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Resumo

Os regulamentos técnicos sao estabelecidos pelos governos através de um agente especifico,
visando garantir a seguranca e a saude dos usuarios de produtos para uso médico. A
adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes as normas e regulamentos técnicos
estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricacdo. O objetivo desta
pesquisa é de sistematizar um processo ja proposto para a implantacdo de um sistema de
gestdo das operacOes em organizacdes da inddstria da saude orientada pelas normas 1SO
13485 e da RDC N°. 59 desenvolvendo procedimentos operacionais para a aplicagdo pratica.
Tal implantacdo atende as demandas dos Orgédos fiscalizadores e integra o sistema aos
objetivos estratégicos da empresa. O método é desenvolvido utilizando-se a abordagem por
processos (Cambridge approach), constituido por um conjunto de a¢es operacionais com
seus respectivos indicadores, auxilie numa sequéncia de atividades que sejam planejadas e
organizadas para atender todas as exigéncias da norma e requisitos regulatorios. Para isto
foram realizadas entrevistas com especialistas académicos e ndo académicos colhendo
observacdes de modo a identificar possibilidades de aplicacdo com base na racionalidade e
criticas dos pares. Ndo se pode ainda concluir que a metodologia proposta fornece 0s
procedimentos praticos necessarios para sua aplicacdo, mas ja se observou que a
metodologia se aperfeicoou de modo a possibilitar a analise de sua aplicacdo em futuro
estudo de caso.

Palavras-chave: Resolugdo RDC N°. 59; Abordagem por Processos; 1SO 13485; Requisitos
Regulatérios; Gestdo das Operagoes.
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1. Introducéo

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

Ao mesmo tempo em que visa proteger a integridade fisica dos usuérios, a exigéncia
de certificacdo pode criar um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e produtivo. A
adaptacdo dos equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos técnicos estimula
melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabrica¢do. Sendo assim, este setor passa a
observar mais cuidadosamente a importancia de se atender as exigéncias da legislacéo, tanto
nos paises desenvolvidos como nos paises em desenvolvimento (IPPOLITI, FALAVIGNA,
2012).

No mercado global de hoje, muitas organizagdes estdo utilizando a norma I1ISO 13485
como uma plataforma para construir seus sistemas de geréncia do negdcio na area de saude. O
objetivo da ISO 13485 € harmonizar os requisitos regulatorios de dispositivos médicos e
sistema de geréncia de qualidade. A 1SO 13485:2003 referencia a norma ISO 14971 de
Geréncia de Riscos para Dispositivos Médicos, mas que pode ser utilizada apenas quando for
uma exigéncia; mesmo nao sendo requisito para alguns paises, recomenda-se fortemente que
as organizagOes considerem sua aplicabilidade ou relevancia antes de desenvolverem algumas
de suas proprias ferramentas da avaliacdo de risco (TROSCHINETZ, 2010).

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

Practice Regulations (GMP) do 6rgdo americano Food and Drug Administration (FDA).

Revista Gestao Industrial 54



No entanto, a dificuldade na implantagdo destas normas - 1SO 13485:2003 e a RDC N°
59/2000 - é a mesma encontrada em outros sistemas de qualidade, a exemplo da 1SO 9001.
Estas normas, assim como todas aquelas relacionadas aos Sistemas de Qualidade, dizem
apenas ao que deve ser feito e ndo a como fazer. Além disto, a ANVISA enfrenta um
agravante, qual seja a falta de padronizacgdo e preparo de alguns auditores (SO SERVICOS
ORGANIZACIONAIS, 2011), ou mesmo a propria discordancia de interpretacdes pelos
mesmaos profissionais, conforme observado por Sharp (1983).

Em resumo, por ser a RDC n° 59 compulsdria, enquanto a 1SO 13485 uma exigéncia
para exportacdo em muitos paises, aliado as dificuldades acima apontadas e da propria
dificuldade das empresas em compilarem referidas normas num pilar a possibilitar o
desenvolvimento de um Sistema de Gestdo Empresarial de forma a ganharem uma visdo
sistémica do negdcio e de toda a cadeia de relacbes de autoridade, responsabilidades,
objetivos estratégicos, resultados esperados e alcancados na qual estdo inseridas, o
cumprimento de tais normativas tem sido encarado pela maioria, equivocadamente, apenas
como uma exigéncia cartorial (VAZ et al, 2012).

Percebe-se, portanto, que a integracdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
juntamente com os objetivos estratégicos do negdcio, € em verdade um desafio para grande
parte das empresas, que o véem como responsabilidade Unica e exclusiva do departamento da
qualidade Trata-se, no entanto, de uma visdo miope e de pouco futuro. Recentemente, tem
sido desenvolvidos modelos para a gestdo integrada das operacdes que reforcam a orientacao
para resultados e a orientacdo estratégica para entender o conjunto total da cadeia de valor
(NUDURUPATI et al, 2011; GIMBERT et al, 2010; GARCIA e COSTA, 2008; FRANCO-
SANTOS, 2007; HENRY, 2006).

O objetivo final desta pesquisa € propor um processo para a implantacdo de um
sistema de gestdo das operacbes em organizacBes da industria da salde orientada pelas
normas I1SO 13485 e da RDC N°. 59. Tal implantacdo atende as demandas dos 6rgdos
fiscalizadores e integra o sistema aos objetivos estratégicos da empresa. O método é
desenvolvido utilizando-se a abordagem por processos (Cambridge approach), constituido por
um conjunto de agdes operacionais com seus respectivos indicadores que auxilie numa
sequéncia de atividades que sejam planejadas e organizadas para atender todas as exigéncias
da norma e requisitos regulatérios.

Este artigo foi elaborado no sentido de sistematizar um processo e desenvolver
procedimentos operacionais para a aplicacdo pratica da metodologia. Para isto realizaram-se

entrevistas com especialistas académicos e ndo académicos colhendo observacbes para
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identificar possibilidades de aplicacdo com base na racionalidade e criticas dos pares.
2. Referencial tedrico

Esta secdo mostra os conceitos de construcao para um processo de implantacdo de um
sistema de gestdo das operacbes em organizacfes da industria da saude, orientado pelas
normas ISO 13485 e da RDC N°. 59 baseado em conceitos tedricos. Esta posicao teorica €

utilizada como framework estrutural que guia o desenvolvimento do framework processual.
2.1 Abordagens por Processos

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

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

O framework inicia-se pela defini¢cdo dos objetivos estratégicos, 0s quais deverdo estar
alinhados com as ag¢Bes que 0s suportam. A seguir, passa-se a analise das acOes e praticas da
empresa, confrontando-as com as necessidades exigidas pelo mercado, identificando-se
“GAPs”. Tais ‘GAPS’ conduzem a redefinicdo de praticas e a elaboracdo de novas acbes. A

caracterizacdo das novas agOes complementa-se com o desenvolvimento de indicadores

Revista Gestao Industrial 56



operacionais ou a revisdo / adequagdo de indicadores existentes, de forma a consolidar o
Sistema de Medicdo de Desempenho (SMD). Folan e Browne (2005) indicam claramente a

necessidade de se sistematizar o processo de revisdo de indicadores do SMD em geral.
2.2 Cadeias de valor

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

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

primérias e atividades de apoio (ou suporte) (PORTER, 1992).
2.3 Requisitos das Normas

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

Figura 1 — Diferencas nos Requisitos RDC N° 59/2000 e 1SO 13485:2003 com a I1SO 9001:2000
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se deve realizar avaliacio clinica. CONTROLES DE PROCESSO E DE PRODUGAOQ
-Producéo: Cuidados especiais nalimpeza do produto e controle da Controle Ambiental, Condiges de Trabalho, Limpeza e
contaminagdo. Registros dos processos de esterilizacdo. Garantir que os Saneamento, Satide e Higiene Pessoal. Vestudrio, Higiene
distribujdores permitam controles para rastreabilidade Habito do pessoal, Controle de Contaminagio, Remocéo do
MEDIGAQ, ANALISE E MELHORIA lixo e esgoto quimico
-Realimentacdo do cliente alerta prévio de problemas. Produto ndo PROJETOS
conforme s0 aceito se os requisitos regulamentares forem atendidos. Produtos registrados na ANVISA. (RDC N®185)
o J

Fonte: Autoria propria (2011)
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Ambas as normas focam mais em aspectos provenientes da seguranca do produto,
reduzindo riscos de contaminacdo através de alguns cuidados especiais no controle de
processos e producao.

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

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

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

métodos e procedimentos de instalagdo, manutencéo e assisténcia técnica.
2.4 Frameworks de referéncia

A metodologia estruturada para implantacdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade
(SGQ) que atenda os requisitos regulatérios e a norma ISO 13485:2003 foi baseada nos
estudos apresentados por Pinheiro de Lima e Gadotti Martins (2011), convergindo aos passos
pré-definidos demonstrados na Figura 2. Inimeros trabalhos foram escritos sobre como
implementar SGQs, como os trabalhos de Piskar e Dolinsek (2006), Anholon (2006), Santos
(2002), Harr (2001), entre outros. No entanto, poucos estudos tém abordado esta integracéo
com 0s objetivos estratégicos do negdcio e nenhum deles relacionou esta implantacdo com a
RDC N°59 e a ISO 13485:2003.

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

Entradas
-Missédo
-Visdo
-Equipe

Fonte: Autoria propria (2011)

Para manter uma concordancia com a norma, ou seja, um ajuste de vocabulario, neste

trabalho as metas de cada area de decisdo serdo chamadas de objetivos, constituindo o
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objetivo estratégico por area de decisdo de politica.

Para criar 0 SGQ integrado a estratégia é necessario inicialmente defini-la ou audita-
la. O modelo demonstrado no trabalho de Pinheiro de Lima et al (2009) constitui a base para
esta integracdo em termos de definicdo da estratégia, metas da empresa e indicadores de
desempenho. O desempenho é tratado no contexto da estratégia de operaches e seu
significado é contexto dependente (FOLAN et al, 2007).

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

O planejamento para a modelagem dos processos (sequéncia para descrever 0S
procedimentos operacionais) e implantacdo segue a literatura, norma e experiéncia de
especialistas em implantacdo de RDC N° 59/2000 e 1SO 13485:2003.

Atualmente com a globalizacdo, qualquer fato no quadro econémico mundial pode
ocasionar alteracdes no mercado (RUI et al, 2011). Assim, a avaliacdo da estratégia deve ser
reformulada, tal como o SMD (ARTZ et al, 2012, MARINHO e SELIG, 2009). Baseado
nestas consideragOes e nas recomendagdes do trabalho de Neely et al (1997), o modelo
proposto visa realizar uma analise critica e contingencial do Sistema de Medicdo de
Desempenho (SMD). Neely (2005) destaca também a necessidade de se manter o SMD
constantemente atualizado. Para Bititci et al (2012), o grande desafio atual dos SMD ¢é o
desenvolver mecanismos para a revisdo de seu projeto, atendendo as demandas de um

ambiente em constante mudanca.
3. Metodologia

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

1. Factibilidade: A metodologia proposta é viavel e pode ser aplicada na organizacéo?
2. Usabilidade: A metodologia proposta apresenta facilidade de aplicagéo?

3. Utilidade: A metodologia proposta apresenta utilidade para a organizagdo na
solucgéo dos problemas e geragdo de planos de agdo?
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A partir do framework de Pinheiro de Lima e Gadotti Martins (2011) foram
conduzidas 5 entrevistas com especialistas académicos e ndo académicos para refinar o
processo e o0s procedimentos propostos, colhendo observacGes, possibilidades de aplicacéo
com base na racionalidade e criticas dos pares, seguindo os 3 critérios estabelecidos por Platts
(1993).

Para facilitar a compreensdo, 0 processo e 0s procedimentos serdo apresentados e

discutidos simultaneamente com a apresentacao dos resultados do refinamento.
3.1 Perfis dos entrevistados

Foram entrevistados 5 especialistas. As entrevistas tiveram duragdo entre 1h e
1h30min, e foram conduzidas entre Junho e Julho de 2011. Dos 5 entrevistados, 3 sdo

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

experiéncia dos entrevistados.

Quadro 1 — Perfil dos entrevistados

Entrevistado

Formacéo

Experiéncia

Pesquisador
1

Graduado em Engenharia Industrial
Elétrica pela Universidade Tecnoldgica
Federal do Parana (UTFPR-1989), com
mestrado em  Engenharia  Elétrica
(Automagéo) pela Universidade Estadual
de Campinas (UNCAMP-1993) e
doutorado em Engenharia (Producéo)
pela Escola Politécnica da Universidade
de S&o Paulo (USP-2003). Doutorado
Sanduiche no Institute for Manufacturing
da  Universidade de  Cambridge,
Inglaterra (2000-2001). Realizou Pés-
Doutorado no Edward P. Fitts
Department of Industrial and Systems
Engineering da North Carolina State
University (EUA).

Atua principalmente nos seguintes temas:
estratégia de operagdes (manufatura e
servicos), AMT (advanced manufacturing
technologies), sistemas de medicdo de
desempenho, operagdes sustentaveis e Lean
Production. Especialista na aplicacdo do
process approach treinado pelo prof Ken
Platts no Institute for Manufacturing da
Universidade de Cambridge.

Pesquisador
2

Graduagdo em Bacharelado em Estatistica
pela Universidade Estadual de Campinas
(1980) e mestrado em Engenharia de

Atua principalmente nos seguintes temas:
modelagem de processos de negédcios
(BPM), engenharia de software, fabrica de
software, tecnologia P3Tech, processo

Pesquisador
3

Producdo e Sistemas pela Pontificia contextual, process approach, pesquisa e

Universidade Catélica do Parana (2005) desenvolvimento de sistemas
georeferenciados.

Engenheiro Industrial Eletricista formado Ensino, projetos de  pesquisa e

pelo CEFET-PR em 1993. Mestrado em
Informatica Aplicada obtido na PUCPR
em 1999 e Mestrado em Sistemas
Industriais e Engenharia de Producédo
obtido pelo Laboratoire d Analyse et
dArchitecture des Systéemes LAAS,
Franca, em 2002. Doutorado em
Automacdo e Sistemas Industriais obtido
pelo LAAS-CNRS, Franca, obtido em

desenvolvimento: - Avaliacdo e projeto de
sistemas de supervisao, controle e avaliacdo
de desempenho para Sistemas de
Gerenciamento de Producdo e da
Manutengdo. Avaliacdo e projeto de
sistemas técnicos de informagdo no apoio a
Gestdo da Produgdo e da Manutengdo. -
Aplicacdo de técnicas FDD (Fault
Detection and Diagnosis) e Inteligéncia
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2006.

Artificial aos processos industriais e
organizacionais. - Sistemas de
Gerenciamento de Processos de Negécio
(Business Process Management - BPMS) e
Workflow.

Engenheiro Mecanico (UFPR); Pds-
Graduado em  Especializagdo em
Indistria  Automotiva (UFPR); Pos-

Consultoria para implementacdo de
Programas e Sistemas de Gestdo da
Qualidade: 1SO 9001, VDA 6.1, EAQF,
ISO/TS-16949, QS 9000, 5 S, PBQP-H e
HACCP; Consultoria para implementacéo

Especialista Graduado em MBA - Gestdo Empresarial N .
1 (ISAE/FGV); Pés-Graduado em GBA J¢_Programa de Gestdo Ambiental 1SO
oz 14001; Consultoria para implementacédo da
Balanced Score Card (ISAE/FGV); Pés- .
o RDC 59 e da ISO 13485 - Salde;
Graduado em GBA - Negociacdo ltori imol 50 d
Empresarial (ISAE/FGV) Consultoria para mp_ementagao a IEC
17025 - Laboratérios de Ensaio e
Calibracéo.
Gerente de Qualidade de Indlstria de
Especialista Ortopedia. Participacdo de 2 processos de
P 2 Engenheiro de Qualidade implantacdo das normas I1SO 9001 e 1

participacdo na implantacdo das normas
1ISO 9001, 1SO 13485, CE e RDC N°59.

Fonte: Autoria propria (2011)

3.2 Questionario

Aos entrevistados foi submetido um questionario com as seguintes perguntas basicas,

para cada uma das nove etapas propostas pelo framework:

Factibilidade: A etapa proposta pode ser aplicada?
Factibilidade: A etapa proposta é de facil entendimento?
Usabilidade: A etapa proposta apresenta facilidade na aplicacéo?

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

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

apresentacdo de sugestdes.

Além do questionario descrito, houve a apresentacao de:

Definicdo do problema;

— Objetivo geral e objetivos especificos;

Representacdo grafica do framework;

Descrigdo do processo e folhas de tarefa associadas.
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4. Resultados do refinamento

As entrevistas ndo sé contribuiram para o aprimoramento do framework processual
como também em sua operacionalizacdo de uma forma mais coerente, buscando elaborar um
processo que tenha uma aplicacao pratica nas empresas. Nesta se¢do serdo apresentadas todas
as fases e folhas de tarefa do framework refinadas, destacando-se as contribui¢cdes dos

entrevistados.
4.1 Principais Contribuictes

Ap0s a analise dos questionarios elaborou-se um resumo, apresentado no Quadro 2,
com as principais contribuicdes prestadas pelos entrevistados para o aperfeicoamento do

framework.

Quadro 2 — Principais contribuicdes prestadas pelos entrevistados

Etapa do Framework Contribuicdo

Como se estd trabalhando na implantagdo de um sistema de
gestdo para uma empresa na area de salde, na formulacdo da
estratégia deve ser analisado os aspectos regulatérios (hormas e
Formular estratégia regulamentos regional e nacional) para a comercializagcdo do
produto. Estes requisitos sdo importantes porque podem
interferir tanto no mapeamento dos processos Como Nnos riscos e
requisitos para o desenvolvimento de um produto e/ou modelo
de gestdo. Criar uma etapa ou fase entre o Lancamento do
Projeto e Objetivos por Area relacionada ao levantamento dos
requisitos regulatorios.

Formular estratégia Discussao do critério competitivo, desdobrar o que é necessario,
exemplo, o que é qualidade para esta empresa?

GAP x Critérios Comp. x | Alterar areas de decisdo para categoria de deciséo.

Area de Decisdo
Definir indicadores e | Observar para que na elaboracgéo dos indicadores ndo se trabalhe
Modelagem dos processos com fonte de dados muito contextuais. Nestes casos sera
necessario analisar a pessoa que ird medir.

Modelagem dos processos Para os redatores utilizar quando possivel analista de processos.

Modelagem dos processos Ao invés de utilizar o fluxograma como ferramenta para mapear
0 processo deve se trabalhar preferencialmente com o BPMN
que é uma linguagem funcional que atende o0s requisitos de
processo e setores com um formato grafico facil e simples.

Fonte: Pesquisa de campo (2011)

4.2 Modelo Processual

A metodologia processual refinada é apresentada na Figura 3.
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Figura 3 — Modelo processual refinado (framework processual).

b

Langamento do projeto: Definigdo da equipe, requisitos regulatorios, Missdo e Visao da empresa.

FT-0 AgBes Regulatorias |

L9

ETAPA 1 (WSH1) — Formular a estratégia

FT-1 Anélise das Familias

FT-2 Identifica¢do dos
Problemas (desempenho
p/ mercado)

FT-3 Identificagdo dos
Problemas
{desempenho atual)

| FT-4 Problemas x Critérios Competitivos |

| FT-5 GAP (Critérios Competitivos) |

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

| FT 6 - Anélise Oportunidades e Ameagas |

| FT-7 Priorizacdo OBJETIVOS |

| FT-8 Areas de Decis3o x Critérios Competitivos |

| FT-9 GAP (Areas de Decisdo) |

E ETAPA 3 (WSH3) — Objetivos por drea

| FT-10 Proposicdo de OBIETIVOS com foco nos GAPS (Critérios Competitivos e Areas Decisdo) |

| FT-11 Proposic8o das Politicas das dreas |

.
- ETAPA 4 (WSH4) - Definir indicadores

| FT-12 OBJETIVOS X INDICADORES

FT-13 REVISAO DAS MEDIDAS DE DESEMPENHO

APA 5 (WSH5) — Identificar atividades primdrias e apoio

FT-14 PLANEJAR ESTRUTURA DOS DOCUMENTOS (ESCOPO)

Treinamento [:)

prasneseianannny
— — 3

FT-15 CLASSIFICACAO AREA DE DECISAO

e

ETAPA 6 (PROCESSUAL) — Modelagem dos processos

Treinamentos [D

| CRONO-1 ELABORAR CRONOGRAMA DE IMPLANTAGAO {USO FT 14 e 15) |

Elaboracdo de documentos

Levantamento de Indicadores

FLUX-1 MAPEAR O PROCESS0

FT-16 REVISAQ DA MEDIDA DE
DESEMPENHO
{fechamento)

TEXTO - DESCREVER PROCEDIMENTOS (USO

FT 14) |

WSH-6 REVISAO E APROVAGAO |

Implantagdo de documentos

Implantagdo de Indicadores

Legenda

[] Fase

£y
t.uaai Etapa

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

ETAPA 8 (PROCESSUAL) - Auditoria

| CRONO-3 ELABORAR CRONOGRAMA DE AUDITORIAS

CRONO-4 TREINAMENTO AUDITORES

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

| WSH-8 REUNIAO DE ANALISE |

Fonte: Adaptado de Pinheiro de Lima e Gadotti Martins (2011)
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O desenvolvimento do processo no contexto da abordagem por processos de
Cambridge apresentado em Platts (1993) e Mills et al (2002), se da em etapas, além da fase de
Lancamento do Projeto, através do preenchimento de folhas de tarefa, doravante
denominadas de FTs.

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

O lancamento é a introducdo do projeto na empresa, € nada mais € que a venda do
projeto para a alta diregdo que deve “patrocinar” a sua realizagdo (SLACK et al, 2002).

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

A participacdo das equipes distribuidas pelas etapas é sugerida no Quadro 3.

Quadro 3 — Participag&o sugerida por etapa.

Etapas Descricdo Participacio Sugerida Estratégia
1 Formular a estratégia Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
2 GAP x Critérios Competitivos x Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Area de decisio Supervisores
3 Obijetivos por area Diretores, Gerentes, RD e WORKSHOP
Supervisores
4 Definir indicadores Gerentes, RD e Supervisores WORKSHOP
5 Identificar atividades primériase ~ Gerentes, RD e Supervisores WORKSHOP
secundarias
6 Modelagem dos processos Gerente, RD, Supervisorese  Treinamento, Organizacdo e
Redatores Coordenagéo
7 Implantacdo Gerente, RD e Supervisores Treinamento
8 Auditoria RD e Auditores Internos Treinamento, Organizacédo e
Coordenagéo
9 Analise Critica Diretores, Gerentes, RD e Reunido periddica

Supervisores

Fonte: Pesquisa de campo (2011)

Ainda nesta etapa devem-se tracar 2 dos 3 determinantes indispensaveis para qualquer
empreendimento (MILLS et al, 2002): determinar a misséo e visdo do negdcio com a alta
direcdo. Como caracteristicas para tracar esta estrategia Mills et al (2002) destacam: um
horizonte de longa duragdo no aspecto tempo, o impacto deve ser significativo, os padrdes de

decisdo devem ser consistentes entre todos os aspectos, o inter-relacionamento efetivo em
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todas as areas da empresa.

Uma das consideracdes indicadas pelos especialistas se deu em relacdo a definigdo dos
requisitos regulatorios, sendo utilizado para tanto, ao final da etapa do lancamento do projeto
foi, uma folha de tarefa (FT 0). A escolha pela insercdo da FT 0 nesta etapa se deu em virtude

de sua possivel interferéncia nas etapas 1 e 2.

Figura 4 — Folha de tarefa A¢des Regulatérias (FT-0).

FTO - ACOES REGULATORIAS

Competéncia

Requisitos Regulatorios Recomendagio

Fonte: Autoria Prépria (2011)

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

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

Figura 5 — Modelo processual proposto.

FT1 - ANALISE DAS FAMILIAS DE PRODUTO

Posi¢do Atual no Mercado

Crescimento futuro

Familia de
Produtos

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

Contribuicdo do
produto em relacio a
contribuicdo total (%)

Moarket share do

produto em relagio ao

mercado total (%)

Crescimento interno
esperado de market
share (fatia do
mercado)

Crescimento esperado
do produto no
tamanho do mercado
total

Produto 1

Produto 2

Fonte: Autoria Prépria (2011)

Apbs o posicionamento da empresa, passa-se a folha de tarefa 2, onde serdo
identificados possiveis problemas em relacdo ao desempenho esperado pelo mercado,
relacionando-os aos critérios competitivos, tal como é percebido pela empresa em atencéo as
exigéncias de mercado. Usando a escala de LIKERT a percepcdo para esta folha de tarefa
fica: desconhecida por todos [-2], desconhecida parcialmente [-1], neutralidade [0], conhecida
por todos [+1], muito bem conhecida por todos [+2].

Por fim, a folha de tarefa 3 identifica problemas em relacdo ao desempenho atual da
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empresa,

posicionamento da empresa em relagcdo ao mercado.
Como visto, as FT 2 e FT 3 sdo similares, diferenciando-se apenas na modalidade da

exigéncia/desempenho a ser identificado, sendo a primeira em relacdo a expectativa exigida

pelo mercado, e a segunda quanto ao desempenho atual da empresa.

Os critérios competitivos que sdo requeridos pelo mercado sao relacionados por Slack
et al(2002) como custo, qualidade, tempo, flexibilidade e inovacgéo, atentando-se aos efeitos

internos e externos. Nesta fase, deve ser definido claramente na folha de tarefa todos os 5

etapa observada ap6s a identificacdo dos critérios competitivos e do

critérios competitivos, outra contribuicéo especificada pelos especialistas.

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

FT2 - IDENTIFICA(;ﬂO DOS PROBLEMAS NA ATUAL FAMILIA DE PRODUTOS
(desempenho exigido pelo mercado)

*Qualidade: ao fazer as coisas certas’, a producéo procura influenciar a qualidade dos bens e servigos da empresa
*Rapidez / Velocidade: ao fazer as coisas mais rapidamente’, a producdo procura influenciar a velocidade com que os bens e servigos s3o fornecidos

*Custos: para empresas gue concorrem diretamente em precos, o custo serd seu principal objetivo. Quanto menor o custo de seus bens produzidos, ou de

seus servigos prestados, menor podera ser o prego fornecido aos seus clientes / consumidores.
*Confiabilidade: ac fazer as coisas a tempo’, @ producdo procura influenciar a confiabilidade de entrega de bens e servigos.

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

Familia de T Flexibilidade
Preco Qualidade empo Confiabilidade
Produtos
Lead Time de produto de Volume
Produto 1
Produto 2

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

Fonte: Autoria Propria (2011)

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

Figura 7 - FT 4 (Identificando problemas — problemas x critérios competitivos)

FT 4 - PROBLEMAS X CRITERIOS COMPETITIVOS

-2| -1 0| 1 2
Concarréncia baseada nol Concorréncia baseada em
Preco o R .
tempo [Baixo) qualidade [Alto)
. Qualidade baixa aparéncia / Qualidade Alta [Aparéncia
Qualidade ruim [Pouca visibilidade) excelente)
Tempo Lead Time Lento "“\-.____> Répido
Confiabilidade Muito riscol Pouco Risco
Flexibilidade de Produto Seminovacio / Novos Produtos
de Valume Baixo mixde produtos Alto mix de produtos

Fonte: Autoria Prdpria (2011)
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O WSHL1 é finalizado com a descricdo dos GAP associados aos critérios competitivos
que devem ser estabelecidos (FT 5).

O WSH2 é aplicado as FT6 a FT9, etapa em que sdo identificadas as atuais acdes e
praticas da empresa e seus impactos nos resultados.

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

externas.

Figura 8 - FT 6 (Tendéncias do mercado)

FT6 - TENDENCIAS DO MERCADO - OPORTUNIDADES E AMEACAS

Familia de Produto:

Oportunidades Externas Ameacas Externas

Fonte: Autoria Prdpria (2011)

Em seguida, utilizando os dados apresentados na FT 6, estabelece-se a priorizacdo dos
objetivos, possibilitando o preenchimento da FT 7 para cada familia de produto, iniciando

pelas colunas (1) e (2), concluindo com a coluna (3).

Figura 9 - FT 7 (Priorizacdo dos objetivos do negdcio.)

FT7 - PRIORIZACAO DOS OBJETIVOS DOS NEGOCIOS

Familia de Necessidade dos cliente Obieti / Metas (3) Necessidades dos
Produto (1) Jetivos etas Stakeholders (2)

Produto 1

Fonte: Autoria Prdpria (2011)

O proximo passo € relacionar as acbes e as praticas atuais da empresa na FT 8,
cruzando as categorias de decisao e os critérios competitivos (CORREA, 1994). Nesta fase foi
alterada a palavra area de decisdo para categoria de decisdo, conforme contribuicdo dos

especialistas.

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

FT8 - CATEGORIA DE DECISAQ X CRITERIOS COMPETITIVOS

Categ?ria de Pratica Atual Custo Qualidade Tempo Flexibilidade Confiabilida
decisdo de

Instalagbes

Fonte: Autoria Prdpria (2011)
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Novamente, a FT 8 sera preenchida utilizando-se da escala LIKERT (-2 a +2) de
acordo com a sensibilidade do colaborador. As categorias de decisdo sdo classificadas
conforme apresentado no trabalho de Pinheiro de Lima et al (2008).

A FT9 encerra a etapa, onde serdo registrados 0s GAPs extraidos da FT8 em relacdo
aos objetivos competitivos (FT7), consolidando aqueles entre o desempenho atual e o exigido
pelo mercado nas dimensdes relacionadas as areas de decisao.

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

politicas dos negdcios relacionados com cada area de decisdo da empresa.

Figura 11 - FT 11 (Politicas do negdcio)

FT11 - POLITICAS DO NEGOCIO

Area de decisdo Objetivos Politica da drea

01-....

Qualidade 03-...
Produgdo 02-....

Fonte: Autoria Prdpria (2011)

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

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

Por serem constantes as problematicas envolvendo fontes de dados e pontos de coleta,
0 que geralmente estd associado a falta de credibilidade e/ou falta transparéncia destas
informagdes, a FT13 devera ser preenchida integralmente a excecdo do campo “fonte de

dados”.
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Figura 12 - FT 12 (Politicas do negdcio)

FT12 - OBJETIVOS X INDICADORES

Obejtivos (FT 10) Inclusdo [ alteragio de INDICADORES

Fonte: Autoria Propria (2011)

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

FT 13 - REVISAO DA MEDIDA DE DESEMPENHO

OBJETIVO DO NEGOCIO:

Titulo: Indicador:

Proposta :

Monitorar o:

Meta:

Formula:

Frequéncia:

Quem Mede:

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

Fonte: Adaptado de Neely (1997)

O objetivo da etapa 5 € classificar os procedimentos a serem elaborados para
identificar uma seqliéncia para a etapa de modelagem.

Na primeira fase desta etapa devem ser definidos o escopo, normas e requisitos legais
aplicaveis, sendo necessério treinamento sobre requisitos da norma RDC N°59. Através da FT
14, o planejamento da estrutura de documentos deve relacionar a area de decisdo, setor
responsavel, politica da area (para os casos em que nao for preciso escolher uma relacionada
com a area, ao exemplo da politica de qualidade, necessaria em toda a empresa), objetivo (se
existir) e documentos a serem elaborados e indicadores (quando existir). A intencdo é
identificar tudo que esta relacionado com os documentos para o desenvolvimento da etapa

modelagem.
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Figura 14 - FT 14 (Planejar Estrutura de Documentos)

FT 14 - PLANEJAR ESTRUTURA DE DOCUMENTOS

Ha exclusao para o negécio: (itens da norma)

Area de Decisao | Setor Responsavel Politica Objetivos Documentos Indicadores.

* Procedimento: Procedimento 1,
Sist d . ol-... Pracedimenta 2. Indicador 1
|5_ema ..a Politica de Qualidade N N ~
melhoria continua 02-.. * Registros: Registro 1 Indicador 2

Qualidad * Formuldrios: Controle 1, Formuléric 2

* Procedimento: Procedimento 1,
Politi d . o1-... : Indicador 1
o fheas de Palitica de Qualidade Pracedimento 2.

lidad - -
Qualidade 02-.. * Registros: Registro 1 Indicador 2

Fonte: Autoria Prépria (2011)

Depois de relacionados os documentos, indicadores e objetivos com a area de deciséo,
é preciso classificar a &rea de decisdo, a qual servira posteriormente de referéncia para a etapa
de modelagem. Para tanto se utilizard na FT 15 a idéia de cadeia de valor de Porter (1992).

Figura 15 - FT 15 (Classificagio Areas de Decis&o). Fonte: Adaptado de Porter (1992).

FT 15 - CLASSIFICACAO AREAS DE DECISAO

ATIVIDADES
PRIMARIAS

ATIVIDADES
SECUNDARIAS

Fonte: Autoria Propria (2011)

A etapa 6 ndo acontece mais no formato de workshop, visto que além do processo de
modelagem dos documentos demandar mais tempo, suas fases sdo realizadas por um Unico
colaborador ou um pequeno grupo de colaboradores. Igualmente, esta etapa requer alguns
dados de entrada: treinamento de elaboracdo de documentos, treinamento de mapeamento de
processos e treinamento de requisitos da RDC N°59 e ISO 13485:2003.

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

Ainda nesta etapa, o fluxo é subdividido em dois caminhos: elaboracéo de documentos
e a conclusédo do levantamento de indicadores.

Na elaboragdo de documentos da area faz-se necessario inicialmente mapear o
processo. Para tanto, deve ser utilizado preferencialmente o BPMN (Business Process
Modeling Notation), conforme indicado nas contribui¢cbes dos especialistas porque, ao
contrario de um fluxograma simples, o BPMN atende tanto requisitos de processo como de

setores. Apds 0 mapeamento inicia-se a fase de descrever os procedimentos, registros e
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formulérios dos processos relacionados na FT 14. Esta fase, a ser realizada pelo redator, sera
encaminhada ao Supervisor/Gerente da area de decisdo para revisao e aprovacao.

Paralelo a fase de elaboracdo dos documentos, devera o Supervisor/Gerente da area de
decisdo preencher a FT 16, que nada mais € que a conclusdo da FT 13 através do
preenchimento do campo “fonte de dados”. Referidos dados sdo de suma importancia porque
a partir deles sera criado o registro e/ou implantacdo de sistemas para medir o objetivo. Ao
final da FT 16, submeter-se-4 a aprovacdo da Diretoria através de um seminario a fim de
avaliar a compatibilidade da fonte de dados sugerida com o objetivo.

A etapa 7 consiste na implantacdo de todos os dados, indicadores e documentos
criados. Novamente 2 fluxos paralelos de ac¢Oes sdo realizados: implantacdo de documentos e
implantacdo de indicadores.

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

O fluxo de implantacdo de indicadores € iniciado a partir das reflexdes: qual a melhor
forma de entregar a mensagem? Qual é o publico alvo e o que eles querem? Quais sdo 0s
melhores canais para entregar a mensagem? E, portanto, prudente, uma vez que algumas
idéias foram identificadas, sejam apresentadas em um canal de distribuicdo adequado para o
publico que se dirigem. Sendo assim, o fluxo tem inicio na fase comunicacdo na qual se deve
criar um modelo gréafico dos indicadores (GRAF1).

E importante ressaltar que a verificagdo garante a credibilidade dos dados. Por vezes,
os dados extraidos podem estar incorretos. Em assim ocorrendo, é na proxima fase a ser
realizada que se fara a analise dos dados pela supervisdo/geréncia a fim de garantir esta
credibilidade. Robinson e Stern (1998) sugerem que o alinhamento estratégico é alcancado
quando os interesses e as acOes de todos os funcionérios da empresa estdo focados nos
objetivos principais da empresa. Sendo assim, a ultima fase do modelo grafico dos
indicadores pode ser apresentada (WSH®6) pelos gestores/geréncia periodicamente a direcdo a
fim de garantir o alinhamento da equipe, garantindo desta forma que o SMD tenha um ciclo
de melhoria e que realmente seja eficaz. Farris et al(2011) reforca a necessidade de uma
abordagem estruturada para gestdo da melhoria, enquanto que Fried (2010) destaca o papel da
aprendizagem cumulativa neste processo.

A etapa 8 ¢ a de auditoria, um exame estabelecido, sistematico e independente de todo

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

A primeira fase da etapa é estabelecer um cronograma de auditorias anual (CRONQO3),
para gerenciar estas avaliacOes do sistema. Esta fase deve ser elaborada pelo RD juntamente
com a Direcdo. Na seqiiéncia, deve-se iniciar o treinamento do grupo de auditores internos
com 0s requisitos das normas, e para gerenciar esta fase é utilizado um cronograma de
treinamento representado no framework processual como CRONO4. Na terceira fase 0 RD
deve elaborar o itinerario da auditoria e divulgar a toda a empresa. Este cronograma
(CRONOS5) deve iniciar por uma reunido de abertura com supervisores/gerentes/direcdo para
apresentacdo do itinerario de auditoria e ser encerrado com uma reunido de fechamento
apresentando a FT17.

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

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

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

Devem ser utilizados como dados de entrada para estas reunides as acdes preventivas,

corretivas e os indicadores de desempenho.
5. Recomendacdes para aplicacdo em campo

As vérias etapas e fases do método tornam sua aplicacdo muito rigorosa e desgastante.
Nas contribuices dos entrevistados/especialistas varias recomendacbes foram sugeridas para
orientar esta aplicagéo e seus efeitos.

1) Etapa Lancamento do Projeto: Na escolha dos redatores devem ser utilizados
preferencialmente Analistas de Processo, porque estes sdo profissionais qualificados para o
mapeamento e/ou desenho dos processos, procurando assim integrar 0s objetivos

organizacionais com os objetivos dos processos da cadeia de valor da empresa.
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2) Etapa Formular Estratégia: A compreensdo dos critérios competitivos é importante
para fazer convergir as respostas dos entrevistados ao objetivo real do critério. Por exemplo,
no critério qualidade, o que é qualidade para nossa empresa?

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

4) Execucgdo do Workshop: Durante a implantagdo devem-se unificar algumas etapas

de seminarios evitando varias reunides que podem reduzir a motivacdo e engajamento.
6. Conclusédo e recomendacdes para a conducdo do processo

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

A inclusdo de uma fase de “Ac¢des Regulatorias” dentro da etapa do langamento do
projeto € um bom exemplo da melhora na utilidade, pois se o objetivo da metodologia é
transpor o objetivo estratégico da empresa para todo o sistema de gestdo da qualidade, na
indUstria da salde o objetivo estratégico muitas vezes esté integrado de maneira compulsoria
a legislacdo regulatoria da regido ou pais.

De igual forma, para melhoria da aplicacdo, varias contribuicdes foram indicadas tais
como a preocupacdo da fonte de dados na elaboracdo dos indicadores serem muito
contextuais, utilizacdo de analistas de processo para serem redatores e dicas de ferramentas
mais eficazes para 0 mapeamento do processo.

O entendimento, como citado, também foi aperfeicoado com a mudanga de “areas de
decisdo” para “categorias de decisdao”.

Assim as entrevistas com os especialistas realmente contribuiram sobremaneira neste
processo. Logicamente, ndo se pode ainda concluir que a metodologia proposta fornece os
procedimentos praticos necessarios para sua aplicacdo, mas desde ja se observou que a

metodologia se aperfeicoou de modo a possibilitar sua aplicacéo prética.
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Abstract

The technical regulations are established by governments through a specific agent in order to
ensure the health and safety of users of products for medical use. The adaptation of equipment
manufacturers and their standards and technical regulations encourages qualitative
improvements in products and manufacturing processes. The objective of this research is to
systematize a process already proposed for implementing a system for managing operations in
the health industry organizations guided by 1SO 13485 and RDC N° 59 developing
operational procedures for the practical application. This implementation meets the demands
of regulatory agencies and the system integrates the company's strategic objectives. The
method is developed using the process approach (Cambridge approach), consisting of a set of
operational actions with their respective indicators, assist in a sequence of activities that are
planned and organized to meet all requirements of the standard and regulatory requirements.
For this were conducted interviews with academic experts and non-academic, registering
observations, application possibilities based on rationality and critics. Logically, it can not be
yet concluded that the proposed methodology provides the procedures necessary for their
practical application, but now it was observed that the methodology has been perfected so as
to allow for its application, for further development, in a case study.

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