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RESUMO

Os regulamentos técnicos sédo estabelecidos pelos governos através de um agente
especifico, visando garantir a seguranca e a saude dos usuarios de produtos para
uso meédico. A adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes as normas e
regulamentos técnicos estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de
fabricacdo. No mundo, os fabricantes de equipamentos biomédicos seguem a norma
ISO 13485 publicada em 2003, que representa 0s requisitos de um sistema de
gestdo abrangente para o projeto e a fabricacao e, no Brasil os fabricantes devem
também atender aos requisitos regulatérios da Resolugdo RDC (Resolucdo da
Diretoria Colegiada) N°. 59 de 27 de junho de 2000. O objetivo desta pesquisa é
propor uma metodologia para a implantacdo de um sistema de gestdo das
operacdes em organizacdes da industria da saude, orientado pela norma ISO 13485
e pela RDC Ne°. 59. Tal implantacdo atende as demandas dos érgaos fiscalizadores
e integra o sistema proposto aos objetivos estratégicos da empresa. A metodologia é
desenvolvida utilizando-se a abordagem por processos (Cambridge approach),
constituido por um conjunto de a¢des operacionais, que auxilie numa sequéncia de
atividades que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias da
norma e requisitos regulatorios. Deste contexto criou-se um framework processual
que foi refinado através de entrevistas com especialistas e testado em um estudo de
caso. Os resultados alcancados revelam condicfes reais para a implantacdo dos
procedimentos e indicadores que, associados aos objetivos do negdcio, geram
vantagem competitiva as empresas a partir da utilizacdo das normas, ao invés de
encara-las como uma exigéncia cartorial, utilizando-as como um sistema de gestao

de operacdes do negdcio.

Palavras-chave: Resolucdo RDC N° 59. Abordagem por Processos. ISO 13485.

Requisitos regulatorios. Gestdo de Operacoes.



ABSTRACT

The technical regulations are established by governments through a specific agent in
order to ensure the health and safety of users of products for medical use. The
adaptation of equipment manufacturers and their standards and technical regulations
encourages qualitative improvements in products and manufacturing processes.
Worldwide, manufacturers of biomedical equipment following the 1SO 13485
published in 2003, which represents the requirements of a comprehensive
management system for design and manufacturing in Brazil and manufacturers must
also meet the regulatory requirements of the RDC (Board Resolution Collegiate) N°.
59, June 27, 2000. The objective of this research is to propose a process for
implementing a system for managing operations in the health industry organizations
guided by ISO 13485 and RDC N°. 59. This implementation meets the demands of
regulatory agencies and the system integrates the company's strategic objectives.
The process for implementing is developed using the process approach (Cambridge
approach), consisting of a set of operational actions with their respective indicators,
assist in a sequence of activities that are planned and organized to meet all
requirements of the standard and regulatory requirements. In this context, we created
a processual framework, refined through interviews with experts and tested in a case
study. The results reveal the real conditions for the implementation of procedures
and indicators integrated with business objectives, translating in competitive
advantage the requirements of standards, rather than viewing it as a mere notary

requirement, using them as a management system for business operations.

Key-words : RDC N°. 59. Process approach. ISO 13485. Regulatory Requirements.
Operations Management.
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1 INTRODUCAO

A crescente internacionalizacdo da producdo traduz-se numa consequente
alteracdo nos niveis de concorréncia. Dados do Ministério da Saude mostram que na
década de 1990, com a abertura do mercado, a indastria de saude nacional ficou
enfraquecida. O déficit na balanca comercial acumulado cresceu de US$ 700
milhdes ao ano no final dos anos 80, para US$ 7,13 bilhdes em 2008 e o Brasil
tornou-se extremamente dependente de produtos com maior densidade de
conhecimento e tecnologia (MINISTERIO DA SAUDE, 2009). Estima-se que no final
de 2012 a industria de dispositivos médicos ira gerar $285 bilhdes (TROSCHINETZ,
2010).

No entanto, essa perspectiva traz ndo somente uma variedade de produtos
de saude a serem lancados no mercado como o receio por dispositivos médicos que
ameacem a saude humana, o que torna necessario as empresas de saude a
utiizacdo de sistemas de gestdo de operacdes que assegurem que O0S
procedimentos apropriados da seguranca e da qualidade estejam sendo seguidos
durante toda sua producéo, garantindo que estes dispositivos sejam seguros para o
uso pretendido (TROSCHINETZ, 2010).

Gadelha (2003) evidencia que o Estado desempenha um papel primordial na
compatibilizacdo das politicas de salde com as de inovagdo, estabelecendo uma
forte regulamentacdo sobre os agentes econémicos, além das politicas usuais para
o bem-estar. Ao mesmo tempo, induz o setor empresarial a adotar estratégias
inovadoras com base na lucratividade esperada dos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento. Isso é evidenciado pela confluéncia de indicadores favoraveis,
tanto no que diz respeito a saude (por exemplo, expectativa de vida simples ou
ajustada pela qualidade), quanto no que se refere aos indicadores agregados de
inovacao (Albuguerque & Cassiolato, 2000).

Nesta perspectiva, um significativo custo incorrido por empresas da area de
saude é a certificagdo de produtos, cujo processo demanda, além de recursos
financeiros, tempo. Os governos que possuem referida exigéncia estabelecem os
regulamentos técnicos através de um agente especifico, visando garantir a
seguranca e a saude dos usuarios de produtos para uso meédico. Os produtos que

nao estiverem de acordo com tais regulamentos tém sua comercializag&do proibida.



Essas exigéncias sdo aplicadas igualmente aos produtos fabricados nacionalmente
e aos importados.

Ao mesmo tempo em que visa proteger a integridade fisica dos usuarios, a
exigéncia de certificacdo pode criar um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e
produtivo.

Referidas normas e exigéncias levaram a industria, a partir de um modelo de
controle de qualidade, para um modelo de garantia de qualidade. Ao invés de
depender de inspetores para examinar cada dispositivo que possa garantir
gualidade, tornou-se responsabilidade de todos assegurar a qualidade em todas as
fases de producéo (BASLER e RUELNAD, 2004).

Consequéncia desta adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes aos
regulamentos técnicos € o fomento por melhorias qualitativas nos produtos e
processos de fabricagdo. Sendo assim, as empresas fabricantes de dispositivos
médicos passam a observar mais cuidadosamente a importancia de se atender as
exigéncias da legislacdo, tanto nos paises desenvolvidos como nos paises em

desenvolvimento.

1.1 CONTEXTUALIZACAO DA PESQUISA

Em 1996 um consenso internacional organizado pelo 6rgdo americano FDA e
a ISO, afirmou que um padrdao mais detalhado do que a ISO 9001 e a GMP se fazia
necessario, pelo que se criou a ISO 13485:1996, com o objetivo de harmonizar os
requisitos regulatérios de dispositivos médicos e sistema de geréncia de qualidade.
Em 2003, baseada na ISO 9001:2000, foi aprovado o novo padrao da ISO 13485
com termos e definicbes especificas médicas, conforme definidas pelo comité
técnico responsavel da ISO/TS 210, e excluiu algumas exigéncias as quais julgou
ndo terem relacdo com os requisitos regulatorios, tais como melhoria continua e
satisfacdo do cliente (TROSCHINETZ, 2010).

O tema principal abordado na ISO 13485:2003 consiste no controle e
avaliacao do risco durante todo o desenvolvimento do produto, desde a idealizacao
até sua entrega. A 1ISO 13485:2003 ainda referencia a ISO 14971:2007 - Geréncia
de Riscos para Dispositivos Médicos cuja aplicacdo é fortemente recomendada as

organizacdes antes do desenvolvimento de suas ferramentas de avaliacéo de risco.



No mercado global de hoje, muitas organiza¢cbes estdo utilizando a norma
ISO 13485 como uma plataforma para construir seus sistemas de geréncia do
negocio na area de saude. O objetivo da ISO 13485 é harmonizar os requisitos
regulatorios de dispositivos médicos e sistema de geréncia de qualidade. A ISO
13485:2003 referencia a norma 1SO 14971 de Geréncia de Riscos para Dispositivos
Médicos, que pode ser utilizada apenas quando for uma exigéncia, e mesmo nao
sendo requisito para alguns paises, recomenda-se fortemente que as organizacdes
considerem sua aplicabilidade ou relevancia antes de desenvolverem algumas de
suas proprias ferramentas da avaliacao de risco (TROSCHINETZ, 2010).

No Brasil os equipamentos biomédicos seguem um regulamento que,
conforme sua classificacdo quanto ao potencial de risco a saude de seus usuarios
(pacientes e/ou operadores), necessitam de registro da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que os fabricantes os lancem no mercado
consumidor. Além disto, a indUstria deve estar inserida dentro das boas praticas de
fabricacdo, obedecendo aos critérios estabelecidos pela ANVISA, através da
Resolucdo RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) N°. 59 de 27 de junho de 2000
(o titulo original da RDC N° 59/2000 é "Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médico — BPF”). A Resolugdo RDC N° 59/2000 de 27 de junho 2000 é um conjunto
de requisitos exigidos pela ANVISA para que os fabricantes e distribuidores de
produtos médicos e odontologicos adotem em suas empresas.

A RDC N° 59/2000 é similar a Good Manufacturing Practice Regulations
(GMP) do 6rgao americano FDA, gue segue todos 0s requisitos e comprometimento
com a qualidade da norma ISO 9001:1994, ou seja, sem enfoque nenhum na
estratégia. Ja a 1SO 13485:2003 é baseada na ISO 9001:2000, no entanto, exclui
aspectos como a melhoria continua e a satisfacdo do cliente. A ISO 13485:2003
segue o0s termos especificos médicos conforme definidos pelo comité técnico
responsavel da ISO/TS 210.

No entanto, a dificuldade na implantacdo destas normas - ISO 13485:2003 e
RDC N° 59/2000 - € a mesma encontrada em outros sistemas de qualidade, ao
exemplo da ISO 9001. Estas normas, assim como todas aquelas relacionadas aos
Sistemas de Qualidade, dizem apenas o que deve ser feito e ndo como fazer. Além
disto, a ANVISA conta com um agravante, qual seja, a falta de padronizacédo e
preparo de alguns auditores (SO SERVICOS ORGANIZACIONAIS, 2011), ou
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mesmo da propria discordancia de interpretacdes pelos mesmos profissionais,
conforme observado por Sharp (1983).

Sob esta Otica, levando-se em conta a perspectiva de melhorias em relacao
aos sistemas de gestdo de operacdes utilizados pelas empresas através da
implementacéo de sistemas de gestado de qualidade propostos por Piskar e Dolinsek
(2006), Anholon (2006), Santos (2002), Harr (2001), entre outros, 0s quais estao a
todo momento sendo discutidos pelos especialistas e cada vez mais sendo objeto de
normatizacoes, torna-se evidente a caréncia destes setores empresariais de
utilizacdo de processos efetivamente praticos e que também o0s acarrete vantagens

comerciais, e ndo somente obrigacoes.

1.2 TEMA E QUESTAO DA PESQUISA

Em que pese inimeros trabalhos tratarem da implementacdo de SGQs, como
0S supra citados autores, poucos estudos tém abordado a integracdo com o0s
objetivos estratégicos do negocio, e nenhum deles relacionou dada implantagcdo com
a RDC N%9 e a ISO 13485:2003.

A partir da RDC N%59 e da ISO 13485:2003 tem-se um framework estrutural
que estabelece normas e a¢des de como a industria de salude deve garantir que o
seu produto tenha méaxima reducao dos riscos e vantagens competitivas.

Percebe-se, portanto, que a integracdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), juntamente com 0s objetivos estratégicos do negocio sdo, na verdade, um
desafio para grande parte das empresas, que 0s veem como responsabilidade Unica
e exclusiva do departamento da qualidade (GARCIA & COSTA, 2008). Trata-se, no
entanto, de uma visdo distorcida e de pouco futuro.

Pensando nesta deficiéncia, na dificuldade de integracdo dos SGQs e,
consequentemente das normatizagbes que as acompanham, juntamente com a
estratégia empresarial, propds-se uma metodologia para a implantacdo de um
sistema de gestdo das operacdes em organizacfes da industria da saude a partir de
um framework processual que auxilie numa sequéncia de atividades, que sejam
planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias das normas e que
realmente esteja norteado pelos objetivos estratégicos da empresa.
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1.30BJETIVO GERAL

O objetivo desta pesquisa é construir uma metodologia para a implantacéo de
um sistema de gestdo das operacdes em organizacfes da industria da saude,
orientada pelas normas ISO 13485 e pela RDC N°. 59. Tal implantacdo atende as
demandas dos oOrgdaos fiscalizadores e integra o sistema aos objetivos estratégicos
da empresa. A metodologia € desenvolvida utilizando-se a abordagem por
processos (Cambridge approach), constituido por um conjunto de acbes
operacionais com seus respectivos indicadores que auxilie numa sequéncia de
atividades, que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias da

norma e requisitos regulatorios.

1.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Para um detalhamento do objetivo geral, de forma a ser visualizado “o que”
sera realizado na pesquisa, apontam-se como objetivos especificos na pesquisa:

. Identificar a partir da revisao de literatura, um framework estrutural com
0s requisitos para implantacdo das normas 1ISO 13485 e pela RDC N°. 59.

. Propor, a partir da literatura, uma metodologia (framework processual)
para a implantagcdo de um sistema de gestdo das operagbes em organizagOes da
induUstria da saude, orientada pelas normas 1ISO 13485 e pela RDC N°. 59.

. Refinar o framework processual através de entrevistas com
especialistas.

. Testar em um estudo de caso.

1.5JUSTIFICATIVA

A concorréncia no mercado possibilita aos fornecedores e fabricantes
oferecerem uma maior variedade de produtos aos seus clientes, tendo como

resultado a reducao de precos e 0 aumento do desempenho.
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Um fator decisivo na concorréncia da industria da saude € a aprovagdo dos
processos da organizacdo, em nivel nacional, por meio da certificagdo na norma
RDC N°. 59 e, em nivel internacional, por meio da certificacdo na norma ISO 13485.

Exatamente por tais garantias, a exigéncia de referidas certificacbes vem
sendo incluida nos editais de licitacdo de Hospitais publicos ou privados,
fomentando, assim, a utlizacdo das normas e a prépria qualificacdo dos
fornecedores, tudo com base na RDC n° 59 (GARCIA & COSTA, 2008).

Em resumo, por ser a RDC n°® 59 compulséria, enquanto a ISO 13485 uma
exigéncia para a exportagdo em muitos paises, além da prépria dificuldade das
empresas em compilarem referidas normas num pilar a possibilitar o
desenvolvimento de um Sistema de Gestdo de Operacdes, de forma a ganharem
uma visdo sistémica do negocio, o cumprimento de tais normativas tem sido
encarado pela maioria, equivocadamente, apenas como uma exigéncia cartorial.

New & Myers (1986) atribuem a falta de desempenho operacional ndo apenas
a ineficiéncia operacional, mas muitas vezes as mas decisdes em nivel estratégico
em uma empresa. Platts et al (1998) afirmam que o processo de formacdo da
estratégia de manufatura implica em uma andlise das decisGes e a¢des obtidas em
diversas areas de gestdo da manufatura. Ainda segundo os mesmos, a estratégia
praticada pode ser identificada pelas decisdes e acOes realizadas anteriormente,
sendo que a estratégia atual desenvolvida pela empresa representa decisdes e
acOes implementadas no passado e que fardo parte do projeto de implementacao de
estratégias futuras.

A pratica tem demonstrado que nas empresas cujo o SGQ funciona
separadamente do objetivo do negdcio empresarial, o risco de falhas, danos aos
clientes/consumidores e prejuizos é consideravelmente maior, ja que a organizacao
como um todo percebe os conflitos de objetivo ou as constantes mudancas de
prioridades, trabalhando de um modo no qual as operacdes estdo concorrendo
sempre por recursos, ja que seus objetivos ndo estao alinhados com os da empresa
como um todo.

O levantamento destas informacdes pode reforcar a justificativa deste
trabalho devido as dificuldades existentes na definicdo e comunicagdo da estratégia
tanto ao nivel das operagcbes quanto a implementacédo de todos os requisitos das
normas 1SO 13485 e RDC N°59.
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As organizag¢des necessitam utilizar de uma metodologia especifica com uma
visdo abrangente a promover a interacdo da estratégia com todo o0 seu sistema de
gestédo: documentos, processos e indicadores.

O diferencial, portanto, esta na percepcéo e utilizacdo conjunta dos objetivos
do negdcio com os objetivos da qualidade, de modo a utilizar os recursos adequados
na implantacao do SGQ.

1.6 DEFINICAO DA ABORDAGEM METODOLOGICA

O primeiro passo no desenvolvimento da metodologia € a constru¢cdo de um
framework processual que foi desenvolvido a partir de uma revisao da literatura.

Para criar o SGQ integrado a estratégia, € necessario inicialmente defini-la ou
auditd-la. O modelo demonstrado no trabalho de Pinheiro de Lima et al. (2009)
constitui a base para esta integracdo em termos de definicdo da estratégia e metas
da empresa, com os procedimentos operacionais e indicadores de desempenho.

A abordagem por processos, também conhecida como Cambridge Approach,
por ter origem na Universidade de Cambridge, Inglaterra, surgiu quando, em 1990,
Platts e Gregory identificaram a necessidade de representar a concepcdo da
estratégia de manufatura. Platts (1994) destaca que o método tem como motivacao
o desenvolvimento de uma abordagem prescritiva, que operacionaliza um conjunto
de conceitos através de um processo estruturado e com instrumentos de coleta de
dados, dinamica e critérios de avaliacdo. Nessa representacdo, Platts e Gregory
adotaram um conjunto de ferramentas e formularios, denominados Folhas de Tarefa
(Worksheets), que auxiliavam no processo de um sistema chamado "Auditoria
Estratégica de Manufatura”. Estas Folhas de Tarefa eram utilizadas para
levantamento das atividades importantes na formulacédo da estratégia da manufatura
empresarial (HAUBMANN, 2008).

Desde as primeiras publicagcfes de Platts e Gregory (1990) até as publicacdes
mais recentes de Mills et al. (2002) e Pinheiro de Lima et al. (2009) apresentam um
trabalho que desenvolvem a funcédo operacfes através da definicdo da estratégia,
bem como de um sistema de medicdo de desempenho para acompanhar sua

realizacdo. A técnica sistematiza os passos para gerar um conjunto de medidas de
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desempenho com foco nos objetivos estratégicos da empresa e, por consequéncia,
uma implementacédo da estratégia fundamentada em processos e procedimentos.

Este conceito inicia-se na definicdo dos objetivos estratégicos, 0s quais
deverdo estar alinhados com as acdes que 0s suportam. A seguir, passa-se a
analise das acles e praticas da empresa, confrontando-as com as necessidades
exigidas pelo mercado, identificando-se como “GAP”.

Os ‘GAP’ conduzem a redefinicao de praticas e a elaboracdo de novas acgodes.
A caracterizacdo das novas acdes complementa-se com o desenvolvimento de
indicadores operacionais ou com a revisao/adequacao de indicadores existentes, de
forma a consolidar o Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD).

Definidos os elementos basicos da estratégia, todas as atividades de controle
relacionadas a norma podem ser classificadas através da cadeia de valor de Porter
(1992), e, além disto, uma sequéncia para modelar e criar procedimentos para todas
as atividades regulamentadoras pode ser proposta.

A Cadeia de Valor € um sistema de atividades interdependentes, conectadas
por elos, enquadrando as atividades de valor da empresa em categorias, distribuidas
em: atividades primarias e atividades de apoio (ou suporte). Existem dois tipos
possiveis de vantagem competitiva (lideranca de custos ou diferenciacdo) em cada
etapa da cadeia de valor (PORTER, 1992).

O cronograma de planejamento para a modelagem dos processos
(sequéncia para descrever os procedimentos operacionais) e implantacdo segue a
literatura, norma e experiéncia de especialistas em implantagédo de RDC N° 59 e ISO
13485:2003.

Atualmente com a globalizacdo, qualquer fato no quadro econémico mundial
pode ocasionar alteracdes no mercado, sendo assim, a avaliacdo da estratégia
optada pela empresa deve ser reformulada, tal como o SMD. Baseado nestas
consideracdes e nas recomendacbes do trabalho de Neely et al. (1997), uma
analise critica e contingencial do Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD) é
necessaria.

A partir de todas estas consideracdes oriundas da literatura, um framework
processual organizado por etapas e fases foi construido, conforme apresentado na
figura 2, o qual foi entdo refinado através de entrevistas com cinco especialistas
académicos e nao académicos. O objetivo do trabalho foi complementar o processo

e os procedimentos propostos, colhendo observacgdes, possibilidades de aplicacéo
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com base na racionalidade e nas criticas dos pares, seguindo 0s trés critérios
estabelecidos por Platts (1993): Factibilidade, Usabilidade e Utilidade. As entrevistas
tiveram duracdo entre 1h e 1h30min e foram conduzidas entre Junho e Julho de
2011. Dos cinco entrevistados, trés sdo pesquisadores e dois especialistas na area
de qualidade.

As entrevistas ndo sé contribuiram para o aprimoramento do framework
processual, como também em sua operacionalizacdo de uma forma mais coerente.

O aperfeicoamento e o teste do framework processual foram apresentados
através de um estudo de caso, realizado em uma industria de dispositivos
ortopédicos. Por demandar um longo periodo de, foi realizado apenas um estudo de
caso, reconhecendo que a metodologia desenvolvida pode ser melhorada se
ampliado o nimero de casos.

Uma vez ter sido a metodologia proposta norteada também pela RDC N° 59, o
presente estudo tem sua aplicabilidade limitada a nivel Nacional.

1.7 ESTRUTURACAO DO TRABALHO

Inicialmente, foram apresentadas as informacdes para compor os elementos
textuais como Contextualizacdo do Trabalho, Tema e Questdo de Pesquisa,
Obijetivos, Justificativa e Definicdo da Abordagem Metodoldgica, compondo toda a
estrutura inicial do trabalho. Essas informacdes serviram para identificar a
abordagem de pesquisa, sendo possivel o entendimento e objetivo do trabalho.

A segunda etapa do trabalho, representada pelo Artigo 01, consiste na
proposta de um framework processual, detalhando todas as etapas da implantacéo a
partir das pesquisas realizadas junto a literatura.

O Artigo 02 € apresentado na terceira etapa do trabalho, na qual a
metodologia foi refinada através de entrevistas com especialistas académicos e nao
académicos, colhendo observacbes, possibilidades de aplicacdo com base na
racionalidade e criticas dos pares.

No Artigo 03 e ultima etapa, a metodologia foi implementada e testada em um
estudo de caso.

A estruturacdo do trabalho é representada pela Figura 1.
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Estudode
(1)

Especificar todas as etapas para Entrevista com

Figura 1 - Estrutura do trabalho

Por fim, nas consideracdes finais apresentam-se as informacdes gerais sobre
a avaliacdo do cumprimento dos objetivos, limitacdes do trabalho e sugestdes para o
desenvolvimento de novas pesquisas em um trabalho futuro. A concluséo pessoal
do pesquisador também completara as contribuicdes para a area de Engenharia de
Producéo.
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2ARTIGO 1

PROPOSICAO DE UMA METODOLOGIA PARA A IMPLANTACAO DE
UM SISTEMA DE GESTAO DAS OPERACOES EM ORGANIZACOES
DA INDUSTRIA DA SAUDE ORIENTADA PELAS NORMAS ISO 13 485
E RDC N°. 59

Aprovado no ENEGEP 2011 em versao resumida e aovemmpleta submetida para a revista
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Resumo:

Os regulamentos técnicos para produtos meédicos sao estabelecidos pelos governos
através de um agente especifico, visando garantir a seguranca e a saude de seus
usuarios. A adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes as normas e

regulamentos técnicos estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de
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fabricacdo. No mundo, os fabricantes de equipamentos biomédicos seguem a norma
ISO 13485 publicada em 2003, que representa os requisitos de um sistema de
gestdo abrangente para o projeto e a fabricacdo e, no Brasil os fabricantes devem
também atender aos requisitos regulatorios da Resolugcdo RDC (Resolucdo da
Diretoria Colegiada) N°. 59 de 27 de junho de 2000. O objetivo desta pesquisa é
testar uma metodologia ja proposta, para a implantagdo de um sistema de gestéo
das operacOes em organizacfes da industria da saude, orientado pelas normas ISO
13485 e pela RDC N°. 59. Tal implantacdo atende as demandas dos 0rgaos
fiscalizadores e integra o0 sistema aos objetivos estratégicos da empresa. A
metodologia é desenvolvida utilizando-se a abordagem por processos (Cambridge
approach), constituido por um conjunto de acdes operacionais com seus respectivos
indicadores, que auxilie numa sequéncia de atividades que sejam planejadas e
organizadas para atender todas as exigéncias da norma e requisitos regulatérios.
Deste contexto, criou-se um framework processual detalhando todas as etapas da
implantacédo, proposta que atende aos requisitos ja mencionados. Para trabalhos
futuros, no entanto, a metodologia deve se mostrar factivel, usavel e util.
Palavras-chave: Resolucdo RDC N° 59. Abordagem por Processos. ISO 13485.
Requisitos Regulatérios. Gestdo das Operacoes.

Abstract :

The technical regulations are established by governments through a specific agent in
order to ensure the health and safety of users of products for medical use. The
adaptation of equipment manufacturers and their standards and technical regulations
encourages qualitative improvements in products and manufacturing processes.
Worldwide, manufacturers of biomedical equipment following the 1SO 13485
published in 2003, which represents the requirements of a comprehensive
management system for design and manufacturing in Brazil and manufacturers must
also meet the regulatory requirements of the RDC (Board Resolution Collegiate) N°.
59, June 27, 2000. The objective of this research is to propose a process for
implementing a system for managing operations in the health industry organizations
guided by ISO 13485 and RDC N°. 59. This implementation meets the demands of
regulatory agencies and the system integrates the company's strategic objectives.
The method is developed using the process approach (Cambridge approach),

consisting of a set of operational actions with their respective indicators, assist in a
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sequence of activities that are planned and organized to meet all requirements of the
standard and regulatory requirements. In this context, we created a processual
framework detailing all the procedural stages of deployment, a proposal that meets
the requirements mentioned above. For future work, however, the method should
prove feasible, usable and useful.

Key-words : RDC N°. 59. Process approach. ISO 13485. Regulatory Requirements.

Operations Management.

2.1INTRODUCAO

A crescente internacionalizacdo da producdo traduz-se numa consequente
alteracdo nos niveis de concorréncia. Dados do Ministério da Saude mostram que na
década de 1990, com a abertura do mercado, a indastria de saude nacional ficou
enfraquecida. O déficit na balanca comercial acumulado cresceu de US$ 700
milhdes ao ano no final dos anos 80, para US$ 7,13 bilhdes em 2008 e o Brasil
tornou-se extremamente dependente de produtos com maior densidade de
conhecimento e tecnologia (MINISTERIO DA SAUDE, 2009). Estima-se que no final
de 2012 a industria de dispositivos médicos ira gerar $285 bilhdes (TROSCHINETZ,
2010).

Estas mudancas na area de saude resultam em uma vasta concorréncia no
mercado, o que possibilita aos fornecedores e fabricantes oferecerem uma maior
variedade de produtos com melhor qualidade aos seus clientes.

No entanto, o receio por dispositivos medicos que ameacem a saude humana
torna necessario as empresas de saude a utilizacdo de sistemas de gestdo de
operacOes que assegurem que os procedimentos apropriados da seguranca e da
qualidade estejam sendo seguidos durante toda sua produg&o garantindo que estes
dispositivos sejam seguros para o uso pretendido (TROSCHINETZ, 2010).

Gadelha (2003) evidencia que o Estado desempenha um papel primordial na
compatibilizacdo das politicas de salde com as de inovagdo, estabelecendo uma
forte regulamentacdo sobre os agentes econémicos, além das politicas usuais para
o0 bem-estar. Ao mesmo tempo, induz o setor empresarial a adotar estratégias

inovadoras com base na lucratividade esperada dos investimentos em pesquisa e
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desenvolvimento. Isso é evidenciado pela confluéncia de indicadores favoraveis,
tanto no que diz respeito a saude (por exemplo, expectativa de vida simples ou
ajustada pela qualidade), quanto no que se refere aos indicadores agregados de
inovacao (ALBUQUERQUE & CASSIOLATO, 2000).

Exemplo destas exigéncias é a certificacdo de produtos, cujo processo
demanda, além de recursos financeiros, tempo. Os governos que a reivindicam
estabelecem os regulamentos técnicos através de um agente especifico, visando
garantir a seguranca e a saude dos usuarios de produtos para uso médico. Os
produtos que nao estiverem de acordo com tais regulamentos tém sua
comercializacdo proibida. Essas exigéncias sao aplicadas igualmente aos produtos
fabricados nacionalmente e aos importados. Alias, a certificacdo é pratica habitual
nas sociedades modernas e cuja requisicdo é condicdo prévia para acesso ao
mercado local, sendo uma das mais utilizadas e difundidas barreiras nao-tarifarias
as importagoes.

Ao mesmo tempo em que visa proteger a integridade fisica dos usuarios, a
exigéncia de certificacdo pode criar um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e
produtivo. A adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos
técnicos estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricagéo.
Sendo assim, as empresas fabricantes de dispositivos médicos passam a observar
mais cuidadosamente a importancia de se atender as exigéncias da legislacéo, tanto
nos paises desenvolvidos como nos paises em desenvolvimento.

No mercado global de hoje, muitas organiza¢cbes estdo utilizando a norma
ISO 13485 como uma plataforma para construir seus sistemas de geréncia do
negocio na area de saude. O objetivo da ISO 13485 é harmonizar os requisitos
regulatorios de dispositivos médicos e sistema de geréncia de qualidade. A ISO
13485:2003 referencia a norma 1SO 14971 de Geréncia de Riscos para Dispositivos
Médicos, que pode ser utilizada apenas quando for uma exigéncia, e mesmo nao
sendo requisito para alguns paises, recomenda-se fortemente que as organizacdes
considerem sua aplicabilidade ou relevancia antes de desenvolverem algumas de
suas proprias ferramentas da avaliacao de risco (TROSCHINETZ, 2010).

No Brasil os equipamentos biomédicos seguem um regulamento que,
conforme sua classificacdo quanto ao potencial de risco a saude de seus usuarios
(pacientes e/ou operadores), necessitam de registro da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que os fabricantes os lancem no mercado
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consumidor. Além disto, a indUstria deve estar inserida dentro das boas praticas de
fabricacdo obedecendo aos critérios estabelecidos pela ANVISA, através da
Resolucdo RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) N°. 59 de 27 de junho de 2000
(o titulo original da RDC N° 59/2000 € "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médico — BPF”). A Resolugdo RDC N° 59/2000 de 27 de junho 2000 é um conjunto
de requisitos exigidos pela ANVISA para que os fabricantes e distribuidores de
produtos médicos e odontoldgicos adotem em suas empresas, e é similar ao Good
Manufacturing Practice Regulations (GMP) do 6rgdo americano Food and Drug
Administration (FDA).

Esse interesse decorre inicialmente da necessidade em se garantir a
qualidade do produto, a seguranca, o bem-estar e protecdo do paciente (WILLIG,
2001). E em segundo lugar pela compreensdo das condi¢cdes que proporcionam
vantagens competitivas as empresas que cumprem 0S requisitos estabelecidos
pelas "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos" como redugcdo da
incidéncia de reclamacgdes dos consumidores, ambiente de trabalho melhor, mais
agradavel, limpo e seguro (CRUZ et al, 2006).

No entanto, a dificuldade na implantacdo destas normas - ISO 13485:2003 e
RDC N° 59/2000 - € a mesma encontrada em outros sistemas de qualidade, ao
exemplo da ISO 9001. Estas normas, assim como todas aquelas relacionadas aos
Sistemas de Qualidade, dizem apenas o que deve ser feito e ndo como fazer. Além
disto, a ANVISA conta com um agravante, qual seja, a falta de padronizacédo e
preparo de alguns auditores (SO SERVICOS ORGANIZACIONAIS, 2011), ou
mesmo da propria discordancia de interpretacdes pelos mesmos profissionais,
conforme observado por Sharp (1983).

Em resumo, por ser a RDC n°® 59 compulséria, enquanto a ISO 13485 uma
exigéncia para a exportagdo em muitos paises, além da prépria dificuldade das
empresas em compilarem referidas normas num pilar a possibilitar o
desenvolvimento de um Sistema de Gestdo Empresarial, de forma a ganharem uma
visdo sistémica do negocio, o cumprimento de tais normativas tem sido encarado
pela maioria, equivocadamente, apenas como uma exigéncia cartorial.

Percebe-se, portanto, que a integracdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) juntamente com o0s objetivos estratégicos do negdcio sao, na verdade, um

desafio para grande parte das empresas que 0s veem como responsabilidade Unica
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e exclusiva do departamento da qualidade (GARCIA & COSTA, 2008). Trata-se, no
entanto, de uma visao distorcida e de pouco futuro.

O objetivo desta pesquisa é propor uma metodologia para a implantacdo de
um sistema de gestdo das operacdes em organizacfes da industria da saude,
orientada pela norma ISO 13485 e pela RDC N°. 59. Tal implantacdo atende as
demandas dos oOrgdaos fiscalizadores e integra o sistema aos objetivos estratégicos
da empresa. A metodologia € desenvolvida utilizando-se a abordagem por
processos (Cambridge approach), constituido por um conjunto de acbes
operacionais com seus respectivos indicadores que auxilie numa sequéncia de
atividades, que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias da

norma e requisitos regulatorios.

2.2 REFERENCIAL TEORICO

Esta secdo mostra 0s conceitos de construcdo de uma metodologia para
implantacdo de um sistema de gestdo das operacdes em organizacfes da industria
da saude, orientado pela norma ISO 13485 e pela RDC N°. 59, baseado em
conceitos tedricos. Esta metodologia é utilizada como framework estrutural, que guia

o desenvolvimento do framework processual.

2.2.1 Abordagem por Processos

New & Myers (1986) atribuem a falta de desempenho operacional ndo apenas
a ineficiéncia operacional, mas muitas vezes as mas decisdes em nivel estratégico
em uma empresa. Platts et al (1998) afirmam que o processo de formacdo da
estratégia de manufatura implica em uma analise das decisdes e acdes obtidas em
diversas areas de gestdo da manufatura. Ainda segundo os mesmos, a estratégia
praticada pode ser identificada pelas decisdes e acOes realizadas anteriormente,
sendo que a estratégia atual desenvolvida pela empresa representa decisdes e
acOes implementadas no passado e que fardo parte do projeto de implementacao de

estratégias futuras.
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A abordagem por processos, também conhecida como Cambridge Approach,
por ter origem na Universidade de Cambridge, Inglaterra, surgiu quando, em 1990,
Platts e Gregory identificaram a necessidade de representar a concepc¢do da
estratégia de manufatura. Platts (1994) destaca que o método tem como motivacao
o desenvolvimento de uma abordagem prescritiva, que operacionaliza um conjunto
de conceitos através de um processo estruturado e com instrumentos de coleta de
dados, dinamica e critérios de avaliacdo. Nessa representacdo, Platts e Gregory
adotaram um conjunto de ferramentas e formularios, denominados Folhas de Tarefa
(Worksheets), que auxiliavam no processo de um sistema chamado "Auditoria
Estratégica de Manufatura”. Estas Folhas de Tarefa eram utilizadas para
levantamento das atividades importantes na formulacédo da estratégia da manufatura
empresarial (HAUBMANN, 2008).

Ao longo do tempo, o modelo de abordagem por processos de Cambridge
evoluiu de forma significativa, desde as primeiras publicacdes de Platts e Gregory
(1990) até as publicacdes mais recentes de Mills et al (2002). Essa evolugédo se
deve a grande aplicacdo do modelo em diversas empresas, de diferentes segmentos
industriais, permitindo que o modelo fosse avaliado e testado ao longo do tempo. A

figura 1 mostra a estrutura atual do modelo.

Restricses
do mercado
e da empresa

Parte § 4

Navegando em
, direcao aos objefivos

estratégicos ]
Parte 6 )
Reiniciar o Processo

Figura 1 - Estrutura atual da abordagem por
processos

Fonte: Mills et al (2002).
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Desde as primeiras publicacdes de Platts e Gregory (1990) até as publicacdes
mais recentes de Mills et al. (2002) e Pinheiro de Lima et al. (2009), os trabalhos
apresentados desenvolvem a fungéo operacdes através da definicdo da estratégia,

bem como de um sistema de medicdo de desempenho para acompanhar sua
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realizacdo. A técnica sistematiza os passos para gerar um conjunto de medidas de
desempenho com foco nos objetivos estratégicos da empresa e, por consequéncia,
uma implementacao da estratégia fundamentada em processos e procedimentos.

O framework apresentado na figura 2 desenvolve a racionalidade que é a
base utilizada para este trabalho (FARIA et al, 2004).
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Fonte: Faria et al. (2004).

Figura 2 — Framework para gestado estratégica para operacoes.

O framework inicia-se pela definicdo dos objetivos estratégicos, os quais
deverdo estar alinhados com as acdes que 0s suportam. A seguir, passa-se a
analise das acles e praticas da empresa, confrontando-as com as necessidades
exigidas pelo mercado, identificando-se como “GAP”".

Os ‘GAP’ conduzem a redefinicao de praticas e a elaboracdo de novas acgodes.
A caracterizacdo das novas acdes complementa-se com o desenvolvimento de
indicadores operacionais ou com a revisao/adequacao de indicadores existentes, de
forma a consolidar o Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD).

2.2.2 Cadeia de valor

Durante a implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade € necessaria a
de

implementados de acordo com a norma em questdo. Estes procedimentos séo

criagao procedimentos regulamentares definidos, documentados e
divididos pelas diversas atividades da empresa.

A Cadeia de Valor € um sistema de atividades interdependentes, conectadas
por elos, enquadrando as atividades de valor da empresa em categorias, distribuidas

em: atividades primarias e atividades de apoio (ou suporte). Existem dois tipos
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possiveis de vantagem competitiva (liderangca de custos ou diferenciacdo) em cada
etapa da cadeia de valor (PORTER, 1992).

MODELO DE CADEIA DE VALOR

ssssss

TviDADES
INFRA-ESTRUTURA DA EMPRESA S\_
{ GERENCIA DE RECURSOS HUMANOS N\

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO Vﬂ'

COMPRAS NG

Locismea oF | opemagies | LoSiSTcADE
Exny = e

T

Oportunidades:
- pregos mais baixos - dentro de cada cadeia de valor
- agrega valor - por meic de um melhor encadeamento

ATIVIDADES PRIMARIAS

Fonte: adaptado de PORTER (1992).
Figura 3 — Cadeia de valor.

A sequéncia de modelagem destes procedimentos pode ser identificada

classificando estas atividades de acordo com a cadeia de valor para cada empresa.

2.2.3NORMA ISO 13485:2003 E REQUISITOS REGULATORIO S RDC N%9/2000

Em 1996 um consenso internacional afirmou que um padrdo mais detalhado
do que a ISO 9001 e a GMP do 6rgao americano FDA se fazia necesséario, pelo que
se criou a I1ISO 13485:1996, com 0 objetivo de harmonizar os requisitos regulatérios
de dispositivos médicos e sistema de geréncia de qualidade. Em 2003, baseada na
ISO 9001:2000, foi aprovado o novo padréo da ISO 13485 com termos e definicbes
especificas médicas, conforme definidas pelo comité técnico responsavel da ISO/TS
210, e excluiu algumas exigéncias as quais julgou nao terem relacdo com os
requisitos regulatorios, tais como melhoria continua e satisfagdo do cliente
(TROSCHINETZ, 2010).

O tema principal abordado na I1SO 13485:2003 consistiu no controle e
avaliacao do risco durante todo o desenvolvimento do produto, desde a idealizacao
até sua entrega. A 1ISO 13485:2003 ainda referencia a ISO 14971:2007 - Geréncia
de Riscos para Dispositivos Médicos - cuja aplicacédo € fortemente recomendada as
organizacdes antes do desenvolvimento de suas ferramentas de avaliacdo de risco.

A RDC n° 59/2000, por sua vez, estabelece requisitos aplicaveis a fabricacao

de produtos médicos. Estes requisitos descrevem as Boas Praticas de Fabricacdo



27

(BPF) para meétodos e controles utilizados no projeto, compras, fabricacao,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo e assisténcia técnica de todos
os produtos meédicos. Os requisitos desta norma se destinam a garantir que 0s
produtos médicos sejam seguros e eficazes e determinar a todos fornecedores
destes produtos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos. Portanto ndo somente os fabricantes como
também os importadores e os distribuidores devem ser certificados, com base na
RDC n° 59/2000 para distribuicao.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio das vigilancias
sanitarias locais, efetua as auditorias conforme o roteiro de inspecédo incluso na
RDC, porém, apesar da obrigatoriedade do cumprimento das BPF e sua inegavel
importancia, € o mercado consumidor quem mais tem exigido a certificacdo. Isto
porque, além de atender as exigéncias legais, a certificacdo de BPF transmite aos
mesmos a confianca de estarem comprando um produto fabricado, armazenado e
distribuido sob rigido controle de qualidade.

Exatamente por tais garantias, a exigéncia de referidas certificacbes vem
sendo incluida nos editais de licitagdo de Hospitais publicos e privados, fomentando,
assim, a utilizacdo das BPF e a propria qualificacdo dos fornecedores, tudo com
base na RDC n° 59/2000. (GARCIA & COSTA, 2008).

2.2.3.1 REQUISITOS DAS NORMAS

A RDC N° 59/2000 é similar a Good Manufacturing Practice Regulations
(GMP) do 6rgao americano FDA, gue segue todos 0s requisitos e comprometimento
com a qualidade que a norma ISO 9001:1994, ou seja, sem enfoque nenhum na
estratégia. Ja4 a ISO 13485:2003 é baseada na ISO 9001:2000, que no entanto,
exclui aspectos como melhoria continua e a satisfacdo do cliente. Assim, estas duas
normas realcam a estratégia, cujas definicbes seguem os termos especificos
médicos conforme definidos pelo comité técnico responsavel da ISO/TS 210. A

figura 4 ilustra estas diferencas com a ISO 9001:2000.
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-Realimentacdo do cliente alerta prévio de problemas. Produto ndo PROJETOS
conforme s6 aceito se 0s requisitos regulamentares forem atendidos Produtos registrados na ANVISA (RDC N°185)
. J

Figura 4 — Diferengas nos Requisitos RDC N° 59/2000 e 1SO 13485:2003 com a ISO
9001:2000

Ambas as normas evidenciam aspectos provenientes da seguranca do
produto, reduzindo riscos de contaminacgédo atraves de alguns cuidados especiais no
controle de processos e producéo.

Outro aspecto diferenciado da RDC N°59/2000 é exig ir de todos os projetos o
registro na ANVISA, seguindo a RDC N° 185, somente permitindo a comercializagao
dos produtos apos aprovacao e liberacdo no Diario Oficial da Unido.

No controle de compras, as empresas que fornecem componentes ou
servicos relacionados com produtos saneantes domissanitarios necessitam
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE), ou seja, permissdo para o
exercicio das atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria.

Outro diferencial importante exigido pela RDC N°59/2000 é a criagdo pelas
empresas de um Registro Mestre de Produto (RMP) para cada projeto registrado na
ANVISA. Esse registro deve conter especificacbes do produto, do processo de
producdo, de embalagem e rotulagem, protocolo de validagdo do produto, métodos e

procedimentos de instalagdo, manutencao e assisténcia técnica.
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2.2.4 Sistemas de medicao de desempenho

As organizacdes tém hoje acesso a quantidade quase ilimitada de dados:
vendas, tendéncias econdmicas, dados da concorréncia, comportamento de
consumidor, eficiéncia, céalculos financeiros, etc. E, ao que parece, esse excesso de
informacdes causa nos responsaveis pelas decisdes certa dificuldade na tomada
das decisfes. As organiza¢cdes parecem gerar dados em nimero e em rapidez muito
maiores do que qualquer gerente pode dominar, e na paralela a isso, a vida util
daqueles dados estdo desmoronando. Além disso, a medida de desempenho ao
todo esta se tornando mais e mais cara. Para Fernandes (2004), a informacéo, para
ser bem utilizada pela empresa, necessita ser traduzida em uma linguagem de uso
comum e adequada para a andlise e tomada de decisao.

As novas configuracbes da economia mundial (diminuicdo das barreiras do
comeércio internacional, formacédo de blocos regionais, uso intensivo da tecnologia de
informagdo e do conhecimento, etc.) pressionam as empresas a implantarem
programas e métodos a fim de melhorarem os resultados em varias dimensdes
criticas de desempenho (custos, qualidade, meio ambiente, inovacao tecnoldgica,
producdo etc.), sendo fundamental o uso de um Sistema de Medicdo de
Desempenho (SMD).

Parece evidente que o sucesso da implantacdo e desenvolvimento de um
novo modelo de gestdo, bem como de qualquer sistema que impligue na
participacdo e/ou envolvimento dos funcionarios, requer a confianca reciproca entre
funcionarios e empresa, entre funcionarios e gerentes e executivos etc (PEREIRA e
MIRANDA, 2007). Muitos artigos foram escritos propondo modelos de como projetar
e implantar sistemas de medicao de desempenho, no entanto, poucos estudos tém
abordado a questdo de implantacdo com detalhes, de um ponto de vista mais
organizacional, como por exemplo “Extracting value from data — the performance
planning value chain” (NEELY e JARRAR, 2004).

De acordo com Neely et al (1997) as medidas de desempenho devem ser
simples de entender; terem um impacto visual; foco na melhoria, em vez de
variancia; visivel a todos; serem derivadas da estratégia; fornecerem informacdes
oportunas e precisas; especificarem metas alcangaveis; basearem-se em

quantidades que podem ser controlados, por parte do utilizador ou o usuario, em
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cooperacao com os outros; serem claramente definidas; serem parte de um circuito
fechado de gestédo; terem um proposito explicito; serem baseadas em uma férmula
definida explicitamente; empregarem relacdes ao invés de numeros absolutos;
fornecerem feedback rapido; fornecerem informacgfes; serem precisas; serem

objetivas.

2.3METODOLOGIA DA PESQUISA

A metodologia estruturada para implantagcdo de um Sistema de Gestdo de
Qualidade (SGQ) que atenda aos requisitos regulatorios e a norma ISO 13485:2003
foi baseada nos estudos apresentados, convergindo-os aos passos pré-definidos
demonstrados na Figura 5. Ainda, em que pese inumeros trabalhos tratarem da
implementacdo de SGQs, como os trabalhos de Piskar e Dolinsek (2006), Anholon
(2006), Santos (2002), Harr (2001), entre outros, poucos estudos abordaram a
integracdo com o0s objetivos estratégicos do negocio, e nenhum deles relacionou
dada implantacdo com a RDC N%9 e a ISO 13485:2003.

Entradas
-Missédo
-Viséo
-Equipe

Figura 5 — Metodologia para implantacdo da RDC N° 59/2000 (framework estrutural).

Para manter concordancia com a norma, ou seja, ajuste de vocabulério, neste
trabalho as metas de cada &rea de decisdo serdo chamadas de objetivos e o
objetivo estratégico, de politica.

Para criar o SGQ integrado a estratégia, € necessario inicialmente defini-la ou
audita-la. O modelo demonstrado no trabalho de Pinheiro de Lima et al. (2009)
constitui a base para esta integracdo em termos de definicdo da estratégia e metas

da empresa, com os procedimentos operacionais e indicadores de desempenho.
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Apés estes conceitos, com as metas definidas, todas as atividades de
controle relacionadas a norma devem ser classificadas para indicar uma sequéncia a
modelar e procedimentar todas estas atividades regulamentadoras, para isto a
metodologia propde confrontar as metas definidas e a cadeia de valor de Porter
(1992).

O planejamento para a modelagem dos processos (sequéncia para descrever
os documentos) e implantacdo segue a literatura, norma e experiéncia de
especialistas em implantacdo de RDC N° 59/2000 e ISO 13485:2003.

Atualmente com a globalizacdo, qualquer fato no quadro econémico mundial
pode ocasionar alteracdes no mercado, sendo assim, a avaliacdo da estratégia
optada pela empresa deve ser reformulada, tal como o SMD. Baseado nestas
consideracdes e nas recomendacbes do trabalho de Neely et al. (1997), uma
andlise critica e contingencial do Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD) é

necessaria.

2.3.1 Metodologia Processual

A metodologia processual para implantacdo de um Sistema de Gestdo de
Qualidade que atenda aos requisitos da RDC n%9/2000 e I1SO 13485:2003 foi
baseada nos estudos apresentados, convergindo-os aos passos pré-definidos
demonstrados na Figura 6.



ETAPA 1 (WSH1) — Formular a estratégia

ETAPA 2 (WSH2) — GAP x Critérios Competitivos x Areas de decisdo

FT-1 Anélise das Familias | FT 6 - Andlise Oportunidades e Ameacas |
FT-2 Identificacdo dos FT-3 Identificacdo dos | — . |
Problemas (desempenho Problemas FT-7 Priorizagdo OBJETIVOS
p/ mercado) (desempenho atual)

| FT-4 Problemas x Critérios Competitivos

| | FT-8 Areas de Decisdo x Critérios Competitivos |

| FT-5 GAP (Critérios Competitivos)

Treinamento E>
Treinamentos ED

Legenda
|:| Fase
ot

i....i Etapa

Figura 6 — Modelo processual proposto (framework Processual).

| | FT-9 GAP (Areas de Decisio)

ETAPA 3 (WSH3) — Objetivos por drea

| FT-10 Proposicio de OBJETIVOS com foco nos GAPS (Critérios Competitivos e Areas Decis3o) |

| FT-11 Proposi¢do das Politicas das dreas

ETAPA 4 (W5SH4) - Definir indicadores

| FT-12 OBJETIVOS X INDICADORES

| FT-13 REVISAO DAS MEDIDAS DE DESEMPENHO

ETAPA 5 (WS5SHS) — Identificar atividades primdrias e apoio

| FT-14 PLANEJAR ESTRUTURA DOS DOCUMENTOS (ESCOPO)

| FT-15 CLASSIFICAGAO AREA DE DECISAQ

ETAPA 6 (PROCESSUAL) —Modelagem dos processos

| CRONO-1ELABORAR CRONOGRAMA DE IMPLANTA(;KO (USO FT 14 e 15)

Elaboracgdo de documentos Levantamento de Indicadores

FLUX-1 MAPEAR O PROCESSO FT-16 REVISAO DA MEDIDA DE
DESEMPENHO
(fechamento)
TEXTO - DESCREVER PROCEDIMENTOS (USO
FT 14) | WSH-6 REVISAD E APROVAGAO |

ETAPA 7 (PROCESSUAL) — Implantacio

Implantagio de documentos Implantagio de Indicadores

CRONO-2 TREINAMENTO | GRAF-1 COMUNICAR INDICADORES
POLITICA DA QUALIDADE
EDOCUMENTOS | WSH-7 VALIDAGAO E APRESENTAGAQ |

ETAPA 8 (PROCESSUAL) — Auditoria

| CROMNO-3 ELABORAR CRONOGRAMA DE AUDITORIAS

CROMNO-4 TREINAMENTO AUDITORES

| CRONO-5 ELABORAR ITINERARIO DE AUDITORIA
| FT 17 — RELATORIO DA AUDITORIA INTERNA (REQUISITOS RDC 59)

ETAPA 9 (PROCESSUAL) —Analise Critica

| WSH-8 REUNIAO DE ANALISE
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O desenvolvimento do processo no contexto da abordagem por processos de

Cambridge apresentado em Platts (1993) e Mills et al (2002), se d4 em etapas, além

da fase de Lancamento do Projeto, através do preenchimento de folhas de tarefa,

doravante denominadas de FTs.
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A metodologia € dividida em nove etapas, dezessete FTs, cinco cronogramas
(CRONO), um fluxograma de processo (FLUX), um modelo de gréafico (GRAF) e
seminérios (workshops - WSH). As primeiras cinco etapas, seguindo o modelo de
Mills et al (2002) e Faria et al. (2004), sdo realizadas através de seminarios.

O lancamento é a introducdo do projeto na empresa, € nada mais € que a
venda do projeto para a alta dire¢cdo que deve “patrocinar’ a sua realizagao (SLACK
et al, 2002).

Nesta etapa deve ser escolhido o lider (gerente geral do projeto),
representante da direcdo - RD (gerente do projeto), o grupo de coordenacao
(gerentes/supervisores), o0s redatores (responsaveis pela elaboracdo dos
documentos) e os auditores internos.

A participacéo das equipes distribuidas pelas etapas € sugerida na Tabela 1.

Tabela 1 — Participagéo sugerida por etapa.

Etapas Descricéo Participacdo Sugerida Estratégia
1 Formular a estratégia Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
2 GAP x Critérios Competitivos x  Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Area de deciséo Supervisores
3 Objetivos por area Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
4 Definir indicadores Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
5 Identificar atividades primarias Gerentes, RD e WORKSHOP
e secundarias Supervisores
6 Modelagem dos processos Gerente, RD, Supervisores Treinamento,
e Redatores Organizacéo e
Coordenacao
7 Implantacéo Gerente, RD e Treinamento
Supervisores
8 Auditoria RD e Auditores Internos Treinamento,
Organizacéo e
Coordenacéo
9 Analise Critica Diretores, Gerentes, RD e Reunido periddica

Supervisores
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Ainda nesta etapa devem-se elaborar as caracteristicas para tracar a
estratégia do negécio, entre eles os dois determinantes indispensaveis para
qualquer empreendimento (MILLS et al, 2002): a misséo e a visdo do negécio, bem
como a definicdo dos requisitos regulatorios. Como caracteristicas para tracar esta
estratégia, Mills et al (2002) destacam: um horizonte de longa duracdo no aspecto
tempo, em que o impacto deve ser significativo, os padrdoes de decisédo devem ser
consistentes entre todos 0s aspectos e o inter-relacionamento efetivo em todas as
areas da empresa.

A primeira etapa, que é a de ‘formular a estratégia’, concretiza-se no primeiro
seminéario (WSH1), no qual sdo abordados os objetivos da estratégia para a funcéo
operacdo. Nesta etapa sédo caracterizados 0s principais produtos da empresa e 0s
problemas associados a estes, correlacionando-os ao desempenho atual da
empresa e as exigéncias do mercado.

O desenvolvimento desta primeira etapa se da através do preenchimento das
FT1 a FT5. No final desta etapa chega-se a descricdo dos GAP associado aos
critérios competitivos. Os critérios competitivos requeridos pelo mercado séo
relacionados por Slack et al. (2002) como custo, qualidade, tempo, flexibilidade e
inovagao, atentando-se aos efeitos internos e externos. Nesta fase, devem ser
definidos claramente na folha de tarefa todos os cinco critérios competitivos.

O WSH2 ¢ aplicado as FT6 a FT9, etapa em que sao identificadas as atuais
acOes e praticas da empresa e seus impactos nos resultados.

A FT9 encerra a etapa, onde se registram os GAPs extraidos da FT8 em
relacdo aos objetivos competitivos (FT7), consolidando aqueles entre o desempenho
atual e o exigido pelo mercado, nas dimensodes relacionadas as areas de decisao.

Com os GAPs elaborados com os WSH1 e WSH2 tém-se elementos para
propor objetivos para a empresa. Conforme citado pela RDC N° 59/2000, é
necessario que cada fabricante estabeleca sua politica e seus intuitos de
comprometimento com a qualidade, para entdo na etapa 3 — objetivos por area
WSH3, FT10 e FT11 — serem definidos os propdésitos e as politicas da empresa,
relacionados com cada area de decisdao, ao exemplo da politica de qualidade que
esta relacionada a diversas areas de decisdo, como Projeto de Produtos e Nova
Introducao de Produtos.

A etapa 4 - Definir indicadores - também ¢é realizada na forma de workshop

(WSH4) onde séo aplicadas as FT12 e FT13. Ja dispondo dos objetivos/metas é
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necessario que sejam identificados os indicadores operacionais associados, visando
a medicdo de desempenho e a monitoracdo da eficacia no alcance dos objetivos e
metas estabelecidos.

A partir disto, o modelo de Neely et al (1997), chamado Designing
performance measures: a structured approach, tem como objetivo responder a
seguinte questdo: O que deve constituir uma medida de desempenho bem
concebida? Sob esta perspectiva, a etapa 4 propde, através da FT12, levantar os
indicadores provenientes dos objetivos gerados, e pela FT 13, facilitar a concepcao
de medidas de desempenho e encorajar 0s projetistas de tais medidas,
considerando as implicagbes do comportamento das medidas em configuracoes
especificas.

Por serem constantes os problemas envolvendo fontes de dados e pontos de
coleta, o que geralmente estdo associadas a falta de credibilidade e/ou a falta de
transparéncia destas informacfes, a FT13 devera ser preenchida integralmente, a
excecdo do campo “fonte de dados”.

O objetivo da etapa 5 € classificar os procedimentos a serem elaborados para
identificar uma sequéncia para a etapa de modelagem. Devem ser definidos o
escopo, normas e requisitos legais aplicaveis, para depois classificar a area de
decisdo por atividades primaria e apoio, a qual servira posteriormente de referéncia
para a etapa de modelagem.

A etapa 6 ndo acontece mais no formato de workshop, visto que além do
processo de modelagem dos documentos demandar mais tempo, suas fases séao
realizadas por um Unico ou pequeno grupo de colaboradores. Igualmente, esta etapa
requer alguns dados de entrada: treinamento de elaboracdo de documentos,
treinamento de mapeamento de processos e treinamento de requisitos da RDC N%59
e 1SO 13485:2003. Nesta etapa, o fluxo € subdividido em dois caminhos: elaboracdo
de documentos e concluséo do levantamento de indicadores.

A primeira fase desta etapa € elaborar o cronograma de modelagem,
implantac&o e auditoria interna (CRONO1), que tem como base a FT14 (escopo) e a
FT15 supramencionadas.

Ainda nesta etapa o fluxo € subdividido em 2 caminhos: elaboragdo de
documentos e a concluséo do levantamento de indicadores.

Na elaboracdo de documentos da area faz-se necessario inicialmente mapear

0 processo. Para tanto, podem ser utilizadas diversas ferramentas como, por



36

exemplo, o fluxograma, identificado no framework como FLUX1. Apdés o
mapeamento inicia-se a fase de descrever os procedimentos, registros e formularios
dos processos relacionados na FT 14. Esta fase, a ser realizada pelo redator, sera
encaminhada ao Supervisor/Gerente da area de decisdo para revisao e aprovacao.

Paralelo a fase de elaboracdo dos documentos, devera o Supervisor/Gerente
responsavel pela sua medida de desempenho preencher a FT 16, que nada mais é
que a conclusédo da FT 13 através do preenchimento do campo “fonte de dados”.
Referidos dados sdo de suma importancia porque a partir deles sera criado o
registro e/ou implantacdo de sistemas para medir o objetivo. Ao final da FT 16
submeter-se-a a aprovacao da Diretoria através de um seminério a fim de avaliar a
compatibilidade da fonte de dados sugerida com o objetivo.

A etapa 7 consiste na implantacdo de todos os dados, indicadores e
documentos criados. Novamente dois fluxos paralelos de agbes s&o realizados:
implantagdo de documentos e implantacdo de indicadores.

O fluxo de implantacdo de documentos inicia com a fase de treinamento da
politica da qualidade, manual da qualidade e procedimentos, 0S quais Sao
gerenciados através de um plano de treinamento (CRONO2). A partir disto, os
documentos devem ser seguidos por todos colaboradores.

O fluxo de implantag&o de indicadores é iniciado a partir das reflexdes: Qual a
melhor forma de entregar a mensagem? Qual é o publico alvo e o que eles querem?
Quais sdo os melhores canais para entregar a mensagem? E, portanto, prudente,
uma vez que algumas ideias foram identificadas, sejam apresentadas em um canal
de distribuicdo adequado para o publico a que se destina. Sendo assim, o fluxo tem
inicio na fase comunicacédo, na qual se deve criar um modelo grafico dos indicadores
(GRAF1).

E importante ressaltar que a verificacdo garante a credibilidade dos dados.
Por vezes, os dados extraidos podem estar incorretos. Em assim ocorrendo, é na
proxima fase que se fard a analise dos dados pela supervisao/geréncia, a fim de
garantir esta credibilidade. Robinson e Stern (1998), sugerem que o alinhamento
estratégico é alcangado quando os interesses e as agfes de todos os funcionarios
da empresa estdo focados nos objetivos principais da empresa. Sendo assim, a
ultima fase do modelo grafico dos indicadores pode ser apresentada (WSH6) pelos

gestores/geréncia periodicamente a direcdo, para assegurar o alinhamento da
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equipe, garantindo desta forma que o SMD tenha um ciclo de melhoria e que
realmente seja eficaz.

A etapa 8 é a de auditoria, um exame estabelecido, sistematico e
independente de todo sistema de qualidade, executado em intervalos regulares e
com frequéncia suficiente para assegurar que, tanto as atividades do sistema de
gualidade quanto seus resultados, sejam implementados eficientemente e de forma
adequada a alcancar os objetivos do sistema de qualidade inicialmente definido.

A primeira fase da etapa é estabelecer um cronograma de auditorias anual
(CRONO3), para gerenciar estas avaliagbes do sistema. Esta fase deve ser
elaborada pelo RD juntamente com a Direcdo. Na sequéncia, deve-se iniciar o
treinamento do grupo de auditores internos com 0s requisitos das normas, e para
gerenciar esta fase € utilizado um cronograma de treinamento representado no
framework processual como CRONO4. Na terceira fase, o RD deve elaborar o
itinerario da auditoria e divulgar a toda a empresa. Este cronograma (CRONO5)
deve iniciar por uma reunido de abertura com supervisores/gerentes/direcdo para
apresentacao do itinerario de auditoria e ser encerrado com uma reunido de
fechamento apresentando a FT17.

A fase auditoria consiste em preencher a FT 17 que relaciona os requisitos da
norma com as nao-conformidades encontradas durante o processo de auditoria.

AcOes corretivas devem ser realizadas apés o preenchimento da FT 17
conforme descrito no procedimento criado na etapa modelagem dos processos.

Passando para a etapa 9 de analise critica, devera ser definida uma
periodicidade de avaliacdo da estratégia e/ou do SMD, através de uma reunido da
direcdo e gestdo (WSHS8) , que deve primeiro, verificar os indicadores atuais e,
segundo, comparar as metas e 0s objetivos estratégicos com o mercado atual, ou
seja, girando o ciclo novamente, iniciando pela etapa 1. Este ultimo deve ser
avaliado numa periodicidade menor se algum fator do mercado demonstrar
alteracdes do cenario que carecam reavaliar a estratégia.

Devem ser utilizados como dados de entrada para estas reunifes as acoes

preventivas, corretivas, bem como os indicadores de desempenho.
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2.4 CONCLUSAO

Para que o SGQ seja eficiente € importante modificar a cultura e o ambiente
da empresa para assegurar que todos os colaboradores reconhecam suas
responsabilidades e contribui¢cdes para com o mesmo. Empresas cujo SGQ funciona
separadamente do objetivo do negdcio empresarial correm maior risco de falhas e
prejuizos, ja que a organizacdo, de forma geral, percebe os conflitos de objetivo ou
as constantes mudancas de prioridades, trabalhando de um modo no qual as
operacdes estdo concorrendo sempre por recursos, ja que seus objetivos ndo estédo
alinhados com os da empresa como um todo. O diferencial, portanto, estad na
percepcdo e utilizagdo conjunta dos objetivos do negocio com o0s objetivos da
qualidade, de modo a utilizar os recursos adequados na implantacdo do SGQ.

A metodologia proposta neste trabalho foi projetada para integrar os
documentos, procedimentos e processos a estratégia do negocio durante toda a
fase de implantacdo do SGQ, para somente assim gerar vantagem competitiva as
empresas a partir da utilizacdo das normas 1SO 13485 e RDC N°. 59, ao invés de
encara-las como uma exigéncia cartorial, utilizando-as como um sistema de gestao
de operac¢des do negdcio.

A partir das pesquisas realizadas junto a literatura, criou-se uma metodologia
detalhando todas as etapas da implantacdo, proposta que atende aos requisitos das
normas.

Platts (1993) estabelece trés critérios principais para avaliacdo de propostas
metodoldgicas, elaborados através dos seguintes questionamentos, cujo objetivo é
determinar se 0 processo proposto fornece os procedimentos praticos necessarios
para sua aplicacdo, quais sejam: factibilidade, usabilidade e utilidade.

Para trabalhos futuros é necessario concluir os trés critérios para avaliacao de
propostas metodoldgicas (PLATTS, 1993), através dos quais é possivel dar
continuidade a este estudo, refinando a metodologia, consultando especialistas e por
fim, submetendo os resultados ao estudo de caso, de modo a verificar se os

procedimentos praticos sao factiveis, usaveis e Uteis.
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Resumo:

Os regulamentos técnicos sédo estabelecidos pelos governos através de um agente
especifico, visando garantir a seguranca e a saude dos usuarios de produtos para
uso médico. A adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes as normas e
regulamentos técnicos estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de
fabricacdo. O objetivo desta pesquisa € de sistematizar um processo ja proposto
para a implantacdo de um sistema de gestdo das operacfes em organizacOes da
indUstria da saude orientada pelas normas ISO 13485 e da RDC N°. 59
desenvolvendo procedimentos operacionais para a aplicagdo pratica. Tal
implantacdo atende as demandas dos 6rgéos fiscalizadores e integra o sistema aos
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objetivos estratégicos da empresa. A metodologia € desenvolvida utilizando-se a
abordagem por processos (Cambridge approach), constituido por um conjunto de
acOes operacionais com seus respectivos indicadores, auxilie numa sequéncia de
atividades que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias da
norma e requisitos regulatérios. Para isto realizou-se entrevistas com especialistas
académicos e ndo académicos colhendo observagdes, possibilidades de aplicacéo
com base na racionalidade e criticas dos pares. Logicamente, ndo se pode ainda
concluir que a metodologia proposta fornece os procedimentos praticos necessarios
para sua aplicacdo, mas desde ja observou-se que a metodologia se aperfeicoou de
modo a possibilitar sua aplicagcdo em posterior estudo com estudo de caso.
Palavras-chave: Resolucdo RDC N° 59. Abordagem por Processos. ISO 13485.

Requisitos Regulatorios. Gestao das Operacoes.

Abstract :

The technical regulations are established by governments through a specific agent in
order to ensure the health and safety of users of products for medical use. The
adaptation of equipment manufacturers and their standards and technical regulations
encourages qualitative improvements in products and manufacturing processes.

The objective of this research is to systematize a process already proposed for
implementing a system for managing operations in the health industry organizations
guided by ISO 13485 and RDC N°. 59 developing operational procedures for the
practical application. This implementation meets the demands of regulatory agencies
and the system integrates the company's strategic objectives. The method is
developed using the process approach (Cambridge approach), consisting of a set of
operational actions with their respective indicators, assist in a sequence of activities
that are planned and organized to meet all requirements of the standard and
regulatory requirements. For this was conducted interviews with academic experts
and non-academic noting observations, application possibilities based on rationality
and them critics. Logically, it can not yet conclude that the proposed methodology
provides the procedures necessary for their practical application, but now it was
observed that the methodology has been perfected so as to allow its application for
further study with a case study.

Key-words : RDC N°. 59. Process approach. ISO 13485. Regulatory Requirements.
Operations Management.
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3.1INTRODUCAO

Um significativo custo incorrido por empresas da area de saude é a
certificacdo de produtos, cujo processo demanda, além de recursos financeiros,
tempo. Os regulamentos técnicos sao estabelecidos pelos governos através de um
agente especifico, visando garantir a seguranca e a saude dos usuarios de produtos
para uso médico. Os produtos que nao estiverem de acordo com tais regulamentos
tém sua comercializagcdo proibida. Essas exigéncias sao aplicadas igualmente aos
produtos fabricados nacionalmente e aos importados.

Ao mesmo tempo em que visa proteger a integridade fisica dos usuarios, a
exigéncia de certificacdo pode criar um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e
produtivo. A adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos
técnicos estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricagéo.
Sendo assim, este setor passa a observar mais cuidadosamente a importancia de se
atender as exigéncias da legislacdo, tanto nos paises desenvolvidos como nos
paises em desenvolvimento.

No mercado global de hoje, muitas organizacbes estdo utilizando a norma
ISO 13485 como uma plataforma para construir seus sistemas de geréncia do
negocio na area de saude. O objetivo da ISO 13485 é harmonizar os requisitos
regulatérios de dispositivos médicos e sistema de geréncia de qualidade. A ISO
13485:2003 referencia a norma 1SO 14971 de Geréncia de Riscos para Dispositivos
Médicos, mas que pode ser utilizada apenas quando for uma exigéncia; mesmo nao
sendo requisito para alguns paises, recomenda-se fortemente que as organizacdes
considerem sua aplicabilidade ou relevancia antes de desenvolverem algumas de
suas proprias ferramentas da avaliacao de risco (TROSCHINETZ, 2010).

No Brasil os equipamentos biomédicos seguem um regulamento que
conforme sua classificacdo quanto ao potencial de risco a saude de seus usuarios
(pacientes e/ou operadores), necessitam de registro da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que os fabricantes os lancem no mercado
consumidor. Além disto, sua industria deve estar inserida dentro das boas praticas

de fabricacdo obedecendo aos critérios estabelecidos pela ANVISA através da
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Resolucdo RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) N°. 59 de 27 de junho de 2000
(o titulo original da RDC N° 59/2000 é "Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médico — BPF”). A Resolu¢cdo RDC N° 59/2000 de 27 de junho 2000 € um conjunto
de requisitos exigidos pela ANVISA para que os fabricantes e distribuidores de
produtos médicos e odontolégicos adotem em suas empresas e € similar ao Good
Manufacturing Practice Regulations (GMP) do 6rgdo americano Food and Drug
Administration (FDA).

No entanto, a dificuldade na implantacdo destas normas - ISO 13485:2003 e a
RDC N° 59/2000 - € a mesma encontrada em outros sistemas de qualidade, ao
exemplo da ISO 9001. Estas normas, assim como todas aquelas relacionadas aos
Sistemas de Qualidade, dizem apenas o que deve ser feito e ndo como fazer. Além
disto, a ANVISA conta com um agravante, qual seja a falta de padronizacdo e
preparo de alguns auditores (SO SERVICOS ORGANIZACIONAIS, 2011), ou
mesmo da propria discordancia de interpretacdes pelos mesmos profissionais,
conforme observado por Sharp (1983).

Em resumo, por ser a RDC n°® 59 compulséria, enquanto a ISO 13485 uma
exigéncia para exportacdo em muitos paises, aliado as dificuldades acima
apontadas e da propria dificuldade das empresas em compilarem referidas normas
num pilar a possibilitar o desenvolvimento de um Sistema de Gestao Empresarial de
forma a ganharem uma visdo sistémica do negocio e de toda a cadeia de relacdes
de autoridade, responsabilidades, objetivos estratégicos, resultados esperados e
alcancados na qual estdo inseridas, o cumprimento de tais normativas tem sido
encarado pela maioria, equivocadamente, apenas como uma exigéncia cartorial.

Percebe-se portanto, que a integracdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) juntamente com o0s objetivos estratégicos do negocio, € em verdade um
desafio para grande parte das empresas, que o véem como responsabilidade Unica
e exclusiva do departamento da qualidade (GARCIA & COSTA, 2008). Trata-se, no
entanto, de uma visdo miope e de pouco futuro.

O objetivo final desta pesquisa é propor um processo para a implantacdo de
um sistema de gestdo das operagbes em organizagbes da industria da saude
orientada pelas normas ISO 13485 e da RDC N°. 59. Tal implantacdo atende as
demandas dos oOrgéaos fiscalizadores e integra o sistema aos objetivos estratégicos
da empresa. A metodologia € desenvolvida utilizando-se a abordagem por

processos (Cambridge approach), constituido por um conjunto de acgles
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operacionais com seus respectivos indicadores que auxilie numa sequéncia de
atividades que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias da
norma e requisitos regulatorios.

Este artigo foi elaborado no sentido de sistematizar um processo e
desenvolver procedimentos operacionais para a aplicacdo préatica da metodologia.
Para isto realizou-se entrevistas com especialistas académicos e ndo académicos
colhendo observacoes, possibilidades de aplicagdo com base na racionalidade e

criticas dos pares.

3.2 REFERENCIAL TEORICO

Esta se¢cdo mostra os conceitos de construcdo para um processo de
implantacdo de um sistema de gestdo das operacdes em organizacfes da industria
da saude, orientado pelas normas ISO 13485 e da RDC N°. 59 baseado em
conceitos tedricos. Esta posicdo tedrica € utilizada como framework estrutural que

guia o desenvolvimento do framework processual.

3.2.1 ABORDAGEM POR PROCESSOS

A abordagem por processos, também conhecida como Cambridge Approach
por ter origem na Universidade de Cambridge, Inglaterra, surgiu quando, em 1990,
Ken Platts e Mike Gregory identificaram a necessidade de representar a concepgao
da estratégia de manufatura. Platts (1994) destaca que o método tem como
motivacdo o desenvolvimento de uma abordagem prescritiva, que operacionaliza um
conjunto de conceitos através de um processo estruturado e com instrumentos de
coleta de dados, dindmica e critérios de avaliacdo. Nessa representacdo, 0S
professores Ken Platts e Mike Gregory adotaram um conjunto de ferramentas e
formularios, denominados Folhas de Tarefa (Worksheets), que auxiliavam no
processo de um sistema chamado "Auditoria Estratégica de Manufatura". Estas
Folhas de Tarefa eram utilizadas para levantamento das atividades importantes na

formulacéo da estratégia de manufatura.
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Ao longo do tempo, o modelo de abordagem por processos de Cambridge
evoluiu de forma significativa, desde as primeiras publicacdes de Platts e Gregory
(1990) até as publicacdes mais recentes de Mills et al. (2002). Pinheiro de Lima et al.
(2009) apresentaram um trabalho que desenvolve um processo de integracdo da
abordagem por processos de Mills et al (2002) com as operagdes para projetar um
sistema de medicdo de desempenho. A técnica sistematiza 0os passos para gerar um
conjunto de medidas de desempenho com foco nos objetivos estratégicos da
empresa e, por consequéncia, uma implementacao da estratégia fundamentada em
processos e procedimentos. Este framework desenvolve a racionalidade que é a
base utilizada para o desenvolvimento da metodologia apresentada neste trabalho.

O framework inicia-se pela definicho dos objetivos estratégicos, os quais
deverdo estar alinhados com as acdes que 0s suportam. A seguir, passa-se a
analise das acles e praticas da empresa, confrontando-as com as necessidades
exigidas pelo mercado, identificando-se “GAP”.

Os ‘GAP’ conduzem a redefinicao de praticas e a elaboracdo de novas acgodes.
A caracterizacdo das novas acdes complementa-se com o desenvolvimento de
indicadores operacionais ou a revisdo / adequacgdo de indicadores existentes, de
forma a consolidar o Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD).

3.2.2CADEIA DE VALOR

Durante a implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade € necessaria a
criacdo de procedimentos regulamentares definidos, documentados e
implementados de acordo com a norma em questdo. Estes procedimentos séo
divididos pelas diversas atividades da empresa.

A Cadeia de Valor € um sistema de atividades interdependentes conectadas
por elos, enquadrando as atividades de valor da empresa em categorias, distribuidas

em: atividades primarias e atividades de apoio (ou suporte) (PORTER, 1992).
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3.2.3REQUISITOS DAS NORMAS

A RDC N° 59/2000 é similar a Good Manufacturing Practice Regulations
(GMP) do 6rgdo americano FDA que segue todos os requisitos e comprometimento
com a qualidade que a norma ISO 9001:1994, ou seja, sem enfoque nenhum na
estratégia, ja a 1ISO 13485:2003 é baseada na ISO 9001:2000, no entanto, exclui
aspectos como melhoria continua e satisfacdo do cliente. A 1ISO 13485:2003 segue
os termos especificos médicos conforme definidos pelo comité técnico responsavel
da ISO/TS 210. A Figura 1 ilustra estas diferencas com a 1ISO 9001:2000.

Melhoria
Continua

Py <l
f%q‘ +F

A Nacional d
5 SGS. Wince Somirs.

Satisfagdo :
do Cliente 150 13485 +
Definigbes RDC N’59
médicas
\. ¥,
e b

Especificas Médicas 1SO 13485:2003
(1SO/TS 210)

RESPONSABILIDADE DA ALTA DIREGAO
-Promocao dos requisitos regulamentares.

Requisitos Regulatario RDC N°
59/2000 (ANVISA)

REGISTROS
Retencdo: equivalente a vida dtil do produto. Registro

-Incluir na Analise Critica da Alta Direcdo: Novos requisitos regulamentares
RECURSOS DA DIREGAOD

-Salde, Limpeza e Vestudrio do pessoal e condicdes de ambiente de
trabalho. Tratativa do produto contaminado.

REALIZACAC DO PRODUTO

-Projeto: requisitos de funcionamento, desempenho, seguranca de acordo
com o uso pretendido e as saidas do gerenciamento de risco como entrada.
Ter especialistas nas analises criticas. Como parte da validacdo do projeto
se deve realizar avaliacdo clinica

-Producéo: Cuidados especiais na limpeza do produto e controle da
contaminagdo. Registros dos processos de estenlizagdo. Garantir que os
distribuidores permitam controles para rastreabilidade

Criagdo de um registro mestre do produta (RMP).
Reclamac&o: Secdo especial para ébitos, lesdo ouriscoa
seguranga.

CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM
Rotulagem deve atender alguns requisitos especiais
dependendo do tipo do produta.

CONTROLE DE COMPRAS

Exigir dos fomecedores AFE. n
CONTROLES DE PROCESSO E DE PRODUCAO
Controle Ambiental, Condig@es de Trabalho, Limpeza e
Saneamento, Saide e Higiene Pessoal, Vestudrio, Higiene,
Habito do pessoal, Controle de Contaminacdo, Remocdo do

MEDICAO, ANALISE E MELHORIA
-Realimentacdo do cliente alerta prévio de problemas. Produto ndo
conforme s6 aceito se 0s requisitos regulamentares forem atendidos

lixo e esgoto quimico
PROJETOS
Produtos registrados na ANVISA. (RDC N®185)

Fonte: Autoria propria (2011)

Figura 1 — Diferengas nos Requisitos RDC N° 59/2000 e ISO 13485:2003 com a ISO
9001:2000

Ambas normas focam mais em aspectos provenientes da seguranca do
produto reduzindo riscos de contaminacdo através de alguns cuidados especiais no
controle de processos e producéo.

Outro aspecto diferenciado da RDC N°59/2000 é exig ir de todos o0s projetos o
registro na ANVISA seguindo a RDC N° 185, somente permitindo a comercializagao

dos produtos apds aprovacéo e liberacao no Diario Oficial da Uni&o.
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No controle de compras, as empresas que fornecem componentes ou
servigos relacionados com produtos saneantes domissanitarios necessitam
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE), permissao para o exercicio as
atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria.

Outro diferencial importante € a criacdo de um Registro Mestre de Produto
(RMP) para cada projeto registrado na ANVISA. Esse registro deve conter
especificacdes do produto, do processo de producdo, de embalagem e rotulagem,
protocolo de validacdo do produto, métodos e procedimentos de instalacao,

manutencao e assisténcia técnica.

3.2.4FRAMEWORK DE REFERENCIA

A metodologia estruturada para implantacdo de um Sistema de Gestdo de
Qualidade (SGQ) que atenda os requisitos regulatorios e a norma ISO 13485:2003
foi baseada nos estudos apresentados por Pinheiro de Lima e Gadotti Martins
(2011), convergindo aos passos pré-definidos demonstrados na Figura 2. Inimeros
trabalhos foram escritos sobre como implementar SGQs, como os trabalhos de
Piskar e Dolinsek (2006), Anholon (2006), Santos (2002), Harr (2001), entre outros,
no entanto, poucos estudos tém abordado esta integragdo com o0s objetivos
estratégicos do negdcio e nenhum deles relacionou esta implantacdo com a RDC
N%S9 e a ISO 13485:2003.

Entradas
Missdo
-Visdo
-Equipe

Fonte: Autoria prépria (2011)

Figura 2 — Metodologia para implantacdo da RDC N° 59/2000 (framework estrutural).

Para manter uma concordancia com a norma, ou seja um ajuste de
vocabulario, neste trabalho as metas de cada area de decisdo serdo chamadas de

objetivos e o objetivo estratégico por area de decisao de politica.
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Para criar o SGQ integrado a estratégia é necessario inicialmente defini-la ou
auditd-la. O modelo demonstrado no trabalho de Pinheiro de Lima et al. (2009)
constitui a base para esta integracdo em termos de definicdo da estratégia, metas da
empresa e indicadores de desempenho.

Definidos os elementos basicos da estratégia, todas as atividades de controle
relacionadas a norma podem ser classificadas, e uma seqtiéncia para modelar e
criar procedimentos para todas as atividades regulamentadoras pode ser proposta.
Para tanto, o modelo propde confrontar as metas definidas e as atividades contidas
na cadeia de valor de Porter (1992).

O planejamento para a modelagem dos processos (sequéncia para descrever
0os procedimentos operacionais) e implantacdo segue a literatura, norma e
experiéncia de especialistas em implantacdo de RDC N° 59/2000 e ISO 13485:2003.

Atualmente com a globalizacdo, qualquer fato no quadro econémico mundial
pode ocasionar alteragdes no mercado, sendo assim, a avaliacdo da estratégia deve
ser reformulada, tal como o SMD. Baseado nesta consideracbes e nas
recomendacdes do trabalho de Neely et al. (1997), o modelo proposto visa realizar

uma analise critica e contingencial do Sistema de Medi¢do de Desempenho (SMD).

3.3METODOLOGIA

Platts (1993) estabelece trés critérios principais para avaliacdo de propostas
metodoldgicas, elaborados através dos questionamentos a seguir, € cujo objetivo &
determinar se a metodologia proposta fornece o0s procedimentos praticos
necessarios para sua aplicagéo:

1. Factibilidade: A metodologia proposta € viavel e pode ser aplicada na
organizacao?

2. Usabilidade: A metodologia proposta apresenta facilidade de aplicacdo?

3. Utilidade: A metodologia proposta apresenta utilidade para a organizacao
na solucéo dos problemas e geracéo de planos de acao?

A partir do framework de Pinheiro de Lima e Gadotti Martins (2011) foram
conduzidas 5 entrevistas com especialistas académicos e ndo académicos para

refinar o processo e o0s procedimentos propostos, colhendo observacoes,
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possibilidades de aplicagdo com base na racionalidade e criticas dos pares,

seguindo os 3 critérios estabelecidos por Platts (1993).

Para

facilitar a compreensdo, 0 processo e 0s procedimentos serao

apresentados e discutidos simultaneamente com a apresentacédo dos resultados do

refinamento.

3.3.1PERFIL DOS ENTREVISTADOS

Foram entrevistados 5 especialistas. As entrevistas tiveram duracdo entre 1h

e 1h30min, e foram conduzidas entre Junho e Julho de 2011. Dos 5 entrevistados, 3

sdo pesquisadores e 2 especialistas na area de qualidade. O Quadro 1 destaca a

formacao e experiéncia dos entrevistados.

Quadro 1 — Perfil dos entrevistados

Entrevistado

Formacéo Experiéncia

Pesquisador
1

Graduado em Engenharia Industrial

Elétrica pela Universidade Tecnoldgica

Federal do Parana (UTFPR-1989), com

mestrado em  Engenharia  Elétrica Atua principalmente nos seguintes temas:
(Automacado) pela Universidade Estadual estratégia de operacdes (manufatura e
de Campinas (UNCAMP-1993) e servicos), AMT (advanced manufacturing
doutorado em Engenharia (Producao) pela technologies), sistemas de medicdo de
Escola Politécnica da Universidade de Sdo desempenho, operacdes sustentaveis e Lean
Paulo (USP-2003). Doutorado Sanduiche Production. Especialista na aplicacdo do
no Institute for Manufacturing da process approach treinado pelo prof Ken
Universidade de Cambridge, Inglaterra Platts no Institute for Manufacturing da
(2000-2001). Realizou Pés-Doutorado no Universidade de Cambridge.

Edward P. Fitts Department of Industrial

and Systems Engineering da North

Carolina State University (EUA).

Pesquisador

Atua principalmente nos seguintes temas:
Graduacdo em Bacharelado em Estatisticamodelagem de processos de negocios
pela Universidade Estadual de Campinas (BPM), engenharia de software, fabrica de
(1980) e mestrado em Engenharia de software, tecnologia P3Tech, processo
Producdo e Sistemas pela Pontificia contextual, process approach, pesquisa e
Universidade Catélica do Parana (2005) desenvolvimento de sistemas
georeferenciados.

Pesquisador
3

Engenheiro Industrial Eletricista formado Ensino, projetos de  pesquisa e
pelo CEFET-PR em 1993. Mestrado em desenvolvimento: - Avaliacdo e projeto de
Informéatica Aplicada obtido na PUCPR sistemas de supervisédo, controle e avaliacdo
em 1999 e Mestrado em Sistemas de desempenho para Sistemas de
Industriais e Engenharia de Produgdo Gerenciamento de Producdo e da
obtido pelo Laboratoire d'Analyse et Manutencdo. Avaliagdo e projeto de

d’Architecture des Systémes LAAS, sistemas técnicos de informag&o no apoio a
Franca, em 2002. Doutorado em Gestdo da Producdo e da Manutencéo. -
Automacédo e Sistemas Industriais obtido Aplicagdo de técnicas FDD (Fault

pelo LAAS-CNRS, Franca, obtido em Detection and Diagnosis) e Inteligéncia
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2006. Artificial aos processos industriais e
organizacionais. - Sistemas de
Gerenciamento de Processos de Negdcio
(Business Process Management - BPMS) e
Workflow.

Consultoria para implementacdo de
Programas e Sistemas de Gestdo da
Qualidade: ISO 9001, VDA 6.1, EAQF,

ISO/TS-16949, QS 9000, 5 S, PBQP-H e
HACCP; Consultoria para implementacdo
de Programa de Gestdo Ambiental 1SO

Engenheiro Mecéanico (UFPR); Pos-

Graduado em Especializagdo em Industria

Automotiva (UFPR); Pdés-Graduado em
Especialista MBA - Gestdo Empresarial (ISAE/FGV);

1 Pos-Graduado em GBA — Balanced Score 14001; Consultoria para implementacao da
Card (ISAE/FGV);  Pos-Graduado em  pnc™sq e ga SO 13485 — Satde;
GBA - Negociacéao Empresarial C ltori imol 50 d ¢
(ISAE/FGV) onsultoria para mp_ementagao a IE
17025 - Laboratérios de Ensaio e
Calibracao.
Gerente de Qualidade de Industria de
Especialista Ortopedia. Participacdo de 2 processos de
P 5 Engenheiro de Qualidade implantacdo das normas ISO 9001 e 1

participacdo na implantacdo das normas
ISO 9001, ISO 13485, CE e RDC N°59.

Fonte: Autoria prépria (2011)

3.3.2QUESTIONARIO

Aos entrevistados foi submetido um questionario com as seguintes perguntas
basicas, para cada uma das 9 etapas propostas pelo framework:

- Factibilidade: A etapa proposta pode ser aplicada?

- Factibilidade: A etapa proposta € de facil entendimento?

- Usabilidade: A etapa proposta apresenta facilidade na aplicacao?

- Utilidade: A etapa proposta atende os objetivos que se propde?

Para cada uma das perguntas era solicitada, além da critica dos
entrevistados, sugestdes.

Além do questionario descrito, houve a apresentacéo de:

- Defini¢&o do problema,;

- Objetivo geral e objetivos especificos;

- Representacéao grafica do framework;

- Descrigéo do processo e folhas de tarefa associadas.
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3.4RESULTADOS DO REFINAMENTO

As entrevistas ndo sé contribuiram para o aprimoramento do framework
processual como também em sua operacionalizacdo de uma forma mais coerente,
buscando elaborar um processo que tenha uma aplicacdo pratica nas empresas.
Nesta secdo serdo apresentadas todas as fases e folhas de tarefa do framework

refinadas, destacando-se as contribuicdes dos entrevistados.

3.4.1PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Apos a analise dos questionarios elaborou-se um resumo, apresentado na
Quadro 2, com as principais contribuicbes prestadas pelos entrevistados para o

aperfeicoamento do framework.



Quadro 2 — Principais contribuigdes prestadas pelos entrevistados

Etapa do Framework

Contribuicéo

Formular estratégia

Como se esta trabalhando na implantacdo de um sistema de
gestdo para uma empresa na area de saude, na formulacéo
da estratégia deve ser analisado os aspectos regulatérios
(normas e regulamentos regional e nacional) para a
comercializacdo do produto. Estes requisitos sao importantes
porque podem interferir tanto no mapeamento dos processos
€Como nos riscos e requisitos para o desenvolvimento de um
produto e/ou modelo de gestdo. Criar uma etapa ou fase
entre o Lancamento do Projeto e Objetivos por Area

relacionada ao levantamento dos requisitos regulatérios.

Formular estratégia

Discussdo do critério competitivo, desdobrar o que é

necessario, exemplo, o que é qualidade para esta empresa?

GAP x Critérios Comp. X
Area de Decisdo

Alterar areas de decisao para categoria de deciséo.

Definir  indicadores e

Observar para que na elaboracdo dos indicadores nao se

Modelagem dos | trabalhe com fonte de dados muito contextuais. Nestes
processos casos sera necessario analisar a pessoa que ird medir.
Modelagem dos | Para os redatores utilizar quando possivel analista de
processos processos.

Modelagem dos | Ao invés de utilizar o fluxograma como ferramenta para
processos mapear o processo deve se trabalhar preferencialmente com

o0 BPMN que é uma linguagem funcional que atende os
requisitos de processo e setores com um formato gréfico facil

e simples.

Fonte: Pesquisa de campo (2011)

3.4.2METODOLOGIA PROCESSUAL

A metodologia processual refinada é apresentada na Figura 3.

56
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Langamento do projeto: Definigdo da equipe, requisitos regulatérios, Missio e Visdo da empresa.

FT-0 AgBes Regulatorias

ETAPA 1 {WS5H1) — Formular a estratégia ETAPA 2 [WSH2) — GAP x Critérios Competitivos x Areas de decisdo

FT-1 Anélise das Familias | FT 6 - Anélise Oportunidades e Ameagas |

FT-2 Identificagdo dos FT-3 IdentificagBo dos —
Problemas (desempenho Problemas | FT-7 Priorizag8o OBIETIVOS |
p/ mercado) (desempenho atual}

| FT-8 Areas de Decis3o x Critérios Competitivos |
| FT-4 Problemas x Critérios Competitivos |

| FT-5 GAP (Critérios Competitivos) | | FT-9 GAP (Areas de Decis3o) |

ETAPA 3 (WSH3) — Objetivos por drea

| FT-10 Proposig3o de OBJETIVOS com foco nos GAPS (Critérios Competitivos e Areas Decis3o) |

| FT-11 Proposicdo das Politicas das dreas |

ETAPA 4 (W5SH4) - Definir indicadores

| FT-12 OBJETIVOS X INDICADORES |

| FT-13 REVISAOQ DAS MEDIDAS DE DESEMPENHO |

ETAPA 5 (WSH5) — Identificar atividades primdrias e apoio

| FT-14 PLANEJAR ESTRUTURA DOS DOCUMENTOS (ESCOPO) |
Treinamento E}

| FT-15 CLASSIFICACAO AREA DE DECISAO |

ETAPA 6 (PROCESSUAL) — Modelagem dos processos
Treinamentos

| CRONO-1ELABORAR CRONOGRAMA DE IMPLANTAGAO (USO FT 14 e 15) |
Elaboragio de documentos Levantamento de Indicadores
FLUX-1 MAPEAR O PROCESSO FT-16 REVISAO DA MEDIDA DE
DESEMPENHO
(fechamento)

TEXTO - DESCREVER PROCEDIMENTOS (USO
FT14) | WSH-6 REVISEO E APROVAGAO |

ETAPA 7 (PROCESSUAL) — Implantacdo

Implantacdo de documentos Implantacdo de Indicadores
CRONO-2 TREINAMENTO | GRAF-1 COMUNICAR INDICADORES |
POLITICA DA QUALIDADE
EDOCUMENTOS | WSH—7VALIDA(;E\0 E APRESENTA(;}S\O |

ETAPA 8 (PROCESSUAL) — Auditoria

| CRONO-3 ELABORAR CRONOGRAMA DE AUDITORIAS

| CRONO-4 TREINAMENTO AUDITORES |
| CRONO-5 ELABORAR ITINERARIO DE AUDITORIA |

FT 17 — RELATORIO DA AUDITORIA INTERNA (REQUISITOS RDC 59)

Legenda
[] Fase ETAPA 9 (PROCESSUAL) — Analise Critica

P | WSH-8 REUNIAQ DE ANALISE |
A....: Etapa

Fonte: Adaptado de Pinheiro de Lima e Gadotti Martins (2011)

Figura 3 — Modelo processual refinado (framework processual).

O desenvolvimento do processo no contexto da abordagem por processos de
Cambridge apresentado em Platts (1993) e Mills et al (2002), se da em etapas, além
da fase de Lancamento do Projeto, através do preenchimento de folhas de tarefa,
doravante denominadas de FTs.

O modelo refinado é dividido em 9 etapas, 18 FTs, 5 cronogramas (CRONO),
1 fluxograma de processo (FLUX), 1 modelo de grafico (GRAF) e seminarios
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(workshops - WSH). As primeiras 5 etapas, seguindo o modelo de Mills et al (2002) e
Reis de Faria et al. (2004), séo realizadas através de seminarios.

O lancamento € a introducéo do projeto na empresa, € nada mais é que a
venda do projeto para a alta direcdo que deve “patrocinar’ a sua realizacdo (SLACK
et al, 2002).

Nesta etapa se deve organizar um grupo de trabalho que sera representado
pelos seguintes integrantes: o lider (gerente geral do projeto), o representante da
direcéo - RD (gerente do projeto), o grupo de coordenacao (gerentes/supervisores),
0os redatores (responsaveis pela elaboracdo dos documentos) e os auditores
internos.

A participacéo das equipes distribuidas pelas etapas € sugerida no Quadro3.

Quadro 3 — Participacao sugerida por etapa.

Etapas Descricdo Participacédo Sugerida Estratégia
1 Formular a estratégia Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
2 GAP x Critérios Competitivos x  Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Area de decisdo Supervisores
3 Objetivos por area Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
4 Definir indicadores Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
5 Identificar atividades primérias Gerentes, RD e WORKSHOP
e secundarias Supervisores
6 Modelagem dos processos Gerente, RD, Supervisores Treinamento,
e Redatores Organizacéo e
Coordenacéo
7 Implantagéo Gerente, RD e Treinamento
Supervisores
8 Auditoria RD e Auditores Internos Treinamento,
Organizacéo e
Coordenacao
9 Andlise Critica Diretores, Gerentes, RD e Reunido periddica

Supervisores

Fonte: Pesquisa de campo (2011)
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Ainda nesta etapa devem-se tracar 2 dos 3 determinantes indispensaveis
para qualquer empreendimento (MILLS et al, 2002): determinar a misséo e visdo do
negécio com a alta direcdo. Como caracteristicas para tracar esta estratégia Mills et
al (2002) destacam: um horizonte de longa duracdo no aspecto tempo, o impacto
deve ser significativo, os padrbes de decisdo devem ser consistentes entre todos os
aspectos, o inter-relacionamento efetivo em todas as areas da empresa.

Uma das consideragfes indicadas pelos especialistas se deu em relacdo a
definicdo dos requisitos regulatorios, sendo utilizado para tanto, ao final da etapa do
langcamento do projeto foi, uma folha de tarefa (FT 0). A escolha pela insercao da FT
0 nesta etapa se deu em virtude de sua possivel interferéncia nas etapas 1 e 2.

FTO - ACOES REGULATORIAS

Competéncia

Requisitos Regulatérios Recomendacio

Fonte: Autoria Prépria (2011)
Figura 4 — Folha de tarefa Ac6es Regulatérias (FT-0).

A primeira etapa ‘formular a estratégia’ se concretiza no primeiro seminario
(WSH1), onde sédo abordados os objetivos da estratégia para a fungdo operacao.
Nesta etapa séo caracterizados os principais produtos da empresa e os problemas
associados a estes, correlacionando-os ao desempenho atual da empresa e as
exigéncias do mercado.

A primeira folha de tarefa procura verificar a posicdo da empresa em relacéo
ao mercado. Procura-se focar em um nimero ndo muito superior a trés familias, se
possivel (FARIAS, 2004).

FT1 - ANALISE DAS FAMILIAS DE PRODUTO

Posicdo Atual no Mercado

Crescimento futuro

Familia de
Produtos

Vendas de cada
produto em relagdo as
vendas totais (%)

Contribuiciio do
produto em relagdo a
contribuigdo total (%)

Market share do
produto em relagdo ao
mercado total (%)

Crescimento interno
esperado de market
share (fatia do
mercado)

Crescimento esperado
do produto no
tamanho do mercado
total

Produto 1

Produto 2

Fonte: Autoria Propria (2011)
Figura 5 — Modelo processual proposto.
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Apébs o posicionamento da empresa, passa-se a folha de tarefa 2, onde serédo
identificados possiveis problemas em relacdo ao desempenho esperado pelo
mercado, relacionando-os aos critérios competitivos, tal como é percebido pela
empresa em atencdo as exigéncias de mercado. Usando a escala de LIKERT a
percepc¢ao para esta folha de tarefa fica: desconhecida por todos [-2], desconhecida
parcialmente [-1], neutralidade [0], conhecida por todos [+1], muito bem conhecida
por todos [+2].

Por fim, a folha de tarefa 3 identifica problemas em relacdo ao desempenho
atual da empresa, etapa observada ap0s a identificagdo dos critérios competitivos e
do posicionamento da empresa em relacado ao mercado.

Como visto, as FT 2 e FT 3 séo similares, diferenciando-se apenas nha
modalidade da exigéncia/desempenho a ser identificado, sendo a primeira em
relacdo a expectativa exigida pelo mercado, e a segunda quanto ao desempenho
atual da empresa.

Os critérios competitivos que sao requeridos pelo mercado sao relacionados
por Slack et al. (2002) como custo, qualidade, tempo, flexibilidade e inovacéao,
atentando-se aos efeitos internos e externos. Nesta fase, deve ser definido
claramente na folha de tarefa todos os 5 critérios competitivos, outra contribuicdo

especificada pelos especialistas.

FT2 - IDENTIFICAGCAO DOS PROBLEMAS NA ATUAL FAMILIA DE PRODUTOS
(desempenho exigido pelo mercado)

*Qualidade: ao fazer as coisas certas’, a produc8o procura influenciar a qualidade dos bens e servicos da empresa.

*Rapidez / Velocidade: ao ‘fazer as coisas mais rapidamente’, a producdo procura influenciar a velocidade com que os bens e servigos s8o fornecidos.
*Custos: para empresas que concorrem diretamente em pregos, o custo serd seu principal objetivo. Quanto menor o custo de seus bens produzidos, ou de
seus servigos prestados, menor podera ser o preco fornecido aos seus clientes / consumidores

*Confiabilidade: ao ‘fazer as coisas 2 tempo’, a produgdo procura influenciar a confiabilidade de entregza de bens e servigos.

*Flexibilidade: a capacidade de ‘mudar o que e como se faz', a produgo procura influenciar a flexibilidade, com a qual a empresa produz bens e servigos.

Familia de Tempo Flexibilidade

Preco Qualidade Confiabilidade

Produtos
Lead Time de produto de Volume

Produto 1

Produto 2

Fonte: Autoria Propria (2011)

Figura 6 - FT 2 (Identificando problemas — exigéncias do mercado)

Confrontando os resultados nas FT2 e a FT3 obtém-se como resultado os

GAP, usando o ‘método de perfis’, conforme apresentado na Figura 7.



FT 4 - PROBLEMAS X CRITERIOS COMPETITIVOS
-2 -1 0 1]
P Concorréncia baseada no| Concorréncia baseada em
rego tempao [Bzixo) gqualidade (Alta)
. Qualidade baixa aparéncia Qualidade Alta [Aparéncia
Qualidade ruim [Poucs visibilidade) .-/ excelents)
Tempo Lead Time Lentaol — Rapido
Confiabilidade Muita risco| Pouco Risco
Flexibilidade de Produto Seminovacdol / Moves Produtes
de Volume Baixo mix de produtos Alte mixde produtos
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Fonte: Autoria Prépria (2011)
Figura 7 - FT 4 (Identificando problemas — problemas x critérios competitivos)

O WSHL1 é finalizado com a descricdo dos GAP associados aos critérios
competitivos que devem ser estabelecidos (FT 5).

O WSH2 ¢ aplicado as FT6 a FT9, etapa em que sao identificadas as atuais
acOes e praticas da empresa e seus impactos nos resultados.

A FT 6 identifica as tendéncias de mercado, descrevendo as oportunidades e

ameacas externas.

FT6 - TENDENCIAS DO MERCADO - OPORTUNIDADES E AMEAGAS

Familia de Produto:

Oportunidades Externas Ameacas Externas

Fonte: Autoria Prépria (2011)
Figura 8 - FT 6 (Tendéncias do mercado)

Em seguida, utilizando os dados apresentados na FT 6, estabelece-se a
priorizacdo dos objetivos, possibilitando o preenchimento da FT 7 para cada familia
de produto, iniciando pelas colunas (1) e (2), concluindo com a coluna (3).
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FT7 - PRIORIZACAO DOS OBJETIVOS DOS NEGOCIOS

Familia de Necessidade dos cliente Objetivos / Metas (3) Necessidades dos
Produto (1) . Stakeholders (2)

Produto 1

Fonte: Autoria Propria (2011)

Figura 9 - FT 7 (Priorizacao dos objetivos do negocio)

O proximo passo € relacionar as agdes e as praticas atuais da empresa na FT
8, cruzando as categorias de decisdo e os critérios competitivos (CORREA, 1994).
Nesta fase foi alterado a palavra area de decisdo para categoria de deciséao,

conforme contribuicdo dos especialistas.

FT8 - CATEGORIA DE DECISAO X CRITERIOS COMPETITIVOS

Categt-zria de Pratica Atual Custo Qualidade Tempo Flexibilidade Confiabilida
decisdo de

Instalagbes

Fonte: Autoria Propria (2011)

Figura 10 - FT 8 (Categorias de decisao x Critérios Competitivos)

Novamente, a FT 8 sera preenchida utilizando-se da escala LIKERT (-2 & +2)
de acordo com a sensibilidade do colaborador. As categorias de decisdo sé&o
classificadas conforme apresentado no trabalho de Pinheiro de Lima et al. (2008).

A FT9 encerra a etapa, onde serédo registrados os GAP extraidos da FT8 em
relacdo aos objetivos competitivos (FT7), consolidando aqueles entre o desempenho
atual e o exigido pelo mercado nas dimensdes relacionadas as areas de deciséo.

Com os GAP elaborados com os WSH1 e WSH2, tém-se elementos para
propor objetivos para o negoécio. Conforme citado pela RDC N° 59/2000 é necessério
que cada fabricante estabeleca sua politica e seus objetivos de comprometimento
com a qualidade, para entdo na etapa 3 — objetivos por area WSH3, FT10 e FT11 —
serem definidos objetivos e politicas do negdécio relacionados com cada area de

decisdo da empresa.
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FT11 - POLITICAS DO NEGOCIO

Area de decisido Objetivos Politica da drea

01-....
Qualidade 03-....

Producio 02-..

Fonte: Autoria Prépria (2011)
Figura 11 - FT 11 (Politicas do negocio)

A etapa 4 (Definir indicadores), também € realizada na forma de workshop
(WSH4) onde séo aplicadas as FT12 e FT13. Ja dispondo dos objetivos/metas é
necessario que sejam identificados os indicadores operacionais associados, visando
a medicdo de desempenho e a monitoracdo da eficacia no alcance dos objetivos e
metas estabelecidos.

A partir disto o modelo de Neely et al (1997), chamado Designing
performance measures: a structured approach, tem como objetivo responder a
seguinte questdo: O que uma medida de desempenho bem concebida deve
constituir? Sob esta perspectiva a etapa 4 propde, através da FT12, levantar os
indicadores provenientes dos objetivos gerados, e pela FT 13, facilitar a concepcao
de medidas de desempenho e encorajar os projetistas de tais medidas a
considerarem as implicacdes do comportamento das medidas em configuracoes
especificas.

Por serem constantes as problematicas envolvendo fontes de dados e pontos
de coleta, o0 que geralmente esta associado a falta de credibilidade e/ou falta
transparéncia destas informacdes, a FT13 deverd ser preenchida integralmente a

excecdo do campo “fonte de dados”.

FT12 - OBJETIVOS X INDICADORES

Obejtivos (FT 10) Inclusio [ alteragio de INDICADORES

Fonte: Autoria Propria (2011)
Figura 12 - FT 12 (Politicas do negocio)



FT 13 - REVISAO DA MEDIDA DE DESEMPENHO

OBJETIVO DO NEGOCIO:

Titulo:

Indicador:

Proposta :

Monitorar o:

Meta:

Formula:

Frequéncia:

Quem Mede:

Quem atua sobre a
medida:

O que fazer com os
dados?

Figura 13 - FT 13 (Revisao da medida de desempenho).

Fonte: Adaptado de Neely (1997)
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O objetivo da etapa 5 € classificar os procedimentos a serem elaborados para

identificar uma sequUéncia para a etapa de modelagem.

Na primeira fase desta etapa devem ser definidos o escopo, normas e

requisitos legais aplicaveis, sendo necessario treinamento sobre requisitos da norma

RDC N%9. Através da FT 14, o planejamento da estrutura de documentos deve

relacionar a area de decisdo, setor responsavel, politica da area (para 0os casos em

gue nao for preciso escolher uma relacionada com a area, ao exemplo da politica de

qualidade, necessaria em toda a empresa), objetivo (se existir) e documentos a

serem elaborados e indicadores (quando existir). A intencéo é identificar tudo que

esta relacionado com os documentos para o desenvolvimento da etapa modelagem.

FT 14 - PLANEJAR ESTRUTURA DE DOCUMENTOS

Ha exclusao para o negocio:

(itens da norma)

Area de Decisdo | Setor Responsavel

Politica

Objetivos

Documentos

Indicadores

Sistema de
melhoria continua

Politica de Qualidade

01-...
02-...

* Procedimento: Procedimento 1,

Pracedimento 2.

* Registros: Registro 1

* Formulérios: Controle 1, Formuldrio 2

Indicador 1
Indicador 2

Politicas de
Qualidade

Politica de Qualidade

01-...
02-...

* Procedimento: Procedimento 1,

Pracedimento 2.

* Registros: Registro 1

Indicador 1
Indicador 2

Figura 14 - FT 14 (Planejar Estrutura de Documentos)

Fonte: Autoria Propria (2011)



65

Depois de relacionados os documentos, indicadores e objetivos com a area
de decisao, é preciso classificar a area de deciséo, a qual servira posteriormente de
referéncia para a etapa de modelagem. Para tanto utilizar-se-a na FT 15, a idéia de

cadeia de valor de Porter.

FT 15 - CLASSIFICAGCAO AREAS DE DECISAO

ATIVIDADES
PRIMARIAS

ATIVIDADES
SECUNDARIAS

Fonte: Autoria Prépria (2011)
Figura 15 - FT 15 (Classificacdo Areas de Decisdo). Fonte: Adaptado de Porter
(1992).

A etapa 6 ndo acontece mais no formato de workshop, visto que além do
processo de modelagem dos documentos demandar mais tempo, suas fases séao
realizadas por um Unico ou pequeno grupo de colaboradores. Igualmente, esta etapa
requer alguns dados de entrada: treinamento de elaboracdo de documentos,
treinamento de mapeamento de processos e treinamento de requisitos da RDC N59
e I1ISO 13485:2003.

A primeira fase desta etapa € elaborar o cronograma de modelagem,
implantacéo e auditoria interna (CRONO1), que tem como base a FT14 (escopo) e a
FT15, supramencionadas.

Ainda nesta etapa, o fluxo € subdividido em 2 caminhos: elaboracdo de
documentos e a concluséo do levantamento de indicadores.

Na elaboracdo de documentos da area faz-se necessario inicialmente mapear
0 processo. Para tanto, deve ser utilizada preferencialmente o BPMN (Business
Process Modeling Notation), conforme indicado nas contribuicdes dos especialistas
porque, ao contrario de um fluxograma simples, o BPMN atende tanto requisitos de
processo como de setores. Ap0s 0 mapeamento inicia-se a fase de descrever os
procedimentos, registros e formularios dos processos relacionados na FT 14. Esta
fase, a ser realizada pelo redator, sera encaminhada ao Supervisor/Gerente da area
de decisao para revisao e aprovagao.
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Paralelo a fase de elaboracdo dos documentos, devera o Supervisor/Gerente
da area de decisdo preencher a FT 16, que nada mais é que a conclusédo da FT 13
através do preenchimento do campo “fonte de dados”. Referidos dados sdo de suma
importancia porque a partir deles sera criado o registro e/ou implantacdo de
sistemas para medir o objetivo. Ao final da FT 16, submeter-se-4 a aprovacédo da
Diretoria através de um seminario a fim de avaliar a compatibilidade da fonte de
dados sugerida com o objetivo.

A etapa 7 consiste na implantacdo de todos os dados, indicadores e
documentos criados. Novamente 2 fluxos paralelos de agdes sao realizados:
implantagdo de documentos e implantacdo de indicadores.

O fluxo de implantacdo de documentos inicia com a fase de treinamento da
politica da qualidade, manual da qualidade e procedimentos, 0S quais Sao
gerenciados através de um plano de treinamento (CRONO2). A partir disto os
documentos devem ser seguidos por todos colaboradores.

O fluxo de implantacéo de indicadores é iniciado a partir das reflexdes: qual a
melhor forma de entregar a mensagem? Qual é o publico alvo e o que eles querem?
Quais sdo os melhores canais para entregar a mensagem? E portanto, prudente,
uma vez que algumas idéias foram identificadas, sejam apresentadas em um canal
de distribuicdo adequado para o publico que se dirigem. Sendo assim, o fluxo tem
inicio na fase comunica¢ao na qual deve-se criar um modelo grafico dos indicadores
(GRAF1).

E importante ressaltar que a verificacdo garante a credibilidade dos dados.
Por vezes o0s dados extraidos podem estar incorretos. Em assim ocorrendo, é na
proxima fase a ser realizada que se fara a analise dos dados pela
supervisao/geréncia a fim de garantir esta credibilidade. Robinson e Stern (1998),
sugerem que o alinhamento estratégico € alcancado quando os interesses e as
acOes de todos os funcionarios da empresa estdo focados nos objetivos principais
da empresa. Sendo assim, a ultima fase do modelo grafico dos indicadores pode ser
apresentada (WSHG6) pelos gestores/geréncia periodicamente a direcdo a fim de
garantir o alinhamento da equipe, garantindo desta forma que o SMD tenha um ciclo
de melhoria e que realmente seja eficaz.

A etapa 8 é a de auditoria, um exame estabelecido, sistematico e
independente de todo sistema de qualidade, executado em intervalos regulares e

com frequéncia suficiente para assegurar que, tanto as atividades do sistema de
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gualidade quanto seus resultados, sejam implementados eficientemente e de forma
adequada a alcancar os objetivos do sistema de qualidade inicialmente definido.

A primeira fase da etapa é estabelecer um cronograma de auditorias anual
(CRONO3), para gerenciar estas avaliacbes do sistema. Esta fase deve ser
elaborada pelo RD juntamente com a Direcdo. Na sequéncia, deve-se iniciar o
treinamento do grupo de auditores internos com 0s requisitos das normas, e para
gerenciar esta fase € utilizado um cronograma de treinamento representado no
framework processual como CRONO4. Na terceira fase o RD deve elaborar o
itinerario da auditoria e divulgar a toda a empresa. Este cronograma (CRONO5),
deve iniciar por uma reunido de abertura com supervisores/gerentes/direcdo para
apresentacdo do itinerario de auditoria e ser encerrado com uma reunido de
fechamento apresentando a FT17.

A fase auditoria consiste em preencher a FT 17 que relaciona os requisitos da
norma com as nao-conformidades encontradas durante o processo de auditoria.

Acles corretivas devem ser realizadas ap0s o preenchimento da FT 17,
conforme foi descrito no procedimento criado na etapa modelagem dos processos.

Passando para a etapa 9, de andlise critica, devera ser definida uma
periodicidade de avaliacdo da estratégia e/ou do SMD, através de uma reunido da
direcéo e gestao (WSH8) que deve 1) verificar os indicadores atuais; 2) comparar as
metas e objetivos estratégicos com o mercado atual, ou seja, girando o ciclo
novamente iniciando pela etapa 1. Este ultimo deve ser avaliado numa periodicidade
maior, ou se algum fator do mercado demonstrar altera¢cdes do cendrio que carecam
reavaliar a estratégia.

Devem ser utilizados como dados de entrada para estas reunifes as acoes

preventivas, corretivas e os indicadores de desempenho.

3.5 RECOMENDACOES PARA APLICACAO EM CAMPO

As vérias etapas e fases da metodologia tornam sua aplicacdo muito rigorosa
e desgastante. Nas contribuicbes dos entrevistados/especialistas varias
recomendacdes foram sugeridas para orientar esta aplicacdo e seus efeitos.

1) Etapa Lancamento do Projeto: Na escolha dos redatores deve ser utilizado
preferencialmente Analistas de Processo, porque estes sao profissionais
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gualificados para o mapeamento e/ou desenho dos processos, procurando assim
integrar 0s objetivos organizacionais com 0s objetivos dos processos da cadeia de
valor da empresa.

2) Etapa Formular Estratégia: A compreensdo dos critérios competitivos €
importante para convergir as respostas dos entrevistados ao objetivo real do critério.
Por exemplo, no critério qualidade, o que é qualidade para nossa empresa?

3) Definir indicadores e Modelagem dos processos: O cuidado para a escolha
da fonte de dados deve ser o menos subjetivo possivel. Para o caso de ser a fonte
de dados contextual, ser4 necessario analisar o individuo que ira medi-la, uma vez
gue tudo em sua volta podera afetar o resultado do indicador. Exemplos disso sdo o
humor do individuo, problemas familiares e etc.

4) Execucado do Workshop: Durante a implantacdo em um estudo de caso
devem-se unificar algumas etapas de seminarios evitando varias reunides que

podem reduzir a motivacdo e engajamento.

3.6 CONCLUSAO E RECOMENDACOES PARA A CONDUCAO DO PROCESSO

O refinamento contribuiu para melhorar aspectos como a factibilidade e
utilidade do processo, atendendo de forma mais assertiva aos objetivos que se
propde, facilitando o entendimento e criando melhores condi¢cbes para o seu teste e
aplicacéo.

A inclusdo de uma fase de “Acdes Regulatorias” dentro da etapa do
lancamento do projeto € um bom exemplo da melhora na utilidade, pois se o objetivo
da metodologia é transpor o objetivo estratégico da empresa para todo o sistema de
gestdo da qualidade, na industria da saude o objetivo estratégico muitas vezes esta
integrado de maneira compulséria a legislacao regulatéria da regido ou pais.

De igual forma, para melhoria da aplicacdo, varias contribuicbes foram
indicadas tais como a preocupacdo da fonte de dados na elaboracdo dos
indicadores serem muito contextuais, utilizacao de analistas de processo para serem
redatores e dicas de ferramentas mais eficazes para o0 mapeamento do processo.

O entendimento, como citado, também foi aperfeicoado com a mudanca de

“areas de decisao” para “categorias de decisao”
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Assim as entrevistas com o0s especialistas realmente contribuiram
sobremaneira neste processo. Logicamente, ndo se pode ainda concluir que a
metodologia proposta fornece o0s procedimentos praticos necessarios para sua
aplicacdo, mas desde ja observou-se que a metodologia se aperfeicoou de modo a

possibilitar sua aplicacdo em posterior estudo com estudo de caso.
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Resumo:

Os regulamentos técnicos para produtos médicos sao estabelecidos pelos governos
através de um agente especifico, visando garantir a seguranca e a saude dos
usuarios. O objetivo desta pesquisa € testar uma metodologia ja proposta para a
implantacdo de um sistema de gestao das operagfes em organiza¢gfes da industria
da saude, orientado pelas normas ISO 13485 e pela RDC N°. 59. Tal implantacdo

atende as demandas dos oOrgaos fiscalizadores e integra o0 sistema proposto aos



76

objetivos estratégicos da empresa. A metodologia € desenvolvida utilizando-se a
abordagem por processos, refinado através de entrevistas com especialistas e
testado em um estudo de caso. Os resultados alcancados revelam condi¢cfes reais
para a implantacdo dos procedimentos e indicadores que, associados aos objetivos
do negocio, geram vantagem competitiva as empresas a partir da utilizacdo das
normas, ao invés de encara-las como uma exigéncia cartorial, utilizando-as como um
sistema de gestao de operacdes do negocio.

Palavras-chave: Resolucdo RDC N° 59. Abordagem por Processos. ISO 13485.

Gestéo de Operagoes.

Abstract :

The technical regulations for medical products are established by governments
through a specific agent in order to ensure the health and safety of users. The
objective of this research is to test a process already proposed for implementing a
system for managing operations in the health industry organizations guided by ISO
13485 and RDC N°. 59. This implementation meets the demands of regulatory
agencies and the system integrates the company's strategic objectives. The method
is developed using the Cambridge approach, refined through interviews with experts
and tested in a case study. The results reveal the real conditions for the
implementation of procedures and indicators integrated with business objectives,
translating in competitive advantage the requirements of standards, rather than
viewing it as a mere notary requirement, using them as a management system for
business operations.

Key-words : RDC N°. 59. Process approach. ISO 13485. Operations Management.

4.1INTRODUCAO

O receio por dispositivos médicos que ameacem a saude humana torna
necessario as empresas de saude a utilizacao de sistemas de gestdo de operacdes
gue assegurem que o0s procedimentos apropriados da seguranca e da qualidade
estejam sendo seguidos durante toda sua produgdo garantindo que estes

dispositivos sejam seguros para o uso pretendido (TROSCHINETZ, 2010).
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As novas normas de qualidade levaram a industria, a partir de um modelo de
controle de qualidade, para um modelo de garantia de qualidade. Ao invés de
depender de inspetores para examinar cada dispositivo que possa garantir
qualidade, tornou-se responsabilidade de todos assegurar a qualidade em todas as
fases de producéo (BASLER e RUELNAD, 2004).

Um significativo custo incorrido por empresas da area de saude é a
certificacdo de produtos, cujo processo demanda, além de recursos financeiros,
tempo. Os governos que possuem referida exigéncia estabelecem os regulamentos
técnicos através de um agente especifico, visando garantir a seguranca e a saude
dos usuarios de produtos para uso médico. Os produtos que ndo estiverem de
acordo com tais regulamentos tém sua comercializacdo proibida. Essas exigéncias
sao aplicadas igualmente aos produtos fabricados nacionalmente e aos importados.

Ao mesmo tempo em que visa proteger a integridade fisica dos usuarios, a
exigéncia de certificacdo pode criar um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e
produtivo. A adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos
técnicos estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricagao.
Sendo assim, as empresas fabricantes de dispositivos médicos passam a observar
mais cuidadosamente a importancia de se atender as exigéncias da legislacao, tanto
nos paises desenvolvidos como nos paises em desenvolvimento.

No mercado global de hoje, muitas organizacfes estdo utilizando a norma
ISO 13485 como uma plataforma para construir seus sistemas de geréncia do
negocio na area de saude. O objetivo da ISO 13485 é harmonizar os requisitos
regulatérios de dispositivos médicos e sistema de geréncia de qualidade. A ISO
13485:2003 referencia a norma 1SO 14971 de Geréncia de Riscos para Dispositivos
Médicos, que pode ser utilizada apenas quando for uma exigéncia, € mesmo nao
sendo requisito para alguns paises, recomenda-se fortemente que as organizacdes
considerem sua aplicabilidade ou relevancia antes de desenvolverem algumas de
suas proprias ferramentas da avaliacdo de risco (TROSCHINETZ, 2010).

No Brasil os equipamentos biomédicos seguem um regulamento que,
conforme sua classificacdo quanto ao potencial de risco a saude de seus usuarios
(pacientes e/ou operadores), necessitam de registro da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que os fabricantes os lancem no mercado
consumidor. Além disto, a indUstria deve estar inserida dentro das boas praticas de

fabricacdo, obedecendo aos critérios estabelecidos pela ANVISA, através da
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Resolucdo RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) N°. 59 de 27 de junho de 2000
(o titulo original da RDC N° 59/2000 é "Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médico — BPF”). A Resolu¢cdo RDC N° 59/2000 de 27 de junho 2000 € um conjunto
de requisitos exigidos pela ANVISA para que os fabricantes e distribuidores de
produtos meédicos e odontoldgicos adotem em suas empresas, e é similar ao Good
Manufacturing Practice Regulations (GMP) do 6rgdo americano Food and Drug
Administration (FDA).

No entanto, a dificuldade na implantacdo destas normas - ISO 13485:2003 e
RDC N° 59/2000 - € a mesma encontrada em outros sistemas de qualidade, ao
exemplo da ISO 9001. Estas normas, assim como todas aquelas relacionadas aos
Sistemas de Qualidade, dizem apenas o que deve ser feito e ndo como fazer. Além
disto, a ANVISA conta com um agravante, qual seja, a falta de padronizacédo e
preparo de alguns auditores (SO SERVICOS ORGANIZACIONAIS, 2011), ou
mesmo da propria discordancia de interpretacdes pelos mesmos profissionais,
conforme observado por Sharp (1983).

Em resumo, por ser a RDC n°® 59 compulséria, enquanto a ISO 13485 uma
exigéncia para a exportagdo em muitos paises, além da prépria dificuldade das
empresas em compilarem referidas normas num pilar a possibilitar o
desenvolvimento de um Sistema de Gestdo Empresarial, de forma a ganharem uma
visdo sistémica do negocio, o cumprimento de tais normativas tem sido encarado
pela maioria, equivocadamente, apenas como uma exigéncia cartorial.

Percebe-se, portanto, que a integracdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), juntamente com 0s objetivos estratégicos do negocio sao, na verdade, um
desafio para grande parte das empresas, que 0s veem como responsabilidade Unica
e exclusiva do departamento da qualidade (GARCIA & COSTA, 2008). Trata-se, no
entanto, de uma visao distorcida e de pouco futuro.

Ainda, em que pese inumeros trabalhos tratarem da implementacéo de SGQs,
como os trabalhos de Piskar e Dolinsek (2006), Anholon (2006), Santos (2002), Harr
(2001), entre outros, poucos estudos abordaram a integracdo com 0s objetivos
estratégicos do negdcio, e nenhum deles relacionou dada implantagdo com a RDC
N59 e a ISO 13485:2003.

O objetivo desta pesquisa é propor uma metodologia para a implantacdo de
um sistema de gestdo das operacdes em organizacfes da industria da saude,

orientada pela norma ISO 13485 e pela RDC N°. 59. Tal implantacdo atende as
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demandas dos oOrgdaos fiscalizadores e integra o sistema aos objetivos estratégicos
da empresa. A metodologia € desenvolvida utilizando-se a abordagem por
processos (Cambridge approach), constituido por um conjunto de acbes
operacionais com seus respectivos indicadores que auxilie numa sequéncia de
atividades, que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias da
norma e requisitos regulatérios (GOUVEA DA COSTA e PINHEIRO DE LIMA, 2012).
As pesquisas realizadas resultaram em um framework, que modela todos os
procedimentos, indicadores e documentos para o sistema de gestdo das operacdes
em funcdo dos objetivos estratégicos da empresa. A metodologia foi refinada através
de entrevistas com especialistas académicos e ndo académicos, e testado em um
estudo de caso.

Este artigo esta divido em quatro partes: a primeira, referencial teérico, a
segunda explica as etapas do desenvolvimento da metodologia proposta, para em
seguida na terceira parte, abordar a analise do estudo de caso. A conclusdao do

artigo encerra como a quarta etapa.

4.2 REFERENCIAL TEORICO

Esta secdo mostra os conceitos de construgcdo de uma metodologia para
implantacdo de um sistema de gestado das operagdes em organiza¢gfes da industria
da saude, orientado pela normas ISO 13485 e pela RDC N°. 59, baseado em
conceitos tedricos. Esta metodologia é utilizada como framework estrutural, que guia

0 desenvolvimento do framework processual.

4.2.1 ABORDAGEM POR PROCESSOS

A abordagem por processos, também conhecida como Cambridge Approach,
por ter origem na Universidade de Cambridge, Inglaterra, adota um conjunto de
ferramentas e formularios, denominados Folhas de Tarefa (Worksheets), que
auxiliam no processo de um sistema chamado "Auditoria Estratégica de Manufatura".

Desde as primeiras publicacbes de Platts e Gregory (1990) até as publicacdes
mais recentes de Mills et al. (2002) e Pinheiro de Lima et al. (2009) os trabalhos
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apresentados desenvolvem a fungdo operacdes através da definicdo da estratégia,
bem como de um sistema de medicdo de desempenho para acompanhar sua
realizacdo. A técnica sistematiza 0s passos para gerar um conjunto de medidas de
desempenho com foco nos objetivos estratégicos da empresa e, por consequéncia,
uma implementacédo da estratégia fundamentada em processos e procedimentos.

Este conceito inicia-se na definicdo dos objetivos estratégicos, os quais
deverdo estar alinhados com as acdes que 0s suportam. A seguir, passa-se a
analise das acdes e praticas da empresa, confrontando-as com as necessidades
exigidas pelo mercado, identificando-se como “GAP”.

Os ‘GAP’ conduzem a redefini¢cdo de praticas e a elaboracdo de novas acoes.
A caracterizacdo das novas acdes complementa-se com o desenvolvimento de
indicadores operacionais ou com a revisao/adequacao de indicadores existentes, de

forma a consolidar o Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD).

4.2.2 Requisitos das Normas

A RDC N° 59/2000 é similar a Good Manufacturing Practice Regulations
(GMP) do 6rgao americano FDA, que segue todos 0s requisitos e comprometimento
com a qualidade da norma ISO 9001:1994, ou seja, sem enfoque nenhum na
estratégia. J4 a 1SO 13485:2003 é baseada na ISO 9001:2000, que no entanto,
exclui aspectos como a melhoria continua e a satisfacdo do cliente. A 1SO
13485:2003 segue os termos especificos médicos conforme definidos pelo comité
técnico responsavel da ISO/TS 210. A Figura 1 ilustra estas diferencas com a ISO
9001:2000.
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-Realimentacdo do cliente alerta prévie de problemas. Produto ndo PROJETOS
conforme s6 aceito se os req regular ares forem did Produtos registrades na ANVISA. (RDC N®185)

Fonte: Autoria propria (2012)

Figura 1 — Diferencas nos Requisitos RDC N° 59/2000 e ISO 13485:2003 com a ISO
9001:2000

Ambas as normas evidenciam aspectos provenientes da seguranca do
produto, reduzindo riscos de contaminacao através de alguns cuidados especiais no
controle de processos e producao.

Outro aspecto diferenciado da RDC N°59/2000 é exig ir de todos o0s projetos o
registro na ANVISA, seguindo a RDC N° 185, somente permitindo a comercializacao
dos produtos apds aprovacao e liberacao no Diario Oficial da Uniéo.

No controle de compras, as empresas que fornecem componentes ou
servigos relacionados com produtos saneantes domissanitarios necessitam
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE), ou seja, permissdo para o
exercicio das atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria.

Outro diferencial importante € a criacdo de um Registro Mestre de Produto
(RMP) para cada projeto registrado na ANVISA. Esse registro deve conter
especificacdes do produto, do processo de producdo, de embalagem e rotulagem,
protocolo de validacdo do produto, métodos e procedimentos de instalacao,

manutencao e assisténcia técnica.
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4.3 METODOLOGIA DA PESQUISA

O primeiro passo no desenvolvimento da metodologia € a constru¢cdo de um
framework processual que foi desenvolvido a partir de uma revisao da literatura.

Para criar o SGQ integrado a estratégia, € necessario inicialmente defini-la ou
auditd-la. O modelo demonstrado no trabalho de Pinheiro de Lima et al. (2009)
constitui a base para esta integracdo em termos de definicdo da estratégia e metas
da empresa, com os procedimentos operacionais e indicadores de desempenho.

Definidos os elementos basicos da estratégia, todas as atividades de controle
relacionadas a norma podem ser classificadas através da cadeia de valor de Porter
(1992), e, além disto, uma sequéncia para modelar e criar procedimentos para todas
as atividades regulamentadoras pode ser proposta. O cronograma de planejamento
para a modelagem dos processos (sequéncia para descrever os procedimentos
operacionais) e implantacdo segue a literatura, norma e experiéncia de especialistas
em implantagéo de RDC N° 59/2000 e 1SO 13485:2003.

Atualmente com a globalizacdo, qualquer fato no quadro econémico mundial
pode ocasionar alteracdes no mercado, sendo assim, a avaliacdo da estratégia
optada pela empresa deve ser reformulada, tal como o SMD. Baseado nestas
consideracdes e nas recomendacbes do trabalho de Neely et al. (1997), uma
andlise critica e contingencial do Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD) é
necessaria.

A partir de todas estas consideracdes oriundas da literatura, um framework
processual organizado por etapas e fases foi construido, conforme apresentado na
figura 2, o qual foi entdo refinado através de entrevistas com cinco especialistas
académicos e nao académicos. O objetivo do trabalho foi complementar o processo
e o0s procedimentos propostos, colhendo observacdes, possibilidades de aplicacéo
com base na racionalidade e nas criticas dos pares, seguindo 0s trés critérios
principais para avaliacdo de propostas metodolégicas estabelecidos por Platts
(1993), cujo objetivo é determinar se 0 processo proposto fornece os procedimentos
praticos necessarios para sua aplicacdo, quais sejam: Factibilidade, Usabilidade e
Utilidade. As entrevistas tiveram duracdo entre 1h e 1h30min e foram conduzidas
entre Junho e Julho de 2011. Dos cinco entrevistados, trés sdo pesquisadores e dois
especialistas na area de qualidade. O aperfeicoamento e o teste do framework
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processual foram apresentados através de um estudo de caso. O estudo de caso foi
realizado em uma industria de dispositivos ortopédicos.

4.3.1 Metodologia Processual

As entrevistas ndo sé contribuiram para o aprimoramento do framework
processual, como também em sua operacionalizagdo de uma forma mais coerente.

A metodologia processual refinada é apresentada na Figura 2.

Langamento do projeto: Definigio da equipe, requisitos regulatdrios, Miss8o e Visio da empresa.

FT-0 Agbes Regulatdrias

ETAPA 1 (WSH1) — Formular a estratégia ETAPA 2 [WSH2) — GAP x Critérios Competitivos x Areas de decisio
FT-1 Andlise das Familias | FT 6 - Analise Oportunidades e Ameagas |
FT-2 Identificagdc dos FT-3 Identificagdo dos —
Problemas (desempenho Problemas | FT-7 Priorizagdo OBJETIVOS |
p/ mercado) (desempenho atual)

| FT-8 Areas de Decis3o x Critérios Competitivos |

| FT-4 Problemas x Critérios Competitivos |

| FT-5 GAP (Critérios Competitivos) | | FT-9 GAP (Areas de Decis3o) |

ETAPA 3 (WSH3) — Objetivos por drea

| FT-10 Proposigdo de OBJETIVOS com foce nos GAPS (Critérios Competitives e Areas Decis3o) |

| FT-11 Proposigéo das Politicas das éreas |

ETAPA 4 (WSH4) - Definir indicadores

| FT-12 OBJETIVOS X INDICADORES |

| FT-13 REVISAQ DAS MEDIDAS DE DESEMPENHO |

ETAPA 5 (WSHS) — Identificar atividades primdrias e apoio

| FT-14 PLANEJAR ESTRUTURA DOS DOCUMENTOS (ESCOPO) |
Treinamento I:D

| FT-15 CLASSIFICAGAO AREA DE DECISAD |
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ETAPA 6 [PROCESSUAL) — Modelagem dos processos
Treinamentos

| CRONO-1ELABORAR CRONOGRAMA DE IMPLANTAQ.&O (USO FT 14 e 15)

Elaboragio de documentos Levantamento de Indicadores

FLUX-1 MAPEAR O PROCESSO FT-16 REVISAC DA MEDIDA DE
DESEMPENHO
(fechamento)
TEXTO - DESCREVER PROCEDIMENTOS (USO
FT 14) | WSH-6 REVISAO E APROVAGAO |
ETAPA 7 (PROCESSUAL) — Implantacio
Implantagio de documentos Implantagio de Indicadores
CRONO-2 TREINAMENTO | GRAF-1 COMUNICAR INDICADORES |
POLITICA DA QUALIDADE

EDOCUMENTOS | WSH-7 VALIDACAO E APRESENTAGAO |

ETAPA 8 (PROCESSUAL) —Auditoria

| CRONO-3 ELABORAR CRONOGRAMA DE AUDITORIAS

CRONO-4 TREINAMENTO AUDITORES

| CRONO-5 ELABORAR ITINERARIO DE AUDITORIA |
| FT 17 —RELATORIO DA AUDITORIA INTERNA (REQUISITOS RDC 59) |

Legenda
:' Fase ETAPA 9 (PROCESSUAL) — Analise Critica

Ea | WSH-8 REUNIAO DE ANALISE |

Fonte: Adaptado de Pinheiro de Lima e Gadotti Martins (2011)

Figura 2 — Metodologia proposta (framework processual)

O desenvolvimento do processo no contexto da abordagem por processos de
Cambridge, apresentado em Platts (1993) e Mills et al (2002), se da em etapas, além
da fase de Lancamento do Projeto, através do preenchimento de folhas de tarefa,
doravante denominadas de FTs.

A metodologia € dividida em nove etapas, dezoito FTs, cinco cronogramas
(CRONO), um fluxograma de processo (FLUX), um modelo de grafico (GRAF) e
seminarios (workshops - WSH). As primeiras cinco etapas, seguindo o modelo de
Mills et al (2002) e Faria et al. (2004), sdo realizadas através de seminarios.

Para manter concordancia com a norma, ou seja, ajuste de vocabulario, neste
trabalho as metas de cada area de decisdo serdo chamadas de objetivos e o
objetivo estratégico, de politica.

O lancamento € a introducéo do projeto na empresa, € nada mais é que a
venda do projeto para a alta direcdo que deve “patrocinar’ a sua realizacdo (SLACK
et al, 2002).

Nesta etapa deve-se organizar um grupo de trabalho, que sera representado
pelos seguintes integrantes: o lider (gerente geral do projeto), o representante da
direcéo - RD (gerente do projeto), o grupo de coordenacao (gerentes/supervisores),
0os redatores (responsaveis pela elaboracdo dos documentos) e os auditores
internos.
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A participagdo das equipes distribuidas pelas etapas é sugerida no Quadrol.

Quadro 1 — Participagéo sugerida por etapa

Etapa Descricao Participacao Estratégia
S Sugerida
1 Formular a estratégia Diretores, Gerentes, WORKSHOP

RD e Supervisores

2 GAP x Critérios Diretores, Gerentes, WORKSHOP
Competitivos x Area de RD e Supervisores
decisdo
3 Objetivos por area Diretores, Gerentes, WORKSHOP
RD e Supervisores
4 Definir indicadores Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
5 Identificar atividades Gerentes, RD e WORKSHOP
primarias e secundarias Supervisores
6 Modelagem dos Gerente, RD, Treinamento,
processos Supervisores e Organizacao e
Redatores Coordenacéo
7 Implantacao Gerente, RD e Treinamento
Supervisores
8 Auditoria RD e Auditores Treinamento,
Internos Organizacéao e
Coordenacéo
9 Analise Critica Diretores, Gerentes, Reunido periddica

RD e Supervisores

Fonte: Pesquisa de Campo (2011)

Ainda nesta etapa devem-se elaborar as caracteristicas para tracar a
estratégia do negécio, entre eles os dois determinantes indispensaveis para
qualquer empreendimento (MILLS et al, 2002): a misséo e a visdo do negocio, bem
como a definicdo dos requisitos regulatorios. Como caracteristicas para tracar esta

estratégia, Mills et al (2002) destacam: um horizonte de longa duracdo no aspecto
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tempo, em que o impacto deve ser significativo, os padrdoes de decisédo devem ser
consistentes entre todos 0s aspectos e o inter-relacionamento efetivo em todas as
areas da empresa.

A primeira etapa, que é a de ‘formular a estratégia’, concretiza-se no primeiro
seminéario (WSH1), no qual sdo abordados os objetivos da estratégia para a funcéo
operacéo. Nesta etapa sédo caracterizados 0s principais produtos da empresa e 0s
problemas associados a estes, correlacionando-os ao desempenho atual da
empresa e as exigéncias do mercado.

O desenvolvimento desta primeira etapa se da através do preenchimento nas
FT1 a FT5. No final desta etapa chega-se a descricdo dos GAP associado aos
critérios competitivos. Os critérios competitivos requeridos pelo mercado séo
relacionados por Slack et al. (2002) como custo, qualidade, tempo, flexibilidade e
inovagao, atentando-se aos efeitos internos e externos. Nesta fase, devem ser
definidos claramente na folha de tarefa todos os cinco critérios competitivos.

O WSH2 ¢ aplicado as FT6 a FT9, etapa em que sao identificadas as atuais
acOes e praticas da empresa e seus impactos nos resultados.

A FT9 encerra a etapa, onde serédo registrados os GAP extraidos da FT8 em
relacdo aos objetivos competitivos (FT7) consolidando aqueles entre o desempenho
atual e o exigido pelo mercado, nas dimensdes relacionadas as areas de deciséo.

Com os GAPs elaborados com os WSH1 e WSH2 tém-se elementos para
propor objetivos para a empresa. Conforme citado pela RDC N° 59/2000, é
necessario que cada fabricante estabeleca sua politica e seus intuitos de
comprometimento com a qualidade, para entdo na etapa 3 — objetivos por area
WSH3, FT10 e FT11 — serem definidos os propdésitos e as politicas da empresa,
relacionados com cada area de decisdo, ao exemplo da politica de qualidade que
esta relacionada a diversas areas de decisdo, como Projeto de Produtos e Nova
Introducéo de Produtos.

A etapa 4 - Definir indicadores - também ¢é realizada na forma de workshop
(WSH4), onde sédo aplicadas as FT12 e FT13. Ja dispondo dos objetivos/metas, &
necessario que sejam identificados os indicadores operacionais associados, visando
a medicdo de desempenho e a monitoracdo da eficacia no alcance dos objetivos e
metas estabelecidos.

A partir disto, o modelo de Neely et al (1997), chamado Designing

performance measures: a structured approach, tem como objetivo responder a
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seguinte questdao: O que deve constituir uma medida de desempenho bem
concebida? Sob esta perspectiva, a etapa 4 propde, através da FT12, levantar os
indicadores provenientes dos objetivos gerados, e pela FT 13, facilitar a concepcao
de medidas de desempenho e encorajar o0s projetistas de tais medidas,
considerando as implicagbes do comportamento das medidas em configuracoes
especificas.

Por serem constantes os problemas envolvendo fontes de dados e pontos de
coleta, o que geralmente estdo associadas a falta de credibilidade e/ou a falta de
transparéncia destas informacfes, a FT13 devera ser preenchida integralmente, a
excecdo do campo “fonte de dados”.

Durante a implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade € necessaria a
criacdo de procedimentos regulamentares definidos, documentados e
implementados de acordo com a norma em questdo. Estes procedimentos séo
divididos pelas diversas atividades da empresa.

A Cadeia de Valor € um sistema de atividades interdependentes, conectadas
por elos, enquadrando as atividades de valor da empresa em categorias, distribuidas
em: atividades primarias e atividades de apoio (ou suporte) (PORTER, 1992).

O objetivo da etapa 5 é classificar os procedimentos a serem elaborados para
identificar uma sequéncia para a etapa de modelagem, utilizando a idéia de Cadeia
de Valor. Devem ser definidos o escopo, normas e requisitos legais aplicaveis, para
depois classificar a area de decisdo por atividades priméaria e apoio, a qual servira
posteriormente de referéncia para a etapa de modelagem.

A etapa 6 ndo acontece mais no formato de workshop, visto que além do
processo de modelagem dos documentos demandar mais tempo, suas fases sao
realizadas por um Unico ou pequeno grupo de colaboradores. Igualmente, esta etapa
requer alguns dados de entrada: treinamento de elaboracdo de documentos,
treinamento de mapeamento de processos e treinamento de requisitos da RDC N59
e ISO 13485:2003. Nesta etapa, o fluxo é subdividido em dois caminhos: elaboracéo
de documentos e concluséo do levantamento de indicadores.

Na elaboracédo de documentos da &rea faz-se necessério inicialmente mapear
0 processo. Para tanto, deve ser utilizada preferencialmente o BPMN (Business
Process Modeling Notation) porque, ao contrario de um fluxograma simples, o BPMN
atende tanto requisitos de processo como de setores. Ap0s 0 mapeamento, inicia-se

a fase de descrever os procedimentos, registros e formularios dos processos
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relacionados na FT 14, para a qual os primeiros documentos elaborados devem ser
0s que a area de decisdo esta relacionada a atividade priméria, conforme
classificado na FT 15. Esta fase, a ser realizada pelo redator, sera encaminhada ao
Supervisor/Gerente da area de deciséo para revisdo e aprovacao.

Paralelo a fase de elaboracdo dos documentos, devera o Supervisor/Gerente
responsavel pela sua medida de desempenho preencher a FT 16, que nada mais é
que a concluséo da FT 13 através do preenchimento do campo “fonte de dados”.

A etapa 7 consiste na implantacdo de todos os dados, indicadores e
documentos criados. Novamente dois fluxos paralelos de agbes s&o realizados:
implantagéo de documentos e implantacdo de indicadores.

O fluxo de implantacdo de documentos inicia com a fase de treinamento da
politica da qualidade, manual da qualidade e procedimentos, 0S quais Sao
gerenciados através de um plano de treinamento (CRONO2). A partir disto, os
documentos devem ser seguidos por todos colaboradores.

O fluxo de implantacdo de indicadores € iniciado a partir das reflexdes: Qual a
melhor forma de entregar a mensagem? Qual é o publico alvo e o que eles querem?
Quais sdo os melhores canais para entregar a mensagem? E portanto, prudente,
uma vez que algumas ideias foram identificadas, sejam apresentadas em um canal
de distribuicdo adequado para o publico a que se destina. Sendo assim, o fluxo tem
inicio na fase comunicacédo, na qual se deve criar um modelo grafico dos indicadores
(GRAF1).

E importante ressaltar que a verificacido garante a credibilidade dos dados.
Por vezes, os dados extraidos podem estar incorretos. Em assim ocorrendo, é na
proxima fase que se fard a andlise dos dados pela supervisdo/geréncia, a fim de
garantir esta credibilidade. Robinson e Stern (1998) sugerem que o alinhamento
estratégico é alcangado quando os interesses e as agfes de todos os funcionarios
da empresa estdo focados nos objetivos principais da empresa. Sendo assim, a
ultima fase do modelo grafico dos indicadores pode ser apresentada (WSH6) pelos
gestores/geréncia periodicamente a direcdo, para assegurar o alinhamento da
equipe, garantindo desta forma que o SMD tenha um ciclo de melhoria e que
realmente seja eficaz.

A etapa 8 é a de auditoria, um exame estabelecido, sistematico e
independente de todo sistema de qualidade, executado em intervalos regulares e

com frequéncia suficiente para assegurar que, tanto as atividades do sistema de
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gualidade quanto seus resultados sejam implementados eficientemente e de forma
adequada a alcancar os objetivos do sistema de qualidade inicialmente definido.

A primeira fase da etapa é estabelecer um cronograma de auditorias anual
(CRONO3) para gerenciar estas avaliacbes do sistema. Esta fase deve ser
elaborada pelo RD juntamente com a Direcdo. Na sequéncia, deve-se iniciar o
treinamento do grupo de auditores internos com 0s requisitos das normas, e para
gerenciar esta fase é utilizado um cronograma de treinamento, representado no
framework processual como CRONO4. Na terceira fase, o RD deve elaborar o
itinerario da auditoria e divulgar a toda a empresa. Este cronograma (CRONO5)
deve iniciar por uma reunido de abertura com supervisores/gerentes/direcdo para
apresentacao do itinerario de auditoria e ser encerrado com uma reunido de
fechamento apresentando a FT17.

A fase auditoria consiste em preencher a FT 17, que relaciona os requisitos
da norma com as ndo-conformidades encontradas durante o processo de auditoria.

Acles corretivas devem ser realizadas ap0s o preenchimento da FT 17,
conforme foi descrito no procedimento criado na etapa modelagem dos processos.

Passando para a etapa 9 de analise critica, devera ser definida uma
periodicidade de avaliacdo da estratégia e/ou do SMD, através de uma reunido da
direcdo e gestao (WSHS8), que deve primeiro, verificar os indicadores atuais e,
segundo, comparar as metas e 0s objetivos estratégicos com o mercado atual, ou
seja, girando o ciclo novamente, iniciando pela etapa 1. Este ultimo deve ser
avaliado numa periodicidade menor se algum fator do mercado demonstrar
alteracdes do cendrio que carecam reavaliar a estratégia.

Devem ser utilizados como dados de entrada para estas reunifes as acoes

preventivas, corretivas, bem como os indicadores de desempenho.

4.4 ESTUDO DE CASO E RESULTADOS

O estudo de caso foi desenvolvido em uma industria de dispositivos médicos
(XMEDCOM), com o objetivo de testar operacionalmente 0s processos. A
XMEDCOM é uma empresa que produz implantes e préteses ortopédicas e tem
aproximadamente 150 empregados. A empresa ja tem um sistema de gestdo de
qualidade implantado e certificado pelas normas 1ISO 13485:2003, ISO 9001:2008,
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Marcagcdo CE (Comunidade Européia) e RDC N° 59/2000. Todos os produtos
comercializados sé@o devidamente registrados na ANVISA, CE e FDA.

O estudo de caso durou aproximadamente 150 horas, em 6 meses de
trabalho. No entanto, 85% deste tempo foi utilizado a aplicacéo das decisdes destas
reunides pela equipe de redatores e coordenadores nas etapas processuais.

No lancamento do projeto foi identificada toda a equipe de trabalho e
preenchida a FTO. A missédo e a visdo da empresa ja estavam definidas, uma vez
que a empresa ja tem um sistema de gestao de qualidade.

A dificuldade encontrada decorreu de que a empresa passava por mudancas
na sua gestdo com a contratacdo de alguns gerentes, sendo necessério aguardar
até que o novo corpo gerencial fosse integrado, o que durou dois meses. Por este
motivo, a etapa de langcamento do projeto se prolongou por um periodo maior que o
inicialmente planejado.

Os resultados foram avaliados em forma de estagios, 0os quais podem compor
de uma ou mais etapas, conforme demonstrados a seguir. A intencéo deste trabalho
nao foi mostrar toda a pesquisa em detalhe, mas ilustrar os principais resultados e
as caracteristicas do processo testado.

Em cada estagio, a equipe participante avaliou a factibilidade, usabilidade e
utilidade através de um questionario. Para cada uma das perguntas, além da critica

dos entrevistados, eram solicitadas sugestdes e observacoes.

4.4.1 Estagio 1 — Formulacao da estratégia-WSH1 (FT1aFT5)

Com um corpo gerencial com pouca experiéncia no ramo, uma vez que neste
tipo de industria ndo é facil encontrar especialistas na area, foi preferivel realizar a
etapa 1 (FT1 a FT5) e uma parte da etapa 2 (FT6 e FT7), somente com a equipe de
diretores da empresa. Para isto foi organizado os workshops com o diretor industrial
e o diretor comercial.

A FT 4 foi muito util para consolidar e representar a etapa 1, pois expressa
claramente o desempenho do produto em funcdo das exigéncias do mercado,
indicando quais os pontos que devem ser tratados (Figura 3). O desenvolvimento

das folhas de tarefas da etapa 1 € um adaptado de Platts et al (2008).
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Qualidade ruim e dificuldades no \ funcional)
funcional) \ )
Prazo de i
Tempo Lento Rapido
entrega
Confiabilidade Altorisco de quebra Pouco Risco de Quebra
Flexibilidade de Produto Sem inovacdo /: Inovacio
de Volume Baixo mix de produtos \ Alto mix de produtos

Atual da Empresa

Fonte: Adaptado de Platts et al (2008)
Figura 3 — GAPs dos critérios competitivos (FT 4)

Exigéncia do Mercado

O WSHL1 foi finalizado com a FT 5, que descreve os GAPs associados aos

critérios competitivos que devem ser estabelecidos. A Figura 4 mostra exemplos da

identificacdo destes GAPs.

FT5 - REGISTRO DOS GAP X CRITERIOS COMPETITIVOS

(Provaveis ag¢des):

Critérios
. Descrever os GAP observados na FT 4
Competitivos
* Reduzir o custo dos instrumentais importados
GAPs * . -
Reduzir o custo dos implantes
Prego Instrumentais importados: Reduzir a carga tributaria fazendo importagdo direta ao distribuidor.
ObservagGes Redugdo de 24% do custo com uma filial USA.

Implantes: Nos produtos com menor margem de contribuig¢do utilizar equipamentos dedicados

para baixar os custos.

GAPs
Confiabilidade

* Ampliar, melhorar e agilizar a fase de testes praticos dos produtos

Observagdes
(Provéveis agdes):

Criar 4 centros de pesquisa para creditar o produto. As pesquisas devem apontar os problemas,
criar solug@es e validar o produto. Material para treinamento, criar cursos, investir em educagdo
continuada.

Fonte: Adaptado de Platts et al (2008)

Figura 4 — Identificacdo dos GAPs por critérios competitivos (FT 5)



92

Avaliacdes: Os GAPs na FT 5 foram elaborados facilmente a partir dos
resultados apresentados na FT 4. Em todo o estagio, os participantes consideraram
que foi util, de facil entendimento, preenchimento, e as FTs apresentaram uma boa
estrutura e visual adequado.

Na implantacdo das normas RDC N° 59/2000 e ISO 13485, como na ISO
9001, para a primeira etapa é necessario preparar a empresa de uma forma geral,
analisar os ganhos e definir escopo, através de um diagnostico do sistema atual de
gestdo. Neste sentido é imprescindivel a definicdo da politica de qualidade, que
nada mais é que a base de um programa da qualidade eficaz, refletindo a mais pura
verdade de intengbes da alta administracdo. Ficou muito claro que os resultados
apresentados neste estagio de avaliacao tracaram GAPs realistas, que poderdo ser
cumpridos fielmente e que irdo formar uma base sdlida para o desenvolvimento da
politica de qualidade, uma vez que mostram os caminhos que a empresa deve
estabelecer para melhorar o desempenho de seus produtos em relacdo ao mercado.
A Politica de Qualidade é uma exigéncia compulséria de ambas as normas.

Licbes aprendidas: A FT 5 ndo apresentou um bom desempenho no
fornecimento de informacgfes (campos) suficientes, sendo assim se fez necessario
para cada GAP criar um campo de observacdes com informagBes de provaveis

acoes.

4.4.2 Estagio 2 — GAPs x Critérios Competitivos x A rea de Decisdo - WSH 2 (FT
6aFT9)

Na etapa 2 (WSH 2), a implementacdo da estratégia de operagbes €
estudada. Os procedimentos foram desenvolvidos levando-se em conta o0s
instrumentos desenvolvidos por Platts et al (1998) e Platts e Gregory (1990).

A equipe que participou deste workshop foi composta pelos coordenadores do
projeto e pelos diretores da empresa, com excecado das FT6 e FT7 que foram
preenchidas apenas pelo diretor industrial e pelo diretor comercial, conforme
mencionado no estagio anterior.

A FT 8 relaciona as acfes e as praticas atuais da empresa, cruzando as
areas de decisdo e os critérios competitivos. A FT 8 é preenchida utilizando-se da
escala LIKERT (-2 a +2) segundo a qual [-2] representa fortemente negativo com o0s
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objetivos do negdcio, enquanto [+2] representa fortemente positivo com 0s objetivos

do negdcio, representando desta forma o grau de interacdo da relacdo mencionada,

de acordo com a sensibilidade do colaborador (Figura 5).

FT8 - AREA DE DECISAO X CRITERIOS COMPETITIVOS

Area de decisdo

Pratica Atual

Custo

Qualidade

Tempo

Flexibilidade

Confiabilida
de

Projeto de Produto
(projeto para produggo)

Muitas atualizagdes de projetos,
sistema CAD eficaz, gerenciamento
dos arquivos de utilidade baixa,
equipe de projetistas com média

produtividade.

-2

Capacidade (fiexibilidade da
capacidade, gestdo do trabalho
por turnos)

Capacidade no limite, uso dos 3
turnos, dificuldades para atender

todos os pedidos

Fonte: Adaptado de Platts et al (2008)

Figura 5 — Identificacdo dos GAPs em relacéo a area de deciséo (FT 8)

A FT 9 registra os GAPs consolidados a partir do desempenho atual e do

exigido pelo mercado nas dimensdes relacionadas as areas de decisdo. A Figura 6

mostra exemplos da identificacdo destes GAPs.
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FT9 - REGISTRO DOS GAP X AREAS DE DECISAO

Area de decisdo Descrever os GAP

* Reduzir as atualizagdes dos projetos (mais eficacia)
* Criar Engenharia simultdnea no desenvolvimento dos projetos
* Criar Treinamentos Langamento de Produto

Projeto de
Produto

* Melhorar Treinamentos (treinamento de langamento de produto, treinamento de inst. de medigdo e etc)
Capabilidade * Investimentos em meios de medi¢do mais eficazes
* Aumento da frequéncia de registro das medicdes pelo operador (NQA mais critico)

* Redugdo de Setup: central de ferramentas
* Melhoria do tempo de fabricagdo (otimizagdo de processos, desenvolvimento de ferramentas para aumentar a
T durabilidade)
Fabricagdo * Dispositivos mais praticos e eficazes

Tecnologia de
Processos de

* Desenvolvimento de mais players
Fornecedores * Redugdo do prazo de entrega dos insturmentais
* Melhorar planejamento de compras (forecast )

Fonte: Adaptado de Platts et al (2008)

Figura 6 — Especificacdo dos GAPs em relacao a area de deciséao (FT 9)

Avaliacdes: A informagbes da FT 7 e as observagbes na FT 5 deixaram o
preenchimento da FT 9 mais dinamico, facilitando a identificagdo dos GAPs. Os
coordenadores do projeto perceberam que esta etapa os auxiliou a especificar
metas em funcdo do objetivo estratégico, relacionando-os a area de deciséo, na
qual, segundo os entrevistados, ha muita dificuldade de identificacdo desta relacéo
na pratica atual de gestdo. Novamente neste estagio os participantes consideraram
que foi util, de facil entendimento e preenchimento, e as FTs apresentaram uma boa
estrutura e visual adequado.

Como explicado no estagio anterior, toda implantacédo de normas ISO 13485 e
RDC N° 59/2000 deve iniciar por uma avaliacdo da situacédo atual da empresa, e
nesta etapa percebe-se a falta de ferramentas eficazes a diagnosticar o sistema,
identificando acdes que realmente estejam integradas aos objetivos estratégicos. Os
itens essenciais para diagnosticar o sistema de gestdo atual e planejar a
implantagcdo das normas sdo a elaboragdo do escopo e da politica de gestdo de
qualidade. Para tanto, comprovou-se com 0s GAPs identificados neste estagio, que
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foi realizada uma avaliagdo de todas as areas de decisdo da empresa. Este
resultado serve como base para integrar o diagndstico do sistema com 0s objetivos
estratégicos.

Licdes aprendidas: Houve dificuldades no uso da escala de LIKERT de -2 a
+2 na FT 8, em que somente 1 item teve uma nota abaixo de 0.

A equipe composta apenas pela alta dire¢cdo parece ser mais eficiente para o
desenvolvimento do estagio 1 e 2, pois percebeu-se que a equipe gerencial s6
conseguiu contribuir no preenchimento da FT 9. Logicamente que ndo se pode
considerar este item como uma alteragdo definitiva, uma vez que se faz necessario
mais estudos de caso para comprovar a avaliagdo, mas deve ser ressaltado como

um item importante em questionamentos futuros.

4.4.3 Estagio 3 — Objetivos por Area e Definicdo de  Indicadores - WSH 3 e WSH
4 (FT 10 4 FT 13)

Para evitar reduzir a motivagdo e o0 engajamento, as etapas 3 e 4 foram
unificadas no estagio 3, seguindo recomendacdes de especialistas durante as
entrevistas.

As etapas 1 e 2 unidas formam a base de proposicdo de novas acodes
relacionadas aos objetivos estratégicos da empresa. Com estes dados, tém-se
elementos para propor objetivos para o negécio. A Figura 7 exemplifica esta

proposicao de objetivos para o negdcio.

FT10 - OBJETIVOS DO NEGOCIO

PROPOSICAO DE NOVAS ACOES PROPOSICAO DE NOVOS OBJETIVOS PARA O NEGOCIO

Sustentar financeiramente a empresa

* Aumento das vendas: Internacionalizagio dos produtos (Exportag3o) Boa Prestagio de Servicos

* Redugdo de custos: Importagdo direta ao distribuidor (filial USA), Redugdo de 2% ao ano no CPV e Satisfazer as expectativas dos clientes
Aquisi¢do de equipamentos dedicados para a produgdo de produtos em grande quantidade (2012) Sustentar financeiramente a empresa

* Reduzir as atualizagdes/alteragdes dos projetos (mais eficicia): Engenharia simultdneano
desenvolvimento dos projetos, desenvolver 4 centros de pesquisas de desenvolvimento de produto Garantir Seguranca dos Produtos e Processo
(2012), Congresso Neoortho 2012 e criagdo de uma engenharia de produto (2011)

Fonte: Autoria propria (2012)

Figura 7 — Proposicéo de objetivos para o negaocio (FT 10)
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Com o desenvolvimento dos objetivos do negdcio, é possivel a elaboracdo da
politica de cada area de decisdo e da identificacdo dos indicadores de desempenho.
Conforme observado nos estagios anteriores, a politica de qualidade é uma
exigéncia das normas 1SO 13485:2003 e RDC N°59/200 0.

A Figura 8 exemplifica a utilizagdo da FT 12 que auxilia na elaboragéo dos
indicadores relacionando aos objetivos gerados. A Figura 9 mostra o resultado da FT

13, revisando as medidas de desempenho.

FT12 - OBJETIVOS X INDICADORES

Obejtivos (FT 10) Inclusdo / alteragdo de INDICADORES

* Reclamagoes de clientes
* Indice de Refugo
* Indice de Retrabalho

Garantir Seguranca dos
Produtos e Processo

* Cumprimento do Programa de treinamento 2012
* Eficacia de treinamentos
Obs.: o indicador atual de treinamento mede horas de treinamentos, o que nao representa eficacia e
eficiéncia
* TurnOver

Qualificacao dos
colaboradores

Fonte: Autoria propria (2012)

Figura 8 — Identificacdo dos indicadores (FT 12)

FT 13 - REVISAO DA MEDIDA DE DESEMPENHO (abertura)

OBJETIVO DO NEGOCIO: Disponibilizar ao mercado toda  a linha de implantes e proteses ortopédicas

Titulo: Indicador: Diversificacédo de produtos

Oferecer a mesma quantidade/linha de produtos que as 3 maiores empresas internacionais

Proposta :
(Synthes/Stryker/Aesculap)
Monitorar o: OBJETIVO DO NEGOCIO: Disponibilizar ao mercado toda a linha de implantes e préteses ortopédicas
Meta: 80,00%
E la: Quantidade de produtos que estas 3 empresas disponibilizam para o mercado nacional x Quantidade de produtos que a
ormuta: Neoortho oferece ao mercado
Frequéncia: Trimestral
Quem Mede: Engenharia de Desenvolvimento

Fontes de Dados:

Quem atua sobre a
medida:
O que fazer com os
dados?

Obs.:

Engenharia de Desenvolvimento

Estudar os dados e criar plano de agdo para melhoria nos itens destacados

Fonte: Adaptado de Neely (1997)

Figura 9 — Revisao das Medidas de Desempenho (FT 13)
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AvaliacOes: A tendéncia de criar um sistema de documentacdo detalhado
para a 1SO13485 € comum, porém deve ser balanceada com itens praticos para
garantir que os funcionarios possam cumprir 0s requisitos regularmente, fornecendo
a eles flexibilidade, onde for necessario, e proporcionando as eficiéncias exigidas
pelas metas da empresa. Percebe-se com a FT 13 a facilidade para a concepg¢ao de
medidas de desempenho, interligadas com os objetivos estratégicos, considerando
as implicacdes do comportamento das medidas em configuracdes especificas.

LicBes aprendidas: Durante a aplicacdo deste estagio percebeu-se a falta de
informacdo na elaboragdo da politica de qualidade. Fez-se necessario utilizar a
norma para verificar os requisitos exigidos para se desenvolver a politica. Assim, na
metodologia, deve ser acrescentado um breve treinamento destes requisitos antes
do preenchimento desta etapa.

Durante a elaboracdo das politicas do negécio, na FT 11, percebeu-se a
dificuldade que a equipe teve em lembrar da correlacdo de objetivos e acoes,
informacéo que constava na FT 10, e forcava a equipe a todo o momento verificar a
fase anterior. Entdo, deve ser acrescentado o campo agoes, na FT 11, facilitando o
preenchimento.

Por sua vez, identificou-se na FT12 a falta de um campo para descrever uma

observacéo do indicador.

4.4 4Estagio 4 — Identificar Atividades Primarias e Apoio e Modelage  m dos
Processos - WSH 5 e PROCESSUAL 6 (FT 14 a FT 16)

No estagio 4 foram unificadas as etapas 5 e 6 para avaliacdo. Neste estagio a
avaliacdo néo foi realizada através de questionario, mas na forma de workshop, com
a apresentacao do seminario Revisao e Aprovacédo (WSH 6) da etapa modelagem.

Na etapa 5, durante o planejamento e a organizacdo do workshop, percebeu-
se que para a XMEDCOM néo havia necessidade de se realizar um seminario, uma
vez que a empresa ja tem todo o seu escopo definido. Entdo, o RD e o Gerente do
Projeto realizaram a etapa 5 de forma processual, ou seja, apenas preenchendo as

FT 14 e FT 15 com as informagdes existentes.
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Na primeira fase desta etapa devem ser definidos o0 escopo, as normas e 0s
requisitos legais aplicaveis, sendo necessario treinamento sobre requisitos da norma
RDC N%9 e ISO 13485. A intencao € identificar tudo que esta relacionado com 0s

documentos para o desenvolvimento da etapa modelagem. A Figura 10 exemplifica
aFT 14.

FT 14 - PLANEJAR ESTRUTURA DE DOCUMENTOS
Ha excluséo para o neg6cio: 7.5.1.2.2/7.5.1.3/7 .5.2.2 (itens da norma)
< L Setor o . :
Area de Decisdo . Politica Objetivos Documentos Indicadores
Responsavel
*PROC ENG N2 001 REVOS8 - PROJETO
*PROC ENG N2 002 REVOS - NOTIFICAGAO
EXTERNA
-FORM ENG N° 001 REVO2 -
ACOMPANHAMENTO DE PROJETO DE
Projeto de Politica de Qualidade *Garantir Seguranga dos DESENVO';WMENTO DO PRODUTO
Produto Produtos e Processo -FORM ENG N° 002 REV02 - CRONOGRAMA
DE PLANEJAMENTO DO PROJETO
-FORM ENG N° 003 REVO1 - REGISTRO DE
ANALISE DE RISCO
-FORM ENG N° 004 REVO2 - PLANO DE
CONTROLE *Insatisfacdo dos clientes
Engenharia -FORM ENG N° 006 REVO2 - ANALISE CRITICA |  *performance dos Projetos
DO PROJETO *Diversificagdo de produtos
-FORM ENG N° 007 REVO2 - NOTIFICAGAO DE
. - ENGENHARIA
*Disponibilizar ao N
. -FORM ENG N° 008 REVOO -
mercado toda a linha de
. . ACOMPANHAMENTO DO PROTOTIPO OU
Nova implantes e proteses PILOTO
Introducéo de Politica de Qualidade ortopédicas . ~
. - -FORM ENG N° 009 REVOO - NOTIFICACAO
Produtos *Disponibilizar ao
EXTERNA INICIAL
mercado uma ampla gama . -
. -FORM ENG N° 010 REVOO - NOTIFICACAO
de produtos inovadores
EXTERNA DO PROCESSO FINAL
-FORM ENG N° 011 REVOO - FOLHA TECNICA
NEOORTHO EM INGLES

Fonte: Autoria propria (2012)

Figura 10 — Resultado da estrutura de documentos (FT 14)

Depois de relacionados os documentos, os indicadores e 0s objetivos com a
area de deciséo, € preciso classificar a referida area, a qual servir4 posteriormente
de referéncia para a etapa de modelagem. Para tanto utilizar-se-4 na FT 15, a ideia
de cadeia de valor de Porter (Figura 11).
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FT 15 - CLASSIFICAGAO AREAS DE DECISAO

ATIVIDADES PROJETO DE PRODUTO, CAPACIDADE, CAPABILIDADE, FORNECEDORES, ORGANIZAGAO, CONTROLE E
PRIMARIAS PLANEJAMENTO DA PRODUGAO, NOVA INTRODUGAO DE PRODUTOS

ATIVIDADES

SECUNDARIAS INSTALACOES, TECNOLOGIA DE PROCESSOS DE FABRICAGAO, POLITICA DA QUALIDADE, RECURSOS HUMANOS

Fonte: Autoria propria (2012)

Figura 11 — Classificacao por areas de decisao (FT 15)

A etapa 6 de modelagem dos processos dedicou toda a equipe de
coordenadores e redatores por aproximadamente um més. Esta etapa é a
preparacao dos documentos e indicadores de desempenho para a implantacao.

Durante o mapeamento dos processos, devem ser definidos primeiramente
todos os documentos classificados como atividades primarias, conforme identificado
na FT 15.

A FT 16 é uma andlise critica que proporciona um processo coerente, que
analisa um conjunto de competéncias e interpreta informacdes complexas a partir de
uma variedade de fontes, garantindo a apresentacao das informacdes técnicas para
nao-especialistas (PINHEIRO DE LIMA e GADOTTI MARTINS, 2011). A Figura 12
exemplifica a aplicagéo da FT 16.

FT 13 - REVISAO DA MEDIDA DE DESEMPENHO (fechamento)

OBJETIVO DO NEGOCIO: Disponibilizar ao mercado toda  a linha de implantes e proteses ortopédicas

Titulo: Indicador: Diversificacado de produtos
Proposta : Oferecer amesma quantidade/linha de produtos que as 3 maiores empresas internacionais
(Synthes/Stryker/Aesculap)
Monitorar o: OBJETIVO DO NEGOCIO: Disponibilizar ao mercado toda a linha de implantes e préteses ortopédicas
Meta: 80,00%

Quantidade de produtos que estas 3 empresas disponibilizam para o mercado nacional x Quantidade de produtos que a

Formula:

Neoortho oferece ao mercado
Frequéncia: Trimestral
Quem Mede: Engenharia de Desenvolvimento

Fontes de Dados: Site das 3 melhores empresas do mercado

Quem atua sobre a
medida:
O que fazer com os
dados?

Obs.:

Engenharia de Desenvolvimento

Estudar os dados e criar plano de agdo para melhoria nos itens destacados

Fonte: Adaptado de Neely (1997)

Figura 12 — Avaliacao da fonte de dados (FT 16)
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Avaliacbes: Um dos desafios ao implementar um sistema de qualidade é a
transposicao eficaz dos requisitos da série de normas para seu negocio. A RDC
N%59 e a ISO 13485 apresentam uma robusta estrutura orientada por procedimentos
e exige que a empresa aplique durante a implementacdo. Na etapa 5, a FT 14
combinou os objetivos do negdcio aos requisitos da norma e orientou o escopo do
sistema de gestéo, facilitando, na etapa 6, a atualizagdo do Manual da Qualidade e
do controle de documentos da empresa, ambos requisitos das normas.

Além disto, na etapa 5 apesar das informacbes ja existirem, a FT 14
relacionou todos os documentos e propostas de novos indicadores entre as areas de
decisdo e setores. Esta relacdo é importante para a classificacdo da sequéncia de
modelagem dos processos (FT 15).

Na etapa 6 nao foi preenchido totalmente o cronograma de implantacéao
(CRONO 1) porque a XMEDCOM ja tem seus processos definidos, e a modelagem
dos processos serd uma revisdao dos documentos e indicadores do sistema de
gestao.

Com base nos GAPs mesclados na FT 10 da etapa 3, os procedimentos
relacionados a Engenharia de Projetos e Produtos, Engenharia de Processo e RH
sofreram alteragdes:

- Para a Engenharia de Projetos e Produtos foi alterado o processo de
desenvolvimento de produto, incluindo ferramentas para estimular a engenharia
simultanea.

- Para a Engenharia de Processo foi criado um procedimento para a central
de ferramentas.

- O RH adicionou no seu procedimento a elaboracdo de um cronograma de
programa de treinamentos anual.

Ficou evidente que com a relacdo de procedimentos e registros planejados na
FT 14 criar-se-do todos os documentos necessarios a atender os requisitos das
normas, além de garantir que a organizacdo monitore as informacdes relativas ao
atendimento ou ndo dos requisitos do cliente.

Durante o workshop de avaliacdo, a direcdo aprovou os indicadores. Os
mesmos se mostraram Uteis ja que estao interligados com os objetivos estratégicos

da empresa.
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Licbes aprendidas: Percebeu-se que em uma situacdo de implantacdo do
sistema de gestdo serd mais facil identificar a combinagdo dos requisitos da norma
com os objetivos do negdécio se houver uma coluna na FT 14 de item da norma.

Na FT 15, se classificadas as atividades primarias e de apoio pelo setor da
empresa, facilitar-se-4& ndo s6é seu preenchimento, como a elaboracdo dos

documentos.

4.4.5Implantacdo, Auditoria e Analise Critica (Eta pas7,8¢e9)

As trés ultimas etapas nao foram avaliadas por se tratar de uma estrutura de
fases que ja € aplicada na empresa ha 2 anos. Durante o referido periodo, estes
cronogramas, graficos e folhas de tarefas foram submetidos a avaliagbes externas
de 6rgéos certificadores de RDC N°59 e ISO 13485, além de avaliacfes internas
(auditorias).

As principais alteracbes encontradas durante a aplicagcédo foi sintetizada no
Quadro 2.

Quadro 2 — Principais Alteracdes

Estagio de Etapa do Framework Contribuicéo
Avaliacédo

i Formular estratégia Na FT 5 criar um campo de observacdes com
ESTAGIO 1

informacdes de provaveis acdes.
GAP x Critérios Comp. | FT8 - Alterar a da escala de LIKERT de -2 & 2

x Area de Decisdo para 0 a 5, onde o “0” seja o neutro, 0 “1”

Fortemente Negativo com o0s objetivos do

negocio e o “5” Fortemente Positivo com os

ESTAGIO 2
objetivos do negdcio.
Formular estratégia / | Preencher a FT 0 a FT 8 somente com a alta
GAP x Critérios Comp. | direcao da empresa.
x Area de Decis&o
Objetivos por area FT 11 - Incluir como dados de entrada
treinamento nos requisitos da norma para
ESTAGIO 3 elaborar a politica de qualidade. Acrescentar

coluna de ac¢bes na FT 11 para lembrar-se da

correlacdo de objetivos e a¢bes (FT 10) que se

faz necessario no preenchimento.
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Definir indicadores FT 12 — incluir um campo de observacdes para

os indicadores.

Identificar atividades | FT 14 — criar uma coluna com os itens da
i primaria e de apoio norma correspondente.

ESTAGIO 4 i
FT 15 — preencher a folha de tarefa por area de

decisao e setor.

Fonte: AvaliagOes durante estudo de caso na empresa XMEDCOM (2011)

O Quadro 2 relaciona as principais alteragcdes com as etapas da metodologia

e 0s estagios de avaliacao.

4.5CONCLUSAO

O presente trabalho contribuiu para uma melhor compreenséo sobre o papel
principal da metodologia, que € conduzir o processo de elaboracéo e implementacao
de um sistema de gestdo de operacdes orientado pelas normas ISO 13485 e pela
RDC N°. 59 , e que realmente esteja norteado pelos objetivos estratégicos da
empresa. Os resultados alcancados revelam condicdes reais para a implantagdao dos
procedimentos e indicadores que, associados aos objetivos do negdcio, geram
vantagem competitiva as empresas a partir da utilizacdo das normas I1ISO 13485 e
RDC N°. 59, ao invés de encara-las como uma exigéncia cartorial, utilizando-as
como um sistema de gestao de opera¢des do negacio.

E importante ressaltar que o estudo de caso utilizou aproximadamente cento
e cinquenta horas dos recursos dos participantes da equipe, durante seis meses de
trabalho. Entretanto, o tempo a ser despendido para execucao do framework devera
ser maior em empresas que nao tém um sistema de gestdo de operacdes
certificados pelas normas ISO 13485 e RDC N°59.

O procedimento desenvolvido neste trabalho reforca outras caracteristicas
complementares importantes que foram solucionadas, quais sejam: a partir do
desenvolvimento das etapas 1 e 2, as dificuldades existentes na definicdo e
comunicacao da estratégia ao nivel do sistema de operacdes; a classificacdo para o
planejamento de criacdo/melhoria dos documentos e indicadores; e a

iImplementagé&o de todos os requisitos da norma 1ISO 13485 e RDC N°59.
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A certificacdo das normas nédo pode ser garantida, pois depende muito do
trabalho desempenhado por todos os colaboradores da empresa, mas a aplicagéao
da metodologia se mostra como uma ferramenta facilitadora, uma vez que a
empresa XMEDCOM utilizou de todos os recursos e folhas de tarefas apresentados
nas etapas 7, 8 e 9 para a certificagdo nas normas ISO 13485 e RDC N°59.

Durante a aplicacdo e a avaliacdo, reconhece-se que a metodologia
desenvolvida pode ser melhorada se ampliado o numero de casos, visto a
quantidade de contribuicbes e alteracdes que este teste apresentou, mas por se
tratar de uma implantacdo de periodo muito longo, o procedimento satisfez as
necessidades da investigagao.

Assim, o trabalho atendeu os trés critérios para avaliacdo de propostas
metodoldgicas (PLATTS, 1993), de modo a verificar se os procedimentos praticos
sdo factiveis, usaveis e U(teis. Logicamente, ndo se pode ainda concluir que a
metodologia proposta esté otimizada, pois se percebe a necessidade de se estender
a pesquisa em trabalhos futuros, aumentando o nimero de casos e reduzindo as
limitacbes para atingir qualquer tipo de negocio em que seja necessaria a
implantag&o das normas ISO 13485 e RDC N°59.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho contribuiu para uma melhor compreensao sobre o papel
principal da metodologia, que € conduzir o processo de elaboracdo e implementacao
de um sistema de gestdo de operacdes orientado pelas normas ISO 13485 e pela
RDC N°. 59 , e que realmente esteja norteado pelos objetivos estratégicos da
empresa. Os resultados alcancados revelam condicdes reais para a implantacdo dos
procedimentos e indicadores que, associados aos objetivos do negdcio, geram
vantagem competitiva as empresas a partir da utilizagcdo das normas ISO 13485 e
RDC N°. 59, ao invés de encara-las como uma exigéncia cartorial, utilizando-as
como um sistema de gestédo de operacdes do negocio.

E importante ressaltar que o estudo de caso utilizou aproximadamente cento
e cinquenta horas dos recursos dos participantes da equipe, durante seis meses de
trabalho. Entretanto, o tempo a ser despendido para execucédo do framework devera
ser maior em empresas que ndo tém um sistema de gestdo de operacdes
certificados pelas normas ISO 13485 e RDC N°59.

O procedimento desenvolvido neste trabalho refor¢ca outras caracteristicas
complementares importantes que foram solucionadas, quais sejam: a partir do
desenvolvimento das etapas 1 e 2, as dificuldades existentes na definicdo e
comunicacdo da estratégia ao nivel do sistema de operacdes; a classificacdo para o
planejamento de criagdo/melhoria dos documentos e indicadores; e a
implementacéo de todos os requisitos da norma ISO 13485 e RDC N°59.

A certificacdo das normas ndo pode ser garantida, pois depende muito do
trabalho desempenhado por todos os colaboradores da empresa, mas a aplicagéao
da metodologia se mostra como uma ferramenta facilitadora, uma vez que a
empresa XMEDCOM utilizou de todos os recursos e folhas de tarefas apresentados
nas etapas 7, 8 e 9 para a certificacdo nas normas 1ISO 13485 e RDC N°59.

Durante a aplicacdo e a avaliacdo, reconhece-se que a metodologia
desenvolvida pode ser melhorada se ampliado o numero de casos, visto a
quantidade de contribuicbes e alteracdes que este teste apresentou, mas por se
tratar de uma implantacdo de periodo muito longo, o procedimento satisfez as

necessidades da investigagao.
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Assim, o trabalho atendeu os trés critérios para avaliacdo de propostas
metodoldgicas (PLATTS, 1993), de modo a verificar se 0os procedimentos praticos
sao factiveis, usaveis e U(teis. Logicamente, ndo se pode ainda concluir que a
metodologia proposta esta otimizada, pois se percebe a necessidade de se estender
a pesquisa em trabalhos futuros, aumentando o nimero de casos e reduzindo as
limitacbes para atingir qualquer tipo de negocio em que seja necessaria a
implantacédo das normas ISO 13485 e RDC N°59.

5.1 AVALIACAO DA METODOLOGIA

Ao final de cada estagio, conforme descrito no artigo 3, foram aplicadas fichas
de avaliacdo para toda a equipe, a qual restou composta conforme descricdo no
Apéndice A. O modelo destas fichas foi extraido de Gouvéa da Costa (2003).

O quadro 1 resulta a compilacdo das notas atribuidas na empresa
XMEDCOM, na avaliacdo por estagios e da metodologia.

Quadro 1 — Avaliacao dos estagios

AVALIACAO DOS ESTAGIOS
.. Critérios de Avaliagio Metodologica
Estagios s - -
Factibilidade Usabilidade Utilidade

Estagio 1 Médio Bom Muito Bom

Estagio 2 Bom Bom Bom

Estagio 3 Muito Bom Bom Muito Bom

Es't:'lgin 4 Muito Bom Muito Bom Muito Bom
METODOLOGIA Bom Bom Muito Bom
Legenda:

1- Muito Pouco [/ 2- Pouco / 3- Médio [ 4- Bom / 5- Muito Bom

Dos resultados observados no quadro 1, pode-se inferir que a metodologia
destacou os resultados acima da nota “BOM”, demonstrando a factibilidade,

usabilidade e utilidade.
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5.2 CONTRIBUICAO PARA A ENGENHARIA DE PRODUCAO

O estudo apresenta resultados e analises para as areas Planejamento
Estratégico das Operacdes, Controles SMD e Implantacédo de Sistema de Gestéo de
Qualidade.

O Planejamento Estratégico das Operacdes e os Sistemas de Medi¢do de
Desempenho sdo as duas areas bases da metodologia que, devido a sua
aplicabilidade muitas vezes nao estdo claramente divididos.

Quanto a implantacdo de Sistemas de Gestdo de Qualidade, a metodologia
proposta sistematiza todos os processos e indicadores necessarios, a partir do
desenvolvimento e desdobramento da estratégia da empresa.

Outro beneficio para a area de Engenharia de Producdo com a metodologia
desenvolvida é identificar quais oportunidades e riscos estdo no ambiente da
empresa, havendo necessidades de maiores controles ou desenvolvimento de
Estratégias direcionadas para otimiza¢do das metas da organizacéo transformando
estas informacdes em requisitos para cada area de decisdo e para a melhoria e
desenvolvimento dos produtos.

Desta forma fica evidente acompanhar com detalhes a implementacdo das
normas ISO 13485 e RDC N%9 a partir da utilizagcdo desta metodologia,
gerenciando o tempo de implantacdo, a elaboracdo dos documentos de gestéo, a

implantac&o dos requisitos das normas e o desenvolvimento do SMD.
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APENDICE A (COMPOSICAO DO GRUPO DE AVALIACAO DOS ES TAGIOS)

Estagio Etapas Cargo Formacgdo
) . Engenheiro Mecanico
Diretor de Cperagtes i .
. L. Mestre em Engenharia de Produgio
1 Formulagdo da estratégia - WSH 1 - -
) . Engenheiro Industrial
Diretor Comercial i . .
Pas Graduagdo em Marketing
. " Engenheiro Mecanico
Diretor de Operagoes i .
Mestre em Engenharia de Produgio
) . Engenheiro Industrial
Diretor Comercial i . .
Pas Graduagdo em Marketing
s . o ' Engenharia Mecanica
2 GAPs x Critérios Competitivos x Area de Decisdo " . " N
Gerente de Produgao Pds Graduagao em Gestdo da
Qualidade e Produtividade
Admistragdo com habilitagio em
Gerente Supply Chain Comércio Exterior
MBA Gestdio Empresarial
Engenharia Mecanica
Gerente de Produgdo Pos Graduagio em Gestdo da
Qualidade e Produtividade
Admistragdo com habilitagdo em
Gerente Supply Chain Comércio Exterior
MBA Gestdio Empresarial
Economista
Gerente Administrativo Pos Graduagdo Controladoria
MBA Gestdio Empresarial
3 Objetivos por Area e Definigdo de Indicadores Economista
Gerente Financeiro Pos Graduagdo Controladoria
NMBA Gestdo Empresarial
Engenheiro Processo Administragio em Produgio
Engenheiro Qualidade Engenheiro Produgdo Mecinica
Coordenador TH Ciéncias Econdmicas
. . Engenheiro de Materiais
Engenheiro Desenvolvimento A .
Mestrado Engenharia Mecanica
Supervisor PCP Administragio
Coordenador de Produgdo Tecnologo Gestdo da Produgdo
Engenharia Mecanica
Gerente de Produgdo Pos Graduagio em Gestdo da
Qualidade e Produtividade
Admistracio com habilitagdio em
Gerente Supply Chain Comércio Exterior
NMBA Gestdo Empresarial
Economista
Gerente Administrativo Pos Graduagdo Controladoria
MBA Gestdio Empresarial
Economista
L . . ) Gerente Financeiro Pos Graduagdo Controladoria
4 Objetivos por Area e Definigdo de Indicadores N )
MBA Gestdo Empresarial
Engenheiro Processo Administragio em Produgio
Engenheiro Qualidade Engenheiro Produgdo Mecanica
Coordenador TH Ciéncias Econdmicas
. . Engenheiro de Materiais
Engenheiro Desenvolvimento A .
Mestrado Engenharia Mecanica
Supervisor PCP Administragio
Coordenador de Produgdo Tecnologo Gestdo da Produgdo
Técnico Mecanico
Analista de Qualidade N .
Tecnologo Gestao da Qualidade
Assistente de Qualidade Técnico de Qualidade
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FICHA DE AVALIACAO DAS FOLHAS DE TAREFAS
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WORKSHOP:

NOME DA EQUIPE:

DATA ENCONTRO:

HORA ESTIMADA:

Margue o nimero que melhor expressa sua resposta, de acordo com o seguinte critério:

1- Muito Pouco | 2- Pouco 3- Médio 4- Bom

5- Muito Bom

Questionamentos

Mota

0 que poderia ser melhorado?

1. As FT's atenderam aos objetivos propostos guanto a Etapa?

2. As FT's foram de facil entendimento?

3. As FT's foram de fécil preenchimento?

4. As FT's se apresentaram Uteis para a aplicagdo da metodologia proposta?

5. As FT's apresentaram boa estrutura e visual adequado?

6. As FT's fornecem informagtes (campos) suficientes para o objetivo proposto?

Observagbes:




