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RESUMO

A auditoria atua diretamente na manutencao dos processos exigidos pela RDC 16/2013 publicada
pela ANVISA em 2013. A norma oferece requisitos de boas préaticas para as distribuidoras de MMH
que, consequentemente, seguidos de forma concreta impacta positivamente no resultado do produto
e servigo oferecidos, visando a saude do paciente e sua qualidade de vida. A auditoria € uma das
maneiras eficazes de identificar ndo conformidades, oportunidades de melhorias e monitoramento
das atividades realizadas, atendendo as especificacdes estabelecidas na norma. Com o controle e
acompanhamento periddico realizado através dos programas de auditoria obtém-se um
aprimoramento dos desempenhos garantindo um atendimento de qualidade que gera diferencial
competitivo.

PALAVRAS-CHAVE: Auditoria. ANVISA. RDC 16/2013. Qualidade. Boas Préticas. Melhorias.

ABSTRACT

The audit acts directly in the maintenance of the processes required by RDC 16/2013 published by
ANVISA in 2013. The standard offers good practice requirements for MMH distributors that,
consequently, followed in a concrete way positively impacts on the result of the product and service
offered, aiming at the health of the patient and their quality of life. Auditing is one of the effective ways
to identify non-conformities, opportunities for improvement and monitoring of the activities carried out,
meeting the specifications set forth in the standard. With the periodic control and monitoring
performed through audit programs, performance improvement is achieved, ensuring quality care that
generates a competitive differential.

KEYWORDS: Audit. ANVISA. RDC 16/2013. Quality. Good Practices. Improvements.

INTRODUCAO

O tema que sera tratado nesse artigo refere-se a importancia da auditoria interna nos distribuidores
de Material Médico Hospitalar (MMH) que realizam a ponte entre fabricantes e hospitais, atendendo
as demandas de cirurgias, sejam elas eletivas ou de emergéncia. No Brasil a legislagio pertinente
as distribuidoras é a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 16 (ANVISA, 2013). Essa resolugao
oferece requisitos de boas praticas relativos a producéo, comercializa¢do e controle do MMH e dos
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produtos para diagnoéstico de uso in vitro, buscando a garantia da qualidade, seguranca e eficacia

dos produtos no Brasil.

A RDC 16/2013 possui nove capitulos contendo as praticas que devem ser adotadas por esse
segmento que envolvem: Disposigcbes gerais; Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade;
Documentos e Registros da Qualidade; Controle de Projeto e Registro mestre de produto (rmp);
Controles de Processo e Produgdo; Capitulo Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e
Rastreabilidade; Agdes Corretivas e Preventivas; Assisténcia Técnica; Técnicas Estatisticas. Dentro
dessa resolugao também nos deparamos com as Agbes Corretivas e Preventivas que estao
relacionadas com as auditorias.

Este estudo visa mostrar os impactos na manuten¢cdo dos processos de qualidade quando os
programas de auditoria interna em distribuidoras de material médico hospitalar séo realizados por
profissionais desqualificados. Os auditores que ndo possuem conhecimento suficientes, tais como,
saber quais registros devem ser cobrados na manutencao dos processos de qualidade, como realizar
abordagem aos funcionarios e analisar corretamente os procedimentos, terdo dificuldades em
identificar as nao conformidades ou as oportunidades de melhorias. Quando isto acontece, os
processos da empresa podem ser prejudicados.

A auditoria interna € de suma importancia na manutencdo dos processos exigidos pela RDC
16/2013. E quando ela é realizada de forma eficaz nas distribuidoras de MMH, percebe-se uma maior
seguranca, qualidade e garantia de eficacia referente aos produtos comercializados. Verificando se
os requisitos da RDC 16/2013 estdo sendo cumpridos através da auditoria interna, ha uma
contribuicao para manutencdo dos processos exigidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), além de maior qualidade nos processos, englobando todo ciclo de fornecimento aos

hospitais e, consequentemente, trazendo maior eficacia aos pacientes.

Para Crepaldi (2000, p. 27), a auditoria foi definida como: “o levantamento, estudo e avaliagdo
sistematica das transagdes, procedimentos, operagdes, rotinas e das demonstragdes financeiras de
uma entidade”. Essas auditorias sdo realizadas para verificar a conformidade dos processos visando
atender as expectativas exigidas por lei e o atendimento com exceléncia, ou seja, a auditoria é

utilizada como ferramenta para monitoramento e manutengéo dos processos organizacionais.

Para o autor Davenport (1994), “processo € uma ordem detalhada e especifica das atividades de
trabalho com tempo, espaco, um comeco, um fim, inputs e outputs, todos bem identificados”. Para os
autores Hammer e Champy (1994), “processo séo atividades realizadas em uma sequéncia racional
com o objetivo de produzir bens ou servigos que agregam valor para os clientes especificos”. O autor

Goncgalves (1995) também define processo da seguinte maneira: “qualquer atividade ou um conjunto
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delas que toma um input (entrada), adiciona valor e fornece um output (saida) a um cliente
especifico”. Observa-se entre os autores, que os processos sao atividades que agregam valor ao

cliente.

PROCESSOS EXIGIDOS PELA RDC 16/2013

A Resolugao da Diretoria Colegiada RDC 16/2013 (2013), publicada pela ANVISA, se refere a boas
praticas que os distribuidores de MMH devem cumprir. Exige-se estabelecer e manter um sistema de
qualidade para assegurar que os requisitos sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam

seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido.

A geréncia executiva deve estabelecer sua politica e objetivos da qualidade, sendo esses
mensuraveis e disponiveis a todos da organizagdo por meio de um Manual da Qualidade. Requere
estabelecer e manter estrutura organizacional adequada através de organograma e pessoal
suficiente para assegurar o cumprimento do regulamento, definir responsabilidades, autoridades,
funcoes, recursos adequados e designar pessoal treinado. Todas essas exigéncias devem ser

registradas e armazenadas.

Devem ser assegurados os recursos do sistema da qualidade em conformidade com a RDC 16/2013.
Uma das maneiras de controlar e monitorar o cumprimento dessa exigéncia é através das auditorias

de qualidade, que também é uma obrigagao descrita nas A¢des Corretivas e Preventivas da norma.

No que diz respeito a avaliacao e efetividade do sistema de qualidade, é requerido implantar uma
revisdo periddica para assegurar que sdo mantidas as normas. Nessa revisdo um dos assuntos
pertinentes é os resultados de auditorias e situagées das agdes corretivas e preventivas.

Segundo a norma ISO 9000:2005 agdo corretiva € uma “agao para eliminar a causa de uma nao
conformidade identificada ou outra situacao indesejavel” (ISO 9000:2015, 2015, p. 15). Para Sterrit &
Nyblom (2007) agéo corretiva € uma intervengdo a um processo, a fim de evitar recorréncia de um
evento que resultou em perdas. Observa-se uma relagao para agao corretiva, que serve para evitar
uma nao conformidade. De acordo com a norma, a “agcdo preventiva é executada para prevenir a
ocorréncia” (ISO 9000:2015, 2015, p. 33), ou seja, € utilizada visando ndo cometer as mesmas nao

conformidades.

Deve ser estabelecido e mantido procedimentos para o manuseio, armazenamento, distribuigdo e
rastreabilidade dos produtos comercializados. Para Pozo (2010, p.11), “armazenagem é o processo
que envolve administragdao dos espacos necessarios para manter os materiais estocados”. Diferente

de Moura (2008), que define armazenagem como uma denominagdo da guarda dos produtos
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temporariamente até a sua distribuicdo. A validade dos produtos estocados deve ser monitorada

constantemente para que ndo haja utilizacdo de materiais com prazo de validade expirado.

Nas Ac¢des Corretivas e Preventivas da RDC 16/2013 € exigido andlise dos processos, operagdes,
reclamacoes, relatérios de auditoria com intuito de identificar causas existentes ou potenciais de nao
conformidade. As auditorias podem ser divididas em duas formas: (1) Auditoria Interna atuando nas
verificagdes dos cumprimentos das normas e dos processos internos adotadas pela empresa
realizada por um grupo de colaboradores treinados e capacitados para execucdo (CREPALDI, 2011);
(2) Auditoria externa que é realizada por profissionais que nao estao vinculados a empresa, atuam de
forma independente e apresentam pareceres ou relatérios sobre o0 que esta sendo auditada
(BARRETO; GRAEFF, 2011).

Para analise das reclamagdes é importante citar que para a ANVISA (2013), reclamacéo é definida
como “comunicagao por escrito, oral ou eletrénica relativa a ndo aceitagdo da identidade, qualidade,
durabilidade, confiabilidade, segurancga, eficacia ou desempenho de um produto”, onde é exigido
estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, avaliar, investigar e arquivar as

reclamacoes.

Nas técnicas estatisticas devem ser estabelecidos e mantidos processos para avaliar o desempenho
do sistema de gestdo da qualidade (SGQ), visando atender as especificagoes da resolucéo, através
de técnicas estatisticas que devem ser sempre revisadas. Tais técnicas e as auditorias estao
intimamente ligadas ao controle da qualidade que segundo Paladini (1990) é a comparagédo de
resultados obtidos com os padrdes ou objetivos pré-fixados. Ja para Besterfield (1990) consiste no

uso de técnicas e atividades para atingir, manter e melhorar a qualidade de um produto ou servigo.

Organizando os procedimentos de trabalho, tarefas e atividades é possivel obter informagées e
observar pontos criticos, oportunidades de melhoria e mudancas. Portanto, o uso do controle
estatistico da qualidade é essencial para que se tenha monitoramento. A norma estabelece que os
resultados das auditorias sejam também analisados através dos indicadores.

IMPORTANCIA DA AUDITORIA INTERNA NA MANUTENCAO DOS PROCESSOS EXIGIDOS
PELA RDC 16/2013

Conforme a RDC 16 ANVISA (2013) os distribuidores devem conduzir e documentar as auditorias da
qualidade avaliando a conformidade do SGQ.

Para a ANVISA, auditoria de qualidade significa: um exame estabelecido,
sistematico e independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante,
executado em intervalos regulares e com frequéncia suficiente para assegurar que
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tanto as atividades do sistema de qualidade quanto seus resultados satisfagam os

procedimentos especificados em seu sistema de qualidade (ANVISA, 2016, p. 4).
De acordo com a norma ISO 9000:2005 (2005) as auditorias sdao usadas para determinar em que
grau os requisitos do sistema de gestdo da qualidade foram atendidos, avaliando a sua eficécia e
identificando as oportunidades de melhoria. A auditoria deve ser planejada visando examinar todas
as etapas estipuladas e a regularidade das eficiéncias dos processos e gestdo da empresa. A
auditoria também serve como parametro para identificar melhorias nos processos e controles
internos da organizagao. O auditor deve planejar como seu trabalho sera conduzido e colher todas as
evidéncias do seu trabalho de forma documentada, conforme exigido pela RDC.

A utilizacdo das auditorias pode ser uma maneira de identificar oportunidades de melhoria visando
um atendimento de exceléncia ao cliente, garantindo a credibilidade de seu atendimento no mercado.
Os resultados gerados devem ser analisados criticamente para tratamento ou aperfeicoamento do
processo/produto, visando a melhoria continua que, segundo a norma ISO 9000:2015 (2015),

significa “atividade recorrente de para aumentar o desempenho”.

O objetivo da auditoria é ter a eficiéncia das operagbes. Segundo Maximiano (2000, p 115),
“eficiéncia realiza tarefas de maneira inteligente, com o minimo de esforco e com o melhor
aproveitamento possivel dos recursos”’. Com a utilizagdo das auditorias é visado a realizagao das
atividades com exceléncia. Também pode-se verificar as ndo conformidades (ndo atendimento a um
requisito), que devem ser tratadas com agbes corretivas e, se possivel, implementar acbes
preventivas que, conforme a norma ISO 9000:2015 (2015), sdo “executadas para prevenir a

ocorréncia, enquanto a agao corretiva é executada para prevenir a recorréncia”.

A auditoria é uma ferramenta de apoio a gestdo que auxilia a instituicdo a controlar seus processos e
atividades, atendendo as especificagbes estabelecidas. Todas as agbes decididas para corrigir as
falhas identificadas devem ser avaliadas quanto a sua efetividade. O monitoramento das agdes se

faz necessario até alcancar um grau satisfatorio.

Em meio a competitividade e constantes mudancas, as empresas precisam aprimorar 0s seus
desempenhos para garantir diferenciais competitivos visando a satisfacdo total do cliente. As
auditorias sdo uma das formas que possibilitam identificar as falhas e oportunidades de melhorias
presentes nas empresas, contribuindo assim para aprimoramento dos processos da qualidade e

consequentemente agregando valor ao cliente.

IMPACTOS NA MANUTENCAO DOS PROCESSOS DE QUALIDADE QUANDO REALIZADO POR
PROFISSIONAIS DESQUALIFICADOS.
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A empresa deve estabelecer um sistema de qualidade para certificar que todos os requisitos exigidos
por ela ou por 6rgao externo sejam cumpridos. A auditoria interna auxilia a verificar o cumprimento de
todos os procedimentos e processos. Mas, para isso, é necessario que os profissionais responsaveis

pelas auditorias sejam treinados e capacitados.
Para Chiavenato:

Modernamente, o treinamento é considerado um meio de desenvolver
competéncias nas pessoas para que se tornem mais produtivas, criativas e
inovadoras, a fim de contribuir melhor para os objetivos organizacionais e se
tornarem cada vez mais valiosas. (CHIAVENATO, 2010, p. 367).

Treinamento: € o processo educacional de curto prazo e aplicado de maneira
sistematica e organizada, por meio do qual as pessoas aprendem conhecimentos,
atitudes e competéncias em funcdo de objetivos previamente definidos.
(CHIAVENATO, 2010, p. 367).
Os treinamentos sdo uma preparacao essencial para a efetividade da verificacdo das nao
conformidades e oportunidades de melhoria, que devem ser realizados por profissionais previamente

qualificados.

Quando as auditorias sao realizadas por profissionais desqualificados, a efetividade dos processos
ndo estard garantida. Nao conformidades em processos e produtos podem nao ser identificadas e
consequentemente chegardo ao consumidor um atendimento fora do padrdo de qualidade. Além do

impacto para o cliente final, uma imagem ruim e consequéncias fiscais podem surgir.

Pensando nessas consequéncias, a prépria norma RDC 16/2013 (2013) em seu requisito de
Pessoal/Treinamento descreve que deve ser assegurado que todos os colaboradores sejam
treinados para executar adequadamente as tarefas a ele designadas, conduzido de acordo com os
procedimentos estabelecidos. Essas pessoas devem ser qualificadas para garantir que tenham uma
compreensédo de suas funcdes e dos requisitos da norma aplicados a funcdo. Essa exigéncia se

aplica aos auditores e demais fungdes da organizagéo.

A RDC 16/2013 requisita que as auditorias devem ser conduzidas por pessoas comprovadamente
treinadas de acordo com os procedimentos estabelecidos sem responsabilidade direta pelos itens
que estao sendo objetos da auditoria. Basicamente o treinamento prepara o auditor para realizar as
auditorias de forma adequada, visando buscar as conformidades dos processos. Sem o
conhecimento referente as exigéncias da legislagédo nao é possivel realizar uma auditoria eficiente e

eficaz.

E importante que as auditorias sejam realizadas por profissionais qualificados, pois estes garantem
que as atividades desenvolvidas pela empresa estejam dentro dos requisitos estabelecidos.
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METODOS PARA TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADES

Sabe-se que durante as auditorias internas ou externas podem ser encontradas nao conformidades,
que sao prejudiciais a empresa, pois podem comprometer a qualidade do produto ou servigo. Como
é definido por CAMPOS (1992), “um produto ou servico de qualidade é aquele que atende
perfeitamente, de forma confiavel, de forma acessivel, de forma segura e no tempo certo as

necessidades do cliente”.

Para a ISO 9000:2015, ndo conformidade é “o ndo atendimento de um requisito pré-estabelecido.
Verifica-se uma relagdo com a nao conformidade e a qualidade, pois estas devem atender a
requisitos ja estabelecidos, seja pela empresa ou pelo cliente.

Define-se como requisito: “condigao basica e necessaria para se obter alguma coisa ou para
alcancar determinado propésito” (DICIO,2020). Esses requisitos podem vir de fatores externos, como
normas de ISO, ou fatores internos, que sdo os processos e procedimentos determinados pela
propria empresa.

A Gestado da qualidade contém varias ferramentas que podem ser utilizadas para tratamento de nao
conformidades e melhorias de processo. Dentre essas ferramentas, destacam-se as mais utilizadas:
5W2H, Diagrama de Ishikawa, Matriz GUT, PDCA e Brainstorming. Para o tratamento de nao

conformidade, pode-se utilizar uma ou mais ferramentas ao mesmo tempo.

5W2H: Ferramenta da qualidade utilizada para conhecer uma nao conformidade ou resolvé-la como
plano de acdo. Sao utilizadas 5 perguntas como base:

What (O que?): Qual a meta e objetivo? Qual estratégia e planejamento? Quais tarefas serédo
executadas?

Why (Por que?): Por que a etapa anterior necessita ser realizada? Traz algum beneficio para a
empresa?

Where (Onde?): Qual a area da empresa sera responsavel pela execugao? Sera interno ou
externamente?

Who (Por quem?): Quem serdo as pessoas responsaveis pela execu¢do?
When (Quando?): Quando sera o inicio e o término? Nessa etapa sdo determinados prazos.
How (Como?): Como o método sera executado no desenvolver das atividades?

How much (Quanto?) Qual o gasto financeiro que a empresa devera desembolsar para solugdo da
nao conformidade.
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Diagrama de Ishikawa: Conhecido também pelo nome Diagrama de Espinho de Peixe, serve para
investigar as nao conformidades ou problemas que surgem na empresa, relacionando as possiveis

causas ao seu efeito e levantando a causa raiz desses problemas. Ele é dividido da seguinte forma:

Variavel que é definido como “aspectos, propriedades, caracteristicas individuais ou fatores
mensuraveis, através dos diferentes valores que assumem, discerniveis em um objeto de estudo,
para testar a relagdo enunciada em uma proposigdo” Kéche (2002, p.112). Por outro lado variavel, é
“‘uma classificagdo ou medida, uma quantidade que varia, um conceito operacional, que contém ou
apresenta valores” Lakatos e Marconi (2003, p.175). Verifica-se uma posigao intermediaria que a

variavel deve ser mensurada, medida e apresentar valores.

Medida: Relacionado com as medidas, métricas e indicadores de qualidades. Falta de calibracdo de
equipamentos, auséncia de autorias e ou inspeg¢des, métricas incorretas podem ser possiveis falhas

de medida.

Material: Relacionado & matéria-prima ou insumo € o seu mau uso na area de trabalho e, até mesmo,

a qualidade do material que é enviado pelo fornecedor.

Maquina: Relacionado a manutengédo dos equipamentos, mau uso ou funcionamento inadequado.

Mao de obra: Relacionado as falhas das pessoas no processo das atividades.

Método: Relacionado aos meios utilizados pela empresa, como sistemas e procedimentos.

Meio ambiente: Relacionado ao local de trabalho dos colaboradores, funcional para o exercicio das

atividades.

Matriz GUT: Ferramenta utilizada na priorizagdo das ndo conformidades, ou seja, qual ou quais nao
conformidades terdo prioridades no tratamento. GUT significa Gravidade, Urgéncia e Tendéncia,
esses recebem pontuagdes de 1 a 5 conforme analise e nivel de impacto para a organizagao.

Gravidade: Leva em consideracao impacto que a empresa pode sofrer caso essa ndao conformidade
nao seja tratada.

Urgéncia: Leva em consideragao quao urgente é a tratativa da ndao conformidade.

Tendéncia: Leva em consideracao a evolugao da nao conformidade caso ela ndo seja tratada.
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PDCA: Método para melhoria de produtos, processos ou servicos. O PDCA é descrito por Moura
(1197, p.90) como “uma ferramenta que orienta a sequéncia de atividades para gerenciar uma tarefa,
processo, empresa etc.”. Nesse método é identificado um problema e utilizado uma meta para
resolvé-lo. Esse método pode ser realizado uma vez ou diversas vezes sobre a mesma nao
conformidade, depende do resultado que sera encontrado no final do ciclo. Esse método é dividido

em quatro etapas: Plan (planejar), Do (executar), Check (Chegar) e Act (agir).

Plan (Planejar): Nessa etapa o problema ou ndo conformidade sera conhecido, com a suas possiveis
causas identificadas, com os dados disponiveis sendo analisados, estabelecendo metas para a
resolugao do problema e definindo planos de a¢édo para alcangar o objetivo.

Do (Executar): Nessa etapa seré executado o que foi planejado na fase do planejamento.

Check (Checar): Nessa etapa sera feita a verificagdo e analise de todos os dados coletados da fase

anterior.

Act (Agir): Nessa etapa poderdo ser realizados possiveis alteragdes, como recomegar o ciclo caso as
etapas anteriores ndao tenham obtido sucesso ou caso alguma conformidade nao tenha sido

identificada conforme o planejado. O ciclo pode ser refeito para cada nova meta estabelecida.

Brainstorming: E uma técnica em grupo para identificar causas e solugdes para nao conformidades
ou levantar ideias para melhorias da empresa. Nessa reunido sao utilizadas pessoas de varios

setores que possam contribuir efetivamente para o assunto proposto.
INFLUENCIA DOS PROGRAMAS DE AUDITORIA INTERNA AOS HOSPITAIS E PACIENTES

Sabe-se que a auditoria interna € fundamental para as empresas, independente do ramo de atuacéao.
Entretanto, para as distribuidoras de produtos médicos hospitalares, verifica-se um cuidado especial,
visto finalidade dos produtos a saide humana e caso esses produtos nao estejam de acordo com os

critérios estabelecidos, hospitais e pacientes poderao ser gravemente prejudicados.

A empresa deve estabelecer um sistema de qualidade para certificar que os requisitos exigidos
sejam cumpridos. A auditoria interna auxilia a verificar o cumprimento de todos os procedimentos
conforme estabelecido pela RDC 16/2013. Tanto no fabricante quanto nas distribuidoras, os
requisitos devem ser cumpridos para manter a qualidade dos produtos e processos, sendo estes
eficientes e eficazes para os hospitais e pacientes.

As distribuidoras de MMH devem certificar-se que seus fornecedores sejam idéneos e em

conformidade com a RDC. Para este tipo de certificagdo é necessario que seja realizada auditoria in
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loco de qualificacdo nas dependéncias da empresa. Essa auditoria deve seguir critérios
estabelecidos pela ANVISA, e o fornecedor deve possuir o Certificado de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), comprovando que a
empresa estd autorizada a exercer suas atividades. Deve ser emitido um relatério sobre os

resultados dessa auditoria e manter documentado.

Os fornecedores devem certificar a procedéncia dos materiais que sado utilizados em sua cadeia
produtiva, bem como os registros de todos os pedidos de compra, insumos, certificacdo de
qualidade, aprovagao dos pedidos e o comprometimento dos fabricantes caso algum insumo sofra
alteragdo. Todos os documentos devem ser aprovados, revisados e armazenados. Além desses
dados, os registros de inspecdes e testes também deverdo ser mantidos para certificar a qualidade

do produto, a aceitacédo e a aprovacgao.

Fornecedores “sdo unidades que embora constituidas, tal como as outras, com meios humanos,
materiais e monetarios — atuam na légica das leis do mercado ou do plano e sdo condicionadas por
variaveis ambientais que interagem com seu desenvolvimento” (LISBOA et al., 2007, p.14). Os
fornecedores e os distribuidores de produtos MMH tém a finalidade de abastecer os lugares que
realizam atendimentos com os materiais necessarios para cada tipo de procedimento. E fundamental
que eles atendam de forma segura e fornecam produtos com boa procedéncia, tecnologia e
exceléncia na qualidade, visando o objetivo final que é a recuperagao do paciente.

Observa-se que além dos cuidados com os fabricantes, a qualidade dos produtos, o controle e
monitoramento dos processos internos das distribuidoras precisam ser seguros e em conformidade
com as especificagdes da RDC. Desde a instalagdo das dependéncias da empresa, sua limpeza e
organizagao, detalhamentos das operagdes, higiene pessoal dos empregados e equipamentos para
producao, tudo deve ser feito para garantir as conformidades de especificacdes. Além disso, os
fabricantes devem realizar processo de gerenciamento de riscos, que esta relacionado com ciclo de
vida do produto, desde o inicio até o fim da vida (til. Este gerenciamento identifica possiveis riscos

que devem ser controlados, avaliados e seus controles efetivamente estabelecidos.

Os controles referentes aos produtos nao sdo limitados somente aos insumos para o produto
acabado e a sua producao, mas estende-se as embalagens, rétulos, instrugées de uso, calibragéo e
manutencdo de todos os equipamentos referente as inspecdes. Qualquer alteracdo deve ser
requisitada, documentada e aprovada. Outro controle nao menos importante esta relacionado com os
sistemas de informatica, softwares, equipamentos, métodos ou qualquer alteracdo que possa

impactar na qualidade do produto.
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Outro fator importante € o manuseio e armazenamento dos produtos, com controle para que defeitos
como, por exemplo, deterioragdo e danos nao ocorram durante essa fase. Na distribuicao, registros
como nome, endereco, identificacdo, quantidade, data de expedicdo e qualquer identificacdo que
possa ajudar na rastreabilidade deverdo constar nos controles dos fabricantes, fornecedores e
distribuidores.

Caso em algum processo seja encontrada ndo conformidade, os controles deverdao garantir que
esses produtos ndo sejam utilizados. Eles devem ser identificados, avaliados, documentados e
segregados como nao conforme, necessitando de notificagao e investigacdo das pessoas envolvidas
em tratar esses problemas de acordo com o processo da empresa. Todas as etapas devem ser
documentadas conforme os requisitos estipulados. Todas as causas que possam estar relacionadas
a nao conformidade deverao ser analisadas, investigadas e registradas, bem como as execugdes de

aclOes para prevenir e corrigir as ocorréncias.

Na realizacdo da escolha dos materiais médicos hospitalares, algumas andlises devem ser
realizadas e levadas em consideragdao e ndo somente as informacdes sobre o produto que esta
sendo adquirido, mas também verificar quem saos os fornecedores desses produtos e se eles
possuem qualificagdo no setor da salde para a distribuicao.

No processo gerencial da comercializacdo de produtos médicos hospitalares observa-se a
corresponsabilidade entre fabricantes, distribuidores e hospitais ao trabalharem com esse tipo de
material, uma vez que a qualificacéo dessas instituigdes deve ser realizada a fim de assegurar que o
produto esteja em conformidade com suas especificacdes e dentro dos niveis de qualidade exigidos
pelos érgaos responsaveis, como, por exemplo, a brasileira ANVISA. Ela garantira o cumprimento
dos requisitos exigidos (auditorias internas e externas) dentro dos processos de comercializa¢gdo dos

produtos médicos hospitalares.

Seja na fabricagdo ou na distribuicdo dos produtos, a empresa devera estabelecer normas e
procedimentos para que os produtos nao conformes ndo sejam utilizados em hospitais ou pacientes.
Considerando que esses procedimentos estdo sendo cumpridos e analisados, obtém- se um melhor

resultado.

CONSIDERACOES FINAIS

O problema de pesquisa desse projeto indagou a importancia da auditoria interna para manutencao

dos processos exigidos pela RDC 16/2013 (ANVISA). Extrapolando o pressuposto inicial, verificou-se

ISSN: 2675-6218 - RECIMA21 - Ciéncias Exatas e da Terra, Sociais, da Saude, Humanas e Engenharia/Tecnologia



v.2,n.1, 2021

A‘ RECIMA21 - REVISTA CIENT(FICA MULTIDISCIPLINAR
RECIMAR |

A IMPORTANCIA DA AUDITORIA NA MANUTENGAO DOS PROCESSOS EM DISTRIBUIDORAS DE

MATERIAL MEDICO HOSPITALAR (MMH)
Paulo Augusto Bandeira Bernardino, Aline André da Silva Pereira, Amanda Gongalves Pereira

que os requisitos exigidos na resolugcdo sdo de suma importancia para o bom funcionamento das

distribuidoras de MMH e o seu monitoramento pode ser feito através das auditorias.

A partir do objetivo da auditoria exposto, conclui-se que os programas de auditoria interna em
distribuidoras de MMH impactam nos hospitais e clientes que sdo atendidos com os processos e
produtos em conformidade, evitando riscos e contribuindo para o bem-estar dos pacientes,

garantindo assim, a credibilidade perante o mercado.

Conclui-se, ainda, que a auditoria interna garante ao distribuidor uma verificagdo de se os
procedimentos estdo sendo cumpridos, contribuindo também para visualizagao de oportunidades de
melhoria e aperfeicoamento. Além disso, as auditorias devem ser realizadas por profissionais
qualificados e preparados, visando a eficiéncia nessa inspec¢do. O conhecimento referente a norma e
as técnicas para tratamento de ndo conformidades sdo essenciais para garantir uma auditoria de
qualidade.
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