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RESUMO

OLIVEIRA, G. Implantagdo das Boas Préaticas de Fabricagdo em Empresa de
Indicadores Bioldgicos, 2014. 40f. Trabalho de Conclusdo de Curso. (Engenharia de
Alimentos), Universidade Tecnoldgica Federal do Parana. Campo Mourdo, 2014.

Todo estabelecimento industrial tem na qualidade dos seus produtos uma das
maiores vantagens competitivas para enfrentar seus concorrentes. A Resolucao da
Diretoria Colegiada numero 59/2000 (Boas Préticas de Fabricacao/Distribuicdo), é
um conjunto de requisitos exigidos pela ANVISA aos fabricantes e distribuidores de
produtos médicos e odontoldgicos. O cumprimento de tais requisitos garantem aos
consumidores qualidade, seguranca e confiabilidade. Assim, este trabalho teve
como objetivo a implantacdo da RDC 59 em uma empresa fabricante de indicadores
biologicos, para fins de certificagdo junto a ANVISA. Para tanto, foram feitas visitas
periddicas de acompanhamento na elaboracdo dos procedimentos (itens da norma)
e treinamentos in loco para cumprimento do padrdo e conscientizacdo dos
colaboradores. Um organograma de reconhecimento foi criado permitindo a
visualizagdo do processo, a partir deste uma matriz de responsabilidade foi criada
descrevendo com clareza cada funcdo. Os itens exigidos pela norma foram
descritos, e seu cumprimento foi comprovado através de registros, denominados
procedimentos (totalizando 16). Apds o processo de implantacdo com treinamento,
foi realizada uma auditoria interna cujo resultado gerou um relatério para que a
empresa providenciasse as devidas acdes adequando-se a norma citada. A
empresa solicitou o pedido de certificacdo junto a ANVISA. Ter implantado um
sistema da qualidade trouxe a empresa padronizagcédo dos seus servi¢os e produtos,
criando um controle geral e simples de todo seu fluxo processual, garantindo assim,
O COMpPromisso cCom Seu processo e com seus clientes, transformando suas
atividades e a¢des em qualidade direta, confiabilidade e seguranca.

Palavras-Chave: Boas Praticas de Fabricacdo. RDC 59/2000. Indicadores
Bioldgicos.



ABSTRACT

OLIVEIRA, G. Implantation of the good manufacturing practices in companies of
biological indicators, 2014. 40f. Conclusion work of the course. (Food Engineering),
Federal Technological University of Parana state. Campo Mouréo, 2014.

All the industrial establishment has in the quality of its products one of the biggest
competitive advantages to face its competitors. The Resolution of the collegial
direction number 59/2000 (Good practices of Fabrication / Distribution), it is a set of
requirements required by ANVISA to the manufacturers and distributors of medical
and dental products. The enforcement of such requirements assurance to the
consumers quality, safety and reliabity. So, this study aimed for the implantation of
the RDC 59 in a manufacturer company of biological indicators for purposes of
certification, along with the ANVISA. For this, periodic visits were made of monitoring
in elaboration of the procedures (items of the standard) and training in loco to the
enforcement of the standard and conscientization of the employees. One chart
recognition was made allowing the visualization of the process, from this matrix of
responsibility was created and describing clearly each function. The items required
by the standard were described, proving its enforcement through the registrations
named procedures (16 in all). After the implementation process with training, an
internal auditing was made whose outcome generated a reporting for the company
arranged the necessary actions adapting to this standard mentioned. The company
required a certification was requested to ANVISA. Having implanted a quality system
brought a standardized company of its services and goods, creating a simple general
control of all its procedural flow, ensuring like that, the commitment with its process
and customers, turning the activities into actions and direct quality, reliability and
safety.

Keywords: Good Manufacturing Practices. RDC 59/2000. Biological Indicators.
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1. INTRODUCAO

Todo estabelecimento industrial, seja este de qualquer segmento ou porte,
tem na qualidade dos seus produtos uma das maiores vantagens competitivas para
enfrentar seus concorrentes. Os cenarios atuais de competitividade entre as
organizacdes exigem, cada vez mais, 0 aprimoramento e a busca pela perfeicdo em
suas atividades, servicos fornecidos e produtos realizados. A utilizacdo de
instrumentos e conceitos gerenciais modernos, eficazes e eficientes, tém se tornado
a estratégia da busca pelo sucesso de uma organizagao, especialmente a utilizacédo
de metodologias que envolvam ferramentas de qualidade (CAPIOTTO;
LOURENZANI, 2010).

O marco referencial para a implementacdo de padrbes adequados de
qualidade de medicamentos e produtos para a saude foram os acordos
estabelecidos pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Ao determinar que os
paises membros devessem implementar sistemas de controle que garantissem a
seguranca e a qualidade de todos os produtos destinados a exportacdo, a OMC
contribuiu para o surgimento e estabelecimento das Boas Praticas de Fabricacéo
(SANTICH, 1994).

Devido ao aumento da populacdo no comeco do século passado, varias
indUstrias se mostraram interessadas em conquistar o mercado surgindo assim a
necessidade da criacdo de normas e érgaos de controle, para garantir a qualidade e
seguranca dos produtos. As preocupacOes em relacdo a aspectos de controle e
sanidade de medicamentos e alimentos nos EUA datam desde o ano de 1862,
guando foi criado o departamento de agricultura, que é considerado o ponto inicial
do que se denomina hoje de FDA — Food and Drug Administration. Em 1927 este
orgao foi legalizado e autorizado pelo Congresso Americano como a atual FDA
(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2006).

Incidentes envolvendo a morte de pessoas no mundo todo, bem como as
acOes implementadas para a criacdo de orgaos de controle e regulacdo do setor de
alimentos e medicamentos, fizeram com que a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) passasse a desenvolver um primeiro documento oficial sobre este tema,
tendo o mesmo sido aprovado em 1968, e entdo difundido a todos os paises

membros da organizacdo. Em 1969, a OMS oficialmente divulgou o que se
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denominava de Good Manufacturing Practices (GMPs), as quais representavam
naquele momento a opinido de um grupo de especialistas internacionais e ndo um
critério proprio da organizacdo. A partir de 1978 as GMPs passaram a ter aparato
legal nos EUA, obrigando as empresas a verificarem tais recomendacdes sob pena
de serem sancionadas caso nédo as seguissem. Desde entdo, as GMPs tém sido
aperfeicoadas e atualizadas, sendo que a partir de 1987 foi acrescida a letra C
"Current”, que pode ser entendida aqui como atual, para diferenciar a nhorma em
vigor das antigas, passando a assumir a sigla CGMP - Current Goods
Manufacturing Practices ou atual Boas Praticas de Fabricacdo (PEREIRA;
BARROCO; VENERENDA, 2004).

Nos Estados Unidos, por exemplo, a producao industrial de alimentos e de
medicamentos cresceu muito no final do século XIX, acompanhada de muitas
dendncias de adulteracdo e de falsificacdo de produtos e da utilizacdo abusiva de
conservantes. Analises laboratoriais para o publico fomentaram a mobilizacédo
popular na luta em defesa de medidas de protecédo a saude, e resultaram em ampla
legislacdo de controle, no inicio do século XX (ROZENFELD, 2000).

No Brasil, somente com a chegada da familia real portuguesa em 1808, é que
se desencadearam mudancas relacionadas com as necessidades de aumentar a
producédo, defender a terra e cuidar da saude da populacdo. O Brasil passou a fazer
parte das rotas comerciais inglesas e de outras nacdes amigas, intensificando-se o
fluxo de embarcacdes e a circulacdo de passageiros e de mercadorias. Aumentou
assim a necessidade de controle sanitario para se evitarem as doencas epidémicas
e para se criarem condicbes de aceitacdo dos produtos brasileiros no mercado
internacional (COSTA, 1986).

A Primeira Guerra impulsionou a industria brasileira estimulada pela
exportacdo e pelo declinio das importagcdes de mercadorias dos tradicionais paises
fornecedores, entdo envolvidos no conflito. O censo de 1920 revelou a existéncia de
13.336 estabelecimentos fabricantes na época (PRADO JR., 1981).

A constituicdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) apés a Segunda
Guerra proclamava a saude como um dos direitos humanos fundamentais e
estimulava o aperfeicoamento da legislacdo sanitaria e de praticas do campo da
Vigilancia, como a Farmacovigilancia e a Vigilancia Epidemiolégica das
Toxinfec¢des Alimentares (ROZENFELD, 2000).
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Outro sistema de qualidade que foi criado com o intuito de se garantir a
qualidade dos produtos foi o HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points ou
Andlise dos Perigos e Pontos Criticos de Controle), foi desenvolvido nos anos 60,
pela Pilsbury Corporation, pelos laboratérios do exército Americano e pela NASA,
com o objetivo de produzir refeicbes 100% seguras para 0s astronautas. Este
sistema foi inspirado no programa "Zero Defeitos" da NASA e no sistema de "Analise
de Modos e Falhas" do exército americano, o qual consiste em analisar 0 processo
de producdo do produto e perguntar: O que pode falhar? O sistema HACCP foi
apresentado publicamente em 1971, na | Conferéncia Nacional sobre protegéo
alimentar nos Estados Unidos da América. Em 1980 a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), a Comissdo Internacional de Especificacdes Microbiolégicas dos
Alimentos (ICMSF) e a Organizacdo para a Agricultura e Alimentacdo (FAO)
recomendam a aplicacdo deste sistema as empresas do sector alimentar
(ENGEQUIMICA, 2004).

No final dos anos 90, a insercdo no mercado de produtos falsificados e
defeituosos, em niveis alarmantes decorrentes da falta de cumprimento das boas
praticas de fabricacao, tornou-se um escandalo, fragilizou a imagem da Vigilancia e
do préprio segmento produtivo, e impulsionou a edicdo de muitas normas e a
mudanca do modelo da instituicdo. Entre as normas elaboradas para dar respostas a
crise, destaca-se a Lei n° 9.677/98. Esta Lei alterou dispositivos do Codigo Penal
para incluir a falsificacdo (e a corrupcdo, a adulteracdo ou a alteracdo) de
substancias ou produtos de interesse da saude, na classificacdo dos delitos
hediondos, aumentando-se as penalidades por esses delitos; a Lei n° 9.695/98,
alterando a Lei n° 6.437/77 aumentou os valores de multas e introduziu novas
penalidades, como a intervengdo em estabelecimentos que recebam recursos
publicos (ROZENFELD, 2000).

Considerando que em termos de qualidade, os produtos nacionais ou
multinacionais, passaram a ser equivalentes tornar-se possivel vislumbrar uma
queda nos pregos praticados, beneficiando assim o consumidor. Nesse contexto,
cabe citar o processo de globalizagdo como um fator contribuinte para a adocéo e
implementacédo de cada norma especifica para cada produto, pelas indastrias locais.
A participacdo das multinacionais no mercado Dbrasileiro impulsionou a
competitividade e a necessidade de fabricagdo de medicamentos por meio de

processos mais rigorosos e que, consequentemente, fossem dotados de mais
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qualidade e menor risco a saude. Tal fato, por sua vez, impactou no comércio
exterior, uma vez que as BPF e a adocéo de certificados de conformidade servem
de padrdo para membros de um bloco econémico avaliar a qualidade dos produtos
relacionados a saude de outro membro (FARIAS FILHO; ROSENBERG; QUELHAS,
1999).

Desta forma, a introdu¢ado das BPF’s no mercado brasileiro proporcionou uma
maior seguranca e padronizacdo na producdo em geral, minimizando erros na
fabricacdo e também na diminuicdo de desperdicio, assim reduzindo preco final, e
melhorando a competitividade entre os fabricantes (FARIAS FILHO; ROSENBERG;
QUELHAS, 1999).
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2. OBJETIVOS E METAS

2.1 Objetivo Geral

O presente trabalho teve como objetivo adequar uma empresa fabricante de
indicadores biolégicos, localizada em Campo Mourdo — Parana, de acordo com o
gue estabelece a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 059 de 27 de junho de

2000, para que esta seja certificada.

2.2 Objetivos Especificos

Com a finalidade de atingir o objetivo geral apresentado foram definidos os
seguintes objetivos especificos:

o Realizar uma vistoria e apresentar um diagnéstico sobre a situacdo
inicial da empresa de acordo com a RDC n°59/2000.

. Capacitar e treinar os colaboradores envolvidos no processo de
producdo dos produtos da empresa em estudo, abordando a importancia no
cumprimento dos requisitos da norma RDC n° 59/2000.

. Elaborar o Manual de Boas Praticas de Fabricacdo a ser
implementado, baseando-se nas caracteristicas da empresa em estudo;

o Dar orientacdo ao colaborador quanto a interpretagdo da norma;

o Dar orientacdo ao colaborador na elaboragédo de procedimentos para
cumprimento dos itens da norma;

o Qualificar o produto fabricado em atencéo a padronizacdo de normas e

procedimentos, fundamentais em critérios técnicos, na legislacao especifica;

o Avaliar se houve melhorias de ndo conformidades frente a legislacéao
vigente;
. Relatorio final;

o Pedido de certificado junto a ANVISA local.
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3. REVISAO DE LITERATURA

3.1 Conceitos de Qualidade

Qualidade € um adjetivo que € atribuido por um qualificador, que de acordo
com seus critérios, conhecimentos e principios, determina se produtos ou servicos
possuem esse diferencial (FEIGENBAUM, 1994).

Segundo Denton (1990), a qualidade pode ser determinada por meio da
interacdo. A qualidade do projeto seria dada nos diferentes graus ou niveis de
desempenho, de confiabilidade, de servico e de funcdo que sado resultados de
decisbes deliberadas de engenharia e geréncia. Ja a qualidade de conformidade na
reducdo sistematica de variabilidade e a eliminacdo de defeitos até que cada
unidade produzida seja idéntica e livre de defeito.

De acordo com Deming (1990), um produto ou servigco de qualidade é aquele
gue atende perfeitamente, de forma confidvel, de forma acessivel, de forma segura e
no tempo certo as necessidades do cliente.

A qualidade envolve muitos aspectos simultaneamente e sofre alteracbes
conceituais ao longo do tempo (PALADINI, 1996).

Alguns conceitos de qualidade foram estruturados, tendo a satisfacdo do

consumidor como o elemento principal:

. “Qualidade é a adequagéao ao uso” (JURAN; GRYNA, 1993);

. “‘Qualidade é a condicdo necessaria de aptiddo para o fim a que se destina”
(PALADINI, 1996).

. “‘Qualidade é o grau de ajuste de um produto a demanda que pretende

satisfazer” (JENKINS;PALADINI, 1996).
Juran (1991) relata a definicdo da qualidade como:

“Produzir qualidade é uma grande atividade que envolve sempre
grande numero de variaveis que por si s requer analise permanente
do processo. Além disso, trata-se de uma acdo essencialmente
dindmica, ou seja, h4 sempre elementos novos que surgem ho
ambiente interno (inovacao tecnolégica, por exemplo) ou externo
(mudanca de habito de consumo, por exemplo).”
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3.2 Boas Praticas de Fabricacédo

Segundo Silva, (2007) Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) sdo um conjunto
de principios e regras para a correta fabricagdo e manuseio do produto, que de
maneira preventiva visa garantir a seguranca e a integridade do consumidor.
Abrangem basicamente aspectos de nivel sanitario que vdo desde normas de
construcdo especificas, com a finalidade de prevenir a entrada de pragas e facilitar a
manutencdo de higiene das instalacbes industriais, estocagem e transporte, até os
cuidados no cadastramento de fornecedores das matérias primas, no seu
recebimento, estocagem e manuseio, na elaboracao, transporte e distribuicdo dos
produtos.

As BPF’s sdo normas com a finalidade de atingir um determinado padrao de
identidade e qualidade de um produto, cuja efetividade deve ser analisada por
inspecdes (BRASIL, 1993).

O Manual de BPF é um documento que descreve a situacdo real das
operacbes e dos procedimentos realizados pelo estabelecimento, incluindo os
requisitos sanitarios dos edificios, a manutencao e higienizacdo das instalacdes, dos
equipamentos e utensilios, o controle da agua de abastecimento, o controle
integrado de vetores e pragas urbanas, o controle da higiene e salude dos
manipuladores, cujo propésito € estabelecer uma sisteméatica para garantir a
seguranca do produto final, visando principalmente assegurar a saude do
consumidor e a conformidade com a legislacao sanitaria (BRASIL, 2004).

A ferramenta BPF se aplica a industrias que estao diretamente relacionadas a
saude do consumidor, sejam elas de alimentos, farmacoldgicas ou cosméticas e
consequentemente, toda a sua cadeia de suplementos (MARTINS, 2004).

Um dos aspectos relevantes na BPF diz respeito ao enfoque dado aos
treinamentos dos funcionarios, os quais devem atender a diversos objetivos, dentre
eles: reducgéao de erros, envolvimento no trabalho, aumento de motivagao, criagao de
capacidade de resolucédo e prevencao de problemas e melhor comunicacdo. Com
isso, € possivel alcancar diversos beneficios, dentre eles: aumento da qualidade de
produtos, maior produtividade, diminuicdo de retrabalho e rejeitados, repeticdo do
trabalho devido a erros, e reducao de custos operacionais (PEREIRA; BARROCO;
VENERENDA, 2004).
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Boas Préticas sdo normas de procedimentos para se atingir um determinado
padrdo de identidade e qualidade de um produto e/ou servigos, cuja eficacia e
efetividade deve ser avaliada através de inspec¢ao e/ou investigacao (SILVA, 1995).

Os principais beneficios da aplicacdo das BPF podem constituir um estimulo a
sua adocao, considerando fatores como a obtencdo de produtos seguros, reducao
dos custos decorrentes de recolhimento de produtos no mercado, a maior satisfacao
do consumidor e o atendimento as legislacbes vigentes (MICHALCZYSZYN;
GIROTO; BORTOLOZO, 2008).

Elas se aplicam a toda pessoa fisica ou juridica que possua pelo menos um
estabelecimento ou industria, em que sejam realizadas algumas das seguintes
atividades:

* producao, industrializagdo e manipulagao;

« fracionamento;

* armazenamento;

» transporte de produtos industrializados.

3.3 Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 59/2000

A Resolucdo da Diretoria Colegiada nuamero 59 (Boas Praticas de
Fabricacdo/Distribuicdo), € um conjunto de requisitos exigidos pela ANVISA aos
fabricantes e distribuidores de produtos médicos e odontoldgicos, ou seja, sdo as
Boas Praticas de Fabricagdo para essa area. Os requisitos da norma séo aplicados
a qualquer produto médico que seja fabricado ou importado para comercializacdo no
pais. Os requisitos da RDC 59/2000 sédo parte da garantia da qualidade que
assegura que os produtos sejam fabricados em conformidade e controlados em
relacdo aos padrdes de qualidade solicitados pelo registro sanitario do produto,
sendo que, este registro sanitario do produto é realizado pela ANVISA através de
normas e regulamentos especificos para cada tipo de produto, quando aplicavel. A
RDC 59/2000 prevé que os fabricantes e prestadores de servicos para produtos
médicos devem obedecer a uma série de procedimentos definidos (GUIA BPF,
2013).
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A RDC 59/2000, instituida no dia 27/06/2000 pela ANVISA apresenta um
conjunto de requisitos exigidos pela prépria ANVISA para que os fabricantes,
importadores, distribuidores, armazenadores e afins de produtos médicos e produtos
de diagnadsticos in vitro e odontolégicos adotem em suas empresas. Apresenta a
necessidade, de a empresa implantar um Sistema de Gestédo da Qualidade, alinhado
com as boas praticas relacionadas a area. A implantacéo do Sistema da Qualidade e
das boas praticas de fabricacdo obedece aos critérios estabelecidos pela ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) através da Resolucdo RDC (Resolucéo da
Diretoria Colegiada) N° 59 de 27 de junho de 2000 (ANEXO A).

A complexidade na implantagéo dos requisitos da RDC 59/2000 é semelhante
a complexidade de se implantar um Sistema de Gestdo da Qualidade em
conformidade com a norma NBR ISO 9001/2008. Como a RDC 59/2000 estabelece
também, além de outros, a necessidade do atendimento dos requisitos aplicaveis a
norma (LIMA; MARTINS, 2011).

Para que a empresa alcance a manutencdo do sistema da qualidade precisa
estabelecer atualizada toda documentacdo especifica do sistema da qualidade
(auditoria interna, analise critica, ndo conformidade, tratativas de acdes, controle de
documentos, controle dos equipamentos de testes, verificacdo peridédica da saude
dos colaboradores, necessidade de equipamentos de protecdo individual,
devolucbes, reclamacBes de cliente e técnicas estatisticas) e o pés-mercado,
conforme a RDC 59 (ANEXO A).

3.4 Metodologia PDCA

A Figura 1 apresenta o Ciclo PDCA do inglés Plan, Do, Check, Action
(Planejar, Fazer, Checar e Agir) que €&, sem duvida, o método gerencial mais
utilizado para controle e melhoria de processos. Tal método foi desenvolvido na
década de 30 pelo americano Shewhart, mas foi Deming seu maior divulgador, na
década de 50. Demig ficou mundialmente conhecido ao aplicar os conceitos de
qualidade no Japédo. Por isso, o Ciclo PDCA também € conhecido como Ciclo de
Shewhart ou, mais comumente, Ciclo de Deming. De acordo com SILVA (2006), o
PDCA é um método para a pratica do controle.
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ACTION PLAN

Agir Definir
Corretivamente Metas
(ou Padronizar

Determinar
Meétodos para
atingir Metas

Educar e
Treinar

Verificar os \_ C
Efeitos
(Execucao)

X
‘Plano)
CHECK < I DO

Executar o
Planejado
(Registrando)

Figura 1 - Metodologia PDCA de Gerenciamento de Projetos.

Segundo Lima (2006) o Ciclo PDCA é uma ferramenta utilizada para a
aplicacdo das acdes de controle dos processos, tal como estabelecimento da
“diretriz de controle”, planejamento da qualidade, manutencdo de padrbes e
alteracdo da diretriz de controle, ou seja, realizar melhorias. E uma metodologia que
tem como funcdo basica o auxilio no diagndstico, analise e prognostico de
problemas organizacionais, sendo extremamente Util para a solucdo de problemas.
Poucos instrumentos se mostram téo efetivos para a busca do aperfeicoamento
guanto este método de melhoria continua, tendo em vista que ele conduz a acdes
sistematicas que ajudam na obtencdo de melhores resultados com a finalidade de
garantir a sobrevivéncia e o crescimento das organizacdes (QUINQUIOLO, 2002).

Como a utilizacdo do Ciclo PDCA esta intimamente ligada ao entendimento
do conceito de processo, é importante que todos os envolvidos em sua aplicacao
entendam a visdo processual como a identificacao clara dos insumos, dos clientes e
das saidas que estes adquirem, além dos relacionamentos internos que existem na
organizacdo (TACHIZAWA, SACAICO, 1997), ou seja, a visdo de cliente fornecedor
interno.

Para Silva (2006), existem dois tipos de metas que podem ser alcancadas
utilizando-se a metodologia PDCA:
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e Metas para manter (previsibilidade): metas padrao, faixa aceitavel de valores
para o item de controle considerado, representando especificacbes do
produto provenientes de clientes internos e externos a empresa. Visam a
consisténcia dos produtos/servigos.

O Ciclo PDCA para manutencdo das metas é utilizado quando, a meta
estabelecida ja foi alcancada e, para continuar o padrdo, ao voltar a fase de
planejamento (P), este é feito de forma que sejam estabelecidas faixas aceitaveis de
valores (nivel de controle) como meta, ou seja, a faixa de padrdo aceitavel para
determinado item de controle limite superior e limite inferior da grandeza a ser
medida.

e Metas para melhorar (competitividade): as metas vém do mercado, resultam
da vontade do cliente. O mercado sempre deseja um produto cada vez
melhor, a um custo cada vez menor e entrega cada vez mais precisa. Visam a
melhoria, ao longo do tempo.

A metodologia PDCA ¢€é bem versétil, podendo ser utilizada para
cumprimentos de metas estratégicas da empresa, como para metas departamentais
ou até mesmo em células individuais. Para se chegar a meta principal, podem-se
rodar estes ciclos em menor escala, dentro do planejamento principal. Por exemplo,
para se atingir a meta departamental, cada célula realiza o seu PDCA,
estabelecendo metas individuais (LIMA, 2006).
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4. METODOS E PROCEDIMENTOS

Para dar inicio ao processo de implantacdo da RDC 59/2000 foi realizada
uma reunido com os responsaveis pela empresa, apresentando informacgfes gerais
pertinentes ao projeto. Estes indicaram o colaborador designado para desempenhar
a funcéo de coordenador geral das Boas Praticas de Fabricacao.

Entdo juntamente com este colaborador foi feita uma visita com o objetivo de
analisar a situacéo inicial da empresa, registros de documentos e procedimentos,
layout de processo de fabricacdo, desta forma, foram diagnosticadas as
necessidades de mudancas para alinhamento do funcionamento da empresa de
acordo com os itens da norma RDC 59/2000.

ApOs esta primeira visita ficou estabelecida a realizacdo de reunides
semanais para acompanhar o andamento do processo de implantacao, orientando o
colaborador quanto a interpretacdo da RDC 59/2000 e como proceder a elaboracao
dos seus itens.

Assim, documentos foram descritos e elaborados, de forma detalhada (passo
a passo), servindo como guia para um desempenho constante e controlado de
acordo com que a norma estabelece (ANEXO A). Esses documentos descrevem
como a empresa realiza as seguintes atividades:

e Elaboracao, realizacéo e controle de projeto;

e Controle de documentos e registros;

e Realizagao e Controle de compras;

e ldentificacéo e rastreabilidade dos produtos;

e Realizagao e Controle de processo e producéo;

e Inspecao e testes;

e Identificacdo e procedimento para disposicdo de Componentes e produtos
nao-conformes;

e Acéo corretiva,;

e Manuseio adequado de produtos conformes e ndo conformes;

e Armazenamento de produtos;

e Distribuic&o e instalagéo;

e Controle de embalagem e rotulagem;
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e Controle de registros oriundos dos processos e atividades de cada setor;
e Assisténcia técnica;
e Teécnicas de estatisticas.

Foi elaborado um organograma para permitir a visualizagcdo do processo
ilustrando, de forma clara, cada departamento da empresa e seus colaboradores em
questdo, com intuito de esclarecer duvidas de clientes, parceiros e fornecedores.

Para obter clareza em cada setor de execucdo da empresa criou-se uma
matriz de responsabilidades para atribuicdo de responsabilidades, dentro do
processo.

Os procedimentos foram seguidos cuidadosamente através de treinamento
dos envolvidos, e também para a comprovacéo de tais treinamentos foi designado
um local adequado e sinalizado para registro e armazenamento de tais documentos,
com o intuito de facilitar o acesso e regaste rapido destes, visando estar em
conformidade com a norma e proporcionando rastreabilidade, quando necessaria.

Foi possivel verificar que os colaboradores realizam suas atividades em
atencao ao que foi descrito e estabelecido nos documentos (procedimentos) através
de um trabalho de validac&o e implantagcdo com treinamento para os envolvidos em
cada area especifica.

A produtividade, a qualidade do produto e a seguranca do operador, foram
integradas ao se planejar areas produtivas ou utilizacdo de equipamentos,
disponibilizando os equipamentos de protecdo individual quando necessario, bem
como, adequando-se a manutencdo de instalacbes e equipamentos produtivos,
designando-se procedimentos, realizando e registrando calibracdo destes quando
necessaria.

As definicdes claras de desenvolvimento pessoal e descricdo de cargos na
empresa foram realizadas através da matriz de responsabilidades.

A qualidade traduzida em produtos: através da utilizacdo de controles
sistematicos de seus itens e processos de fabricagdo, embalagem, rotulagem, testes
analiticos e distribuicao.

Realizou-se auditoria interna por parte de um auditor que nado esteve
envolvido no processo de implantagcédo e apds a auditoria, foram feitas consideracdes
sobre a implantagcdo da RDC, como resultado foi apresentado um relatorio de
auditoria, e a partir deste, decis6es foram tomadas (através de um plano de acéo)

realizando-se as acdes corretivas necessarias.
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Entdo como etapa final a empresa solicitou a certificacdo a ANVISA local.

O sistema PDCA foi utilizado durante todo o processo de implantacdo da
norma RDC 59/2000. Segundo Lopes (2001), o mapa de raciocinio no ciclo do
PDCA tem como objetivo documentar a sequencia de ideias para a solucdo do
problema, mostrar o caminho percorrido desde a definicho da meta até a
padronizacdo das ag0Oes efetivas.

Todo o conhecimento gerado durante o processo de implantacdo da norma foi

registrado e disponibilizado para a empresa.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

ApOs a primeira reunido, percebeu-se um bom engajamento do colaborador
destinado ao cargo de coordenador do Processo de Implantacdo da Norma,
desempenhando suas tarefas com qualidade e interesse, este possui treinamento e
conhecimento sobre a RDC 59/2000, percebeu-se também que o0s demais
colaboradores e operadores precisavam de um treinamento mais efetivo quanto a
importancia e melhor esclarecimento sobre a norma.

Com o auxilio deste colaborador foi realizada a primeira visita para
conhecimento ‘in loco’, juntamente com as determina¢fes da RDC59/2000, fez-se
um levantamento de controle de documentos e observou-se que na empresa ha
implantado o sistema de qualidade NBR 1SO 9001/2008, o que facilitou o trabalho, ja
que a RDC 59/2000 segue quase todos 0s requisitos e comprometimento com a
qualidade que a norma NBR ISO 9001, com algumas diferencas, a RDC segue-se
mais complexa e com alguns itens mais exigentes: Registros; Controle de
Embalagem e Rotulagem; Projetos; Controle de Processo e de Producao; e Controle

de Compras, conforme mostrado na Figura 2.

Registros
Retencdo: eguival ente a vida (til do
produto. Registro: Criagdo deum
registro mestre do produto (RMP).
Reclamagdo: Secdo especial para
bitos, lesdo ou risco a seguranca

Controle de Embalageme
Rotulagem
Rotulagem deve atender alguns

requisitos especiais dependendo do
tipo do produto.

DIFERENCASDA RDC
59 PARAISO

Controle de compras
Exigir dos
fornecedores AFE.

Projetos
Produtos registrados na
ANVISA. (RDC N185)

ontroles de Processo e de Produgao
Controle Ambiental, Condiges de Trabalhoe,
Limpeza e Saneamento, Sadde e Higiene
Pessoal, Vestuario, Higiene, Habito do
pesscal, Controle de Contaminacgdo, Remocdo
do lixo e esgoto quimico

Figura 2 - Diferencas nos Requisitos RDC N° 59/2000 para NBR ISO 9001/2008 (LIMA; MARTINS,
2011).
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A RDC N° 59/2000, foca um pouco mais em aspectos relacionados a
seguranca do produto, visando minimizar riscos de contaminacao e alguns cuidados
no controle de processo e producédo, além de seu sistema estabelecer objetivos de
comprometimento com a qualidade, conduz também auditorias para garantir que tais
procedimentos estejam em conformidade, assim como a NBR ISO 9001:2008.

Para a empresa obter certificagcdo da RDC N° 59/2000, todos os projetos de
desenvolvimento devem ser registrados na ANVISA seguindo a RDC N° 185, sendo
liberada a fabricacdo e comercializacdo dos produtos apds sua aprovacao no Diario
Oficial da Uniao.

Outro item em particular da RDC N° 59/2000, € que esta exige a criacdo de
um Registro Mestre de Produto ou um RMP para cada projeto registrado na
ANVISA. Tal registro deve conter especificacbes do produto, do processo de
producdo, embalagem e rotulagem, protocolo de validacdo do produto, métodos e
procedimentos de instalacdo, manutencao e assisténcia técnica.

ApoOs esse estudo de comparacédo entre os sistemas de qualidade separaram-
se 0s registros de documentos contidos na empresa, fez-se uma revisdo e
adequacao em cada um deles e foram elaborados registros separados para ISO e
para RDC.

A atualizacdo e o registro mestre do produto seguiram os itens destacados na
Figura 3, descrevendo as especificacdes do produto (desenhos, composicoes,
formulacdo, componentes e software), especificacdes do processo (infraestrutura,
equipamentos, condi¢cdes ambientais, métodos e instrucdes), especificacbes de
embalagem e rotulagem (métodos, processos), procedimentos de inspecdes e testes
(critérios de aceitacdo) e procedimento de instalagdo, manutencdo e assisténcia

técnica.
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¥ Desenhos
¥ Composigio
1 Especificagdes do Produto —  vFonmulacio
¥ Componentes
— v Software (fontes)

v Infra-estrutura

- . - ¥ Equipamentos
Especificagbes do Processo — +Condigdes ambientais
¥ Métodos/Instrugdes
— Especificagbes de Embalagem _| +Métodos
v Processos

e Rotulagem

Procedimentos de Inspegdo e v Critérios de Aceitago
Testes

Procedimentos de Instalagao,
Manutengio e Assisténcia Técnica

/[
O

Figura 3 - Descricdo de Elaboracdo do Registro Mestre do Produto.

O organograma foi estabelecido em uma espécie de retrato do esqueleto
organizacional da empresa, ndo contendo descricdo de funcdes ou atribuicdes dos

ocupantes dos cargos, como mostrado na Figura 4.
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Direpso Geral

Representars
da Dirapso
Geréncia Geréncia Frodugso s
Adm | Financeira | Rezp, Técnica Sl
| |
. ) D.EP' o o Cantrole de . .
Dep. Financeiro Diep, Peszaal Dep. Comercial Atendimento 30 Dep. Fabricagao Cuakdade Expetipso Frojetos Frodutos

Cientee Usuario

Figura 4 - Organograma da Empresa.

A matriz de responsabilidade possui atualizado o responsavel por cada tarefa
dentro dos processos da empresa: gerenciamento, execucdo e verificacado.
Incorporou-se nesta o conjunto de atividades a serem realizadas e 0s respectivos
responsaveis por tal atividade. E comum adotar a matriz de responsabilidades para
administrar a funcdo de cada participante dentro do processo, ou seja, 0 que cada
participante deve gerenciar deve executar ou verificar, um Unico colaborador nao
pode possuir mais de uma dessas trés funcbes dentro de um mesmo item, por
exemplo, no item inspecdo e testes, cada colaborador recebeu uma
responsabilidade gerenciar, verificar ou executar. Projetos com alguma dimenséo
envolvem normalmente diversos participantes, com responsabilidade pela criagéo e
aprovacao dos entregaveis. Ha entregaveis cuja atribuicdo de responsabilidade pelo
desenvolvimento se revela relativamente simples; por exemplo, quando se define

que alguém é responsavel pela elaboracdo de um documento e outro individuo é
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quem o aprova. Contudo, se a producdo do documento envolver esfor¢os de varias
pessoas, surge a necessidade de se definirem multiplos niveis de aprovacédo. A
ferramenta que ajuda neste tipo de situacdo denomina-se matriz de
responsabilidades.

Na matriz, as diferentes pessoas (ou fungdes), aparecem como colunas, com
0s entregaveis listados nas linhas. Os pontos de interse¢cdo descrevem as
responsabilidades de cada individuo em cada um dos entregaveis. Nas linhas,
encontram-se todos os itens da norma, como mostrado na figura 5.

Fica assim definida cada funcéo:

e Executar: responsavel de por em prética a funcéo/atividade;
e Gerenciar: coordenar 0 que 0 executor ira colocar em pratica;
e Verificar: conferir/confirmar o que o gerenciador coordenara e 0 que 0

executor colocara em prética.



28

Fungdes do Organograma

Itens da RDC -

Parte A — DisposicSes Gerais

3. Sistema de Quahdade

Parte B —Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade gerencial

2. Auditona de quahdade

3 Pessoal Gerenciamento de competéncia

Parte C — Controles de Projeto

Parte D — Controles de Documentos e Registros

Parte E — Controles de Compras

Parte F — Identificacio e Rastreabilidade

1/2. ldentificacdo e rastreabihdade

Parte G — Controles de Processo e Produgdo

1. Controles de processo e producdo

Parte H — Inspecdo e Testes

1. Inspecdo ¢ testes

2. Inspecdo. medicdo & equipamentos de testes

3. Resultado de inspecdo e testes

Parte | — Componentes e Produtos NSo-Conformes

Parte J — Ac3o Corretiva

Parte K — io, Armazenamento, Di icio e
1. Manuseio

2. Armazenamento

3. Distnbuicdo

4. Instalacdo

Parte L — Controles de @

1. Embalagem de produtos

2. Rotulagem de produtos

3. Rotulagem de produtos criticos

Parte M — Registros

1. Requisitos gerais

2. Registro mestre do produto (RMP)

3. Registro histérice do produto

4. Arguivo de reclamacdes

Parte N — Assisténcia Técnica

Parte O — Técnicas de Estatistica

DG - Direcio Geral DACU - Dep. de Atendimento ao Cliente & Usudrio

RD - Representante da Direcio DFAB - Deparlamento de Fabricaciol

GAF - Geréncia AdministrativaFinanceira C0 - Controle de Qualidade

DF - Departaments Financeire EXP - Expedicio

DP - Departamento Peassoal GP&D - Geréncia de PSD

DC - Departamento Comercial PRQJ - Projetos

GP - Geréncia de Producio PROD - Produtos Wersho | Elaboragiol
RT - Responsabilidade Técnica [ Aptowig i

Figura 5 - Matriz de Responsabilidade de acordo com os itens da Norma.
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Foram elaborados dezesseis procedimentos PRO ou POP (Procedimento

Operacional Padrdo), citados na matriz de responsabilidade descrevendo os

processos que envolvem a cadeia produtiva da empresa adequando-0s com 0s itens
da norma RDC 59/2000. Segundo a ANVISA, POP’s possuem o intuito de oferecer

instrucbes detalhadas para a realizacdo de operacdes especificas na producéo de

produtos sejam estes farmacéuticos, médicos ou outra atividade de natureza geral.

Os 16 procedimentos que fazem parte do Manual da Garantia da Qualidade séo :

Procedimento 1 (PRO 1): Procedimento para Controle de Documentos e
Dados, tem por objetivo estabelecer e descrever uma sistematica para
elaboracdo, analise critica, aprovacao, revisdo, distribuicdo e controle dos
documentos do Sistema da Qualidade, para manter a ciéncia e o acesso de
todos os setores aos documentos pertinentes.

Procedimento 2 (PRO 2): Procedimento para Controle e Registro, tem por
objetivo estabelecer uma sistematica para o tratamento dos registros da
qualidade, de modo a definir e controlar sua identificagdo, armazenamento,
tempo de retencdo e descarte assegurando sua pronta recuperacdo e
protecdo contra avarias ou perdas.

Procedimento 3 (PRO 3): Procedimento de Controle de Nao Conformidade,
tem por objetivo definir a sistematica para a identificacdo e o registro de néo
conformidades nos processos administrativos e produtivos da empresa, de
forma a garantir o controle, a conscientizagcdo e a comunicacdo das mesmas
dentro da organizagao.

Procedimento 4 (PRO 4): Procedimento para A¢des Corretivas e Preventivas,
tem como objetivo definir os métodos utilizados e as responsabilidades para a
execucao de acdes corretivas e preventivas, visando eliminar as causas de
ndo conformidades, de forma a evitar sua repeticdo ou ocorréncia.
Procedimento 5 (PRO 5): Procedimento para Auditoria Interna, tem como
objetivo definir o planejamento e implementacdo de auditorias internas para
verificar se as atividades da qualidade e respectivos resultados estdo em
conformidade com as disposicdes planejadas e para determinar a eficacia do
sistema da qualidade, bem como o0s requisitos necessarios para a

qualificacédo de auditores internos.
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Procedimento 6 (PRO 6): Procedimento para Fabricacdo do Indicador, tem
como objetivo definir uma sistematica para o processo de producdo do
indicador biologico.

Procedimento 7 (PRO 7): Procedimento para Controle de Qualidade do
Bioindicador, tem como objetivo definir uma sistematica para o processo de
controle de qualidade do bioindicador, buscando de todas as formas garantir
a satisfacdo dos clientes.

Procedimento 8 (PRO 8): Procedimento para Rotulagem/Embalagem do
Bioindicador, tem como objetivo definir uma sistematica para o processo de
rotulagem/embalagem dos indicadores biologicos.

Procedimento 9 (PRO 9): Procedimento para Expedi¢cado do Bioindicador, tem
como objetivo definir uma sistemética para o processo de expedi¢cdo dos
bioindicadores.

Procedimento 10 (PRO 10): Procedimento para Compras e Controle de
Fornecedores, tem como objetivo definir uma sistematica para o processo de
compras, qualificacdo, monitoramento e requalificacdo dos fornecedores que
vendem materiais e/ou matérias-primas que possam impactar na qualidade
dos produtos finais da Empresa buscando assim, garantir a qualidade destes
e consequentemente a satisfacao dos clientes.

Procedimento 11 (PRO 11): Procedimento para ldentificacdo do Produto e
Rastreabilidade, tem como objetivo definir uma sistemética que garanta e
facilite o processo de rastreabilidade do indicador biolégico, a partir de
problemas identificados pelos clientes; buscando assim, garantir a satisfacao
destes.

Procedimento 12 (PRO 12): Procedimento para Controle de Equipamentos
para Medicao, Inspecao e Ensaio, tem por objetivo estabelecer e manter um
sistema para cadastrar, controlar, calibrar e manter os instrumentos de
inspecao, medigédo e ensaio utilizados de forma a demonstrar a conformidade
do produto com os requisitos especificados.

Procedimento 13 (PRO 13): Procedimento para Situacdo de Inspecédo e
Ensaios tem por objetivo escrever um sistema que identifique visualmente o
“Status”, a situacdo em que o material, peca ou produto esta no Sistema de

Gestao da Qualidade da Empresa.
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e Procedimento 14 (PRO 14): Procedimento para Armazenamento, Manuseio e
Preservacdo de Produtos e Insumos, tem como objetivo definir uma
sistematica para o processo de armazenamento, manuseio e preservacao dos
produtos e insumos, buscando sempre garantir a qualidade dos produtos e
matérias primas.

e Procedimento 15 (PRO 15): Procedimento para Atendimento a Clientes e
Usuérios, tem como objetivo definir uma sistemética para o processo de
atendimento aos clientes e usuarios, buscando garantir a total satisfacéao
destes.

e Procedimento 16 (PRO 16): Procedimento para Projeto e Desenvolvimento
(P&D), tem como objetivo definir uma sistematica para o processo de
pesquisa e desenvolvimento para novos produtos e/ou processos.

Foram realizados treinamentos com todos os envolvidos para que estes
executassem suas tarefas de acordo com o que foi descrito nos procedimentos, com
acompanhamento para garantir o cumprimento dos itens.

Posteriormente, realizou-se auditoria interna através de um profissional nao
envolvido com a implantagdo do sistema, que resultou em um relatério (relatério de
auditoria interna), para que a empresa fizesse as adequacdes necessarias.

Através da auditoria algumas sugestdes para mudancas nos procedimento
foram sugeridas. De um modo geral os mesmos ndo estavam padronizados criando-
se assim um modelo a ser seguido alinhando-se todos de uma Unica forma.

Citou-se o0 nome de um dos fornecedores em alguns procedimentos e foi
recomendado que nao se citasse nomes de fornecedores, ou nomes especificos ja
que se este for substituido ndo havera necessidade de atualizacdo do procedimento.

Para cada ndo-conformidade detectada em auditoria interna, devera ser feito
um registro de ndo-conformidade e uma agéo corretiva a ser iniciada utilizando-se
exatamente o que o procedimento prescrever (procedimento 3).

Em relacdo a Matriz faltaram as marcacdes de responsabilidades nos itens de
inspecédo e ensaios, o ideal € comparar junto com 0 organograma.

Foram tomadas as devidas acOes e estas enviadas para aprovacao do
auditor.

O método PDCA foi aplicado durante todo o processo de implantagéo,
podendo-se definir:
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PLAN (Planejar): Reuniédo e visita inicial, comparacédo da RDC 59/2000 e NBR
ISO 9001/2008, estudos de interpretacdo, conhecimento da maneira de trabalhar da
empresa. Estes itens podem ser classificados como o planejar do sistema, ja que foi
na reunido e na visita inicial, juntamente com o colaborador, que ficou estabelecida a
melhor maneira de implantacdo da RDC, definindo-se os objetivos com a finalidade
de planejar o que seria feito. Nesse planejamento envolveu-se a definicdo de
objetivos, estratégias e acoes.

DO (Fazer): Atualizacdo do registro mestre do produto e do organograma,
elaboracdo da matriz de responsabilidade e descricdo de todos os procedimentos,
treinamento com os colaboradores. Esses itens podem ser considerados como a
parte pratica do sistema PDCA, caracterizado pela execucao do que foi planejado,
consistiu em capacitar a organizacdo para a implementacéo do que foi planejado.

CHECK (Checar/ Verificar): Auditorias. Foi nesta fase que se verificou os itens
modificados e atualizados, comparando os dados obtidos na execu¢ao com o que foi
estabelecido no plano, com a finalidade de verificar se os resultados estavam sendo
atingidos conforme o planejamento realizado anteriormente. A diferenca entre o
desejavel (planejado) e o resultado real alcancado constitui um problema a ser
resolvido. Dessa forma, esta etapa envolveu a coleta de dados do processo e a
comparacao destes com o padrao e a analise dos dados do processo forneceu
subsidio a préxima etapa.

ACTION (Agir): As correcBes foram realizadas baseadas no relatério de
auditoria. Esta fase consistiu em agir, ou melhor, fazer as correcdes necessarias
com o intuito de evitar a repeticdo do problema. Realizaram-se nesta etapa, acoes
corretivas e de melhorias que tenham sido constatadas como necessarias na fase
anterior. Envolvendo a busca por melhoria continua até atingir o padrao, sendo que
essa busca da solugcédo dos problemas, por sua vez, orienta para: a necessidade de
capacitacdo; o preenchimento das lacunas de conhecimento, necessario a solugao
do problema, propiciando a criagdo de novos conhecimentos e a atualizagdes do
padréo.

Por fim a empresa fez o requerimento junto a ANVISA para a certificacdo da
RDC n° 59, este processo ainda encontra-se em andamento devido a alta demanda

de empresas a serem certificadas pela ANVISA.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Cientes de que a mudanca é dificil de ser implementada, esta leva tempo e a
maior parte das vezes necessita de uma mudanca de cultura e valores na forma de
pensar e agir tanto das pessoas como da organizacdo como um todo. Pode-se
concluir que a implementacdo de um Sistema de Gestdao da Qualidade numa
organizagdo implica mudancas, que podem adentrar até o jeito como um
colaborador exerce sua tarefa, alinhando assim seu modo de trabalhar aos padrbes
da empresa. O procedimento para desenvolver determinada tarefa é descrito e
registrado, e através destes foram notadas melhorias, visto que se houver a
necessidade da substituicdo de algum colaborador, haverd um padrdo a seguir e
também o modo mais correto e rapido de desenvolver uma fungéo, desvinculando a
empresa dos servicos de um colaborador especifico. Essa descricdo dos
procedimentos indicando um Gnico modo na forma de executar toda a cadeia de
producdo permite a empresa uma producdo padrédo da fabricagdo do produto,
garantindo linearidade e mesma qualidade aos seus clientes.

O emprego de uma matriz de responsabilidade é importante para se ter
clareza de cada setor responsavel por executar, gerenciar e verificar cada tarefa.
Ndo é comum designar o nome do colaborador na matriz, jA que este pode ser
substituido fazendo assim com que esta necessite de atualizacdo cada vez que isso
ocorrer.

As auditorias durante o processo ajudam a ter uma visdo diferente daqueles
que estdo trabalhando na implantacéo, trazendo percepg¢des muitas vezes ocultas,
também permitem que novas acdes sejam efetuadas para melhorar e simplificar
ainda mais os procedimentos, a norma nos diz o que deve ser feito, mas ndo como
deve ser feito e isso muitas vezes pode causar complexidade na realizacdo de
alguns itens.

A aplicagdo da metodologia PDCA foi de suma importancia para obter-se
conhecimento de como a implantacdo estava caminhando, com este método foi
possivel padronizar as informacdes do controle da qualidade, prevenir erros l6gicos
nas analises, e tornar as informacfes mais faceis de entender. Facilitou também a
transicdo para o estilo de administracdo direcionada para melhoria continua. Para
Silva (2006), a metodologia PDCA é um método de gestdo que representa o

caminho para que as metas delineadas sejam alcancadas.
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Para a empresa, ter implantado um sistema da qualidade remete a esta
padronizacdo dos seus servicos e produtos, visto que possui 0 cumprimento de
varios itens que asseguram sempre a realizacdo descrita do processo visando a
qualidade, seguranca e inocuidade do mesmo. Conta também com um controle geral
e simples de todo seu fluxo processual, através de registros e historico de
documentos. No caso de alguma falha, a identificacdo da causa raiz possui um nivel
de rastreabilidade mais dindmico e seguro. O cumprimento das exigéncias
regulatorias serve também para que a empresa tenha compromisso com seu
processo e com seus clientes, para que possa transformar suas atividades e agbes

em qualidade direta, confiabilidade e seguranca do seu produto.
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ANEXO A

RESOLUCAO - RDC N° 59, DE 27 DE JUNHO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVSA aprovado
pelo Decreto 3.029 de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 20 de junho de
2000, considerando a Lei n°.6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o
Decreto n°. 79094 de 5 de janeiro de 1977; considerando a necessidade de instituir
e implementar requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos que
fabriguem ou comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do
processo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor, com base nos
instrumentos harmonizados no Mercosul; considerando a necessidade de dispor de
parametros para a auditoria e inspecdo das Boas Praticas de Fabricacdo de
produtos meédicos; considerando a necessidade de internalizar a Resolugéo
Mercosul/GMC/RES. N°. 04/95 e Resolucéo Mercosul/GMC/Res. N° 131/96, adota a
seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° - Determinar a todos os fornecedores de produtos médicos, o cumprimento
dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos”, conforme Anexo | desta Resolugao.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos
médicos deverdo, igualmente, cumprir o previsto no Anexo | desta Resolucdo, no
gue couber.

§ 2° Qutros produtos de interesse para o controle de risco a saude da populacgéo,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e indicados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam se aos produtos médicos
referidos neste artigo, estando sujeitos as disposi¢des desta Resolucao.

Art. 2° A inspecdo dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por
inspetores da vigilancia sanitaria do SNVS, que utilizardo 0s quesitos para
"Verificagdo do Cumprimento das Boas Préaticas de Fabricagcdo de Produtos
Médicos", estabelecidos no Anexo Il desta Resolugéo.
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Art. 3° O ndo cumprimento de requisitos das Boas Préaticas de Fabricacdo de
Produtos Meédicos sujeitardo os fornecedores destes produtos as sancdes e
penalidades previstas na legislacao vigente.

Art. 4° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua
publicacéo.

ANEXO |

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS

CONTEUDO

Parte A — Disposigdes Gerais

1. Abrangéncia

2. Definicbes

3. Sistema de Qualidade

Parte B — Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade gerencial

2. Auditoria de qualidade

3. Pessoal

Parte C — Controles de Projeto

Parte D — Controles de Documentos e Registros
Parte E — Controles de Compras

Parte F — Identificacdo e Rastreabilidade

1. Identificagao e rastreabilidade

2. Produtos de elevado risco (classe Il ou 1V) - rastreabilidade
Parte G — Controles de Processo e Producao

1. Controles de processo e produgéo

2. Processos especiais

Parte H — Inspecéo e Testes

1. Inspecéao e testes

2. Inspecéo, medi¢cdo e equipamentos de testes

3. Resultado de inspecdao e testes

Parte | — Componentes e Produtos Nao-Conformes
Parte J — Agédo Corretiva

Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribuic&o e Instalacao

1. Manuseio



2. Armazenamento

3. Distribuicao

4. Instalacao

Parte L — Controles de Embalagem e Rotulagem
1. Embalagem de produtos

2. Rotulagem de produtos

3. Rotulagem de produtos criticos
Parte M — Registros

1. Requisitos gerais

2. Registro mestre do produto (RMP)
3. Registro historico do produto

4. Arquivo de reclamacdes

Parte N — Assisténcia Técnica
Parte O — Técnicas de Estatistica
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