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RESUMO

Visando melhorar seus processos produtivos e atingir um padrédo de qualidade
elevado e reconhecido, muitas empresas buscam a implantacdo de um sistema de
gestao da qualidade como auxilio no controle, otimizacédo e melhoria continua de seus
processos. No setor farmacéutico, tais sistemas buscam guiar cada parte da
organizacgdo a executar da maneira e no tempo corretos suas atividades, como forma
de atingir um alvo comum: medicamentos seguros. O presente trabalho teve como
objetivo propor e auxiliar a implantar o processo de gestédo de riscos em uma inddstria
de hemoderivados de Pernambuco, buscando adequéa-la as exigéncias da
regulamentacao sanitaria brasileira, e avaliar de que modo a gestdo de riscos pode
contribuir para melhoria da qualidade do produto e dos processos da empresa. Apos
um referencial tedrico criteriosamente estruturado, reunindo conceitos e pilares da
gestao de riscos e suas principais técnicas, a metodologia se deu por estudo de caso
em estagio industrial, aplicacdo da ferramenta de Andlise de Criticidade, Modos e
Efeitos de Falhas para dar suporte a andalises de risco mais robustas e a construcao
de estratégias de implementacédo de gerenciamento. Ao final, conseguiu-se produzir
provas suficientes dos inimeros beneficios que o sistema de gestdo da qualidade
apresenta ao trabalhar riscos da organizacdo, dentre eles a reducdo dos riscos e
desvios, construcdo da imagem da empresa, principalmente diante da busca do
compliance e do certificado técnico-operacional e, dessa maneira, a exceléncia na
qualidade dos processos e produtos.

Palavras-chave: Industria farmacéutica; ANVISA; FMECA.



ABSTRACT

In order to improve their production processes and achieve a high and recognized
quality standard, many companies seek to implement a quality management system
as an aid in the control, optimization and continuous improvement of their processes.
In the pharmaceutical sector, such systems seek to guide each part of the organization
to perform its activities in the right way and time, as a way to achieve a common goal:
safe medicines. The present work aims to propose and help to implement the risk
management process in a blood products industry in Pernambuco, seeking to adapt it
to the requirements of the Brazilian health regulation, and assess how risk
management can contribute to improving the quality of the company's product and
processes. After a carefully structured theoretical framework, bringing together
concepts and pillars of risk management and its main techniques, the methodology
was based on a case study at an industrial internship, application of the Failure, Mode,
Effects and Criticality Analysis tool to support more robust risk analysis and the
construction of strategies management implementation. In the end, it was possible to
produce enough evidence for the numerous benefits that the quality management
system presents when dealing with organizational risks, among them the reduction of
risks and deviations, construction of the company's image, especially facing the pursuit
of compliance and the Operational Technical Certificate and, thus, excellence in the
quality of processes and products.

Key-words: Pharmaceutical industry; ANVISA; FMECA.
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1 INTRODUCAO

A palavra “Qualidade” possui multiplos conceitos na literatura cientifica.
Segundo Juran e Gryna, “a qualidade é auséncia de falhas” (JURAN; GRYNA, 1991),
engquanto Deming considera que seja tudo aquilo que melhora o produto do ponto de
vista do cliente (BROCKA; BROCKA, 1994). J4& para Crosby, qualidade é a
conformidade do produto as suas especificacdes (BROCKA; BROCKA, 1994). Nota-
se, pois, uma evolucéo histérica da significacdo dessa palavra, que atualmente néo é
associada apenas a “fazer certo”, mas a percepcdo de exceléncia nos produtos e
servigos oferecidos.

Conforme Marshall Junior et al. (2012), a ampliagdo da abrangéncia da
qualidade nas atividades organizacionais € perceptivel em responsabilidades que se
agregaram a area, como qualidade ambiental e de vida, ética e valores, hoje
indispensaveis e dotados de regulamenta¢cbes nacionais e internacionais. Sendo
assim, para auxiliar na busca continua desta exceléncia, existem os Sistemas de
Gestao da Qualidade (SGQ), ou seja, “a geréncia de qualidade € um meio sistematico
de garantir que as atividades organizacionais acontecam segundo o planejado. E uma
disciplina da geréncia que diz respeito a prevencao de problemas, criando atitudes e
controles que possibilitam a prevencéo” (CROSBY, 1990).

A abordagem dos riscos como parte integrada do gerenciamento da qualidade
na industria farmacéutica foi umas das praticas que surgiu neste contexto, tendo sido
introduzida como um componente valioso de um efetivo sistema de qualidade. Assim,
0 setor farmacéutico, pela natureza de suas atividades, tem o compromisso de garantir
salde a populacédo e, por se tratar de uma area produtiva regulada pelo Estado, deve
atender a padrdes e requisitos legais e de seguranca. Desse modo, a busca pela
gualidade dos medicamentos deve enfatizar a importancia do uso de novos métodos
de controle por parte da industria no que se refere ao estabelecimento de padrdes e
critérios de qualidade para evitar riscos a saude da populagdo (DUFLOTH SC;
RODRIGUES P; CALDEIRA MGN; 2020).

O gerenciamento de riscos de qualidade tornou-se uma ferramenta essencial
nas organizagOes de saude. Todo e qualquer processo de fabricacdo e medicamento
tem riscos associados (CHAUDHARY, 2021). Porém, o objetivo da gestdo de risco

nao esta s6 em mitigar as ameacas, mas sim que se tenha conhecimento dos niveis
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de exposicdo. Examinar as ferramentas de andlise e unifici-las traz ao gestor uma
visdo ampla e sistemética de uma organizagdo. Fica nitida, entdo, a importancia de
considerar quais as etapas de implantacdo de um sistema de gestéao de risco em uma
industria de hemoderivados de Pernambuco.

Por fim, o tema de gerenciamento de riscos justifica-se por tratar-se de uma
exigéncia da RDC 658/2022 da ANVISA, bem como ser altamente relevante para as
empresas, uma vez que visa a diminuicdo dos riscos associados em suas atividades
e investimentos através de mapeamento, padronizacdo e controle dos processos na
industria farmacéutica para alcance de resultados superiores e monitoramento de

variaveis que podem afetar a conformidade dos medicamentos (BRASIL, 2022).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Propor e auxiliar a implementar o processo de gestdo Gestao de Riscos da
qualidade na Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) —
Goiana/PE, buscando adequa-la as exigéncias da regulamentacéo sanitaria brasileira
e avaliar de que modo a gestséo de riscos pode constribuir para melhora da qualidade

do produto e dos prorcessos da empresa.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Apontar as mudancgas ocorridas com a atualizagéo de normas, principalmente
0 que diz respeito a gestao de riscos;

e Explicar os processos de monitoramento da qualidade e melhoria continua;

e Propor melhor ferramenta ou grupo de ferramentas, e adaptacbes para
realizacdo de analise de riscos dos processos da empresa;

e Construir fluxograma geral de gestéo de riscos;

e Discutir oportunidades de melhoria observados com a analise de riscos
resultante da aplicacdo da FMECA do processo de gestao de risco da garantia
da qualidade;

e Avaliar de que forma as mudancas da implementacdo contribuem para a
melhoria dos processos e produtos da industria;

e Expor quais os movimentos de contencgéo de falhas ja existentes;

e Definir estratégias de implementacéo de gestéao de riscos.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 GESTAO DA QUALIDADE

Inicialmente, até a Revolu¢do Industrial, qualidade era uma atividade
desempenhada por artesdos, que desenvolviam todas as atividades manualmente
desde a concepcdao, escolha de materiais, producao, até a comercializa¢do, mantendo
contato direto com os clientes (CARPINETTI, 2016).

Na primeira metade do século XX, o desenvolvimento conceitual e as praticas
de controle da qualidade voltaram-se para a inspecao e controle dos resultados dos
processos de fabricacdo, isto €, para a conformidade dos resultados com as
especificacdes do processo. A partir de 1950, a pratica da gestdo da qualidade
reprojetou-se para envolver toda a organizacdo, através de novos padrdes e normas
de qualidade. A énfase na prevencao dos defeitos fez nascer o conceito de Qualidade
Total, a partir das ideias de Juran. Qualidade, entédo, deixava de ser entendida como
responsabilidade de um departamento especifico e expandia-se a todos os
funcionarios da empresa. Passou-se a calcular os custos da falta de qualidade, pois
nao bastava remover de circulagdo os produtos defeituosos, era preciso eliminar o

defeito antes que ele aparecesse, prevenindo-o (CARPINETTI, 2016).

Ja na década de 1970, na fase da Gestao da Qualidade Total, o foco era no
cliente e nos processos de gestdo da qualidade, que passou a ser vista néo
meramente como uma forma de prevenir defeitos, mas uma maneira de agregar valor
aos produtos. A gestdo da qualidade total tornou-se difundida nas décadas de 1980 e
1990 (BARROS; BONAFINI, 2014).

Nos dias atuais, com o mundo cada vez mais voltado para a qualidade total dos
seus clientes, as empresas pequenas, médias e grandes, propde-se a implementar
um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), que permite dar resposta as diferentes
necessidades sentidas pelas organizacdes em diversas areas, seja na relacao
cliente/fornecedor, na globalizacdo da economia, nos mercados concorrenciais, nas
alteracdes tecnoldgicas e sociais, entre outros, integrando numa base Unica todas as
informacdes que fazem parte da organizacdo (ANDRE, 2021). O quadro 1 a seguir

seguencia as diferentes visdes de qualidade cronologicamente.
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Quadro 1: Evolucéo do conceito de qualidade no ambito organizacional

. e Conformidade do produto com um padréao;
Inspecao
e Inspecdo do produto acabado, sem analise do

l Processo.

e Inspecdo por amostragem;

Controle Estatistico e Setores responsaveis pela qualidade;
‘ e Ferramentas estatisticas para deteccdo de
variagcoes.
Garantia da e Foco na prevencao de defeitos;
Qualidade e Envolvimento de todos os setores de qualidade;
‘ e Conceito de qualidade total.

e Foco na gestao;
Gestéo da Qualidade e Envolvimento integral da empresa,;
Total e Superacao das expectativas do cliente;

e Surgimento das normas ISO.

Fonte: RECH (2018)

3.2 DESAFIOS DA IMPLEMENTACAO DE UM SISTEMA DE GESTAO
DA QUALIDADE

Implementar um sistema de gestdo da qualidade n&o é unilateralmente
vantajoso, tendo em vista que, para uma aplicacdo eficaz, necessita-se anular e
ultrapassar inidmeros obstaculos, o que exige um elevado grau de comprometimento
da gestado para com a qualidade relacionados a:

e Carga burocratica: naturalmente ocorre um aumento consideravel de

burocracia, entdo muitas empresas acabam fazendo um gerenciamento de

riscos automatizado, sem profundidade em suas analises, somente
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preenchendo formularios. Portanto, deve-se apenas escrever ou documentar o
necessario.

e Resisténcia a mudanca: é imprescindivel uma mudanca cuidadosa da

mentalidade dos colaboradores devido a habitos de trabalho enraizados nas
organizacdes, ou seja, comportamentos perpetuados, fatos que ndo se alteram
subitamente;

e Estagnar no “Zero Defeitos”: mais uma vez, o conceito de melhoria continua

aparece para alcancar todos requisitos do consumidor, € n&do “parar’ a
qualidade nos primeiros indicios de melhoria;

o Reforco de estruturas rigidas e hierarquicas: elaboracdo de organograma

detalhado da instituicdo, apontando responsabilidades e autoridades, torna-se
essencial a uma correta implementacédo do SGQ);

e Falta de formacao e experiéncia das pessoas envolvidas em relacdo a tematica:

do mesmo modo que a qualidade deve ser tida como melhoria continua, a
formacdo e treinamento das pessoas deve ser permanente, acompanhando a
evolugdo dos principios, ferramentas da qualidade, normas nacionais e
internacionais (SILVA, 2009).

3.2.1 Cultura de Riscos

Este subtépico realca um dos grandes desafios apresentados para a
implementacédo de gestéo de riscos e de controles internos, que € a questao da cultura
organizacional, cuja funcao é transmitir a todos os envolvidos nos processos internos
da organizac&o o porqué da necessidade e importancia em cada um deles. E comum
ouvir que 0Ss processos sao burocraticos e atrapalham os negécios da empresa,
guando, na verdade, a presenca de alta formalidade na estrutura de industrias
farmacéuticas ndo deveria ser vista com negatividade, pois basta pesquisar na
internet e nos jornais as perdas milionarias ja ocorridas em razées de comportamentos
vazios de detalhes (ASSI, 2021).

O termo “cultura organizacional” possui diversos conceitos de acordo com
diversos autores, mas carrega uma ideia comum: a dificuldade de mudanga. Numa
organizacao, o convivio e o aprendizado cultural deveriam promover o envolvimento

continuo e progressivo dos colaboradores na busca de melhores processos e politicas
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internas da organizagédo. Desse modo, quanto antes uma cultura for implementada e
compartilhada por todos, maior sera sua influéncia tanto nos pensamentos e nas

percepcdes individuais quanto nos sentimentos de todos (ASSI, 2021).

3.3 RISCOS

“Risco” tem sua origem na palavra “risicu” ou “riscu”, que significa “ousar”, em
latim (TRIVELATO BF, MENDES DP, DIAS MA, 2018). Pode ser conceituado como
sendo a probabilidade do acontecimento de um evento, condi¢ao ou circunstancia
com potencial para provocar desvios, negativos ou positivos, nos resultados
planejados ou esperados da empresa, sendo quantificado pela combinacédo da
probabilidade de ocorréncia e do impacto de suas consequéncias. Segundo a
ABNT NBR ISO 31000 (2018), organizacdes de todos os tipos e tamanhos enfrentam
fatores internos e externos que influenciam o alcance de seus objetivos. Esse efeito
de incerteza é chamado de risco. Destaca-se, portanto, que todas as atividades de

uma organizacgao envolvem risco.

3.3.1 Tipos de Riscos

Os riscos variam quanto a categoria, sendo possivel classifica-los de acordo
com sua natureza. No entanto, ndo ha um tipo de classificacdo de risco que seja
consensual, pois isso deve ser feito de acordo com o0s objetivos estratégicos
estabelecidos pela organizagéo. Desse modo, alguns exemplos séo citados a seguir:

e Para o IBGC (2007), os riscos dividem-se em: riscos estratégicos, taticos ou
operacionais. Porém, considera que em alguns casos 0s riscos poderao se
encaixar em duas ou até mesmo todas as categorias simultaneamente.

e A FERMA (2003) estabelece uma classificagdo em cinco niveis, por meio de
um processo interno da empresa, estabelecendo ferramentas consistentes e
bem comunicadas: risco estratégico, operacional, financeiro, de gestdo do
conhecimento e conformidade.

e Ja o COSO (2007), que esta relacionado a administragdo muito mais que a
gestdo da qualidade, propde quatro niveis necessarios para a estrutura da

gestdo de risco, que sao: estratégicos, financeiros, operacionais e de
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conformidade.
e A ISO 31000/2018, por sua vez, nao estabelece tipos de riscos
(CASAGRANDE, 2017).

3.4 GESTAO DE RISCOS

A gestéo de riscos é o processo de identificar, avaliar e administrar eventos
frente a incertezas que surgem da incapacidade de determinar com precisdo sua
probabilidade da ocorréncia e os impactos resultantes. Trata-se de um processo
continuo, que consiste no desenvolvimento de um conjunto de a¢bes destinadas a
identificar, analisar, priorizar, tratar e monitorar riscos, positivos ou negativos, capazes
de afetar os objetivos e processos de uma organizacao (MOURA et al., 2016).

O gerenciamento de risco corresponde a um método que resulta na
diminuicdo de ineficiéncias ou eventos desfavoraveis que possam prejudicar o
processo produtivo, o que torna essa ferramenta adequada para as organizacoes,
em vista das incertezas econdmicas e sociais que estao expostas (DUFLOTH SC;
RODRIGUES P; CALDEIRA MGN; 2020). Além de sistematico, o processo de
gestdo de riscos deve estar integrado a estrutura, a cultura e as praticas
organizacionais, desenvolvendo-se em todos 0s niveis, processos e atividades da
organizacao.

As diretrizes da [ISO 31000/2018 abordam integracdo, concepcao,
implementacédo, avaliacdo e melhoria da gestdo de riscos. Esta ultima, por sua vez,
engloba comunicacéo e consulta, estabelecimento do contexto, avaliagéo, tratamento,
monitoramento, analise critica, registro e relato de riscos, descritos a seguir:

a) comunicacéo e consulta: ocorre durante todas as etapas de gerenciamento

de riscos as partes interessadas internas e externas, com objetivo de dar ciéncia dos
aspectos a serem abordados nos processos, explicando causas, consequéncias,
medidas adotadas, avisos, mudanca de estratégias e quaisquer outras informagdes
consideradas relevantes. Uma comunicacdo adequada evita as chances da
administracdo tomar conhecimento de um risco apenas no final, ou seja, quando este
ja se transformou em crise. Assim, a informacao coletada e comunicada de maneira
agil concede uma avaliagdo mais rapida e objetiva a respeito dos eventos que possam

atingir a empresa.
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b) estabelecimento do contexto: é a circunstancia onde aparecem os eventos

de riscos. Deste modo, a gestdo de riscos devera considerar o ambiente ou a situagéo
delimitada nesta fase. Os principais aspectos a serem levados em consideracdo nos
diferentes tipos de contexto séo visiveis no quadro 2.

Quadro 2: Comparacao dos tipos de contexto

e Visdo, missao e valores;
e Governancga, estrutura organizacional, papéis e
responsabilizacdes, estratégia, objetivos e politicas;

e Cultura organizacional,

Contexto e Manual, Normas, diretrizes e modelos adotados pela
Interno organizagao;

e Recursos - capital, tempo, pessoas, propriedade intelectual,
processos, sistemas e tecnologias;

e Dados, sistemas de informacao e fluxos de informacéo;

e Interdependéncias e interconexodes.

e Aspectos sociais, politicos, culturais, juridicos, regulatorios,
financeiros, tecnolégicos, econdmicos e ambientais, em ambito
internacional, nacional, regional ou local,

e Direcionadores-chave e tendéncias que afetem os objetivos da

Contexto L
organizagao;
Externo

e Relacionamentos, percepcdes, valores, necessidades e
expectativas das partes interessadas externas;
e Relagbes e compromissos contratuais;

e Complexidade das redes de relacionamento e dependéncias.

Fonte: ISO 31000 (2018)

c) avaliacdo de riscos: também chamada “delineamento de risco” pela empresa

— abrange 3 importantes aspectos considerados pela ISO 31000/2018:
¢ |dentificacédo de risco:
Busca encontrar, reconhecer e descrever riscos que possam significar

oportunidades ou ameacas aos objetivos da organizacao, independentemente
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de suas fontes estarem ou n&o sob seu controle. Para isso, contam com
inUmeras técnicas e ferramentas, dispostas na ISO 31010/2021, alimentadas
de informacdes relevantes, suficientes e atualizadas.

Analise de risco:

Almeja compreender a natureza, as propriedades e o nivel dos riscos. A
analise considera os detalhes das incertezas, origem de risco, os efeitos,
probabilidade de ocorréncia, detectabilidade, controles e sua eficacia. Um anico
evento pode ter diversas causas e consequéncias em multiplos objetivos.

E interessante que a analise de riscos seja feita por um grupo de
pessoas heterogéneo e multidisciplinar, dotado de diferentes experiéncias e
areas de conhecimento, visto que pode ser realizada com variados graus de
detalhamento e complexidade, proporcionais ao propdsito da analise,
disponibilidade, confiabilidade das informacgdes e dos recursos disponiveis.

Para isso, as técnicas de analise podem ser qualitativas, quantitativas
(eventos de incerteza elevada podem ser dificeis de quantificar, o que pode ser
um problema ao analisar eventos com consequéncias mais graves). Uma
andlise qualitativa caracteriza-se pela subjetividade e seu ranqueamento é
descritivo. Trata-se de uma andlise feita de forma preliminar, antes de uma
analise mais acurada e numérica/estatistica (quantitativa). Dessa forma, as
duas formas de analises se complementam (PAULA et al., 2019)

No entanto, a andlise de riscos pode ser influenciada por opinibes e
julgamentos contrarios, qualidade da informacédo usada, exclusfes feitas,
limitagBes das técnicas ou como sédo executadas. Sendo, portanto, necessaria
cautela, uma vez que esta etapa fornece uma entrada para a avaliacdo de
riscos, seu tratamento e sua gestéao eficaz.

Avaliacao de riscos:

Envolve comparar os resultados da analise de riscos com os critérios de
risco estabelecidos e, desse modo, auxiliar na tomada de decisdo, que pode
ser: nada fazer; executar andlises adicionais para melhor entender o risco;
manter os controles existentes; reconsiderar os objetivos; considerar as opg¢oes
de tratamento de riscos. Convém que o resultado da avaliacao de riscos seja
registrado, comunicado e entdo validado nos niveis apropriados da
organizagao.

d) Tratamento de riscos:
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Também chamado de controle de riscos, trata-se da sele¢cao de uma ou
mais opg¢Oes para modificar — isto é, para alterar a probabilidade de ocorréncia,
o efeito dos riscos, ou ambos — e a implementacdo dessas opcdes, apos a
etapa de avaliacdo. O tratamento de riscos possibilita também avaliar a eficacia
deste tratamento, decidir se o risco remanescente é aceitavel; se nédo for
aceitavel, realizar tratamento adicional. Assim, frequentemente o tratamento de
riscos € separado em quatro palavras principais:

I. aceitar o risco, a depender do apetite da empresa, ou seja, nivel de risco
que uma organizacdo esta disposta a aceitar e tolerar para cumprir 0s
seus objetivos;

[I.  mitigar o risco, isto €, minimizar a probabilidade e/ou impacto do risco;
lll.  compartilhar o risco, repassando a terceiros a responsabilidade do risco;
IV. evitar o risco: funciona como prevencdo e se da na busca de outros

caminhos que nao possibilitem a concretizacdo daquele risco

determinado. E a decisdo de ndo se envolver, ou se retirar de uma
situacdo de risco. Desse modo, as atividades que geram 0s riscos sao
suspensas ou 0s produtos sdo substituidos, ou até mesmo projetos sao

descontinuados (RECH MB, 2018).

e) Monitoramento e analise critica:

Este tdpico propde-se a assegurar e melhorar a qualidade e eficacia da
concepcdo, implementacdo e resultados do processo, através de uma
verificacdo regular, seja periédica ou em resposta a um fato especifico. O
monitoramento e andlise critica incluem planejamento, coleta e analise de
informacdes, registro de resultados e fornecimento de retorno e devem ocorrer
em todos os estagios do processo (ISO 31000, 2018).

f) Reqistro:

A rastreabilidade é um objetivo de controle que propicia respostas ao
consumidor referente & seguranca dos produtos, por exemplo ao controlar
parcial ou totalmente um lote do produto desde a origem até o transporte, ou
uma etapa da cadeia de producdo; em outras palavras, significa rastrear uma
operacdo ou o local em que alguma atividade ou processo foi realizado no
produto (RODRIGUES; VARGAS, 2019).

Diante do exposto, as decisdes referentes a criagdo, retencdo e

manuseio de informacdo devem ser documentadas. O relato participa da
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governanca da organizacao, melhora a qualidade do didlogo com as partes

interessadas, como em auditorias, e apoia a Alta Direcdo e os 6rgdos de

supervisao a cumprirem suas responsabilidades.

Por fim, apds considerar todas estas etapas de um fluxo de gestdo de riscos,
um altimo conceito ainda destaca-se: melhoria continua. A gestdo de riscos é
melhorada continuamente por meio do aprendizado e experiéncias. Esse instrumento
permite as organizacdes a reducdo, de forma sistemética, gradual e eficaz, da
distancia que as separa do que desejam tornar-se (CARVALHO; SOUSA, 2021). Ao
passo que lacunas ou oportunidades de melhoria surjam, a organizacdo desenvolvera
planos e tarefas que, uma vez implementadas, contribuirdo para o aprimoramento da
gestao de riscos (ISO 31000/2018).

3.5 GARANTIA DA QUALIDADE

O Sistema de Gestdo da Qualidade da industria de hemoderivados aqui
estudada tem na RDC n° 658 de 2022 da ANVISA suas diretrizes de operacéo e
possui a Geréncia de Garantia da Qualidade como setor responsavel por implementar
e gerir adequadamente os subsistemas da qualidade com os quais interage, dando
apoio a outras areas da empresa. Cada subsistema permeia todos os processos e
torna-se um plano da qualidade que interage entre si, retroalimentando o sistema e
permitindo a manutencdo das condicbes de seguranca, qualidade e eficacia das
operacbes. Também € responsavel por validar todos os processos da fabrica,
gerenciando a aplicagcao das Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos (BPF’s),
0 que o torna um dos setores mais complexos dentro de uma industria farmacéutica
(ANDRADE, 2018).

Além disso, a garantia da qualidade atua em toda a cadeia produtiva, indo
desde a selecdo e qualificacdo dos fornecedores de insumos farmacéuticos e
materiais de embalagem, passando por todas as etapas de fabricacdo do
medicamento, incluindo as andlises de controle da qualidade, revisdo da
documentacédo dos lotes produzidos, até a aprovacgéo final do produto e sua liberacéo
para o mercado. Faz a guarda, revisao, aprovacao e, quando aplicavel, distribuicao
de copias controladas de toda documentacéo interna (LEONARDI, 2020).

Por fim, tem o compromisso de realizar treinamentos sobre Boas Praticas de
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Fabricacdo de medicamentos, realizar a revisdo periddica de produtos, coordenar o
sistema de controle de mudancas, entre outras atividades. Toda essa dedicacao é
realizada para garantir que os produtos fabricados cumpram os padrfes de seguranca
e qualidade exigidos pela ANVISA, sempre focando na saude e bem-estar do
consumidor final (SILVA, 2009).

3.6 REGULAMENTOS E ORIENTACOES
3.6.1 RDC 658/2022

O regulamento de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos é a principal
norma reguladora da qualidade dos medicamentos. O objetivo principal na elaboracéo
da RDC 301 em substituicdo a RDC 17 foi seguir as diretrizes gerais do PIC/S. Com
isso, estabeleceu-se o0s requisitos minimos de BPFs para todas as empresas
envolvidas na fabricacdo de remédios, mesmo que de carater experimental (BRASIL,
2019).

Pelas caracteristicas inerentes aos medicamentos, um consumidor, em geral,
ndo consegue detectar, pela aparéncia, se um medicamento é seguro e eficaz. E
esperado que cada lote do medicamento consumido pelos usuarios tenha o0 mesmo
padrdo de qualidade, eficacia e seguranca. Embora as BPFs discutam a necessidade
de testes de controle de qualidade, os testes isolados ndo garantem a qualidade do
produto. Assim, para o regulador € importante que exista uma fabricacdo sob a

totalidade das condicdes e praticas exigidas pelos regulamentos (BRASIL, 2019).

Neste ano, uma nova resolucédo de Boas Préticas de Fabricacao foi publicada
no Diario Oficial da Unido, a RDC 658. Sdo exemplos importantes de como os
requisitos contribuem para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos: as boas condicdes de instalacdes, equipamentos devidamente
mantidos, qualificados e calibrados, funcionarios altamente capacitados, além de

processos confiaveis e reprodutiveis (BRASIL, 2022).

E importante, finalmente, que o leitor perceba a diferenca entre Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) e Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). Este ultimo € o
modelo atual e mais abrangente, pois ndo se limita a garantia da qualidade, mas

integra todos os processos da empresa, além de assumir a melhoria continua. (LIMA
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et al., 2021). A figura a seguir retrata a transicdo de uma visédo pontual para uma viséo

sistémica.
Figura 1: Mudanca da abordagem de processos com o SGQ
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Fonte: SILVA (2009)

Portanto, de maneira simplificada, pode-se referir ao BPF como um
pensamento de: “fiz, entdo esta feito”. Dentre as suas ferramentas, esta o controle de
mudancas. Enquanto que, no SGQ, a ideia est4 mais voltada para: “Fiz e tenho que
ficar de olho”. Suas ferramentas incluem: CAPA, gerenciamento de mudanca,

gerenciamento de riscos e RTDO, por exemplo.

3.6.21SO

Denominada de I1SO, a Organizacao Internacional para Padronizacdo € uma
instituicdo que se dedica a formular padrées de referéncia. No entanto, por ser um
orgdo internacional, a ISO sozinha nao define o que é feito no Brasil, que conta com
a ABNT (Associacao Brasileira de Normas Técnicas) para traducéao e adogcao desses
padrées. Por sua vez, o Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia) garantirAd que todos os requisitos da qualidade sejam cumpridos pelas
industrias. Dessa maneira, em nivel internacional, a formulacdo dos padrdes de
qualidade se da pela ISO e fiscalizacdo pela IAF (Forum de Credenciamento
Internacional); mas, nacionalmente, a ABNT vai traduzir as exigéncias e o Inmetro vai
fiscaliza-las (1SO, 2022).

3.6.3 1SO 31000/2018
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Este documento oficial da ABNT traz orientagbes para o gerenciamento de
riscos pelas organizacdes, adaptando-se a cada contexto, isto €, traz uma abordagem
comum para gerenciar qualquer tipo de risco e tomada de decisdo em todos 0s niveis,
por ndo ser especifico para qualquer industria ou setor, pois suas diretrizes podem ser
personalizadas para qualquer contexto. Desse modo, esta ISO fornece base para os
gue criam e protegem valor nas organizagdes, ao gerenciar riscos, tomar decisoes,
estabelecer e alcancar objetivos e melhorar o desempenho ao que se busca (ISO
31000, 2018).

Entidades de todos os tipos e dimensdes enfrentam influéncias externas e
internas que tornam incerto o alcance dos seus objetivos. Logo, gerenciar riscos €
parte da governanca e lideranca, sendo fundamental para o modo como a organizacao
€ gerenciada em sua completude, auxiliando no estabelecimento de estratégias (ISO
31000, 2018).

Por outro lado, é importante lembrar que, apesar da gestdo de riscos basear-
se nos principios, estrutura e processos delineados neste documento, o0s
componentes descritos ao longo de seu texto podem ja existir total ou parcialmente
na organizagao; contudo, podem necessitar ser adaptados ou melhorados, de forma
gue gerenciar riscos seja eficiente, eficaz e consistente (ISO 31000, 2018).

3.6.4 ICH Q9/2005

Tem por objetivo, segundo o préprio documento, fazer uma abordagem
sistematica a gestdo do risco a qualidade, dando suporte e complementando as
praticas, exigéncias, padrbes e guias de qualidade existentes na industria
farmacéutica e no ambiente regulatério. A ICH Q9 de 2005 orienta sobre os principios
e algumas das ferramentas de gestdo do risco a qualidade que podem permitir
decisbes melhores e consistentes com base em riscos, em relacdo a qualidade de
substancias medicamentosas em todo seu ciclo de vida; assim como exige em formato
de fluxograma o passo a passo de uma gestdo bem organizada, conforme mostra a
figura 2 (ICH Q9, 2005).

A escrita do ICH Q9 foi necessaria para assegurar o entendimento comum da
gestdo de riscos tanto pela industria como pelas autoridades regulatérias, o que

envolveu: facilitar a transigdo ao “estado desejado” (SGQ); facilitar a comunicacao e
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transparéncia; e promover o movimento do “apagar o fogo”, ou seja, controlar crises

regulatorias.

Figura 2: Visao geral de um processo tipico de gestédo do risco a qualidade.
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Fonte: ICH Q9 (2005)

3.6.5 Normas PIC/S

PIC/S é a abreviacao usada tanto para a Convencéao de Inspecdo Farmacéutica
(PIC) quanto para o Esquema de Cooperacdo de Inspecdo Farmacéutica (PIC
Scheme) que operam em paralelo e em conjunto. Encontra-se aberto a qualquer
autoridade que possua um sistema de inspecdo BPF comparavel. Atualmente,
compreende 54 Autoridades Reguladoras de 50 paises de diversos continentes, e 0
Brasil, por sua vez, passou a integra-lo em janeiro de 2021, tendo a ANVISA como

Autoridade Reguladora (PIC/S, 2021). A proposta € harmonizar os procedimentos de
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inspecao em todo o mundo, desenvolvendo padrbes comuns no campo de BPF e
fornecendo oportunidades de treinamentos para 0s supervisores.

De acordo com a ANVISA (2020), os beneficios de ser membro do PIC/S para as

industrias incluem:

e Medicamentos fabricados em paises membros do PIC/S sao entendidos como
de qualidade, ampliando a competicdo, em razdo de serem supervisionados
por uma autoridade sanitaria considerada como equivalente as principais do
mundo.

e Diminuigédo da duplicagéo de inspegdes realizadas por autoridades diferentes.

e Economia financeira e de tempo.

e Maior facilidade na exportacdo para paises que aceitam a certificacdo de

autoridades regulatérias que participam do PIC/S.

3.6.6 ISO 9001:2015

A imensa maioria das I1SOs foca em um produto ou processo especifico.
Contudo, a série ISO 9000 € um conjunto de normas de sistema de gestdo conhecido
como genérico, que significa que pode ser aplicada a qualquer organizacao, seja ela
fabricante de produtos ou prestadora de servi¢cos, de pequeno, médio ou grande porte
e de qualquer setor de atividade (COSTA, 2014).

A familia das ISOs 9000 evoluiu bastante ao longo das histéria. A caracteristica
marcante da versdo 1ISO 9001/1994 em relacdo a de 1987 foi o forte controle e
inspecéo do processo e exigéncia da documentacédo dessas agdes. Por sua vez, a
ISO 9001:2000 esteve focada na estrutura comum de sistema de gestao baseada no
processo, ligado a ferramenta PDCA - Plan, Do, Check e Act -, que significa: planejar,
executar, verificar e agir. A abordagem voltava-se ao controle, gestdo das
reclamacdes e burocracia, para uma revisdo baseada na gestao por processos, que
considerava a satisfacdo dos clientes por meio da melhoria continua. Com uma nova
atualizacao, a ISO 9001:2008 especificou 0s requisitos para um sistema de gestéao da
qualidade que as organizacdes podem usar para utilizacdes internas, certificacéo ou
mesmo fins contratuais, com foco na eficacia do SGQ e atendimento aos preé-
requisitos do comprador. ABNT NBR I1SO 9001 €&, desta série de normas, a Unica de

natureza contratual, isto €, que traz exigéncias a serem cumpridas e disponibiliza
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certificag8o a organizagdo que segue seus critérios. Com isso, adquirir o certificado €
essencial para a operac¢ao de industrias (RECH, 2018).

Finalmente, em 2015, a versao mais recente foi publicada. Os oito principios
da versao de 2008 da ISO 9001 foram reagrupados em sete, com a juncéo do topico
“‘Abordagem sistémica de gestdo” ao “Abordagem de processo”. Uma das grandes
mudancgas incorporadas na ISO 9001:2015 foi a estrutura do documento e suas
terminologias. De acordo com Bangert (2015), a norma utilizou-se do Anexo SL
(estrutura a ser adotada em todas as normas ISO) a fim de melhorar o alinhamento
com outras normas de sistemas de gestdo. Essa ISO ainda destaca um conceito
importante, até entdo ndo abordado dentro das normas para sistema de gestdo da
qualidade: a gestéo de riscos, que, segundo Damodaran (2009), o risco, ao passo em
gue traz exposicao a resultados talvez indesejaveis, oferece também oportunidades
de crescimento e inovagdes. Percebe-se que a busca pela qualidade nos produtos e
processos deve ser continua, principalmente em empresas voltadas a saude, pois
devem operar com condi¢des de controle rigorosas (RECH, 2018). Por fim, a figura 3

esclarece resumidamente a evolucao temporal de contetdo das versdes da ISO 9001.

Figura 3: Evolucéo dos conceitos abordados nas atualizagcfes da ISO 9001
EVOLUGAO DA NORMA IS0 9001
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Fonte: RECH (2018)

A norma atual incentiva a qualidade dos processos de uma empresa pela
definicdo de metas, implementacéao de planos de agéo e relacionamento com clientes,
fornecedores e colaboradores. A ABNT NBR I1SO 9001:2015 esclarece que “a norma
especifica requisitos para a organizacao entender seu contexto e determinar riscos
como uma base para o planejamento”. Essencialmente, a gestéo de riscos transforma
0 sistema de gestdo da qualidade em uma ferramenta de planejamento preventivo.
Yasenchak (2016) enfatiza que essas atividades precisam comecgar pelo “topo” da

organizacao, ou seja, que 0s gestores apropriem-se do processo de conformidade,
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substituindo a funcdo até entdo exercida pelo “representante da direcdo”. A alta
administracao recebe a obrigacéo de liderar e ter compromisso, garantir a integracao
dos requisitos do SGQ com o0s processos da empresa e manter os objetivos da

qualidade, para entéo apoiar a realizacdo dos objetivos de negdécios da organizacao.

Outros objetivos da reviséo incluem demonstrar melhoria continua, através da
énfase na abordagem de processos e resultados mensuraveis; maior flexibilidade nas
documentacdes e atividades de lideranca como forma de se adaptar as necessidades
especificas da empresa; e melhor alinhamento com normas relacionadas, tais como:
ISO 14001 e OHSAS 18001, para as empresas que possuem ou desejam possuir um
sistema de gestéo integrada (YASENCHAK, 2016).

A ISO 9001/2015 traz como um dos novos requisitos a “abordagem de riscos e
oportunidades” e deve ser aplicada no Sistema de Gestdo da Qualidade. O que esta
sendo abordado é a prevencao, a partir da identificacdo, avaliagdo e tratamento do
risco, o que estabelece uma base para o aumento da eficacia do sistema de gestédo
da qualidade, resultados melhorados e para a prevencéao de efeitos negativos. Uma
abordagem baseada em risco entra no fato de que o controle passa a ser avaliado
nado mais em um critério existe/ndo-existe, mas de adequacdo baseado no risco

identificado. Para um risco menor, menos controle; para um risco maior, mais controle.

3.6.7 Certificado Técnico Operacional (CTO)

A RDC N° 497, de 20 de MAIO de 2021, aborda os procedimentos
administrativos para concessao de certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem. Esse documento traz uma
definicdo importante: o CTO. Trata-se de uma classificacdo aplicada em territério
nacional aos estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades ou
também as linhas de producdo ja existentes quando da inclusdo de nova forma
farmacéutica/classe de risco, que possuem capacidade técnica e operacional
adequada a fabricagdo em escala industrial de medicamentos ou produtos para a
saude.

Assim, a busca pelo CTO é uma etapa de destaque para que a Hemobras

concretize sua independéncia produtiva, tendo concluido a transferéncia de tecnologia
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e implementag&o de gerenciamento de riscos da qualidade.

3.6.8 1ISO 31010/2021

Esta norma complementa a mensagem da ISO 31000 e fornece orientagdes
sobre a selecdo e aplicacdo de técnicas sistematicas para o processo de avaliagdo
de riscos, sem especificar o tipo de método de analise de riscos que é requerido para
uma aplicagdo determinada. A ISO 31010 apresenta 31 ferramentas de
gerenciamento de risco (BRASIL, 2019). Para cada uma dessas ferramentas s&o
descritos: visdo geral, utilizacdo, entradas, processo, saidas, pontos fortes e
limitacdes. Além disso, esta Norma néo se destina a certificacdo, uso regulatério ou
contratual; bem como a omissdo de uma técnica neste documento néo significa que
seja invalida (1ISO 31010, 2018).

O quadro 3 é um compilado de 5 ferramentas (mais difundidas na empresa)
das 31 disponiveis da ISO em questao, mostrando, através da marcagao com “X”, as

potenciais aplicacdes nas diferentes etapas do gerenciamento de riscos.

Quadro 3: Aplicabilidade das ferramentas utilizadas para o processo de avaliagao

de riscos
Avaliacdo/Delineamento de Risco
Ferramentas Identificacdo de | Andlisede | Avaliacédo de
risco risco risco
Entrevista X
Brainstorming X
Lista de verificagéao X
(Checklist)
Analise de causa e X X
efeito (Ishikawa) (Impacto)
FMECA X X X

Fonte: 1ISO 31010 (2021)
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3.7 FERRAMENTAS DA QUALIDADE

As ferramentas da qualidade séo percebidas como instrumentos capazes de
gerar, através de seus dados, a identificacdo e compreensdo da razdo dos
problemas e criar solu¢des para elimina-los, buscando a otimizacdo dos processos
operacionais da empresa, pois, para que sejam tomadas acdes relacionadas aos
problemas ou potenciais problemas, faz-se necesséria a realizagdo uma analise de
dados e fatos que os precedem ou influenciam.

Godoy (2009) caracteriza como ferramenta da qualidade todos 0s processos
usados na busca de melhorias e resultados positivos, de modo a permitir uma
melhor exploragéo dos produtos no mercado competitivo. Muitas das ferramentas
sdo instrumentos graficos que deixam evidente o objeto de andlise a que se
pretende solucionar; outras representam técnicas para o enfoque do problema
(VERGUEIRO, 2002).

Outrossim, Vergueiro (2002) distingue as ferramentas da qualidade em
basicas e complementares, sendo as primeiras instrumentos para auxiliar o
profissional na analise do problema e as complementares sdo as que servem como
apoio a utilizacao das basicas.

Ainda, Mezomo (1995), citado por Vergueiro, diferencia as ferramentas em
estratégicas (administrativas), compostas por geradores de ideias, capazes de
classificar fendbmenos ou dados, investigar causas, estabelecer prioridades e
entender os diferentes processos envolvidos na producdo ou servico; e as
ferramentas estatisticas (quantitativas), que seriam as utilizadas para medir o
desempenho explicitando dados de diferentes formas a fim de buscar evidéncias
para a tomada de decisdo direcionada a melhoria da qualidade. Alguns outros
exemplos de ferramentas da qualidade mais conhecidos s&o: fluxograma, diagrama
de Ishikawa, folha de verificacdo, histograma, diagrama de Pareto, diagrama de
dispersao, carta de controle, FMEA e FMECA.

3.7.1 FMECA

De modo geral, a ferramenta FMECA (Analise dos Modos de Falha, Efeitos e

Criticidade) identifica falhas potenciais, suas causas e consequéncias no
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desempenho de processos. Sua aplicacdo exige conhecimento sobre o processo
avaliado para que os modos de falha sejam levantados adequadamente, ou seja, a
maneira pela qual um processo, sistema ou produto pode falhar em atender
requisitos especificos (KIRA CS; FONSECA LG, 2020).

A FMECA preconiza o0 mapeamento dos riscos seguindo: fases do processo,
classificacao do tipo de risco, descricdo das consequéncias que podem surgir da
ocorréncia da falha, definicdo de acbes para prevenir a ocorréncia das falhas (acdes
preventivas), definicdo de acbes corretivas a serem implementadas, no caso de
ocorréncia das falhas e definicdo de indicadores para 0 monitoramento dos riscos
(KIRA CS; FONSECA LG, 2020).

Parametros sao estimados pela opinido de especialistas em uma escala que
varia de 1 a 10 com base em critérios de avaliacdo comumente aceitos. Sao estes:

e probabilidade de falha (P), que descreve a probabilidade de ocorréncia de
uma falha especifica,

e probabilidade de deteccdo (D), que € uma medida que mostra a
probabilidade de uma falha incipiente ser detectada antes de sua ocorréncia;

e e gravidade dos efeitos (S), que quantifica a gravidade das consequéncias
derivadas de um modo de falha ndo detectado (BELLINI, CLAUDIA et al;
2020).

A classificacdo RPN (Numero de Prioridade de Risco) pode ser calculada entre
1 (1x1x1) e 1.000 (10 x 10 x 10), e os modos de falha com um RPN mais alto devem
ser corrigidos com prioridade mais alta do que aqueles com um RPN mais baixo.
Dessa forma, depois que essas 3 pontuacdes (O, S e D) sdo dadas, um RPN é
calculado para cada erro no processo. As pontuacdes finais podem ser interpretadas
da seguinte maneira: 1) RPN < 100, aceitavel; Il) RPN entre 100 e 150, acdes
corretivas sdo necessarias; Ill) RPN > 150, acfes drasticas e oportunas séo
necessarias (SERAFINI A. et al, 2016).

O quadro 4, a seguir, dispde um resumo dos 3 componentes e seus indices
exemplificativos. E a figura 4 ilustra o cabecalho da ferramenta FMECA. Frisa-se o
fato de que a organizacdo pode modifica-lo da maneira que lhe convier, adicionando

ou removendo itens para a investigacdo de andlise de riscos.



Quadro 4: Critérios avaliativos para uso do FMECA.

COMPONENTE _
DO NPR CLASSIFICACAO PESO
Apenas perceptivel |
Pouca importincia 2a3
Severidade (S) Moderadamente grave 4a6
Grave 7a8
Extremamente grave 9al0
Improvavel 1
Muito pequena 2a3
Qcorréncia (0) Pequena 4a6
Média 7a8
Alta 9all
Alta 1
Moderadamente grave 2a5
Deteecio (D) Pequena 6ag
Muito pequena 9
Improvavel 10

Fonte: MAIA (2019).

Figura 4: Estrutura de FMECA
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Analise de Modos de Falha, Efeitos e Criticidade

FMECA de Processo Responsavel: -------
Modo | Efeito Causa
Etapa do Controles Risco Acoes Responsavel
de | Potencial | S | Potencial | O D
Processo Atuais (NPR) | recomendadas /Prazo
Falha | da Falha da Falha

Fonte: STERSI (2019), com modificagdes.

Por fim, destaca-se a importancia de uma visdo bem estabelecida do

responsavel pela andlise de risco, pois diversos detalhes podem ser a resposta do

que seria o “modo de falha”, “causas” e “controles” de sua area de atuagdo. Para

agucar esta percepc¢ao, o quadro 5 apresenta 0s principais exemplos possiveis.
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Quadro 5: Exemplos de potenciais falhas, causas e controles relacionados a

processos farmacéuticos

Modos de
Falhas

Itens ndo verificados/executados ou vistos incorretamente antes do inicio
da fabricacao: limpeza da sala de producao e dos equipamentos/utensilios;
identificacdo do recipiente do produto; vida util a granel; documentacao
completa do lote; sala de producdo de identificacdo; maquinas de
montagem e ajuste etc;

Falha na execucdo ou mau desempenho das operagdes de producdo: ndo
conformidade com os parametros estabelecidos e validados; montagem
incorreta de equipamentos, ndo uso ou uso incorreto de ferramentas,
medi¢des incorretas com instrumentos, operacao em condi¢cdes ambientais
inadequadas (diferenciais de temperatura, umidade e presséo);
identificacdo de recipientes para produtos manufaturados ndo conformes;
atividades de producéo néo registradas etc.;

Falha na execucdo ou realizagdo inadequada das atividades de poés-
producdo: calculo de rendimento; envase e embalagem do produto;

preenchimento de documentacéo do lote etc.

Tipos de
causas
de falhas

Humana: falha em seguir os procedimentos operacionais padrdo e/ou
instrucbes de producdo em lote em razdo de: esquecimento, falta de
concentracao, familiaridade excessiva, imprudéncia ou teimosia, distracdes
momentaneas, atraso na decisdo, falta de experiéncia, situacdes
inesperadas, andlise superficial e outros;
Computador/instrumentacdo/equipamento/sistema: por exemplo, mau
funcionamento por falta de manutencéo e/ou calibracdo néo realizada ou
feita de forma inadequada; desgaste da ferramenta/equipamento; testes de
qualificacdo e validagdo ndo adequados ou néo realizados;

Propriedades inadequadas para matérias-primas/materiais;

Layout e classificagédo inadequados das &reas de producao.

Controles
postos

Instrucdes de fabricacdo de lotes (documentacéo de registros de lotes);
Procedimentos operacionais padréo e treinamentos;

Listas de verificacao (checklists) e dupla conferéncia de atividades;
Testes de controle em processos e Controle de Qualidade;

Utensilios de medicdo de parametros de processo;

Planos de manutencéo preventiva e calibracéo;

Trabalhos de Validacéo e Qualificacao.

Fonte: STERSI (2019), com modificagdes.
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3.7.2 Brainstorming

Essa ferramenta possui variagbes na forma de aplicar, mas consiste em
estimular e incentivar o livre fluxo de conversacao entre a equipe para identificar os
riscos. Deve existir a figura de um facilitador que ird organizar a sessao e estimular os
demais participantes. O facilitador pode iniciar a sessdao com uma linha de
pensamento. As sessdes de brainstorming séo feitas em equipe e geralmente incluem
duas etapas (MAARAVI et al., 2021):

a) Free-wheeling — gerar o maior numero possivel de ideias sem criticas ou
censura a pensamentos divergentes;
b) Discussdo — discutir as ideias para excluir algumas, desenvolver outras e

inspirar novas ideias, até chegar a solucéo criativa mais adequada e aceitavel.

3.7.3 Entrevistas

Consiste em realizar entrevistas com participantes experientes e partes
interessadas para identificar os riscos. Pode ser aplicada com o auxilio de perguntas
pré-elaboradas, tomando-se o cuidado para nado “conduzir’ o entrevistado. Essa
ferramenta pode ser utilizada quando for dificil juntar a equipe para realizar um
brainstorming ou quando a sistematica de brainstorming nao for apropriada para a
situacao. (ISO 31010, 2021).

3.7.4 Lista de Verificacdo (Checklist)

As listas de verificagédo séo ferramentas comumente utilizadas pela equipe para
checar se todas etapas ou regras de um determinado processo estdo sendo seguidas,
a fim de reduzir erros e esquecimentos, compensando os limites potenciais da
memoria e atencdo humana. As listas sdo desenvolvidas a partir de experiéncia
prévia, isto é, resultado de uma avaliagdo de risco anterior (GOMES, FERREIRA,
SILVA, 2018.).
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3.7.5 Andlise de Causa e Efeito (Diagrama de Ishikawa)

A andlise de causa e efeito € um método para identificar as possiveis causas
de um risco. A equipe deve, inicialmente, definir o evento que sera analisado, em
seguida discutir e registrar as possiveis “causas”, organizando as informacfes em
categorias. Normalmente, é usado o 6M: maquina, mao de obra, material, medida,
meio ambiente e método. Os resultados podem ser registrados em um diagrama de

espinha de peixe (figura 5) ou organizados em uma lista. (ISO 31010, 2021).

Figura 5: Modelo de Diagrama de Ishikawa

Método M3o de Obra Material

Medida Meio Ambiente Maquina

Fonte: Autor (2022)

3.8 PERFIL DA EMPRESA E SUAS COMPETENCIAS

A empresa escolhida para o desenvolvimento deste trabalho é uma estatal
vinculada ao Ministério da Saude, que trabalha para reduzir a dependéncia externa
do Brasil no setor de derivados do sangue e biofarmacos, ampliando o acesso da
populacdo a medicamentos essenciais a vida de milhares de pessoas com hemofilia,
imunodeficiéncias genéticas, cirrose, cancer, AIDS, queimaduras, entre outras
enfermidades. Atualmente a indastria ndo possui uma produgdo autbnoma, mas conta
com parcerias em diversos paises a respeito de diferentes etapas produtivas. Tal

realidade encontra-se imersa em um planejamento complexo que objetiva o alcance
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de certificagOes e licencas para que, em breve, opere de modo independente no Brasil.

Dentre suas competéncias, destacam-se:

Fazer recolhimento do plasma humano na Hemorrede Brasileira, armazenar,
expedir para exportacéo e descartar (Qquando for necessario);

Importar, armazenar e distribuir medicamentos recombinantes;

Executar transferéncia de tecnologia com finalidade de gerar condigbes para
fabricacéo de produtos biolégicos e reagentes obtidos por engenharia genética
ou por processos biotecnoldgicos;

Assegurar o bom funcionamento de um Sistema de Garantia da Qualidade
abrangente e corretamente implementado, de modo que as Boas Praticas de
Fabricacdo e Gerenciamento dos Riscos de Qualidade estejam bem
incorporadas em todas as atividades que impactam na qualidade dos
medicamentos em todo seu ciclo de vida, desde a transferéncia de tecnologia
de producdo, ou pesquisa, até a descontinuidade da producéo.

Treinar internamente e externamente seus funcionarios de modo a manter seu
corpo funcional habilitado a execucdo das atividades ja implementadas, bem
como aquelas que serdo incorporadas (Manual do Sistema da Qualidade,
2021).
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4 METODOLOGIA

A pesquisa se deu por estudo de caso descritivo. Segundo Martins (2008), o
estudo de caso € uma metodologia aplicada para avaliar ou descrever situacdes
dindmicas. Busca-se apreender a totalidade de uma situacdo e, criativamente,
descrever, compreender e interpretar a complexidade de um caso concreto, mediante
um aprofundamento exaustivo em um objeto delimitado.

O estudo de caso visa a assistir e participar do tramite de implementacao do
requisito legislativo abordado, enquanto estiver vigente o contrato de estagio
obrigatério e nao-obrigatorio, periodo compreendido entre setembro de 2021 e
setembro de 2022, e favorecer o entendimento da utilizacdo de ferramentas da
qualidade, em especial o FMECA, por parte das multiplas equipes, de modo a
gerenciar os riscos e administrar sua priorizagdo na industria de hemoderivados que
precisa alcancar metas para adquirir o CTO.

As informacdes necessarias para a pesquisa foram selecionadas a partir de
acompanhamento do funcionamento dos processos, por meio de bancos de dados
existentes de projetos anteriores disponiveis no banco de dados da intranet da
empresa (Barney), reunides com as demais areas e seus funcionarios, e brainstorming
com colaboradores. Nenhum sofware especializado ou recurso financeiro foi
necessario. Ao final, a avaliacdo dos resultados, que incluem o fluxograma, quadros
e figuras provenientes da pesquisa, foram mostrados a chefe do Servico de Normas
e Procedimentos (SNP), uma subdivisdo da garantia da qualidade, e aprovado pela

sua pessoa.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

O gerenciamento de risco passou a ser exigido pela ANVISA apenas a partir
da RDC 301/2019, com a aderéncia do Brasil ao PIC/S. Antes disso, nas legislacdes
anteriores falava-se apenas em analise de risco, 0 que era realizado pela Hemobras
normalmente (BRASIL, 2019). De 2019 até o momento, devido a quantidade pequena
de funcionarios na GGQ e grande quantidade de processo, outras atividades foram
priorizadas, como gestéao de desvios, CAPAs (A¢cdes Corretivas e Agdes Preventivas),
CMs (Controle de Mudancas), liberagdo de medicamentos etc.

Os beneficios de um gerenciamento de risco sdo muito significativos ao
promover economia de tempo, confiangca e comunicacéo, além de reduzir falhas e
custos com desperdicio de mao-de-obra, pecas e a edicdo ou repeticdo de
treinamentos. Todos esses itens sdo capazes de elevar aimagem positiva da empresa
e a aquisicao do certificado técnico operacional, tAo necessario para a operabilidade
da fabrica (COSTA, 2014).

No entanto, a implementacdo de um Sistema de Gestao da Qualidade nédo é
algo repentino e facil, pois exige transformacao da estrutura organizacional, constante
revisdo e atualizacao dos processos e procedimentos organizacionais que permitam
alcancar o compliance. Segundo o dicionario online Aurélio, Compliance é um termo
relacionado ao cumprimento das leis, normas e regulamentos, internos e externos,
gue regem uma organizacao, prezando pela cultura da ética e da integridade no
relacionamento entre os colaboradores e gestores e todas as demais partes
interessadas (COMPLIANCE, 2020).

Em uma outra perspectiva, mesmo uma instituicdo que siga as BPFs em sua
totalidade ainda tera problemas, porgue o risco é onipresente e a qualidade precisa
nascer no desenvolvimento, o que requer mentalidade de risco e transferéncia para
rotina (CASAGRANDE, 2017). Desse modo, a figura 6 exibe um fluxograma com toda
a cadeia de eventos de Gerenciamento de Risco da Hemobras. Em razdo da
dificuldade de leitura, essa figura mostra todo o fluxo completo em menor escala, e as
figuras subsequentes o maximizam e o dividem em: parte 1 (planejamento e
capacitacdo), parte 2 (levantamento do ambiente e dos objetivos, identificacdo e
analise de riscos, avaliacdo de riscos e tratamento dos riscos) e parte 3 (informacéao,
comunicacdo e monitoramento), alternando responsabilidades entre as areas e a

garantia da qualidade.
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Figura 6: Fluxograma de Gestéo de Riscos da Qualidade na Hemobras
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Fonte: HEMOBRAS (2022), com modificagdes.
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Considerando o processo de gestéo de riscos a ser implementado pela propria
garantia da qualidade e a gestdo de desvios, uma andlise de riscos foi construida
utilizando a ferramenta FMECA. Como visto no refencial teodrico, trata-se de um
instrumento bastante completo, uma extensao/modificacdo da FMEA, que admite um
perfil quantitativo. A analise contou com uma identificacéo de riscos via brainstorming
e 0S seguintes questionamentos:

* O que pode dar errado?

* Quais sdo as consequéncias?

* Qual é a probabilidade de sua ocorréncia?

» Existem fatores que mitigam a consequéncia do risco ou que reduzem a

probabilidade do risco?

* O nivel de risco € toleravel/aceitavel ou requer tratamento adicional (ISO

31010, 2021)?

Uma vez avaliados os riscos identificados, ou seja, quando os valores de RPNs
encontrados sdo comparados com os limites estabelecidos pela empresa (apetite pelo
risco), pode ser obtida uma lista de riscos significativos a serem priorizados. Para os
riscos identificados como "inaceitaveis", a equipe responsavel e os decisores da
organizacao irdo propor a¢cdes para reduzir, transferir ou evitar o risco (STERSI, 2019).

A melhoria e reducéo dos riscos de processo e produtos sé pode ser alcancada
através da implementacao efetiva do plano de acdo. Por conseguinte, recomenda-se
a nomeacdo de uma pessoa responsavel para verificar a execucdo das acles e a
necessidade de atualizar esta informagdo. Uma vez tomadas as acoes
recomendadas, deve ser registrada uma breve descricdo das medidas tomadas, a
data, as novas pontuacfes calculadas para cada fator de severidade, ocorréncia e
deteccao e , consequentemente, o novo indice RPN, para ver quando variou do RPN
anterior. E imperativo que o leitor compreenda que o ciclo da gestdo de riscos ndo é
autolimitado, isto é, ndo se encerra no tempo, passando por revisdes constantes em
prazos combinados (STERSI, 2019).

Em relacédo a figura 7 (dividida em 3 paginas), a analise de probabilidade,
impacto e deteccdo usou a classificacdo dos riscos do quadro 4, apresentado na
revisdo de literatura. O indice escolhido variou de 1 a 5, mas ha flexibilidade nas
empresas e também na Hemobras, a depender da complexidade do caso e da area

responsavel. Os 14 riscos citados foram feitos com base na vivéncia dos estagios.
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Figura 7: FMECA como ferramenta de analise de riscos
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FMECA de Processo de Gestao de Riscos da Qualidade
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Analise de Modos de Falha, Efeitos e Criticidade
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A primeira coluna pode, a critério da area, ser identificada por um namero do
risco para uma melhor identificacdo em uma eventual matriz de riscos. A terceira
coluna descreve, de maneira breve, como o risco pode atingir a empresa; € uma
possibilidade apenas, podendo ser verdadeira ou falsa ao longo do tempo, por isso se
chama “potencial”’. Enquanto, na sétima coluna, abre-se espaco para questionar como
a empresa tem se prevenido para evitar esses eventos, sendo respondido porque néao
é eficaz, isto é, o que esta faltando, na décima coluna. Causa e efeito ndo devem ser
confundidos: causa é sobre o passado, ja efeito € o futuro e seu impacto.

Visto que o valor numérico do apetite a risco da Hemobras ainda néo foi
decidido, ndo pode-se afirmar quais riscos seréo aceitos ou ndo. Contudo, aceitar um
risco ndo significa torna-lo intocavel, mas que foi adiada sua resolucdo por falta de
prioridade devidamente justificada. Portanto, na figura 6, é notavel que o 6° risco é
baixo (RPN = 16), tem como causa o imediatismo, que nasce no automatismo de
requisitos regulatorios. Um treinamento de formas de tratamento ou de auto-
organizacdo, ou ainda uma reunido com o responsavel pelo preenchimento do RTDO
(Registro de Tratamento de Desvios e Ocorréncias) poderiam ser suficientes para
sanar o problema.

Ja o 3° risco trata dos questionamentos dos funcionarios e esta intimamente

ligado a mentalidade da empresa e possui urgéncia intermediaria (RPN = 48),
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alertando para necessidade de novos treinamentos ou de repeti-los a fim de construir
um comprometimento do funcionario com a funcéo que foi lhe dada. Enquanto o 13°
risco, sobre proposta de acdes recomendadas para o risco (RPN = 60), aponta para
um processo lento de resolucéo dos resultados encontrados na analise de risco, com
ISSO muitos dos riscos podem vir a se tornarem reais e se acumularem, gerando
prejuizos diversos; e também aponta para acgfes ineficazes, isto €, que pouco se
relacionam com a verdadeira causa do problema, produzindo a mesma consequéncia

do item anterior e, por isso, € de alta prioridade.

5.1 GESTAO DE DESVIOS

Conforme ja exposto, a Hemobras ainda segue rumo a consolidacdo da
operabilidade fabril, mas isso néo significa que néo existem planejamentos contra
riscos e desvios. Apesar de nédo haver gestéo de riscos da qualidade implementada,
existe uma gestdo de riscos corporativos que, por estar sob responsabilidade da
Geréncia de Conformidade e Gerenciamento de Riscos (GCGR) e nao ter sido o
ambiente de estagio, néo foi o cerne abordado neste trabalho.

Contudo, em relacdo a desvios e controles de mudanca, geralmente é realizada
uma andlise de riscos nesses documentos como parte do gerenciamento de risco,
bem como ferramentas de andlise de riscos séo utilizadas em outros momentos, tais
quais: no planejamento das autoinspecdes, no inicio da qualificacdo e planejamento
das valida¢des. Para os desvios nao criticos, um RTDO - antes chamado de RTD
(Registro de Tratamento de Desvios) — é aberto e conta acéo de disposicao, definida
como medidas imediatas aplicadas a ndo conformidade, buscando corrigi-la naquele
momento, sem se preocupar com a causa.

Por outro lado, os CAPAs - Ac¢des corretivas e preventivas — sdo fortemente
conhecidos e constituem uma metodologia de controle de acbes adotadas para
eliminar a fonte de uma néo conformidade detectada ou em potencial, visando a
melhoria nos processos da organizacdo. Esse instrumento concede uma investigacao
detalhada e profunda, capaz de eliminar as possiveis causas raizes e prevenir
repeticdes de falhas (o que demonstra fragilidade). Cada acdo passa por uma analise
de riscos que definira a criticidade e o prazo para seu cumprimento (VALECIO, 2016).

S&0 numerosos os beneficios que um CAPA bem aplicado evidencia. Partindo
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da logica de que ndo conformidades produzem retrabalho, prejuizo para a imagem
institucional, danos ao meio ambiente, a saude publica e aumento de custos, sua
utilizacdo tem proporcionado justamente a diminuicdo da reincidéncia de desvios e
que 0s riscos potenciais ndo se materializem. E inadequado pensar em qualidade sem
CAPA, por isso a ANVISA exige das empresas em auditorias que tenham processos
definidos para ndo conformidades, controle de mudancas e andlise de riscos (feita em
CAPA). No conceito-alvo de melhoria continua, a aplicacédo do CAPA é primordial para
a priorizacdo dos melhoramentos (VALECIO, 2016).

Deve-se ter uma ideia clara que CAPA nédo é plano de acdo, mas investigacao
de causa raiz. Um CAPA pode ser iniciado de 3 formas: risco ou desvio inaceitavel,
isto é, critico; tendéncia inaceitavel, percebida através de revisbes, historico de
reincidéncias e qualificacfes; ou por solicitacdo/pedido de outrem. Quanto mais o
conceito da qualidade estiver presente na mente dos funcionarios, menor sera a
necessidade de aplicacdo de CAPA, pois a incidéncia de desvios sera bem menor,
com menores gastos de retrabalhos e mais harmonia no ambiente de trabalho
(VALECIO, 2016).

5.2 ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO DO GERENCIAMENTO DE
RISCOS

O plano estratégico determina as etapas que a organizacao precisa seguir para
alcancar a implementacdo de GR. Trata-se de um roteiro/cronograma interno para a
boa execucédo sequencial ao longo de um periodo. Assim, o quadro 7 aborda 5 fatores

relevantes para o processo.

Quadro 7: Topificagdo das estratégias implementativas do GR

» e Alinhamento com a alta diretoria
Reunides o o .
e Junto as areas responsaveis para apoia-las

Elaboracdo de |e Constitui material base de treinamento de diretrizes e
POP e DEQ ferramentas de gerenciamento de riscos

Fonte: Dados da pesquisa
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Continuacao do quadro 7

o Preservar a identidade e imagem da organizacao, por meio de
Comunicagao . - ' .
o acoes que promovam o dialogo e a interagdo com seus
Institucional o o o
publicos, principalmente em auditorias

_ Preparacéo do corpo funcional para operar segundo sistema de
Treinamento . .
gestédo da qualidade

Execucao _ ]
o Acompanhamento e melhoria continua
assistida

Fonte: Dados da pesquisa

5.2.1 Treinamentos

Ha diversos motivos pelos quais a manutencdo de uma boa matriz de
treinamento é recomendada na industria. Em geral, o treinamento de funcionarios
costuma ter um efeito positivo na produtividade, reducdo de custos, erros,
paralisacbes e padroniza diferentes métodos de trabalho. Com base nesse
pensamento, um POP (Procedimento Operacional Padrdo) e um DEQ (Documento
Estratégico da Qualidade) foram criados para dar ciéncia ao corpo funcional da
Hemobras sobre as diretrizes de gerenciamento de risco da qualidade e as
ferramentas de identificacdo e analise de risco a serem implementadas (CALARGE,
2007).

Por motivos de sigilo de informacdes internas, os POPs ndo podem ser
divulgados neste projeto académico; no entanto, os quadros 7 e 8 contém os topicos
abordados estéo disponiveis abaixo. Em razdo da alta demanda de processos em fila
de espera de encerramento na garantia da qualidade e do jA pequeno numero de
pessoas dividido em diferentes questdes, a aprovacao dos documentos, em tempo
suficiente do estagio concluir, lentificou-se. Com isso, nao foi possivel verificar a
eficacia do treinamento, momento em que cada individuo faz a leitura proposta e,
depois, uma prova com perguntas abertas ou fechadas na qual necessita atingir
pontuacao 7. Os treinamentos, como parte da melhoria continua, passam por revisées

gue modificam as versoes aplicadas na empresa, incluindo as versdes de provas.
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Quadro 7: Resumo do contetdo do Documento Estratégico da Qualidade

DEQ: Gerenciamento de Riscos da Qualidade

Objetivo

Alcance

Responsabilidades

Referéncias

Glossario e

Abreviacdes

Gerenciamento de
Risco da
Qualidade

Registro, Historico
de revisoes e

treinamento.

Fonte: Dados da pesquisa

Descrever diretrizes de Gestao de riscos da qualidade

Todas as areas, exceto GCGR

Presidéncia da Hemobras — DE
Garantia da Qualidade
Gestores / proprietarios de riscos

Pontos focais

ISOs e RDC 658/2022

Definigoes de termos

Processo geral e principios

Avaliacdo de riscos — Identificacdo, andlise (e suas
ferramentas) e avaliagéo de riscos

Controle de Riscos - Reducdo, prevencéao,
compartilhamento e aceitagao dos riscos

Revisao dos riscos

Comunicagéao dos riscos

Abordagem baseada em risco

Etapa de rastreabilidade



Quadro 8: Resumo do conteudo do Procedimento Operacional Padréo

POP: Ferramentas de Identificacdo e Analise de Riscos

Objetivo

Alcance

Responsabilidades

Referéncias

Glossario e Abreviacdes

Procedimento

Registro, Histérico de

revisoes e treinamento.

Fonte: Dados da pesquisa

Descrever principais ferramentas utilizaveis

Todas as areas, exceto GCGR

Garantia da Qualidade
Gestores das areas usuarias

Pontos focais

ISOs e RDC 658/2022

DefinicGes de termos

Avaliacéo de Riscos

Escolha/definigcéo das ferramentas para
Avaliacao de Risco

Ferramentas e quadro comparativo,

destaque ao FMECA e suas escalas.

Etapa de rastreabilidade

56
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Qualidade ja ndo é tratada como um diferencial, e sim uma obrigatoriedade
dentro das empresas. Para garanti-la, o Sistema de Gestéo da Qualidade € amparado
pela implementacédo de um gerenciamento de riscos, requisitado pela RDC 658/2022
e explanado nas NBR I1SOs 31000/2018, 31010/2021 e 9001/2015, além das Normas
PIC/s, cujas atualiza¢gdes mudaram as percepcdes e condutas j4 apontadas. Como o
SGQ da Hemobras ainda nao foi totalmente implantado até o final do periodo de
estagio, houve o compromisso do estagiario em questdo de acompanhar e apoiar 0s
gestores e colaboradores no passo a passo desse objetivo, apresentando estratégias
implementativas de comunicacao institucional, elaboracéo de treinamentos e roteiro.

Todas as organizagbes enfrentam riscos na busca por seus objetivos. O
propésito da gestdo de riscos, entdo, ndo é evitar que a empresa jamais enfrente
nenhuma adversidade, mas sim que obtenha éxito nisso. A gestao de riscos concede
aos gestores um conhecimento mais apurado quanto aos eventos a que sua empresa
esta exposta, permitindo calcular o impacto e a probabilidade dos riscos, sua origem,
natureza e classificacdo para uma tomada de deciséo eficaz. Dessa forma, através da
ferramenta proposta FMECA, houve uma modificacdo significativa dos procedimentos
da Hemobrés, ao antever possiveis problemas, e trabalhar de forma preventiva, muito
mais que corretiva, 0 que poupa recursos, retrabalhos e tempo.

A partir de um fluxograma geral de gerenciamento de riscos, pdde-se atribuir
as funcdes de cada area e a sequéncia de atividades que, juntamente com 0s
movimentos de contencao de falhas expressos por RTDOs e CAPAs, constituem o
artificio principal para a futura producédo farmacéutica autbnoma e independente nesta
estatal, autorizada pelo CTO. Para tanto, a busca pela qualidade nos produtos e
processos deve ser continua, principalmente em industrias de medicamentos, pois
operam em condi¢cBes de controle rigorosas que exigem monitoramento e analise
critica, sendo, portanto, imprescindivel atualizar-se e adequar-se as novas exigéncias
legislativas.

Por fim, espera-se dar continuidade a implementacdo da gestdo de riscos,
promovendo capacitagdo e aprofundamento do tema de modo que os profissionais
possam aderir as propostas; identificar novos sistemas de controle e gerenciamento

de riscos possiveis a realidade da empresa, ou seja, otimizar a metodologia dos
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processos; valorizar a reputacado da empresa frente a auditorias e obter certificacdes
de modo a produzir medicamentos hemoderivados e biotecnol6gicos para atender

prioritariamente ao Sistema Unico de Satde (SUS).
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