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Objetivo: Este trabalho apresenta a analise da qualificacdo de fornecedores de material
de embalagem secundaria (bulas, cartuchos e rétulos) de Bio-Manguinhos, frente as
necessidades técnicas, regulatorias, normativas e operacionais bem como dos riscos

associados a qualidade final dos produtos.

Metodologia: Um estudo de caso conduzido por pesquisa bibliografica e documental,
onde foram levantados dados para analise dos processos de pré-qualificacdo, qualificacdo
de fornecedores de embalagem secundaria e histéricos das andlises do controle de
qualidade. Este estudo avaliou a lista de verificacdo utilizada por Bio-Manguinhos como
ferramenta para Pré-Qualificacdo de Fornecedores desses materiais, estabeleceu critérios
para classificacdo de graus de criticidade, de forma a estabelecer classificacdo e
pontuacdo para cada item da lista de verificacdo e ainda apresentou ferramenta de gestao
de risco Risk Ranking and Filtering (RRF) para definicdo de periodicidades das auditorias

e das acOes de acompanhamento do processo de Qualificacdo de Fornecedores.

Resultados: Uma proposta da lista de verificacdo com pontuacéo para classificacdo por
grau de criticidade ao produto/processo e proposta de critérios de priorizacdo das
auditorias de Qualificacdo de Fornecedores de material de embalagem e das acGes de
acompanhamento, a partir da aplicacdo de ferramenta de gestéo de risco RRF definindo
0s casos de auditoria anual, bianual, formas de planejamento e execucdo. A avalia¢do dos

fornecedores proporcionou um racional estruturado para a tomada de decisdo quanto
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priorizacédo e alocacdo de recursos, tendo como resultado a definigdo da execucéo de trés
auditorias bianuais completas (dois de bulas e um de cartucho), quatro anuais de
adequacdo (trés de rétulos e um de cartucho), priorizando os processos de avaliacdo da
conformidade que envolvem reclamacGes, investigacdo de desvios e duas auditorias

anuais completas (dois de cartuchos) para os mais criticos dos estudados.

Conclusé@o: O estudo de caso demonstrou a importancia de trabalhar os critérios
utilizados para avaliagcdo da conformidade nos processos de aquisi¢do, importancia das
analises de controle de qualidade e da utilizacédo da ferramenta RRF para a priorizacao de
auditorias em fornecedores, propondo como recomendacdes ampliacdo deste trabalho aos
demais fornecedores e integragdo dos processos de aquisicdo e qualificagdo para
avaliacdo da conformidade de fornecedores.
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