliagdo efetuado deve ser mostrado coletivamente e um feed back
das melhorias também, pois somente assim tem-se uma idéia clara de que o
funcionario precisa melhorar em tal ponto, melhorou no prazo estipulado, e por

isso recebeu reconhecimento da alta dire¢éo e vice-versa.

O estabelecimento claro de objetivos e metas organizacionais, com transparéncia
nas relacdes, traz credibilidade a empresa. Este tipo de credibilidade e disciplina
nas relacdes € o que a JUSIMED aparenta estar necessitando neste momento.
Regras devidamente cumpridas trazem um resultado final com maior
comprometimento. E interessante tracar um paralelo comparativo entre outras
empresas que funcionam com um sistema de qualidade implantado, para se ter

uma base do rumo a ser tomado desta etapa em diante.
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Capitulo 5 - Concluséo

Para dar continuidade as atividades iniciadas e, para garantir o sucesso da
implantagéo e certificagéo das Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicgo de
Produtos para a Savt]de, em conformidade com a RDC59 e auditorias a serem
realizadas, € necessaria uma nova etapa na JUSIMED. Esta etapa precisa de uma
agdo conjunta, um trabalho efetuado em equipe e com a participagdo de todos,
fazendo com que os colaboradores sintam-se comprometidos com os resultados
de modo que, se ndo contribuirem, prejudicardo toda a equipe e, se obtiverem
sucesso, serdo reconhecidos pela empresa. Todo este conceito culmina com a
entrega do manual da qualidade a ser finalizado e ao cumprimento da politica
interna da organizagéo na sua integra, conseguindo futuramente alcancas enfim a
visdo de: “Ser uma empresa de referéncia no segmento médico-hospitalar,

promovendo sempre a qualidade e seguranga nos produtos e servigos oferecidos”.



75

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. BRASSARD, Michael. Qualidade: ferramentas para uma melhoria continua.

Rio de Janeiro: Qualitymark, 1992. 86 p.

2. BOYELT, Jimie e Joseph. O guia dos Gurus. Rio de Janeiro: Campus, 1999.

3. CAMPOS, V.F. TQC: gerenciamento da rotina do trabalho do dia a dia. 3 ed.

Rio de Janeiro: Bloch, 1994. 276p.

4. CAMPOS, V.F. Geréncia da Qualidade Total: estratégia para aumentar a
competitividade da empresa brasileira. Belo Horizonte: Fundagdo Christiano

Ottoni/lUFMG, 1990.

5. CROSBY, P.B. Qualidade é Investimento. 7 ed. S&o Paulo: José Olympio,

1979.

6. GIL, A.L. Gestdo da Qualidade Empresarial: indicadores da qualidade. 2 ed.

Séo Paulo: Atlas; 1997. 195p

7. GODFREY, A.B. Conferéncia Internacional da Qualidade 1997: gest&o para a
exceléncia. 42 Painel: Qualidade na Satde. Rio de Janeiro: Qualitymark, 1997. p.

105-130.



76

8. TEBOUL, James. Gerenciando a Dinamica da Qualidade. Sdo Paulo: Ed.

Qualitymark, 1991.

9. ABNT — Associaco Brasileira de Normas Técnicas. Diretrizes para a
documentacio de sistema de gestio da qualidade. ABNT ISO/TR10013.

Out. 2002

Requisitos Legais e Regulamentadores

Resolu¢do RDC N2 59, de 26 de junho de 2000 — Boas Praticas de Fabricacdo

de Produtos Médicos;

Resolucdo RDC N2 185, de 22 de outubro de 2001 — Regulamento Técnico:

Registro, Alteragdo ou Cancelamento do Registro de Produtos Médicos;

Resolucdo RDC N° 56, de 06 de abril de 2001 — Regulamento Técnico:

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficicia de Produtos para Satde.



ANEXOS

77



ANEXO |

78

"JAUDITORIA INTERNA

REVISAO GERENCIAL

TREINAMENTO DE PESSOAL

CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SGQ

AVALIACAO DE FORNECEDORES

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

PRODUTOS NAO CONFORMES & ACOES CORRETIVAS

IMANUSEIO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO

CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

ASSISTENCIA TECNICA

RECLAMACOES DE CLIENTES

LIMPEZA DAS INSTALAGOES

RECEBIMENTO E INSPECAO DE INSTRUMENTAIS

RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

PROGRAMA DE DESINSETIZACAO E DESRATIZACAO

Preparado por:

Depto. Qualidade

Aprovado por :

Depto. Comercial

Depto. Comercial

(Data)

(Data)

(Data)

Nome

Nome

Nome

Farmacéutica Resp. Técnica

Cargo

Diretor Comercial

Cargo

Diretor Comercial

Cargo
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EDICAO

ATUALIZAGAO EFETUADA

DATA

01

N.A

Lista inicial
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POP - 02

Depto. Qualidade Edi¢ao N°: 01

Diretoria Pagina 1 de 8
PROCEDIMENTO

REVISAO GERENCIAL

Aplica-se para: Toda a empresa.
Substitui.: N.A
Efetivo em.:

Copia No.: 01

Anexos:
ANEXO 1 — Relatoério de Revisao Gerencial
ANEXO 2 - Convocacéao de Reunido

Preparado por:

Depto. Qualidade

{Data) Nome
Aprovado por:
Depto. Comercial

(Data) Nome
Depto. Comercial

{Data) Nome

Farmacéutica Resp. Técnica

Cargo

Diretar Comercial

Cargo

Diretor Comercial

Cargo
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I 1= 1 1o SRR 02
2 o0 o Lo PR 02
3. DEfINIGOES ....ciieiiiii et —— e aaaeaaeeneaeans .02
4. ADIEVIAGOES ....eeeeieeieeeee ettt a s e e raeaaaaeanaaaas .02
5. Responsabilidades ... .02
T e o Tox =T 10 g U= o) (o TSR SRSN .03

6.1 Politica da Qualidade............cceuceirriiiiiiieece e e reer 03

6.2 Resultados de Auditorias Internas..........cccoeeiieeeiiiiiiccc e, 04

6.3 Reclamacéo de Clientes...........oo oo 03

6.4 ProcedimentOs.......cooouiiiiiiiceee e 03

6.5 Identificagdo de Nao Conformidades / A¢bes Corretivas..........ccco....... 04

6.6 Treinamentos de Pessoal...........cooveieieiiiiiiiic i, 04

6.7 Relatorio de Revisdo Gerencial ........ccccoveeiiiiiiiiiiiici 04
7. RETEIENCIAS. ...t et e e e et e e e e e e s b a e e e e e eeennnaaeeeareens 05
G TN T o 1SRRIt 04

1. OBJETIVO

Assegurar a eficacia do sistema de qualidade, assim como a avaliagdo das
oportunidades e melhorias do sistema, incluindo os objetivos e politica da
qualidade adotada pela empresa.

2.

ESCOPO

Este documento é aplicavel a diretoria comercial e departamento de qualidade da
empresa.

3.

DEFINICOES

SGQ - Sistema de Garantia da Qualidade: Sistema de Gestdo para dirigir e
controlar uma organizagdo no que diz respeito a Qualidade.

Revisdo Gerencial — Avaliagdo formal, do estado e da adequagéo do Sistema da
Qualidade, em relagéo a Politica da Qualidade e seus objetivos, assim como, aos
requisitos legais, regulamentares e outros.

4. ABREVIAGOES
N.A — Nao aplicavel
POP - Procedimento Operacional Padréo
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ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
NC - Ndo conformidade
AC - Acéo corretiva

5. RESPONSABILIDADES

A Diretoria Comercial é responsavel pela aprovacdo e avaliagdo do sistema de
qualidade da empresa, € de responsabilidade do Departamento de Qualidade que
este procedimento seja mantido.

6. PROCEDIMENTO
6.1) Politica de Qualidade

A Jusimed possui um Manual da Qualidade, com todas as politicas definidas e
repassadas aos funcionarios da organizagéo. A politica de qualidade da Jusimed
esta baseada no aprimoramento continuo de relagéo e servigos, com seus clientes
e funcionarios. A JUSIMED Importagdo e Comércio de Produtos Médicos Ltda,
tem como meta distribuir produtos com qualidade e seguranca, de acordo com o0s
requisitos legais, buscando sempre melhoria de qualidade de vida para seus
clientes. Os objetivos organizacionais tragados encontram-se descritos abaixo:

Visao

Ser uma empresa de referéncia no segmento médico-hospitalar, promovendo
qualidade e seguranga nos produtos e servigos oferecidos.

Missao

Garantir a exceléncia nos servigos e na importagéo e distribuicdo de produtos para
a salde, priorizando a qualidade para clientes internos e externos.

Valores

- Os trabalhos devem ser desenvolvidos em equipe, criando um ambiente
agradavel de convivéncia dentro da empresa;

- Nosso relacionamento com clientes e funcionarios deve ser transparente e
claro, baseado na responsabilidade e confianga;

- Respeito a ética nas condutas adotadas;

- Proporcionar suporte material e intelectual para o uso adequado dos
produtos oferecidos, melhorando a qualidade de vida de nossos clientes.
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6.2) Resultados de Auditorias Internas

A avaliagdo periddica do sistema de qualidade devera ser efetuada através de
processos de auditoria interna (POP-10) e, quando necessario, externa a empresa
(ANVISA e/ou consultores externos). A avaliagdo destes resultados permitira a
diretoria avaliar os pontos assertivos e falhos do SGQ.

6.3) Reclamagodes de Clientes

A avaliacdo e correcdo periddica de reclamacbes provenientes de clientes
externos devera ser mantida ( POP-12) para aprimoramento continuo do SGQ.

6.4) Procedimentos

Os procedimentos desenvolvidos e mantidos pela empresa devem estar sempre
sendo revisados, conforme estabelecido em POP04-Controle de Documentos.

6.5) Identificagcdao de Nao-Conformidades/ A¢gdes Corretivas e Preventivas

A identificagdo e monitoramento continuo das n&o conformidades encontradas em
relacdo a produtos e servicos prestados pela empresa deve ser mantida através
dos procedimentos POP-07/08. Toda acgao referente a desvios de qualidade de
produtos devera ser supervisionada e acompanhada pelo Responsavel Técnico e,
gquando necessario, em conjunto com a empresa fabricante. As ag¢des sdo
documentadas e supervisionadas, visando a melhoria continua do sistema.

6.6) Treinamentos
Treinamento constante dos funcionarios faz parte do SGQ da Jusimed, conforme

descrito em POP-03- Treinamento de Pessoal.

6.7) Relatério de Revisao Gerencial
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Uma avaliacédo anual devera ser efetuada para acompanhar o SGQ da empresa e
avaliar os pontos criticos a serem aprimorados para 0s proximos meses/ anos. Um
relatério de revisdo gerencial (ANEXO 1) devera ser preenchido pelos representantes
da Diregdo da empresa e seus resultados serem divulgados/discutidos com os
funcionarios da qualidade envolvidos no sistema. '

7. REFERENCIAS
Parte B- item 2 (c) — RDC59 - ANVISA
8. ANEXOS

ANEXO 1 — Relatério de Revisdo Gerencial
ANEXO 2 - Convocacao de Reunido
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Participantes

ANEXO 1

| Data Reunido:

Assuntos Tratados (Entradas p/ revisdo gerencial)

SGQ

Eficacia do Melhoria da Distribuigao do

Produto em Relagdo ao Cliente

Melhoria do atendimento
ao cliente

Observacoes:

Elaborado por

Assinatura Diretoria

Assinatura (s)
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ANEXO 2

Data reuniao:
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9) CONTROLE DE ALTERAGOES

EDIGAO

ATUALIZACAO EFETUADA

DATA

01

N.A
Procedimento inicial
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FLUXOGRAMA 3: IMPORTACAO DE MATERIAIS
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