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RESUMO

REAL, Robson dos Santos. Otimizacdo do programa de qualificacdo de fornecedores de
Farmanguinhos utilizando um sistema de gestdo de informacdes. 2012. 184 f. Dissertacdo de
Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria Farmacéutica —
Fundacao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2012.

O Programa de Qualificacdo de Fornecedores (PQF) é de suma importancia para
empresas, sobretudo para as inddstrias farmacéuticas. Segundo a RDC17/2010, que regula as
Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos na industria farmacéutica, este € um requisito
indispensavel e visa garantir a aquisicao de insumos farmacéuticos com a qualidade requerida
para serem utilizados na fabricacdo de produtos. Em uma industria farmacéutica, que possui
um PQF, o resultado pode ser observado em diversas etapas do processo produtivo:
otimizacdo do espaco no almoxarifado, nimero menor de amostragens e analises do controle
de qualidade, menor nimero de reprovacdes e devolugdes de insumos farmacéuticos, menos
atrasos no processo produtivo, diminui¢do do nimero de reprocessos e nao-conformidades em
lotes produzidos. A falta de um efetivo PQF trouxe consequéncias negativas para
Farmanguinhos, no periodo 2008/2009 aproximadamente 9,3% dos insumos farmacéuticos
adquiridos apresentaram algum desvio de qualidade, mas foram aprovados com restricdo; e
33% foram reprovados. Logo, a determinagéo de responsabilidades dos setores envolvidos, a
criacdo de um fluxo de informacdes, a adequacao do sistema de gestdo de informacdes (SGI)
bem como o cadastro dos fornecedores, e 0 monitoramento de seus insumos (qualidade, prazo
de entrega e quantidades) sdo de extrema importancia no desenvolvimento de um PQF. E
neste sentido que o presente trabalho foi desenvolvido, na proposi¢do de otimizacdo do PQF
de Farmanguinhos integrando diversos setores e determinando suas respectivas
responsabilidades neste programa utilizando um SGI, permitindo o monitoramento e
gerenciamento dos fornecedores e seus respectivos insumos farmacéuticos desde o0 momento

do recebimento até sua utilizacdo no processo produtivo.

Palavras-chave: Insumos Farmacéuticos. Qualificacdo de Fornecedores. Sistema de gestao de

informacdes.



ABSTRACT

The Supplier Qualification Program (SQP) is of great importance for the companies,
mainly in case of pharmaceutical industries. According to RDC 17/2010, which is the
statement of Good Manufacturing Practices in Brazil, SQP is classified as an essential item to
ensure the acquisition of raw materials with the required quality for using drug products. In a
pharmaceutical company, the beneficts of a SQP successful implemented can be observed in
different stages of the manufacturing flow: optimization of warehouse space, reduced
sampling and Quality Control analyses, lower number of raw materials rejections and
reprocesses and deviation on batches products. The absence of an effective SQP brought
negative consequences for Farmanguinhos in the period 2008/2009. Approximately 9.3% raw
materials had some quality deviation and were approved with restriction. Around 33% was
rejected. So, the determination of responsibilities for the involved areas, the creation of an
information flow as well of a suppliers database, the monitoring of the raw materials (quality,
quantities and time delivered) and the adequation of Information Management System (IMS)
is of quite relevance in the development and implementation of a SQP. In this way, the
present work has been developed with the proposal of improving SQP-Far which can
integrate different departments and determine their respective responsibilities in this program
using an IMS, enabling monitoring and management process of suppliers and their respective

raw materials since the reception until utilization in the productive process.

Keywords: pharmaceutical raw materials, supplier qualification, information management

system.
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1 - INTRODUCAO

1.1 - Consideracdes iniciais

O medicamento ndo é um produto qualquer: ele pode aliviar a dor e salvar vidas. E
também um produto singular, dado que envolve diferentes fases no processo de producdo e
comercializacdo. Antes que esse produto chegue ao consumidor, € necessario realizar
pesquisas de moléculas biologicamente ativas, desenvolver o processo de formulagdo com
vistas a produ¢do em escala industrial e alcancar o processamento final. A partir de entdo,
principia o processo de comercializagdo e distribui¢do na rede comercial e nos servicos de
saude (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

A qualificagdo ¢ o desempenho aceitdvel de um processo completo, consistindo em
varias operagdes que ja foram certificadas individualmente. No que diz respeito a produgdo de
medicamentos, o processo produtivo precisa apresentar evidéncias de que pode produzir
repetidamente produtos de qualidade (seguindo padrdes estipulados no desenvolvimento e
registro dos medicamentos), sendo que a qualidade tornou-se uma das bases do novo padrao
de relacionamento entre a industria farmacéutica e as empresas fornecedoras de insumos
(KUCHENBECKER, 2006).

Segundo HOKAMA (2005), o programa de qualificacdo de fornecedores (PQF) ¢ de
suma importancia para empresas que pretendem adentrar ou manter-se competitivas num
mercado onde a concorréncia se dd em nivel mundial. Neste sentido, no que diz respeito ao
comércio mundial de medicamentos, pardmetros de qualidade de insumos farmacéuticos e
processos produtivos encontram forte dependéncia na qualificagdo de fornecedores desses
recursos. Desse modo, a aquisicdo de insumos que ndo apresentem a qualidade e a
especificidade requeridas para serem utilizados, poderd aumentar os riscos de problemas no
processo produtivo e, consequentemente, trazer prejuizos para a empresa. Devido a
importancia dos fornecedores nessa cadeia de suprimentos de alto valor econdmico e
tecnoldgico, o melhor caminho ¢ identificar uma série de empresas qualificadas, aptas a
fornecer insumos de qualidade.

Para as industrias farmacéuticas, segundo a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC
17/2010, que regulamenta os requisitos adotados para o atendimento as Boas Praticas de

Fabricacdo de medicamentos, a qualificacdo de fornecedores ¢ um requisito indispensavel e



visa garantir a aquisicdo de matérias-primas e materiais de embalagens com qualidade e

especificidade necessarias para serem utilizadas na fabricacao de seus produtos.

1.2 - Formulacio da situacdo-problema

O parque farmoquimico nacional apresenta capacidade tecnoldgica e produtiva
insuficiente para atender a crescente demanda do mercado nacional, o que gera uma perigosa
dependéncia externa de insumos farmacéuticos. Insumos estes que apresentam grande valor
estratégico, no que diz respeito ao soberano processo de Defesa Nacional'! com o
desenvolvimento da producdo de medicamentos essenciais a populagdo, e grande valor
econdmico, ja que o preco dos insumos chega a custar em média 50% do valor de venda dos
medicamentos. Cabe salientar que o parque industrial brasileiro de medicamentos ¢ bastante
desenvolvido, com relacdao a capacidade de fabricar produtos finais, mas, a0 mesmo tempo,
possui forte dependéncia da importagdo de farmoquimicos. Nos anos 90, verifica-se o
desmantelamento de parte significativa do complexo industrial de quimica fina do Brasil,
levando a uma maior dependéncia da importagdo de matérias-primas pela indistria
farmacéutica. Cerca de 80 % dos insumos farmacéuticos utilizados na produgdo de
medicamentos no Brasil sio importados principalmente de paises como a India e China
(ALFOB, 2007).

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) apresentam dificuldades em criar um
PQF, seja por conta da Lei 8666/93 (que regulamenta o processo de aquisi¢do no setor
publico), seja pela falta de pessoal qualificado ou de prioridade no desenvolvimento deste
processo com a alocag@o de recursos financeiros e/ou humanos.

A Lei 8666/93 nao impede a qualificacdo de fornecedores, mas torna este processo mais
complexo, requer o envolvimento de diversos setores na elaboracao do edital, nas analises, no
recebimento, na produgdo e no monitoramento e avaliacdo dos fornecedores. Ha que se buscar
melhor interpretacdo da Lei e usar as prerrogativas que a mesma permite para area

farmacéutica, como justificar bem tecnicamente e especificar.

! Defesa Nacional - Os érgdos e entidades da administragio publica federal deverdo considerar, em seus
planejamentos, agdes que concorram para fortalecer a Defesa Nacional. Estratégia nacional de defesa ¢é
inseparavel de estratégia nacional de desenvolvimento, esta busca a independéncia nacional, efetivada pela
mobilizagdo de recursos fisicos, econdmicos ¢ humanos, para o investimento no potencial produtivo do Pais.
Aproveitar a poupanca estrangeira, sem dela depender (Decreto N° 6.703/2008).



Farmanguinhos ¢ um dos principais (LFO) do Governo, sendo o unico diretamente
ligado ao Ministério da Saude (MS), tendo grande responsabilidade no que diz respeito a
producdo de medicamentos. Como uma Organizagdo Publica, fica limitada em suas possiveis
estratégias de produtividade, inovagdo e competitividade devido as dificuldades encontradas
no contexto dos processos de aquisi¢ao de seus insumos farmacéuticos por licitacdo que sdo
baseados no menor preco. O insatisfatorio trabalho de Qualificagdo de Fornecedores realizado
por Farmanguinhos ¢ causado em parte pelas dificuldades em lidar com um trabalho
presencial diante de fornecedores estrangeiros, mas também por uma atuacdo pouco
expressiva no estabelecimento de critérios de qualidade frente aqueles de origem nacional.

A reestruturagdo do PQF em Farmanguinhos dependera do envolvimento de diversos
setores da empresa, desde a alta diregdo até o chao de fabrica. Contudo, antes de se pensar na
qualificacdo propriamente dita, ¢ preciso realizar a estruturagdo interna interligando as
atividades dos setores envolvidos no processo produtivo de forma centralizada e gerenciada
por um sistema informatizado.

O presente trabalho restringir-se-a no desenvolvimento de um projeto que contemple as
informagdes e ferramentas necessarias que um sistema de gestao de informagdes (SGI) devera
ser capaz de gerenciar e disponibilizar, permitindo o registro das atividades pertinentes e
gerando relatorios que contemplem o histérico dos insumos farmacéuticos desde o
recebimento até sua utilizacdo no processo produtivo bem como o monitoramento e avaliacao
dos respectivos fornecedores. Sera proposta a otimizacdo do PQF-Far utilizando o SGI como
ferramenta que integre as atividades dos setores envolvidos (Controle de Qualidade (CQ),
Garantia da Qualidade (GQ), Almoxarifado, Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica (LTF),
Logistica, Planejamento e Controle da Producdo (PCP) de forma centralizada e gerenciada por
este sistema.

Este projeto foi desenvolvido dando continuidade a pesquisa iniciada por Elizabeth
Almeida, no trabalho intitulado “Analise do trabalho de qualificagdo de fornecedores de
insumos farmacéuticos da unidade Farmanguinhos” (2009), durante a realizagdo de sua
dissertacdo de Mestrado na Escola Nacional de Saude Publica (ENSP/FIOCRUZ). A partir do
referido trabalho, a Direcdo da Instituicdo, através de Portaria Interna n°9/2010%, criou uma
comissao multissetorial com o objetivo de promover junto ao PQF de Insumos Farmacéuticos
adotado pela Unidade Farmanguinhos maior robustez quanto ao atendimento dos requisitos de

Boas Praticas de Fabricacdo estipulados pela RDC 17/2010. Esta pratica visa agregar

2 PORTARIA N° 09 de 1 de abril de 2010 - Constituiu a Comissdo de Qualificagio de Fornecedores e designou
seus membros.



subsidios que ajudem a sanar problemas correlacionados com o desenvolvimento tecnolédgico,
reprocessos e reprovagdes de produtos, bem como com o trabalho de melhoria continua e
produtividade dos processos, em detrimento ao cumprimento das demandas de medicamentos
programadas. Nesta comissdo cada participante tem atribuicdes especificas correlacionadas as
atividades dos seus respectivos setores no PQF. Enquanto representante do departamento da
Garantia da Qualidade, coube-me a responsabilidade de revisdo e otimizacdo do
Procedimento Operacional Padrao (POP), o levantamento dos dados internos referentes aos
insumos nos setores envolvidos e a adequacgio do sistema Eurisko’. No entanto, devido a
outras prioridades em termos de demanda de trabalho, o referido projeto ndo teve
continuidade.

Devido a grande importincia deste trabalho iniciado e aos potenciais ganhos para
Farmanguinhos no que diz respeito ao gerenciamento dos fornecedores e seus respectivos
insumos, esta dissertacdo de Mestrado retoma a idéia central do referido trabalho propondo
alteragdes no PQF-Far passiveis de serem implementadas e¢ que venham a atender as
necessidades dos setores envolvidos e, a0 mesmo tempo, aos regulamentos das BPF (RDC

17/2010).

? Eurisko - Sistema Informatizado Corporativo de Farmanguinhos.



2 - JUSTIFICATIVA

O trabalho realizado por ALMEIDA (2009) teve como objetivo evidenciar o inter-
relacionamento de ordem administrativa, técnica e operacional, frente ao desempenho
articulado entre os procedimentos internos adotados por Farmanguinhos, seus processos de
Aquisi¢ao, Validagdo, Manufatura e Inovacdo de Medicamentos, ¢ a Qualidade e
Especificidade dos Insumos Farmacéuticos adquiridos, demonstrando dentro desta ambiéncia,
o impacto promovido pelo Trabalho de Qualificacdo de Fornecedores, em conformidade com
os requisitos de qualidade visando as Boas Praticas de Fabricacao.

Neste contexto, fortalecendo o trabalho associado a aquisicdo de insumos
farmacéuticos, ALMEIDA (2009) sugeriu a incorporacdo de atividades na QF de
Farmanguinhos, dentre as quais:

- Fluxo logico e fluxo fisico de recebimento dos insumos farmacéuticos na Unidade.

- Responsabilidades e escopo de atividades das areas envolvidas com as aquisi¢des de
insumos farmacéuticos.

- Avaliagdo de legislacdes pertinentes as aquisi¢oes de insumos farmacéuticos.

- Processo de penalizagdo das empresas fornecedoras de insumos ndo conformes (ex: multa,
a nao participacao nos proximos processos de licitagdo, etc.).

- Adequacdo e rastreabilidade de informagdes sustentadas pelo Sistema Informatizado da
Unidade e pelas areas envolvidas, correlacionadas aos resultados de andlises, reandlises e
reprovagdes de controle da qualidade das matérias-primas e produtos, bem como registros
de reprocessos de produtos.

- Avaliagdo de guias de qualificacdo e/ou certifica¢do de fornecedores de outras empresas.

Devido as dificuldades apresentadas pelo PQF-FAR e julgando as sugestdes de
ALMEIDA como sendo pertinentes para o aprimoramento do mesmo, a presente dissertacao
dara continuidade ao trabalho iniciado traduzindo na pratica as atividades sugeridas.

Em Fevereiro de 2011, Farmanguinhos foi inspecionado pela ANVISA. Nesta ocasido o
PQF foi avaliado, além de outros procedimentos. No que diz respeito a QF os inspetores da
ANVISA sugeriram que fosse criado um novo POP de acompanhamento dos fornecedores
pré-qualificados e elaborado um check list com base na RDC 249/05, o que veio de forma

direta a proposta central da presente dissertacao.



3 —REVISAO DE LITERATURA

3.1 — Cenario mundial

Com a globalizagao (livre comércio mundial), a queda das barreiras de entrada de
diferentes artigos importados tornou-se inevitdvel. A competicdo dos precos dos produtos
importados versus os dos nacionais, facilitou e diversificou as op¢des de aquisi¢do. Mas, por
outro lado, existiu um perigo: a facilidade de aquisi¢ao e os custos reduzidos poderiam levar a

uma compra de insumos com qualidade duvidosa (SIMIONATO, 1999).

A abertura do mercado nacional ao exterior, como decorréncia de acordos internacionais
firmados pelo Brasil na década de 1990 e que ndo levaram em conta assimetrias estruturais
entre paises, provocou resultados extremamente penosos ao Pais. Segundo BERMUDEZ et al.
(2000), em 1997, o segmento industrial quimico apresentava um faturamento anual de U$$ 42
bilhdes, representando cerca de 15,7% da industria de transformacdo, ou 3,6% do PIB.
Entretanto, o déficit comercial neste setor, que em 1990 era da ordem de US$$ 1,3 bilhoes,
cresceu para U$$ 6 bilhdes, oito anos mais tarde. "Esse periodo se traduziu no fechamento de
mais de mil unidades produtivas e no cancelamento de cerca de 500 projetos ja definidos

para o complexo industrial de quimica fina”.

A “canibalizagdo” desse estratégico setor produtivo brasileiro resultou da auséncia de
regras, prioridades e critérios para a abertura comercial da area econdmica realizada nos anos
90, aliada a substituicdo das politicas industriais setoriais, responsaveis pelo desenvolvimento
ocorrido no Brasil e em paises emergentes, por politicas horizontais, sem prioridades

nacionais, nem rumos definidos (ABIFINA, 2003).

Em decorréncia desses fatos, quase um bilhdo de dolares ao ano deixaram de ser
faturados pelo parque farmoquimico nacional. Valor que expressa as importagdes que eram
cinco vezes superior as exportacdes. Isto resultou em um elevado déficit na balanga comercial
do segmento, além da grande reducdo de empregos altamente qualificados. A livre oferta
internacional de principios ativos de origem asiatica, comercializados a um custo menor do
que os insumos produzidos no Brasil permitiu a ocorréncia de alternativas economicas de real
interesse para o segmento nacional produtivo de medicamentos, mas inviabilizou a produ¢do
de farmoquimicos no Pais, pois, as farmoquimicas nacionais ndo tiveram condi¢des de

concorrer com 0s baixos precos dos concorrentes no mercado internacional (ABIFINA, 2003).



Com as chamadas reformas estruturais pro-competitivas, iniciaram-se novos padroes de
comportamento microecondmico onde as empresas que atuam em setores industriais baseados
em ciéncia, como o farmacéutico, passaram a se articular mais com o exterior do que com o
doméstico, isto €, intensificaram a importagdo de bens de capital e insumos intermediarios de
suas respectivas matrizes (comércio internacional intrafirma), em detrimento da fabricagao

local (GADELHA; CASSIOLATO; MOTA, 2012).

No Brasil, aparentemente, esse fenomeno de privilegiar as importacdes ¢ mais
conhecido pelo nome "especializagdo regressiva", no comércio exterior - refere-se a elevagao
da participacdo das importagdes de produtos de maior sofisticacdo tecnoldgica, acompanhada
da exportacao de produtos mais simples, em termos do seu contetido tecnoldgico no agregado
(produtos farmacéuticos e quimicos organicos), evidencia uma drastica ampliagdo da situagdo
de dependéncia de produtos/insumos importados (GADELHA; CASSIOLATO; MOTA,
2012).

De acordo com a Grafico 1, as importagdes de farmoquimicos, em geral, acompanharam
o aumento das importagdes globais do Pais na década dos anos 90 e chegaram a crescer cerca
de 150% no periodo compreendido entre 1990 e 2002. Entretanto, as importagdes de produtos
acabados cresceram a taxas bem maiores. No setor farmacéutico, no mesmo periodo, as
importagdes de medicamentos cresceram cerca de 750%; com isso, as empresas farmacéuticas
nacionais perderam mercado e diminuiram o ritmo de produ¢do, o que causou impacto direto

na produc¢do nacional de farmoquimicos destinado a atender esse mercado (ABIFINA, 2003).



Grafico 1 — Importagdo de Farmoquimicos e Medicamentos 1990 — 2002
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Fonte: ABIFINA —2003.

Conforme se verifica no Grafico 2, os precos dos produtos farmoquimicos que passaram
a ser importados cairam 50% de seu valor na metade da década dos anos 90. A partir de 1996,
coincidentemente no ano que foi aprovada a lei da propriedade industrial (Lei 9279/96), a
curva de pregos dos produtos farmoquimicos sofreu uma inflexdo ascendente, e chegou em
1999 a ultrapassar o pre¢co médio que era praticado no Brasil quando o produto era fabricado
localmente, dez anos antes. A partir do ano 2000, no entanto, voltaram a cair os pregos
médios de tais principios ativos com o surgimento da forte concorréncia dos farmacos de
origem asiatica (India e China) ofertados a um menor preco (ABIFINA, 2003).

Com o claro intuito de inviabilizar a produgdo nacional, os concorrentes internacionais
baixaram os precos dos insumos fazendo com que o Brasil continuasse a importa-los, como se
pode ilustrar pelos seguintes exemplos: (a) cloridrato de lidocaina era importado a US$60/kg
antes de ser iniciada a produgdo local, passando a US$40/kg tdo logo se iniciou a fabricacdo
no pais, caindo posteriormente até US$10/kg; (b) propiltiouracil era importado da Europa a
USS$150/kg, com o inicio da produgdo local caiu para US$100/kg e posteriormente passou a
ser importado da China por US$52/kg; (c) espironolactona era importada do Reino Unido ao
preco de US$550/kg, passando a US$474/kg a oferta do mesmo fornecedor tao logo iniciada a
produgdo nacional (ABIFINA, 2003).

* Lei 9279/96 - Regulamenta direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial.



Grafico 2 —Variagao do Preco Médio dos Farmacos 1989 — 2002
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Tanto a India quanto China souberam aproveitar o prazo de aplicagdo de TRIPs (Trade
Related Intelectual Property Rights), prazo de caréncia concedido por TRIPs para que os
paises pudessem estruturar-se antes de reconhecerem os direitos sobre patentes, situacao a que
o Brasil abdicou “espontaneamente”.

O TRIPS representa um documento fundamental na consolida¢do da protecdo dos
direitos de propriedade intelectual na sociedade internacional contemporanea e a vinculagdo
definitiva desses direitos ao comércio internacional, acordo firmado em 1994 pelos 123
membros participantes, incluindo o Brasil. Com ele as partes ganharam e perderam e os
interesses contrapostos acabaram chegando ao consenso. Certamente, o texto ficou aquém das
expectativas dos paises desenvolvidos, que buscavam patamares superiores de prote¢ao dos
direitos de propriedade intelectual. Por outro lado, os paises em desenvolvimento, que
buscavam assegurar a difusdo de tecnologia, destacando as assimetrias norte-sul,
comprometeram-se a implementar medidas eficazes e apropriadas para a aplicacdo de normas
de protegdo destes direitos relacionadas ao comércio, na perspectiva da cooperagdo
internacional (BARBOSA, 2003).

O TRIPS teve dois elementos importantes: o grau de desenvolvimento econdomico dos
Estados-partes e a matéria objeto das disposi¢des do acordo. Diante da importancia da
combinagdo desses elementos, os paises em desenvolvimento poderiam se beneficiar de um

periodo transitério adicional de 5 anos (periodo transitério geral de um ano, mais quatro anos
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do periodo transitorio especial). Para os paises de menor desenvolvimento, em virtude de suas
limitagdes econOmicas, financeiras e administrativas e necessidade de flexibilidade para
estabelecer base tecnologica viavel, ndo ficaram obrigados a aplicar as disposi¢des do acordo,
durante um prazo de dez anos (BARBOSA, 2003).

A regulamentacao da Lei n® 9279/96 rompeu com uma posicao histérica que datava de
1969, quando o Brasil aboliu por completo o patenteamento para area farmacéutica (Decreto-
lei n° 1005/69). Segundo KORNIS; BRAGA; ZAIRE (2008), a edi¢do dessa lei identifica
claramente uma decisdo do governo brasileiro de acatar as definigdes da OMC (Organizagao
Mundial do Comércio), de garantir a expansdo do mercado de medicamentos comercializados
pelas industrias farmacéuticas transnacionais. A situagdo no Brasil foi agravada porque a Lei
ndo se fez acompanhar de politicas publicas consistentes e continuas que pudessem contribuir
para o desenvolvimento da industria farmoquimica e farmacéutica nacional.

Segundo HASENCLEVER et al. (2010), o Brasil, ao buscar adequar-se ao TRIPS, foi
além das obrigag¢des assumidas ao incluir o instituto conhecido como patentes pipeline: um
dispositivo temporario por meio do qual foram aceitos depositos de patentes em campos
tecnologicos ndo reconhecidos anteriormente, entre os quais o setor farmacéutico. Por este
instituto, foram realizados 1.182 pedidos, entre os quais se encontram varios medicamentos

que hoje sao fundamentais para o enfrentamento de problemas de satde publica.

3.2 — Concorréncia internacional

Ainda como conseqiiéncia do movimento de globalizacdo dos mercados (abertura do
mercado nacional ao mercado mundial), a cada dia que passa, as empresas relacionam-se com
um numero cada vez maior de outras empresas, localizadas em qualquer parte do mundo. A
concorréncia, que se fazia em bases regionais ou nacionais, hoje faz-se em bases
internacionais onde o concorrente passa a ser todas as empresas existentes no mundo, desde
que apresentem competitividade em termos de qualidade e custo. Assim, o conceito da
qualidade — tdo imprescindivel para a competitividade — passou a ser uma das bases do novo
padrao de relacionamento entre as empresas fornecedoras e as empresas clientes (MARINHO
& NETO, 1997).

Segundo MARINHO & NETO (1997), para atuar dentro deste padriao de
competitividade, as empresas precisavam tornar-se, cada vez mais, “companhias de classe

mundial”, capazes de fornecer e comprar produtos e servigos de todos e para todos os pontos
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do mundo. Essa estratégia de aquisicdo em que a empresa procura encontrar o local mais
eficiente para a fabricacdo ou aquisicao de um produto, mesmo se o local estiver em um pais
estrangeiro (globalsourcing), criou um processo de dependéncia mutua entre fornecedores e
clientes, que se tornava cada vez mais amplo e intenso, € configurou em um novo (e mais
avancado) padrido de relacionamento entre empresas. Portanto, com o aumento da
competitividade, provocado por esse movimento de internacionalizagdo da economia, teve
como resultados principais o barateamento dos custos € o aumento da qualidade do produto
final.

A abertura do mercado provocou uma maior exposi¢cdo das empresas a concorréncia
internacional. Devido a esse fato, as empresas nacionais, cada vez mais, t€ém procurado obter
a satisfacdo dos clientes, e concomitantemente garantir suas participagdes no mercado com
produtos de qualidade (SANTIN & CAVALCANTI, 2004).

Partindo do pressuposto que o superior interesse do pais, que diz respeito ao soberano
processo de desenvolvimento nacional, passa pela disponibilizagdo interna de produtos com
alto valor estratégico nas 4reas de satde, via fabricacdo local a precos competitivos
internacionalmente. E requerido o fortalecimento da cadeia produtiva de firmacos, desde a
oferta de principios ativos, até a colocagdo final de medicamentos no mercado (ABIFINA,
2003).

A situacdo anteriormente apresentada mostra a necessidade da formulacdo de uma
consistente politica que atenda os interesses tecnoldgicos, industriais e de comércio exterior.
Com isso serd possivel estimular investimentos em inovagdo tecnoldgica e na cadeia
produtiva de medicamentos no pais e, assim, contribuir para o surgimento e a sustentabilidade
de um expressivo parque produtivo nacional nesse setor estratégico, econdmico e social do
Pais. Segundo CORREIA (2001), o fendmeno da globalizagdo alterou a dindmica da
economia internacional, com uma nova maneira de fazer negécios, adequando a qualidade dos
produtos e servigos as necessidades especificas das diversas bases de clientes em todo o
mundo. Para enfrentar tal desafio, a empresa industrial sofreu profundas alteragdes
estratégicas: a empresa que pretende tornar-se global precisa equilibrar suas atividades locais
e globais através de aliangas-chave de apoio, com parceiros que disponham de competéncias
que complementem aquelas da propria empresa.

Como exemplo de medidas para fortalecer a produgao Nacional, foi realizado em 2007
nos EUA o “Action plan for import safety”, um exame cuidadoso de seguranca de produtos
importados, motivado pelos desafios apresentados por uma economia cada vez mais global,

em que foi estimado que os consumidores dos EUA estavam gastando cerca de US § 2
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trilhdes em produtos importados. Este plano foi criado com o objetivo de minimizar a
probabilidade de que produtos perigosos cheguem aos consumidores dos EUA e para a
melhoria continua na seguranca de produtos importados. Estes esfor¢os provaram ser muito
valiosos para a industria em toda a compreensao das preocupagdes e na busca de melhorar o
controle e a seguranca da cadeia de abastecimento através do desenvolvimento e execugdo
efetiva de qualificacao de fornecedores e programas de monitorizagdo (FDA, 2007).

Além dos esforcos da industria, hd iniciativas legislativas e regulamentares em
desenvolvimento para fortalecer os requisitos legais aplicdveis as regulamentagdes de
importagdo dos EUA. O FDA comegou a executar este plano através do refor¢o de padroes
de inspecao e agendamento de inspecgdes estrangeiras. No que diz respeito a importagdo de
insumos farmacéuticos, o FDA comprometeu-se com a criacdo de gabinetes nas principais
regides de fornecedores estrangeiros como India e China para reforcar a capacidade do FDA
para inspecionar a industria exportadora para os Estados Unidos e trabalhar com as agéncias
reguladoras dos paises € com as industrias para promover um entendimento comum das
expectativas em critérios regulatorios e de qualidade (FDA, 2007).

De acordo com MAGALHAES et al. (2003), o acirramento da concorréncia mundial
determinou novas estratégias de crescimento por parte dos grandes laboratérios
multinacionais, afetando o volume e a localizacdo dos investimentos em expansdo, assim
como as decisdes sobre operagdes de fusdes e aquisicdes. Essas operagdes, em especial, foram
utilizadas para a manutencdo ou para a ampliacdo da posicdo competitiva dos grandes
laboratorios multinacionais na industria farmacéutica global. As tendéncias recentes do
investimento e das reestruturagdes societarias na industria farmacéutica global tém efeito
direto na estrutura e na dindmica da industria nacional, uma vez que as empresas estrangeiras
ocupam posi¢do dominante no mercado doméstico.

Com a finalidade de aumentar a rentabilidade e o poder de investimento em P,D&I, as
grandes corporagdes farmacéuticas passaram, desde meados dos anos 1980, por sucessivas
fusdes e/ou aquisi¢des de empresas menores (MAGALHAES et al. (2003).

O movimento de fusdes e aquisicdes no setor farmacéutico, apesar de ter sido mais
intenso na década de 1990, continua ocorrendo. Esse processo tem pressionado as empresas
farmacéuticas nacionais, que comegaram a responder com um movimento semelhante. Em
2005, a maior empresa nacional do setor, a Aché, adquiriu outro laboratério nacional, o
Biosintética, tornando-se lider de mercado. No mesmo ano, o laboratorio farmacéutico
nacional Biolab anunciou a compra de 80% da Sintefina, farmoquimica também de capital

nacional e o laboratério nacional Libbs adquiriu as operagdes da multinacional australiana
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Mayne Pharma do Brasil, importante fabricante de medicamentos oncologicos. Outras
empresas nacionais t€ém manifestado publicamente suas intengdes de se associarem. Caso essa
tendéncia se concretize em médio prazo, o pais contard com empresas nacionais com porte

suficiente para atuarem com mais autonomia nesse mercado (CAPANEMA, 2006).

3.3 — Industria farmacéutica

A industria farmacéutica pode ser descrita como um conjunto de oligopdlios com
multiprodutos diferenciados em segmentos de classes terapéuticas especificas, cujo consumo
¢ fortemente mediado pela necessidade de prescrigdo médica. A diferenciagdo dos produtos
por classe terapéutica, principio ativo, composi¢do quimica e embalagens gera um leque
variado de apresentagdes direcionadas ao consumidor. E, portanto, um setor baseado em
ciéncia, cuja principal fonte de inovagdo e diferenciacdo dos produtos resulta de novos
conhecimentos gerados a partir da infra-estrutura de ciéncia e tecnologia (C&T) e das
atividades de P&D das empresas (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

As informagdes relativas ao padrao de investimento em P&D por parte das principais
empresas do setor em ambito mundial demonstram que o dispéndio em atividades de P&D
como percentual das vendas das principais empresas do setor farmacéutico em ambito
internacional (15% em média) sdo expressivamente superiores ao dispéndio em P&D das
empresas do setor farmacéutico no Brasil. De acordo com os dados da PINTEC (2005), estes
dispéndios para empresas do setor farmacéutico no Brasil equivaliam, em média, a 0,7% da
Receita Liquida de Vendas em 2005. A intensidade relativa do esfor¢co inovativo das
empresas lideres do setor €, assim, cerca de 21 vezes superior ao percentual de investimento
em atividades de P&D (interno e externo) efetuados pelas empresas do setor farmacéutico no
Brasil.

No aspecto social, a industria farmacéutica tem como parte fundamental da sua missao a
produ¢do de medicamentos que permitem: salvar vidas, aliviar a dor, curar e prevenir
doengas, evitar restrigoes fisicas, cirurgias, hospitaliza¢des e reducao dos custos decorrentes
aos sistemas de saide. Como grande desafio para o século XXI, a industria farmacéutica deve
avancar a fronteira da ciéncia médica, criando remédios de baixo custo e desenvolvendo
produtos que viabilizem novas terapias (CORREIA, 2001).

O setor farmacéutico exerce um papel de alta relevancia econdmica e social em fungao

das caracteristicas especiais dos seus produtos. Um dos fatores que exerceu um impacto
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elevado no crescimento do mercado e nas perspectivas de investimento neste subsistema no
médio prazo refere-se ao vencimento de patentes de diversos medicamentos comercializados
pelas multinacionais farmacéuticas no mercado brasileiro (GADELHA et al., 2009).

Expirada a patente, os produtos farmacéuticos ficam expostos a competi¢do dos
produtos genéricos ou similares. Diferentemente da competi¢do entre remédios patenteados, a
competi¢ao no segmento de genéricos e de similares se da via pregos e custos de produgao. A
existéncia desse ciclo dos produtos farmacéuticos e das formas de competi¢do, por sua vez,
reforca a busca permanente de novos produtos por parte das empresas lideres, a fim de
preservarem seu poder competitivo (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003).

Cabe enfatizar o forte impacto advindo da politica governamental de apoio a produgdo
de medicamentos genéricos, que alterou a estrutura industrial do setor, sendo uma experiéncia
bem-sucedida de articulagdo da politica de satde com a politica industrial e de
desenvolvimento tecnologico. Do ponto de vista da primeira, os medicamentos genéricos tém
sido uma fonte importante para o acesso da populacao as drogas necessarias ao tratamento e
para a reducdo dos gastos publicos com a compra desses produtos, tanto por parte do Governo
Federal quanto dos Estados e Municipios. Do ponto de vista da segunda, o segmento de
genéricos tem representado uma possibilidade de revitalizagao da industria local, beneficiando
um conjunto de empresas publicas e privadas de menor porte que estao tendo oportunidade de
efetuar esforcos de desenvolvimento tecnoldégico e de articulacio com o aparato local de
C&T, ao mesmo tempo que induzem o aumento da competitividade do setor, exercendo uma
pressdo competitiva sobre as empresas lideres no sentido da redugdo de pregos ¢ de margens
de lucro (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003).

Vale ressaltar que os medicamentos genéricos entrantes no solo brasileiro fomentam o
Complexo Economico-Industrial da Satde (CEIS). Contudo, demonstram a fragilidade no
desenvolvimento e produgdo interna dos mesmos, a fim de fortalecer a defesa nacional com
geragao de competéncias tecnologicas, empregos e riqueza para o pais, sobretudo no que
tange as doengas tropicais (MAGALHAES, 2010).

A classe de medicamentos genéricos no Brasil foi criada pela Lei 9.787, de 1999, e, em
2000, surgiram os primeiros produtos no mercado. O segmento vem apresentando um
significativo aumento de sua participagdo no mercado farmacéutico brasileiro. Segundo a
Associagdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pré Genéricos) (2012), os
brasileiros consumiram 23,2% mais medicamentos genéricos em 2005 em comparagdo ao ano

anterior, com 151,4 milhdes de unidades (caixas) comercializadas.
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Desde o inicio do programa dos genéricos, as maiores industrias deste setor no mundo
iniciaram movimento de vendas de seus produtos no pais e estudos para a instalagdo de
plantas industriais no mercado local, contribuindo decisivamente para a ampliacdo da oferta
para os consumidores. A previsdo de investimentos até¢ 2014 ¢ em torno de 1,5 bilhdes de
dolares. O programa serviu também para o fortalecimento da industria brasileira. Hoje, entre
as 10 maiores empresas farmacéuticas em atividade no pais 5 sdo brasileiras. Sdo empresas
que apresentam crescimento acelerado e as 5 produzem genéricos (PRO GENERICOS, 2012).

No mercado de Genéricos, por origem de capital, cerca de 90% sao nacionais, 6,3 %
indianas, 0,8% alema, 0,5% espanhola e 0,6% canadense. Os medicamentos genéricos sao,
oficialmente, no minimo 35% mais baratos que os medicamentos de referéncia. Na pratica, na
venda ao consumidor sdo em média 50% mais baratos (PRO GENERICOS, 2012).

As 12 maiores empresas do setor de genéricos representam cerca de 48,8% do mercado
brasileiro. Desse grupo, 5 empresas sao de controle nacional, a saber: Aché, EMS Sigma
Pharma, Medley, Eurofarma e Grupo Castro Marques (Biolab + Unido Quimica). Isso ¢ mais
um indicativo de quanto a estrutura da oferta foi alterada nos Ultimos anos. Em 2003, as 12
maiores empresas do setor respondiam por cerca de 45,1% do mercado brasileiro e, dentre
elas, havia apenas uma empresa de capital nacional, a Aché, com 2,8% (CAPANEMA e
PALMEIRA FILHO, 2004).

Outra caracteristica importante da industria farmacéutica brasileira € a existéncia de 18
laboratorios publicos filiados & Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
(ALFOB). Em dezembro de 2005, a Portaria 2.438/GM do Ministério da Satude criou a Rede
Brasileira de Producdao Publica de Medicamentos. Os principais objetivos dessa Rede sdo
tornar a atuacdo dos laboratérios oficiais coordenada e organizada — para garantir que as
expectativas e necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS), no que se refere a produgéo e
oferta de medicamentos, sejam atendidas —, e utilizar da maneira mais racional possivel os
investimentos publicos, adotando estratégias conjuntas para melhorar a capacidade de
producdo (CAPANEMA, 2006).

Pode-se notar que, apesar da maior participacdo das empresas nacionais no mercado, o
déficit na balanga continua aumentando. Ainda ¢ preciso estruturar melhor a cadeia para gerar
resultados positivos na balanca comercial do setor. Ressalta-se o carater estratégico dessa
cadeia produtiva para a soberania de um pais como o Brasil. Embora os medicamentos e seus
insumos possam ser importados de empresas produtoras de diversos paises — nos ultimos
cinco anos, crescentemente, da India e da China —, a sua relevancia para a satde e para o bem-

estar da populacao e sua dindmica inovadora e cientifica recomendam que o pais, sem fechar
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suas fronteiras a importagdo, invista no desenvolvimento de um parque produtivo autonomo e
competitivo e no estabelecimento de um eficiente sistema de ciéncia, tecnologia e inovagao,
visando alcangar condi¢des minimas de concorréncia com as maiores empresas internacionais
(CAPANEMA, 20006).

Os laboratorios farmacéuticos brasileiros tiveram origem e apresentam caracteristicas
distintas da experiéncia internacional. Em vez de funcionarem como fonte de P&D e parte do
sistema nacional de inovagdo, como no padrdo internacional, surgiram associados ao
atendimento a assisténcia farmacéutica a populacdo e a cobertura das lacunas existentes na
producdo nacional de vacinas e medicamentos essenciais. Os atores relevantes no sistema
brasileiro de inovacdo em saude sdo universidades e instituigdes de pesquisa que
progressivamente alcangam proje¢do internacional no campo cientifico, mas com interacao
ainda reduzida com o segmento empresarial (HASENCLEVER, 2004).

No entanto, segundo MAGALHAES (2010), dentre os LFOs destaca-se a FIOCRUZ
por ser a instituicao publica que possui na sua estrutura grande parte da cadeia farmacéutica,
perpassando pela pesquisa, desenvolvimento, inovacao, ensino e produ¢do de medicamentos e
vacinas. Desta forma, podendo contribuir ndo somente com seus cientistas e grupos de
pesquisa, como no desenvolvimento tecnoldgico de produtos e a propria produgao.

Acompanhando a tendéncia internacional, o mercado brasileiro tem caracteristicas
oligopdlicas, em que chamam atencdo a concentragdo por classes terapéuticas e o dominio de
empresas transnacionais. Assim, observa-se que as atividades de produgdo, desenvolvimento e
comercializacdo de medicamentos t€ém sido realizadas, principalmente, por companhias
farmacéuticas transnacionais, geralmente de grande porte, com estrutura integrada com sua
base mundial. Essa tendéncia observada no Brasil também pode ser encontrada em outros
paises do mundo (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Além disso, existem, aproximadamente, quatrocentas empresas farmacéuticas no Brasil.
Dessas, vinte multinacionais dominam cerca de 80% do mercado, enquanto as 380 empresas
de capital nacional sdo responsaveis por, aproximadamente, 20% do faturamento total. Dentre
as empresas nacionais, destaca-se a Aché, que se mantém entre as dez maiores do setor. Cabe
salientar que o parque industrial brasileiro de medicamentos ¢ bastante desenvolvido com
relagdo a capacidade de fabricagdo de produtos finais. Ao mesmo tempo em que se constata
esse desenvolvimento na produgdo, evidencia-se forte dependéncia da importagdo de
farmoquimicos (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

O desmantelamento de parte significativa do complexo industrial de quimica fina do

Brasil promoveu o aumento da dependéncia da importacdo de matérias-primas pela industria
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farmacéutica. Em 1997, o segmento industrial quimico apresentava um faturamento anual de
42 bilhoes de dolares, representando cerca de 15,7% da industria de transformagao, ou 3,6%
do PIB. Entretanto, o déficit comercial quimico que, em 1990, era da ordem de US$ 1,3
bilhdo cresceu para U$$ 6 bilhdes, oito anos mais tarde. Esse periodo se traduziu no
fechamento de mais de 1.000 unidades produtivas e no cancelamento de cerca de 500 projetos
jé& definidos para o complexo industrial de quimica fina (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ,
2006).

O investimento em P&D para a producdo de medicamentos em nosso pais também ¢é
irrelevante. Apesar da excelente margem de lucro, ndo tem havido investimento tecnologico
em empresas, estrangeiras ou nacionais, publicas ou privadas, instaladas no pais. Segundo o
diagnostico setorial as empresas do setor farmacéutico gastaram, em 1998, apenas 0,53% de
seu faturamento em atividades de P&D, enquanto a média de todas as empresas, nos demais
setores, foi de 1,33% (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Apesar de a dependéncia externa em matéria de medicamentos ser um problema comum
aos paises em desenvolvimento, o Brasil ¢ um dos poucos paises a possuir um parque publico
estatal de produ¢do de medicamentos, instalado em vdrias regides do territorio nacional. Estes
vém contribuindo no abastecimento de medicamentos ao setor publico, especialmente
daqueles destinados a importantes doencas endémicas que afligem a populagdo, sem grande
interesse comercial para o setor privado. Seu fortalecimento e consolidagdo sdo vistos como
instrumento efetivo de apoio as agdes governamentais e uma referéncia para a regulacao do
mercado nacional. Todas as agdes relacionadas com a produgdo e o abastecimento de
medicamentos envolvem o lugar que o Estado vem desempenhando no setor farmacéutico
(BERMUDEZ, 1992).

Em suma, o panorama da producdo de medicamentos no Brasil ¢ dominado pela
industria transnacional, que, apesar da alta margem de lucro, praticamente ndo investe em
P&D no pais. Além disso, os pregos dos produtos dificultam o acesso da maioria da
populagdo ao seu consumo. Quanto a produ¢do nacional, embora residual, nela se destacam os
laboratérios oficiais por serem responsaveis por cerca de 75% das unidades dispensadas no
SUS, no Programa de Assisténcia Farmacéutica Bésica. Esse fato faz com que o Brasil se
destaque entre os paises em desenvolvimento. (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Quanto aos recursos direcionados para a moderniza¢do dos laboratdrios oficiais, 0 MS
estima que R$ 182 milhdes foram investidos entre 2003 e 2005. No entanto, os diagnosticos
sobre o parque de laboratorios publicos realizados até o momento revelam que, apesar dos

problemas politicos, administrativos e tecnoldgicos que enfrentam, as empresas vém
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encontrando formas de se revitalizarem a partir da modernizacdo tecnoldgica, tanto com
incentivos federais quanto com recursos proprios. A producao publica de medicamentos
adquiriu uma maior visibilidade em conseqiiéncia da atividade regulatoria desenvolvida no
estabelecimento de limites aos precos de medicamentos para AIDS (anti-retrovirais),
praticados por empresas multinacionais. (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Apesar do potencial de produg¢do dos laboratorios oficiais, alguns problemas sao
identificados. Merecem destaque os de ordem gerencial e administrativa. De acordo com a
ALFOB (2007), os laboratorios se ressentem da falta de flexibilidade no processo de compras
e da rigidez e deficiéncia na contratagdo e qualificagdo de pessoal. Esses fatores teriam
repercussao na capacidade de resposta destes laboratorios as demandas do mercado e do setor

publico.

3.4 — Setor farmoquimico brasileiro

No tocante a articulagdo dos diferentes elos da cadeia produtiva do subsistema de base
quimica e biotecnologica, destaca-se a elevada disparidade existente entre a capacidade
produtiva e o dinamismo da produgdo de medicamentos finais e a produgdao farmoquimica,
havendo a possibilidade de que o novo cenario de investimentos em saude abra efetivamente a
possibilidade de uma mudanga estrutural mais densa para o aumento sustentavel da
competitividade no subsistema de base quimica e biotecnologica do CEIS no Brasil
(GADELHA et al., 2009).

A industria farmoquimica nacional ¢ insuficiente para atender a crescente demanda do
mercado nacional, sendo que a industria farmacéutica, segundo ALFOB (2007), importa cerca
de 80% dos farmoquimicos (principio ativo) utilizados no mercado brasileiro. Uma questao
que assume importancia critica na analise da estrutura industrial do segmento farmoquimico
nacional refere-se a reduzida escala de producdo das empresas deste segmento. Em 2005, o
valor médio da produ¢do anual nas empresas do segmento farmoquimico era de
aproximadamente R$ 8 milhdes, enquanto que no segmento de medicamentos esse valor era
de R$ 90 milhdes, ou seja, cerca de 11 vezes maior do que no segmento farmoquimico,
havendo uma tendéncia recente de amplia¢ao deste hiato (GADELHA et al., 2009).

Ainda do ponto de vista da producdo, no cenario mundial as empresas transnacionais

contam com uma produgdo verticalizada, ou seja, integram a produ¢do de matérias-primas, a



19

pesquisa e o desenvolvimento de novos produtos, bem como a formulagdo e a
comercializacdo de medicamentos (BERMUDEZ, 1995).

Segundo FRENKEL et al. (1978) apud ZAIRE (2008), essa articulagdo entre os
diferentes estagios na produgdo verticalizada ¢ um componente fundamental da estratégia de
crescimento e de competi¢do do setor farmacéutico. No Brasil, no entanto, a maioria das
industrias, tanto as transnacionais, quanto as nacionais, atuam apenas nos estagios finais de
producdo — ou seja, realizam somente as etapas de formulacdo e comercializagdo de
medicamentos. A desverticalizacdo da produg¢do no Brasil reduziu as possibilidades de
crescimento das empresas de farmoquimicos e se reflete negativamente na balanga comercial,
pois as importacdes de farmacos praticamente dobraram, passando do patamar de USS$
535milhdes para o de US$ 1,095bilhdo entre 1990 e 2000, mesmo com significativa maioria
dos farmacos importados apresentando a patente vencida (ZAIRE, 2008).

Ao longo dos periodos poés-liberalizagdo comercial, o peso das importagdes esteve
concentrado, maiormente, em insumos farmacéuticos (produtos quimicos organicos). O fato
novo, no entanto, ¢ que especialmente a partir de 2004 se intensificou, e muito, o peso das
importagdes de medicamentos - quando evoluiu de aproximadamente US$ 1,8 bilhdo, em
2004, para US$ 4,3 bilhdes em 2008, ou um crescimento de 139,8%. Circunstancia que
marca, pois, o agravamento da dependéncia brasileira, também, de produtos acabados
fabricados no exterior (GADELHA; CASSIOLATO; MOTA, 2012).

Todavia, comparando-se os dois periodos - ainda que os itens de produtos ndo sejam
necessariamente 0s mesmos, chama atencdo a elevagdo acentuada do peso relativo dos
produtos farmacéuticos na balanga comercial brasileira. Entre 1996 e 2008, a importagao de
produtos farmacéuticos chegou a um montante de US$ 20,9 bilhdes, correspondendo a 33,4%
do total das importacdes (US$ 62,5 bilhdes); enquanto, entre 1989 e 1995, somou somente
USS$ 1,5 bilhdo, ou 14,2% do total das importagoes (US$ 11,7 bilhdes) (GADELHA,;
CASSIOLATO; MOTA, 2012).

O volume maior de importagdes em relagdo as exportagdes na quimica fina continua a
registrar um alto crescimento. Segundo a Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), estima-se um crescimento deste
volume para os proximos anos, principalmente para os setores de defensivos agricolas,
farmoquimicos, medicamentos e vacinas. Esses sdo justamente os segmentos de maior
intensidade tecnologica dentro da quimica fina (ABIFINA, 2010).

Em 2009, o saldo negativo de produtos de quimica fina (US$ 4.982.631) apresentou

uma retracdo de 4% em relagdo ao ano anterior (US$ 5.171.069). Essa reducdo deve-se,
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provavelmente, a crise internacional, que derrubou a demanda por produtos quimicos de uma
maneira geral no primeiro semestre, apesar do cambio ainda favoravel as importagdes. Os
farmacos corresponderam a 33% e os medicamentos a 40%; do saldo negativo do setor de
importacdes e exportagdes da quimica fina, estes dados demonstram que, assim como na
década de 90, o Brasil ainda apresenta dependéncia de insumos e medicamentos importados
(CALANDRINI, 2010).

De acordo com a ABIQUIFI (Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de
Insumos Farmacéuticos), com o desenvolvimento do parque farmoquimico e farmacéutico
nacional, em 2011 as exportagdes atingiram US$ 2,079 bilhdes, registrando crescimento de
22,49% em relagdo a 2010. As exportacdes de medicamentos brasileiros ficaram em US$
1,175 bilhdo em 2011, contra US$ 1,101 bilhdo em 2010, com crescimento de 6,68%. Ja as
exportagdes de insumos farmacéuticos atingiram US$ 904,6 milhdes em 2011, contra US$
596,3 milhdes em 2010, contabilizando expressivo aumento de 51,70% (ABIQUIFI, 2012).

Conforme o Grafico 3, as importagcdes brasileiras de medicamentos ¢ de insumos
farmacéuticos atingiram US$ 8,413 bilhdes em 2011, contra US$ 8,036 bilhdes no ano
anterior (crescimento de 4,67% em relagdo a 2010). Os medicamentos foram responsaveis por
USS$ 5,851 bilhdes dessas importagdes em 2011, contra US$ 5,615 em 2010 — aumento de
4,20% — e os insumos farmacéuticos responderam por US$ 2,561 em 2011, contra US$ 2,421
em 2010 — aumento de 5,76%.

Ainda segundo a ABIQUIFI, nos ultimos 10 anos, a propor¢ao das vendas externas em
relacdo as importagdes ascendeu de 14,78% para 20,08%. Enquanto as importagdes cresceram
400% — passando de US$ 2,388 bilhdes em 2001 para US$ 8,413 bilhdes em 2011 —, as
exportagdes aumentaram 676% — passando de US$ 353 milhdes em 2001 para US$ 2,079
bilhdes em 2011.
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Grafico 3 — Cadeia Produtiva Farmacéutica — Importacdes e Exportagdes de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.
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No caso do setor farmoquimico nacional, torna-se necessario também pensar na adogao
de estratégias competitivas inovadoras que permitam superar, no médio prazo, algumas das
limitacdes estruturais do setor. Neste aspecto, uma estratégia importante reside na articulagao
entre pequenas empresas do segmento farmoquimico e a rede de laboratorios oficiais, como
forma de contornar barreiras que envolvem a falta de escala produtiva no segmento
farmoquimico ou o baixo peso econdmico dessas empresas que limita seu esfor¢o inovativo.
De fato, hd uma politica para o estabelecimento de mecanismos de Parcerias Publico-
Privadas, aproveitando a experiéncia bem sucedida de produgdo do Efavirenz para o
Programa de AIDS, a partir de seu licenciamento compulsorio, mediante o estabelecimento de
um acordo entre Farmanguinhos/Fiocruz e trés farmoquimicas nacionais (Cristalia, Globe

Quimica e Nortec Quimica) (GADELHA et al., 2009).
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3.5 — Fornecedores de insumos farmacéuticos

3.5.1 - Importancia

Pelo rigor da legislagdo, das especificagdes dos insumos produtivos e dos processos de
manufatura para obtencdo dos padroes de qualidade necessarios, a atividade de selecionar
fornecedores adquire importancia critica no desempenho produtivo. Segundo AMARAL &
DEMARI (2006), fornecedor ¢ toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou
estrangeira, pessoas ou entidades sem personalidade juridica que produzam, criem, montem,
construam, transformem, exportem, distribuam ou vendam produtos e servicos aos
consumidores.

O primeiro passo do processo de avaliagdo e sele¢do de um novo fornecedor é o
reconhecimento desta necessidade pela empresa, bem como dos requisitos fundamentais que
devem fundamentar essa necessidade. Os fornecedores t€ém um papel fundamental em toda a
cadeia produtiva, pois, se falharem, tera inicio um efeito dominé que gerara uma sequéncia de
fatos indesejaveis e capazes de comprometer os bons resultados esperados pela empresa
(CORREIA, 2001).

Para criar vantagem competitiva, as organizagdes tém de combinar suas principais
competéncias internas com as de fornecedores, clientes e outros recursos. A colaboraciao pode
ser vista como um meio de gestdo e reducdo dos riscos, mas também pode introduzir alguns
novos fatores de risco. A gestdo ¢ desenvolvimento de relacionamentos com fornecedores tém
assumido uma importancia crescente desde a rapida proliferagcdo da terceirizacdo e da
utilizagdo de recursos externos. A gestdo de relacionamento de forma uniforme ja ndo pode
ser aplicada a todos os fornecedores. Em vez disso, a gestdo eficaz de fornecedores requer
praticas diferentes para diferentes fornecedores (HALLIKAS et al., 2005).

Segundo HALLIKAS et al. (2005), a gestdao de riscos nas relagdes com fornecedores
(inclui varios tipos de relacdes intercompanhias) tornou-se muito complexa e vulneravel a
diversos riscos. Essa complexidade surge a partir do processo de globalizagdo, da crescente
complexidade do produto/servi¢o, exigéncia e necessidades dos clientes, culturas das
organizagoes, por isto as empresas tornaram-se cada vez mais dependentes dos riscos de seus
recursos externos. Isso mudou o papel da gestdo de riscos corporativos para atender mais
amplamente as fontes de risco das empresas externas. Os riscos relacionados aos fornecedores

e suas entregas e desempenho de seus produtos e/ou servigos traduzem-se num planejamento
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deficiente e podem causar problemas em termos de confiabilidade de entrega e comprometer
0 processo produtivo.

A melhoria continua da qualidade dos processos produtivos nas industrias farmacéuticas
tem sido um instrumento bastante utilizado na busca pela satisfacdao de seus clientes. Segundo
HOKAMA (2005), o mercado mundial de medicamentos tem demonstrado que parametros de
qualidade de insumos farmacéuticos e processos produtivos encontram forte dependéncia na
qualificagdo de fornecedores desses recursos. Geralmente, as empresas adquirem de seus
fornecedores mais do que 50% do valor das suas vendas. Desse modo, os riscos associados a
qualidade também poderdo aumentar na mesma propor¢do. Devido a importincia dos
fornecedores nessa cadeia, ¢ possivel formar uma série de empresas qualificadas, em que o
seu fornecedor também esteja qualificado. As relagdes clientes / fornecedores, sdo voltadas ao
atendimento das especificagdes, expectativas de qualidade e seguranca de produtos das
empresas, neste contexto, pode-se definir que a homologacao e a qualificacdo de fornecedores
constituem o servigo de levantamento ¢ avaliacdo de informag¢des dos fornecedores, a fim de
determinar suas capacidades técnicas e aptidio para satisfazer as necessidades de seus
clientes, considerando a qualifica¢cdo de seus meios, instalagdes e organizagao.

Ainda segundo HOKAMA (2005), identificar, selecionar e, principalmente, qualificar
fornecedores de insumos farmacéuticos ¢ uma questdao de necessidade e sobrevivéncia para as
industrias farmacéuticas, devido a qualidade gerada com esse processo, reducao de estoques e
melhorias no desempenho da produgdo e atendimento a RDC de BPF vigente.

Segundo a RDC17/2010, a Garantia da Qualidade deve responsabilizar-se, juntamente
com os departamentos envolvidos na fabricacdo, pela qualificagdo dos fornecedores de
matérias-primas e de materiais de embalagem. Isto tem por finalidade atender as
especificagdes estabelecidas. Antes que os fornecedores sejam aprovados e incluidos na lista
de fornecedores da empresa, os mesmos devem ser avaliados, quando for o caso, por meio de
auditorias, com vistas a verificacdo do cumprimento das BPF.

As matérias-primas devem ser adquiridas somente dos fornecedores qualificados e
incluidos na lista de fornecedores da empresa, preferencialmente diretamente do produtor. As
especificagdes estabelecidas e os aspectos de controle relativos as matérias-primas, o0s
aspectos relacionados a producdo, o processo de aquisicdo, o manuseio, a rotulagem e as
exigéncias referentes a embalagem, assim como os procedimentos de reclamacdo e
reprovacgdo, devem ser discutidos entre o fabricante e os fornecedores. Os responsaveis pela

Producdo, Controle e Garantia da Qualidade devem exercer, em conjunto, determinadas
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atividades relativas a qualidade, tais como aprovagdo e monitoramento de fornecedores de
materiais (ANVISA/RDC 17, 2010).

Para atender as especificagdes das BPFs, os produtores de medicamentos devem se
preocupar com todas as etapas produtivas, desde instalagdes fisicas que permitam a obtengao
de processos bem dimensionados, evitando possibilidade de contaminagdo cruzadas, até as
especificagdes para os insumos farmacéuticos utilizados na produgdo, a qual passa pela
qualificacdo dos fornecedores de insumos farmacéuticos. Formulacdes bem definidas e
compativeis, sob o ponto de vista fisico-quimico e farmacoldgico, advindas de
desenvolvimento farmacotécnico cuidadoso, validagio dos processos produtivos
comprovando reprodutibilidade dos lotes fabricados, métodos analiticos especificos e
desenvolvidos para a analise dos produtos e materiais utilizados no processo sdo requisitos
indispensaveis (MELO, 2005).

Nos procedimentos de fabricagdo ¢ importante que os insumos farmacéuticos
apresentem sempre, a cada fornecimento, as mesmas caracteristicas fisico-quimicas e
microbioldgicas, para ndo ocorrer interrup¢do dos processos automatizados e que o produto
seja sempre produzido com a qualidade estabelecida no desenvolvimento. Para isso, ¢
indispensdvel um programa de validacdo dos equipamentos, instalacdes e processos
produtivos, que ¢ a base para o crescimento industrial farmacéutico. Neste sentido, a
qualificacdo separada de cada componente (desenho do produto, qualidade dos insumos,
instalagdes, sistemas de apoio critico - ar, 4gua, vapor, maquinas e equipamentos, calibragao
de instrumentos, etc.) € necessaria para fixar os parametros que conduzem a uma qualidade
uniforme de lote para lote. Se algum dos componentes apresentar variagdes continuamente,
terd situagdes distintas em cada lote do medicamento fabricado, e, portanto, para cada lote se
obterd um produto com caracteristicas diferentes, chegando at¢ a alterar a biodisponibilidade
do produto farmacéutico, colocando em risco sua qualidade, eficicia e seguranga
(CALLIGARIS, 2007).

Segundo a Norma ABNT NBR ISO 9001:2008, a organizacdo deve validar quaisquer
processos de produgdo e prestacdo de servico onde a saida resultante ndo possa ser verificada
por monitoramento ou medi¢do subseqiiente e, como conseqiiéncia, deficiéncias tornam-se
aparentes somente depois que o produto estiver em uso ou o servigo tiver sido entregue. A
validagdo deve demonstrar a capacidade destes processos de alcancar os resultados
planejados.

O processo de producao de medicamentos incorpora procedimentos de validagdo como

ferramenta estratégica de qualidade para obtencao de lotes de medicamentos com resultados



25

satisfatorios e reprodutiveis. Para obtencao do registro, os produtores de medicamentos devem
comprovar esta condi¢do, verificada pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal por meio
de inspecdes sanitarias (MELO, 2005).

Existe uma relagdo direta entre o desempenho dos processos de manufatura de
medicamentos e a qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos. Logo, um trabalho
de qualificacdo de fornecedores de insumos farmacéuticos se torna indispensavel tendo em
vista que podem causar impactos negativos na qualidade e produtividade dos medicamentos,
que por sua vez ¢ fundamental para o sucesso do trabalho de valida¢do da cadeia produtiva
(ALMEIDA, 2009).

E fato que a ocorréncia de um trabalho satisfatorio de validagio ¢ dependente do
envolvimento de diversas areas da industria farmacéutica que suporta a cadeia produtiva, bem
como o quadro gerencial da organiza¢do. Entre os beneficios proporcionados a organizagao
através dos trabalhos de validagao pode-se apontar:

-Conhecimento dos fatores envolvidos nos processos e produtos.

-Reprodutibilidade dos parametros operacionais relacionados as etapas dos processos
produtivos.

-Repetibilidade de resultados de controle da qualidade, satisfatorios em relagao aos critérios
de aceitacao previamente definidos.

-Produto final com a qualidade esperada e assegurada.

-Processos produtivos controlados.

-Desperdicios evitados.

-Diminui¢ao de custos associados a cada etapa dos processos produtivos (ALMEIDA,
2009).

Numa pesquisa realizada por MELLO (2005), em 4 empresas publicas e 15 empresas
privadas, foram identificados motivos e dificuldades para valida¢ao do processo produtivo.

Como se pode observar na Tabela 1, a aquisicdo de novos equipamentos, seguida da
mudan¢a na formula¢do dos produtos aparece com maior frequéncia para as empresas
privadas além de motivos evidenciados como “outros” tais como a inexisténcia de
normatiza¢do ou guia estipulando os critérios minimos de validacdo, e falta de pessoal
qualificado. Os procedimentos de validagdao sdo continuos e necessitam de estrutura de

pessoal qualificado, equipamentos de medigdo entre outros, o que requer altos investimentos.
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Tabela 1 — Motivos para validagao de processos produtivos

. Empresas Laboratorios
Dificuldades Privadas Oficiais
Mudanca do local de fabricacao 5 )
Aquisicao de novos equipamentos 7 |
Mudanga na formulag¢ao dos produtos 6 )
Outros 6 3

Fonte: MELO, 2005.

As empresas privadas e os laboratorios oficiais enfrentam dificuldades de diversas
naturezas para conduzir seus processos de validagdo, sobressaindo a necessidade da defini¢ao
de parametros de para alguns processos de validacdao, a falta de pessoal capacitado e a
necessidade de conciliar o trabalho de validagdo sem interromper o processo produtivo e
particularmente nos laboratérios oficiais, aquisicdo de materiais por licitagdo, mudanga de
fornecedores de insumos e dificuldade para executar o tratamento estatistico dos dados

(MELO, 2005).

3.5.2 - Problemas relacionados com os insumos farmacéuticos

A importacdo de insumos farmacéuticos ¢ praticada por empresas privadas e publicas,
principalmente de paises como India e China que ocupam papel de destaque neste seguimento
oferecendo insumos a um baixo custo se comparado com os pregos de mercado. As empresas
adquirem matérias-primas importadas por meio de distribuidores e fracionadores instalados
no pais (MELO, 2005).

Segundo MELO (2005), muitos insumos farmacéuticos adquiridos pelas empresas sdo
rejeitados por apresentarem algum desvio de qualidade. As causas mais comuns de
reprovacao de insumos farmacéuticos para a producao de formas farmacéuticas solidas estao
descritas na Tabela 2. Como ¢ possivel observar, problemas relacionados com teor sdo as
maiores causas de reprovagdo de insumos farmacéuticos, estes sa3o muito criticos no processo
produtivo interferindo na quantidade de insumos farmacéuticos utilizados na formulagdo. As
outras causas mais frequentes sdo a granulometria, uma especificagdo determinada pela

empresa produtora do medicamento para atender as suas necessidades de formulagdo e
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processo de produgdo; as impurezas € a contaminacao microbioldgica aparecem como terceira
causa mais frequente. A presenca de impurezas pode ocasionar, entre outros efeitos, produtos
de degradacdo, instabilidade da formulagdo e efeitos toxicos indesejaveis. A solubilidade, o
pH e a densidade sdo especificagdes importantes que interferem diretamente na formulagdo
sendo fatores determinantes para a biodisponibilidade do principio ativo nos meios
biologicos.

Estas causas reforcam a necessidade da implantacdo de controles rigorosos para avaliar
a qualidade de insumos farmacéuticos adquiridos para a producao de medicamentos no Pais.
A preocupacdo ¢ ainda maior para os laboratorios oficiais que adquirem seus insumos
farmacéuticos por processos licitatorios em que o fornecedor que ofertar o insumo
farmacéutico pelo menor preco, na maioria das vezes, ganha a licitacio e nem sempre o

menor preco significard melhor qualidade.

Tabela 2 — Causas da reprovacao de matérias-primas por ordem de frequéncia

Motivos da Reprovacao Motivos da Reprovacao
Empresas Privadas Laboratdrios Oficiais
Teor Granulometria
Granulometria Aspecto
Impureza e contamina¢ao microbiologica Densidade
Aspecto pH
Solubilidade Teor
pH Solubilidade
Inexisténcia de laudo do fornecedor Impureza e contaminagao microbioldgica
Densidade Inexisténcia de laudo do fornecedor

Fonte: MELO, 2005.

3.5.3 — Parcerias entre cliente e fornecedor

A qualidade de um medicamento comeca na aquisicdo dos insumos farmacéuticos
dentro de suas especificagdes, em boas condigdes, nas quantidades certas e dentro do prazo
previsto. Uma aquisicdo bem sucedida ¢ um pré-requisito para a qualidade do produto final.
Portanto, para uma empresa que deseja manter uma politica baseada em desenvolver, produzir
e comercializar medicamentos com alto nivel de qualidade ¢ fundamental assumir uma soélida

parceria com seus fornecedores (SANTIN & CAVALCANTI, 2004).
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O objetivo desta parceria ¢ encontrar fornecedores que possuam condigdes de fornecer
os materiais necessarios dentro das quantidades, especificacdes, com menores precos e/ou
competitivos e nas melhores condi¢gdes de pagamento. E importante, também, que os
fornecedores selecionados sejam confidveis como uma fonte de abastecimento continua,
ininterrupta e fornegam produtos e/ou servicos com a qualidade requerida pela empresa
(AMARAL & DEMARI, 2006).

Segundo TUBINO (1994), as empresas que se envolvem com os fornecedores nas
etapas de projeto de seus produtos, que apoiam financeiramente os investimentos especificos
dos mesmos em maquinas e ferramentas e que repassam as informagdes sobre o planejamento
da produgdo para que eles se preparem adequadamente, poderao ter mais chances de obter um
desempenho dos fornecedores quanto a qualidade, pontualidade, quantidade e preco, mais
significativo do que aquelas empresas que nao agem assim.

De maneira geral, a qualificacdo e desenvolvimento de fornecedores referem-se aos
esforcos da organizagdo para criar ¢ manter uma rede competente dos mesmos. Envolve
também um esfor¢o cooperativo de longo prazo entre as organizacdes para atingir as
melhorias desejadas. A meta final destes programas de parceria cliente/fornecedor ¢ formar
relacionamentos mutuamente benéficos, que ajudardo ambos os lados a competirem mais
eficientemente no mercado e com isso manterem uma politica de qualidade total
(KUCHENBECKER, 2006).

As exigéncias dos clientes aumentam, a cada dia, através da procura de produtos e
servigos de qualidade a pregos reduzidos, obrigando os fornecedores a desenvolverem
metodologias que atendam e superem a estas expectativas. Isto garante, a sua continuidade e
sobrevivéncia no mercado. Para uma companhia ser bem-sucedida, na maioria das vezes, ela
deve buscar constantemente fornecer a seus consumidores produtos melhores e a um menor
custo. Os produtos fornecidos devem nio somente satisfazer os requisitos, mas, sim, excedé-
los, estabelecendo novos padrdes para suas industrias (SANTIN & CAVALCANTI, 2004).

Segundo VILLARINHO (1999), neste relacionamento de parceria, o cliente tem a
responsabilidade de dar retorno ao fornecedor para que este possa avaliar seu desempenho em
relacdo a padrdes previamente estabelecidos, o fornecedor tem a responsabilidade de entregar
os produtos e servigos no prazo combinado e de entender realmente como o seu produto e/ou
servigo ¢ utilizado pelo cliente, além de buscar sempre a reducdo de custos e aumento da
qualidade. Além dos objetivos de melhorar o desempenho dos resultados e aumentar os lucros

da empresa, a parceria com o fornecedor auxilia também na implantagdo de programas de
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qualidade e produtividade que tém por objetivo, em parceria com os fornecedores, diminuir
custo, aumentar produtividade, qualidade e otimizacao de processos produtivos e analiticos.

Com a crescente globalizagdo dos mercados, as empresas buscam agregar competéncias
para ampliar suas vantagens competitivas, buscando melhorias em qualidade, oportunidades
em redugdo de custos e tempos, como também, flexibilidade frente as necessidades de seus
consumidores cada vez mais exigentes. Segundo SLACK (2002), os consumidores e os
concorrentes sdo partes essenciais para uma operacdo de manufatura competitiva. Ter
vantagem competitiva significa “fazer melhor” que a concorréncia, considerando os seguintes
itens:

* Fazer certo, o que significa vantagem em qualidade.

* Fazer rapido, vantagem em velocidade de atendimento ao cliente.

* Fazer pontualmente, vantagem da confiabilidade.

* Fazer barato, vantagem em custo.

* Mudar o que esta sendo feito, ou seja, ser apto a mudangas, através da vantagem de
flexibilidade.

Segundo AMARAL e TOLEDO (1998), as empresas tém utilizado estratégias de
trabalhar com fornecedores junto com a equipe de desenvolvimento de produtos, como forma
de aumento de produtividade e diminuicao de tempos de entrega dos projetos, além da
possivel redugdo de atrasos e incorporagdo de tecnologias.

De fato, os fornecedores representam uma grande influéncia e até mesmo um impacto
direto nos custos, na qualidade, na tecnologia e na velocidade das empresas-cliente. A
integracao efetiva dos fornecedores, na cadeia de suprimentos dos clientes, pode ser
considerada um fator necessdrio ou até decisivo no ambiente competitivo (RAGATZ,
HANDFIELD, SACNNELL, 1997).

Para que a parceria entre fornecedores-clientes seja eficaz, ou seja, agregue resultados
concretos para as duas empresas, € preciso, entretanto, alinhar os objetivos e metas em
comum. A integracdo entre parceiros deve ocorrer, considerando os seguintes topicos: a
comunicag¢do, os treinamentos e o comprometimento. Em relagdo a comunicacao, é necessario
ultrapassar as barreiras entre as empresas € a resisténcia quanto a circulagdo de informagao.
Segundo LIKER e CHOI (2004), baseado no modelo japonés da Toyota e Honda, a
divulgagdo de informagdes deve ocorrer de modo intenso, porém seletivo e estruturado. Neste
contexto, a selecdo significa ter foco e direcionamento nas informagdes trocadas, pois o

excesso pode levar a falta de produtividade entre os times de desenvolvimento.
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HARTLEY, ZIRGER, KAMATH (1997) afirmam que a comunicacao deve melhorar a
qualidade do processo de desenvolvimento, pois permite que clientes e fornecedores, juntos,
apresentem mais alternativas em relacdo ao produto e ao processo, do que se trabalhassem
isoladamente. Conseqiientemente, o processo de desenvolvimento pode ser acelerado e as
fraquezas e fortalezas poderdo ser consideradas na divisdo das atividades.

Dr. Kaoru Ishikawa grande cientista japonés que desenvolveu conceitos e ferramentas
de Gestdo da Qualidade usados até hoje como por exemplo o Diagrama de Causa e Efeito’.

Segundo Ishikawa, trabalhando num ambiente de parceria, as indlstrias e os
fornecedores tendem a maximizar seu retorno sobre o investimento, os esfor¢os conjuntos
melhoram a qualidade, reduzem custos e aumentam a quota de mercado para ambas as partes.
Em 1985, sugeriu 10 principios de controle da qualidade que devem reger os relacionamentos
entre fornecedores e clientes. Segundo ele, fornecedor e cliente devem, primeiramente,
desenvolver confianga mutua, cooperagdo ¢ uma determinagdo de mutua sobrevivéncia, com
este objetivo em foco, ambos devem praticar os seguintes principios:

1. Fornecedor e cliente sdo totalmente responsaveis pela aplicagdo do controle da
qualidade, com entendimento e cooperacdo entre seus respectivos sistemas de controle da
qualidade.

2. Devem ser mutuamente independentes e promover a independéncia do outro.

3. O cliente ¢ responsavel por entregar informagdes e exigéncias claras e adequadas de tal
maneira que o fornecedor saiba, precisamente, o que deve produzir e oferecer.

4. Fornecedor e cliente, antes de entrar nas negociacdes, devem fazer um contrato racional
com relagdo a qualidade, quantidade, preco, termos de entrega e condi¢des de pagamento.
5. O fornecedor ¢ responsavel pela garantia da qualidade e que dara ao cliente a necessaria
satisfacao.

6. Fornecedor e cliente devem decidir, com antecedéncia, sobre os métodos de avaliagdo de
varios itens que sejam admitidos como satisfatorio para ambas as partes.

7. Ambos devem estabelecer no contrato os sistemas e procedimentos através dos quais
podem atingir acordo amigével de disputas, sempre que qualquer problema ocorrer.

8. Ambos, levando em consideragdo a posi¢do do outro, devem trocar informagoes

necessarias a melhor condugao do controle da qualidade.

> Diagrama de Causa e Efeito - também conhecido "Diagrama espinha-de-peixe", é uma ferramenta grafica
utilizada pela Administragdo para o gerenciamento ¢ o Controle da Qualidade em processos diversos. O sistema
permite estruturar hierarquicamente as causas poténciais de determinado problema ou oportunidade de melhoria,
bem como seus efeitos sobre a qualidade dos produtos.
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9. Ambos devem sempre conduzir de maneira eficaz as atividades de controle dos negocios,
tais como: pedidos, planejamento de producdo e estoque, trabalho administrativo e
sistemas, de maneira que o relacionamento deles seja mantido numa base amigavel e
satisfatoria.

10. Ambos, quando estiverem tratando de seus negocios, devem sempre levar em conta o

interesse do consumidor final (BESTERFIELD et al., 2003).

3.5.4 - Qualificacdo de fornecedores de insumos farmacéuticos

Medicamentos falsificados constituem uma ameaca significativa de potenciais lesdes e
morte em todo o mundo e destacam a importancia desta questdo, resultando, no sentido atual
de urgéncia para a industria e seus reguladores para melhor garantir a seguranca, identidade,
qualidade e consisténcia dos insumos e apropriadas especificagdes/padrao de qualidade.
Segundo CHOW, DAVIDSON e VOGEL (2009), a participagado significativa de fornecedores
de insumos localizados em paises geograficamente distantes e de mercados menos
desenvolvidos, com exigéncias regulatorias mal definidas ou com diferentes critérios,
requerem uma abordagem mais rigorosa para a qualificagdo de fornecedores. Nao ¢ mais
suficiente para qualificar uma fonte de insumos um papel limitado de auditoria (baseado
apenas em questionarios enviados) sem quaisquer exigéncias de auditorias no proprio “site”
para avaliar as instalacdes, a qualidade de sistemas, registros e controles de execu¢do da
cadeia de suprimentos. Neste mercado altamente competitivo, essa abordagem de qualificagao
de fornecedores ndo ¢ tdo eficaz em atender as especificagdes apropriadas e padrdes de
qualidade. Consequentemente, por conta desta preocupagdo, a industria deve adotar
programas de reforco que resultam na qualificagdo e no acompanhamento adequado de seus
fornecedores de insumo para assegurar o cumprimento de regulamentagdes e proteger a
seguranga e a qualidade de seus produtos acabados.

As causas fundamentais dos problemas de qualidade encontrados nas empresas
transcendem suas fronteiras, podendo originar-se em seus fornecedores ou mesmo em
estagios anteriores da cadeia produtiva. Por isso € necessaria a adogdo de “mecanismos de
controle”, além da interface de entrada das empresas, como meio indispensdvel ao
crescimento, ndo apenas pela garantia da adequada margem de lucro, mas principalmente

como forma de assegurar a qualidade dos produtos finais (VILLARINHO, 1999).
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A industria deve ter a preocupagdo de contar com fontes confiaveis no fornecimento de
insumos farmacéuticos para fabricacdo de seus produtos. Além disso, ao possuir um rol de
fornecedores aptos a satisfazer as necessidades de suprimento de seus clientes, a industria
farmacéutica terd sempre disponivel uma alternativa para obter melhores condigdes de
compra, o que representa reducdo de custo e oportunidade de negocio. Eventuais mudancas
por razdes farmacotécnicas (por exemplo, substituicdo ou adicdo de insumos), desvios de
qualidade ou na prestagdo de servigos e terceirizagdo sdo outras razdes para manter ativo o
processo de qualifica¢do de fornecedores (SANTIN & CAVALCANTI, 2004).

Muito além de ser uma exigéncia sanitaria contemplada nas BPF para os produtores de
medicamentos, a qualificacdo de fornecedores permite aquisicdes melhores e com menor
indice de ndo conformidades associadas aos insumos adquiridos. Isto permite a manutengao
da credibilidade do nome da organizagao e dos seus produtos no mercado globalizado onde os
fornecedores ou os clientes externos cobram das empresas, cada vez mais, maior qualidade
nos produtos fornecidos, maior garantia na entrega, maior flexibilidade e rapidez de resposta,
entregas mais fracionadas e frequentes, visitas para qualificacdo, certificagdo e redugdo de
precos (HOKAMA, 2005).

Segundo a Norma ABNT NBR ISO 9001:2008 a organizagao:

- Deve assegurar que o produto adquirido estd em conformidade com os requisitos
especificados de aquisi¢do.

- O tipo e extensdo do controle aplicado ao fornecedor e ao produto adquirido devem
depender do efeito do produto adquirido na realizacao subsequente do produto.

- Deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade de fornecer produtos
de acordo com os requisitos da organizagao.

- Critérios para sele¢do, avaliacdo e reavaliacdo devem ser estabelecidos.

- Deve manter registros dos resultados das avaliagdes e de qualquer agdes necessarias,
oriundas da avaliagao.

- As informacdes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir os
requisitos para aprovag¢ao dos mesmos.

- Deve estabelecer e implementar a inspecdo ou outras atividades necessarias para
assegurar que o produto adquirido atenda aos requisitos.

O Modelo de QF de PETRUS (1994) apud ALVAREZ e QUEIROZ (2003), ¢ destinado
a empresas que ja possuam ou estejam implantando um sistema de qualidade em seu processo

de producdo e desejam estender este sistema a seus fornecedores, de forma a garantir a
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qualidade de seu produto final, assegurando a qualidade desde o primeiro item que o compde,
bem como atender ao setor de GQ e as exigéncias da legislacao.

O modelo propde a aplicagdo de gerenciamento de processos, através da utilizagdo de
indicadores de desempenho e a defini¢ao do peso relativo que cada indicador representa para
a empresa, isto ¢, o impacto que tal indicador causa no processo, atribuindo um peso a este
indicador. A escolha de tais indicadores devera fornecer uma boa visdo da situacao dos
fornecedores em relacdo a qualidade (ALVAREZ e QUEIROZ, 2003).

Obtidas as informagdes, poderdo ser exigidas melhorias quanto aos padroes de
qualidade apresentados pelos fornecedores.As informagdes relativas ao desempenho e metas a
serem atingidas deverao ser compartilhadas entre empresa e fornecedor, a fim de se tornarem
parceiros na busca pela qualidade (ALVAREZ e QUEIROZ, 2003).

De modo geral, o modelo d4 énfase a necessidade de estabelecimento de uma politica
voltada para a melhoria do relacionamento entre clientes e fornecedores. O fluxo de
constru¢do do modelo desenvolvido por PETRUS recomenda:

- Classificagdo dos itens que a empresa adquire de acordo com a importincia estratégica de
cada item.

- Escolha dos indicadores de desempenho para avaliar itens e fornecedores.

- Defini¢ao do peso relativo adotado para os indicadores sugeridos para avaliar itens e
fornecedores.

- Célculo do indice de desempenho.

- Monitoramento (ALVAREZ e QUEIROZ, 2003).

O modelo proposto por PETRUS (1994) ¢ passivel de ser implementado nos LFO tendo
em vista o estudo realizado por SCHAURICH (2009), no Laboratério Oficial da Fundagao
Ezequiel Dias em Belo Horizonte (FUNED), MG, tendo sido reunidas informagdes dos
Setores de Compras, Almoxarifado de Recebimento de Insumos, Planejamento de Produgao,
Garantia da Qualidade, Controle de Qualidade e Producao de Medicamentos.

A dificuldade no levantamento dos dados referentes aos fornecedores ndo ¢ um
problema exclusivo de Farmanguinhos, segundo SCHAURICH (2009), durante o estudo
realizado na FUNED houve dificuldade de acesso a informagdes que ndo se encontravam
disponiveis em formato digital, bem como a diversidade de setores de onde os documentos
eram expedidos e onde eram arquivados, demandou muito tempo na constru¢do do “historico
da aquisicao” das matérias-primas.

SCHAURICH (2009) evidenciou a importancia da utilizagdo de um software gerencial

que seja alimentado desde a aquisi¢ao da matéria prima, até o encerramento da produgdo do
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medicamento, visando acompanhar todo o seu trajeto, visando gerar um historico rico,
interligado, que traduza a realidade e permita a utilizagdo do maior nimero de indicadores
possivel.

Na medida em que hajam dados armazenados, e que o historico da aquisi¢do esteja
documentado, havera possibilidade de aplicar as a¢des preconizadas no Modelo PETRUS de
Qualificagdo de Fornecedores. Apos obtengdao das informacdes foram estipulados itens de
avaliacdo e pontuagdo atribuida a cada um. Os itens dizem respeito:

1) indice de Qualidade (IQ):

- ParAmetros fisico-quimicos (Aprovada, Aprovada ¢/ restri¢do ou Reprovada).
- Qualidade da Entrega (check list de recebimento de MP).
2) Indice de Servigos (IS):

- Rapidez no atendimento.

- Capacidade de resolver problemas.

- Iniciativa.

- Disponibilidade.

- Acompanhamento.

3) Indice de Entrega (IE):

- Pontualidade na entrega.

O estudo retrospectivo adaptado as informagdes disponiveis demonstrou evidenciar a
realidade, isto ¢, mesmo com poucos indicadores, foi possivel perceber a diferenga numérica
de desempenho alcangada pelos fornecedores, na medida em que erros ou desvios de
qualidade impactaram no valor final de desempenho do fornecedor.

O estudo evidenciou também que a utilizagdo da Pré-Qualificacdo dos Fornecedores ¢
instrumento de grande valia, no que tange a eliminac¢do de fornecedores antes da aquisi¢do,
através da necessidade de demonstrar competéncia técnica e financeira antes de concorrer ao
pleito de aquisicao, e que nao fere a legislagao.

Tendo em vista que no servigo publico, hd necessidade de proceder as aquisi¢des na
periodicidade anual, gerando um niimero pequeno de aquisi¢des no decorrer deste periodo, o
que demanda mais de dois anos para acumular um histérico consistente do fornecedor, a pré-
qualificacdo se torna instrumento indispensavel, como a¢do preventiva para contratar apenas
fornecedores aptos segundo as especificacdes estipuladas no edital, enquanto o histérico vai
sendo construido, quando serd possivel avancar na utilizacdo do Método de PETRUS,
partindo para a aplicacdo também das equagdes que medem o indice de desempenho dos

fornecedores, bem como o monitoramento do desempenho dos fornecedores permitird a
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evolugdo para a necessidade do fornecedor se manter no ranking da empresa e atingir o
patamar de parceria e desenvolvimento mutuo (SCHAURICH, 2009).

Segundo SCHAURICH (2009), com a utilizacdo em conjunto do Método de PETRUS
para medir a Qualidade do Fornecedor através da aplicacdao das féormulas que medem o indice
de desempenho dos itens fornecidos e a Pré-Qualificagdo de Fornecedores, ha a possibilidade
dos Laboratorios Oficiais se adequarem a RDC 17/2010 no quesito especifico de Qualificagcdo
de Fornecedores, além de sanar os principais problemas causados pela falta de qualidade dos

mesSmos.

3.5.4.1 - Vantagens da qualificacdo de fornecedores

A aquisicdo de insumos farmacéuticos de fornecedores qualificados traduz-se numa
série de vantagens para a empresa, tais como:

-Evitar devolugdes que podem acarretar em atrasos do inicio do processo de fabricagdao de
dado produto.
-Otimizagao da rotina de fabricacdo de um produto.
-No caso de um fornecedor com qualidade assegurada’, pode-se reduzir o numero de
inspegoes a serem efetuadas, otimizando os processos de recebimento, incorporacdo ao
estoque e analises.
-Conformidade com a legislagdo de BPF vigente (RDC17/2010).
-Reducao de falhas internas e externas causadas por produtos defeituosos.
- Significativa redugdo nos custos de inspecao e retrabalho.
-Melhor relacionamento, comunicag¢do e capacidade de negociagcdo com os fornecedores.
-Controle eficaz das ndo-conformidades e agdes corretivo-preventivas.
-O processo de qualificacdo também traz beneficios para o fornecedor, que deve estar

permanentemente buscando um aprimoramento para atender as necessidades de seus

clientes (SANTIN & CAVALCANTI, 2004).

6 Qualidade Assegurada - pode ser definida como planos e atividades sistematicas, dentro do sistema da
qualidade que proporcionam a confiang¢a de que o produto ou o servigo atenderdo plenamente os requisitos da
qualidade estabelecidos. Para que um fornecedor atinja este estagio ¢ necessario que ele tenha sido avaliado e
qualificado conforme os diversos parametros estabelecidos, avaliado quanto ao seu desempenho de
fornecimentos e o resultado encontrado tenha sido aceitavel.
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-Evitar ndo conformidades que podem ser detectadas somente durante o processo produtivo
ou pelo proprio consumidor, o que pode afetar a imagem da empresa, além de causar
prejuizos financeiros.

-Permitir a otimizagdo dos processos industriais, através de validacdo da cadeia produtiva.
Sem insumos farmacéuticos qualificados ¢é impossivel validar os processos ¢
consequentemente o produto (CALLIGARIS, 2007).

Do ponto de vista farmacotécnico, também ¢ importante a qualificacdo de fornecedores,
pois através das andlises dos insumos permiti-se estabelecer o controle das propriedades
fisico-quimicas criticas dos mesmos que interferem diretamente na biodisponibilidade, na
processabilidade e na estabilidade dos produtos (SCHONEKER, 2000).

Além do efeito terapéutico, os medicamentos podem causar danos ou reacdes graves
irreversiveis, e até a morte quando o produto, prescricdo ou administragdo forem defeituosos.
Por este motivo, as industrias farmacéuticas devem garantir que cada medicamento atue no
paciente de forma segura, eficaz e aceitavel. Para isto existem praticas estabelecidas e
dirigidas nos estudos de validagdo para assegurar e garantir a qualidade dos medicamentos
que comeca com a adocdo de um PQF eficaz e a aquisi¢do de insumos farmacéuticos de
qualidade (CALLIGARIS, 2007).

A influéncia de um farmaco ou excipiente em uma formulacdo farmacéutica ¢
determinante para sua efetividade farmacologica. Os fatores que influem na
biodisponibilidade de farmacos e medicamentos sdo iniimeros, razdo pela qual ¢ importante
debater aqueles considerados mais importantes, correlacionando-os com a sua rota de
absor¢ao no organismo, porque a atividade terapéutica de um medicamento ndo depende
somente da quantidade do fairmaco presente na forma farmacéutica, mas principalmente da
quantidade do mesmo disponivel para absor¢do e para atingir os receptores. Aqui reside a
importancia dos fatores fisico-quimicos e fisicos da formula¢do e do processo tecnologico
para uma adequada biodisponibilidade. As caracteristicas de um farmaco, como a sua forma
cristalina, o estado fisico e a dimensdo das particulas, exercem grande influéncia sobre a
velocidade de sua absor¢do, além obviamente dos demais constituintes da formulacdo e suas
propriedades fisico-quimicas e fisico-mecanicas (MORETTO, 1999).

Muitas matérias-primas e operagdes utilizadas em processos tecnoldgicos para
fabricagdo de medicamentos podem contribuir para a redugao da performance bioldgica dos
mesmos. O grau de reducdo de tamanho de particula em uma dispersdo, o grau de
emulsificagdo de um farmaco veiculado em emulsdes liquidas e a estabilidade de uma

solucdo, decorrente de um maior cuidado em sua fabricagao, podem ser exemplificados neste
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contexto. Isto torna-se mais grave e evidente em formulacdes so6lidas orais, especificamente
em comprimidos. Farmacos, sob a forma de polimorfos metaestaveis, podem ser convertidos
em polimorfos estaveis, com significante alteracdo da solubilidade, alterando assim a
dissolucdo deste comprimido. Em funcdo destes problemas ¢ que se realga a importancia da
avaliagdo da qualidade do insumo farmacéutico a ser utilizado, além da escolha de um
adequado processo de fabricacdo (MORETTO, 1999).

Para que determinado principio ativo exerca agdo terapéutica adequada, a formulac¢do do
medicamento que o contém deve liberd-lo de forma que alcance uma concentragdo eficaz em
seu sitio de acdo durante um determinado periodo de tempo. O processo de liberagdo do
farmaco da forma farmacéutica deve ser o mais constante possivel € ndao devera haver
variagOes significativas entre os lotes fabricados para que haja garantia da reprodutibilidade
da resposta terapéutica. Este aspecto ¢ especialmente importante no controle de qualidade dos
lotes de fabricagao (MELOQO, 2005).

Portanto, a implementacdo da qualificagdo de fornecedores nos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais € necessaria, visto que este processo visa diminuir os retrabalhos
devido a melhor qualidade dos insumos farmacéuticos empregados, consequentemente
reduzindo os custos, obtendo maior reprodutibilidade dos processos produtivos e evitando
também devolugdes dos insumos farmacéuticos, que pode atrasar a fabricagdo dos

medicamentos demandados pelo MS.

3.5.5 — Importancia da area de Compras

A questdo da aquisicdo dos insumos farmacéuticos constitui fator decisivo na
manuten¢do da garantia da qualidade dos produtos, sendo recomendado que este
procedimento seja realizado por funcionarios qualificados e treinados neste procedimento, em
que se encontra um elemento de sustentagdo capaz de assegurar a sociedade/clientes produtos
e servigos confiaveis, com a qualidade requerida (SANTIN & CAVALCANTI, 2004).

A 4rea de compras exerce grande influéncia sobre a competitividade das empresas,
tendo-se em vista o seu alto potencial de reducdo de custos e a sua grande influéncia na
qualidade do produto oferecido ao consumidor. Consequentemente, a fungdo compras esta
deixando de ser apenas uma fun¢@o operacional passando a ser incorporada nas estratégias das
empresas privadas. Dentre as principais estratégias adotadas por esta area pode-se destacar a

racionalizacdo da base de fornecimento que busca limitar o nimero de fornecedores para um
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produto ou servigo, facilitando com isso o gerenciamento dos mesmos (GOMES &
MARTINS, 2000).

Concentrar em poucos fornecedores de insumos oferece grandes vantagens estratégicas
na reducdo de custos, no aumento da qualidade, da produtividade e, consequentemente, do
poder competitivo da empresa. Nesta perspectiva, considera-se como adog¢ao de critérios para
a reducdo do numero de fornecedores, o preco como fator determinante. A gestdo de
suprimentos tem como meta bésica obter bens e servigos de maneira satisfatoria para suprir as
necessidades da organizagdo. Em uma empresa de manufatura, o setor de compras tem a
responsabilidade primaria de ligar as capacidades dos fornecedores com os requisitos internos
especificados pelas estratégias de manufatura e da corporagdo. Assim, a area de compras deve
trabalhar com seus fornecedores para assegurar que eles sejam capazes de atender os
requisitos especificados (GOMES & MARTINS, 2000).

A sustentabilidade tem se tornado uma grande preocupagdo para o setor de compras e
gestao de suprimentos. Com uma base de fornecimento cada vez mais global, estes setores
desempenham papéis importantes na redug¢do dos riscos relacionados a sustentabilidade. Ao
realizar gestdo de compras somente de fornecedores qualificados, o risco de danos a reputagdo
corporativa para a empresa compradora, causados por ma conduta do fornecedor, pode ser
evitado. No entanto, se os recursos para a efetiva reducdo dos riscos sdo limitados, se a
aplicabilidade da avaliacdo da oferta de riscos e métodos de avaliagdo de fornecedores nao
forem avaliados para a sustentabilidade, o comportamento irresponsavel de fornecedores pode
ser projetado para a empresa compradora, fazendo com que ocorra publicidade adversa com
danos a reputagdo ¢ implicagdes legais (FOERSTL et al., 2010).

Assim, para a efetiva implementacdo de estratégias de redugcdo de risco de
abastecimento, a gestdo de compras deve ser bem combinada com processos de selecdo,
avaliagdo e desenvolvimento de fornecedores que se traduz numa eficiente estratégia de
reducao do fornecimento de risco.

Se os esforcos para o desenvolvimento de uma rede de fornecedores forem bem
sucedidos (fornecedores aptos apoOs avaliacdo), a empresa podera contar com vantagem
competitiva. A percepcao do risco referente as caracteristicas dos fornecedores estabelece a
relagdo com uma das principais atribuicdes da gestdo de suprimentos que ¢ administrar os
processos de selecdo, avaliacdo e desenvolvimento de fornecedores. Por serem de naturezas
distintas, estes processos sdo gerenciados de modo independente, mas mantém entre si
caracteristicas semelhantes quanto aos critérios de medi¢do de desempenho (AMARAL &

DEMARI, 2006).
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A escolha apropriada de um fornecedor pode causar resultados positivos no sistema de
suprimentos, enquanto que a sele¢ao de fornecedores improprios as finalidades estratégicas
das organizagdes pode ter como consequéncia a necessidade de futura substituicdo o que
implica em custos de mudanga como recursos humanos (custos de treinamento, desgaste com
o pessoal da empresa, gerenciamento da mudanga, etc.), recursos fisicos, economicos e
tecnologicos (custos de novos equipamentos, estabelecimento de novos arranjos logisticos,
etc.), garantias contratuais e perdas de clientes (AMARAL & DEMARI, 2006).

A utilizacdo dos recursos materiais e controle de processos produtivos da empresa sao
diretrizes muito debatidas pelos seus gestores, pois os mesmos sdo fundamentais para
manutengdo do foco e da performance dos negdcios. Esta discussdo estd baseada na forte
ligacdo entre a area de Compras e toda a cadeia de processos que permeia internamente a
empresa. Como as compras representam um dos principais volumes de gastos de uma
companhia, as areas de Compras e de Qualidade devem agir como um eficiente administrador
financeiro, sem prejudicar o "processo de aquisi¢ao" e toda cadeia produtiva (ROSSI, 2004).

Segundo ROSSI (2004), na maioria das empresas, as compras consomem em média
50% do valor do faturamento. Isso permite estabelecer o seguinte exemplo:

- Vendas - US$ 1 milhéo.
- Compras - US$ 500 mil (supondo que representem 50% das vendas).
- Lucros - US$ 50 mil (supondo margem de 5% antes dos impostos).

Se reduzir em 10% os custos totais das compras, isso representard uma contribuicao
adicional de US$ 50 mil nos lucros antes dos impostos. Para obter esse mesmo lucro vindo da
area de vendas, seriam necessarias vendas adicionais de US$ 1 milhdo, ou seja, seria 0 mesmo
que dobrar as vendas. A estruturacdo do departamento de compras, apoiado pela area da
qualidade, podem contribuir para que os insumos a serem utilizados pela area produtiva sigam
um fluxo organizado, continuo e que permitam a elabora¢do de planejamento produtivo

(ROSSI, 2004).

3.5.6 - Custo da qualidade

Os custos da qualidade do fornecedor sdo os custos associados com problemas de
qualidade detectados nos itens fornecidos. Muitos destes custos, também chamados de “custos
da nao-qualidade” sdao de dificil mensuragdo. Para identificar e quantificar, com precisdo,

todos esses custos em relacdo a cada fornecedor, seria necessario um amplo e dispendioso
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sistema de registro e contabilizacdo de dados que se inviabilizaria na pratica devido a sua
complexidade. Para resolver o problema, algumas empresas aplicam o principio de Pareto’ a
esta questdo, identificando aquele grupo de fornecedores “poucos e vitais” e o grupo dos
“muitos e uteis”. Em outras palavras, para os primeiros vale a pena identificar ¢ mensurar os
custos adicionais, mas, para os “muitos e uteis”, o esforco nao ¢é justificado. Assim, as
empresas, do ponto de vista gerencial, ja estdo trabalhando para o seu grupo de fornecedores
“poucos e vitais” com algumas categorias de custos da qualidade, como a seguir
exemplificados:
- Custos do processamento de rejei¢ao de lotes: podem ser estimados em fungdo dos custos
de processamento dos documentos da operagao e de manuseio de cada lote rejeitado.
- Custos de investigacdo de reclamacgdes: custos associados a recursos humanos e outros
envolvidos na resolucdo dos problemas de qualidade detectados nos itens dos fornecedores.
- Custos de inspe¢do de recebimento: representam uma estimativa dos custos de inspecao
de recebimento de determinado produto.
- Custos de produtos ndo-conformes identificados apds a inspecdo de recebimento: sdo
custos incorridos em retrabalho, assisténcia técnica, reposicdes, ajuste de maquinario e
outros. Entende-se também como se um produto apresentando ndo-conformidade ndo for
identificado antes de seu processamento, ou antes de ser entregue ao cliente (MARINHO &
NETO, 1997).
O Indice de Custo da Qualidade de Fornecedores (ICQF) vai variar de uma organizagio
para a outra, dependendo dos custos considerados significativos e inseridos no calculo.
Segundo MARINHO & NETO (1997), ¢ possivel citar o seguinte exemplo: Um
comprador possui trés alternativas de fornecedores homologados (aprovados) para
fornecimento de determinado item (X), sendo que cada um tenha apresentado a seguinte
proposta:
- Fornecedor A (R$ 100,00), B (R$ 106,00) e C (R$102,00).
Se o critério para compra do insumo fosse baseada apenas no menor pre¢o a primeira
opcdo seria comprar do fornecedor A. No entanto, o comprador possui um histérico dos
custos da qualidade relacionados ao fornecimento de itens pelos fornecedores em questdo e a

partir disto estabeleceu um ICQF conforme explicitado na Tabela 3:

7 Vilfredo Pareto economista italiano, observou que 80% da riqueza da Italia provinha de 20% da populagdo. O
principio de Pareto (também conhecido como regra 80/20) diz que para cada fenémeno, 80% das consequéncias
provém de 20% das causas.



Tabela 3: Indice de Custo da Qualidade dos Fornecedores A, B e C

INDICE DE CUSTO DA QUALIDADE DE FORNECEDORES
Histérico de Custos (R$) indice de
Fornecedor Falh Custo da
~ Custo de amnas Qualidade
Devolucdes ~ Atrasos na
Inspecoes ~
Producéo

A 100 150 100 100 1,45

B 100 0 100 0 1,20

C 0 0 50 0 1,05

ICQ: (Total de custos (R$) + Total de aquisi¢oes (R$)) +1.000

Adicionando ao total de aquisi¢des realizadas, que foi R$ 1.000,00 (neste exemplo)
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Pode-se entdo verificar, na Tabela 4, qual a melhor op¢ao de compra do insumo X, ndo

pelo critério do menor prego ofertado, mas, a partir do critério do menor custo de aquisicao,

ou seja, multiplicando o preco ofertado pelo indice de custo da qualidade do respectivo

fornecedor. Efetuando esses calculos obtém-se os resultados de custo total: fornecedor A (R$

145,00), B (R$ 127,00) e C (R$ 107,00)

Portanto, neste exemplo, a melhor op¢ao ¢ comprar do fornecedor C, que apresenta a

menor estimativa de custo total de aquisi¢ao.

Tabela 4: Prego Ofertado X Custo Total

PROPOSTA DE COMPRA DO INSUMO X

indice de
Fornecedor Preco Custo da Custo Total
¢ Qualidade (RS)
(ICQ)
A 100 1,45 145,00
B 106 1,20 127,20
C 102 1,05 107,10

A organizacdo compradora deve procurar desenvolver e construir indices que permitam

a identificagcdo e quantificagdo de todos os custos da qualidade do fornecedor considerados

significativos. Tais custos podem ser identificados e mensurados com maior ou menor
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precisao, dependendo do esfor¢o que se dedicar a construgdo dos indices para calculo e,
evidentemente, do esfor¢o de coleta dos dados para registro e contabilizagdo. Esse conjunto
de indices deve representar o cerne de um bem elaborado sistema de avaliacdo de

fornecedores (MARINHO & NETO, 1997).

3.5.7 - Avaliacdo de desempenho

Segundo AMARAL & DEMARI (2006), a avaliagao de desempenho de fornecedores é
definida como processo de quantificar e analisar efetividade e eficiéncia, sendo que
efetividade ¢ avaliar se as metas definidas estdo sendo cumpridas e eficiéncia ¢ a medicao e
avaliacdo de como estdo sendo utilizados os recursos da empresa para o cumprimento das
metas, ou seja, fazer mais com o minimo de recursos possiveis. Cada vez mais as empresas
tem se dado conta de que a avaliagdo esclarece o que o comprador espera do fornecedor e dita
as regras de como devera ser a forma de trabalho do fornecedor.

Segundo ROSSI (2004), na industria farmacéutica o setor de PCP (Planejamento e
Controle da Produgdo) e, consequentemente, toda sua cadeia de processos produtivos com a
integragdo das areas envolvidas nestes processos estdo interligadas com a qualificagdo de
fornecedor. Logo, todo fornecedor deverd ser avaliado em trés caracteristicas bdsicas:
capacidade de fornecimento (quantitativo), qualidade do fornecimento (qualitativo) e custo do
fornecimento (quantitativo e qualitativo). Os ganhos reais da industria, trabalhando com um
fornecedor qualificado, vao além de uma simples economia no custo da matéria-prima e pode
ser percebido em toda a cadeia produtiva.

O recebimento ¢ o primeiro contato com o insumo contratado,e por isso precisa ter um
planejamento adequado para que possa atender as operagdes de forma a ndo comprometer a
confiabilidade dos processos. O recebimento faz parte do almoxarifado que, em conjunto com
a area da qualidade, realiza as primeiras inspe¢des em tudo que de relevante entra na empresa.
O significado de relevancia neste caso deve ser entendido como tudo que interfere ou
participa de alguma forma no produto final (ROSSI, 2004).

Ainda segundo ROSSI (2004), todo trabalho de inspecdo no recebimento sera
fundamental na qualificagdo final do fornecedor. A Unica maneira da area de compras tomar
conhecimento das regularidades e/ou irregularidades que afetam a relacdo comercial entre as

duas partes ¢ através das informagdes vindas da area de recebimento. Isto pode ser feito por
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um sistema integrado ou simplesmente usando-se um check list, que contemple informagoes
sobre o recebimento do material.

Segundo AMARAL & DEMARI (2006), no momento do recebimento:

- Os funciondrios das empresas responsaveis pelas entregas deverdo apresentar-se com
vestuario adequado e limpo.

- As entregas deverao ser realizadas de acordo com a programacao estabelecida sendo
obrigatorio o cumprimento da data indicada no contrato.

- Os insumos farmacéuticos somente sdo recebidos acompanhados de nota fiscal,
certificado de analise e caso haja alguma ndo conformidade na nota fiscal o fornecedor
devera providenciar a corregao.

- Os produtos devem estar em suas embalagens originais ou conforme especificagdo de
edital, devidamente identificadas, rotuladas, ndo apresentar sinais de violagdo, aderéncia ao
produto, umidade, mancha e inadequagao em relacdo ao conteudo.

Ainda segundo AMARAL & DEMARI (2006), a avaliagao no ato do recebimento ¢
realizada por meio de formuldrio para registro de intercorréncias, levando em consideracao os
seguintes critérios:

e Condic¢ao ou estado da entrega / material danificado.

e Divergéncia na nota fiscal.

e Entrega sem laudo técnico.

e Embalagem sem identificagao.

e Embalagem com material diferente da identificacao.

e Material em desacordo com o edital.

e Destino de entrega incorreto.

e Quantidade de material diferente da identificada na embalagem ou na nota fiscal.
® Atrasos.

E importante que a empresa faga uma avaliagio periodica dos seus fornecedores
levando em conta fatores como qualidade, pontualidade, quantidade, preco e prazo de
pagamento. Outro ponto ¢ informar o fornecedor sobre o planejamento da producdo da
empresa para que 0 mesmo possa se programar e nao deixar de entregar o insumo, pois as
empresas que apresentam seus planejamentos da producdo para seus fornecedores tém
melhoria na pontualidade da entrega e redugdo nos seus estoques (CARVALHO &
MENEZES, 1998).

Os fornecedores devem receber um fluxo continuo de informagdo sobre seus

desempenhos. Estas informagdes devem ser enviadas pelo cliente e comunicadas para as
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pessoas e/ou setores responsaveis da empresa fornecedora. Isso auxilia o fornecedor na
investigacdo das causas mais provaveis dos problemas, de forma a minimizar o processo de
acdo corretiva e a adotar mudangas ou revisdes dos processos com o intuito de minimizar as
chances de reincidéncia dos desvios. A entrega dos relatérios de desempenho do fornecedor
deve ser rotineira, mesmo quando ndo estiverem ocorrendo problemas de qualidade, criando,
assim, um historico a longo prazo (VILLARINHO, 1999).

Existem muitas formas de calcular o indice de desempenho de certo fornecedor. Por
exemplo, coleta de informacdes sobre a qualidade dos itens entregues pelo fornecedor
baseadas em resultados de aceitacao de lotes, atribuicdo de pontuacdo positiva ou negativa aos
fornecedores no decorrer das entregas. Entretanto, qualquer sistema de avaliacdo de
fornecedores deve conter os seguintes indicadores: qualidade e desempenho dos produtos
fornecidos, apresentacdo e condi¢cdes da embalagem, prazo de validade e aspectos
relacionados as entregas (prazo, condi¢des do transporte) (VILLARINHO, 1999).

Segundo VILLARINHO (1999), “Desenvolvimento de fornecedores” ¢ um esforgo
organizacional sistemdtico para criar e manter uma rede de fornecedores competentes. O
cliente auxilia o fornecedor a obter condigdes necessarias para o fornecimento. Promove-se
um grau de interagdo entre ambos, de tal forma que a qualidade do produto ¢ alcancada em
funcdo de esfor¢os comuns. O modelo de desenvolvimento conduz a melhoria da qualidade
industrial nas instalagdes do fornecedor. Os fornecedores, apds uma fase inicial de
diagnosticos, implantam ou aperfeicoam a area da qualidade, um sistema de calibragdo e
aferi¢do de instrumentos e promovem uma intera¢do entre os setores produtivos. Entretanto,
os modelos de desenvolvimento difundem mais rapidamente os conceitos da qualidade, pois
enfocam desde o inicio do relacionamento a melhoria continua do processo, promovendo,
assim, mudancas de atitude quanto a qualidade.

E necessario frisar que os fornecedores aprovados nem sempre sdo fornecedores com
certificagdo. Uma coisa nao implica na outra. Fornecedor aprovado ou homologado ¢ aquele
que, tendo atingido um minimo de qualifica¢do, ¢ aprovado para prestar fornecimento de um
determinado item, para o qual inspecdo e teste precedem o uso. A certificagdo implica em um
nivel muito mais elevado de qualidade e de experiéncia, ¢ também de compromisso entre as
partes. Pode-se, entdo, definir o fornecedor certificado como aquele que, apds extensa
investigacdo, ¢ considerado apto a fornecer materiais com tal qualidade que ndo ¢ necessario
realizar os testes rotineiros de inspe¢do de recebimento em todos os lotes recebidos

(MARINHO & NETO, 1997).
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Segundo ROSSI (2004), se forem tomados como exemplo os controles analiticos fisico-
quimicos, microbiologicos e instrumentais e toda a mao-de-obra envolvida neste processo,
chega-se a uma estimativa de economia entre 10% e 12%, trabalhando com o fornecedor
certificado.

A certificagdo pode ajudar a resolver o problema da escolha do fornecedor que
apresentar o menor pre¢o. Uma das primeiras medidas ¢ deixar a lista de melhores pregos para
um segundo momento, até que se determine quem pode ou ndo ser certificado. Algumas vezes
este tipo de andlise proporciona surpresas. Nao se deve seguir um raciocinio simplista, como:
“fornecedores certificados sempre ganham o pedido”; & preciso justificar a escolha
adequadamente e a melhor forma de fazé-lo ¢ através do custo total de aquisigdo (MARINHO
& NETO, 1997).

Muitas empresas tém trabalhado com programas de certificacdo de fornecedores nos
mais variados estagios, alguns exemplos podem ser retirados do ramo da industria de bens
durdveis, principalmente a industria automotiva. As industrias eletronicas e farmacéuticas
também adotaram e beneficiaram-se com a adocdo da certificagdo. Entretanto, a certificacao
de fornecedores nao ¢ uma sistematica rapida e nem simples. O tempo que leva para se atingir
o estagio de certificacdo de um tnico fornecedor pode variar entre alguns meses a, até, alguns
anos, dependendo do esfor¢o e do envolvimento despendido por cada uma das partes e,
também, do produto ou do processo envolvido. Algumas empresas que ja t€ém o processo de
certificagdo de fornecedores implementado hé alguns anos e um bom sistema de medicao dos
custos da qualidade em funcionamento conseguiram um retorno real do investimento

realizado no processo de certificacio (MARINHO & NETO, 1997).

3.6 - Diferencas do PQF entre empresas: publica, privada nacional e multinacional

De acordo com CORREIA (2001), num estudo de caso realizado no ano de 2001, em
Sdo Paulo, que teve por objetivo identificar as diferencas e estratégias na selecdo de
fornecedores entre 3 empresas, a saber: publica Fundac¢do para o Remédio Popular (FURP) ,
industria farmacéutica vinculada ao Governo do Estado de Sao Paulo, privada nacional
(Biosintética), multinacional (Novartis). Desta forma pode-se observar as particularidades de
cada companhia neste processo.

No caso da FURP, a Lei 8.666/93 impacta diretamente no processo de selecdo de

fornecedores. Diante disto, a FURP, utiliza o dispositivo legal da pré-qualificagdo dos
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fornecedores que poderdo participar da licitacdo, estabelecendo tal condigdo em todos os
editais relativos aos insumos de producdo. Nesta etapa ¢ verificada com muito rigor a
especificidade dos recursos para produgdo farmacéutica, a real capacidade do fornecedor, o
atendimento as normas legais e os requisitos de qualidade estipulados, considerados como
fator decisivo na sua habilitacdo ao processo final de licitagao.

Esta decisdo visa a preservacdo dos padroes de qualidade no fornecimento de insumos
farmacéuticos, estabelecidos nas especificagdes técnicas incluidas nos editais de licitagdo, que
deverdo ser rigorosamente obedecidas nos fornecimentos contratados e, caso haja alteragdes
de tais especificagdes, podera impossibilitar a negociagdo com a FURP.

Somente os fornecedores qualificados preliminarmente estardo habilitados a participar
das licitagdes que serdo julgadas pelo menor prego. Somente quando ¢ prevista pré-
qualificagdo ¢ possivel obter informacdes adicionais sobre volume de estoque, conservacao e
manuseio e caracteristicas fisico-quimicas dos insumos.

Ainda segundo CORREIA (2001), no caso da Biosintética a area de compras elabora
um plano de contratagdes para o atendimento da demanda da produgdo. Os principais fatores
utilizados na selecdo e avaliagdo dos fornecedores por esta empresa sao:

- Procedimentos de processamento de pedidos pelo fornecedor: um processamento de
pedidos bem agil e controlado representa flexibilidade, fator relevante de atendimento,
sendo assim considerado na sele¢ao do fornecedor.

- Dimensionamento dos estoques e tipos de armazéns do fornecedor: o dimensionamento
dos estoques, os armazéns, suas instalacdes e facilidades de manuseio destes distribuidores,
tém importancia significativa no seu processo de avaliacao e selecao.

- Processamento dos embarques e o transporte: o tipo de transporte utilizado pelo potencial
fornecedor, bem como a forma de carregamento e tratamento da carga.

- Planta e equipamentos exclusivos para a producgdo: no processo de avaliacdo de novos
fornecedores, verifica com muito rigor a adequacdo da planta do fornecedor para o
processo exigido na sua especificacdo técnica, bem como a exclusividade da mesma na
producdo dos seus insumos produtivos, caso esteja previsto na especificagao.

- Mo de obra especializada para produgao.

- Qualidade e pre¢o dos insumos.

Atendido os quesitos anteriores, no caso desta empresa, o processo de decisdo para
defini¢do dos novos fornecedores ¢ feito de forma colegiada sob a responsabilidade da area de
compras. Os departamentos de Qualidade e Engenharia participam fornecendo seus pareceres

técnicos sobre os potenciais fornecedores avaliados. Dos relatorios individuais de avaliagao
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elaborados pelas areas de Qualidade e Engenharia, a area de Suprimentos utiliza as
informacodes obtidas nas observagdes dos técnicos para a fundamentagao relativa aos fatores
criticos adotados para a decisdo final.

Ainda segundo CORREIA (2001), a Novartis esta sujeita as politicas e determinagdes
da sua casa matriz, com relagdo as estratégias adotadas pela empresa nas suas operagdes no
mercado brasileiro.

O diferencial operacional de maior contribuicdo estratégica da drea de Compras sdo os
reduzidos “lead times” (prazos de entrega) oferecidos pela rede de fornecedores mantida pela
empresa. Estes “lead times” reduzidos tém exercido papel decisivo no projeto,
desenvolvimento, viabilizacdo e lancamento de novos produtos, permitindo assim que esta
empresa antecipe-se aos seus concorrentes na introducdo de novos medicamentos ou inovagao
incremental® em produtos tradicionais. Este fator operacional da area de Compras esta ligado
diretamente a estratégia competitiva da empresa, contribuindo para o seu desenvolvimento,
implementagao e desempenho na consecugao dos objetivos da empresa subsidiaria privada no
Brasil.

A é4rea de Suprimentos adota trés estratégias basicas no processo de selecao e
desenvolvimento de fornecedores da Novartis:

- Base reduzida de fornecedores — mantém sempre dois fornecedores ativos para os
insumos criticos (que podem influenciar a qualidade final do produto), com isso caso
ocorra algum problema no fornecimento de um dos fornecedores a empresa possui outra
fonte deste insumo.

- Acordos de longo prazo com qualificacao e fidelidade — contratos de fornecimento de um
ano com op¢do de renovagdo, sempre sujeitos as condigdes de qualificacdo segundo os
procedimentos da empresa de atendimento aos indices de desempenho (programa de
monitoramento das entregas). As informacgdes a respeito dos armazéns e dos estoques sao
obtidas através das visitas informais realizadas aos seus potenciais fornecedores, que
futuramente deverao constar do roteiro oficial de auditoria e qualificacdo. Nesta ocasido sdao
avaliadas as condi¢des dos armazéns quanto a estocagem, seguranga, conservagao,
facilidade e controle da movimentacdo das mercadorias. Cabe salientar outro aspecto

observado nas visitas ¢ o volume de estoques mantido pelos fornecedores potenciais.

¥ Inovagdo incremental - Propde uma melhoria na qualidade do produto farmacéutico sem grandes novidades em
sua estrutura molecular, como: novas indicagdes de uso para entidades quimicas ja conhecidas, novas
associacdes de formula¢des para melhorar o mecanismo de a¢do do medicamento no organismo.
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- Planta exclusiva para produgcdo — a empresa atribui a este fator importancia critica no
processo de avaliagdo de um novo fornecedor com relagdo aos padrdes de qualidade
exigidos para o insumo. Este fator pode ser decisivo na escolha do novo fornecedor, pois o
fato de haver ou ndo uma planta dedicada a producdo do insumo pode ter influéncia na
qualidade exigida e afetar o seu produto final.

Desta forma, por conseguinte o processo de selecao ¢ composto de duas etapas: uma
fase inicial de aproximacdo denominada “etapa comercial”’; uma fase posterior de avaliagdao
técnica propriamente dita desdobrada em duas sub-etapas: a etapa técnica (onde se da a
verificagdo das condig¢des técnicas do fornecedor para atender as especificagdes) e a etapa de
qualificacdo (onde se da comprovagao do padrao de qualidade do fornecedor com relagdo aos
padrdes exigidos).

Os fatores utilizados para a tomada de decisdo sdo:

- Qualidade do insumo a ser fornecido, apurada pela analise do CQ.

- Tipo de assisténcia técnica disponivel para atender as nao-conformidades.
- Garantia de pontualidade nas entregas.

- O prego de venda.

- A forma de processamento dos pedidos pelo fornecedor.

- Os volumes de estoques e os tipos de armazéns utilizados pelo fornecedor.
- Os procedimentos de manuseio e embarques do fornecedor.

- Os meios de transporte utilizados pelo fornecedor para realizar as entregas.
- Os riscos e as salvaguardas decorrentes da contratagcdo do fornecedor.

Considerando os fatores de avaliagao acima, a tomada de decisao na sele¢do de um
novo fornecedor de insumos produtivos ¢ realizada em equipe, incluindo representantes das

areas de: Produ¢do, Garantia da Qualidade e Compras.

3.7 - Sistema de aquisi¢io de insumos farmacéuticos no setor piblico

O sistema de aquisicdo de insumos farmacéuticos no servigo publico ¢ regulamentado
pela Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que estabelece normas gerais de licitagdes
e contratos administrativos pertinentes a obras, servicos, inclusive de publicidade, compras,
alienagdes e locacdes no ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.

A aquisi¢do de um bem ou servigo pela Administragdo Publica ¢ realizada de 2 formas:
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1) compra direta, quando o bem ou servigo diretamente, ndo estd sujeito a realizagdo do
processo licitatorio. Este processo aplica-se as compras com valores de até R$ 8.000,00.

2) licita¢do, quando adquire de terceiros, denominada execu¢do indireta realizada para as
compras com valores superiores a R$ 8.000,00.

Segundo a Lei 8.666/93, as compras:

- deverdo atender as especificagdes técnicas e de desempenho requeridas sem indicacao de
marcas e devem ser processadas através de sistema de registro de precos.

- poderdo ser por inexigibilidade, ou seja, a compra por exclusividade so serd realizada
quando houver no mercado somente um fornecedor daquele bem ou servigo.

A modalidade de licitacao utilizada pelos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais € o
pregdo eletronico. O pregao estd sujeito a Lei 8.666/93, mas ¢ regulamentado pela Lei Federal
n° 3.555, de 8 de agosto de 2000, e pela Lei Federal n°® 10.520, de 17 de julho de 2002, que
instituem a modalidade de licitacdo denominada pregdo, para aquisi¢do de bens e servigos
(Lei 8666, 1993; Lei 3555, 2000; Lei 10520, 2002)).

A lei de licitagdo destina-se a garantir o principio constitucional da isonomia, ou seja,
numa licitacdo, a Administragdo Publica ndo pode selecionar, favorecer ou prejudicar
proponentes participantes do processo, sendo esta processada e julgada conforme os
principios basicos da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e probidade
administrativa, determina a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo, ou seja,
no processo licitatorio € selecionada a proposta de menor prego (Lei 8666, 1993), o que pode
acarretar na aquisicdo de produtos que ndo apresentam a qualidade requerida se ndo houver
um cuidado especial na elaboragao do edital com as especificacdes bem definidas.

O sistema instituido na referida Lei ndo impede a pré-qualificacdo de licitantes nas
concorréncias, a ser procedida sempre que o objeto da licitacdo recomende andlise mais detida
da qualificagdo técnica dos interessados. Embora haja interesse da administragdo no
comparecimento do maior numero de licitantes, o exame das propostas restringe-se aquelas
que realmente possam ser aceitas, em razdo da pessoa do proponente. Isto porque a
Administragdo s6 pode contratar de empresas que tenham qualificagdo para licitar, ou seja,
capacidade juridica, condi¢des técnicas para executar o objeto da licitagdo; idoneidade
financeira para assumir e cumprir os encargos ¢ responsabilidades do contrato. Além da
documentacdo o licitante podera, sendo até aconselhdvel que o faga, diligenciar a unidade do
interessado para verificar as condigdes fisicas de seu estabelecimento, verificando auferir
objetivamente sua qualificacdo técnica, equipamentos, local de produgdo, armazenagem,

laboratdrio de controle de qualidade, etc.(SILVA, 2001).
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A desaprovacao dos insumos enviados pelo vencedor da licitagdo causa prejuizo, tanto
pelo custo e desgaste da realizacdo de nova licitagdo quanto, muitas vezes, pela necessidade
de disponibilizagdao do produto final em prazo inferior ao necessario para proceder-se a nova
aquisicao (SILVA, 2001).

Os LFO apontaram varios problemas, dentre eles a dificuldade no desenvolvimento de
formulagdes robustas, em razdo da enorme variabilidade das MP recebidas de seus
fornecedores. A P&D identificou que ha especificagdes nas MP no processo de aquisi¢cao
pelos laboratdrios. Porém, mesmo que estes produtos sejam quimicamente equivalentes, eles
apresentam peculiaridades quanto a suas caracteristicas fisicas, nem sempre descritas nas
metodologias analiticas oficiais. Assim, a qualidade das MP varia de acordo com o fornecedor
e o lote fabricado, causando transtornos ao processo de definicio de uma férmula
farmacéutica consistente (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011).

Os laboratérios Farmanguinhos ¢ FURP declaram que existem perdas de até 30% do
produto final formulado, em decorréncia da falta de padronizagdo das MP. Este problema
poderia ser minimizado adquirindo-se os insumos farmacéuticos de fornecedores qualificados,
tendo em vista que os problemas de utilizagcdo dos insumos ocorreram tanto com fornecedores
nacionais como importados (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011).

Um dos problemas comuns na aquisicdo de MP estd relacionado com os diferentes
fornecedores nas etapas de P&D e da producdo. A primeira ¢ a obtencdo do lote piloto, com o
qual se fazem todos os testes para definicdo das especificagcdes e que levam a obtengdo do
registro junto a ANVISA. Como a aquisi¢do de matérias-primas obedece a Lei 8666, ndo ha
garantia de que o fornecedor das aquisi¢des futuras, para a etapa de producao, seja 0 mesmo
que levou ao registro do produto.

Nesse sentido, os LFO tentam viabilizar o melhor caminho para incentivar o
desenvolvimento tecnoldgico nacional e garantir a plena qualidade das MP para a produgdo de
medicamentos, via, por exemplo, parcerias publico-privadas (PPP). Para tal, os laboratérios
produtores nacionais de MP também deverdao melhor se capacitar para o correto atendimento
as necessidades dos laboratorios produtores de medicamentos - dentre outras agdes, o

atendimento as Resolugdes vigentes (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011).
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3.8 - Legislacao

A aquisicao de insumos pelos laboratorios farmacéuticos publicos ¢ realizada através de
um sistema regido pela Lei n° 8.666/93, constituida por modalidades, entre as quais a
modalidade Pregdo Eletronico, muito burocratico, que comporta regras rigidas e cujas agdes,
além de se limitarem a apenas aquilo a que a lei admite ser realizado, com aquisi¢cdo baseada
no menor prego (Lei 8.666/93).

A Lei n® 12.349, de 15 de dezembro de 2010 imp0s algumas alteragdes ao sistema de
contratacdo publica. Logo em seu art. 1°, a Lei citada altera a redagdo do art. 3° da Lei 8.666,
de 21 de junho de 1993, para inserir a expressao “promog¢ao do desenvolvimento nacional”
tornado esse um terceiro objetivo da licitagdo ao lado de: i) garantir o principio constitucional
da isonomia; ii) selecionar a proposta mais vantajosa para administragao.

Para atender esse objetivo a Lei aperfeicoou o sistema de desempate que favorece bens
e servicos produzidos no pais, produzidos ou prestados por empresas brasileiras ou por
empresas que invistam em pesquisa € no desenvolvimento tecnolégico no Brasil, impondo sua
preferéncia no caso de empate com os demais concorrentes.

Some-se a isso, a possibilidade de criagdo de uma margem de preferéncia para os
produtos manufaturados ou servigos nacionais que atendam normas técnicas brasileiras. A
referida margem serd atribuida pelo Poder Executivo Federal ao produto, servigo, grupo de
produtos ou grupo de servigos, estando limitada a 25% (vinte e cinco por cento) acima do
preco dos produtos manufaturados ou servigos estrangeiros. A atribuicdo dessa margem
dependera de estudos que avaliem: i) a geragdo de emprego e renda proporcionada; ii) o efeito
na arrecadagdo de tributaria; e iii) o desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica realizados no
pais.

A Portaria Interministerial 128 de 29 de maio de 2008, que estabelece diretrizes para a
contratagao dos servicos de fabricacao de farmacos e medicamentos pelos o6rgaos e entidades
integrantes do Sistema Unico de Satde (SUS), foi criada com o propésito de ampliar os
preceitos da inovacdo nas compras de principios ativos, e regular a aquisi¢do pelo setor
publico. Sendo suas regras dirigidas a recuperagdo do setor industrial farmoquimico nacional,
em decorréncia do alcance econdmico que promove no setor de produgdo de insumos
farmacéuticos no Brasil, ao privilegiar os produtores locais, com base na cooperagdo
tecnologica para a melhoria dos produtos e do desempenho industrial (Portaria

Interministerial 128/08).
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Esta portaria contribui para amenizar as limitacdes pertinentes a Lei 8.666/93, as quais
vém de encontro a certas facilidades vinculadas a aquisi¢ao de farmacos e medicamentos,
observando-se como resultado, oportunidades de melhoria nos processos produtivos.

Em carater estratégico associado a assisténcia a satde, esta portaria considera a
especificidade dos insumos farmacéuticos utilizados para a fabricagdo de medicamentos,
incentivando o desenvolvimento do CEIS do pais através do fomento a inovagao tecnologica,
a melhoria da competitividade do setor e a recuperagdo da capacidade tecnologica e
profissional na fabricacdo de fArmacos e medicamentos (Portaria Interministerial 128/08).

Entre os incentivos desta portaria encontra-se a mudanga do modelo tradicional de
aquisicdo de bens pelo menor prego para o de prestacdo de servigo de customizagdo e de
producdo de farmacos, passando a incentivar que os laboratdrios oficiais contratem empresas
com unidades fabris instaladas no Pais para a produg¢do dos mesmos. Com essa mudanga, 0s
orgaos publicos (Anvisa e LFOs) poderao acompanhar a producdo e estabelecer critérios de
qualidade e prazo de entrega, resolvendo problemas relacionados com o fornecimento de
farmacos, diminuindo, com isso, a probabilidade de contratacdo de empresas que geram 6nus
para o governo. Estas alteragdes favorecem a industria nacional, neste importante seguimento
que diz respeito a Defesa Nacional, na medida em que hé a determinagdo de que as licitagdes
para a contratacdo de empresas estrangeiras deverdo ocorrer somente quando ndo houver
empresas no Brasil capazes de atender a demanda (ALMEIDA, 2009).

Outras Resolucdes estdo diretamente relacionadas ao processo produtivo de farmacos e
medicamentos dentre as quais:

- RDC 17/2010 - Boas Praticas de Fabrica¢ao na Industria Farmacéutica.

- RDC 249/2005 - Boas Praticas de Fabricagdo para fabricantes de produtos intermedidrios
e IFAs.

- RDC 57/2009 - Registro de IFA no Brasil.

A RDC 57/2009 aprova o regulamento técnico para registro de IFA no Brasil. Os I[FA
de procedéncia nacional ou mesmo os importados ndo poderdo ser industrializados, expostos a
venda ou comercializados no pais antes de registrados pela ANVISA, exceto os que serdo
utilizado para pesquisa cientifica ou tecnoldgica, bem como para a pesquisa e
desenvolvimento de formulagdes. Este registro tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial. O registro
dos IFA de que trata esta resolucdo ndo serd concedido quando nio atendidas as condigdes, as

exigéncias e os procedimentos previstos.
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Isso se traduz em beneficios para as industrias farmacéuticas nacionais uma vez que
somente poderdo adquirir IFA registrados na ANVISA. Para ser registrado, os produtores e/ou
distribuidores deverdo comprovar a qualidade dos processos e dos insumos, bem como o
cumprimento das resolugdes sanitdrias através da apresentacdo de toda documentacdo legal e

técnica exigida.

3.8.1 - Iniciativas do Governo

Nos paises em desenvolvimento, as questdes dos medicamentos e da assisténcia
farmacéutica ganharam espaco na agenda governamental e na sociedade. Algumas razdes
podem justificar o incremento dessa visibilidade. O desenvolvimento tecnoldgico ¢ uma delas.
Nas ultimas décadas, tem-se ampliado a abrangéncia do medicamento, de modo que, hoje,
existem produtos para quase todas as enfermidades. Além disso, os medicamentos sdo cada
vez mais seguros e eficazes, contribuindo para aumentar a expectativa e qualidade de vida.
Por tudo isso, sdo apontados como um importante indicador de qualidade dos servigos de
saude. De fato, o abastecimento regular de medicamentos na rede publica é considerado um
dos elementos que interferem na efetividade de um programa de saude. Ao contrario, um
abastecimento irregular pode promover a desmotivagdo dos profissionais e o
descontentamento da popula¢ao (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

A Constituicdo Federal (CF) (1988), prevé: “A saude ¢ direito de todos e dever do
Estado [...] acesso universal e igualitario as agdes € servigos para a sua promog¢ao, protecao e
recuperacdo” (CF88 — Art.196). E ainda, que ao SUS compete: I - controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a satde e participar da producdo de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos; [...] V-
incrementar em sua area de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnologico; [...] VII-
participar do controle e fiscalizagdo da producdo, transporte, guarda e utilizacdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos. (CF88 — Art.200). Cabe observar
que na CF88 a assisténcia farmacéutica ja aparece no cenario das politicas publicas. Em 1990,
com a Lei Organica da Satude (LOS) n°8.080/90, a questao do medicamento encorpa diretrizes
de acdo do SUS, tais como: VI - a formulag¢do da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saide e a participacdo na sua producio.
I - d) a execugdo de acgdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. (LOS —

Art. 6°).
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Em 1998, foi editada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), através da Portaria
n® 3.916/98. A nova politica de medicamentos foi baseada em quatro pilares: 1)
descentralizagdo; 2) melhoria dos processos de aquisicdo centralizados; 3) interven¢do mais
ativa no mercado e 4) fortalecimento da producdo estatal. A PNM surgiu como parte
indispensavel da Politica Nacional de Saude e seu objetivo era garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogdo do uso racional € o acesso da
populagdo aqueles considerados essenciais.

A Resolugao/MS n° 338/2004 trouxe a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF), que previa as seguintes agdes: intensificar a pesquisa e o desenvolvimento, expandir
a producdo, reorganizar a prescricdo e a dispensacdo farmacéutica e, ainda, garantir a
qualidade de produtos e servigos.

Com o objetivo de minimizar os problemas relacionados ao desabastecimento de
medicamentos na rede publica de saude, foi criada em 2005 a Rede Brasileira de Producao
Publica de Medicamentos, através da Portaria/MS n°® 2.438/2005. O objetivo da rede ¢é
desenvolver agdes que reorganizem a producdo oficial de medicamentos, incluindo os
farmacos e insumos. Com isso, pode-se, em principio, garantir uma maior regularidade de
abastecimento, além de priorizar os medicamentos de maior demanda pelo SUS.

A Portaria N2 374/2008, Institui no ambito do SUS, o Programa Nacional de Fomento a
Produgao Publica e Inovagao no CEIS, que passa a integrar um conjunto de politicas adotadas
para estimular a eficiéncia produtiva, constituindo uma prioridade tanto do SUS quanto da
Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE). Esta portaria foi criada com
objetivo de promover o fortalecimento e a modernizacao do conjunto de LFOs encarregados
da producdo de medicamentos e imunobiologicos de relevancia estratégica para o SUS, por
intermédio da ampliacdo da participagcdo no CEIS, do aumento da capacidade inovadora e da
mudan¢a de patamar competitivo, contribuindo para a reducdo da defasagem tecnologica

existente e o desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnologico do Pais.

3.9 - Gerenciamento de processos

A Norma ABNT NBR ISO 9001:2008 especifica requisitos para um sistema de gestdo
da qualidade quando uma organizacdo necessita demonstrar sua capacidade para fornecer
produtos que atendam aos requisitos do cliente, requisitos estatutdrios e regulamentares

aplicaveis.
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A Norma promove a adogdo de uma abordagem de processo para o desenvolvimento,
implementagao e melhoria da eficacia de um sistema de gestdo da qualidade para aumentar a
satisfacdo do cliente pelo atendimentos aos seus requisitos.

Para uma organizacdo funcionar de maneira eficaz, ela tem que determinar e gerenciar
diversas atividades interligadas. Uma atividade ou conjunto de atividades que usa recurso ¢ ¢
gerenciada de forma a possibilitar a transformacdo de entradas em saidas pode ser
considerado um processo. Frequentemente a saida de um processo ¢ a entrada para um
seguinte e as empresas devem monitorar, medir onde necessario e analisar estes processos. A
aplicacdo de um sistema de processos em uma organizagdo, junto com a identificacdo,
interacoes destes processos e sua gestdo para produzir o resultado desejado, pode ser
referenciado como “abordagem de processo”. Uma vantagem da abordagem de processo € o
controle continuo que ela permite sobre a ligagdo entre os processos individuais dentro do
sistema de processos, bem como sua combinagdo e interagdo (ABNT NBR ISO 9001:2008).

Segundo a Norma ABNT NBR ISO 9001:2008, registros estabelecidos para prover
evidéncias de conformidade com requisitos e da operagdo eficaz do sistema de gestdo da
qualidade devem ser controlados. A organizagdo deve estabelecer procedimentos para o
controle dos registros que devem permanecer legiveis, prontamente identificaveis e
recuperaveis.

O Gerenciamento de Processos considera que todos os processos de uma empresa
afetam a qualidade final de seu produto. Portanto, ele analisa todas as entradas e saidas de
todos os processos, assim como sua finalidade e suas deficiéncias. Segundo VILLARINHO
(1999), devido aos altos custos dos insumos farmacéuticos, das analises e dos processos
produtivos este gerenciamento vem de encontro ao processo de qualificagdo de fornecedores a
fim de reduzir os desperdicios e aumentar o lucro da empresa. Devido a concorréncia do
Mercado, para que uma empresa consiga garantir sua rentabilidade ou, no minimo, fazer com
que ela ndo diminua a redugao de custos ¢ uma formas utilizada.

O Gerenciamento de Processos trata-se de uma metodologia empregada na identificagdo
das deficiéncias da empresa, bem como na apresentacdo de solugdes e na obtengdo de
melhorias. Isso acontece através de uma analise dos processos de uma empresa, ¢ a
determinagdo de seus processos criticos. Em seguida, procura-se identificar as principais
deficiéncias desses processos e sana-las, através da implementagao de a¢des de melhoria. Um
dos principais objetivos do Gerenciamento de Processos ¢ a busca da melhoria continua,
através do constante aumento do valor agregado dos processos. Tanto os processos como as

atividades sdo analisados quanto ao valor que agregam ao produto e a empresa. Todas as
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deficiéncias tornam-se potenciais de melhoria que devem ser buscados. O gerenciamento de
processo pode ser dividido em trés etapas: definicdo do processo, analise do processo e
melhoria do processo (VILLARINHO, 1999).

Ainda segundo VILLARINHO (1999), para se escolher o(s) processo(s) critico(s),
verifica-se quais sdo os processos que tém ligagdo direta com os fornecedores externos. Estes
processos sao de importancia crucial para se avaliar os fornecedores e, consequentemente,
melhorar a sua qualidade. Desta forma, se a qualidade dos processos for de acordo com o
planejado, escolhem-se como processos criticos apenas aqueles que tém ligacdo direta com os
fornecedores externos. No entanto, se houver muitos problemas nos processos internos, estes
também devem ser selecionados como processos criticos, tendo em vista que nao basta
melhorar a qualidade do fornecedor, se a qualidade interna da empresa for deficiente.

Uma vez definido o(s) processo(s) critico(s), faz-se uma anélise detalhada sobre o(s)
mesmo(s), analisam-se os problemas existentes e propdem-se solugdes para que eles possam
ser resolvidos. Nesta etapa verificam-se problemas que sdo provenientes de deficiéncias do
processo interno e problemas que sdo provenientes do fornecedor. Cada tipo de problema
trard um tipo de melhoria: ou no processo interno, ou no fornecedor onde deverdo ser tratados

separadamente.

3.10 - Sistema de gestdao de informacoes

As empresas tém consistentemente tentado aumentar a sua eficiéncia e eficacia, através
de reavaliacdes de suas operacdes de negdcios internos, tais como compras, armazenagem,
gestdo e distribui¢do de materiais. Estes processos comprometem muito tempo, recursos
humanos e financeiros e, portanto, as empresas esfor¢am-se para torna-los mais eficazes a fim
de melhorar seus recursos financeiros e sua posi¢do de mercado (WILLIAMSON;
HARRISON; JORDAN, 2004).

As empresas tém buscado oferecer produtos que satisfagam plenamente as demandas
dos clientes, bem como tentando antecipar demandas futuras. Este sistema, de foco em
fun¢des distintas dentro da cadeia de abastecimento com a verificagdo das relagdes entre as
funcdes internas e externas, ¢ necessario envolvendo a implementacdo de um sistema de
gestdo de informagdo (SGI), facilitando o compartilhamento de informagdes e coordenagao
entre os parceiros internos e externos na cadeia (WILLIAMSON; HARRISON; JORDAN,
2004).
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Um SGI pode ser utilizado no acompanhamento das entregas, no monitoramento e
avaliacdo de fornecedores de matérias-primas e no gerenciamento de estoque. Este sistema
pode ser integrado ao fornecedor e, com isso, permitir receber e fornecer informagdes sobre
os insumos recebidos. A Internet melhorou a capacidade dos sistemas de informagdes
interorganizacionais e, portanto, ¢ adotada como plataforma de rotina para o desenvolvimento
de sistemas de informag¢do dentro da Gestdo da cadeia de abastecimento (WILLIAMSON;
HARRISON; JORDAN, 2004).

O aumento da concorréncia estimulou as organizagdes a oferecer uma maior eficiéncia,
qualidade e flexibilidade de servicos. Essa condicdo impde demandas adicionais sobre o
processamento de informag¢do da organizagdo. Na tentativa de alcangar estes objetivos
estratégicos, as organizagdes adotam sofisticados SGI, os quais fornecem aos gestores uma
gama ampla de informagdes sobre multiplas dimensdes de operagdes da empresa, facilitando a
tomada de decisdes e desempenho das atividades. Gestores que operam em ambientes
competitivos tém necessidade de informagdes completas, a fim de gerenciar as operacdes da
organizagdo e, assim, alcancar diferentes objetivos estratégicos. A percep¢do dos gerentes ¢
um fator importante que influencia a utilizagdo do SGI e a aceitagdo de novos sistemas de
informacao (NARANJO-GIL, 2009).

Outra grande utilidade do SGI numa industria farmacéutica ¢ o gerenciamento dos
regulamentos para a fabricacdo de seus produtos, ditados pelas entidades reguladoras. A
regulamentacdo das autoridades prevé a aprovagdo para a venda apenas dos medicamentos
produzidos com processos de fabricacdo que cumpram com os regulamentos. Como resultado,
as empresas farmacéuticas produzem um conjunto de normas internas e politicas para aplicar
o regulamento imposto pelas autoridades reguladoras (FISHER; ALDEA; ALCANTARA,
2008).

O desenvolvimento e manutencdo destas diretrizes, normas e politicas é um processo
dificil que exige recursos humanos. As normas devem ser interpretadas para torna-las
aplicaveis a uma producdo especifica. No entanto, muitas vezes os regulamentos sdo vagos,
subjetivos e ambiguos e, portanto, com potencial para produzir incoeréncias. Existem
regulamentagdes nacionais e internacionais, produtos e processos devem respeitar todos os
regulamentos dos locais onde sdo produzidos e vendidos, regulamentacdes estas que mudam
com o tempo e obrigam empresas a atualizar seus procedimentos em conformidade com tais
mudangas (FISHER; ALDEA; ALCANTARA, 2008).

O processo de interpretacio das normas regulatérias acaba quando todos os

regulamentos foram traduzidos para um conjunto de tarefas a serem executadas com uma
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determinada frequéncia e por individuos com papéis especificos. Um SGI pode ser usado para
controlar essas tarefas, acompanhar o desempenho dessas fungdes e documentos e seu estado
de conformidade gerando relatdrios e notificando os setores envolvidos (FISHER; ALDEA;
ALCANTARA, 2008).

As tarefas podem ser definidas em termos de ac¢des (por exemplo, acompanhar, cobrar,
executar, revisar documentos, verificar), e podem ser aplicados a materiais, equipamentos,
relatorios, com uma frequéncia necessaria (por exemplo, uma vez, didrio, semanal) realizadas
por um individuo com responsabilidades especificas. Os recursos adicionais sdo os e-mails de
notificagdo. Um sistema de notificacio de correio eletronico envia e-mails
para os empregados envolvidos no processo e para os supervisores do funcionario quando
uma tarefa esta em atraso ou nao foi realizada corretamente (FISHER; ALDEA;
ALCANTARA, 2008).

Um SGI deve ser capaz de acompanhar o desempenho de tarefas e documentar seu
status. A quantidade de dados que um SGI gerencia ¢ grande e deve ser preservado com
precisdo, o sistema deve ser capaz de criar contas para usuarios com diferentes niveis de
acesso e funcionalidade garantindo que apenas aqueles com a permissiao de acesso adequado
tenham acesso as informagdes. Um acesso rapido e facil aos dados também ¢ desejavel, bem
como ser simples € conveniente para o usuario a criacdo de uma ferramenta de apoio a tomada
de decisao (FISHER; ALDEA; ALCANTARA, 2008).

Segundo RAYMOND e BERGERON (2008) a internacionalizacdo dos mercados tem
aumentado as pressdes competitivas sobre as empresas, levando-as a se engajar em projetos
fundamentais para seu desempenho. Estes projetos, comuns em industrias como servigos de
engenharia, tecnologia da informag¢do, constru¢do e farmacéutica tém uma caracteristica em
comum: eles precisam ser gerenciados, ou seja, eles precisam ser planejados, organizados,
monitorados, controlados e avaliados.

Ainda segundo RAYMOND e BERGERON (2008), sistemas de gerenciamento de
informagao, geralmente adquiridos pelas organizagdes como pacotes de softwares, sdo
destinados a fornecer aos gestores suporte na tomada de decisdo, planejamento, organizagao e
controle de projetos. Estes tém se tornado uma necessidade, uma caracteristica importante de
empresas bem-sucedidas, é necessario, gerenciar projetos e ¢ apoiar os gestores. Os softwares
de gestdo foram desenvolvidos e difundidos em todos os tipos de organizacdes, sejam elas
grandes ou pequenas, publicas ou privadas, que se destinam a contribuir significativamente ao
gerenciamento de projetos. Nestas organizagdes podem ser observadas melhorias em termos

de otimizacdo do planejamento de projetos, monitoramento, controle, reducao de custo e
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tempo na realizagdo das etapas do projeto, bem como melhorias no cumprimento das

especificagdes técnicas.

3.11 — Exemplos de empresas que utilizam um SGI no PQF

3.11.1 - Usiminas

De acordo com a Cartilha do Processo de Desenvolvimento de Fornecedores (PDF) da
USIMINAS/COSIPA (2007), empresa do ramo de siderurgia, os fornecedores sao
considerados fontes de bens e servigos os quais sdo incorporados no processo buscando
agregar valor aos seus produtos, logo considera-se a importancia estratégica do fornecedor. A
base do processo ¢ um indicador numérico de desempenho histérico do fornecedor,
denominado IDF - Indice de Desempenho do Fornecedor.

O IDF apresenta o conceito atualizado de cada fornecedor baseado em trés Requisitos:
Requisitos de Qualidade (RQ), Fornecimento (RF) e Preco (RP). O IDF dos fornecedores de
materiais gerais, matérias-primas elaboradas e refratarios ¢ calculado utilizando-se os dados
histéricos dos ultimos 5 meses, para os fornecedores de matérias-primas primarias sao
considerados os dados dos ultimos 4 meses.

No RQ o fornecedor ¢ avaliado quanto a qualidade dos produtos fornecidos,
reclamagdes procedentes dos usuarios, precisdo e clareza da documentagdo e ao grau de
implementagdo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade, Ambiental e Seguranca e Saude
Ocupacional. No RF sdo consideradas a pontualidade nas entregas e a quantidade fornecida
em relacdo a solicitada nos pedidos de compra. No RP o fornecedor ¢ avaliado quanto a sua
capacidade de se manter competitivo no mercado através da participagdo nas consultas de
preco/concorréncias, € ainda no comportamento da pratica de seus precos do ano em curso em
relacdo ao ano anterior.

A conceituacdo do fornecedor ¢ obtida a partir do IDF com a pontuagdo adquirida no
periodo analisado:

- De 95 a 100 pontos - ¢ atribuido ao fornecedor conceito 6timo.
- De 80 a 94 pontos — bom.
- De 65 a 79 pontos — regular.

- De 0 a 64 pontos — insuficiente.
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O monitoramento e o céalculo da pontuagdo do fornecedor ¢ apurado apoiado por um
sistema de gestdo informatizado, sistema SAP® (Systems, Applications and Products in Data
Processing). Sao geradas informagdes para as areas de compras, para conhecimento e
acompanhamento da performance de cada fornecedor e, quando necessario, sdo solicitadas ou
tomadas medidas para a melhoria do seu desempenho.

A pontuagao do IDF ¢ disponibilizada através do portal e-Fornecedores, via internet,
para que o fornecedor tenha conhecimento de seu desempenho e possa buscar o
aperfeigoamento da qualidade, atendimento e prego.

Em toda ocorréncia de ndo-conformidade o fornecedor ¢ comunicado para tomada de
acdo corretiva. O fornecedor que apresentar conceito Insuficiente serd automaticamente
bloqueado no cadastro da Usiminas e ficara impossibilitado de receber solicitagdes de cotagao
e pedidos de compra.

No processo de monitoramento e avaliagdo também ¢ levado em conta a capacidade do
fornecedor em adotar medidas corretivas e de rastreabilidade para sanar ou reduzir as nao-
conformidades, possibilitando assim, medidas seguras de melhoria e manuten¢ao da qualidade
das matérias-primas e do atendimento das datas e quantidades programadas.

O PDF permite o registro de desvios na aplicagdo do material, possibilitando aos
usudrios registrarem, de forma simples e objetiva, as reclamagdes com referéncia a aplicagao
de materiais. Através deste sistema todas as ndo-conformidades na aplicagdo
(performance/vida util) sdo registradas e analisadas. Fornecedor, a 4rea de suprimentos e
usuarios participam desta analise e definem as responsabilidades em cada situagdo, sendo a
responsabilidade atribuida ao fornecedor a ocorréncia ¢ armazenada em seu historico e fara
parte do calculo do IDF. As acdes corretivas e planos de melhoria serdo propostos e
acompanhados através do sistema.

A nado-conformidade, em qualquer situacdo, deprecia a imagem do fornecedor. Nao-
conformidades sdo imediatamente interpretadas como falha de processo e de prevengao,
portanto, a busca pela qualidade total deve ser constante.

As ndo-conformidades técnicas sdo faltas graves, podendo resultar na eliminagdo do
fornecedor do cadastro, por outro lado, o atendimento sempre em conformidade com as
especificagdes e adequado ao uso, colocara o fornecedor em posicao privilegiada,

possibilitando que o mesmo participe do programa de Qualidade Assegurada.

’ SAP — E uma empresa de origem alemd, com forte presenca no Brasil, criadora de Softwares de Gestdo de
Empresas. Estes softwares possibilitam o gerenciamento e a integracdo de planejamento de recursos corporativos
destinados a atender aos principais requisitos das empresas.
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O status de “Fornecedor com Qualidade Assegurada” podera ser conquistado pelo
fornecedor através do seu desempenho global. Os fornecedores selecionados para receberem
este titulo poderdo assinar contrato de relacionamento especial com Usiminas e/ou Cosipa,
comprometendo-se com maiores responsabilidades nos fornecimentos de seus produtos,
assumindo definitivamente a inspecdo final e a total garantia da conformidade com as
especificagdes contidas nos documentos de compra.

Os Fatores basicos para obten¢do do titulo de Fornecedor com Qualidade Assegurada
sao:

- Ter apresentado nos tltimos doze meses IDF > 90.

- Nao ter ocorréncia de ndo-conformidade técnica com devolugao nos ultimos doze meses.
- Nao ter registro de Reclamacao na Aplicacdo do Material.

- Possuir certificagdo ISO 9001 do Sistema de Gestao da Qualidade.

Os fornecedores da Usiminas tém acesso ao portal e-Fornecedores, através deste portal
o fornecedor pode:

- Receber e responder cotagdes; Receber novos Pedidos de Compra e acompanhar sua
carteira de itens pendentes; Receber desenhos referenciados na especificacdo dos materiais;
Enviar via EDI - Transmissdo Eletronica de Dados, as informacgdes referentes as notas
fiscais emitidas.

- Visualizar programas de remessa; Carteira financeira e pagamento de faturas; Dados de
avaliagdo; Indice de Desempenho do Fornecedor; Informagdes gerais de fornecimento,

noticias, observacdes, circulares, diretrizes de compra, etc.

3.11.2 — Companhia Paulista de Forca e Luz (CPFL)

A CPFL, grupo de empresas que gera, distribui e comercializa energia ¢ considerada
uma das maiores do setor, lider com 13% de participagdo no mercado nacional, atua¢do nos
estados de Sao Paulo, Rio Grande do Sul, Parand e Minas Gerais com 569 municipios
atendidos.

O POP de Qualificagdo de Fornecedores desta empresa ¢ de responsabilidade do
Departamento de Qualificacdo de Materiais e Fornecedores (DSQ).

A inser¢do de novos candidatos a fornecedores para a CPFL ¢ feita unica e
exclusivamente pelo auto-cadastro no E-mais (portal com conjunto de ferramentas disponivel

na website que integra a CPFL com seus fornecedores por meios eletronicos), todos os
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candidatos a fornecedor, apds analise e aprovagdo prévia de parte da documentagado fiscal,
carta de apresentacdo com outros eventuais documentos pertinentes € opinido técnica devem
ser orientados a acessar o portal E-mais.

Uma vez que o candidato tenha preenchido todos os dados cadastrais no E-mais e
enviado sua proposta a CPFL, a sequéncia interna de analise se inicia pela Qualificacao
Comercial (QC) e, s6 ap0s a conclusao desta, ¢ que se realiza a Qualificagao Técnica (QT).

A QC ¢ efetuada de acordo com a documentagdo prevista na divisdo de grupo de
fornecedores para analise de documentagdo, basicamente ¢ composta de:

- Analise Juridica: Consiste no exame da legalidade de constituicdo do fornecedor quanto

ao cumprimento de requisitos legais.

- Andlise Fiscal: Consiste na verificacdo da regularidade da situacao fiscal do fornecedor.

- Analise Economico/Financeira: Consiste na analise da situacao financeira do fornecedor.
A QT ¢é composta das seguintes atividades:

a) Analise da seguinte documentacgao:

-Carta de apresentacdo da empresa, solicitando o cadastramento para fornecimento as

empresas da CPFL explicitando a sua linha de produtos.

-Relagdo de materiais que se propoe a fornecer e prospectos técnicos disponiveis.

-Capacidade produtiva mensal por tipo de material.

-Atestados de fornecimento relacionados aos materiais apresentados.

-CRF (Certificado de Registro Fabricantes) e CA (Certificado de Aprovacdo) relativo ao

equipamento quando se tratar de fornecedores de EPI (Equipamento de Protegao

Individual).

- Certificado de Sistema da Qualidade aprovado segundo as normas da familia NBR ISO

9000, emitido por organismo certificador credenciado pelo INMETRO, aplicavel aos

materiais em analise.

-Certificado de Aprovagao de Produto, emitido por organismo certificador credenciado pelo

INMETRO, aplicavel aos materiais com exigéncia de demonstragdo de marca de

conformidade exigida pelo INMETRO.

b) Avaliagdo industrial e avaliagdo de protdtipo:

-Esta etapa engloba a realizagdo dos ensaios pertinentes a avaliacdo do protdtipo em

conjunto com a visita de avaliacdo industrial concluida com a emissdo do relatério de

avalia¢do devidamente aprovado.

O candidato aprovado na QC e CT sera inserido como fornecedor no sistema SAP e

incluido na LOF (Lista de op¢ao de fornecimento) dos materiais pertinentes. Desse modo,
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podera estar em condigdes de ser consultado para fornecimento. Apenas fornecedores
qualificados para um determinado material podera receber pedidos de compra/contratos de
fornecimento.

Os fornecedores de materiais com visdo da qualidade sdo avaliados através de critérios
definidos dentro do SAP. Estes possuem inspecdo de recebimento antes de sua utilizagdo
garantindo a conformidade com os requisitos da aquisicdo. Estas inspecdes, conforme
caracteristicas de cada material, sdo realizadas nas instalagdes do fornecedor ou no proprio
laboratério da CPFL.

Caso a posicdo do fornecedor na regra de controle dindmico para um determinado
material seja favoravel, os inspetores poderao decidir pela inspecao através da analise de
relatorios de ensaios. A regra de controle dindmico ¢ uma sequéncia de etapas pré-definidas
no SAP, nas quais o grau de severidade da inspe¢do muda para a relacdo material x
fornecedor de acordo com os resultados das inspe¢des anteriores. Cada resultado de uma

inspecao de materiais recebe uma pontuacao no SAP, conforme Tabela 5:

Tabela 5 — Inspe¢ao de Materiais — Pontuacao

AVALIACAO DO MATERIAL | NOTA ESTADO DO MATERIAL

Aprovado 100 Em conformidade

Possui pequenos defeitos que ndo
Aprovado com Restri¢oes 80 influenciam na qualidade e na sua
aplicabilidade

Apresenta divergéncias da
especificagdo, porém ¢é aprovado

Aprovado Condicional 60 através de um laudo da area
usuaria
Aprovado Parcial 50 Apresenta defeltos e serd aprovado
mediante triagem
Apresenta ndo-conformida
Reprovado 1 prese o-conformidades e

ndo sera recebido

Fonte: Processo de desenvolvimento de fornecedores (PDF) — —CPFL - 2008

A média aritmética das pontuagdes das inspe¢des durante determinado periodo
corresponde ao indice de qualidade do fornecedor. Os materiais que apresentam problemas no

processo de inspecdo sdo registrados em forma de defeitos no SAP gerando uma notificagdo
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de nao conformidade. Esta notificagdo contendo informacgdes referentes ao problema ocorrido
¢ enviada ao fornecedor em formulario especifico para a identificacdo das causas da nado
conformidade e as agdes corretivas para evitar a reincidéncia do problema.

A notificacdo enviada ao fornecedor possui um prazo de resposta estipulado pelo DSQ
que ¢ monitorado através do SAP. Caso o fornecedor ndo responda a notificacdo dentro do
prazo proposto perdera pontos em sua avaliagdo. Com o retorno da acdo corretiva pelo
fornecedor, esta serd analisada pelo DSQ para verificar a sua aceitagdo. Ocasionalmente, o
DSQ podera visitar o fornecedor para evidenciar a implementagdo das agdes corretivas
descritas na notificagao.

Os fornecedores cujo desempenho ndo atenda as expectativas da CPFL ou que
apresentarem problemas de qualidade e/ou de documentagdo cadastral detectados pelo DSQ,
pelos gestores dos contratos ou pelos requisitantes desde que comprovada a irregularidade,
serdo bloqueados pelo periodo de seis meses no cadastro ndo podendo participar de novos
processos de cotacdo. Esse bloqueio podera ser especifico para um determinado escopo ou
dependendo da gravidade podera ocasionar no bloqueio total do fornecedor. Em caso de
reincidéncia ou de falta de justificativa poderdo ser bloqueados pelo mesmo periodo de 6
meses, para voltar a fornecer deverd ser requalificado e aprovado pelo DSQ. A exclusivo
critério do DSQ, o prazo de bloqueio estipulado podera ser aumentado ou diminuido
dependendo das justificativas apresentadas por fornecedores e/ou areas usudrias.

O DSQ tem por atribuigdes:

-Encaminhar, apds analise inicial, os candidatos a fornecedor ao enderego do auto-cadastro
do E-MAIS.

-Efetuar a QC do fornecedor, através da analise juridica, fiscal e econdmico/financeira.
-Efetuar a QT do fornecedor.

-Cadastrar o fornecedor.

-Efetuar alteragao cadastral de fornecedor.

-Efetuar a atualizacao do cadastro.

-Manter arquivo fisico/eletronico da documentagao.

-Suspender temporariamente ou bloquear o fornecedor do cadastro.

-Avaliar o desempenho dos fornecedores de materiais.

-Planejar e realizar auditorias em fornecedores referentes ao sistema de gestdo integrado

(SGI).
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3.11.3 - Glaxo SmithKline (GSK)

Segundo MARANHAO e DALTO (2009), a GlaxoSmithKline ¢ uma das empresas
lideres mundiais na produgdo, pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. A area de
gestdo de suprimentos busca no mercado ndo apenas fornecedores, mas parceiros a fim de
obter vantagem competitiva no mercado. Este relacionamento com fornecedores esta apoiado
em contratos negociando ndo somente preco, prazo ¢ qualidade, mas gerando uma parceria
efetiva, que envolve investimentos, compartilhamento de riscos e retornos e extensao do
relacionamento um elo a montante dos atuais fornecedores, isto é, os fornecedores dos
fornecedores.

A érea de suprimentos da GSK tem preocupac¢do com as melhorias em seus processos,
seja buscando economias de custos ou tempo, seja aprimorando os processos almejando a
qualidade tanto das atividades como de produtos/servigos.

No final dos anos 90, a empresa buscou a automacao de seus processos sendo pioneira
na época. No ano de 2001 a 4rea de suprimentos da GSK criou uma equipe multidisciplinar a
fim de avaliar as potenciais vantagens e eventuais desvantagens de se desenvolver um sistema
B2B'" (business-to-business) para a compra de insumos produtivos, em seguida foram
lancados Sistema B2B para melhorar as compras de materiais produtivos-insumos, € materiais
ndo-produtivos (E-Req) ou também classificados como materiais inventaridveis e nao-
inventariaveis, respectivamente. Com a utilizagdo deste sistema, a area de suprimentos
racionalizou este processo e deixou de ser apenas intermedidria entre o PCP (GSK) e os
fornecedores, para se concentrar em negociagdes mais vantajosas para a empresa.

Os acordos/contratos comerciais, em sua maioria com uma vigéncia anual, sdo
colocados no sistema ERP'! e, a partir dai, a ferramenta B2B considera automaticamente a
nova condi¢do comercial, cabendo a area do PCP somente a coloca¢do do pedido para que
todas as etapas posteriores sejam realizadas pela ferramenta. Com isto, foi possivel
economizar no ano de 2005 cerca de 20% nas compras de matérias-primas e materiais de
embalagem e de 10% sobre o nivel atual do inventério da fabrica.

Com relacdo a elaboracdo dos indicadores de desempenho dos fornecedores, obtidos

mensalmente, o sistema calcula de forma automatica, considerando a performance de entrega

'"B2B - ¢ 0 nome dado ao comércio associado a operacdes de compra e venda, de informagdes, de produtos e de
servigos através da Internet ou através da utilizacdo de redes privadas partilhadas entre empresas, substituindo
assim os processos fisicos que envolvem as transac¢des comerciais.

""" ERP - sdo sistemas de informagdo que integram todos os dados e processos de uma organizagdo em um unico
sistema.
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e qualidade do produto fornecido. Para o desempenho de entrega, o sistema foi
convencionado para realizar duas analises: uma relacionada ao prazo e outra a quantidade
entregue. Quanto ao prazo, avalia-se a data efetiva da entrega contra a data original do pedido,
sempre levanto em conta a tolerancia estabelecida pela GSK, de trés dias de antecedéncia e
zero dia de atraso. Quanto a quantidade entregue, ha uma tolerancia de £10% sobre a
quantidade do pedido original, devido a complexidade que se tem na producdo de materiais
impressos.

A darea de compras da GSK tem sido responsdvel pelo gasto anual superior a
R$100.000.000,00 com seus fornecedores, entre as mais variadas categorias de produtos e/ou
servicos. Por essa razdo, a racionalizagdo e evolucao dos seus processos internos foi muito
importante para melhoria de performance da area além de reduzir a carga operacional de
trabalho através da automacgao.

Num periodo de 10 anos o nimero de fornecedores foi reduzido de 5.000 para cerca de
500. Esta quantidade de fornecedores concentra 97% do volume dos gastos da empresa. Além
da alteracdo destes nimeros, houve neste periodo uma mudang¢a no relacionamento da GSK
com os fornecedores. Um dos pontos levantados como de sucesso neste processo foi o
estreitamento de relacionamentos, antes o Unico fator para a escolha de fornecedores era o
preco, mas a concentragao de fornecedores permitiu o aumento dos padrdes de qualidade .

A partir de uma andlise detalhada foram escolhidos os fornecedores atuais, os quais
participam junto da GSK no gerenciamento da melhoria continua. O resultado da andlise foi
que somente os fornecedores que estavam realmente preparados para este novo processo, que
foca na melhoria continua foram selecionados. Evitando a troca frequente de fornecedores, se
propicia mais tempo para a pesquisa e analise de mercado.

Para a contratagcdo de fornecedores capazes de atender as necessidades da GSK existe
um procedimento interno desenvolvido, cujo processo de licitagdo possui uma metodologia
propria, desenvolvida pela matriz e aplicada igualmente em todas as unidades da GSK ao
redor do mundo.

A primeira etapa ¢ o envio da RFI (Request for Information) para que haja um
nivelamento entre as empresas concorrentes, no qual os principais itens observados sdo: porte
da empresa, volume dos negocios, principais clientes e contratos. A segunda etapa depende da
primeira, pois so receberdo a RFQ (Request for Quotation) as empresas selecionadas na
primeira etapa. Trata-se da solicitacdo de cotacdo, sendo detalhadas todas as especificagdes do

produto/servico em questao.
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Quando julgado necessario, a GSK executa visitas técnicas para avaliar e atestar o que
consta na cotagdao. O decisor final ¢ o custo, dado que a etapa prévia de qualificacao foi
concluida. Os contratos sdo negociados pelos gerentes das linhas e os supervisores e
compradores operacionalizam o suprimento.

O Contrak ¢ uma ferramenta corporativa da GSK de gestdo de contratos que os tornam
acessiveis a todas as filiais do mundo, o que ajuda muito para conhecimento do que esta sendo
praticado, quando for necessario realizar uma negociacdo. Nele sdo centralizadas todas as
informagdes acerca dos contratos: dados do fornecedor, vigéncia, data em que foi firmado,
valor, gerente do contrato ¢ outras. O Contrak é programado para alertar com antecedéncia
sobre o vencimento para renovacgao do contrato. Com a utilizagao desta ferramenta o processo
de gestdo de contratos proporciona uma grande seguranca para o setor, inclusive para
auditorias.

Uma evolucao na area de suprimentos da GSK ¢ o Projeto Prisma, que se concentra no
relacionamento entre fornecedores. Como a empresa ja gastou por volta de R$ 100 milhoes
em programas para melhorias de compras no Brasil, decidiu compartilhar os conhecimentos
adquiridos nos ultimos dez anos, ajudando seus fornecedores a tornarem-se mais competitivos
e rentdveis. Estdo sendo compartilhadas desde tecnologias até mesmo treinamento de
compras.

O programa tem a previsao de redugdo de até 30% dos custos dos fornecedores, pois as
indicagdes da GSK para reduzir desperdicios e despesas partirdo de andlises das estruturas de
gastos. Os fornecedores, por sua vez, se comprometem em reverter o valor de 15% da
economia gerada, durante o primeiro ano do projeto, na forma de descontos para a GSK. Com
esta politica incentiva-se um relacionamento de “portas abertas” com a possibilidade de
identificar oportunidades mutuas, aumenta-se a competitividade/lucratividade com a
otimizagdo dos custos da cadeia de abastecimento e integra-se a base fornecedora,

descobrindo novas oportunidades de negocios.

3.12 - Impacto em Farmanguinhos

A aquisi¢do de insumos farmacéuticos apresentando algum desvio de qualidade'? tem

causado sérios impactos no processo produtivo de Farmanguinhos. De acordo com

12 . . . , ~ . . , . N
Alguns insumos apresentavam particularidades até entdo desconhecida pela equipe técnica quanto as
especificagdes, parametros de embalagem e armazenagem que so foram identificadas ao longo do tempo.
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ALMEIDA (2009), na Tabela 6, pode-se observar problemas relacionados a qualidade dos
IFAs adquiridos no periodo de 2000 a 2009. Dos 4625 lotes recebidos, 3876 (83.8% lotes)
foram aprovados de forma direta, 301 lotes (6.5%) apresentaram algum desvio mas, por
motivos de urgéncia no processo produtivo, foi decidido receber mesmo assim e 448 lotes
(9.7%) foram reprovados (ALMEIDA, 2009).

Isto demonstra um dos indicadores de fragilidade do sistema de aquisi¢do e
monitoramento dos insumos farmacéuticos recebidos, uma vez que mesmo O insumo
apresentando problemas relacionados a qualidade decide-se por aceitd-lo devido a urgéncia do
mesmo. Neste caso o insumo ¢ aprovado com restricdo, pois entende-se que o desvio

apresentado nao ird comprometer o processo produtivo.



Tabela 6 — Analise de Insumos Farmacéuticos Ativos em Farmanguinhos - 2000 a 2009

RELACAO DE IFAS ANALISADOS NO PERIODO DE 2000 A 2009

Lotes
Insumos Total de Lotes Aprovados Lotes % de Lotes
Farmacéuticos Lotes Aprovados com Reprovados | Reprovados
Restrigdo

Omeprazol 14 7 0 7 50%
Amoxicilina 148 77 3 68 46%
Dietilcarbamazina 29 19 0 10 35%
Rifampicina 77 28 26 23 30%
Dipiridamol 10 7 0 30%
Alopurinol 12 9 0 25%
Clorpromazina 28 21 0 25%
Propranolol 182 97 47 38 21%
Tetraciclina 21 17 0 4 19%
Didanosina 103 75 8 20 19%
Estavudina 103 85 2 16 19%
Hidroclorotiazida 202 164 6 32 16%
Efavirenz 68 47 11 10 15%
Clorpropramida 27 23 0 4 15%
Cetoconazol 22 19 0 3 14%
Sulfato Ferroso 211 181 2 28 13%
Digoxina 8 7 0 1 13%
Fenobarbital 51 45 0 6 12%
Ribavirina 50 44 0 6 12%
Sulfadiazina 18 16 0 2 11%
Acido Félico 29 26 0 3 10%
Dapsona 11 10 0 1 9%
Paracetamol 85 77 0 8 9%
Izoniazida 37 34 0 3 8%
Cimetidina 92 85 0 7 8%
Mefloquina 14 11 2 1 7%
Lamivudina 451 298 122 31 7%
Etionamida 15 14 0 1 7%
Enalapril 15 14 0 1 7%
Trimetoprima 41 38 0 3 7%
Metronidazol 55 51 0 4 7%
Pirazinamida 30 28 0 2 7%
Prednisona 30 28 0 2 7%
Neomicina 30 23 5 2 7%
Carbamazepina 50 47 0 3 6%

69
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Tabela 6 — Analise de Insumos Farmacéuticos Ativos em Farmanguinhos - 2000 a 2009 -

Continuagao
RELACAO DE IFAS ANALISADOS NO PERIODO DE 2000 A 2009
Lotes
Insumos Total de Lotes Aprovados Lotes % de Lotes
Farmacéuticos Lotes Aprovados com Reprovados | Reprovados
Restrigdo
Praziquantel 67 63 0 4 6%
Captopril 263 237 11 15 6%
Dexametasona 32 30 0 2 6%
Indinavir 482 439 19 24 5%
Metildopa 334 318 0 16 5%
Etambutol 70 57 0 3 4%
Sulfametoxazol 76 73 0 3 1%
Bacitracina 49 47 0 2 4%
Diclofenaco 73 71 0 2 3%
Glibenclamida 97 95 0 2 2%
Zidovudina 510 475 28 7 1%
Nevirapina 159 148 9 2 1%
9,7% do
Total de Lotes 4625 3876 (83,8%) | 301 (6,5%) | 448 (9,7%) | Total de
Lotes

Fonte: Andlise do trabalho de qualificacdo de fornecedores de insumos farmacéuticos da unidade

Farmanguinhos (ALMEIDA, 2009).

Como ¢ possivel observar na Tabela 6 os problemas relacionados a qualidade dos
insumos adquiridos ocorrem desde o ano 2000. Devido a necessidade de produzir
medicamentos para atender as demandas dos programas do MS muitas vezes Farmanguinhos
recebe insumos com alguma restricdo, desde que esteja dentro dos critérios de aceitabilidade,
para ndo atrasar o processo produtivo. O que no momento mostra-se como a Unica alternativa
podera tornar-se um problema durante o processo produtivo sendo necessario fazer diversos
ajustes de formulacdo e/ou equipamento. Poderd ainda ser necessario realizar reprocesso(s),
em etapa(s) do processo produtivo, gerando aumento de custo, atrasos e rendimento de lotes
abaixo do especificado.

Os IFAs reprovados, dependendo da localidade dos fabricantes (na maioria de outros
paises) e disponibilidade de um novo lote do IFA reprovado podem demorar muito tempo
para serem trocados, ficando Farmanguinhos sem o recurso do IFA a tempo de produzir os

medicamentos e cumprir com 0s compromissos assumidos com o MS. Neste sentido, a
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aquisicdo de insumos de farmoquimicas nacionais além de favorecer o desenvolvimento da
soberania do Pais no desenvolvimento deste estratégico setor, facilita a comunicagdo entre as
empresas e possibilita menor gasto de tempo na resolucdo de problemas referentes aos

insumos recebidos.
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4 - OBJETIVOS

4.1 - Objetivo geral

Desenvolver um projeto de monitoramento e avaliagdio de fornecedores de
Farmanguinhos, desde o momento de seu recebimento até sua utilizagdo no processo
produtivo, utilizando um sistema de gestdo de informagdes. Neste projeto estara definido o
fluxo l6gico de informagdes, procedimentos e responsabilidades dos setores envolvidos com o

intuito de dar suporte ao PQF-Far.

4.2 - Objetivos especificos

e Identificar os problemas relacionados a qualidade e especificidade dos insumos
farmacéuticos adquiridos. As aprovagdes com restricdo, reprovacdes ¢ devolugdes dos
mesmos ¢ as reprovagoes de lotes de medicamentos fabricados na Unidade

Farmanguinhos/CTM, no periodo correspondente a Jan/2008 e Dez/2009.

e Demonstrar a importdncia e urgéncia de se implantar um PQF eficiente em

Farmanguinhos.

e Propor melhorias de ferramentas, que deverdo estar disponiveis no SGI, que permitam

aos setores obter informacdes a respeito dos insumos utilizados no processo produtivo.
e Propor alteragdes no POP CTM.11.GQL.022/00 (Qualificacdo de Fornecedores).

e Desenvolver questiondrios de auto-avaliacdo para os fornecedores e/ou distribuidores

de insumos farmacéuticos e materiais de embalagem.
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5-METODOLOGIA

Para se atingir os objetivos previamente delimitados neste trabalho, a metodologia
empregada foi realizada através de uma pesquisa exploratoria, documental e de campo com
base nos dados de aquisicdo e analise de insumos (fAirmacos e excipientes) em Farmanguinhos
no periodo de Jan/2008 a Dez/2009.

A revisdo bibliogréfica foi realizada visando a busca de informagdes disponiveis sobre o
tema em questdo, os conceitos, os regulamentos técnicos dos 6rgaos reguladores vinculados a
proposta deste projeto como também de que forma outras grandes empresas do mercado
mundial lidam e desenvolvem seus programas de qualificagdo de fornecedores.

Os resultados de analises das informacdes, necessarias a elaboragdo deste trabalho,
tiveram como base a coleta de dados atualizados e retrospectivos referentes a documentos
internos, sistemas de registro de dados e outras fontes de informacdo necessarias para a
perfeita compilacdo e andlise dos dados (insumos recebidos, aprovacdo, reprovacao,
aprovagao com restri¢do, reprocesso € reprovagao de produtos).

A partir das informagdes obtidas, procurou-se evidenciar os possiveis impactos sobre a
qualidade, produtividade, processos analiticos e produtivos, bem como identificar
oportunidades de melhoria no desempenho operacional da Unidade e no seu atendimento aos
requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo. Com isso, buscou-se evidenciar a relevancia
do presente trabalho, onde é proposto um novo modelo de gerenciamento, acompanhamento e
monitoramento de fornecedores.

A Metodologia utilizada para alcangar os objetivos propostos nesta dissertagdao foi

dividida em 3 partes, as quais estdo detalhadamente expostas a seguir.

Foi realizado levantamento de dados internos referentes as etapas de recebimento e
analise de insumos farmacéuticos, bem como sua utilizagdo no processo produtivo em
Farmanguinhos disponiveis em: sistema Eurisko, POPs, documentos dos setores envolvidos
no processo (Almoxarifado, CQ, GQ, LTF, Validacao, Produg¢ao).

Com estes dados coletados, buscou-se avaliar o impacto nas situacdes de aprovagao,

reprovagdo, aprovagao com restri¢do e devolugdo para a produgdo de Farmanguinhos.
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Esta avaliacdo permitiu, ainda, identificar a importdncia e o nivel de urgéncia na

implantacao de um sistema PQF em Farmanguinhos.

2% parte

Existia em 2009 um POP referente a qualificagdo de fornecedores de Farmanguinhos,
com uma estrutura bem promissora. O presente trabalho avaliou o referido procedimento a
fim de propor o resgate das etapas importantes ao PQF adequando-o aos conceitos ¢ as
legislagdes mais atuais sobre o tema e ao projeto proposto neste estudo.
Com base neste POP, procurou-se padronizar questionarios de avaliagdo dos
fornecedores. Tais formularios foram baseados em legislagdes tais como:
-Formulédrio de auto-inspecdo de Fabricantes/Fornecedor de Materiais de embalagem
baseado no Manual de qualificagdo de fornecedores — material de embalagem da
Sidusfarma (MORETTO e CALIXTO, 2009).
-Formuléario de auto-inspecdo de distribuidores/fracionadores de baseado na RDC n°
35/2003 / RDC n° 204/2006.
-Formulario de auto-inspec¢ao de Fabricantes de Insumos Farmacéuticos baseado na RDC
n°249 /2005.
Além disso, foi proposta uma carta de encaminhamento (anexa ao POP revisado),

explicativa, identificando para os fornecedores os procedimentos do PQF-Farmanguinhos.

3* parte

A terceira parte visou, com base nos resultados prévios, o desenvolvimento de um
projeto que contempla o levantamento das informagdes necessarias e as ferramentas que um
sistema de gestdo de informagdes deverd ser capaz de gerenciar e disponibilizar com o intuito
de dar suporte ao PQF-Far atuando com base nas seguintes acdes:

1) Realizagdo de reunides com as areas envolvidas no processo de qualificagdo de
fornecedores.
2) Levantamento de informacdes e ferramentas necessarias que um sistema informatizado

deve ser capaz de disponibilizar.
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3) Exposi¢do do projeto de adequacao do sistema informatizado para dar suporte ao PQF-
Far.

4) Definicao das atividades pertinentes a cada setor.

5) Verificagdo junto com a TI da possibilidade de implementacdo dessas alteracdes nas
telas do atual sistema (Eurisko).

6) As atividades referentes ao acompanhamento das entregas do fornecedor (recebimento,
analise, devolugdo, aprovacdo, performance no processo produtivo), deverdo ser
centralizadas no mesmo sistema.

7) As atividades pertinentes deverdo ser registradas.

8) Devera ser possivel fazer um levantamento de todos os dados referentes ao insumo,
desde o recebimento até sua utiliza¢cdo na produgao.

9) Devera ser possivel gerar relatérios por diversas categorias (fornecedor, fabricante,

periodo, material, problemas).



6- RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 - Resultado dos dados coletados
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De acordo com o levantamento de dados internos referentes as etapas de recebimento e

analise de insumos farmacéuticos, bem como sua utilizagdo no processo produtivo em

Farmanguinhos ¢ possivel observar na Tabela 7 que os problemas relacionados com os

insumos ainda persistiam se comparados a Tabela 6. No periodo compreendido entre janeiro

de 2008 a dezembro de 2009, com 85 (8,9%) registros de IFAs e 2 (0,4%) registros de

excipientes apresentando algum desvio, mas foram aprovados com restricdo; 108 (11,3%)

registros de IFAs e 122 (21,7%) registros de excipientes foram reprovados. Neste mesmo

periodo, 10 (0,4%) lotes de produtos foram reprovados, numero que s6 ndo ¢ maior devido

r 1
aos reprocessos de produtos neste mesmo periodo'® e que, dentre outros, pode ter como um

dos principais fatores a qualidade dos insumos adquiridos.

Tabela 7 — Sintese de Andlises de Controle de Qualidade de Farmanguinhos no Periodo

de Jan/2008 a Dez/2009
Total de
Grupo Ano e Aprovagdes | Aprovacdes com | Reprovagoes
Restrigoes
Produto 1297 1291 (99,5%) - 6 (10,5%)
IFA 2008 481 380 (79%) 55 (11,4%) 46 (9,6%)
Excipiente 309 244 (79%) 1 (0,3%) 64 (20,7%)
Produto 1180 1176 (99,7%) - 4 (0,3%)
IFA 2009 472 380 (80,5%) 30 (6,4%) 62 (13,1%)
Excipiente 254 195 (76,8%) 1 (0,4%) 58 (22,8%)
Produto 2477 | 2467 (99,6%) - 10 (0,4%)
IFA Total 953 760 (79,7%) 85 (8,9%) 108 (11,3%)
Excipiente 563 439 (78%) 2 (0,4%) 122 (21,7%)

Fonte: Sistema Eurisko / Modulo Qualidade / Controle da Qualidade / Farmanguinhos, 2010.

" No periodo compreendido entre Jan/2008 e Dez/2009, foram realizados 151 reprocessos (aproximadamente
6% do total de 2513 lotes produzidos), procedimentos onerosos em termos de custo de analises e reanalises, mao
de obra, energia, equipamentos e materiais (LTF/Farmanguinhos, 2008/2009).
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O impacto observado pela falta de conformidade, em qualidade e especificidade dos
insumos farmacéuticos adquiridos por Farmanguinhos na producdo de medicamentos, pode
causar grande prejuizo financeiro ao 6rgdo publico. Prejuizo este devido tanto ao custo de
possiveis reprocessos e reprovacdes dos produtos quanto pelo desgaste frente a necessidade
de realizag¢do de novas licitagdes. Como consequéncia gera atraso no prazo de entrega diante
da demanda programada pelo MS, decorrente, em muitos casos, do tempo ser inferior aquele
necessario para proceder a uma nova aquisi¢do dos mesmos insumos (ALMEIDA, 2009).

Pelo rigor da legislagdo, das especificagcdes dos insumos produtivos e dos processos de
manufatura para obtengdo dos padrdes de qualidade necessarios, a atividade de selecionar
fornecedores adquire importancia critica no desempenho produtivo. A Lei 8666/93 nao proibe
a qualifica¢do de fornecedores, pelo contrario, um PQF que tenha a participacdo dos setores
envolvidos no processo de aquisicdo dos insumos e no processo produtivo deve ser
implementado para dar suporte a referida lei.

Problemas referentes aos insumos farmacéuticos adquiridos por Farmanguinhos, onde
os fabricantes/fornecedores ndo cumprem com os requisitos de qualidade e/ou especificidade,
tem causado muitos prejuizos. Como ¢ possivel observar na Tabela 6, os problemas
relacionados aos IFAs ja ocorrem ha muito tempo, sendo que, no periodo de 2000 a 2009,
aproximadamente 16,2% destes IFAs foram reprovados ou aprovados com restri¢do. Se forem
analisados apenas os dois ultimos anos (Tabela 7), é possivel observar que os problemas
relacionados com os insumos ainda persistem, onde aproximadamente 9,3 % dos insumos
farmacéuticos adquiridos apresentaram algum desvio de qualidade, mas foram aprovados com
restricdo; e aproximadamente 33% dos insumos farmacéuticos foram reprovados. O
recebimento de insumos com algum desvio de qualidade, aprovado com restricdo desde que
dentro dos critérios de aceitabilidade, dificulta trabalhos de qualificacdo de fornecedores,
validagdo de processos e o proprio processo produtivo. Esta pratica, comum a outras
industrias como as citadas no item 3.11, € alvo da expertise de fornecedores, que muitas vezes
demoram a entregar ou trocar seus produtos diante da urgéncia de Farmanguinhos em atender
as demandas do MS, obrigando, de certa forma, o recebimento dos insumos com desvio de
qualidade.

Conforme visto no item 3.5.4.1, os ganhos para as empresas que possuem uma rede de
fornecedores qualificados sdo inumeros, tais como evitar devolugdes, atrasos, redugdo do
nimero de inspe¢des e andlises, reducdo de falhas, reprocessos e reprovagdes, reducdo nos
custos, reducao de estoque e ainda permite a otimizagdo dos processos industriais através da

validacdo de toda cadeia produtiva, pois, sem insumos farmacéuticos qualificados ¢
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impossivel validar os processos de fabricacdo e, consequentemente, obter um produto com a
qualidade requerida.

Por outro lado, a falta de um Programa de Qualificagdo de Fornecedores traz intimeros
transtornos e prejuizos para as empresa tais como reprovagdes, devolugdes, falta de insumos,
aumento do niimero de anélises e reanalises, gerando atrasos e, com isso, ndo cumprindo com
as demandas programadas.

O impacto negativo da aquisicdo de insumos farmacéuticos com problemas de
qualidade que afetam o processo produtivo ndo compensa o baixo custo dos mesmos, uma vez
que reanalises, reprocessos e reprovagdes de insumos e produtos geram custos ainda maiores.
Nao se pode afirmar que os problemas relacionados ao processo produtivo (reprocessos €
reprovagdes de produtos) descritos neste trabalho sdo causados pela falta de qualidade dos
insumos farmacéuticos como também ndo se pode negar que a qualidade dos insumos
influencia diretamente no processo produtivo.

Desta forma, um Programa de Qualificacdo de Fornecedores de Insumos Farmacéuticos
eficiente torna-se essencial e urgente para Farmanguinhos, podendo trazer grande economia
de capital, repercutindo satisfatoria e fidedignamente nos processos de desenvolvimento de
produtos e na sua rotina de fabricacdo, nos trabalhos de validagdo dos processos produtivos,

no tempo de manufatura dos produtos e cumprindo com as demandas programadas.

6.2 — Avaliacdo da metodologia proposta

6.2.1 - Avaliacdo do POP do PQF

Existia, em 2009, um POP referente a qualificagdo de fornecedores de Farmanguinhos.
Este POP tinha uma estrutura¢do bem promissora no que diz respeito ao PQF-Far. No entanto,
grande parte deste procedimento ndo foi colocada em pratica, seja por falta de pessoal
dedicado ao gerenciamento e execu¢do do mesmo, seja por falta de comprometimento dos
setores envolvidos ou mesmo pela burocracia do procedimento em questao.

O presente trabalho avaliou o referido procedimento a fim de propor o resgate das
etapas importantes ao PQF adequando-os aos conceitos e as legislagdes atuais sobre o tema e

ao projeto proposto neste estudo, como descrito na etapa 2 da metodologia.
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De acordo com o POP de 2009, o PQF era dividido em trés partes: Habilitacao Técnica,
Avaliagao do Desempenho do Fornecedor e Auditoria do Sistema da Qualidade e Produtivo
do Fornecedor, como se observa:

1? Etapa: Habilitacio técnica

Os requisitos para habilitacao técnica nesta etapa consistem em exigéncias para garantir
que os proponentes, interessados em fornecer seus materiais, sejam empresas idoneas,
inspecionadas periodicamente e assegurem que a qualidade de seus materiais atenda aos
requisitos técnicos necessarios. De acordo com este POP, o setor da Garantia da Qualidade
deve incluir no edital de licitacdo a relacdo de documentagdo técnica necessaria para
habilitac¢do, de acordo com cada tipo de material.

Por consequéncia, a auséncia do cumprimento destes requisitos de habilitacdo acarretara
no afastamento do proponente do certame, sendo desconsiderada sua proposta. Os
documentos imprescindiveis para habilitacdo técnica, que devem ser solicitadas no edital de
licitagdo, sdo:

-Licenca de Funcionamento (VISA Estadual ou Municipal).

-Autorizag¢do de Funcionamento (ANVISA).

-Autorizagdo de Funcionamento Especial (ANVISA), quando for o caso.

-Certificado de Responsabilidade Técnica.

-Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou ultimo relatorio de inspegdo para fins de
certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, com parecer satisfatorio.

-Licenga da Policia Federal, quando for o caso.

-Licenca do Exército, quando for o caso.

2* Etapa: Avaliacao do desempenho dos fornecedores

A 2% etapa do Programa de Qualificag¢do visa classificar os fornecedores, que deverao
apresentar condi¢Oes satisfatorias durante as entregas dos materiais. Desta forma, devera ser
realizada uma avaliacdo do desempenho dos fornecedores, que estd baseada no critério de
perda de pontos, em fun¢do de ndo-conformidades apresentadas durante as entregas. Os
insumos recebidos sdo avaliados em dois momentos distintos. Um, realizado pelo

Almoxarifado no momento do recebimento, € o outro, pelo CQ no momento da analise do



insumo. Na tabela 8 ¢ possivel observar os desvios mais comuns e a referida pontuagdo

perdida.

Tabela 8 — Critérios de Perda de Pontos — Inspe¢do de Recebimento

Item Pontos
Perdidos
Pontualidade
Nao entrega do material (40 pontos)
Atraso na entrega do material (30 pontos)
Adiantamento na entrega do material (20 pontos)
Quantidade
Entrega de quantidade diferente do pedido (30 pontos)
Recebimento
Nao conformidade nas condi¢des de transporte (20 pontos)
Nao conformidade nas condi¢gdes de embalagens (20 pontos)
Nao conformidade na rotulagem (20 pontos)
Documentacao
Nao entrega de documentagao (30 pontos)
Nao conformidade na documentacao fiscal (20 pontos)
Outros
Substituicao do fabricante do material (40 pontos)
Outros motivos (20 pontos)

Fonte: POP CTM.11.GQL.022/00

Sendo o material reprovado e devolvido por algum dos motivos descritos na Tabela 8, o
fornecedor perdera os pontos referentes as ndo-conformidades encontradas e também perdera

ponto pela reprovagdo e devolucdo, conforme descrito na Tabela 9.

Tabela 9 — Critérios de Perda de Pontos — Inspecdo de Recebimento (Em casos de reprovagao

e devolucao do material)

Pontos
Item
Perdidos
Reprovacio na Inspecao de Recebimento (20 pontos)

Fonte: POP CTM.11.GQL.022/00

A checagem referente a Inspecdo de Recebimento deve ser realizada no momento de
recebimento dos materiais pelo almoxarifado. Uma vez aprovado, o almoxarifado devera
registrar através do Eurisko, conforme POP CTM 11.ALM.002 (Inspe¢ao de Recebimento).

A checagem referente a Inspecdo do Controle de Qualidade deve ser realizada no

momento da amostragem e analise, e deve ser registrada através do Eurisko, conforme POP
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CTM 11.CQL.033 (Recepcao, distribuicdo e liberagdo de matéria-prima, material de

embalagem e produtos). Os critérios para perda de ponto estdo descritos na Tabela 10.

Tabela 10 — Critérios de Perda de Pontos — Inspecdo do Controle de Qualidade

Item Pontos
Perdidos
Analise
Reprovacao (50 pontos)
Aprovado com restrigdes (30 pontos)
Documentacao
Nao-conformidade na documentagdo técnica. (20 pontos)

Fonte: POP CTM.11.GQL.022/00

Toda nao-conformidade identificada deve ser registrada através da abertura de um
Relatério de Nao-Conformidade (RNC) (POP 11.GQL.026 — Gerenciamento de desvios) e
enviada ao fornecedor, que devera descrever todas as agdes corretivas e preventivas adotadas
no RNC e enviar para a Garantia da Qualidade de Farmanguinhos.

Apo6s recebimento do RNC respondido, a Garantia da Qualidade deve avaliar as agdes
adotadas e finalizar o RNC, arquivando o mesmo na pasta do fornecedor.

Os fornecedores sdo avaliados mediante o desempenho de seu fornecimento (Tabelall),
seguindo alguns critérios:

a) Fornecedores Novos - A avaliagdo do desempenho do Fornecedor novo deve ser

realizada num periodo de 3 meses com no minimo 3 entradas; caso neste periodo nao
tenham ocorrido 3 entradas, deve ser prorrogado este prazo até que as mesmas sejam
realizadas.

b) Fornecedores Antigos - A avaliagdo do desempenho do fornecedor antigo deve ser

realizada anualmente, a partir dos resultados referentes aos 12 meses anteriores.

Para classificar o fornecedor pelo desempenho de suas entregas, deve ser realizado o
somatério de pontos perdidos no periodo estabelecido. Mediante seu desempenho, o
fornecedor ¢ classificado como Certificado, Qualificado, Condicional e Nao-Qualificado,
conforme a Tabela 11 em que:

a) Fornecedores Certificados ou Qualificados — Serdo incluidos na Lista de Fornecedores

Qualificados de Farmanguinhos, estando aptos para a préxima etapa do processo € a

continuar o fornecimento de materiais para Farmanguinhos.
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b) Fornecedores em Condicional ou Ndo Qualificados — Serdo excluidos da Lista de

Fornecedores Ativos, ndo podendo continuar a fornecer materiais por um periodo pré-
determinado. O fornecedor deve estabelecer um cronograma e um plano de agdes corretivas
para adequar-se as nao-conformidades encontradas, para poder retornar ao processo de

Qualificagdo de Fornecedores.

Tabela 11 — Classificagdo de fornecedores - Pontos perdidos (pp) X n°® de entregas

Mais de 40 De 20 a 40 De 10 a 20 Menos de 10
Status
entregas entregas entregas entregas
Certificado Até 120 pp Até 100 pp Até 70 pp Até 30 pp
Qualificado De 121 até¢ 190 pp De 101 at¢ 150 pp De 71 at¢ 120 pp  De 31 até 60 pp

Condicional De 191 at¢ 370 pp De 151 at¢ 250 pp De 121 até¢ 190 pp  De 61 até 90 pp

Nao Qualificado Acimade370pp Acimade250pp Acimade 190pp  Acimade 90 pp
Fonte: POP CTM.11.GQL.022/00

3* Etapa: Auditoria do Fornecedor

No POP citado, esta etapa ndo ¢ obrigatoria, mas poderd ser utilizada como requisito
adicional na avaliacdo do fornecedor, em casos de desenvolvimento de fornecedores nao-
qualificados ou de fornecedores em busca da Qualidade Assegurada.

O fornecedor classificado dentro das opgdes descritas no paragrafo anterior deverd ser
avaliado por meio de auditoria em sua fabrica, ap6s a 2* Etapa do referido procedimento, onde
deve ser avaliado o plano de agdo estabelecido (Fornecedores nao-qualificados) e o
cumprimento das BPF segundo a ANVISA.

Deve ser elaborado um plano de auditoria para cada fornecedor; esta deve ser agendada
pela GQ por meio de comunicagdo escrita enviada ao fornecedor formalizando data, horério,
tempo de duragdo, nome dos auditores e finalidade da avaliacao.

A equipe de auditores, apos realizacdo da auditoria, deve elaborar um relatdrio com um
parecer técnico, quantificando o ntimero de itens Imprescindiveis e Necessarios atendidos e as
ndo-conformidades encontradas. A GQ deve calcular o Indice de Qualidade da Auditoria
(IQA) e o Indice de Qualidade de Imprescindiveis (IQI):

IQA % = N° de itens atendidos x 100

N° total de itens — NA (ndo aplicaveis)
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IQI % = N° de itens imprescindiveis atendidos x 100

N° total de itens imprescindiveis — NA

Ap6s a auditoria, os fornecedores serdo avaliados conforme Tabela 12.

Tabela 12 - Classificagdo de fornecedores apos auditoria

STATUS CRITERIOS
IQA > 95%
Certificado
1QI=100%
85% <IQA <95%
Qualificado
IQI > 85%
50% < IQA < 85%
Condicional
IQI > 50%
IQA < 50%
Nao Qualificado
IQI < 50%

Fonte: POP CTM.11.GQL.022/00

A GQ deve comunicar o fornecedor o resultado e solicitar um plano de agdes
corretivas/preventivas (com prazos definidos) para as ndo-conformidades encontradas, quando

aplicavel.

Classificacio Final

A classificacdo final ¢ realizada apds as 3 etapas de avaliagdo dos fornecedores

conforme a Tabela 13, onde:

-Fornecedores Certificados — Classificados com Qualidade Assegurada, podendo ser

reduzido o nimero de andlises a ser realizada nos materiais, desde que seja apresentado o
Laudo Analitico original e que o Controle de Qualidade de Farmanguinhos efetue a anélise

de identificagdo dos materiais.

-Fornecedores Qualificados - Estdo aptos a serem fornecedores ativos de Farmanguinhos

pelo periodo de 1 ano, até a proxima avaliacdo do desempenho.

-Fornecedores Condicional ou Nao qualificado — Estdo proibidos de fornecer materiais para

Farmanguinhos, devendo a Comissdo de Qualificagdo analisar o historico avaliando o(s)

motivo(s) e definir as agdes a serem adotadas. Estas acdes podem ser:
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- Solicitagdo de acao corretiva ao fornecedor.
- Desenvolvimento de um novo fornecedor para o material.
- Proibi¢do de fornecimento por um determinado periodo.
As agodes adotadas e as respectivas justificativas para as decisdes tomadas devem ficar
registradas através de Relatorio de Nao-Conformidade e guardadas na pasta de cada

fornecedor.

Tabela 13 - Classificagcdo dos fornecedores apos as 3 etapas

STATUS CRITERIOS
Ter sido classificado como
Certificado — ) )
Certificado na avaliagdo do
Qualidade Assegurada o
desempenho e na auditoria.
Ter sido classificado no minimo
Qualificado como Qualificado em uma das etapas
e igual ou superior na outra etapa.
Ter sido classificado no minimo
Condicional como Condicional em uma das etapas
de avaliagdo.
Ter sido classificado como
Nao Qualificado Nao-Qualificado em uma das etapas
de avaliacao

Fonte: POP CTM.11.GQL.022/00

Apos as etapas de qualificagdo e classificagdo, os fornecedores devem ser monitorados
periodicamente (em cada fornecimento), a fim de garantir a qualidade dos materiais

fornecidos, durante a validade de sua Qualificacao.

6.2.2 - Proposicdo de alteracdes no POP do PQF

O POP de QF em questdo apresentava uma estrutura com grande potencial de elevar a

qualidade dos insumos adquiridos. No entanto, ¢ possivel fazer uma série de observacdes
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quanto as dificuldades da implementacdo deste procedimento e sugerir modificagdes para
otimizar o mesmo.

Dificuldades:

-Falta de um profissional da GQ dedicado exclusivamente a realizacdo das atividades
referentes ao PQF-Far.

-Falta de maior interacao entre as areas envolvidas no PQF-Far.

-Falta de definicao da responsabilidade de cada setor.

-Falta de um fluxo de informagdes e responsabilidades.

-Falta de um registro de informagdes referentes aos fornecedores e aos insumos.

-O procedimento em questao requeria atividades manuais e burocraticas suscetiveis de erro
e/ou esquecimento.

-Nao aplicagdo de punicdes aos fornecedores mediante problemas em seus insumos.

O desenvolvimento das atividades referentes ao PQF-Far requer a dedicagdo de
funcionarios da GQ na coordenacdo e realizacdo das mesmas. Funcionarios que fagam o
intercAmbio entre as d4reas envolvidas cobrando e disponibilizando as informagdes
necessarias. E necessario que se determine um fluxo das atividades e responsabilidades
referentes a cada setor no desenvolvimento do PQF-Far.

Conforme o proprio POP determina, ¢ importante que seja criada uma comissao de
qualificacio de fornecedores, que exer¢a em conjunto atividades de avaliacdo,
monitoramento, auditoria e outras pertinentes ao processo. Esta ¢ a principal etapa na
implementagdo de um PQF: determinar quem faz, o que e quando fazer. Por tratar-se de uma
questdo de valor econdmico e estratégico, dado o custo dos insumos farmacéuticos e sua
importdncia no processo produtivo, ¢ imprescindivel que haja comprometimento e
participagdo da alta direcdo da instituicdo no desenvolvimento do PQF.

O POP em questdo tem seu real foco no acompanhamento e monitoramento dos
fornecedores. Este monitoramento ¢ um dos pontos mais importantes no processo de QF e que
tornara possivel observar a performance dos fornecedores no processo de entrega e de seus
insumos no recebimento, nas analises e no processo produtivo. Tem por caracteristica traduzir
os desvios apresentados pelos fornecedores em pontuagdo negativa e estabelece um limite
para que os mesmos sejam classificados ou desclassificados.

A questdo da pontuacdo, no entanto, devera ser revista, uma vez que um determinado
fornecedor que tenha mais de 40 entregas satisfatorias poderd ser classificado como
condicional e ser impedido de fornecer se apresentar problemas em uma tUnica entrega,

perdendo pontos em varios itens.
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Por ser um procedimento novo e pelo fato dos fornecedores nao estarem habituados a
essa cobranca de qualidade dos insumos e das entregas por Farmanguinhos, a pontuagdo
atribuida aos desvios deverd ser menor, caso contrario poderd acarretar até na falta de
fornecedores habilitados e de insumos para a produgdo dos medicamentos, trazendo
transtornos ainda maiores do que os ja existentes. Contudo, a cobranga por adequacdo e
corre¢dao da nao conformidade ¢ de grande importancia e devera ser reforcada, com isso os
fornecedores ficardo cientes das cobrangas e procurardo adequar-se e, no decorrer no tempo,
de uma forma gradativa, o grau de exigéncia para com os fornecedores poderd ser
aumentando.

A questdo de avaliagdo e monitoramento das entregas, da perda de pontos, perderd o
sentido se medidas ndo forem adotadas para aplicar puni¢des aos fornecedores que nao se
enquadrarem no novo modelo de qualidade. A Lei 8666/93 (artigo 87) diz que, pela
inexecu¢do total ou parcial do contrato, a Administracdo podera aplicar ao contratado as
seguintes sangdes:

I - Adverténcia.

II - Multa, na forma prevista no instrumento convocatorio ou no contrato.

IIT - Suspensdo temporaria de participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com a
Administragdo, por prazo nado superior a 2 (dois) anos.

IV - Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica
enquanto perdurarem os motivos determinantes de punicdo ou até que seja promovida a
reabilita¢do perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

Se, por um lado, a Lei 8666/93 dificulta o processo de aquisi¢ao de insumos por conta
do processo de licitagdo, por outro, ela fornece ferramentas para que a instituicdo possa
controlar e aplicar puni¢des aos fornecedores que ndo cumprem com suas obrigagdes.

A intencdo de atribuir a perda de pontos aos fornecedores no decorrer de suas entregas
servira de embasamento para futuras puni¢gdes. Para tanto, ¢ necessario que todas as nao
conformidades apresentadas sejam registradas e inseridas no processo do referido fornecedor.
O ideal ¢ que o tipo de punic¢do esteja atrelado aos pontos perdidos, por exemplo:

- O fornecedor A perdeu 50 pontos em 3 entregas. Neste caso, ele receberia uma
adverténcia e, em caso de persisténcia das nao-conformidades, receberia uma multa e assim
sucessivamente. Por isso, ¢ importante existir uma comissdo de qualificagdo de
fornecedores multissetorial que esteja interligada por meio de um sistema de gestdo
informatizado onde qualquer nova informagao inserida neste sistema gere automaticamente

notificacdo as areas envolvidas, tendo, cada uma, atividades especificas a serem realizadas.
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Quanto a classificacao (status) dos fornecedores (no referido POP), se o condicional e o
nao qualificado tém o mesmo peso, ou seja, ambos ndo poderdo fornecer para Farmanguinhos,
¢ melhor que existam apenas 3 opgoes: Certificado, Qualificado e Nao-qualificado.

A terceira etapa que diz respeito as auditorias ndo ¢ uma etapa obrigatoria. Até por
conta da diversidade de fornecedores, seria praticamente inviavel realizar auditorias em todos.
No entanto, poderdo ser elencados critérios para a realizagdo de auditorias aos fornecedores
que:

- Fornegam diversos insumos.

- Fornegam insumos de grande valor estratégico e econdmico.

- Possuam um histdrico de ndo-conformidades.

- Fornecedores com potencial de serem classificados como certificado.

Outra opg¢do de realizar auditorias nos fornecedores seria de firmar parcerias com outras
industrias publicas e/ou privadas por meio das quais informagdes poderiam ser
compartilhadas e as auditorias divididas entre as empresas participantes. Esta iniciativa traria
beneficios mutuos para as empresas participantes em termos de custo, qualidade e tempo.

Segundo MORETTO e CALIXTO (2009) a adogdo de um grupo de empresas para
auditorias conjuntas estd surgindo como tendéncia e pode ser considerada uma racionalizagao
do processo, visando conferir maior agilidade para o cumprimento das BPFs e a favorecer os
fornecedores em termos praticos, reduzindo o tempo gasto com intimeras auditorias.

O Meéxico adota esta pratica ja ha alguns anos, de maneira bem sucedida entre mais de
20 empresas 14 estabelecidas. Este sistema tem mostrado algumas vantagens aos participantes
do grupo, como, por exemplo, maior eficacia nos compromissos dos fornecedores em atender
as necessidades da industria em relagdo a qualidade dos materiais oferecidos e reducdo de
custo com menor niumero de auditorias (MORETTO e CALIXTO, 2009).

A proposta de formagdo de banco de dados tnico ¢ de uma equipe de auditores com
profissionais da industria farmacéutica, para qualificagcdo de fornecedores, tem sido uma
constante durante os workshops realizados no Sindusfarma e, provavelmente, tornar-se-a a
proxima etapa do processo evolutivo (MORETTO e CALIXTO, 2009).

Por conta da dificuldade de realizagdo de auditorias nos fornecedores, seja pela
distancia dos mesmos ou pela falta de recursos humano e financeiro ¢ preciso que a empresa
lance mao de outros métodos para ter um maior conhecimento de seus fornecedores. Por
exemplo, no caso de Farmanguinhos, questionarios de auto-avaliagcdo poderdo ser inseridos no
edital de licitagdo. Nestes questionarios deverdo constar informac¢des administrativas,

técnicas, do processo produtivo, dentre outras que se julgarem necessarias. Estas informagdes
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serdo uteis para se ter um conhecimento e formar um cadastro dos fornecedores e, no caso de
uma possivel auditoria este documento, servira como roteiro de inspecao.
Estes formularios de auto-inspe¢do, anexos ao POP em revisdo, serdo baseados em
legislagdes pertinentes a cada atividade:
- Para fornecedores de materiais de embalagem sera proposto um questionario baseado no
Manual de Qualificacdo de Fornecedores — Material de Embalagem, do Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sidusfarma, 2009).
- Para os distribuidores/fracionadores de insumos sera elaborado um questionario de auto-
avaliagdo baseado na RDC n° 35/2003 ¢ RDC n° 204/2006 (Regulamento Técnico de Boas
Préticas de Distribuicao e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos).
- Para os fornecedores fabricantes serd elaborado um questiondrio de auto-inspecao baseado
na RDC n° 249/2005 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Intermedidrios e Insumos
Farmacéuticos Ativos).
Além disso, também serd proposta uma carta de encaminhamento, a qual sera
explicativa, descrevendo o PQF-Far: monitoramento, avaliacdo, perda de pontos,
classificagdo, penalidades e auto-avaliacdo. Na Tabela 14 podem ser observados dados

comparativos entre o POP de QF (2009) e o proposto por esta dissertacao.
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Tabela 14 — Revisdao do POP de QF de Farmanguinhos

COMPARACAO DOS POPs DO PQF - FARMANGUINHOS

Etapas do PQF POP PQF (2009) POP PQF Revisado
Habilitagdo Técnica X X
Avaliac¢do do desempenho X X
Auditoria X X
Pré-Qualificagao - X
Monitoramento dos Fornecedores X X
Questionario de auto-avaliagdo - X
Carta Explicativa do PQF-Far no

. - X
edital
Defini¢do das responsabilidades i X
dos setores
Defini¢do de um fluxo de i X
informagdes e responsabilidades
Registro de informagdes referentes i X
aos fornecedores e aos insumos
Utilizagdo do SGI no i X

gerenciamento do PQF

O POP com as alteragdes propostas segue em anexo (Anexo 1).

6.2.3 — Proposicdo de otimizacdao do PQF utilizando o sistema Eurisko

Dada a complexidade das atividades internas, tais como compras, armazenagem, gestao
e distribuicdo de materiais, as empresas tém tentado aumentar sua eficiéncia e eficécia,
através de reavaliagdes destes processos que comprometem muito tempo, recursos humanos e
financeiros (WILLIAMSON; HARRISON; JORDAN, 2004).

O avanco constante de tecnologias, associadas aos meios eletronicos de comunicacao,
tem melhorado a capacidade dos sistemas de informacdo. Portanto, vem sendo adotado o
desenvolvimento de sistemas de gestdo da informagdo dentro das empresas.

O SGI em uma industria farmacéutica pode ser utilizado no gerenciamento dos

regulamentos para a fabricacdo de produtos farmacéuticos ditados pelas entidades reguladoras
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(FISHER; ALDEA; ALCANTARA, 2008). A regulamentacio (RDC 17/2010) prevé a
aprovacao para a venda apenas dos medicamentos produzidos com processos de fabricagdao
que cumpram com os regulamentos. Como resultado, as empresas farmacéuticas produzem
um conjunto de normas internas e politicas para aplicar os regulamentos impostos pelas
autoridades reguladoras.

Um sistema de gestdo de informacgdes facilita o gerenciamento, o compartilhamento de
informagdes e a coordenagdo entre os parceiros internos e externos. Pode ainda ser utilizado
em diversas etapas na cadeia produtiva ou mesmo em sua totalidade como, por exemplo, no
acompanhamento das entregas, no monitoramento ¢ avaliagdo de fornecedores de matérias-
primas e no gerenciamento de estoque. Em Farmanguinhos, o SGI utilizado ¢ o Eurisko e por
muitos anos o mesmo vem sendo utilizado no gerenciamento de dados tanto da area produtiva
quanto da administrativa. Devido as novas legislacdes que exigem cada vez mais a validagao
de sistemas computadorizados e a dificuldade em validar o atual sistema, ja existe a
possibilidade do Eurisko ser substituido por um SGI mais moderno. No caso de ser adquirido
um novo SGI, o mesmo deverd ser capaz de suportar as alteragdes propostas por esta
dissertagdo, centralizando e gerenciando as informagdes referentes aos insumos.

O SGI aplicado a inspecdo, monitoramento e avaliagdo dos fornecedores de insumos
farmacéuticos deve ser capaz de fornecer aos gestores uma gama ampla e abrangente de
informagdes sobre estes processos, facilitando a tomada de decisdes e melhorando o
desempenho das atividades. Devido a importdncia dos insumos no que diz respeito ao
processo produtivo de medicamentos, a cobranca dos 6rgdos regulatérios e aos contratos
firmados com o MS e demais clientes, os gestores que operam nesse ambiente tém
necessidade de informacgdes completas, a fim de gerenciar as partes importantes das operagdes
da organizagio e, assim, alcancar os objetivos estratégicos. E neste sentido que o SGI deve ser
utilizado, para controlar essas tarefas, acompanhar o desempenho dessas fungdes e
documentar seu estado de conformidade. A saida de informagdes pode ser usada para
satisfazer uma variedade de relatérios, requisitos e iniciar os mecanismos de alerta na
ocorréncia de fatos ndo-conformes.

Levando em consideracdo os dados levantados internamente em Farmanguinhos, as
areas envolvidas no processo de recebimento, inspecdo, monitoramento, analise de insumos
farmacéuticos, as areas de desenvolvimento, programagado e producdo de medicamentos, bem
como a area gestora dos contratos dos fornecedores, foi desenvolvido um fluxo logico das
atividades realizadas, a partir da entrega dos insumos pelos fornecedores vencedores do

processo de licitagdo até sua utilizacdo na producao, pelas areas envolvidas. Este fluxograma
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(Anexo 2) contempla as atividades que devem ser realizadas, os setores responsaveis por cada
atividade e de que forma o SGI devera gerenciar as informagdes.

Como ndo ha defini¢do quanto a substituicdo do SGI, o presente trabalho traduz as
atividades, responsabilidades e informacdes descritas no fluxograma proposto para serem
executadas pelo Eurisko (Anexo 3). Para que seja possivel a realizagdo das atividades
propostas serao utilizadas as proprias ferramentas e telas existentes no SGI bem como outras
deverdo ser desenvolvidas para a realizacdo deste projeto. No decorrer deste trabalho foi
demonstrada a importancia de um PQF, seja do ponto de vista legal, uma vez que esta ¢ uma
determinagdo da ANVISA, seja pelo ponto de vista gerencial, no qual estratégias sdo langadas
de varias maneiras, mas com o mesmo intuito: obter reconhecimento no mercado,
competitividade, qualidade, baixo custo e aumento dos lucros.

A QF ¢ necessaria, mas a forma que esta importante ferramenta serd implementada varia
de empresa para empresa. Nao existe uma regra, cada empresa executa esta atividade de
acordo com sua capacidade e necessidade, mas neste mundo tdo competitivo € preciso estar
atento a forma com que os concorrentes ou outras grandes empresas no mercado executam
seus investimentos e a forma com a qual estas gerenciam seus negocios, ndo para
simplesmente copid-las, mas aproveitar o que for viavel, melhorando e adequando a real
necessidade e capacidade da empresa. De acordo com o item 3.11, € possivel citar como
exemplos de grandes empresas que investem em PQF a Usiminas, a CPFL e a
GlaxoSmithKline.

Como pode ser observado, apesar das empresas atuarem em areas distintas, seus
processos de qualificagdao de fornecedores t€m muito em comum.

O primeiro ponto a se destacar ¢ a visdo de que o fornecedor ndo ¢ apenas aquele que
entrega materiais; este ¢ visto como parceiro a fim de obter vantagem competitiva no mercado
de forma que possam trabalhar em equipe dividindo responsabilidades, investimentos,
desenvolvimento de novos produtos e/ou melhorias em processos/produtos ja existentes,
riscos e beneficios. No caso da GSK, segundo MARANHAO e DALTO (2009) em 2006
foram realizados dois projetos Prisma piloto, sendo que um deles gerou uma economia de
aproximadamente 36% para o fornecedor, considerando apenas um dos itens levantados pela
consultoria da GSK, composta de oito especialistas. Estas melhorias traduziram-se em
reducdo de custos e beneficiaram ndo apenas a GSK, mas também o fornecedor e até para os
outros clientes do fornecedor. Com esta visdo de parceria entre as partes, cabe a cada uma

executar suas atribuicdes da melhor forma possivel.
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Um segundo ponto importante ¢ que as empresas buscam estas parcerias apenas de
fornecedores qualificados, aptos a fazerem parte da lista de fornecedores da empresa. Para
isso utilizam a pré-qualificagdo, onde os potenciais fornecedores sdo avaliados
preliminarmente em aspectos legais, produtivos, qualidade, dentre outros. Esta pré-
qualificacdo engloba auditorias, fornecimentos de amostras representativas de materiais para
testes, apresentacao de documentagdes, para, sO entdo, a partir da aprovagao destes itens poder
fornecer ou ser incluido na lista de fornecedores. Esta pré-qualificacdo pode ser
complementada com auditorias nas plantas produtivas dos potenciais fornecedores a fim de
comprovar a real condi¢do e competéncias dos mesmos.

Um terceiro ponto em comum ¢ a avaliacdo e o monitoramento do desempenho dos
fornecedores, onde ¢ avaliada sua capacidade em atender de forma pontual e satisfatéria os
acordos firmados em termos de prazo, preco, qualidade, quantidade, e pronta resolucdo de
desvios e/ou problemas em seus materiais. Com este monitoramento, os fornecedores sao
avaliados através de um sistema de pontuacdo onde, a partir de um determinado tempo de
avaliacdo, estes podem ser considerados aptos ou ndo a continuar fornecendo
materiais/servi¢os para a empresa. O fornecedor em questdo pode ser excluido se apresentar
um baixo rendimento, pode ter que passar por um novo processo de pré-qualificagdo, tendo
um rendimento de baixo a médio ou mesmo pode ser classificado como de qualidade
assegurada, apresentando um alto rendimento neste processo de monitoramento.

Um quarto ponto a se destacar, e que vem diretamente de encontro a proposta central
deste trabalho, é o gerenciamento do programa de qualificagdo de fornecedores por um
sistema informatizado onde as informagdes pertinentes ao programa sao armazenadas. Estas
informagdes podem ser consultadas em tempo real, permitindo, com isso, a manuten¢do dos
dados e uma visdo do quantitativo de material em estoque, quando foi recebido, quando foi
analisado, se foi aprovado ou ndo, quando e onde foi utilizado, permite também visualizar a
atual lista de fornecedores, quais sdo e o que fornecem.

Este SGI também ¢ responsavel pelo calculo do indice de desempenho do fornecedor,
atribuindo pontuacdo a critérios pré-definidos. Desta forma, o sistema é capaz de fornecer
relatorios com informagdes que o gestor achar pertinente a fim de:

-Tomar decisdes.

-Investigar algum desvio no processo produtivo.

-Acompanhar determinado fornecedor ou determinado produto desde o momento de sua
entrada na empresa até sua utilizagdo no processo produtivo.

-Verificar niveis de estoque, quantidade, validade.
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Este sistema ainda permite fornecer informacdes a outros setores envolvidos no
processo administrativo e/ou produtivo desde que estes tenham acesso as mesmas.

De uma forma resumida ¢ possivel citar alguns setores em Farmanguinhos que se
beneficiardo do referido programa proposto neste projeto a partir de sua implementag¢ao, como

por exemplo:

GQ (Garantia da Qualidade)

- Verificar e gerenciar o PQF (Avaliacdo do Desempenho do Fornecedor).

- Fornecer informagdes aos responsaveis pelo Controle de Mudangas.

- Fornecer informagdes aos responsaveis pela RPP (revisdo programada de produto).

- Servira para futuras auditorias comprovando um PQF efetivo.

CQ (Controle da Qualidade)
- Teréd informacodes referentes aos desvios observados na etapa de recebimento.
- Algumas etapas do processo que atualmente ¢ realizada manualmente estardo inseridas no

sistema.

Almoxarifado

- As informacoes referentes aos insumos, recebidos ou nao, ficardo armazenadas no
sistema, atualmente nao ha registro dos insumos devolvidos no momento do recebimento.

- Algumas etapas do processo que atualmente ¢ realizada manualmente estardo inseridas no

sistema.

Logistica

- As cartas que deverdo ser enviadas aos fornecedores, comunicando as ndo-conformidades
apresentadas pelos insumos/transporte, estarao prontas dentro do sistema.

- Com todas as informagdes registradas o setor tera ferramentas para aplicar as penalidades

previstas na Lei 8666/93 (adverténcia, multa, suspensao).

LTF (Laboratério de Tecnologia Farmacéutica)

- Tendo conhecimento das ndo-conformidades apresentadas pelos insumos, o setor podera
propor alteragdes prévias no processo produtivo com o intuito de minimizar os reprocessos
e reprovagdes de produtos.

- Tera também informagdes para futuros estudos.
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NVQ (Nucleo de Validacao e Qualificacio)

- E de grande importancia na validagdo de processos o conhecimento das caracteristicas dos

insumos, os desvios apresentados € o impacto no processo produtivo.

Direc¢ao e Gestores

- A qualquer momento que acessar o sistema podera obter informagdes atualizadas sobre o

status de determinado fornecedor, insumo, registro.

- O Acesso as informagdes sera restrito aos funciondrios devidamente autorizados.

AR (Assuntos Regulatorios)

- Atual responsavel pela QF, terd um PQF mais robusto compreendendo Pré-Qualificagdo,

Monitoramento ¢ Avalia¢ao de Fornecedores.

- Estaré atendendo as Regulamentagdes da ANVISA e de demais 6rgaos e/ou empresas.
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7 — CONCLUSAO

Um PQF ¢ capaz de atender os itens regulatorios e/ou estratégicos e/ou econdmicos e/ou
organizacionais e ainda fornecer ferramentas e informagdes importantes aos setores

envolvidos na propria empresa.

No decorrer do desenvolvimento deste projeto a responsabilidade do PQF passou da GQ
para o setor de Assuntos Regulatérios (AR). Este setor, por sua vez, exclui o POP de
qualificacdo de fornecedores e propds um novo. Este novo POP estd baseado na pré-
qualificacdo de fornecedores que, no decorrer deste projeto, € citado como sendo de grande

importancia; no entanto, alguns pontos relevantes foram deixados de lado.

Em Fevereiro de 2011, Farmanguinhos foi inspecionado pela ANVISA. Nesta ocasido o
PQF foi avaliado, além de outros procedimentos. No que diz respeito a QF os inspetores da
ANVISA sugeriram que fosse criado um novo POP de acompanhamento dos fornecedores
pré-qualificados e elaborado um check list com base na RDC 249/05, o que veio de forma
direta a proposta central da presente dissertacao.

Apds reunido realizada com a responsdvel do AR foi demonstrado que a pré-
qualificacdo ¢ uma das etapas do PQF, ela possibilita selecionar apenas os fornecedores aptos
para participar do processo de licitagdo analisando sua documentagdo técnica, sua
regularidade fiscal, realizando teste em amostras de seus insumos e auditorias em seus
estabelecimentos, bem como acompanhar o processo de licitagdo até seu encerramento com a
determinagdo do fornecedor vencedor.

Por outro lado o monitoramento e avaliacdo dos fornecedores que foi alvo de revisao e
adequagdo por esta dissertagdo compreendem outra parte do PQF ndo menos importante,
compreende desde a entrega do insumo pelo fornecedor até sua utilizagdo no processo
produtivo. Por isso os procedimentos completam-se ¢ ambos sdo de grande importancia para
Farmanguinhos.

Com isso, foi autorizado pelo setor de AR a inser¢ao deste procedimento retirando itens
j& contemplados no procedimento de pré-qualificacdo e alterando o titulo. O PQF passara a
ser composto de dois procedimentos: um de Pré-Qualificagdo de Fornecedores e outro de
Monitoramento e Avaliagdo do Desempenho do Fornecedor (Anexo 4).

Este novo procedimento foi submetido a aprovagao da Coordenagdo e Geréncia da GQ a
qual o aprovou. Depois foi submetido a Coordenagdo da Qualidade que atribuiu o mesmo

parecer e encaminhou a solicitagdo de implementacgdo deste procedimento ao departamento de
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Tecnologia da Informacdo (TI). Este projeto encontra-se na lista de prioridades da TI
aguardando para ser implementado, o que reforca a grande importancia do mesmo e, de certa
forma, supera as perspectivas e os objetivos iniciais, passando de uma proposta a um novo
procedimento aprovado e em fase de implementacao.

O presente projeto que se apresenta como novidade para Farmanguinhos ja € praticado
por grandes empresas hd alguns anos, € as mesmas alcangcaram beneficios em termos
econdmicos, produtivos, melhor relacionamento com fornecedores, economia de tempo com
procedimentos menos burocraticos e melhor estruturados. E esta a visdo que o presente
trabalho procurou transmitir, de que para um PQF ser efetivo, o fornecedor tem que ser visto
como parceiro; o programa de pré-qualificagdao ¢ importante, mas precisa ser complementado
com o monitoramento e avaliagdo de fornecedores; puni¢des devem ser impostas aos
fornecedores cujos suas entregas/produtos/servigos, tenham a qualidade comprometida; e que

um SGI deve ser utilizado no gerenciamento deste programa.
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8 - PERSPECTIVA

Um ponto importante na realiza¢do do PQF das empresas citadas no item 3.11, que ndo
estd contemplado neste projeto, mas que seria de grande utilidade para Farmanguinhos e fica
como sugestdo para trabalhos futuros, ¢ a criagdo de um portal de fornecedores no site da
empresa. Neste portal, como ¢ realizado nas empresas citadas, os fornecedores teriam acesso
ao seu cadastro e poderiam acompanhar o monitoramento e avaliacdo de seus insumos
fornecidos, ter informagdes a respeito de pagamentos, enviar e solicitar documentacao, etc.

A importancia do comércio eletronico para as empresas no ambiente da internet €
destacada por CULLEN e TAYLOR (2009) que descrevem business to business (B2B) como
o nome dado ao comércio associado a operagdes de compra e venda de informacdes, de
produtos e de servigos através da internet entre reais e potenciais parceiros, fornecedores e
clientes, substituindo, com isso, processos manuais que envolvem as transagdes comerciais.
Destacam também os potenciais beneficios para as empresas como reducdo de custos, reducao
na aquisicdo em ordem de tempos de atendimento, agilidade nos processos € melhor gestao do
negocio, reducdo do numero de erros associados com os contratos, ganhos de eficiéncia de

processos a serem obtidos com o uso de tecnologia sobre sistemas manuais.
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ANEXO 1
POP de Qualificacao de Fornecedores - Revisado
f“ ﬁ@,mangymhm PROCEDIMENTO OPERACIONAL N° CTM 11.GQL.022/00
e PADRAQ
Titulo: QUALIFICACAD DE FORNECEDORES
Emissdo: / Proxima Revisdo:
Elaboracio (Garantia da Qualidade): I Analise Critica (Garantia da Qualidade):
Robson dos Santos Real Ana Cristina Nardacci
Aprovacgdao (Geréncia da Qualidade): I Aprovacdo (Garantia da Qualidade): /
Shirley Trajano Maria Cristina Milen
1. OBJETIVO

Estabelecer procedimento para o monitoramento, avaliagdo, classificacdo e qualificaco de Fornecedores
de matérias-primas e materiais de embalagens de Farmanguinhos, a fim de garantir que os mesmos
atendam com a qualidade requerida.

2. CAMPO DE APLICAGAO
Aplica-se a Garantia da Qualidade, Almoxarifado, Logistica e Controle de Qualidade da Unidade
Farmanguinhos da Fundac&o Oswaldo Cruz/Fiocruz.

3. RESPONSAEILIDADES

3.1 Elaboragao e Analise Critica: Garantia da Clualidade.
3.2 Aprovagdo: Geréncia da Qualidade e Garantia da Qualidade.
3.3 Treinamento e Implementagio: Garantia da Qualidade.

4. CONDIGOES GERAIS

4.1. Critérios de Avaliagdo e Qualificagdo de Fornecedores

O processo de Qualificagdo de Fornecedores compreende as seguintes etapas:
1? Etapa: Habilitagdo Tecnica;

2° Etapa: Avaliac&o do Desempenho do Fornecedor;

3° Etapa: Auditoria do Sistema da Qualidade e Produtivo do Fornecedor.

4.2 Classificagdo dos Fornecedores

Certificado — O Fornecedor atende satisfatoriamente aos requisitos de qualidade estabelecidos.
Qualificado — O Fornecedor atende parcialmente aos requisitos estabelecidos, ndo comprometendo
significativamente a qualidade do produto.

Nao qualificado — O Fornecedor apresenta varias pendéncias quanto aos requisitos de qualidade
estabelecidos, comprometendo significativamente a qualidade do produto.

4.3 Etapas do Programa

4.3.1 12 Etapa: Habilitagdo Técnica

O setor da Garantia da Qualidade devera incluir no edital de licitagdo uma carta explicativa sobre o
Programa de Qualificag&o de Fornecedores (anexo 1), bem como o questionario de auto-avaliacdo (anexo
2).

Os requisitos para Habilitacdo Tecnica nesta etapa consistem em exigéncias para garantir que os
proponentes, interessados em fornecer seus materiais, sejam empresas iddneas, inspecionadas
pericdicamente e assegurem que a qualidade de seus materiais atendam aos requisitos técnicos
necessarios.

O setor da Garantia da Qualidade deve incluir no edital de licitag&o a relac@o de documentacéo técnica
necessaria para habilitac&o, de acordo com cada tipo de material.

Por conseqiéncia, a auséncia do cumprimento destes requisitos de habilitagdo acarretara o afastamento
do proponente do certame, sendo desconsiderada sua proposta.
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no edital de licitagdo:
- Licenga de Funcionamento (VISA Estadual ou Municipal);
- Autorizag&o de Funcionamento (ANVISA);

- Autorizagao de Funcionamento Especial (ANVISA), quando for o cas

- Certificado de Responsabilidade Técnica;

- Certificado de Boas Praticas de Fabricacg&o ou ultimo relatério de inspecao para fins de certificacdo
de Boas Praticas de Fabricagdo, com parecer satisfatério;

- Licenga da Poiicia Federal, quando for o caso;

- Licenga do Exército, quando for o caso.

4.3.1.1 Resultados

Fornecedores Aprovados — Apresentaram o questionario de auto-avaliacdo respondido e todas as
documentagdes exigidas no edital de licitagcao para a habilitagdo técnica.

Os Fornecedores estdo aptos para a proxima etapa do processo de qualificagdo e para iniciar o
fornecimento de materiais, sendo incluidos na Lista de Fornecedores Ativos de Farmanguinhos.

Fornecedores Ndo-Aprovados - Nao apresentaram o questiondrio de auto-avaliagdo respondido e/ou
nao apresentaram as documentagdes exigidas no edital de licitagdo para a habilitacado técnica.

Os Fornecedores ndo poderdo continuar no processo de qualificagéo e estardo impedidos de continuar no
certame. Devendo se adequar as ndo-conformidades encontradas para poder retornar ao processo de
licitacao.

4.3.2 2* Etapa: Avaliacdo do Desempenho dos Fornecedores

Esta etapa visa monitorar e classificar os Fornecedores, que deverdo apresentar condi¢des satisfatdrias
durante as entregas dos materiais. Sera realizada uma avaliagdo do desempenho dos Fornecedores, que
estara baseada no critério de perda de pontos, em fung¢éo de ndo-conformidades apresentadas durante as
entregas.
Tabela 1 — Critérios de Perda de Pontos
Inspegdo de Recebimento

Pontos
— Perdidos

Pontualidade

N&o entrega do material (30 pontos)

Atraso na entrega do material (10 pontos)

Adiantamento na entrega do material (10 pontos)
Quantidade

Entrega de quantidade diferente do pedido (10 pontos)
Recebimento

Nao conformidade nas condi¢des de transporte (10 pontos)

Nao conformidade nas condigbes de embalagens (10 pontos)

Nao conformidade na rotulagem (10 pontos)
Documentagao

N&o entrega de Documentagdo (10 pontos)

Nao conformidade na documentacéo Fiscal (10 pontos)
Outros

Substituicdo do Fabricante do material (20 pontos)

Qutros Motivos (10 pontos)
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Reprovacéo (30 pontos)

Aprovado com restricdes (10 pontos)
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através do Eurisko, conforme POP CTM 11.ALM.002 .

Se no ato do recebimento for detectado alguma nao-conformidade, o Almoxarifado devera comunicar a
GQL que tera a responsabilidade de avaliar e dar disposi¢cdo quanto ao recebimento, aprovando com
restricdo ou reprovando:

- Se for decidido pelo ndo recebimento do material o almoxarifado devera registrar no eurisko 0 nome do
fornecedor, fabricante, produto, lote, quantidade e o desvio de qualidade apresentado para se ter um
histérico do fornecimento do respective fornecedor automaticamente o Eurisko abrira a tela de RNC na
qual a ndo-conformidade devera ser registrada;

- Se for decidido pelo recebimento o Almoxarifado devera dar entrada do material no sistema Eurisko
como aprovado com restricdo preenchendo o check list do referido sistema informando o desvio de
qualidade apresentado (o check list contém a pontuacdo perdida referente ao desvio), o sistema
automaticamente abrira a tela de RNC na qual a ndo-conformidade devera ser registrada.

Apbs a abertura do RNC o sistema Eurisko enviara automaticamente um e-mail para as areas envolvidas
(PCP, CQ, DDE, GQ, LTF e Logistica), comunicando o fato ocorrido.

Se o material ndo apresentar nenhuma n&o-conformidade o processo de recebimento e registro no
Eurisko devera ser realizado normalmente.

A checagem referente a Inspegéo do Controle de Qualidade deve ser realizada no momento da
amostragem e analise, e deve ser registrado através do Eurisko, conforme POP CTM 11.CQL.033.

No caso de ser detectada alguma NC o material podera ser aprovado com restrigdo ou reprovado. Nas
duas situagdes o CQ devera alimentar o sistema Eurisko preenchendo o check list e informando o desvio
de qualidade apresentado pelo material, o sistema automaticamente abrira a tela de RNC na qual a néo-
conformidade devera ser registrada. Apds a abertura do RNC o sistema Eurisko enviara automaticamente
um e-mail para as areas envolvidas (PCP, CQ, DDE, GQ, LTF e Logistica), comunicando o fato ocorrido.
Se o material ndo apresentar nenhuma nao-conformidade o processo de registro de andlise do material no
Eurisko devera ser realizado normalmente.

O setor de Logistica, tendo posse da informag¢édo do desvio de qualidade do fornecedor, devera
acessar o sistema eurisko, imprimir a carta de notificagdo de desvio de qualidade e enviar ao fornecedor
cobrando justificativa, medidas corretivas e preventivas de tais desvios ou recolhimento do material em
caso de reprovacéo (dentro do prazo de 48 horas). Tendo recebido a resposta do fornecedor o setor de
Logistica devera alimentar o sistema Eurisko e anexar a carta, RNC, resposta e Danfe de devolug&o no
processo do referido fornecedor e enviar cépia da documentagéo a GQ.

Cabe ao setor de Logistica, de acordo com o desempenho dos Fornecedores, criar mecanismos
para aplicagé@o de penalidades, como adverténcia, multa e suspensé&o.

Apos recebimento das cartas, respostas e Danfe a GQL devera avaliar as agbes adotadas, e
finalizar o RNC, arquivando os mesmos na pasta do Fornecedor.

Ao final da alimentag@o dos dados referentes ao material recebido o sistema Eurisko disponibilizara
informagdes do referido material desde o momento do recebimento até sua utilizagédo no processo
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diversos filtros conforme Anexo 4.

OBS: Se a NC durante a analise do CQ gerar a reprovagao de alguma matéria prima, o setor
devera notificar & ANVISA (insumos@anvisa.gov.br) em formulario especifico (anexo 3) e enviar uma copia a
GQ.

A roabes
asuc

4.3.2.1 Amostragem para Avaliacdo do Desempenho e Classificacao

Fornecedores Novos - A avaiiagdo do desempenho do Fornecedor novo deve ser reaiizada num periodo
de 3 meses com no minimo 3 entradas, caso neste periodo ndo tenha ocorrido 3 entradas, deve ser
prorrogado este prazo até ocorrer as 3 entradas.

Fornecedores Antigos - A avaliagdo do desempenho do Fornecedor antigo deve ser realizada anualmente,
a partir dos resultados referentes aos 12 meses anteriores.

4.3.2.2 Classificagdo

Para classificar o Fornecedor pelo desempenho de suas entregas, deve ser realizado o somatério
de pontos perdidos no periodo estabelecido.

s | Mawded [ oeztate [ 00MaB | aetoenvoas
Certificado Até 100 Até 70 Até 50 Até 10
Qualificado Até 300 Até 240 Até 160 Ate 80

Nao Qualificado Acima de 300 Acima de 240 Acima de 160 Acima de 80

4.3.2.3 Resultados

Fornecedores Certificados ou Qualificados — Serdo incluidos na Lista de Fornecedores Qualificados de
Farmanguinhos, estdo aptos para a proxima etapa do processo e a continuar o fornecimento de materiais
para Farmanguinhos.

Fornecedores Nao-Qualificados — Serdo excluidos da Lista de Fornecedores Ativos e ndo poderdo
continuar a fornecer materiais por um periodo pré-determinado pela Comissdo de Qualificagdo. O
Fornecedor deve estabelecer um cronograma e um plano de agbes corretivas para se adequar as ndo-
conformidades encontradas, para poder retornar ao processo de Qualificagdo de Fornecedores.

4.3.3 3° Etapa: Auditoria do Fornecedor

Esta etapa ndo € obrigatéria, mas pode ser utilizada como requisito adicional na avaliagdo do Fornecedor,
em casos de desenvolvimento de Fornecedores anteriormente ndo-qualificados (que realizaram agdes
corretivas) ou de fornecedores em busca da Qualidade Assegurada.

O Fornecedor classificado dentro das opgbes descritas no paragrafo anterior, deverd passar por uma
auditoria em sua fabrica, onde deve ser avaliado o plano de agdo estabelecido (Fornecedores néo-
qualificados) e o cumprimento das BPF segundo a ANVISA.

Deve ser elaborado um plano de auditoria para cada Fornecedor e a auditoria deve ser agendada pela
Garantia da Qualidade em conjunto com o Fornecedor e uma comunicag@o escrita deve ser enviada
formalizando data, horario, tempo de duragéo, nome dos auditores e finalidade da avaliagao.
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IQA % = N° de itens atendidos x 100
N° total de itens — NA

Onde,

IQA — indice de Qualidade da Auditoria

NA — Nao aplicaveis

1Ql % = N° de itens imprescindiveis atendidos x 100
N° total de itens imprescindiveis — NA

Onde,

IQI — indice de Qualidade de Imprescindiveis
NA — Nao aplicaveis

4.3.3.1 Classificagdo

STATUS CRITERIOS
Certificado :8f=>1gg://°o
Qualificado I%?E gg';f

Nao Qualificado I%Tf gg;f

4.4 Classificagao Final

Apos realizagao das 3 etapas de avaliagdo dos Fornecedores devera ser realizado a classificagao final,

conforme descrito abaixo:

STATUS CRITERIOS

Ter sido classificado como
Certificado na Avaliagéo do

Certificado — Qualidade

Asaegurada Desempenho e na Auditoria.
Ter sido Classificado no
Quakificado minimo como Qualificado em

uma das etapas e igual ou
superior na outra etapa.
Ter sido Classificado como
Nao Qualificado Nao-Qualificado em uma das
etapas de avaliacéo
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4.5 Resultados

ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ Il -t il Telal Nasaifinadan amma Muialidada U - -
FUIIIEbEUUIED UElLLauus — wiassllitauus LUl WU aiigaae AsdTyuraua, puucl 1~
de analises a ser realizada nos materiais, desde que seja apresentado o Laudo Analitico o ngma que o
Controle de Qualidade de Farmanguinhos efetue a anélise de identificagdo dos materiais.

Fornecedores Quaiificados - Estdo aptos a serem Fornecedores ativos de Farmanguinhos peio periodo de
1 ano, até a préxima avaliagdo do desempenho.

Fornecedores Nao-qualificados — Estéo impedidos de fornecer materiais para Farmanguinhos, devendo a
Comissdo de Quaiificacdo anaiisar o historico avaiiando o(s) motivo(s) e definir as agBes a serem
adotadas. Estas agdes podem ser:

- Solicitagdo de agao corretiva ao Fornecedor e/ou;

- Desenvolvimento de um novo Fornecedor para o material e/ou;

- Proibigao de fornecimento por um determinado periodo.
As agdes adotadas e as respectivas justificativas para as decisbes tomadas devem ficar registradas
através de Relatdrio de Nao-Conformidade e guardadas na pasta de cada fornecedor.

4.6 Monitoramento da Qualidade do Fornecedor

Apos as etapas de qualificacao e classificag@o, os Fornecedores devem ser monitorados periodicamente,
a fim de garantir a qualidade dos materiais fornecidos, durante a validade de sua Qualificagao.

O monitoramento consiste no mesmo procedimento adotado para a Avaliagdo do desempenho, devendo
ser realizado anualmente apds Qualificagao.

O Fornecedor devera, todo ano, enviar cpia autenticada das documentagdes renovadas junto a ANVISA,
caso néo seja efetuada essa etapa, ficara proibido de fornecer até obter a renovacdo das documentagdes.

5. Nao-Conformidades, Agdes Corretivas e Preventivas

N&o-Conformidades surgidas da aplicagdo deste POP s&o registradas sob forma de RNC, POP CTM
11.GQL.026. Caso necessario, abrir relatorio de agéo corretiva/preventiva.

6. REFERENCIAS

- POP CTM 11.AML.002 — Inspegao de Recebimento

- POP CTM 11.ALM.012.03 — Registro de Inspecao

- POP CTM 11.GQL.026 - Controle de n&o-conformidades — A¢des Corretivas e Preventivas

- POP CTM 11.CQL.033 - Recepcéo, distribuicdo e liberacdo de matéria-prima, material de embalagem e
produtos

-Formulario de  Notificagdo de droga ou Insumo  Farmacéutico,  disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/servicos/form/med/notifica.doc:; acesso em 07/06/11.

- Resolugdo — RDC n°186, 27 de julho de 2004 — Notificagdo de drogas ou insumos farmacéuticos com
desvio de qualidade.

- Resolugao RDC n° 17, de 16 de Abril de 2010.

- Resolugéo RDC n° 249 de 13 de Setembro de 2005

- Resolugéo RDC n° 35 de 25 de fevereiro de 2003.

- Resolugdo RDC n° 204 de 16 de Novembro de 2006.

- MORETTO, Lauro D.; CALIXTO, Jair. Sidusfarma - Qualificacdo de fornecedores — Material de

embalagem, vol. 2, 2009.
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7. DEFINICOES

POP - Procedimento Cperacional Padronizado.
CTM - Complexo Tecnologico de Medicamentos.
GQL - Garantia da Qualidade.

CQL - Controle da Qualidade.

ALM - Aimoxarifado.

PCP - Planejamento e Controle de Produgéao.
LTF - Laboratério de Tecnologia Farmacéutica.

8. DOCUMENTAGAO

8.1 Anexos e/ou Registros

ANEXO/ " GUARDA
REGISTRO TuLo TEMPO LOCAL
01 Carta Explicativa sobre o Programa | Vigéncia do POP GQ
de Qualificagdo de Fornecedores Permanente NGD
02 Questionario de Auto-Avaliagao Permanente GQ
Formulario para Notificacdo de
03 Droga ou Insumo Farmacéutico com Permanente cQ
Desvio de Qualidade
9. DISTRIBUIGAO
Controle de Qualidade Prédio # 10 N°01 - 01
Controle da Qualidade Prédio # 40 N°01 -01
Geréncia de Logistica -01
Almoxarifado N°01 - 01
Compras -01
PCP -01
LTF -01
NVQ -01
DDE -01
AAR -01
10. HISTORICO DAS REVISOES
N° DA ITEM DESCRICAO DA RESPONSAVEL PELA
revisho | PATA | aLTERADO ALTERAGAO ALTERACAO SLSTIEICATIVA
Transferéncia
00 10/10/07 - Substitui o POP 11.GQL.030 Rodrigo Fonseca para versdo do
CTM.
Adequacéo aos
01 07/06/11 - Revisdo e alterago do POP |  oPson dos Santos novos
procedimentos

Pagina 7 de 33 |




115

M "”"‘mangumhm PROCEDIMENTO OPERACIONAL N° CTM 11.GOL.022/00
] [\w =3 PADRAQ NY CIM 11.GQUL.0Z22/00
Titulo: QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES
Robson dos Santos Real Ana Cristina Nardacci Shirley Trajano Maria Cristina Milen
ANEXO 1
Rio de Janeiro, __ de de

REF.: PROGRAMA DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES (PQF-Far)

Prezado Fornecedor,

Vol PPy ey PSP 5 ST S = S ey (oY Ry 1t amda ThAmmlmm
WIS ue

ecnologia em Férmacos - Farmar iguinnos, Unidade Técnico-Cientific
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Oswaldo Cruz/FIOCRUZ é um dos mais importantes Laboratérios Oficiais do Brasil. Farmanguinhos
como miss@o desenvolver tecnologia e produgdo de medicamentos de interesses da salde publica e
como objetivo, ser referéncia, como centro de exceléncia, na produgdo de medicamentos e
desenvolvimento tecnolégico de formulagdes farmacéuticas e farmoquimicas.

Com intuito de atender aos Programas do Ministério da Satide com Qualidade e Produtividade, de
modo a suprir a caréncia da populagdo brasileira em medicamentos, Farmanguinhos criou o PQF-Far,
visando estabelecer uma avaliagéo, qualificacdo e classificagdo dos Fornecedores, para que possamos
realizar compras de materiais ndo s6 de qualidade pelo menor prego, como também na quantidade certa,
no local e na data programada, aspectos estes primordiais descritos na Lei n° 8666/1993 e RDC n°
17/2010.

Para uma empresa que deseja manter uma politica em fornecer produtos com alto nivel de
qualidade é fundamental assumir uma sdélida parceria com seus Fornecedores.

Visando estreitar relagbes com nossos Fornecedores e Parceiros, estamos apresentando os
critérios estabelecidos para Qualificagdo de Fornecedores em Farmanguinhos.

A Qualificag@o de Fornecedores esta baseada em trés etapas distintas, so elas:
1° Etapa: Habilitagao Técnica — Esta etapa consiste em exigéncias regulatérias que os Fornecedores
deverao cumprir para garantir que sejam empresas idoneas, inspecionadas periodicamente e assegurem
que a qualidade de seus materiais atenda aos requisitos técnicos necessarios.
2° Etapa: Avaliagcdo do Desempenho do Fornecedor — Esta etapa visa classificar os Fornecedores, que
deverao apresentar condigbes satisfatorias durante as entregas dos materiais. Desta forma, sera realizado
uma Avaliagéo do Desempenho dos Fornecedores, que esté baseada no critério de perda de pontos, em
funcdo de ndo-conformidades apresentadas durante as entregas, sendo avaliada a Pontualidade,
Quantidade entregue, Condig¢des do Transporte, Condi¢gbes das embalagens, Qualidade do Material e
Documentagé@o Técnica e Fiscal.
3° Etapa: Auditoria do Sistema da Qualidade e Produtivo do Fornecedor - Esta etapa n&o é
obrigatéria, mas pode ser utilizada como requisito adicional na avaliagdo do Fornecedor, em casos de
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desenvolvimento de Fornecedores Nao-Qualificados ou de Fornecedores em busca da Qualidade

Assegurada.

Apos avaliagdo, sera realizado a Classificagdo dos Fornecedores conforme descrito abaixo:

Certificado — O Fornecedor atende satisfatoriamente aos requisitos de qualidade estabelecidos.
Qualificado — O Fornecedor atende parcialmente aos requisitos estabelecidos, ndo comprometendo
Nao Qualificado — O Fornecedor apresenta varias pendéncias quanto aos requisitos de qualidade
estabelecidos, comprometendo significativamente a qualidade do produto.

Somente os Fornecedores classificados como “Certificado” ou “Qualificado” estardo aptos a
fornecer materiais para Farmanguinhos, sendo uma lista destes Fornecedores disponibilizados para o
setor de compras de Farmanguinhos.

Com o comprometimento em obter a satisfacdo dos consumidores, esperamos de nossos

Fornecedores, melhoria continua buscando atender e exceder as expectativas e requisitos descritos neste
comunicado.

Atenciosamente,

Garantia da Qualidade
Farmanguinhos / FIOCRUZ
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ANEXO 2

FORMULARIO DE AUTO AVALIAGAO DE

FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - (IFAs)
Baseado na RDC n°249 (13/09/2005)

DADOS CADASTRAIS DA EMPRESA:

Razéo Social:

Enderego comerciai:

Telefone:

Enderego industrial:

Telefone:

CNPJ:

N° da Autorizag&@o de Funcionamento da ANVISA:

N° da Licenga de Funcionamento (Estadual ou Municipal):

N° da Autorizagao de Funcionamento Especial da ANVISA:
N°da Licenga de Funcionamento Especial (Estadual ou Municipal):

Nome do Responséavel Técnico:

N° do Registro Profissional do Responsavel Técnico:

N° da Licencga da Policia Federal:

N° da Licenga do Exército:

Ad

istracdo e informacdes gerais

Itens /

Peso

NOTA

|
P3

A empresa possui autorizagdo de funcionamento (ANVISA) e licenciamento sanitario
pela autoridade local?

Se fabricante de insumos sujeitos a centrole especial, possui autorizacao para tal?

esa possui autorizacdo dos 6rgdos competentes para:

Protega@o ambiental

Segurancga de instalagdes (Corpo de Bombeiros)

Existe Programa de Sadde Ocupacional atualizado e devidamente assinado pelo
meédico responsavel?

Existe planta baixa atualizada é aprovada pelo érgao Sanitario competente?

Os insumos farmacéuticos ativos produzidos pela unidade estao cadastrados junto a
ANVISA?

Os parceiros (distribuidores, ¢/ ou s/ fracionamento) possuem autorizagéo de
funcionamento ANVISA e licenciamento sanitario local?

Existe um sistema efetivo de rastreabilidade de todos os insumos farmacéuticos
utilizados no territério nacional?

Existem vinculos claros de co-responsabilidade entre os agentes envolvidos na
cadeia de produgdo e uso de insumos farmacéuticos ativos?
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1)Instalacées Externas

Itens

Conceito

N P2

Os arredores dos edificios estao limpos?

N
P2

As instalagdes sao construidas de forma a permitir a protecéo contra a entrada de
insetos e outros animais?

N
2

Existe um programa de prevengao e combate aos mesmos?

N
P2

Os esgotos, caneletas e encanamentos estdo em bom estado de conservagao?

N
P2

As instalagdes elétricas encontram-se em aparente estado de conformidade em
termos de seguranca e conservac@o?

internas

Dlinstal
L

INF

A unidade de fabricacao tem finalidade multiproposito?

N
P2

Sao fabricados produtos estéreis ou altamente sensibilizantes, que necessitem de
areas separadas? Estas areas estdo disponiveis? Possuem sistema de fluxo de ar
independente?

N
P2

A construcéo e localizacao das areas permite adequada limpeza e manutencao das
mesmas? Consegue-se evitar a possibilidade de contaminagdo cruzada de uma area
para outra?

As areas estao em condigdes higiénicas apropriadas?

Estao em condigbes higiénicas satisfatorias e providas de agua fria e/ou quente,
sabonete e toalhas descartaveis ou secadores?

As tubulagoes de agua, vapor, gds, ar comprimido e eletricidade estao devidamente
identificados?

Os pisos, paredes e tetos estdo em bom estado de conservagao? Sao de facil
limpeza? Estao limpos?

P2

Existe protegado contra a entrada de roedores, insetos, aves e outros animais?

P1

Ha aparelhos que controlem a umidade e temperatura?
(se existir necessidade)

N
P2

Existem registros?

N
P2

No caso de desvios em relagé@o aos parametros estabelecidos é feita investigagao
para apurar as causas? Sao tomadas a¢des preventivas e/ou corretivas? Existem
registros?

3)Almoxarifados

Existem areas separadas para as seguintes categorias de produtos:
Matérias-primas e produtos a granel / materiais de embalagem / produtos

P3 |intermediarios / produtos acabados?

N Todas as atividades executadas nestas areas atendem aos POPs estabelecidos?

P2

N Os funcionarios est@o uniformizados? Os uniformes est@o limpos e em boas

P2 | condigdes?

N As balangas sao verificadas regularmente e calibradas periodicamente? Existem

P2 |registros?

R A disposicdo do armazenamento é correta e racional, com intuito de preservar a

P1_|integridade e a identidade dos materiais e produtos?

| Existe uma area/sistema que delimite ou restrinja o uso dos materiais/produtos

P3 |respeitando-se o “status” previamente definido para: Quarentena / Aprovado /
Reprovado ?

| Cada matéria-prima, material de embalagem, produte intermediarie, a granel ou

P3 |acabado recebem do CQ um rétulo representativo de seu status (Aprovado, reprovado
ou Quarentena)?

| Permanecem em Quarentena enquanto aguardam aprovagao pelo CQ?

P2

N Os rétulos de Aprovado sa@o preenchidos adequadamente com:

P2 | Nome do produto / cédigo, lote, data de fab / validade ?

N Cada lote de produto acabado é identificado adequadamente com: Nome do produto e

P2 |cddigo/ lote / Data de fab. / val./ condicées de armazenamento / especificagao

INF | Ha necessidade de cadmara fria? Existem registros de controle de temperatura?

N

Existe local exclusivo com dispositivo que oferega seguranga para guarda de substancias e produtos sujeitos
ao regime de controle especial:

|
P3

Matéria primas/ Produto a granel / Produto acabado
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N O sistema de registro e controle da expedicio observa a correspondente relacio
P2 sequencial de lotes e prazo de validade?

N Todos os materiais e produtos armazenados estdo dentro do prazo de validade?

P2

| Existe area separada, segura e identificada para armazenamento dos materiais e/ou
P3 produtos reprovados enquanto aguardam seu destino final? S&o rotulades como tal?
N Estes materiais e/ou produtos sdo posteriormente destruidos? Existem registros?
P2 Existe POP?

INF Existe um sistema para o controle do estoque?

PO

R Caso sejam utilizados sistemas informatizados para gerenciamento de materiais e |
P1 produtos, a empresa comprova a seguranga do sistema? |
4)Recepcao de matérias-primas, im iais de embalagem e produtos a granel

N Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs previamente

P2 definidos?

N O rotulo ou etiqueta de identificagao esta devidamente aderida ao corpo do

P2 recipiente que a contém?

N Quando do seu recebimento, cada lote de matéria-prima recebe um nimero de

P2 registro?

N O numero de registro € utilizado para identificar a matéria-prima até o final de sua
P2 utilizagdo?

N Antes de sua liberagao pelo Controle de Qualidade, a matéria-prima permanece em
P2 quarentena e devidamente identificada como tal?

N No caso de estoques controlados por sistema informatizado, o uso de matérias-

P2 primas em quarentena é bloqueado até estarem liberadas pela pessoa autorizada?
N Uma matéria-prima ja aprovada e identificada como tal é transferida para a

P2 area/sistema correspondente?

| As matérias-primas somente sao utilizadas apos a liberagao pelo controle de

P3 qualidade?

N O prazo de validade esta indicado no rétulo?

P2

N Existe um Programa de Qualificagdo de Fornecedores?

P2

N Existem registros?

P2

5) Area de amostragem de matérias-primas

N Existe uma sala especifica para amostragem de matérias-primas?

P2

N Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs previamente definidos
P2 |?

N As instalagfes possuem condi¢des apropriadas de higiene? Existem registros?

P2

N Os recipientes amostrados estéo identificados?

P2

N Os recipientes contendo as amostras séo identificados e fechados apds a

P2 |amostragem?

INF | Existe necessidade de controle de temp. / UR?

PO

N Ha registros de monitoramento?

P2

6) Reclamagdes

N Existem POPs para a avaliagdo e medidas a serem adotadas em caso de

P2 reclamacdes?

N Existe uma pessoa responsavel pela decis@o e medidas a serem adotadas?

P2

N Qualquer reclamacao é registrada e completamente avaliada/ investigada?

P2

N O responsavel pelo Controle de Qualidade é envolvido na investigagdo da

P2 |reclamacdo?

N Séao tomadas providéncias de acompanhamento apés a investigagao e a avaliagdo da
P2 reclamacao, incluindo a possibilidade de recolhimento do produto?

7) Devolucdes

N
P2

Existe area delimitada ou restrita para o armazenamento de produtos devolvidos?

N
P2

Existem POPs para o recebimento, armazenamento e investigagdo das causas de
devolugdes de produtos?

N
P2

Os produtos devolvidos estiao devidamente identificados como tal?
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N Os produtos devolvidos s3o ingpecionados e/ou analisados antes de ser definido seu
P2 |destino final?
N Apés a inspegdo e/ou analise dos produtos devolvidos sao tomadas medidas

P2 | cabiveis, incluindo a possibilidade de recolhimento do produto?

N Existem registros dos resultados da inspec¢éo e/ou analise dos produtos devolvidos
P2 |incluindo os destinos finais?

8)Recolhimento

N Existe area separada, segura e identificada para armazenamento dos produtos

P2 recolhidos do mercado, enquanto aguardam seu destino final?

N Os produtos recolhidos do mercado estao devidamente identificados como tal?

P2
N A empresa possui um sistema operacional, devidamente estruturado, para o
P2 recolhimento de produtos com desvio de qualidade do mercado?

N Existem POPs para o recolhimento de produtos?

P2
N Sao mantidos registros do recolhimento de produtos do mercado, incluindo a

P2 |investigacdo de suas causas?

R As informagdes disponiveis permitem determinar o percentual de recolhimento do
P1 produto expedido?

N Existem relatérios schre o destino dos produtos recolhidos do mercado?

P2
9)Sistema de Agua

Qual a procedéncia da agua utilizada na empresa:

N E feita a limpeza dos reservatdrios de agua?

P2

N Existem registros?

P2

N Sao feitos testes fisico-quimicos da agua potavel? Existem registros?
P2

N Sao feitos testes microbiolégicos da dgua potavel? Existem registros?
P2

N Existe sistema de obtencao de agua purificada?

P2

N Existem registros de analise desta agua?

P2

N Existe procedimento para a liberaga@o da agua utilizada na producéo, de acordo com a
P2 pspecificagéo pretendida?
N Existem procedimentos de operagéo do sistema / sanitizagao? Existem registros?

N Diante de eventuais desvios, as respectivas acoes corretivas/preventivas sao
P2 fomadas? Ha registros?

N O sistema esté validado?

10) Producao

N P2 | Existe um planejamento de producéo?

| Existem Férmulas Padréo autorizadas para cada produto e tamanho de lote a ser
P3 | fabricado?

| Sdo mantidos registros de todos os lotes produzidos?

P3
Os registros de produgéo contém:

N Nome do produte / tamanho / n® de lote / das diferentes etapas da fabricagéo /

P2 | detalhes da fabricagéo e referéncias aos POPs / registros dos controles efetuados e
os resultados obtidos, com os critérios de aceitacao / detalhe de qualquer desvio da
FP, com autorizagdo assinada pelo responsavel / rubrica dos funcionarios em todas
as etapas e assinatura do responsavel nas etapas criticas / todos os registros
analiticos referentes ao lote / deciséo final sobre aprovagédo ou reprovagéo do lote e
assinatura do responsavel
N Existem registros de conferéncia de rendimentos e reconciliagdo de materiais apés a
P2 [execucdo dos processos? Eventuais discrepéncias sdo investigadas e registradas?

N O projeto das areas produtivas possibilita a efetiva limpeza e manutengao, de modo a
P2 | evitar a contaminagéo cruzada ou qualquer efeito adverso sobre a qualidade dos
produtos?

N As operagbes de manutengao e reparo de equipamentos nas areas produtivas sao
P2 |executadas de modo a evitar qualquer risco aos produtos?

N A empresa possui POPs para todas as atividades desenvolvidas nas areas

P2 | produtivas?
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Os POPs referentes as atividades de cada area encontram-se digponi

respectivos locais de trabalho?

eis nos

O pessoal encontra-se uniformizado? Os uniformes estéo limpos e em boas
condicdes de conservacao?

Os funcionarios utilizam as vestimentas apropriadas para as atividades de produgao,
somente nestas areas?

Quando necessario, so utilizados equipamentos de prote¢ao individual (EPIs)?

Existem registros de treinamentos em praticas de Higiene Pessoal?

Existem registros da limpeza e desinfecgao dos ralos?

Existem recipientes proprios para o lixo? Estdo tampados, identificados e sao
esvaziados periodicamente?

Existe norma escrita com proibi¢ao sobre fumar, comer e beber em locais produtivos?

Existe restricao quanto a entrada de pessoas esiranhas as areas de fabricagao?

Existem programas de sanitizagao?

Todos os equipamentos em uso na produgao estéo identificados com o nome do
produto, nimero do lote e fase da produgéo?

Os instrumentos de medigao e/ou controle estao calibrados? Existem registros?

Ose

uipamentos de producéo foram projetados e estdo localizados de forma que:

N
P2

Sao de facil limpeza e minimizam o risco de contaminagado cruzada durante o
processo?

INF
N
P2

Os equipamentos tém fungée multipropésito?
Ha procedimentos descritos sobre os processos de descontaminagéo?

N
P2

Existem POPs de limpeza, utilizagao e manutengado? Existem registros de
cumprimento?

N
P2

Existe area para as atividades de pesagem e medidas?

N
P2

A érea de pesagem e medidas possui um sistema de exaustao independente?

|
P3

Existe area especifica para pesagem de substancias altamente sensibilizantes?

N
P2

A area tem pressao negativa?

N
P2

Os materiais usados para a pesagem e/ou medidas (recipientes, espatulas, pipetas,
etc.) estdo limpos, identificades como tal, protegidos e armazenados em local
definido?

N
P2

As balangas sao verificadas regularmente e calibradas periodicamente? Existem
registros?

N
P2

Durante as operagdes de pesagens e/ou medidas, os funcionarios utilizam

equipamentos de protecéo (6culos, gorros, mascaras, etc)?

|
P3

A operagéo de pesagem e/ou medidas é realizada de acordo com uma Ordem de
Producao?

N
P2

Os materiais pesados e/ou medidos sdo identificados?

Farm
N
P2

oquimicos obtidos por Fermentacao

Existe POP sobre manutengéo da cepa produtora?

N
P2

Existe POP para a preparagao do inoculo, ao nivel laboratorial?

N P2

Existem registros de controle de parametros de processo na etapa de fermentacé@o?

NP2

Existem POPs descritos sobre transferéncia de inéculos, nutrientes, caldo
fermentado, durante as diferentes etapas produtivas? Existem registros de controle?

N P2

Existem procedimentos para limpeza e esterilizagao (quando aplicavel)?

N P2

Sao efetuados controles de indicagdo microbiana durante o processo?

NP2

Existem registros de controles em processo, posteriores a fermentacéo?

N P2

Existem registros dos controles efetuados com a agua utilizada no processo?

RP1

O rendimento do processo é avaliado?

Farmoquimicos obtidos por extracdo

N P2 | Existem procedimentes, registros e critérios de aceitagdo do processo de

descontaminacdo (em caso de unidade multipropdsito)?
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As matérias-

aterias. a8 de origem 2

I3 al sdo fornecidas por nrodutores autorizados nelos
Orgéos Sanitarios competentes?

or produtores autonizados pel

Sao efetuados controles junto aos produtores das matérias-primas de origem vegetal,
seguindo especificagdes estabelecidas?

Existe POP guanto ao transporte destas matérias-primas?

Existem POPs quante ao recebimento destas matérias-primas?

Existem registros dos controles dos pardmetros durante o processo de extracdo?

Existem especificagdes para a aprovacao dos produtos intermediarios?

QO rendimento da extragao é avaliado?

Existem especificagées para o produto acabado?

Existem registros dos controles efetuados com a agua utilizada no processo?

oquimicos obtidos por sintese quimica

Existem procedimentos, registros e critérios de aceitagdo do processo de
descontaminacdo (em caso de unidade multipropésito)?

NP2

Quando aplicavel, quais sdo os controles dos processos de secagem? Existem
registros?

N P2

Quando aplicével, quais sdo os controles dos processos de moagem? Existem
registros?

RP1

O rendimento da extra¢do é avaliado?

N P2

Existem especificagdes para o produto acabado?

N P2

Existem registros dos controles efetuados com a agua utilizada no processo?

Farmoquimicos estéreis

INF
PO

Existe area apropriada para a fabricagao?

NP2

Existem procedimentos, registros e critérios de aceitagdo do processo de
descontaminacao (em caso de unidade multipropdsito)?

P2

A area possui instalagdes para a filtracao de ar?

O ar injetado na area é filtrado por filtros HEPA?

P2

Existem registros de verificacdo periédica do estado dos filtros?

N
N P2
N
N

P2

Area possui pressao positiva?

NP2

O diferencial de pressao entre a area estéril e as adjacentes é controlado? Existem
registros?

|
P3

Sao feitos controles microbiolégicos de ar e superficies? Existem registros?

N P2

Existem vestiarios especificos para esta area?

N P2

O uniforme é adequado ao ciclo de produgdo?

N P2

Existe POP sobre cuidados gerais para entrada na area?

INF
N P2

Sao fabricados produtos que necessitem de esterilizagao final?
Existem registros?

N P2

Existe algum POP gue identifique se o material foi esterilizado?

N P2

Existem registros dos controles efetuados com a agua utilizada no processo?

11) Ei

mbalagem e rotulagem

|
P3

Existem especificagées descritas para os materiais de embalagem?

NP2

Existem instrugGes descritas para as atividades de embalagem? Existem registros?
Os registros compdem o dossié do lote?

N P2

Os materiais impressos sdo armazenados de forma adequada e segura?

N P2

Existem POPs para liberagao de linha de embalagem ? Existem registros?

N P2

Existem registros de destruicao de materiais de embalagem, primarios ou
secundarios, quando considerados nao-conformes?

NP2

P3

Os rétulos de identificag@o apresentam as seguintes informagées:
Nome do produto, n° de lote, prazo de validade, condigées de armazenamento, nome

do fabricante / fornecedor (se aplicavel), peso bruto / peso liquido

12) Controle de Qualidade
|

O Controle de Qualidade é independente da predugao?

N
P2

O pessoal encontra-se uniformizado?

N
P2

Existem especificacdes escritas para todas as matérias primas, materiais de
embalagem, produtos intermediérios, a granel e terminado?

N
P2

Os POPs referentes as atividades de cada area encontram-se disponiveis nos
respectivos locais de trabalho?

Existem planos de amostragem definidos para:

N
P2

Matérias-primas / Materiais de embalagem / Produtos intermediarios / Produtos a
granel / Produtos terminados
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N Q procedimento de amostragem menciona:
P2 Método e critério de amostragem / instrumentos a serem utilizados / EPIs /

quantidade a ser amostrada / identificag@o das unidades / precaugdes especiais /
condigbes de armazenamento das amostras / destino das amostras remanescentes

O Controle de Qualidade é responsavel pela analise de:
| Matérias-primas / Materiais de embalagem / Produtos intermediarios / Produtos a

P3 granel / Produtos terminados

INF Existem ensaios efetuados por terceiros? Existe contrato?

N O CQ é responsavel por aprovar ou reprovar produtos que estejam sob contrato
P2 com terceiros? Existem registros?

Séao mantidas amostras de referéncias em quantidades suficientes para realizar os testes de controle de

qualidade (minimo 3 anéalises completas):

Matérias-primas / Produto terminado
3

Esta definido o periodo de retengcao destas amostras?

Z|VOT

Estdo adequadamente armazenadas, identificadas com relagde ao conteudo, lote,
P2 data de amostragem e nimero de analise?

Os equipamentos/instrumentos de Controle de Qualidade tém procedimentos de:

N Manutengdo preventiva de equipamentos e instrumentos? Existem registros?

P2

N Procedimentos de operagdo?

P2

N Calibragéo dos equipamentos e instrumentos? Existem registros?
P2

| O controle de qualidade verifica se cada lote do produto produzido cumpre com as
P3 especificacdes estabelecidas, antes de ser liberado?
INF Existem padrdes de referéncia?

PO

N Existe procedimento escrito sobre a conservagéo dos padrdes de referéncia?

P2

O registro dos padrées contém as seguintes informacées:

N Namero de lote/ Poténcia/pureza / Data de validade / Procedéncia/

P2 Condicées de estocagem

N As solugbes preparadas a partir de padrdes de referéncia estao identificadas com os

P2 seguintes dados: nome da substéncia, concentragéo, solvente (quando néo for
solugao aquosa), data de validade, condigdes de armazenamento, precaugdes ou
cuidados especiais (quando houver), restricdes de uso, data de preparacéao,
identificagdo do técnico responsavel pela preparagao?

| Sao utilizados padrdes de referéncia nos teste de identidade e teor, quando

P3 necessario?

N Existem padrbes de referéncia para a identificagao e quantificagdo de impurezas,
P2 quando necessario?

| O laboratério realiza todos os testes requeridos nas especificagées técnicas dos
P3 produtos fabricados? O CQ emite laudo de certificacdo final de conformidade?

N Existem procedimentos para preparag@o das solugdes reagentes utilizadas?
P2
N Os recipientes contendo as solugées reagentes estdo identificades com os seguintes

P2 dados: nome da solugéo, concentragdo, fator de corregdo, precaugdes ou cuidados
especiais (quando houver), data de validade, condicdo de armazenamento, data de

preparacéo, identificagéo do técnico responsével pela preparagdo?

N Séo realizados testes microbiologicos , quando necessario? Existem registros?
P2

N Séo realizados testes de esterilidade, quando necessario? Existem registros?
P2

N Existe um programa escrito para os estudos de estabilidade? Existem registros?
P2

13) Garantia da Qualidade

| Existe na empresa um Sistema de Garantia da Qualidade?

P3

N Este programa é divulgado a todos os funcionarios?

P2

N As responsabilidades pela gestao da Garantia da Qualidade estéo claramente
P2 definidas?

N Existem procedimentos para a divulgagdo do cumprimento das Boas Praticas de
P2 Fabricagao?
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N Existe planejamento e cronograma de treinamento de pessoal?

P2

N Existem registros dos treinamentos de cada funcionario?

P2

N E realizado treinamento periédico sobre BPF?

P2

| Sao realizadas auto-inspegdes com a finalidade de verificar o cumprimento das
P3 Boas Praticas de Fabricagdo? Existem registros?

N Existe um sistema formal para a investigag@o de desvios de qualidade?

P2

N Sao efetuadas revisdes dos registros de fabricagao de cada lote?

P2

N Qualquer desvio ou falha é investigado? Existem registros?

P2

N Os registros sao arquivados por até 1 ano apds expirar o prazo de validade?
P2

N Existe um Programa de Quaiificagdo de fornecedores? Ha registros?

P2

N Existe um PMV?

P2

N Ha registros de qualificagdo de equipamentos?

P2

N Ha registros de validagao de limpeza?

P2

N Ha registros de validag@o de metodologias analiticas?

P2

N Ha registros de validagao de processos produtivos?

P2

N Ha registros de validacdo de sistemas computadorizados?

P2

N Séo realizados controles de mudangas? Ha POP especifico?

P2

N Qualquer proposta de mudanca é aprovada pela Geréncia da Gar. Qualidade?
P2

N Existem estudos de estabilidade para os insumos fabricados?

P2

14) Meio Ambiente e seguranca

N Existe ETE? Existem registros de analise do efluente?

P2

N Qual € o destino dado aos residuos industriais? Existem registros de destinacao
P2 final?

N Séo gerados efluentes gasosos? Qual o tratamento dado?

P2

N Existem POPs especificos das areas de Meio Ambiente e Seguranga?

P2

N Existe local especifico para o armazenamento de inflamaveis? Ha no local

P2 instrucdes sobre vazamentos / acidentes?

N Os extintores estao localizados adequadamente e estdo em quantidade suficiente?
P2

N Sao verificados periodicamente? Existem registros?

P2

N Existem EPC, como chuveiros de seguranga, lava-olhos, dentre outros?

P2 Apresentam funcionamento adequado?

N Estéo sendo utilizados EPIs em todas as éreas, onde seu uso se faga necessario?
P2 Estao em boas condigdes de uso?

N Existem registros de treinamentos para as areas de Seguranca e Meio Ambiente?
P2
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ou item satisfeito. Cumpre totaimente

A empresa desconhece o assunto ou nada implementado 0 | 0%

A empresa demonstra conhecimentos basicos sobre o assunto- 1 |25%
Em fase inicial de implementagéo

A empresa possui uma sistematica em processo de implementagao — | 2 | 50%
Cumpre parcialmente

A empresa possui uma sistematica em fase final de implementagao 3 | 75%
A empresa possui uma sistematica implantada e documentada 4 1100%

CALcuLO:

Item Imprescindivel : P=3
Item Necessario:
Item Recomendavel: P=1
Item Informativo : P=0

1Qs = [(¥ pontos obtidos) / pontuagdo maxima] * 100
Pontuagdo maxima = } (nota max. X peso)

Qs = %

REFERENCIA:

=  Resolugdo RDC n°® 249 (13/09/05) — “Boas Praticas de Fabricagao de Produto Intermedidrio e Insumo Farmacéutico”.
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FORMULARIO DE AUTO INSPEGAO DE

DISTRIBUIDORES E FRACIONADORES DE INSUMOS

Baseado na RDC n°35 (25/02/2003)

DADOS CADASTRAIS DA EMPRESA:

Razéo Social:

Enderego comercial:

Telefone:

Enderego industrial:

Telefone:

CNPJ:

N° da Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA:

N° da Licenga de Funcionamento (Estadual ou Municipal):

N° da Autorizagao de Funcionamento Especial da ANVISA:

N° da Licenga de Funcionamento Especial (Estadual ou Municipal):
Nome do Responsavel Técnico:

Ne° do Registro Profissional do Responsavel Técnico:

N° da Licencga da Policia Federal:

Ne° da Licenga do Exército:

1) Admi

nistragao Geral

Itens/ Peso

NOTA

|
P3

A empresa possui autorizagdo de funcionamento (ANVISA) e licenciamento sanitario

pela autoridade local?

|
P3

Se fabricante de insumos sujeitos a controle especial, possui autorizagao para tal?

|
P3

O responsavel técnico esta presente?

N
P2

Prote¢@o ambiental

A empresa possui autorizacéo dos érgdos competentes para:

N
P2

Segurancga de instalacées (Corpo de Bombeiros)

N
P2

Existe Programa de Salde Ocupacional atualizado e devidamente assinado pelo

médico responsavel?

N
P2

Existe planta baixa atualizada e aprovada pelo 6rgé@o Sanitario competente?

N P2

Existem equipamentos de seguranga para combate a incéndio?

N P2

Estdo bem localizados, delimitados e o acesso aos mesmos encontra-se livre?

P1

A empresa mantém cadastro de fornecedores?

P2

A empresa mantém arquivo que indique a quantidade dos insumos farmacéuticos

recebidos, com os respectivos nimeros de lotes e fornecedores?

INF
PO

Existe lista de insumos farmacéuticos em comercializagéo?
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N A empresa comercializa somente com estabelecimentos autorizados / licenciados
P2 pela autoridade sanitaria?

N A empresa mantém cadastro com os estabelecimentos com quem transaciona,
P2 especificando iotes e respectivos quantitativos correspondentes?
N A empresa mantém arquivo dos laudos de analise de todos os lotes distribuidos e
P2 comercializados?
N A empresa mantém sistema que permita a rastreabilidade?
P2
2jinstalagoes Externas
Itens Conceito
N Os arredores dos edificios estao limpos?
P2
N As instalagdes sado construidas de forma a permitir a protegdo contra a entrada de
P2 insetos e outros animais?
N Existe um programa de prevengao e combate aos mesmos?
P2
N Existem registros do combate a vetores?
P2
N Os esgotos, caneletas e encanamentos estdo em bom estado de conservagao?
P2
N As instalagdes elétricas encontram-se em aparente estado de conformidade em
P2 termos de seguranga e conservagao?
2)Instalagdes internas
N As areas estao em condigdes higiénicas apropriadas?
P2
N Estao em condigdes higiénicas satisfatérias e providas de agua fria e/ou quente,
P2 sabonete e toalhas descartaveis ou secadores?
N Os pisos, paredes e tetos estao em bom estado de conservagao? S@o de facil
P2 limpeza? Estéo limpos?
N Existe proteg@o contra a entrada de roedores, insetos, aves e outros animais?
P2
N Ha aparelhos que controlem a umidade e temperatura?
P2 (se existir necessidade) Existem registros?
N No caso de desvios em relagdo aos parametros estabelecidos é feita investigagdo
P2 para apurar as causas? Sdo tomadas agoes preventivas e/ou corretivas? Existem
registros?
OBS.:
3)Recebimento / armazenagem
N Os insumos farmacéuticos s&o examinados no recebimento, para verificar a
P2 integridade das embalagens e conformidade com a Ordem de Compra?
| Existe um sistema ou area de Quarentena, de forma a evitar misturas ou a expedigao
P3 dos mesmos sem a aprovagao final?
N Todas as atividades executadas nestas areas atendem aos POPs estabelecidos?
P2
N Os funcionarios estao uniformizados? Os uniformes estao limpos e em boas
P2 condigdes?
N Existem recipientes para lixo? Os mesmos estao bem fechados e identificados?
P2
N A disposicdo do armazenamento é correta e racional, com intuito de preservar a
P2 integridade e a identidade dos materiais e produtos?
1 Existe uma area/sistema que delimite ou restrinja o uso dos materiais/produtos
P3 respeitando-se o “status” previamente definido para: Quarentena / Aprovado /
Reprovado ?
1 A temperatura do local é adequada com as condigdes necessarias ao armazenamente
P3 dos insumos?
N A temperatura / umidade do Almexarifado sao controladas e registradas?
P2
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N Os instrumentos/equipamentos de controle e monitoramento de temperatura e UR
P2 estdo devidamente calibrados?
| O armazenamento dos insumos obedece ao empilhamento maximo permitido?
P3
N Os insumos armazenados encontram-se isolados do piso e afastados da parede?
P2
N Cada lote de produto acabado é identificado adequadamente com: Nome do produto e
P2 codigo / lote / Data de fab. / val./ condigbes de armazenamento / especificagdo
iNF | H& necessidade de camara fria? Existem registros de controle de temperatura?
N
P2
| Existe local exclusivo, identificado, com dispositivo que oferega seguranga para
P3 guarda de insumos sujeitos ao regime de controle especial?
| Existem livros de registros ou sistema informatizado para insumos farmacéuticos
P3 sujeitos a controle especial?
N O sistema de registro e controle da expedigao observa a correspondente relagao
P2 seqliencial de lotes e prazo de validade?
N Todos os insumos armazenados estdo dentre do prazo de validade?
P2
N Os insumos farmacéuticos vencidos estdo devidamente identificados e segregados
P2 em local especifico para tal?
INF | Qual o destine dado acs mesmos?
PO
N A Vigilancia Sanitaria local € comunicada quando da existéncia de insumos
P2 farmacéuticos vencidos, sujeitos ao regime de controle especial?
[ Existe area separada, segura e identificada para armazenamento dos insumos
P3 reprovados enquanto aguardam seu destino final? Sao rotulades como tal?
N Estes materiais e/ou produtos sdo posteriormente destruidos? Existem registros?
P2 Existe POP?
INF | Existe um sistema para o controle do estoque?
PO
N Caso sejam utilizados sistemas informatizados para gerenciamento de materiais e
P2 | produtos, a empresa comprova a seguranga do sistema?
N A empresa possui instrugoes e recomendacdes fornecidas pelo fabricante para o
P2 armazenamento e transporte dos insumos farmacéuticos?
N A empresa utiliza servigo de transporte legalmente autorizado, de acordo com a
P2 legislagédo vigente?
4) Reclamacgdes
N Existem POPs para a avaliagdo e medidas a serem adotadas em caso de
P2 reclamacgdes?
N Existe uma pessoa responsavel pela deciséo e medidas a serem adotadas?
P2
N Qualquer reclamagéo é registrada e completamente avaliada/ investigada?
P2
N O fabricante & envolvido na investigacdo da reclamagao?
P2
N Séao tomadas providéncias de acompanhamento apds a investigagéo e a avaliagao da
P2 reclamacao, incluindo a possibilidade de recolhimento do produto?
6) Devolucdes
N Existe area delimitada ou restrita para o armazenamento de produtos devolvidos?
P2
N Existem POPs para o recebimento, armazenamento e investigagcdo das causas de
P2 devolugdes de produtos?
N Os produtos devolvidos estdo devidamente identificados como tal?
P2
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N Os produtos devolvidos sdo inspecionados e/ou analisados antes de ser definido seu
P2 destino final?

N Apos a inspegao e/ou analise dos produtes devolvidos sdo tomadas medidas

P2 cabiveis, inciuindo a possibiiidade de recoihimento do produto?

N Existem registros dos resultados da inspegé@o e/ou anélise dos produtos devolvidos

P2 incluindo os destinos finais?

7)Recolhimento

N Existe area separada, segura e identificada para armazenamento dos produtos

P2 recolhidos do mercado, enquanto aguardam seu destino final?

N Os produtos recolhidos do mercado estao devidamente identificados como tal?

P2

N A empresa possui um sistema operacional, devidamente estruturado, para o

P2 recolhimento de produtos com desvio de qualidade do mercado?

N Existem POPs para o recoihimento de produios?

P2

N Sao mantidos registros do recolhimento de produtos do mercado, incluindo a

P2 investigagdo de suas causas?

N As informagdes disponiveis permitem determinar o percentual de recolhimento do

D9 nroduta avnadida?

P2 produts expedide?

N Existem relatorios sobre o destino dos produtes recolhidos do mercado?

P2

8)Fracionamento

N A empresa possui uma ordem de fracionamento para cada insumo farmacéutico?

P2

N Existem registros?

P2

N A area destinada ao fracionamento é condizente com o volume de operacdes?

P2

N As balancgas sao verificadas regularmente e calibradas periodicamente? Existem

P2 registros?

N Existem areas separadas, com fluxo de ar independente, caso sejam pesados

P2 Eimulianeamente insumos diferentes?

8.a Sdlidos

N Existe area especifica para o fracionamento de solidos?

P2

N xiste sistema de exaustao de pos?

P2

N Existe sistema de prevencao de contaminagéo cruzada e do meio ambiente?

P2

N Existe local proprio para a lavagem de utensilios?

P2

N Existe local adequado para a guarda dos utensilios limpos?

P2

N Existem EPIs? Os funcionarios estao utilizando uniformes limpos e em boas

P2 condicdes?

| Existe area exclusiva para a pesagem de insumos altamente sensibilizantes?

P3

N P2 Existem POPs para as atividades?

9) Embalagem e rotulag

N Existem instrugdes descritas para as atividades de embalagem? Existem registros?

P2

N Os materiais impressos sdo armazenados de forma adequada e segura?

P2

N Existem POPs para liberagéo de linha de embalagem ? Existem registros?

P2

N Existem registros de destruigao de materiais de embalagem, primarios ou

P2 secundarios, quando considerados néo-conformes? Existem registros?

N Os rétulos de identificagdo apresentam as seguintes informagdes:

P2 Nome do distribuidor, CNPJ, enderego, telefone, nome do resp. técnico, neme do
produto, n°® de lote, prazo de validade, condigdes de armazenamento, nome do
fabricante, origem, peso bruto / peso liquido, unidade, cond. de armazenamento?

N Os rotulos s@o inspecionados antes e depois do fracionamento?

P2

10) Controle de Qualidade

|
P3

A empresa fracionadora possui LCQ?
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|
P3

O Controle de Qualidade é independente da produgao?

N
P2

O pessoal encontra-se uniformizado?

Existem

lanos de amostragem definidos para:

Matérias-primas / Materiais de embalagem / Produtos intermediarios / Produtos a
granel / Produtos terminados

O procedimento de amostragem menciona:
T N 1y S S dos / EDIs !
WISLUUU € LHILENIU Ut ainusuayein / mnsudinenus a seiein utleadus 7 cris /

quantidade a ser amostrada / identificagao das unidades / precaugdes especiais /
condigdes de armazenamento das amostras / destino das amostras remanescentes

P2

Existem ensaios efetuados por terceiros? Existe contrato?
O lab. contratado & habilitado pela autoridade competente, preferencialmente
REBLAS?

amentos/instrumentos de Controle de Qualidade tém procedimentos de:

Os equi
N

P2

Manutengao preventiva de equipamentos e instrumentos? Existem registros?

N
P2

Procedimentos de operagao?

N
P2

Calibragdo dos equipamentos e instrumentos? Existem registros?

|
P3

E exigido o certificado de analise do fabricante de cada lote de insumo adquirido?

R
P1

A empresa qualifica seus fabricantes / fornecedores?

N
P2

Existe descrigao das especificagdes e métodos analiticos usados pelo CQ?

N
P2

O CQ mantém registros das analises efetuadas?

N
P2

Sao mantidas amostras de referéncia dos insumos? Por quanto tempo?

N
P2

Existem na empresa materiais de referéncia e padrées?

ia da Qualidade

1) G

INF
PO

Existe na empresa um Sistema de Garantia da Qualidade?

Este programa é divulgado a todos os funcionarios?

As responsabilidades pela gestdo da Garantia da Q le estéo clar

definidas?

Existem procedimentos para a divulgagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo?

Existe planejamento e cronograma de treinamento de pessoal?

Existem registros dos treinamentos de cada funcionario?

Séo realizadas auto-inspegdes com a finalidade de verificar o cumprimente das Boas
Praticas de Fabricag&o? Existem registros?

Existe um sistema formal para a investigagao de desvios de qualidade?

Séo efetuadas revisoes dos registros de fabricagdo de cada lote?

Qualquer desvio ou falha é investigado? Existem registros?

Os registros sdo arquivados por até 1 ano apés expirar ¢ prazo de validade?

A GQ é responsavel pela aprovagao de todos os POPs? Pela distribuigao e controle
de versdes?

A documentagdo de cada insumo permite o rastreamento dos equipamentos
utilizados, dos procedimentos e dos controles de qualidade realizados?

A GQ é responsavel pela avaliagao da documentagao de cada lote fracionado e/ou
distribuido?

Ha na empresa um Manual de Boas Praticas de Distribuigdo e Fracionamento?

12) Meio Ambiente e Seguranga

Existe ETE? Existem registros de analise do efluente?
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N Qual é o destino dado aos residuos industriais? Existem registros de destinagao
P2 final?

INF Sao gerados efluentes gasosos? Qual o tratamento dado?

POz

N Existem POPs especificos das areas de Meio Ambiente e Seguranca?

P2

N Existe local especifico para o armazenamento de inflamaveis? Ha no lecal instrugdes
P2 sobre vazamentos / acidentes?

N Os extintores estéo io

P2

N Sao verificados periodicamente? Existem registros?

P2

N Existem EPC, como chuveiros de seguranga, lava-olhos, dentre outros? Apresentam
P2 funcionamento adequado?

N Estéo sendo utilizados EPIs em todas as areas, onde seu uso se faga necessario?
P2 Estédo em boas condi¢des de uso?

R Existem registros de treinamentos para as areas de Seguran¢a e Meio Ambiente?
P1

CONCEITO:

A empresa desconhece o assunto ou nada implementado ] 0%

A empresa demonstra conhecimentos basicos sobre o assunto, 1 25%

fase inicial de implementagao

A empresa possui uma sistematica em processo de implantagéo — | 2 50%

Cumpre parcialmente

A empresa possui uma sistematica em fase final implantagéo — 3 75%

A empresa possui uma sistematica implantada e documentada 4 100%

ou item satisfeito. Cumpre totalmente

cALcuLo:

Qs =

Item Imprescindivel : P=3
Item Necessario: P=2
Item Recomendavel: P=1
Item Informativo : P=0

1Qs = [(3 pontos obtidos) / pontuagdo maxima] * 100

Pontuagdo maxima = ¥ (nota max. X peso)

%

REFERENCIA:

Resolugédo RDC n° 35 (25/02/03) - “Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos

Farmacéuticos”.
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FORMULARIO DE AUTO-AVALIAGAO DE

FABRICANTES/FORNECEDORES DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

Baseado no manual da Sidusfarma (2009)
DADOS CADASTRAIS DA EMPRESA:

Razao Social:

Enderego comercial:

Telefone:

(e
=¥

Telefone:

CNPJ:

N° da Autorizag@o de Funcionamento da ANVISA:

N° da Licenga de Funcionamento (Estadual ou Municipal):

N° da Autorizagéo de Funcionamento Especial da ANVISA:
N° da Licenga de Funcionamento Especial (Estadual ou Municipal):

Nome do Responsavel Técnico:

Ne° do Registro Profissional do Responséavel Técnico:
N° da Licenga da Policia Federal:

N° da Licenca do Exército:

1) Geral - Instalagdes, protecao ambiental e seguranca

Peso

Itens

Conceito

N

As instalagdes internas e externas estdo em bom estado de

conservacao?

n

N As tubulagdes de gas, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade estdo devidamente

identificadas?

As areas internas e externas apresentam boas condicdes de limpeza e higiene ?

Existem procedimentos escritos para limpeza e higiene das areas ?

Os produtos utilizados na limpeza das areas sao autorizados pelos 6rgées sanitarios ?

As instalacées oferecem protecao contra poeiras, insetos, aves e/ou roedores?

Os programas de desinsetizacdo e desratizac@o sdo documentados?

=R RN N

D Z|1Z|Z|Z|Z2

c

Existem sistemas de seguranga e procedimentos escritos (brigada de incéndio, plano de

fuga, primeiros socorros) ?

Os funcionarios utilizam EPI’s adequados ao processo ?

Os locais de trabalho possuem ventilagdo e iluminacao adequadas ?

Existem recipientes de lixo identificados, tampados e em numeros suficientes ?

Os vestiarios e banheiros estdo limpos e arejados ?

Os vestiarios e banheiros estdo fisicamente separados da area de fabricagédo ?

O refeitdrio esta fisicamente separado da area de fabricacéo ?

Os residuos organicos de refeitério tém armazenamento e destinacdo adequados ?

Existem registros de reciclagem de material?

Z\nZ|1Z|1Z|Z|Z|Z|=Z

O destino dado aos efluentes e residuos gerados no processo produtivo é adequado ?

B LV B LS i8] v ] DS D LS L] S

R Existe Politica Ambiental?

2) Geral — Recebimento, armazenamento e expedicdo de materiais

Peso

Itens

| Conceito
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A drea ocupada é condizente com o volume das oneracdes 7

area ocupada e condizente com o volume das operagcoes

Todas as atividades executadas nesta area atendem aos POPs?

Quando do seu recebimento cada lote de insumo recebe um nimero de registro ?

L] e S TS ]

Os insumos estao identificados corretamente pelo seu fabricante?

Z|1Z|Z|Z|Z

Existe identificag@o adequada das embalagens de expedicao (nome do fabricante, nome
do material, nimero do lote, data de fabricacdo, quantidade, condicdes de armazenamento,
validade,etc) e que permita a visualizagde do status (reprovado, quarentena e aprovado)
dos materiais ?

N O numero de registro & utilizado para identificar o insumo até o final de sua utilizagdo ?

R O recebimento dos insumos é efetuado mediante conferéncia contra um pedido de
compra ?

N _Existe procedimento escrito de armazenagem de materiais ?

N Os materiais estao adequadamente estocados 7

| O controle de estoque de materiais é feito pelo sistema FIFO?

Lin] L] L] L8]

N Os materiais que necessitam de condigdes especificas de
armazenagem, estdo armazenados adequadamente ?

N _Sao observados os prazos de validade de materiais estocados ?

N Os materiais reprovados ou vencidos sdo segregados e identificados ?

R _Os materiais considerados antigos ocu obsoletos sdo destruidos ? Existem registres ?

= RN

N Existe dentro do almoxarifado, um setor trancade e com acesso restrito para material
impresso ?

N _Existe um sistema do controle da liberacao dos materiais para utilizagdo na producéo ?

3) Geral — Area de fabricacao e equipamentos

Peso

Itens

[ Conceito

| Existem procedimentos escritos para liberagdo de areas especificas, linhas e
equipamentos no inicio e apods interrupgées no processo ?

N _Existem procedimentos escritos para as distintas etapas de fabricagéo ?

L2 L]

| Existem procedimentos escritos de controle em processo das distintas etapas de
fabricagao ?

LN

N Existem procedimentos escritos das anélises e inspegdes no processo e no produto
acabado ? Existem registros ?

N _Existem procedimentos que evitem o risco de mistura de materiais?

| Existe controle de temperatura e de umidade nas operagbes quando necessarias ?

| Os funcionarios utilizam uniformes limpos, de modo adequado ao_processo ?

N _Os equipamentos estdo distribuidos de modo que o fluxo de fabricagdo seja continuo ?

N As areas de circulacao estao livres e desimpedidas ?

WINIMN WM

| E efetuada conferéncia dos materiais recebidos na area de fabricagdo ? Existem
registros 7

L]

N As atividades das areas de separagao, almoxarifado e fabricagdo sao efetuadas por
funcionarios diferentes ?

| _Existe uma guia ou ordem de servigo ?

| _Existem evidéncias da preibicac de fumar, comer ou beber nas areas de fabricacao ?

(4 (] [ $]

| As linhas de fabricagc&o estao livres de materiais estranhos ao processo, que possam
afetar a integridade do produto ?

N

N Existe um sistema de verificag@o quantitativa dos materiais de cada etapa de fabricacao
?

N _Existem areas demarcadas ou separadas fisicamente para materiais em processo ?

N _Existem instrumentos adequados para controle em processo ?

| _Os instrumentos sédo calibrados periodicamente ? Existem registros ?

L] L] LR L8]

N Existem areas demarcadas ou separadas fisicamente para materiais
acabados ?

L+d

N A guia ou ordem de servigo é datada e assinada pelo responséavel no momento da
execucdo da etapa e conferida pelo superior imediato 7

N Existem procedimentos escritos para operacao de cada equipamento ?

N _Existem procedimentos para limpeza dos equipamentos ? Existem registros ?

wir M

| Os equipamentos estdo distribuidos em linha separadas ou
demarcadas, de modo a prevenir misturas ?

N Os equipamentos estao identificados quanto ao processc em
andamento ?

N O acesso as areas produtivas é restrito as p autorizadas?

4) Controle de Qualidade - Recebimento, processo e produto acabado

Peso

Itens

| Conceito

| O Controle da Qualidade é independente da Produgéo ?

W

N As areas do Controle de Qualidade s&o condizentes com o volume das
operagdes ?
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N Ag areas estdo limnas 7

g greas estao impas

-n

R Existe um programa de treinamento que garante o desempenho dos
funcionarios nas atividades do laboratério ? Existem registros ?

L~

N  Existem especificagdes escritas para todas as matérias-primas,
materiais de embalagem, produtos acabados ?

N _Existem POPs referentes as atividades do laboratério?

L] L]

N Existe plano de amostragem definido para matérias-primas, materiais de embalagem e
produtos acabados ?

| O Controle da Qualidade é responsavel pela andlise de matérias-primas, materiais de
embalagem e produtos acabados ?

| Todos os lotes dos insumos recebidos s&o analisados ?

| O Controle da Qualidade mantém registros das analise efetuadas ?

Wi |w

| Sao mantidas amostras de referéncias em quantidades suficientes para
realizar os testes de controle de qualidade em matérias-primas e

produtos acabados ?

N Esta definido o periodo de retengdo destas amostras ?

R As amostras de produto terminado, quando possivel, sdo mantidas em
sua embalagem final ?

N As amostras de testes n&o destrutivos séo descartadas
adequadamente ?

N Existem procedimentos de operagdo dos equipamentos utilizados pelo
Controle da Qualidade ?

N Existem procedimentos de calibragdo dos equipamentos utilizados pelo
Controle da Qualidade ? Existem registros ?

N _Existem padrées de referéncia ou materiais de referéncia ?

| O laboratério realiza todos os testes requeridos nas especificagdes
técnicas e acordados com o cliente ?

N Os equipamentos /instrumentos estao instalados de ardo com as
recomendacgdes determinadas pelos seus fabricantes ?

N O manual de operagao de cada equipamento esta disponivel no
laboratdrio ?

5) Sistema da Garantia da Qualidade

Peso

Itens |

Conceito

| _Existe na empresa um Sistema de Garantia de Qualidade ?

N Este programa é divulgado a todos os funcionarios ?

L] LM R4

N As responsabilidades pela gestao da Garantia da Qualidade estao
claramente definidas ?

N Existem procedimentos para a divulgagdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao ?

N_Existem registros dos treinamentos de cada funcionério 7

L B

N Os funcionarios sao treinados e orientados de modo a garantir a correta
e completa execugdo dos processos e procedimentos definidos ?

| Séo realizadas auto-inspegdes com a finalidade de verificar o
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagédo ?

R _Séo realizadas auditorias nos fornecedores ?

N_Existe um sistema formal para investigagao de desvio de qualidade?

Ll s B

N Existem procedimentos escritos para adog@o de medidas corretivas e/ou
preventivas apos a identificagde das causas de desvios de qualidade ? Existem
registros ?

N O setor da Garantia da Qualidade é responsavel pela aprovagao de
todos os procedimentos operacionais padrdo da empresa ?

N O setor da Garantia da Qualidade é responsavel pela guarda de todos

procedimentos operacionais padréo originais ?

N O setor da Garantia da Qualidade é responsavel pelo controle e
distribuicdo de todos os procedimentos operacionais padréo ?

| O setor da Garantia da Qualidade é responsavel pela avaliagdo da
documentacéo dos lotes produzidos ?

N O setor da Garantia da Qualidade é responsavel pela guarda da
documentacéo dos lotes produzidos ?

| A documentagdo de cada lote produzido permite o rastreamento dos
materiais e equipamentos utilizados, dos procedimentos e dos controles
de qualidade realizados ?

N _Existem procedimentos escritos para os processos de fabricagéo 7

N _Existe sistema de rastreabilidade para os documentos ?

N_Existe controle de atualizagdo periédica dos documentos ?

L] L] ) )

N Existem procedimentos escritos de limpeza para equipamentos e
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instalagdes ?

2 N Existe procedimento escrito de como tratar as reclamacgoes ?

2 N_Existe procedimento escrito para execucao das auditorias internas ?

1 R_Existe procedimento para avaliagao e aprovacao de novos fornecedores?

2 N Existem procedimentos escritos para treinamentos operacionais e

reciclagem dos funciondrios ?
6) Especifico - Ampolas
Peso |ltens | Conceito

3 | Existe um sistema eficaz de controle e aprovagao para artes finais, fotolitos e telas
gravadas?

2 N As provas de impressédo sdo submetidas a aprovacgéo do cliente, quando solicitadas
?

2 N Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas, de forma a manter o
padréo de cor utilizado ?

2 N Existem procedimentos escritos adequados, para destruicao de artes, fotolitos e
telas fora de uso ?

2 N Existem registros de destruicao destes materiais ?

2 N Apos o recozimento, os materiais produzidos sdo manuseados e embalados em

ambiente de classificagdo adequada ?
3 | Existem procedimentos escritos adequados para garantir a limpeza dos
materiais produzidos nestes ambientes ?

2 N Existe exaustdo das fumacas e particulas no seu ponto de emisséo ?

3 | Existe um controle de processo para garantir as especificagées dos materiais
produzidos?

3 | Sao realizados testes para garantir a alcalinidade dos materiais produzidos de
acordo com as especificagdes ?

2 N Existe sistema de identificagdo das ampolas classificadas de acordo com o
diametro das suas hastes ?

& | _Existe controle adequado da resisténcia do vibrac ?

1 R Existe algum tipo de verificagao de presencga de

impurezas/contaminagédo no produto acabado ?
7) Especifico — Material grafico impresso ( Bulas, cartuchos e rétulos )
Peso Itens [ Conceito

3 | Existe um sistema eficaz de controle de aprovagao, por cédigo do produto/versao
para artes-finais, fotolitos e chapas gravadas ?

2 N _Existe um sistema de controle e armazenamento adequado para facas?

2 N Existe uma sistematica de controle e rastreamento de tintas de forma a manter o
padréo de cor utilizado ?

1) N Existem procedimentos escritos adequados para destruigdo de fotolitos e chapas de
gravacgao fora de uso ? Existem registros?

2 N _Existe sistema adequado de leitura dptica para evitar mistura dos materiais ?

2 N O sistema de leitura 6ptica é testado a cada inicio de producao e/fou quando
necessario, para garantir o funcionamento adequado ?

3 | Sao realizadas impressdes de um Unico codigo de produto/versdo na_mesma folha ?
8) Especifico — Caixas de papelao

Peso |ltens | _Conceito

3 | Existe um sistema eficaz de controle e aprovagao, por codigo do produto/versao para
artes-finais, fotolitos e clichés gravados ?

2 N Existe um sistema de controle e armazenamento adequado para facas?

2 N Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas de forma

a manter o padréo de cor utilizado ?

2 N Existem procedimentos escritos adequados para destrui¢do de fotolitos
e clichés de gravacéo fora de uso ? Existem registros?

9) Especifico — Materiais plasticos com ou sem decoracdo

Peso |Itens [ _Conceito

2 N Existe um sistema eficaz de controle e aprovag@o, por codigo de produto/verséo para

artes-finais. fotolitos e telas gravadas ?
2 N Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas de forma a manter o

padrao de cor utilizado ?
2 N Existem procedimentos escritos adequados para destruicao de artes, fotolitos e telas

fora_de uso ? Existem registros?
2 N Apds o processo de moldagem, os materiais produzidos sao

manuseados em ambientes de classificacdo adequadas ?

3 | Possui laudo de aprovagao da (s) matéria(s)-prima(s) por 6rgéo oficial para utilizacéo
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R Existe procedimento escrito e adequado para controle do refugo incorporado ao
processo ?

N _Caso positive, o fornecedor segue o percentual especificado pelo cliente ?

nr

N Possui sistema adequado de manutengao e controle do uso dos moldes? Existem
registros?

N Quando utilizado desmoldante ou qualquer outro aditivo no processo, sdo registrados
na documentacgao do lote, férmula do produto e informados ao cliente ?

| Existe sistematica de controle da formulagdo utilizada lote a lote ?

Wl

I O cliente & previamente informado caso haja alteracdo do fornecedor ou da
formulagéo ?

N_As cavidades dos moldes sdo numeradas ?

10) Especifico — Frascos de vidros tipos |l e Il com ou sem decoragao

Peso

Itens

I Conceito

| Existe um sistema eficaz de controle e aprovagao, por codigo de produto/versao
para artes-finais, fotolitos e telas gravadas ?

N Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas de forma a manter o
padrdo de cor utilizado ?

N Existem procedimentos escritos adequados para destruicao de artes, fotolitos e
telas fora de uso ?

N Existem registros de destruicao destes materiais ?

N Apés o recozimento, os frascos produzidos sdo manuseados em ambientes de
classificagdo adequada ?

N Quando utilizado desmoldante ou qualquer outro aditivo no processo, eles sao
registrados na documentacdo do lote, féormula do produto e informados ao cliente ?

N Existe algum tipo de verificagdo da presenca de
impurezas/contaminacdes no interior dos frascos ?

Sao realizados testes para garantir que a alcalinidade dos materiais reduzidos
esteja de acordo com as especificacdes ?

11) Especifico - Tampas, selos, bisnagas de aluminio com ou sem decoracao

Peso

Itens I

Conceito

| Existe um sistema eficaz de controle e aprovagao, por codigo de produto/versao
para artes-finais, fotolitos e telas gravadas ?

N Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas de forma
a manter o padrdo de cor utilizado ?

N Existem procedimentos escritos adequados para destruicao de artes,
fotolitos e chapas fora de uso ? Existem registros?

| Existem procedimentos com as precaugdes necessarias para produgéo
de tubos/bisnagas destinados ao uso oftalmico ?

N Sao realizados testes para verificagdo de micro furos nas bisnagas de
aluminio ?

| Existe laudo de aprovagao do verniz interno por érgéo oficial para
utilizagdo em produtos farmacéuticos ?

12) Especifico — Laminados de PVC e poliestireno

Peso

Itens

[ Conceito

N Apés o processo de moldagem, os materiais produzidos sdo
manuseados em ambientes de classificacdo adequada ?

| Existe laudo de aprovagao de matéria-prima por 6rgao oficial para
utilizag@o em produtos farmacéuticos ?

N Existe procedimento escrito e adequado para controle do refugo
incorporado ao processo ?

N Caso positivo, o fornecedor segue o percentual especificado pelo
cliente ?

N Quando utilizado desmoldante ou qualquer outro aditivo no processo,
eles sdo registrados na documentagéo do lote, férmula de produto e
informados ao cliente ?

| Existe sistematica de controle da formulagao utilizada lote a lote ?

wiw

| O cliente é previamente informado caso haja alteragdo do fornecedor ou
da formulagdo ?

N Séo realizados testes para verificag@o de micro furos/bolhas/grumos no
material produzido ?

13) Especifico — Laminados de aluminio e estruturas diversas com ou sem
decoragdo

Peso

Itens

Conceito
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Robson dos Santos Real Ana Cristina Nardacci Shirley Trajano Maria Cristina Milen

3 | Existe um sistema de controle e aprovacdo, por cédigo de produto/versdo para
artes- finais, fotolitos e gravacéo de cilindros ?

3 | As provas de impressao sao submetidas a aprovacgao do cliente, quando solicitadas
?

2 N Existe uma sistematica de controle e rastreabilidade de tintas de forma a manter o

padréo de cor utilizado ?

2 N Existem procedimentos escritos adequados para destrui¢ao de artes, fotolitos e

cilindros fora de uso ? Existem registros?

2 N Quando utilizado lubrificante ou qualquer outro aditive no processo, eles sé@o

registrados na documentacéo do lote, e informados ao cliente ?

1 R _Existe evidéncia da remogé&o do lubrificante do material laminado ?

2 N Existe recomendacéo quanto as condigdes e prazo de armazenagem do laminado

apos sua fabricagéo ?

3 | Sao realizados testes para verificagio de micro furos ?

2 N Os materiais sao processados em ambiente de classificagao adequada ?

14) Especifico — Artigo de borracha natural ou sintética

Peso Itens Conceito

2 N As areas para formulagdo, modelagem e lavagem sao adequadamente separadas
2

2 N Quando utilizado desmoldante ou qualquer outro aditivo no processo, sao
registrados na documentacdo do lote e ao cliente ?

3 | Existe sistematica de controle da formulagao utilizada lote a lote ?

3 | A dagua utilizada no final do processo de lavagem das rolhas tipo T.P.P.E. (
Tampas prontas para esterilizagao ) atende a especificacdo de agua para injetaveis,
conforme compéndios oficiais ?

3 | _As areas de lavagem, siliconizagdo e acondicionamento sao classificadas ?

3 | O silicone utilizado & grau médio ?

REFERENCIA:

MORETTO, Lauro D.; CALIXTO, Jair. Sidusfarma - Qualificagio de fornecedores — Material de embalagem, vol. 2, 2009,

CONCEITO:
A empresa desconhece o assunto ou nada implementado . 0 0%
A empresa demonstra conhecimentos basicos sobre o 1 25%

assunto, fase inicial de implementagéo.

A empresa possui uma sistematica em processo de 2 50%
implantagdo —Cumpre parcialmente.

A empresa possui uma sistematica em fase final de 3 75%
implantagéo .
A empresa possui uma sistematica implantada e 4 100%

documentada ou item satisfeito. Cumpre totalmente.

CALCULO:

1Qs = [(> pontos obtidos) / pontuagdo maxima] * 100

Qs =

%
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o3
I~

- Agéncia Nacional
~— de Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE DROGA OU INSUMO
FARMACEUTICO COM DESVIO DE QUALIDADE COMPROVADO

IDENTIFICACAO DA EMPRESA NOTIFICADORA
Razéo Social: CNPJ: UF:
Enderego: Bairro:
Municipio: CEP: DDD:
Teieione: FAX E-maii:
insumos@anvisa.gov.br.
IDENTIFICACAO DO INSUMO FARMACEUTICO
CAS
Nome do insumo
Nome Quimico/
Nome Cientifico
DCB
DClI
Classificagdo do oo R
Inatos Excipiente O Principio Ative [
Classe
Farmacolégica
N2 do lote do ) Data de
fabricante: Data deiiabricapap; validade:
N do lote do Z’;gfa'sc’:’ da
forecedor: notificadora:
Quantidade do
insumo reprovado:
Medicamento (s) no(s) qual(is) o insumo seria utilizado (preencher somente quando a empresa notificadora for
indistria de medicamentos):
Nome do
Numero do registro: medicamento
registrado

Versio 1.0 GIMED/ GGIMP  20v05/2004

Pagina 31 de 33 |




139

PROCEDIMENTO OPERACIONAL
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Titulo: QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

Robson dos Santos Real

Ana Cristina Nardacci

Shirey Trajano

Maria Cristina Milen

J—

L Agéncia Nacional

[
—I Ir— de Vigilancia Sanitaria

IDENTIFICACAO DA EMPRESA FABRICANTE DO INSUMO FARMACEUTICO

Razac Social:

CHPJ:

UF:

Enderaco:

Bairro:

Municipio:

Pais:

CEP:

DDD:

Telefone:

FAX:

E-mail:

Mota

Fiscal

MNamero:
Data:

Farmacé uticos)

Identificagdo do Fornecedor (Importador, Distribuidor, Fracionador ou Fabricante de Insumos

Razac Social: CHNPJ: UF:
Enderago: Bairro:
Municipio: Pais: CEP: DDD:
Telefone: FAX: E-mail:
Nata Mumero:
Fiscal Data:
Descricao dos desvios de qualidade comprovados
Motivo da reprovagio:
Rasultado dos ensaios:
Espacificacdes:
Instrurmentagies
wilizadas:
Hzt
_2 ‘-erencm Pagina(g):
Bibliografica:
MNzime do técncs CRF [ Crners UF:
analista: CRO [ Numero: UF:

Dasting do Insumo
com dasvio da

qualidads comprovada:

Davolugio an formacadar

Devolugio ao fabricante

O
O

Incinaracia L]

Reprocessamento  []

Local de envio:

[ Declaramos verdadesiras as Informagaes acima prestadas.

Wargio 10 GIMED / GEIMP 20052004
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ﬂ[ uﬂ i i:himanguinhos

PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO

N° CTM 11.GQL.022/00

Titulo: QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES

Robson dos Santos Real

Ana Cristina Mardacci

Shirley Trajano

Maria Cristina Milen

ANEXO 4

Tela e Relatorio

Filtro: Fornecedor
Fabricante
Periodo
Material

Problemas: Recebidos — aprovados com restri¢io
Nio Recebidos

Baseado nos filtros utilizados, a tela serd exibida. Estas informacdes poderio ser impressas

Data OF | Materal | Lote Registro | Qtd | Fabricante Desvio [Pontos Situagio [Total Carta | RNC
Entrega Receb. | Perdidos |Andlise  [Pontos
071107 111 | mooomex 40 Aprovade | 40

VVVYY 40 Bestrigio | 50

trittitt 30 Beprovad | 60

Q

08/11/07 | 122 | wumuu 30 Aprovado | 30
Q9/11/07 [ 133 | ppep 20 Aprovade | 20
N de entregas: 03 Total de pontos perdidos: 200
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ANEXO 2

Fluxograma — Monitoramento e Avaliagdo de Fornecedores

. ST GJ‘ Tomar conhecimento da NC &

Eurlako -

I Ge @ Descrever a disposigio na fela
de RNC gerada

la de RNC
o Eurlako envila a-malls

': =

para as areas .

Almox. reglafra
antrada do material
racabldo no
Eurlzkos

- verificar Impacio no procasan

Aprmnt;um . ; gutivo.
+ | LTF @, Tmrmmnma
““mwm 4 atividadss madss.
Ra dewara -
satar ligada & geragio E _L
oo RNC
E_.@_ Tumrnunhl:nmtndnﬂﬂ.
{3150

H

‘s

i

MNotiicagse de recebimento de malerial “Aprovado

Tomar connaciments da |

HC & werificar iImpacio
nas anallses a 24 reallzar.
it

Acasaar o Slsfema Eurleko, para
fer Informagio sobre
necessldade de reallzagio de
amoatragem de Insumas

® |
‘Amoatragem do matarial & E} | Proceder & amoeiragem do
anallze o magmo, afuando material & anallss do meamo
conforme evidenclado a partir

do lfem 3.2. o/ |

Angllse do material Para a analles do materal “Aprovado
“Aprovado” palo com Rastrigio”, regiairar o=
Almox, ragisirar os resuitadas dos testes analiticos

resultados doa tesiss raallzadog.

no Eurlsko
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Ao Techar a tela o8
RHNC. o Eurizko “ @.
promowvers: 1-

Emisado da a-malls @
para as e, A

Informands o
resuliados da .'

analleas japrovado
ou ndo-aprovado) &, GOy

» 2 -&tela raterante @
4s Aches Comeflvas

& Praventivas sera [}
— T
Araa, com a
finalidads, 8m caso - @
de pertinéncia a —
cada qual, colocar a
disposi;ae da apbes ©
cofrelacionadas ao
88U SECOPO 08
trabalhe capaz da
sanar a alfuagio nio
confonms.

®

| |

= Qualguer que 8aja o
. Resultado dos teates L | rggyitade, o Eurlzko abra a
o R
aspecifcagdo [confonma) l:h aspecificagdo (MC) eapecificagio (conforme) pelo ANMOX, pars colocar os
' resultados analtticos
0 CQ devera abrir RNC, como produto
Aprovado | aprovade com restriglo mmp:;:dn. o ] Resulfado dos tesles |Aprovado, Aprovaco com
slatema enviara e-malls para as Areas analiticos fora da restricfes, Reprovano)

mvnmuuwhmummn azpaciiicagio (NC)
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Fluxograma — Monitoramento e Avaliagao de Fornecedores

Almoxarifado - Recebimento de Insumos e Materiais de Embalagem

Aprovado com A Eurisko -
Restricdo — provac_lo;:om @
Restrigao l
Almoxarifado GDT
Recebimento A Tela para Inspegéo de
de Insumose | > Avaliagao de Recebimento devera
Materiaisde | — estar ligada a geracao do
Embalagem Nio-Conformidade RNC
@ |
Reprovado

L

Ao fechar a tela de RNC o

Registro numa tela [ 122

em separado do Eurisko envia e-mails
Eurisko. para as areas

' 0 Almox. registra e
entrada do material

recebido no
Eurisko

O monitoramento e avaliagdo dos fornecedores inicia a partir do recebimento do insumo
pelo Almoxarifado. Caso durante o recebimento o insumo/transporte apresentar algum desvio
do padrao de qualidade estipulado no edital, o Almoxarifado entra em contato com a GQ via
e-mail e/ou telefone.

A GQ realiza a Avaliacdo do desvio (1), apds avaliacdo os insumos podem ser:

1.1- Aprovado com Restricdo: Caso a ndo-conformidade apresentada ndo comprometa a
utilizagdo/qualidade do insumo o mesmo sera recebido. Caso necessario a GQ entrard em
contato com as demais areas envolvidas para juntos decidir pelo recebimento ou nao.

1.1.1- O Almoxarifado registra a entrada do insumo no sistema Eurisko como Aprovado com
Restrigao;

1.1.2- O Almoxarifado registra o desvio apresentado.

1.2- Reprovado: Caso o desvio apresentado no insumo/transporte comprometa a
utilizagdo/qualidade do insumo o mesmo ndo sera recebido. Caso necessario a GQ entrara em
contato com as demais areas envolvidas para juntos decidir pelo recebimento ou nio.

1.2.1- O Almoxarifado registra as informagdes referentes ao insumo numa tela em separado
no sistema Eurisko;

1.2.2— O Almoxarifado registra o desvio apresentado.
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Ao fechar a tela de RNC no Eurisko (1.1.4) tanto para o material Aprovado com
Restricdo quanto para o Reprovado o sistema envia e-mails para as areas envolvidas no
processo produtivo. O sistema registra e atribui pontuagdo ao desvio apresentado pelo
fornecedor. As informagdes ficam armazenadas no Eurisko e faz parte do historico do
fornecedor, servindo como embasamento para possiveis puni¢cdes aos fornecedores. Tais
informacgdes também servirdo para avaliar a necessidade de andlises extras do CQ e até para
futuras investigacdes em possiveis desvios apresentados no processo produtivo.

Caso durante o recebimento o insumo/transporte ndo apresente desvio (1.3), o
Almoxarifado recebe o insumo e registra no sistema Eurisko com o status de Aprovado

(1.3.1).

Notificacdo aos setores envolvidos no processo Produtivo

.g DDE @ Tomar conhecimento da NC e
g |/ verificar impacto no processo
g E produtivo.
_q 1
- P LTF (& [ Tomar conhecimento da NC e
2 o verificar impacto nas atividades
£ programadas.

> =
Eo|l—s PCP (s) Tomar conhecimento da NC e
e © " | verificar impacto nas atividades
o § programadas.
k=) _
g § — Logistica Q Tomar conhecimento da NC,
Eso contactar o fornecedor
n Q
e @
2 3 GQ Descrever a disposigao na tela
o - de RNC gerada

[o]
T ©
o Qo
S
g’é - cQ Almoxarifado
L
St & _
Z o Tomar conhecimento da

NC e verificar impacto nas
analises a se realizar.

Como dito no item 1.1.4, ao fechar a tela de Desvio no Eurisko tanto para o material
aprovado com restricdo quanto para o reprovado o sistema envia e-mails para as areas
envolvidas no processo produtivo.

As éreas envolvidas terdo as seguintes responsabilidades:

2— GQ: Devera descrever a disposi¢do na tela de RNC gerada quanto ao recebimento

(Aprovado com Restri¢do) ou nao (Reprovado) do insumo.
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3— CQ: Deve tomar conhecimento da NC e verificar impacto nas andlises a serem realizadas.
4— LTF: Tomar conhecimento da NC e verificar impacto nas atividades programadas
(processo produtivo).

5— PCP: Tomar conhecimento da NC e verificar impacto nas atividades programadas
(programagao do processo produtivo).

6— Logistica: Tomar conhecimento da NC, contactar o fornecedor e solicitar esclarecimento
sobre o desvio apresentado.

- Solicitar implementagdo de melhorias para evitar reincidéncia do desvio apresentado.

- Quando for o caso o setor de Logistica devera aplicar punigdes aos fornecedores.

- Em caso de Reprovagao devera solicitar a reposi¢ao do insumo.

7— DDE: Tomar conhecimento da NC apresentada por materiais de embalagem e verificar

impacto no processo produtivo.

Amostragem e Analise do CQ dos Insumos Aprovados no Recebimento

caQ

!

Acessar o Sistema Eurisko, para ter
informagdo sobre necessidade de
realizagiao de amostragem de
insumos

Amostragem do l

material e analise @ Proceder a amostragem

do mesmo, e analise do do material
atuando conforme {
<
evidenciado a Analise do material

"Aprovado" pelo Almox,

partir do item 3.2.

registrar os resultados

dos testes no Eurisko
Testes analiticos dentro da Resultado dos testes analiticos

fora da especificagao (NC)

especificagao (conforme)

j 0O CQ devera abrir RNC, como produto
aprovado com restrigao ou reprovado. O
sistema enviara e-mails para as areas

envolvidas que terdo as mesmas
responsabilidades conforme item 1.1.4

O Almoxarifado registra a entrada do insumo no sistema Eurisko como Aprovado. O

Eurisko notifica o0 CQ que realiza as seguintes atividades:
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3.1 — Acessar o Sistema Eurisko, para ter informagdo sobre necessidade de realizagdo de
amostragem de insumos.

3.2 — Proceder a amostragem do material e andlise do mesmo.

3.3 — Analisar o material "Aprovado" pelo Almoxarifado, registrar os resultados dos testes no
Eurisko:

3.3.1 — Testes analiticos dentro da especificagcdo (conforme). O insumo sera aprovado para ser
utilizado no processo produtivo.

3.3.2 — Testes analiticos fora da especificacdo (NC). O CQ deverd abrir RNC, como produto
aprovado com restri¢cao ou reprovado.

Ao fechar a tela de RNC no Eurisko tanto para o material aprovado com restri¢ao
quanto para o reprovado o sistema envia e-mails para as areas envolvidas no processo
produtivo que terdo as mesmas responsabilidades conforme item 1.1.4.. O sistema registra e
atribui pontuacdo ao desvio apresentado pelo fornecedor. As informagdes ficam armazenadas
no Eurisko e faz parte do histérico do fornecedor, servindo como embasamento para possiveis
punicdes aos fornecedores. Tais informagdes também servirdo para futuras investigagdes em

possiveis desvios apresentados no processo produtivo.
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Anadlise do CQ dos Insumos Aprovados com Restricdo no Recebimento
ca

> |

Tomar conhecimento da NC e

verificar impacto nas analises a se
realizar.
&>
Acessar o Sistema Eurisko, para ter

informagao sobre necessidade de
realizagdo de amostragem de
insumos

® |

Proceder a amostragem do material e

analise do mesmo

[
Para a analise do material "Aprovado
com Restrigdo", registrar os 35
resultados dos testes analiticos SN
realizados.
<>
Resultado dos testes -
o ualguer que seja o
e analiticos dentro da Qualquer q . 1
especificacio _/"sT: resultado, o Eurisko abre a
(conforme) \H_D mesma tela de RNC gerada
- pelo Almox, para colocar os
T e Sy e e resultados analiticos
’ analiticos fora da (Aprovado, Aprovado com
especificagao (NC) [~ restrigbes, Reprovado)

O Almoxarifado registra a entrada do insumo no sistema Eurisko como Aprovado com
Restricdo. O Eurisko notifica o CQ que realiza as seguintes atividades:
3 — Tomar conhecimento da NC e verificar impacto nas analises a serem realizadas.
3.1 — Acessar o Sistema Eurisko, para ter informacgdo sobre necessidade de realizagdo de
amostragem de insumos;
3.2 — Proceder a amostragem do material e analise do mesmo.
3.4 — Analisar o material "Aprovado com Restricao" no recebimento e registrar os resultados
dos testes analiticos realizados.
3.4.1 — Resultado dos testes analiticos dentro da especificagdo (conforme), o insumo sera
aprovado para ser utilizado no processo produtivo.
- Resultado dos testes analiticos fora da especificagdo (NC), o insumo serd Aprovado com

Restricdo ou Reprovado.
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3.4.2 — Qualquer que seja o resultado da andlise, o Eurisko abrird a mesma tela de RNC
gerada pelo Almoxarifado. O CQ devera preencher o item Reinspecdo na Tela do sistema
Eurisko com os resultados analiticos (Aprovado, Aprovado com restricdes ou Reprovado).

Ao fechar a tela de Desvio no Eurisko, o sistema envia e-mails para as areas envolvidas
no processo produtivo que terdo as mesmas responsabilidades conforme item 1.1.4. O sistema
registra e atribui pontuacdo ao desvio apresentado pelo fornecedor. As informagdes ficam
armazenadas no Eurisko e faz parte do historico do fornecedor, servindo como embasamento
para possiveis punigdes aos fornecedores. Tais informagdes também servirdo para futuras

investigagdes em possiveis desvios apresentados no processo produtivo.

Notificacdo aos setores envolvidos no processo produtivo

RNC, o Eurisko DDE

promovera: 1-

Emissao def e-mails LTF @
para as areas,

informando os
resultados de PCP @

Ao fechar a tela de @

analises (aprovado |
ou nao-aprovado) e, - pa—
2 - A tela referente as — Logistica \___‘;__9
Acoes Corretivas e
Preventivas sera Caa >
aberta para cada B caQ -
area, com a
finalidade, em caso | ca 2T
de pertinéncia a cada
qual, colocar a
disposicédo de acdes | Almoxarifado
correlacionadas ao
seu escopo de
trabalho capaz de
sanar a situacao nao
conforme.

e
| @
\\-/

)
S
"

ae

3.5 — Ao fechar a tela de RNC, o Eurisko promovera:

1- Emissdo de e-mails para as areas, informando os resultados das andlises (Aprovado,
Aprovado com Restricdo ou Reprovado).

2 - A tela referente as Acdes Corretivas e Preventivas, no Eurisko, sera aberta para cada area,
com a finalidade, em caso de pertinéncia a cada qual, colocar a disposicdo de agdes

correlacionadas ao seu escopo de trabalho capaz de sanar a situa¢do nao-conforme.
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3.6 — Os setores envolvidos terdo as mesmas responsabilidades como descrito anteriormente e
mais:

1.5 — Caso o insumo seja reprovado, o Almoxarifado deverd segrega-lo em area especifica até
que o mesmo seja devolvido ao fornecedor.

2.1 — A GQ devera acompanhar todo o processo ¢ realizar o parecer final no Eurisko.

3.7 — O CQ devera anexar etiquetas de Reprovado ou Aprovado nos insumos ap6s analises.
6.1 - O setor de Logistica, como gestor dos contratos de fornecedores de insumos, devera:

- Contactar o fornecedor e solicitar esclarecimento sobre o desvio apresentado.

- Solicitar implementagdo de melhorias para evitar reincidéncia do desvio apresentado.

- Quando for o caso o setor de Logistica deve aplicar puni¢des aos fornecedores.

- Em caso de Reprovacdo do insumo deverd solicitar a retirada e reposi¢do do mesmo.

Ao final da realizacdo das atividades referentes ao recebimento e analise dos insumos o
Eurisko disponibilizara um relatério com as informagdes referentes aos insumos/fornecedores
por diversos filtros, permitindo assim o Monitoramento e Avaliagdo dos mesmos conforme

descrito no Projeto de Qualificagdo de Fornecedores — Telas do Eurisko (Anexo 3).
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| PROJETO DE QUALIFICACAD DE FORNECEDORES DE INSUMOS FARMACEUTICOS

« Objetivo: Apresentar Telas do Sisterna Eunisko existentes no Madulo do Almoxarifado relacionadas com
entradas de Material de Embalagem e Maténa-Prima e propor novas Telas, com o intuito de facilitar os
procedimentos de inspe¢do e registro do recebimento dos matenais e tomar mais acessivel, s areas
envolvidas, infformacgdes referentes aos mesmos de forma a suportar a elaboragdo do Fluxograma de
Inspec3o de Entrada de Matenais de Embalagem e Insumos, presente no projeto de Qualificacio de

Fomecedores.

~ Apresentagio das Telas e Descrigdo dos Principais icones Médulo do Almoxarifado do Sistema

Eurisko:

1) Tela Inicial do Sistema apds login:

. Legenda: Figura | A

Acdo: Acessar o Modulo Almoxarifado.

FUNDACADO OSWALDO CRUZ

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACDS

e

VENDAS
L

505 HUMARO S
FINARCEIRD
CHIALIDADE

REC

Figura A

FAR-MANGUINHOS

IL—'M'_—,D

fesi

Wersor 20:50d

Elaborado per: Fobson dos Santes Bieal Ass

Data: 1201,/2012
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2) Tela ALMOXARIFADO:

+ Legenda: Figura

« Possibilita acesso aos processos de Cadastro onde no icone Entrada e realizado o registros de todas
as entradas de Material de Embalagem e Materia-Prima..

= Ag#o: Clicar no Icone: Entrada(na diviséo Cadastro).

FAR-MANGUINHOS FUNDAGAC OSWALDO CRUZ

INSTITUTO DE TEQNOLOGIA EM FARMACOS

ALMOXARIFADO

[ TApciAG bEAPOIG | CADAGTNO , OELATONDS ]

Butorizacho de [l aracteristicas
Matenal
| de de

Mate ; =] Associagho
Classificagao i

et Lt

Naolureza de

Operacan

Catadlogo Entrada

Corfrmacao Compras PF
¢ AMraso (Mensal)
Babaspor |
Atendimento
Centro Cusio Controlados

Requisigio

=n

E B
15
e
1Y
c

Transferéncia

pod

Figura B

55 Data: 12/01/2012

=

Elaboradoe por: Robson dos Santos Real
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3) Icone Tipo de Entrada:

» Legenda: Figura C

« Possibilita a escolha do Tipo de Entrada e de Material

- Entrada de Material com OF e Entrada de Material Extra Orcamentaria

FAR-MANGUINHOS

FUNDAGAD OSWALDO CRUZ
INSTITUTO OE TEQWOLOGEA EM FARMACOS

ALMOXARIFADO

ASTRO

| Autorizagho de
Material

| Unidade de
| Medida

Maieriais
Pendentes

Classidicagao
MNatureza de
Operacao

Expedicio

Catiloge

=
tscoihy‘(lpo de Entrada

Extr |

Lt onfirmacio

¢ Alraso

COrgamentaria et b

Figura C

Produlo
Acabado

Compras PF
(Mensat)

Matenas

\Imoxarifado

Elaborado por: Fobson dos Santos Real

Data: 12/01/2012
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Mt e o e T

+ 3.1) Tela Entrada de Material com OF

« 3.1.1: Lapela Ordem de Fomecimenio

Legenda: Figura | D

Nesta tela o Funcionario confere a NF com a respectiva OF.
Digita o N®* da OF e 0 ano

" FUNDA CAD OSWALDD CRUZ
FAR-MANGUINHOS e v 71 e TECNGLOGIA EM FARMACDS

’ ALMOXARIFADO ~ E da de Materiais USUARIO
A santns

-_-:I rapegan | E-mall F'a-dl:in]

Fiscs I rnaenamento /Lo

| =l
Resporsdvel pea Enbads Oidern do Apresontapio da Grd -
i x| | # DidemdeOF * Oicm de Fomssedor Ano; |2009 -

Ordens de Fomecimerta com acaréncia de erirada

Figura D

Elaborado por: Fobson dos Santos Feal Ass. Data: 12/01/2012 Pag. 4 de 24
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3.1.1.— Seleciona o Fornecedaor

+ Legenda: Figura -

FAR-MANGUINHOS  FUNDACKD OSWALDOCRUZ

[NSTTT1T T BF TFENC] CISTA FMFARMAC TS

.’ ALMOXARIFADO

USUARIO
_1_ R santos
I s TSI ST P (P p— e |
e de Forecivenio Forecedor
1216 ;I

Fespersivelpea Eniracs Ordern de Apreserrapde da Gd
I J | & Drdem de OF e de Foirscedor Aan: IEDU8 i |
Urden: de Fomscmerte comocirencia de erirada

| |

Focnecedo

| 2 Licitagdo| DiataLicitacio | Fiew Entregs

Cal CA%A DA QUIMICE INDUSTRLL E COMERDIO LT0A

A3 |2 Ae JF#0EL200

Figura E

Elaborade por: Fobson dos Santes Real

Data: 12/01/2012
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3.1.2 — Lapela: ltens da OF/NF

« Legenda: Figura | F

- Nesta tela o funcionario seleciona o(s) item(s) que esta(o) sendo recebido

- MAR FUIN DA CAD OSWALD O CRUZ
FAR: QUENHCS INST ITUT O [ TECNCLOGIA EM FARMACTS

’ ALMOXARIFADQ Entrad ateriais USUARIO
R sanins
Idam de Fomsonmrts  hens da O F.J/Moks Fiscal I .ﬁrmi\zonamsrlnd.dw! Irsna;"aul E-nal] F‘BdichI
Drdem ce Farnecimants
Mlmera Fomecsdor Mo
1 Z1E can CASA DA CUIMICA INDUSTRIA E COMERLID LTDA }_
—Mata Figcal |
Carleranci
r flinoio [ Dolodalf | VabiTotal  |Dolade Entieger [Tipo de Hoia Fiscal S
|| | ’e I | FiF3 'f_ Simplas Remesra
7 Vendas
WENF | Data NF | Valor Tetal | Data Erirega.

95.000 040542009 41.472.0000 11052009
S4aTd 0304/ 2009 R 700, 00 07/0472005)

S=g | ltzm de Diden de Fonecricrio Marca | LLC. L
13.05.139-1 - Ao 5

002 | 3072050010 - Acide Féliz

003  3033.05.0131 - Caplopri - shardorg we K&

Figura F

Elaborado por: Fobson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012
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3.1.2 — Preenche os dados referentes ao material:

« Legenda: Figura | ©

- NF, data da NF, data de entrega.

FAR-MANGUINHOS LI DA A OSWALD O CRUZ

[NSTITUIT (1 DE TEENC] OO EM FARMACTS

ALMOXARIFADO uUswArto
R santos
Uidem deronecnenio  tensda0.F JNola Fls::all Armaaana-ner‘ho."l.des] Irepecic | E-na” F‘edidn]
~Orden de Fameciments
Mimera Fomrecedor / bl
| 2HE &) CASA DA THMICA HDOETRIA F I ThA / I:- 155945 99
—HotaFaca - e
| Mamam | DatedaWF: | WalorTotst IDaha da !nhega ITipo de Hotz Fiscal: é i
——-_bIBIB?ﬁ |[|32'C|4.l’2E|EB I:]BS.?DDJ:UDD iU?JDILQUEIQ 1 AImple: Remesss
® yerda: ] E——
MENE |Dat=nF [Matar Tetal |Ciata Erirega
] 95,038 04./05/2009 41.472 0000,

ST 05/04/#003 315 700 0

il

Itz da O

cem o2 Fomesimento | Mawa [UC] L

5133 - Acido seccibico -
8 - Acids Folico -

| MotheastFt - KG
 Changzhour

Figura G

Elaborado por: Robson dos Santos Real Ass.

Data: 12/01/2012
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3.1.3- Lapela Armazenamento/Lotes

- Legenda: Figura | ¢

Nesta tela o funcionario preenche os dados referente ao material recebido:
- Marca, Lote, Validade, Volumagem.
- Preenche o endereco que o material ocupara no estoque.

FAR-MANGUINHOS

FUNDACAD OSWALD O CRUZ
[NSTITIN ) DF TECNCLCGTA BV FARMAD DS

USUARIO
R santns
jire de Faresmerto| itens da OF. Mota Fiscal Irepegsc | E-mal | P.d.do|
~Drdem de Formecmento -
Nimeio Funecedy M da MF Dista da NF
I. Al [ 1L MICE ML LOM oLt l 1 i
ltemy _I

30.33.05.0018 - Acido Félcs

Uc | Pr=go Uril&tiu]ﬁ?ﬁ 657 Guertidade | 1) il Flecebida | | Otd. & Fizceber

Masca | ook Maica Fecetica |— -E-n--—~—._.__
Oideng de Formecimento com uoonéncis de entiada
Loke Dats daVaidace U C rime Quantidade UrdCat. Otde Catdicgn W24
Biro ra | =
J Apasamento: | J

Yolums |Gids. Compra_|LL.C | Gide. Catalbogo | U.Cat. | Prego Unilaio

Figura H

Elaborado por: Fobson dos Santos Real Ass Data: 12/01/2012 Pig. 8 de 24
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i i Pl Bl e

3.1.4 — Lapela Inspegéo

= Legenda: Figura

- Esta tela ndo & utilizada atualmente, no entanto devera sofrer algumas mudancas e se tornar de
preenchimento obrigatorio em caso de desvio de qualidade observado no momento do recebimento.

- O funcionario informar se o recebimento sera Aprovado, Aprovado com Restricdo ou Reprovado

- Informar, em caso de Aprovado com Restri¢do ou Reprovado, as condigdes do transporte e do material
recebido atribuindo pontuacdo ao mesmo e abrir uma RNC.

Figura I

i FUNDA CAD OSHALD O CRUZ
FAR-MANGUINHOS IST LT O D TECMOL ORI B FRR AL (S

’ ALMOXARIFADC Entrada ds Materiais USUARIO
A santns
+ 8 x .

ltene dz D.F..iNotaFisca'i Arnazeramertoloes  Fepecao iE-mai] F‘Edidn]

~ Ordam da Fornecimanto -
Himerg Fomnecedor

Maioue a3 opglas Soaido de acodo com a oudidade
1 > de Enbakger (Fo

M i O CONFORMIDADE N DOCJMENTA“O F[SCAL [Pontos: 0)

CRAO CONFORMIDADE MA DOCUMENTAZAD TECNICA (Portns: 20)

[T TRANSFORTE INADECUADO (Fontos. 20

| REPROWACAD WA INSPECAD DE RECESIMENTO ALMOKARIFADO (Pantos: 50)

[T REPRCVAZAD N& INSPEGAD ANALITICA DT &G (Portos. 6)
[7 ATRASD MNA ENTRE G4 DE MATERIAL (Fortos. 30
I HAQ ENTREGA D0 MATERAL ontas 100)

Sirksze do Anakss

Elaborade por: Robson des Santes Real Ass. Data: 12/01/2012
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3.1.5 - Lapela e-mail

- Legenda: Figura J

- Nesta tela o funcionario seleciona as pessoas que receberao o e-mail comunicando o recebimento do
material

" FUNDAGAD OSWALD O CRUZ
FAR-MANGUINNDS @\ 7 DE TECNCLOGIA EM FARMACES

P oo usuisio
=5 (2 2

R santos

Trdem da Fopecment | Itenz da O F. /Mota Flsc:a|1 Armazena‘ner‘toa’l.desl Irepecia Psdidn]

Envin c= E-viail

| Solictants | E-mal | oF | Pedida |Dats Erbisds | zunts

| Elrseu da Sikva Nu | elizeu_slve@iar fiocr 11510 10147 16-03/2009 053 21:00| 5353768 - Siemens

| Clecia Moo sira D_decia@:l’ar.finnn.lz.b( | 1‘_IEEE 1o l_15 18#1_1}20:815‘02:00_;m|[n’p - uso n;pi:n

| Elzeu da Silva MNu | elisau_slva@lar fioor 11565 10302 13/03/2008 16:08:00 42+ - Talemacaniqua

| Eliane Silva d2 Ol elianedliveilat®lar fiog i 9762 28/04/2009 12 46:00 73, Enibalags S0

Eliane Silva d= IIIIi'_ E_Iianeuliueila@la.finr_ 'IZ'ID'__I g7y BA05ATE 'IE'_23: ipetadorzs Eppendord

| Eliarie Silva d= Ol clianealiveia@ler fiod 12100 10527 29/04/2000 12 4800 sfhoeymethpl cHarids)

| Fegina Fereiia de | reainaf@fal focru b 1400 0GRS 2 04/2003 12 50:00 | lager 1000 unidade:

| Elianz Silva d= Ol elianechveirallar fioo 12100 10201 2904200312 62:00 ) 12 com 100 unidade:

| S e T I e Py e [ EEAL AR S0 00 AN Lacomen Fomrees A 3 B

GMTF. 1mai. lar Fincnaz.on Faa. |
Eri
Do Jeurisco@ian focuz bi aunto: | tos

Figura J
Elaborado por: Robson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012
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3.1.6 — Lapela Pedido

« Legenda: Figura

- Esta tela informa todos os materiais que fazem parte do pedido do requisitante e suas respectivas
quantidades.

. FUNDACAD DSWALDO CRUZ
FAR:MANGUINHOS [WNSTITUT 0 DF TECNCL O, EM FARMALTS

’ ALMOXARIFADC Entrada e Materiaic USUARIO

R santos

Ihns Pedida

- Batiacing Zincical Moionizacs -
| - Captopnl - =1L
Cloroquina [Difoafato) 1250
- Distilcaibarazia (Chisic) - 200

- Heomizna [Sufsto) - fi]
Parscetamo - 26000

Sullan Femoen Dassscadn 33000 -
» |

Figura L

Elaboradoe por: Robson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012
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3.2 — Tela Entrada de Material Extra Orcamentaria

- Legenda: Figura

M

- Esta tela sofrera modificactes para ter todas as opgdes que as entradas com OF possuem

Lapela mspegio.

FUNDAGAD DSWALD OCRUZ
RARMANGUINHOS |y 0 TReNeL Ol B rRMACTS

USUARIO
Auiriare
Fomsceda M. Documsnta Deta
2-Bensfidaments = | IMSTITUTO DE TECHOLOGIA EM FARMACDS zll [ismetzong
Akcian Yakar HF | aloi da NE |7 04612501 |
Fans
Tea [ERF)
[20 -Matenal de Consrna | [19 - r vl de Acomdzianmnanic & Erbaigen =l
Suliiy Imgyalal
13 -Matenal para Embalazem dx Medcarmento: ﬂ 2013128346 - ALUMIM O OURD - Hidinoionctiazida :l

Ezpecific.
ZErng BL C4 20 COM - MS - MOACE

= e

Lete [rzron Validace [150zzn11 | Yelme g UneCat [Gr Mie= Cot Eroion

Haica Hecel:idal

Barrce | CTHPREDIC 10

1 WalorUnitdie: ID_DD? 500
=] Rua AMIRIFADO ] Ediicia: [1 = aeatamenn [1-0 =l

ale o7

|Fegiio

[ Lute

[#are

[¥eldade

[ Ouarbdade Wi Lritaio

Loies (48353

B0

1B

[Fabicarte  [Funconano
Bl H

O/ 20771 273150 0007500

Alte

Figura M

Elaborado por: Fobson dos Santos Feal

Ass. Data: 12/01/2012
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4 — Responsabilidades

- Os setores envolvidos terdo responsabilidades especificas:

Almoxarifado — Receber. avaliar, pontuar ¢ abrir RNC para cada lote de material que apresentar alguma nio-
conformidade no ato do recebimento.

Garantia da Qualidade — Responsavel pela definicdo do quadro de pontuacdo e pela avaliacio do material a ser
recebido junto com as demais dreas, bem como a disposicio no RNC.

Geréncia de Logistica — Controle de envio e retorno de carta para os fornecedores que tiveram materiais com
problemas e aplicacdo. quando for o caso. de penalizacdo aos mesmos.

Controle da Qualidade — Realizar analise e inspecdo de materiais e documentacido técnica. preencher a
reinspegdo no RNC aberta pelo setor de Almoxarifado. abrir RNC em caso de algum desvio no momento da
analise e atribuir pontuacgio aos Fornecedores cujas matérias-primas apresentarem algum desvio.

Elaborade por: Fobson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012

Pag. 13 de 24



162

mc!'ngumﬁm M Material Informative sobre Sistema Informatizado (Eurisko)

5 — Telas que seréo criadas no Eurisko para dar suporte ao PQF-Far

5.1 - Atualizacio da tabela de ndo-conformidade. conforme quadro abaixo.

» Legenda: Figura

EARMANGUINHOS  FUNDACKD OSWALDC CRUZ

INSTITUT O DF TECNCLOCTA FM FARMACDS

’ AL MO XARIFAD O Enftrada de Materiziz USUARIO

Urder 4 Fapamroanta| bensds OF. Motz Fiseal] AncczanmartsLstes Ivemorsn | Eoval | Podids]

~Crdem de Forreciman

b=z =5 opolic: dbamo de cowdo wum a guaideds
[ Foprovacio nas Condigaes de Embalagem Fontos: 200
[ HACD CONFORMIDADE MA DOCUMENTACAD FISCAL [Fonlas: 20}
[ MED COHFORMIDAOE K& DOCUM TNTACAN TECHIZA (Portas 20
[ TRANEFORTE [MADE GUADO (Faptas: A0)
B REF'F!OVA.Q.&C' M N SF‘E;E\D CE RECEBMENTO ALKMCEARIF 200 [Pantas: B0

Deverdo ser exibidas apenas as nio-
conformidades referentes a0
recebimento de almoxarifado.

—

I” ATRASD WA EMTREGA OE MATER AL [Part
7 (A0 EWTREGA, DO MATERAL Fortos: 1003

Sipkese da Andlze

I
l RNC

Ao gravar a nao-conformidade do material automaticamente
sera atribuido o resultado aprovado com restri¢édo.

Figura N

1) Esta lapela de inspecfio serd informada para cada lote de fornecedor do material recebido.

2) Criar um atalho para o botdo RNC para descrever as nio-conformidades encontradas para cada lote de
material recebido, ou seja. sera aberta uma RNC para cada lote recebido com nio-conformidade.

3) Ao gravar a inspegdo. serio somados todos os pontos de cada nio-conformidade encontrada no
recebimento. Deverd ser enviado automaticamente um email para a area de Logistica. CQ. DDE. PCP.
GQ. LTF informando o registro de entrada de material. fornecedor. nf ¢ as ndo-conformidades
observadas no ato do recebimento.

Elaborado por: Fobson dos Santos Feal Ass. Data: 12/01/2012
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5.2 — Tela para Inspecéo de Recebimento

- Legenda: Figura

Criar um campo para distinguir se a nio-conformidade & referente a recebimento do almoxarifado ou nspecio
do Controle de Qualidade. Este campo sera mmportante para exibir as ndo-conformidades na lapela de inspegio

na tela de entrada de materiais

Tela para Inspecédo de Recebimento - Almoxarifado

ltem

Pontos
Perdidos

Pontualidade
MN&o entrega do material
Atraso na entrega do material
Adiantamento na entrega do material

(30 pontos)
(10 pontos)
(10 pontos)

Quantidade
Entrega de quantidade diferente do pedido

(10 pontos)

Recebimento
N&o conformidade nas condicbes de transporte
N&o conformidade nas condigtes de embalagens
Né&o conformidade na rotulagem

(10 pontos)
(10 pontos)
(10 pontos)

Documentagao
N&o entrega de Documentacé&o
N&o conformidade na documentacéo Fiscal

(10 pontos)
(10 pontos)

Outros
Substituigéo do Fabricante do material
Outros Motivos

(20 pontos)
(10 pontos)

Figura O

Elaborade por: Robson dos Santes Real Data: 12/01/2012
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5.3 - Tela: Recebimento/Devolucio de Material
= Legenda: Figura El

Esta tela devera ser informada para cada lote enviado pelos fornecedores e nio recebidos (reprovados no
recebimento) pelo almoxaritado de Far.
No final do lancamento. devera abrir uma RNC relatando o problema encontrado nos lotes dos materiais

pertencentes a nota fiscal.

OF: |

‘ Fomecador: ‘

NF: |

| | Data Nf: I:l

Material: ‘

Nio Confornudades

O
O
U

Material

o Conformidade | Lote

Lote Fabricante: Val. Fabricante: | Qud: |

RNC

A 4

Ao gravar esta reprovacio/devolug fo, devera ser somado todos os pontos referentes ag
niao-cenformmidades observaias.

Figura P

Elaborado por: Robson dos Santos Feal

Ass Data: 12/01/2012
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5.4 - Inspecao de Qualidade

Analise

Esta inspecio esta contemplada nas telas de analises do sistema Eurisko.
Aprovacio

Aprovagio com restrigdo = 10 pontos perdidos

Reprovagdo = 30 pontos perdidos

Assim como no recebimento. no momento da analise do CQ os materiais poderio ser aprovados.
aprovados com restricdes ou reprovados. Quando o material for aprovado com restricdes ou reprovado o CQ
devera marcar a respectiva disposicdo. que atribuira pontuacio perdida ao fornecedor.

No final do langcamento, devera abrir obrigatoriaments um BNC relatando o problema encontrado nos
lotes dos materiais pertencentes a nota fiscal.

Obs: Ver com a informatica em caso de NC observada pelo CQ no momento da analise onde ja existir um
RNC aberto pelo almoxarifado. o CQ devera abrir novo RNC ou podera acrescentar as informacgdes no mesmo
RINC.,

Critérios de Perda de Pontos
Inspegdo do Controle de Qualidade

ltem Pontos
Perdidos
Analise
Reprovacéo (30 pontos)
Aprovado com restrigbes (10 pontos)
Figura Q
Elaborado por: Robson dos Santos Real Ass. Data- 12/01/2012
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5.5 — Setor de Logistica

Quando uma BNC for aberta no momento do recebimento do material pelo Almoxarifado ou no
momento da analise pelo CQ. o setor de Logistica recebera um e-mail comunicando o fato.

Acdes da Geréneia de Logistica:

- Legenda: Figura R | e S

1) Envio de carta. Data ¢ Numero.
Modelo de carta (Anexo 1)
2) Resposta da carta (deserigdo) devera ser informada no sistema informatizado.
3) Acdes cabiveis — Notificagdo
Adverténcia
Multa
Suspensio

Tela — Lapela - Envio de Carta

N [

Materiais ndo-conformes

o-conformidade encontrada

Tmprimir

Figura R

Elaborad - Robson dos Santos Real Ass Data: 12/01/2012 .
aborado por: Fobson dos Santos Be 55 3 Pag. 18 de 24
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Para cada lote de material. serfo impressos documentos com extenséo.dot. a cada ndo-conformidade encontrada.

Neste momento. o sistema armazenara o numero da carta e a data de impressio destes documentos. O nimero
da carta ¢ referente a cada ndo-conformidade do lote do material.

Lapela: Retorno da Carta

Carta: I:| Periodo:

Material

Nio-conformidade

Resposta do fomecedor

|:| Notificagio |:| Adverténcia |:| Multa D Suspensio

OK

Figura S

Elaborado por: Robson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012
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5.6 - Exemplo do somatdrio de pontos:

« Legenda: Figura T

OF: 00001
Nota fiseal: 010102
Fornecedor: XXXXX

Itens Problema Ocorrido Pontos
Pontualidade - Atraso na entrega do material 10
Recebimento - Nio conformidade nas condicdes de 10

embalagens

Documentacio - Nio entrega de Documentacdo 10
Outros - Substituicdo do Fabricante do material 20
Total de pontos perdidos: 50

Figura T

Se nenhum item nio conforme for assinalado. o almoxarifado nio precisara acessar a lapela de mspegéo
existente nas telas de entrada de materiais.

Caso o material/lote tenha alguma nio-conformidade. mais for decidido por recebé-lo. o sistema atribuira
automaticaments o status de Aprovado com Restricdes para o registro. no ato de gravar a inspecio de
recebimento.

Caso tenha alguma ndo-conformidade assinalada, o Almoxarifado em conjunto com o PCP e GQ
decidirdo pelo recebimento. Caso o produto seja reprovado na Inspeciio de Recebimento o fornecedor perdera
pontos em virtude da reprovagio devolugdo.  Esta ocorréncia devera ser registrada na tela de
Recebimento/Devolugio de Material.

Elaborado por: Robson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012
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5.7 - Tela e Relatorio

« Legenda: Figura

Filtro:

Fornecedor

Fabricante

Periodo

Material

Niao Recebidos

Problemas: Recebidos — aprovados com restricio

Baseado nos filtros utilizados. a tela sera exibida. Estas informac¢des poderfio ser impressas
Data OF | Material | Lote Registro | Qtd | Fabricante Desvio [Pontos Situacdo [Total Carta | RNC
Entrega Receb. | Perdidos |Andlise  [Pontos
07/11/07 | 111 | xxxxx 40 Aprovado | 40
YYVYY 40 Restricio | 50
Tttt 30 Reprovad | 60
o
08/11/07 | 122 | uvuuun 30 Aprovado | 30
09/11/07 | 13 pPPP 20 Aprovado | 20
N° de entregas: 03 Total de pontos perdidos: 200
Figura U
Elaborado por: Fobson dos Santos Feal Ass. Data: 12/01/2012
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Anexo 1
Modelo de Carta — Atraso

nmngumhos m RS-
FOCRL,

[ Mrmmere = sk - Furgan Cmaa o

w Dkt Crur
CARTA n"° xx/2012
Rio de Janeiro, de de 2012.

A
AlC
Endereco:
Ref ATRASO NADATA DE ENTREGA

Processo n*:

OF:

Prezado,

1. O Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmangumhos. umdade técnico-cientifica da Fundacgio
Oswaldo Cruz, vem por meio desta, conmmcar que o material abaixo listado esta com data de entrega
atrasada. solicitamos a entrega deste marterial imediatamente. bem como cumprimento dos prazos
para as proximas entregas e envio de uma carta resposta ao setor de Logistica de
Farmanguinhos FIOCRUZ com as agdes implementadas para sanar o problema ocorrido, num prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas. a contar da data de recebumento deste conmnicado.

2. Dados: Data Prevista da Entrega: N° RNC: 2012

Material Fabricante | Quantidade

3. Ressaltamos que o dcscumprmrnto do contrato acarretara aplicacdo de pmahdades administrativas
previstas na Lei n° 8.666/93 que prevé penalidades de Adverténcia, Multa e até Suspensio.

4. Desde ja agradecemos a afencdo dispensada, e colocamo-nos a disposigdo para quaisquer
esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,
Av. Comandante Guaranys n* 447 - )
Rio de Janeiro - RS Brasil CEP 22.775-903
Tel: (21) 3348-5013  Faw: {21) 33485188 www.far. fiocruz.br
1
Elaborado por: Robson dos Santos Feal Ass. Data: 12/01/2012
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Modelo de Carta - Aprovado com Restrigéo

@ma anguinhos m T
A o - . [ ] L
Fumalsg fo Desabdn Coui

CARTAn"° xxx/2012
Rio de Janeiro, de de 2012,

A
AIC
Endereco:
Ref NAO-CONFORMIDADE

Processo n”:

OF:

Prezado.

1. O Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos. vudade técnico-cientifica da Fundacio
Oswaldo Cruz. vem por meio desta. communicar que o material abaixo listado apresentou nio-
confornudades, solicitamos adequacio das ndo-conformidades apresentadas para as proximas
entregas e envio de uma carta resposta ao setor de Logistica de Farmangumnhos/ FIOCRUZ com as
agdes mmplementadas para sanar o problema ocorrido. num prazo maximo de 24 (vinte e quatro)
horas, a contar da data de recebimento deste comumnicado.

2. Dados: Nota Fiscal: Data da Entrega: N"RNC: /2012
Material Fabricante Leta/ Quantidade Nao-Conformidade
Registro g

3. Ressaltamos que o descumprimento do contrato acarretara aplicacdo de penalidades admunistrativas
previstas na Lei n° 8. 666/03 que preve penalidades de Adverténcia, Multa e até Suspensio.

4. Desde ja apradecemos a atencdo dispensada, e colocamo-nos a disposicdo para quaisquer
esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,
iv_ COMANGANTS GUATANYS N° 447 - JACarepagus
Rio de Janeiro - AJ Brasil CEP 22.775-303
Tel: (21) 33485013 Fax: (21) 334a-5189  www. far. fiocruz.br
in
Elaborado por: Robson dos Santos Real Ass. Data: 12/01/2012
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Modelo de Carta — Reprovacéo

it 52 Sade - s Covetss (s FloCRLT

Fismilag o Dawabde Criz

i nguin}tos F ﬂ My lgtgriu e Baide

CARTA n° xx/2012
Rio de Janeiro, de de 2012.

A
AC
Endereco:
Ref: Nao-Conformidade

Processo n®:

OF:

Prezado.

1. O Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos, unidade técnico-cientifica da Fundagdo
Oswaldo Cruz, vem por meio desta, comunicar que o material abaixo listado apresentou nio-
conformudades. solicitamos a retirada e a reposicao imediata do material bem como adequacio das
nio-conformidades apresentadas para as proximas entregas e envio de uma carta resposta ao setor de
Logistica de Farmanguinhos/FIOCRUZ com as agdes implementadas para sanar o problema ocornido,
num prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, a contar da data de recebimento deste communicado.

2_Dados: Nota Fiscal’ Data da Entrega- N°RNC: /2012
Material Fabricante | 0/ tidad Nio-Conformidad
AMaren aAbIIcanre R?Stl'o Q'EI.III & MNao-Lonlornidade

3. Ressaltamos que o descumprimento do contrato acarretara aplicacdo de penalidades administrativas
previstas na Lei 0° 8.666/93 que prevé penalidades de Adverrencia, Multa e até Suspensao.

4. Desde ja agradecemos a atengdo dispensada, e colocamo-nos a disposigdo para quaisquer
esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente.
A&v. Comandante Guaranys n® 447 - Jac
Fio de Janeiro - RJ Brasil CEP 22 775-%03
Tel: (21) 3348-5013  Fax: (21) 3348-5189  www. far. fiocruz.br
17l
Elaborado por: Robson dos Santos Feal Ass. Data: 12/01/2012
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ANEXO 4

POP — Monitoramento e Avaliagdo do Desempenho de Fornecedores

@ manguinhas PROCEDIMENTO OPERACIONAL
§(lymanguinhos . N° CTM 11.GQL.0
JreE PADRAO QL-0xx

Titulo: Monitoramento e Avaliagao do Desempenho do Fornecedor

Emissdo: / Praxima Revisdo:

Elaboracio (Garantia da Qualidade): J Analise Critica (Garantia da Qualidade):
Robson dos Santos Real Ana Cristina Nardacci

Aprovagdo (Geréncia da Qualidade): Aprovagio (Garantia da Qualidade):
Shirley Trajano Maria Cristina Milen

1. - OBJETIVO
Estabelecer procedimento para o monitoramento, avaliagéo, classificagio e qualificagdo de Fomecedores
de materias-primas e materiais de embalagem de Farmanguinhos, a fim de garantir que os mesmos

atendam com a qualidade requerida.

2. - CAMPO DE APLICACAD
Aplica-se a Garantia da Cualidade, Almoxarifado, Assuntos Regulatérios, Logistica e Controle de

Clualidade da Unidade Farmanguinhos da Fundac&o Oswaldo Cruz/Fiocruz.
3. - RESPONSAEILIDADES

3.1 - Elaboragio e Analise Critica: Garantia da Qualidade.
3.2 - Aprovagdo: Geréncia da Qualidade e Garantia da Qualidade.

3.3 - Treinamento e Implementagdo: Garantia da Qualidade.
4. CONDIGOES GERAIS

4.1 - Critérios de Avaliagdo e Qualificagao de Fornecedores

O processo de Qualificacdo de Fornecedores compreende as seguintes etapas:
1% Etapa: Pré — Qualificacdo de fornecedores (POP CTM.11.GQL 22);

2% Etapa: Monitoramento e Avaliacdo do Desempenho do Fornecedor.

32 Etapa: Auditoria do Fornecedor (néo obrigatoria)

4.2 - Classificagdo dos Fornecedores

Certificado — O Fornecedor atende satisfatoriamente aos requisitos de gualidade estabelecidos.
Qualificado — O Fornecedor atende parcialmente aos requisitos estabelecidos, ndo comprometendo
significativamente a qualidade do produto.

Mao-qualificado — O Fornecedor apresenta varias pendéncias guanto aos requisitos de qualidade

estabelecidos, comprometendo significativamente a qualidade do produto.

Pagina 1 de 12 |
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4.3 - Monitoramento e Avaliagio do Desempenho do Fornecedor

Esta etapa visa monitorar e classificar os Fornecedores, que deverdo apresentar condigbes satisfatdrias
durante as eniregas dos materiais. Sera realizada uma avaliacdo do desempenho dos Fornecedares, que

estara baseada no critério de perda de pontos, em fungdo de ndo-conformidades apresentadas durante as

entregas.

Tabela 1 — Critérios de Perda de Pontos

Inspegio de Recebimento

Pontos
Item
Perdidos
Pontualidade
M&o entrega do material (30 pontos)
Atraso na entrega do material (10 pontos)
Adiantamento na entrega do material (10 pontos)
Quantidade
Entrega de quantidade diferenie do pedido (10 pontos)
Recebimento
M&o conformidade nas condigdes de transporte (10 pontos)
M&o conformidade nas condigdes de embalagens (10 pontos)
N&o conformidade na rotulagem (10 pontos)
Documentagio
N&o entrega de Documentacéo (10 pontos)
M&o conformidade na documentac&o Fiscal (10 pontos)
Outros
Substituigdo do Fabricante do material (20 pontos)
Outros Motivos (10 pontos)
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175

~1f] .
Wiicitniiikes PROCEDIMENTO OPERACIONAL
manguinhos D N° CTM 11.GQL.
Jm—l@ ¥ PADRAO QL.xx

Titulo: Monitoramento e Avaliagdo do Desempenho do Fornecedor

Robson dos Santos Real Ana Cristina Mardacci Shirley Trajano Maria Cristina Milen

Tabela 2 — Critérios de Perda de Pontos

Inspegdo do Controle de Qualidade

Pontos
Item .
Perdidos
Analise
Reprovacéo (30 pontos)
Aprovado com restrigdes (10 pontos)

A checagem referente a Inspecio de Recebimento devera ser realizada no momento de recebimento dos
materiais pelo Almoxarifade em formulario proprio conforme POP CTM 11.ALM.012.. Deve ser registrado
através do Eurisko, conforme POP CTM 11.ALM.002 .

Se no ato do recebimento for detectado alguma ndo-conformidade, o Almoxarifado devera comunicar a
GQL que tera a responsabilidade de avaliar e dar disposico quanto ac recebimento, aprovando com
restricdo ou reprovando:

- Se for decidido pelo ndo recebimento do material o Almoxarifado devera registrar no Eurisko como
Reprovado, preenchendo o nome do fornecedor, fabricante, produto, lote, quantidade e o desvio de
qualidade apresentado para se ter um histdrico do fornecimento do respectivo fornecedor.
Automaticamente o Eurisko abrira a tela de RNC na qual a ndc-conformidade devera ser registrada;

- Se for decidido pelo recebimento o Almoxarifado devera dar entrada do material no sistema Eurisko
como aprovado com restrigdo preenchendo o check list do referido sistema informando o desvio de
qualidade apresentado (o check list contém a pontuagdo perdida referente ao desvio), o sistema
automaticamente abrira a tela de RNC na qual a ndo-conformidade devera ser registrada.

Apo6s a abertura do RNC o sistema Eurisko enviara automaticamente um e-mail para as areas envolvidas
(PCP, CQ, DDE, GQ, LTF, Almoxarifado e Logistica), comunicando o fato ocorrido.

Se 0 material ndo apresentar nenhuma nao-conformidade o processo de recebimento e registro no
Eurisko devera ser realizado normalmente.

A checagem referente a Inspec@o do Controle de Qualidade deve ser realizada no momento da
amostragem e analise, e deve ser registrado através do Eurisko, conforme POP CTM 11.CQIL.033.

Mo caso de ser detectada alguma n&oc-conformidade o material podera ser aprovado com restricdo ou
reprovado. Nas duas situac@es o CQ devera alimentar o sistema Eurisko preenchendo o check list e
informando o desvio de qualidade apresentado pelo material, o sistema automaticamente abrira a tela de
RNC na qual a naco-conformidade devera ser registrada. Apds a aberiura do RNC o sistema Eunsko
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enviara automaticamente um e-mail para as areas envolvidas (FCP, CQ, DDE, GQ, LTF, Almoxarifado e
Logistica), comunicando o fato ocorrido.

Se o material ndo apresentar nenhuma ndo-conformidade o processo de registro de analise do material no
Eurisko devera ser realizado normalmente.

O setor de Logistica, tendo posse da informac&o do desvio de qualidade do fornecedor, no momento do
recebimento e/ou na analise do CQ, devera acessar o sistema Eurisko, imprimir a carta de notificag&o de
desvio de qualidade e enviar ac fornecedor cobrando justificativa, medidas corretivas e preventivas de tais
desvios ou recclhimento do material em casoc de reprovacdo (dentro do prazo de 48 horas). Tendo
recebido a resposta do fornecedor o setor de Logistica devera alimentar o sistema Eurisko e anexar a
carta, resposta e Danfe de devolug&o no processo do referido fornecedor e enviar cdpia da documentacdo
a GQ.

Cabe ao setor de Logistica, de acordo com o desempenho dos Fornecedores, criar mecanismos para
aplicacéo de penalidades, como adverténcia, multa e suspensao.

Apos recebimento das cartas, respostas e Danfe a GQ devera avaliar as acbes adotadas, e finalizar o
RNC, arquivando os mesmos na pasta do Fornecedor.

Ao final da alimentacéo dos dados referentes ao material recebido o sistema Eurisko disponibilizara
informacdes do referido material desde o momento do recebimento até sua utilizacdo no processo
produtivo garantindo assim a rastreabilidade do mesmo. O relatério podera ser impresso a partir de
diversos filtros conforme Anexo 3.

OBS: Se a NC durante a analise do CQ gerar a reprovagao de alguma matéria prima, o setor devera
notificar a ANVISA (insumos@anvisa.gov.br) em formulario especifico (anexo 2) e enviar uma copia a
GQ.

4.3.1 - Amostragem para Avaliagio do Desempenho e Classificagio

Formnecedores Novos - A avaliagdo do desempenho do Fomecedor novo deve ser realizada num pericdo
de 3 meses com no minimo 3 entradas, caso neste periodo ndo tenha ocorrido 3 entradas, deve ser
prorrogado este prazo até ocorrer as 3 entradas.

Fornecedores Antigos - A avaliagcdo do desempenho do Fornecedor antigo deve ser realizada anualmente,
a partir dos resultados referentes aos 12 meses anteriores.

4.3.2 - Classificagio
Para classificar o Fornecedor pelo desempenho de suas entregas, deve ser realizado o somatario de

pontos perdidos no periodo estabelecido.
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Mais de 40 De 21 a 40 De 11a20 .
Status Até 10 entregas
entregas entregas entregas
Certificado Até 100 Ate 70 Até 50 Até 10
Qualificado Atée 300 Ate 240 Ate 160 Ate 80
Nio Qualificado Acima de 300 Acima de 240 Acima de 180 Acima de 80

4.3.3 - Resultados

Fornecedores Certificados ou Qualificados — Serdo incluidos na Lista de Fornecedores Clualificados de

Farmanguinhos, estdo aptos para a préxima etapa do processo e a continuar o fornecimento de materiais
para Farmanguinhos.

Fornecedores Nao Qualificados — Serdo excluidos da Lista de Fornecedores Afivos e nao poderdo

continuar a fornecer materiais por um periodo pré-determinado pela Comissdo de Qualificagdo. O
Fornecedor deve estabelecer um cronograma e um plano de agdes corretivas para se adequar as nao-
conformidades encontradas, para poder retornar ao processo de Qualificagcdo de Fornecedores.

4.4 Auditoria do Fornecedor

Esta etapa ndo é obrigatéria, mas podera ser utilizada como requisito adicional na avaliacdo do
Fornecedor, em casos de desenvolvimento de Formecedores anteriormente nao-qualificados (que
realizaram acdes corretivas) ou de fonecedores em busca da Qualidade Assegurada.

O Fornecedor classificade dentro das opcdes descritas no paragrafo anterior, devera passar por uma
auditoria em sua fabrica, onde deve ser avaliado o plano de acéoc estabelecido (Fornecedores néo-
qualificados) e o cumprimento das BPF segundo a ANVISA.

Deve ser elaborado um plano de auditoria para cada Fornecedor e a auditoria deve ser agendada pelo

setor de Assuntos Regulatério junto com a comisséo de qualificacdo de fornecedores.

4.5 Monitoramento da Qualidade do Fornecedor

Apos as etapas de qualificacdo e classificagao, os Formmecedores devem ser monitorados periodicamente,
a fim de garantir a qualidade dos materiais fornecidos, durante a validade de sua Qualificagdo.

O monitoramento consiste no mesmo procedimento adotado para a Avaliagdo do desempenho, devendo
ser realizado anualmente apés Qualificacdo ou quando for necessario.

A qualquer momento que se julgar necessario, o relatdrio de monitoramento do fornecedor efou insumo

podera ser impresso no Eurisko { Anexo 3).
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5. Nao-Conformidades, Agdes Corretivas e Preventivas

MN&o-Conformidades surgidas da aplicagdo deste POP s&o registradas sob forma de RNC, POP CTM

11.GQL.026. Caso necessario, abrir relatério de ag&o corretiva/preventiva.

6. REFERENCIAS

-POP CTM 11.AML.002 — Inspe¢&o de Recebimento

-POP CTM 11.ALM.012.03 — Registro de Inspecéo

-POP CTM 11.GQL.022/01 — Pre-Qualificacdo de Fornecedores/Fabricantes

- POP CTM 11.G0OL 026 - Controle de ndo-conformidades — Agdes Corretivas e Preventivas

- POP CTM 11.CQL.033 - Recepcao, distribuig&o e liberacdo de matéria-prima, material de embalagem e
produtos

-Formularic  de  Notificagdo de droga ou Insumo  Farmacéutico, disponivel em
hitp://www.anvisa.gov.br/servicos/form/med/noiifica.doc:; acesso em 07/06/11.

- Resolugdo — RDC n®186, 27 de julho de 2004 — Motificagdo de drogas ou insumos farmacéuticos com
desvio de qualidade.

- Resolugdo RDC n® 17, de 16 de Abnl de 2010.

7. DEFINIGOES

POP - Procedimento Operacional Padronizado.
CTM - Complexo Tecnoldgico de Medicamentos.
GQL - Garantia da Qualidade.

CQL - Controle da Qualidade.

ALM - Almoxarifado.

PCP - Planejamento e Controle de Produc&o.

LTF - Laboratério de Tecnologia Farmacéutica.
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8. DOCUMENTAGAOQ

8.1 Anexos efou Registros

ANEXO/ . GUARDA
REGISTRO R TEMPO LOCAL

01 Carta Explicativa sobre o Programa | Vigéncia do POP GQa
de Qualificagdo de Fornecedores Permanente NGD
Formulario para Notificagdo de

02 Permanente

Droga ou Insumo Farmacéutico com ca
Desvio de Qualidade
03 Tela e Relatorio do sistema Eurisko

9. DISTRIBUIGAD

Controle de Qualidade Prédio # 10 N° 01 -01

Controle da Qualidade

Geréncia de Logistica
Almoxarifado N°O1
Compras

PCP

LTF

NVQ

DDE

AAR

Predio#40N°01  -0O1
-0
- 01
-01
-01
-01
-0
-01
-01
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ANEXO 1

Rio de Janeiro,  de de

REF.: PROGRAMA DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES (PQF-Far)

Prezado Fornecedor

O Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos, Unidade Técnico-Cientifica da Fundacéo
Oswaldo Cruz/FICCRUZ & um dos mais importantes Laboratérios Oficiais do Brasil. Farmanguinhos tem
como missdo desenvolver tecnologia e produgdo de medicamentos de interesses da sadde publica e
como objetivo, ser referéncia, como centro de exceléncia, na producdo de medicamenios e
desenvolvimento tecnolégico de formulacdes farmacéuticas e farmogquimicas.

Com intuito de atender aos Programas do Ministério da Saude com Qualidade e Produtividade, de
modo a suprir a caréncia da populagdo brasileira em medicamentos, Farmanguinhos criou o PQF-Far,
visando estabelecer uma avaliag&o, qualificacdo e classificacdo dos Fornecedores, para que possamos
realizar compras de matenais ndo sé de qualidade pelo menor preco, como também na quantidade certa,
no local e na data programada, aspectos estes primordiais descritos na Lei n® 8666/1993 e RDC n°®
17/2010.

Para uma empresa que deseja manter uma politica em fornecer produtos com alto nivel de
qualidade & fundamental assumir uma sodlida parceria com seus Fornecedores.

Visando estreitar relagdes com nossos Fomecedores e Parceiros, estamos apresentando os
critérios estabelecidos para Cualificacdo de Fornecedores em Farmanguinhos.

A Qualificagdo de Fornecedores esta baseada em trés etapas distintas, s&o elas:

12 Etapa: Pré-Qualificagio de Fornecedores — Pré-gualificacde & a modalidade de licitagdo utilizada
quando, devido as caracteristicas do objeto licitado, se faz necessaria uma analise mais detalhada da
qualificacdo tecnica dos participantes. Esta etapa consisie em exigéncias técnicas e regulatorias que os
Fornecedores deverdo cumprr para garantir que sejam empresas idéneas, inspecionadas penodicamente
e assegurem que a qualidade de seus materiais atenda aos requisitos tecnicos necessarios.

22 Etapa: Monitoramento e Avaliagdo do Desempenho do Fornecedor — Esta etapa visa classificar os
Fornecedores, que deverdo apresentar condigfes satisfaténas durante as entregas dos matenais. Desta
forma, sera realizado uma Avaliagdo do Desempenho dos Fornecedores, que esta baseada no critério de
perda de pontos, em fungdo de ndo-conformidades apresentadas durante as entregas, sendo avaliada a
Pontualidade, Quantidade entregue, Condigdes do Transporte, Condicdes das embalagens, Qualidade do
Material e Documentac&o Tecnica e Fiscal.
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3% Etapa: Auditoria do Sistema da Qualidade e Produtivo do Fornecedor - Esta etapa ndo é
obrigatdria, mas pode ser utilizada como requisito adicional na avaliacdo do Fornecedor, em casos de
desenvolvimento de Fornecedores MNao-Qualificados ou de Fornecedores em busca da Qualidade
Assequrada.

Apos avaliagao, sera realizado a Classificagdo dos Fomecedores conforme descrito abaixo:

Certificado — O Fornecedor atende satisfatoriamente aos requisitos de qualidade estabelecidos.
Qualificado — O Fornecedor atende parcialmente aos requisitos estabelecidos, ndc comprometendo
significativamente a qualidade do produto.

Nio Qualificado — O Fornecedor apresenta varias pendéncias quanto aos requisitos de qualidade
estabelecidos, comprometendo significativamente a qualidade do produto.

Somente os Fornecedores classificados como “Certificado” ou “Qualificado” estardo aptos a
fornecer materiais para Farmanguinhos, sendo uma lista destes Fornecedores disponibilizados para o
setor de compras de Farmanguinhos.

Com o comprometimento em obter a satisfacdo dos consumidores, esperamos de nossos

Fornecedores, melhoria continua buscando atender e exceder as expectativas e requisitos descritos neste
comunicado.

Atenciosamente,

Garantia da Qualidade
Farmanguinhos / FIOCRUZ
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FORMULARIO DE NOTIFICAGCAQ DE DROGA OU INSUMO

FARMACEUTICO COM DESVIO DE QUALIDADE COMPROVADOG

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA NOTIFICADORA

Hazan Sacial:

CNPJ:

LIF:

Endareco:

Bairmo:

Municipio:

CEP:

ooo:

Talsfons:

FA

E-rmall:

insumosEanyisa.goy. br.

IDENTIFICACAD DO INSUMO FARMACEUTICO

CAS

Mame do insume

MNome Cuimice’
Noma Ciantifico

DCE

[ale]

Classificagio do
insuma

Excipisnts

O

Principio Ativo

O

Classa
Farmacsoldgica

M da lote do
fabricanie:

Dara de fabricagao:

Data de
validade:

M dao lots de
femecadorn

M2 do lota da
Qmprasa
notificadora:

Guantidade do
insuma repravads:

Medicamento (s) no(s) gualiis) o insumo sena vilizade (preencher somenie gquando a emprasa notificadora for
inddsiria de madicamesntos):

Nimero do regisiroe:

Mome do
medicamenta
ragistrado

Warsio 1.0 GIMED / GEIMP 2005 2004
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IDENTIFICACAO DA EMPRESA FAERICANTE DO INSUMO FARMACEUTICO

Razao Social:

CHPJ:

UF:

Endarago:

Baimra:

Munlelso:

Pais:

CEP:

CCD:

Telefone:

FAX:

E-mall:

Mdeta Mumera:

Fiscal Data:

Farmacé ulicos)

Identificagao do Fornecedor (Importador, Distribuidor, Fracionadoer ou Fabricante de Insumos

Hazdn Social:

CNPJ:

LI

Endaragn:

Bairra:

Municipio:

Pais:

CEP:

Do0:

Teletone:

FAX:

E-mail:

MNota Mumara:
Fiscal Data:

Descrigao dos desvios de qualidade comprovados

Motivo da reprovacio;

Resultado dos ensaios:

Especilizagtes:

Instrumentaghes
utilizadas:

Referenca
Bibllografiea:

Pagina(s):

Meme da Beneo
analista:

CHF O Marmaro:
CRQ [ Mimero:

Destina do Insumo
com dasvic da
qualidade comprovado:

Devolugio ao formscedor
Devolugao ao fabricants

O
O

Insineragao L]
Peprocassamento [

Local de emvio:

[ Declaramos verdadeiras as Informagies acima prestadas,

Warsdo 10 GIMED ! GGIMP 20005/ 2004
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Tela e Relatério do sistema Eurisko

ANEXO 3

Filtro:

Fornecedor
Fabricante
Periodo
Marterial
Problemas: Recebidos — aprovados com restricio
Niio Recebidos

Baseado nos filtros utilizados, a tela sera exibida. Estas mformacdes poderio ser iimpressas

Data OF | Material | LoteRegistro | Qtd | Fabricante Desvie [Pontos Situagdo [Total Carta | RNC
Enfrega Feceb. | Perdidos |Analise [Pontos
0711407 | 111 | womx 40 Aprovado | 40

VVVVY 40 Restrigdo li]

tettettt 30 Reprovad | 60

o

08/11/07 | 122 | vouun 30 Aprovado | 30
09/11/07 | 133 | ppop 20 Aprovade | 2D
N? de entregas: 03 Total de pontos perdidos: 200

Pagina 12 de 12




