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A Gestdo da Qualidade na era digital: reflexdes no processo farmacéutico de um Laboratdrio de Desenvolvimento Analitico

RESUMO

A certificacao de sistemas de gestao da qualidade pode ser considerada um elemento intro-
dutério para o estabelecimento de processos estruturados, a base fundamental para o avanco
das diretrizes de qualidade em ambientes de desenvolvimento, além de complementar as
legislacbes compulsérias de Boas Préaticas de Fabricacao em inddstrias farmacéuticas. Assim,
o laborat6rio de desenvolvimento de métodos analiticos pertencente a um Laboratério Farma-
céutico Oficial foi certificado na norma ABNT NBR ISO 9001:2008 no ano de 2014. Portanto, a
manuten¢ao dos requisitos implementados para a melhoria na gestao das atividades diante de
um cenario de transformacao digital € um desafio constante. A analise do cenario existente, a
revisao de procedimentos gerenciais e mapeamentos de processos configuram-se um desafio
e oportunidade para maior confiabilidade e celeridade dos processos na era digital. Nota-se
que a aplicabilidade dos requisitos da nhorma ABNT NBR ISO 9001 em ambientes de desen-
volvimento contribui para o fortalecimento da gestao do laboratério e garante a prestacao de
servicos analiticos em conformidade com os requisitos dos clientes.

Palavras-chave: Gestao da informacao. Gestao do conhecimento. Controle da qualidade.
Saude publica.

RESUME

La certification des systémes de gestion de la qualité peut étre considérée comme un élé-
ment d’introduction pour la mise en place de processus structurés, la base fondamentale
pour I'avancement des directives de qualité dans les environnements de développement,
en plus de compléter la Iégislation obligatoire des bonnes pratiques de fabrication dans
les industries pharmaceutiques. . Ainsi, le laboratoire de développement de méthodes
analytiques appartenant a un Laboratoire Pharmaceutique Officiel a été certifié selon la
norme ABNT NBR ISO 9001:2008 en 2014. Ainsi, le maintien des exigences mises en
place pour I'amélioration de la gestion des activités dans un scénario de transforma-
tion numérique, est un défi permanent. Lanalyse du scénario existant, la révision des
procédures de gestion et la cartographie des processus sont un défi et une opportunité
pour une plus grande fiabilité et rapidité des processus a I’ére numérique. Il est noté que
I'applicabilité des exigences de la norme ABNT NBR ISO 9001 dans les environnements
de développement, contribue au renforcement de la gestion du laboratoire et garantit la
fourniture de services analytiques conformément aux exigences des clients.

Mots clés: Gestion de I'information. Gestion des connaissances. Controle de la qualité.
Santé publique.

137



138

LEIASS - Linha Editorial Internacional de Apoio aos Sistemas de Satde

ABSTRACT

The certification of quality management systems can be considered an introductory
element for the establishment of structured processes, the fundamental basis for the
advancement of quality guidelines in development environments, in addition to comple-
menting the mandatory legislation of Good Manufacturing Practices in pharmaceutical
industries. Thus, the laboratory for the development of analytical methods belonging to
an Official Pharmaceutical Laboratory was certified in the ABNT NBR 1SO 9001:2008
Standard in 2014. Therefore, the maintenance of the requirements implemented for the
improvement in the management of activities in a scenario of transformation digital, is
a constant challenge. The analysis of the existing scenario, the review of management
procedures and process mapping is a challenge and opportunity for greater reliability and
speed of processes in the digital age. It is noted that the applicability of the requirements
of the ABNT NBR ISO 9001 Standard in development environments, contributes to the
strengthening of laboratory management and guarantees the provision of analytical ser-
vices in accordance with customer requirements.

Keywords: Information management. Knowledgement management. Quality control.
Public health.

INTRODUCAO

Sistemas de gestao da qualidade tém sido implementados pelas empresas, a fim
de acompanhar uma tendéncia mundial. Esse fato promove uma busca pela exceléncia
no desempenho de suas operacoes. Dessa forma, sao identificadas duas principais
abordagens relativas a qualidade: a qualidade ligada as necessidades dos clientes e a
gualidade associada aos processos de producao e gestao da empresa. Segundo Moura-
foi utilizado o Modelo de Agao Cultural Brasileiro formulado por Barros e Prates (1996, a
baixa produtividade existente nas operacoes industriais, o elevado desperdicio e a falta de
capacitagao técnica sao problemas que surgem nos processos de producao e gestao da
empresa. No entanto, observa-se que a implementacao efetiva de normas relacionadas
com a gestao da qualidade colabora para a superacao desses entraves, auxiliando as
instituicoes na busca pela exceléncia. Essas agbes, por meio dos resultados positivos,
atestam a qualidade da producao e do sistema de gestao implementado. Moura e cola-
boradores afirmam que a certificacdo fornecida oferece um diferencial para a instituicdo®.
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Em busca da exceléncia em seus processos, a empresa pode promover a certi-
ficacao implementando um sistema de gestao da qualidade baseado na Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) NBR ISO 9001:2015. Essa norma € voluntaria e
especifica requisitos para sistemas de gestao da qualidade. Tais requisitos sao genéricos
e aplicaveis para quaisquer instituicoes independentemente do tipo, do tamanho ou do
produto que promovem. Para as indUstrias farmacéuticas, a certificacdo em normas de
qualidade complementa a resolugdo mandatéria, as Boas Praticas de Fabricacao (BPF),
pois as normas de gestao conferem visao sistémica ao negdcio, o que agrega beneficios
importantes para a instituicdo?.

Os Laborat6rios Farmacéuticos Oficiais (LFO) sdo regidos compulsoriamente pelas
BPF emanadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No entanto, as
normas de gestao da qualidade, nao obrigatorias, complementam as BPF no que tange a
gestao da qualidade na empresa, pois promovem a melhoria continua de seus processos.
Vieira e Rediguieri declaram que o sistema de qualidade de medicamentos nao pode ser
testado somente na etapa de seus produtos finais, ele deve ser construido desde o inicio
ou existir por concepgao®. Assim, ha uma tendéncia em reconhecer a importancia da
gestao da qualidade desde a etapa de desenvolvimento do produto até o momento final
da fabricacao em escala industrial. Portanto, a implementacao de um sistema de gestao
da qualidade em laboratérios de desenvolvimento configura-se uma das formas de obter
exceléncia na prestacao de servicos analiticos®. Assim, a implementacdo de um sistema
de gestao da qualidade baseado em normas é necessaria para que os laboratérios sejam
reconhecidos como competentes e gerencialmente organizados, uma vez que a norma
ABNT NBR ISO 9001:2015 tem como foco principal a gestao e traz consigo beneficios
que visam ao conhecimento e a organizacao dos processos, a melhoria continua e ao
atendimento das necessidades e expectativas dos clientes?.

Convém destacar que as normas de qualidade ditam os requisitos, mas ndo men-
cionam como implementa-los. Dessa forma, & mister trabalhos que mapeiem os principais
pontos e licdes para o processo de certificagdo na norma, uma vez que o século XXI é
marcado como a era do conhecimento e da informacgao. Nao obstante, a transformacao
digital é totalmente presente, ainda mais com o advento da pandemia da covid-19, em
11 de margo de 2020°%".

Aliado ao fato de que os esforcos de gestao do conhecimento nesta era informa-
cional de dados visando a uma Saude Global, € necessario que a Gestao da Qualidade
seja refletida em todo o seu conceito, ou seja, concretamente permeando a 5% era da
Qualidade, a Qualidade 4.0. Os esforcos organizacionais a fim de proporcionar um dife-
rencial competitivo e inovador para as empresas possibilitarao que elas permanecam na
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vanguarda®. Dessa forma, este capitulo apresenta uma reflexdo da oportunidade e do
desafio de manter um sistema de Gestdo da Qualidade, a ISO 9001 em um laboratorio
publico de desenvolvimento farmacéutico, diante da avalanche informacional de dados
na premente nova era digital.

A Sanide e a industria farmacéutica

A Saude é considerada como um bem publico global: que nao seja excludente, isto
é, que ninguém ou nenhuma coletividade seja excluida de sua posse ou de seu consumo;
e de que seus beneficios sejam disponiveis a todos. Ha, também, o aparente consenso
de que a salde nao seja concorrencial, e que nao haja rivalidade, ou seja, a salde de
uma pessoa nao pode se dar a expensas da exclusdo de outras pessoas®*i.

No espectro da salide, ela carrega desafios e oportunidades no processo de glo-
balizacao, sendo este o catalisador da evolugao do termo “Saulde Global” - a qual pode
ser compreendida ao mesmo tempo como uma condi¢ao, uma atividade, uma profissao,
uma filosofia, uma disciplina ou um movimento. Todavia, deve-se considerar que nao
ha consenso sobre o0 que seja Saude Global, nem uma Unica definicao, e seu campo de
acao tem limites imprecisos'?; contudo, é indiscutivel que vivemos a Salde em tempos
de globalizacdo®.

O setor farmacéutico apresenta-se como uma das areas mais intensivas em capital
da economia. Em suas atividades, ele apresenta investimentos relevantes em Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao (PD&l). Nesse aspecto, esse setor somente é superado pela
indUstria bélica'»*®. Sua contribuicdo para a salde global é incomparavel. Até o ano de
2021, espera-se que o0s gastos com medicamentos da populacdo mundial atinjam US$
1,5 trilhdo e que a receita do setor seja cerca de US$ 370 bilhdes maior do que em 2016.
De acordo com o IQVIA Connected Intelligence™ (IQVIA - United States term), ha uma
perspectiva de crescimento dos gastos com medicamentos em torno de 6% até 2023, a
maior parte dos quais ocorrerao em mercados desenvolvidos impulsionados pelas areas
de oncologia, doencas autoimunes e diabetes. Cabe ressaltar que os gastos globais in-
cluindo vacinas e terapéuticas para a covid-19 devem exceder as perspectivas do periodo
pré-pandemia, chegando, no ano de 2026, a US$ 133 bilhoes?®.

Os medicamentos sao produtos de alta complexidade, em um setor de intensa tec-
nologia e inovagao. No sistema brasileiro se Salde, existem produgdes privada e publica
de medicamentos. Elas nao competem entre si, mas sao complementares, haja vista que
a producao publica de medicamentos, pelos LFO, é principalmente dedicada as doencas
sem interesse dos laboratérios farmacéuticos privados, como para as doencas que per-
petuam as condicdes de pobreza, tais como tuberculose, malaria etc.'”. Os LFO compdem
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um patriménio publico nacional de producao de medicamentos. Eles contribuem para o
abastecimento de medicamentos para o setor plblico, em especial, aqueles destinados
a doencas endémicas que afligem a populacao mais vulneravel, sem grande interesse
comercial para o setor privado?®,

As eras da qualidade e os desafios para as organizacoes no século XXI

0 conceito de qualidade foi desenvolvido ao longo do tempo e é aplicado a produtos
e processos. Garvin®® define a evolugao da qualidade em quatro eras: era da inspecao;
do controle estatistico da qualidade; da garantia da qualidade; e da administracdo es-
tratégica da qualidade, como se observa a seguir?®23;

e Aeradainspecao comegou em 1920, apés a Revolucao Industrial, em que as ma-
quinas trouxeram a possibilidade de producao em larga escala, mas com inspecao
final em 100% dos produtos fabricados. Assim, o inspetor como responsavel pela
qualidade dos produtos tornou-se imprescindivel nesse contexto, porém, a obriga-
toriedade de inspecionar todos os itens produzidos tem levado a um aumento nos
custos de produgdo??4,

» Aera do controle estatistico da qualidade teve inicio em 1930, e a principal caracte-
ristica era o reconhecimento da variabilidade como um atributo normal do processo
produtivo, por isso foi revolucionario controlar a qualidade por meio de métodos
estatisticos??*. Nessa era, a grande questao para os inspetores de qualidade pas-
sava em reconhecer o momento em que a variacao do resultado poderia ou nao ser
considerada natural. Para, entao, suprir essa necessidade, foram definidos limites
superiores e inferiores de controle para os mais diversos processos produtivos?®™.

* Aerada garantia de qualidade comecou entre 1940 e 1950, mas s6 foi oficializada
em 1970 nos Estados Unidos da América. Nesse periodo, uma série de ferramentas
foi desenvolvida para demonstrar que 0s custos da qualidade podem ser reduzidos
por meio da prevencao. As principais caracteristicas desenvolvidas nesse periodo
foram: possibilidade de quantificar custos de prevencao; viabilidade de escolha
de fornecedores; atengao em toda a cadeia produtiva com a contribuicao de todos
0s grupos para evitar que falhas ocorram. Um marco importante observado nessa
época (1970) foi a estruturacao das BPF) para as Inddstrias Farmacéuticas em
diversos paises. Assim, na 282 Assembleia Mundial de Salde, promovida pela
Organizacao Mundial da Salde (OMS) e realizada em 1975, o Guia de BPF foi
aprovado??*25, Esses requisitos ainda estdo presentes, até a elaboracdo deste
trabalho, em que essas indUstrias devem possuir essa certificagao para fabricar
e vender os medicamentos. Os objetivos do BPF sao garantir que o produto esteja

141



142

LEIASS - Linha Editorial Internacional de Apoio aos Sistemas de Satde

livre de contaminacao, que sua fabricacao tenha sido bem documentada, pessoal

bem treinado, fabricacao consistente e produto verificado quanto a qualidade mais

do que apenas na fase final.

* A era da gestao estratégica da qualidade persiste até os dias de hoje, utilizando a
visao da qualidade como um diferencial da concorréncia, baseada no atendimento
das necessidades do mercado e do cliente em busca da exceléncia empresarial.
Pode-se dizer que, nessa era, a qualidade tem carater estratégico. Assim, a evo-
lucado do conceito de “qualidade” influenciou e orientou mudancas relevantes em
sua gestao. Nesse processo, a qualidade deixa de ser um problema a ser resolvido
e passa a ser considerada uma oportunidade de vantagem competitiva2.

Agora, estamos diante da Quarta Revoluc¢ao Industrial, o ambiente organizacional
passara por profundas mudancas de escala, conexao e complexidade da cadeia de valor.
Nesse cenario, a gestao da qualidade assume um papel central devido ao aumento das
expectativas dos clientes, a concorréncia global e a transformacao digital como parte dos
objetivos, das estratégias e das politicas organizacionais?®. Essa fase que geralmente
€ sobre automacao e troca de dados em tecnologia de fabrica, robética e Inteligéncia
Artificial (IA). A fase que acaba por resultar no “Processo Inteligente”. Em processos mo-
dulares inteligentes, algoritmos, sistemas cibernéticos monitoram processos fisicos, eles
criam copias deste mundo fisico para o virtual e tomam decisoes descentralizadas?®28.

Dessa forma, o conceito de qualidade do século XXI, na indlstria farmacéutica, visa
garantir que o medicamento seja seguro, eficaz e de boa qualidade. As indUstrias farmacéu-
ticas sao fortemente regulamentadas pelas autoridades reguladoras. O medicamento deve
ter sido fabricado dentro dos requisitos estipulados pelos 6rgaos reguladores, e o registro
do medicamento é pré-condicao para que eles sejam comercializados. Posteriormente, o
dossié do medicamento é encaminhado a agéncia reguladora, em que necessita conter os
diversos documentos regulatérios. Esse dossié precisa ter documentos administrativos e
documentos técnicos, que comprovem a qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento.

Nesse contexto, o sistema regulatério de medicamentos deve proporcionar tratamen-
tos eficazes aos pacientes, salvaguardar a seguranca do paciente e estimular a pesquisa
de novos tratamentos. O governo, a agéncia reguladora, os pacientes e a indUstria farma-
céutica compartilham um interesse comum em garantir que o sistema seja transparente
e eficiente. Todas as agéncias reguladoras do mundo tém trés objetivos principais:

1. Incentivar a Pesquisa & Desenvolvimento, o fluxo de inovacoes e preservar 0s
incentivos;

2. Assegurar ou garantir a seguranca pulblica no consumo de droga; e

3. Monitorar a quantidade e a qualidade de novos medicamentos?°.
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As transformacgdes digitais no século XXI

Por meio século ou mais, a tecnologia digital teve um impacto imenso nas ativida-
des do cotidiano. Por exemplo, o papel-carbono deu lugar as fotocopiadoras, estas deram
origem aos scanners digitais e aos arquivos PDF. Ja as maquinas de escrever deram lugar
aos processadores de texto e estes aos softwares de processamento de texto em estagoes
de desktop, que suscitaram a hospedagem na ‘nuvem’. Outro olhar sao as planilhas e
as calculadoras que resultaram originaram o Microsoft Excel® - sempre disponiveis para
processar os dados e apresentar as informacgdes. Para qual area se direciona o ‘olhar’,
podemos encontrar migracoes da era digital*°. No ano de 2015, especialistas do Forum
Econdmico Mundial afirmaram que 58% de todos os entrevistados estimavam que, até o
ano de 2025, 10% do Produto Interno Bruto global fosse armazenado usando a tecnologia
digital, o Blockchain®.

Nesta revolucao digital, € mister pensar e introduzir o conceito da Indistria 4.0 ou 42
Revolucao Industrial. Esses termos sdao empregados para designar uma série de trans-
formacoes em andamento nos setores de producao de bens fisicos, em que elas sao
impulsionadas pelo avanco tecnolégico. Como emanado no Férum Econdmico Mundial,
a Industria 4.0

[...] € um termo coletivo para tecnologias e conceitos da organizagdo da cadeia de valor.
No interior das fabricas inteligentes e modulares da Inddstria 4.0, sistemas ciber-fisicos
(CPS) monitoram processos, criam uma copia virtual da realidade e tomam decisdes des-
centralizadas. Através da Internet das Coisas (10T — internet of things), os CPS se comu-
nicam e cooperam entre si e com seres humanos em tempo real, e através da Internet dos
Servicos (IoS — internet of services) sdo oferecidos servigos organizacionais internos e
externos, utilizados por participantes desta cadeia de valor..

Logo, pode-se dizer que a industria 4.0 é o rétulo que engloba varias modificacoes
derivadas do uso extenso do que se chama genérica e vagamente de “Inteligéncia Artificial”.
Isto &, sdo técnicas baseadas em uso macico de dados a fim de modificar a produgéo e
adapta-las para publicos especificos, da internet e de robotizacao de processos, nao ape-
nas nas linhas de producao fisica. Assim, para ingressar nesse novo cenario que se torna
mais competitivo, ha a necessidade de pesquisar, desenvolver tecnologia e inovacgoes e,
por conseguinte, patenteamento, a fim de estimular todo o ecossistema envolvido com tais
questdes - universidades, centros de pesquisas, empresas, investidores, governos etc.
Quanto mais agentes envolvidos, maior sera a capacidade de geragao de novos produtos,
de novos negbcios e de mais empregos - o0 que requer uma educacao mais qualificada.

As transformagoes digitais exigem uma nova compreensao dos conceitos de saude
publica e cobertura universal de salide, pois refletem até que ponto as tecnologias digitais
estdo mudando as nocoes de salde e bem-estar e oferecendo novas ferramentas por
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meio das quais as metas de salde publica podem ser alcangadas. No entanto, isso nao
significa que alcancar a cobertura universal de salide em um mundo digital dependera
apenas de um ritmo acelerado de adocao de novas tecnologias na atencao a salde e
nos sistemas de salde®:.

Afutura governanca das tecnologias digitais na area da salide deve ser impulsionada
pelo propésito publico, ndao pelo lucro privado. Contudo, como isso pode ser alcangado
guando as corporacoes privadas tém um interesse tao grande e investido em dados de
salde? Uma das principais recomendacoes da Comissdo é a necessidade de solidarie-
dade de dados, uma abordagem para a coleta e uso de dados de salde com o objetivo
de construir uma cultura de justica e equidade de dados®3. Verifica-se uma abordagem
semelhante no contexto do sistema nacional de satide do Reino Unido, e os principios de
solidariedade de dados ecoaram na Clpula de Governanca de Dados de Salide da OMS.
A clpula destacou que o uso de dados de salde como um bem publico global requer
construcao de consenso, investimento e parcerias multissetoriais3“.

A transformacao digital pode ser vista como um novo determinante social da salde.
Como ela é incorporada e negociada dentro de processos politicos, sociais e econdémicos
mais amplos - os modelos de negbcios baseados em extracao de dados, concentragao
de poder e disseminacao viral de informacao e desinformacao -, eles representam
caracteristicas definidoras da atual fase das transformacodes digitais. Tanto para atores
privados quanto para o pUblico - os governos -, as ferramentas digitais também permitem
um alcance sem precedentes na vida cotidiana das pessoas e estdo sendo usadas em
muitos paises para fins politicos e de vigilancia e qualidade®:.

Globalmente, as transformacoes digitais estao bem encaminhadas e tiveram con-
sequéncias diretas e indiretas para a salde. Efeitos diretos podem ocorrer por meio, por
exemplo, da promocao de informacoes de salide ou da propagacao de desinformacao. Os
indiretos podem ocorrer mediante efeitos em outros determinantes da sadde, incluindo
fatores sociais, econdmicos, comerciais e ambientais, como influenciar a exposicao das
pessoas a mensagens de marketing ou politicas®.

Dessa forma, na nova dinamica da economia da salde, baseada na era digital,
ela € uma importante fronteira de negbcios para novos atores que tradicionalmente nao
se concentram na salde. Primeiro, todas as grandes empresas de tecnologia (ou seja,
Alibaba, Alphabet, Amazon, Apple, Facebook, Jio, Microsoft e TenCent) estao agora ex-
pandindo seu alcance no setor de salde por meio do desenvolvimento de registros de
salide baseados em telefones celulares, IA para programas de salide, assistentes digitais,
aplicativos que fornecem conselhos de salde, tecnologias vestiveis e outras ferramentas
para salude e bem-estar:,
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A integracio de sistema da qualidade ISO 9000 como proposta de modelo para
gerenciamento em laboratorio de desenvolvimento publico diante da era digital

Na evolu¢ao demonstrada nas eras da qualidade, o modelo de gestao pelas normas
série 9000 categoriza uma boa ferramenta para gestao da qualidade nas organizacoes.
No setor farmacéutico nao é diferente. Aliado as BPF, torna-se uma poderosa ferramen-
ta na era de transformacao digital. Nao obstante, a ANVISA, desde 2019, € membro do
Comité Gestor do Conselho Internacional de Harmonizagao de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH - https://www.ich.
org/), que coloca o Brasil entre os maiores niveis de regras e regulamentacoes de quali-
dade no mundo. Essa iniciativa reline autoridades regulatérias e a indUstria farmacéutica
para discutir aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de produtos
farmacéuticos. Esse é um féorum internacional que surgiu na década de 1990 no sentido
de uniformizar a regulacao de medicamentos em diferentes paises.

Diante do exposto, como proposta no laboratério de desenvolvimento publico, foi
utilizado o guia ICH Q10 a luz das BPF RDC n°® 301/2019, ratificada pelas BPF RDC n°
658/2022 (ANVISA) aliada a norma ABNT NBR ISSO 9001:2015. Observa-se, na figura
1, um modelo para o desenvolvimento de um sistema eficaz de gestao da qualidade para
adocao na industria farmacéutica. Ele aborda uma harmonizacao e integracao entre as
BPF e a norma ABNT NBR ISO 9001:2015, incentivando o estado de controle, além da
promocao da melhoria continua.

Figura 1. Harmonizagdo entre ICH, BPF e ISO

Cap. Il - SQ Farmacéntica

RDC 301/2019 Objetivos do ICH-Q10 Norma ABNT NBR IS0 9001:2015

Art. 8°
Parag. |

Concepgao
produto com
atributos de
qualidade

Estado de
controle:
processo e

qualidade

Atingir a
realizacao do
produto

Estabelecer
e manter um
estado de

controle

8. Operacao

9. Avaliacao de
Desempenho

Art. 8°
Parag. Vil

Melhoria
continua a
nivel de conhec.
processo e do
produto

Facilitar a
melhoria
continua

10. Melhoria

Art. 8°
Parag. XI

Fonte: elaboragdo propria, 2022.
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E importante destacar que a implantacdo do modelo Q10 trabalha na efetivacéo
de trés objetivos principais, que complementam ou reforgam os requisitos de BPF e que
estao alinhados a norma ABNT NBR ISO 9001:2015.

No ambito da implementagao da norma, as atividades do laboratério foram estuda-
das, e identificaram-se dois processos fundamentais que contemplam toda a demanda
analitica e gerencial do setor, pois sao processos que englobam as atividades fins do
laboratério, nas quais estdo relacionadas com a execucao dos servigos analiticos pres-
tados e com a satisfacao dos clientes. Considerando a abrangéncia desses requisitos,
eles foram avaliados no que se refere ao atendimento a norma. A referida avaliacao
deu-se por intermédio de diagndstico documental realizado mediante a comparacao
dos procedimentos internos e os registros associados aos processos fundamentais e,
finalmente, confrontados com os requisitos da norma em questao. Os resultados dessa
avaliacao conferem um parecer de adequacao aos requisitos. Portanto, concluiu-se que
o LFO atende 85% dos requisitos emanados. Ja o percentual restante demonstra que 3%
atendem parcialmente e que 12% requerem melhorias (grafico 1).

Grafico 1. Parecer de adequagao aos requisitos

3% LIt

Fonte: elaboragao propria, 2022.

Convém destacar que ja havia passado seis anos da obtencao da certificacao no
laboratério de desenvolvimento e ele ndao continha ainda a renovacao do certificado.
Entretanto, o setor ainda mantém uma excelente adequacao a norma em relacao aos
requisitos avaliados, considerando que 85% dos itens analisados atendem aos requisitos.
Esse fato se explica devido a robustez dos processos mapeados, além da maturidade ge-
rencial em manter o sistema implementado, mesmo sem a obrigatoriedade da renovacao
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do certificado. No que concerne a atender parcialmente aos requisitos (3%), corresponde
a um item avaliado, que esté relacionado com o planejamento da realizacado do produto
que era realizado por meio de planilha em Microsoft Office Excel®, uma vez que essa
atividade nao estava descrita em procedimento. Nesse sentido, diante da era digital, o
laboratério tem uma excelente oportunidade de aprimorar esse quesito e aliar ainda mais
Seus processos ante o sistema de qualidade.

Concernente aos beneficios oriundos da certificacao na norma, nota-se, no grafico
2, que os beneficios identificados nas atividades de rotina como os mais citados foram a
organizacao do laboratério de desenvolvimento, atendendo 55,6%, e a implementacao
do controle e acesso aos documentos, 33,3%.

Grafico 2: Beneficios identificados nas atividades de rotina

j) Melhor direcionamento para os gestores na tomada de decisao

|

11,1%

|

i) Planejamento das anélises executadas no laboratério 2229 B |Frequéncia das respostas W o

h) Melhoria na comunicacéo com os colaboradores 11,1%

g) Melhoria na gestao devido a padronizacao das atividades

I

11,1%

I

f) Implementacéo do controle e acesso aos documentos 33.3%
,3%

) Melhoria nas entregas por parte do colaborador 11,1%
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) Melhor entendimento do colaborador sobre o desempenho de sua fun¢ao 11.1%

55,6%

b) Organizacéo do laboratério

a) Padronizacéo de ferramentas de gestao da qualidade

|

11,1%

o
=
o
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Fonte: elaboragdo propria, 2022.

Diante do exposto, pode-se concluir que a decisao gerencial em manter o sistema
implementado, independentemente da renovacao ou nao do certificado, é primordial para
a manutencao dos requisitos até a realizacdo deste estudo. Da mesma forma, observou-
-se que a certificacao do laboratdrio baseada na norma contribuiu para exceléncia no
atendimento aos clientes e para o fortalecimento das BPF.

Outro fator importante observado no processo, foi a inclusao da abordagem da
gestao da qualidade alinhada ao direcionamento estratégico. Essa novidade contribuiu
positivamente para que a instituicao consiga excelentes resultados apoiada pela alta
direcao e com direcionamento aos negocios.
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CONSIDERACOES FINAIS

0 setor da Salde engloba o setor farmacéutico, sendo considerado um dos mais
intensos em inovacao tecnolégica. Somente a indUstria farmacéutica movimenta cerca
de US$ 1,5 trilhdo ao ano. A salde precisa ser pensada além de apenas tratar doencas,
mas em melhorar e manter a qualidade de vida do individuo. Por ser uma area de extrema
importancia, € um setor fortemente regulado e com um sistema de qualidade intrinseco
em todas as etapas, desde a pesquisa até o consumidor final.

A relevancia da Qualidade se da desde sempre, evidenciada pelas eras da Quali-
dade. As organizacoes, quer sejam privadas ou publicas, precisam manter um sistema
de gestao da qualidade para a manutencao dos requisitos de qualidade. A aplicabilidade
da norma ISO 9001:2015 em ambientes de desenvolvimento fortalece o sistema de ges-
tao e garante servicos em conformidade, contribuindo para a manutencao do sistema
de gestao em prol da melhoria continua e fortalecendo as agdes e as oportunidades de
melhoria na gestao.

Mediante a transformacao digital e, ademais, como perspectivas futuras, o setor
tem interesse em implementar software para gerenciamento dos dados do laboratério.
Assim sendo, os requisitos implementados no modelo de gestao da qualidade, ISO 9001,
favorecem tal implementacao, principalmente no que diz respeito ao mapeamento dos
processos, a revisao dos procedimentos gerenciais e ao controle da documentacao.

Foi identificado que, para eficiéncia dos processos, basta seguir os requisitos de
qualidades implementados independentemente de renovacao de certificacao de qualida-
de. Notou-se que, durante a avaliacdo do cenario investigado, houve a manutencao dos
requisitos implementados, o que corrobora o fato de que a manutencao de um sistema
implementado é mais importante do que a certificacdo propriamente dita. Assim, o éxito
de um sistema de qualidade na area da Salde, especificamente no laboratério de de-
senvolvimento de uma producgao farmacéutica publica, teve eficiéncia de seus processos
diante da motivacao e da maturidade gerencial promovidas pelo trabalho em equipe.
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