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Resumo:

Em um ambiente cada vez mais competitivo as empresas estdo investindo cada vez mais em
ferramentas que possam oferecer melhorias técnicas e/ou mercadoldgicas, sendo a nhorma ISO 9001
uma das mais reconhecidas. Contudo, no Brasil existem legislacbes governamentais, as quais
determinam que a Gestdo da Qualidade de alguns segmentos deve ser pautada no atendimento das
exigéncias presentes nas normas de suas Agéncias Reguladoras, como a ANVISA, que exige
Certificado de Boas Préticas prdprio. Desta forma o objetivo do presente artigo é comparar 0s
requisitos para obtencdo da 1SO 9001 com a RDC 16/2013 ANVISA. Para tanto utilizou-se a
metodologia descritiva/exploratéria, na qual realizou-se uma “leitura analitica” das normas
supracitadas bem como em material tedrico relacionado a SGQ. Como resultado, pode-se concluir que
as exigéncias da ANVISA em relacdo as industrias de produtos para salde, através da RDC 16/2013, é
superior as exigéncias da 1SO 9001:2015 no que concerne a elaboragdo e manutencdo de registros e
sistemas de controles que assegurem a conformidade e seguranca do produto. Porém a obtencdo da
certificacdo 1SO configura uma vantagem competitiva para essas industrias, pois parte dos requisitos
solicitados pela normativa internacional j& estdo implementados em seus setores, e a existéncia prévia
de um SGQ ativo na institui¢do facilita a implementagdo/integracdo do SGQ da ISO, reduzindo assim
0 tempo 0s e investimentos necessarios para a certificagdo internacional. Além disso, a obtencéo desta
certificacdo auxilia o processo exportacdo dos produtos, bem como a integracdo das normativas
facilitam a obtengdo da marcacgdo CE.
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Abstract

In an increasingly competitive environment, companies are progressively investing in tools that can
offer technical or marketing improvements, and the 1ISO 9001 is one of the most recognized. However,
in Brazil there are government laws, which determine the Quality Management of some segments
should be based on meeting the requirements present in the rules of their Regulatory Agencies, such as
ANVISA, which requires Good Manufacturing Practices Certificate issued by itself. The purpose
of this article is compare the requirements for 1ISO 9001 with RDC 16/2013 ANVISA. For this it’s
used the descriptive/exploratory methodology, which held a "analytical reading" above that rules, and
a theoretical material related to QMS. As a result, it can be concluded that the ANVISA requirements
in relation to health products industries, by RDC 16/2013, exceeds the 1SO 9001:2015 requirements,
regarding the development and maintenance of documents and controls systems to ensure compliance
and safety of the product. But obtaining the ISO certification constitutes a competitive advantage for
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those industries, because part of the requirements claimed by the international standard just already are
implemented in their sectors, and the previous existence of an active QMS within the institution
facilitates the implementation/integration of the 1ISOs QMS, reducing the time and investments
required for international certification. In addition, the obtainment of this certification opens doors for
the products export, and the integration of both standards facilitate obtaining the CE marking.

Key-words: 1SO 9001:2015, RDC 16:2013, ANVISA, Quality Management System

1. Introducéo

A grande concorréncia com 0s mercados externos, a pressdo para Se obter vantagens
competitivas em um mercado com consumidores cada vez mais exigentes (principalmente em
relacdo a seguranca e eficacia de seus produtos), bem como a necessidade de se produzir mais
com menos recursos, tem impelido as industrias brasileiras de produtos para saude a
concluirem que a integracdo de todos os sistemas de gestdo apresenta-se como uma excelente
oportunidade para reducdo de seus custos, em detrimento da implantacdo de diferentes
sistemas de gestdo para cada nivel da organizacdo (FERNANDES; et al, 2012). A
implementacdo de um sistema integrado de controle e gestdo da qualidade em todas as etapas
do processo produtivo tem se firmado, nas uUltimas décadas, como um fator importante de
melhoria da competitividade e permanéncia das empresas no mercado brasileiro (FRAGA,
2011). Contudo, no Brasil existem legisla¢cbes governamentais que determinam que o controle
e a gestdo da qualidade de alguns segmentos industriais — como as empresas fabricantes de
produtos para salde — devem ser pautados no atendimento das exigéncias presentes nas
normas de suas respectivas Agéncias Reguladoras.

A conceituagdo moderna do termo “Qualidade”, segundo Juran (1993), se traduz como
“adequagdo ao uso”. Isto €, o atendimento aos desejos e as aspiracdes dos consumidores finais
ou intermediarios de determinado item, incluindo os aspectos econémicos, de desempenho e
seguranca. Entretanto, de acordo com a ISO 9001 — um dos sistemas de gestdo da qualidade
mais aceito e adotado em todo 0 mundo — além de satisfazer o consumidor, o produto deve
atender aos seguintes requisitos: 0s necessarios para o uso pretendido, os determinados pela
empresa, os especificados pelo publico alvo e os regulamentares. Atualmente, cada vez mais
organizacg6es ao redor do globo tém implantado sistemas da qualidade com base na ISO 9001,
a qual se configura como uma diretriz para empresas que buscam a qualidade de se us
processos e produtos (KRAVCHYCHYN et al., 2006).

Fundada na deécada de 40, com sede em Genebra, a International Organization for
Standardizationé a entidade responsavel pela edicdo e publicacdo das normas ISO (normas
técnicas de aplicagdo mundial), as quais possuem grande representatividade no
estabelecimento de padrfes internacionais de gestdo (GALBINSKI, 2008). Esta organizagédo
possui como um dos seus objetivos desenvolver normas voluntérias de &mbito internacional
de alta qualidade que facilite o intercambio de bens e servicos, apoiando o crescimento
econdmico sustentavel e equitativo (ESPERANCA, et al., 2015). A série 1SO 9000, publicada
pela primeira vez em 1987, representa uma ferramenta de padronizagdo para os diversos
sistemas da qualidade utilizados ao redor do globo, atuando um importante facilitador na
crescente internacionalizacdo dos negocios (FONSECA, 2015). Ao longo dos anos, essa
familia de normas, que inclui a ISO 9001, foi alvo de revisdes mais ou menos profundas,
publicadas em 1994, 2000, 2008 e 2015 (CARVALHO, 2015).

A versdo brasileira da norma internacional 1SO 9001 ¢ a ABNT NBR ISO 9001 que possuli
como objetivo central fornecer ao consumidor/usuario confiabilidade em termos de qualidade
de produtos/servicos oferecidos por uma empresa com este tipo de certificagdo. Em 2015 foi
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publicada uma revisdo desta norma, que contempla a reestruturacdo da mesma, baseada na
HLS (High LevelStructure — Estrutura de alto nivel), tal como estabelecido no Anexo SL da
ISO diretrizes PartOne (ROSA; TOLEDO, 2015).Essa reestruturacao ndo afeta diretamente os
requisitos da norma, sua finalidade foi alinhar a mesma com outras normas I1SO de sistemas
de gestdo, facilitando a sua integracdo. Entretanto as alteracOes realizadas no conteddo da
ABNT NBR ISO 9001:2015s&0 mais substanciais que, as produzidas durante a revisdo de
2008. Dentre elas destacam-se: (a) a flexibilizacdo da documentacédo, (b) novo modelo de
avaliagédo de riscos para geragdo de resultados — os riscos devem ser considerados dentro dos
processos de forma a alcancar os resultados pretendidos, tornando o sistema de gestdo e
controle da qualidade parte do planejamento estratégico — (c) feedback dos stackholders, e
(d) uma énfase maior na responsabilidade da alta direcdo em relacdo a eficacia do sistema de
gestdo qualidade da organizacdo e de processos terceirizados, quando houver (DUARTE,
FONSECA, 2014).

A norma ISO 9001 possui 0 maior numero de certificados emitidos no Brasil (CERTIFIQ -
INMETRO, 2016), conforme exposto no Grafico 1, abaixo.
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Fonte: Adaptado de CERTIFIQ — INMETRO (2016)

Gréfico 1 — Histérico dos certificados validos, de empresas nacionais e estrangeiras, emitidos dentro e fora do
SBAC (Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade)

E possivel denotar que o nimero de empresas certificadas vem crescendo ao longo dos anos,
principalmente em relacdo a 1SO 9001. Todavia, mesmo com a revisdo de 2015, a norma
estabelece requisitos para o Sistema de Gestdo da Qualidade sem exigir conformidade do
produto as suas respectivas especificacdes, ou o Gerenciamento de Risco dos produtos e/ou
processos. Com isso, a mesma nao atende a pontos essenciais exigidos pela Legislacéo
Sanitéria Brasileira — mais especificamente a Resolu¢cdo RDC n°16 de 2013—, e 0 seu
certificado néo é aceito pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Este orgao
regulador exige Certificados Nacionais ou Internacionais de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) e/ou de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA) emitidos pela
prépria Agéncia, apos a inspecdo dos 6rgdos Locais de Vigilancia Sanitaria.

A Resolucdo RDC n°16, de 28 de margo de 2013 que “Aprova o Regulamento Técnico de
Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndsticos In Vitro e da
outras providéncias” ¢é a principal legislagdo vigente que regulamenta o registro de produtos
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para saude, onde sdo estabelecidos todos 0s requisitos necessarios para a sua CONCessao
(producdo, comercializagdo e distribuicdo em territorio nacional), os quais se baseiam na
garantia de qualidade. Segundo a Portaria n® 2.043, de 12 de dezembro de 1994 e a Portaria
SVS n° 686, de 27 de agosto de 1998:

equipamentos e materiais de salde ou "produtos correlatos” sdo aparelhos, materiais ou
acessorios cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da salde individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, 0s cosméticos e
perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Opticos, de acustica médica, odontoldgicos e
veterinarios.

Dados da Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO, 2012) revelam que a industria de
produtos para satde possui grande participacdo na economia brasileira, gerando mais de 100
mil empregos diretos. Seus artigos apresentam alto consumo nacional, e sdo exportados para
aproximadamente 180 paises. Para que essas industrias possam manufaturar seus produtos é
necessario que as mesmas possuam um sistema de gestdo e controle da qualidade que
assegure que todos os requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo determinados na RDC 16
sejam cumpridos, principalmente com relacdo a definicdo das responsabilidades, realizacdo de
controle de qualidade, bem como a realizacdo dos controles necessérios aos diversos
processos produtivos, validacdo de processos e de equipamentos (calibracdo), logistica de
distribuicdo e armazenamento durante toda a cadeia até o prazo final de validade do
produto/equipamento (ZOTELLI, 2012)

Além desses requisitos a RDC 16/2013 preconiza que a organizagdo registre e arquive toda a
documentacao do sistema garantia da qualidade (SGQ), incluso as informacdes pos-mercado
— como, por exemplo: relatorios de ndo conformidade, reclamacdes e devolucdes de clientes,
relatorios de auditoria interna, de analise critica, laudos de calibracdo e manutencdo dos
equipamentos, exames periddicos dos colaboradores, avaliacdo de fornecedores e empresas
que realizam processos terceirizados (ABDI, 2012). Todo este conjunto visa atender ao que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria define como “Qualidade” em produtos médicos,
isto é, a totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto atender as
exigéncias de adequacéo ao uso, incluindo seguranca e desempenho (ROSA, 2013).

2. Metodologia

A metodologia adotada no presente artigo é considerada por Alves-Mazzotti (1998) como
“descritiva ou exploratoria”. Tal escopo foi adotado com o objetivo de comparar os
resquisitos da ISO 9001:2015 com as exigéncias da normativa RDC 16/2013 da ANVISA,
buscando principalmente identificar os pontos de convergéncia dos mesmos. O artigo
caracteriza-se como um ensaio tedrico, e, portanto, consiste em argumentacdo e exposicao
I6gica e reflexiva. O mesmo foi desenvolvido com base em pesquisa bibliogréfica, na qual
realizou-se uma “leitura analitica” das normas supracitadas bem como em material tedrico
relacionado a sistemas de gestdo da qualidade. A comparagéo entre essas duas normativas tem
como obetivo explicitar se as exigéncias presentes na resolucdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria s@o superiores as exigidas para a certificagdo da 1ISO 9001.

3. Discussao

Ao optar pela certificagdo, uma organizacdo sinaliza ao mercado, consumidores e
fornecedores que a mesma produz/comercializa produtos e/ou servicos que atendem a
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principios de qualidade, seguranca e desempenho (RODIGUES; et al., 2008). Nas industrias
que manufaturam produtos para a salde essa sinalizacdo é ainda mais relevante, pois o nivel
de qualidade exigido neste setor € muito elevado quando comparado com outros setores de
bens e produtos, visto que seus artigos interferem diretamente na salde e/ou expectativa de
vida dos pacientes (ROSA, 2013). Nesse aspecto a regulacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria é fundamental para a estruturagdo das Organiza¢Ges do Complexo da
Salde. Uma industria de produtos medicos que esteja legalmente certificada (CBPF e/ou
CBPDA) pode possuir diversos registros em diferentes classes de risco, porém sua
certificacdo junto a ANVISA sera sempre baseada nas exigéncias que recaem sobre o produto
de maior classe de risco, independentemente da importancia estratégica e/ou relevancia de
processo para a organizacao, em relacdo aos demais produtos presente no portfolio. Enquanto
que a ISO 9001:2015 preconiza a adocdo do Sistema de Gestdo e Controle da Qualidade
como parte basilar do planejamento estratégico da empresa. Além disso, a RDC16/2013
determina a manutencdo de um SGQ que assegure que 0s requisitos por ela exigidos, néo
impondo ao fabricante uma uniformidade de SGQ na estrutura (administrativa, financeira,
etc.) da organizacdo, ou mesmo uma uniformidade de documentacdo para os diversos setores
da mesma, conforme preconizado pela ISO 9001.

A responsabilidade dos fabricantes quanto a seguranca de seus produtos/servigcos ndo é uma
exigéncia exclusiva dos artigos destinados a area da saude. O Codigo de Defesa do
Consumidor (1990) dispde que os produtos/servicos colocados no mercado ndo podem
acarretar risco a saude e seguranca do consumidor (exceto os previsiveis em decorréncia da
natureza dos mesmos), tornando obrigatério aos fabricantes e fornecedores disponibilizar
informacBes de uso e seguranca necessarias e inerentes ao produto. No setor da salde a
seguranca dos produtos se da através do Gerenciamento de Risco, um requisito essencial para
todos os processos/produtos a serem certificados pela ANVISA. A RDC em questdo define
que as indastrias que manufaturam produtos para salde devem instituir e conservar um
processo continuo de gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto,
objetivando identificar os perigos associados ao produto/servigo, avaliar e controlar os riscos
encontrados, bem como a efetividade dos controles estabelecidos.

N&o obstante, a nova versdo da 1SO 9001 de 2015 incluiu em seu escopo a mentalidade de
risco (risk-baseadthinking) como pilar essencial ao Sistema de Gestdo para apoiar € melhorar
a compreensdo e aplicacdo da abordagem dos processos e eficacia do SGQ. Tal conceito ndo
era citado nas vers@es anteriores da norma (ISO 9001:2000; ISO 9001:2008), estando apenas
dispersamente implicito em outros conceitos como a realizacdo de ag¢fes preventivas para a
eliminacdo de potenciais ndo conformidades e/ou suas recorréncias (ESPERANCA, et al.,
2015). Apesar da inclusdo deste conceito 0s requisitos pertinentes ao mesmo ndo Ss&o
especificos ao ciclo de vida do produto/servico (concep¢do a descontinuacdo), apresentando
uma visdo mais ampla sobre a gestdo de riscos e oportunidades direcionada a riscos nos
processos organizacionais, ndo contemplando assim a rigorosa analise de seguranca do
produto exigida e pela RDC 16/2013. A risk-baseadthinking apresentada pela ISO 9001:2015
é melhor delineada na I1ISO 31000:2009 — Gestdo de riscos — Principios e Diretrizes. Esta
norma fornece uma abordagem genérica para o tratamento dos riscos, assim como permite
que a empresa determine 0 momento mais apropriado para implementacdo de uma estrutura
de gerenciamento de risco (FERREIRA, et al., 2013), algo que a RDC exige que seja
implementado antes da submissdo de registro do produto, a qual se faz necessaria para a
liberacdo legal da sua producéo.

Outro aspecto que ndo estd presente na ISO 9001, todavia exigido pela RDC, é a elaboracéo
de um Registro Mestre do Produto (RMP). A ISO apresenta um SGQ sem exigir
conformidade do produto as suas respectivas especificacbes, especificando apenas os critérios
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pelos quais a qualidade destes produtos e/ou servicos pode ser atingida (STRUEBING, 1996).
No entanto, a RDC 16/2013 visando garantir a conformidade, especificidade e uniformidade
do produto exige a compilacdo de um documento RMP contendo especificacfes do produto
acabado, incluindo os respectivos desenhos técnicos; composi¢do e/ou formulacdo;
especificacbes dos componentes e partes, quando houver;de rotulagem e embalagem; do
projeto do software e seus cddigos fonte e/ou de assisténcia técnica quando aplicavel. Além
disso, 0 Registro Mestre deve conter especificacdes dos processos e procedimentos para
obtencdo do produto, incluindo métodos e instrugdes de producdo, especificacdes ambientais
de producdo, de infraestrutura e equipamentos. Por fim, deve conter também os
procedimentos de inspecéo e testes, aos quais o produto acabado deve ser submetido, com 0s
respectivos critérios de aceitagdo (ABDI, 2012).

O foco das normativas particularizadas no presente estudo apresentam aspectos distintos. O
foco da ABNT NBR 1SO 9001:2015, assim como de suas edi¢Bes anteriores, repousa sobre o
cliente (GAMA, 2015). Esta Gltima edicdo apresenta uma énfase maior na geracdo de valor
tanto para a organizacdo quanto para seus clientes, e preconiza que a alta direcdo deve
assegurar que os requisitos do cliente sejam entendidos e atendidos consistentemente. Para a
geracdo de valor sobre a organizacdo a norma atribui maior relevancia ao feedback de todas as
partes interessadas, bem como, de todos os processo envolvidos. Enquanto que a RDC
16/2013 possui seu foco voltado para a seguranca e uniformidade do produto, e para as Boas
Préticas em todos 0s processos inerentes ao mesmo (fabricagdo, armazenamento, distribuicéo,
etc.) Esta normativa apenas imbui ao cliente o direito de notificacio ao Orgdo Regulador caso
haja insatisfacdo com produto/servigo ofertado pela empresa. Ndo obstante, preconiza que o
fabricante possua um sistema realimentacdo do cliente visando fornecer ao mesmo um alerta
prévio de problemas na qualidade, assim como determina a documentacdo das reclamacdes,
cujas tratativas se dardo por meio de acdes corretivas/preventivas.

Da mesma forma a aplicabilidade dos requisitos presentes em ambas as normativas possuem
aspectos bastante distintos. Os requisitos presentes na ISO sdo genéricos para que 0S mesmos
possam ser aplicaveis a todas as empresas, indepente do tamanho, do modelo, e do produto
fabricado pela mesma. Em contrapartida os requisitos presentes na RDCséo especificos para a
fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro, sendo permitido a
exclusdo de requisitos/controles somente através de justitificativas regulamentares, as quais
devem ser formalizadas junto ao Orgdo Regulador. Por sua vez, a norma ISO insere
indicadores de desempenho da qualidade e outras ferramentas para a busca da melhoria
continua com enfoque sistémico no Sistema de Gestdo da empresa (FIOCCHI; MIGUEL,
2006), através da metodologia conhecida como PDCA (Plan-Do-Check-Act), conceito que
ndo esta presente na RDC. A 1SO 9001:2015 é estruturada a partir do ciclo PDCA — o qual
também estrutura as normas ISO 14001 e OHSAS 18001 — visando sempre elevar o
desempenho da instituicdo, através do planejamento (Plan) e determinacdo dos objetivos e
processos necessarios a obtencdo de resultados pretendidos; da implementacédo dos referidos
processos (Do); da mensuracdo e monitoramento destes processos, bem como dos produtos e
resultados obtidos (Check); e por fim, da implementacdo das medidas (Act) necessarias a
promog¢do da melhoria continua de desempenho do processo e/ou produto (MAEKAWA,
CARVALHO; OLIVEIRA, 2013).

A nova versdo da ISO 9001 de 2015 da énfase na lideranga e comprometimento da alta
administracdo, através da andlise critica que deve ser realizada pela mesma buscando
assegurar a continua adequacéo do SGQ, conceito que nao estava explicitamente presente nas
versOes anteriores da mesma (1ISO 9001:2000; ISO 9001:2008). Tal apreciagdo visa impor a
geréncia das empresas a responsabilidade direta da eficacia do SGQ, possibilitando com isso,
mais foco e investimentos nos objetivos da qualidade, maior incentivo a melhoria, e
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planejamento institucional voltado a melhoria continua. (DUARTE; FONSECA, 2014). Esta
atribuicdo de relevancia a alta administracdo (ou geréncia executiva) também esta presente na
RDC, que a considera responsavel direta no provimento dos recursos necessarios ao
atendimento dos requisitos da normativa, com autoridade para estabelecer ou alterar a Politica
e o Sistema da Qualidade da empresa, e atribui a renposabilidade legal de manutencédo deste
Sistema a todos os integrantes da geréncia. A normativa da ANVISA também atribui e define
a responsabilide do Responsavel Téecnico, do Responsavel pela Producdo e do Responsavel
pelo Controle de Qualidade.

ConBRepro
[ ]

Outro ponto em comum entre as duas normativas € a abordagem dos servigos terceirizados.
Tanto a RDC 16/2013 quanto a 1SO 9001:2015 determinam que caso o fabricante opte por
terceirizar algum processo que interfira diretamente na conformidade do produto —
conformidade esta determinada no registro mestre do produto, no caso de produtos para
saude, conforme explanado anteriormente — 0 mesmo deve assegurar o controle e eficacia
desse processo. N&o obstante, os requisitos de controle do processo terceirizado devem estar
descritos no Sistema de Gestdo Qualidade do fabricante.

Entretanto a versdo de 2015 da ISO simplifica os requisitos de documentacgéo, e desobriga a
elaboracdo e manutencdo de um manual da qualidade, algo que a RDC demanda em seu
Capitulo 2 — Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade. Neste capitulo, mais
especificamente no item referente a Politica de Qualidade a normativa da ANVISA atribui a
geréncia executiva a obrigatoriedade de assegurar que a Politica de Qualidade esteja descrita
em um manual da qualidade, assim como seja compreendida por todos que possam afetar a
qualidade do produto. A nova versdo da normativa internacional também modifica/insere o
item sobre o Controle de Mudancas (ESPERANCA, et al., 2015), apresentando maior énfase
no planejamento e controle destas mudangas, bem como a retencdo da informacéo
documentada que delineie os responsaveis pela autorizacdo da mudanca, os resultados das
analises criticas que levaram a mesma, assim como as a¢fes necessarias decorrentes destas
analises. Essa modificacdo vai de encontro ao preconizado pela RDC 16:2013 que determina
ao fabricante a obrigatoriedade de estabelecer e manter um procedimento para o controle de
mudancas, objetivando documentar e controlar quaisquer alteracdes que possam influenciar
na qualidade dos produtos, assim como, caso se faca necessario, a realizagdo de uma nova
analise de risco dentro do processo de gerenciamento de riscos.

Em resumo, a Tabela 1 abaixo, apresenta os principais pontos analisados entre a ABNT NBR
ISO 9001:2015 e a RDC 16/2013 — AVISA.

Item

ABNT NBR ISO 9001:2015

RDC 16/2013 ANVISA

Sistema de Gestdo
da Qualidade

Risco

Produto

Parte do planejamento estratégico da
Empresa

Mentalidade de risco: gestdo de
riscos e oportunidades direcionada a
riscos nos processos organizacionais

Especifica critérios pelos quais a
qualidade do produto pode ser
atingida, sem exigir a conformidade
do produto as suas respectivas
especificagoes.

Obijetiva assegurar que 0s requisitos
exigidos pela normativa (seguranga e
uniformidade do produto)

Gerenciamento de risco envolvendo
todo o ciclo de vida do produto
(produgdo a descontinuagéo)
Registro  Mestre do  Produto:
especificacdes dos produtos,
processos, procedimentos, rétulos,
embalagens, equipamentos,
infraestrututa, inspecBes, testes e
critérios de aceitacdo do produto.
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Cliente externo e interno

Produtos dentro dos padrbes de

Foco qualidade exigidos
Generalistas baseando-se em Especificos para a fabricagdo de
indicadores de desempenho da produtos médicos e produtos para
Requisitos qualidade e outras ferramentas para diagndstico de uso in vitro,

a busca da melhoria continua
(PDCA)

Define as responsabilidades da alta

garantindo seguranca e uniformidade
do produto.

Define a responsabilidade da direcéo,

Responsabilidade direcéo do  Responsavel  Técnico, do
Responsavel pela Producdo e do
Responsavel pelo Controle de
Qualidade

E responsabilidade do fabricante E responsabilidade do fabricante
assegurar o controle e eficacia dos assegurar o controle e eficacia dos
processos realizados por terceiros processos realizados por terceiros

Servigo Terceirizado

Versdo de 2015 desobriga a
manutencdo de um manual da
qualidade e insere o item “Controle
de Mudangas”.

Especifica a necessidade do Manual
da Qualidade: contendo a Politica da
Qualidade, além de determinar que
toda a documentacdo deve ser
aprovada pelo responsavel do
sistema de gestdo da qualidade

Tabela 1 — Resumo comparativo entre os itens da ABNT NBR 1SO 9001:2015 e a RDC 16/2013 - ANVISA

Documentacéo

Por fim, é possivel verificar através da Tabela 1, que o foco das normas € diferente e, por ser
mais especifica, a RDC 16/2013 apresenta um detalhamento maior de seus requisitos.
Enquanto que a ISO 9001:2015 apesar de propor uma melhoria continua da qualidade, ndo
contempla todos os aspectos relacionados a qualidade do produto exigidos pela RDC.

4. Concluséao

Buscando competitividade as empresas investem cada vez mais, em ferramentas que possam
oferecer melhorias técnicas e/ou mercadoldgicas, sendo a ISO 9001 uma das mais
reconhecidas ferramentas de gestdo do mundo, utilizada por diversas organiza¢Ges nacionais e
internacionais. Sua nova versdo foi escrita com o intuito de manter a relevancia da norma no
mercado atual e continuar sendo um patamar de referéncia para as empresas que buscam a sua
certificacao.

Com a realizacdo do presente estudo pode-se observar que as exigéncias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria em relacdo as industrias de produtos para salde, através da RDC
16/2013, é superior as exigéncias da ABNT NBR ISO 9001:2015 no que concerne a
elaboracdo e manutencdo de registros e sistemas de controles que assegurem a conformidade e
seguranca do produto. Porém a normativa internacional apresenta alguns requisitos
estratégicos, como o foco no cliente que podem contribuir significativamente no planejamento
mercadologico destas industrias. A implantacdo das Boas Praticas e dos demais requisitos
presentes na RDC é uma exigéncia legal prevista a todos os fabricantes de produtos para a
salde, mas a certificacdo em Sistemas de Gestdo da Qualidade como a ISO € um
diferencialcompetitivo que demonstra aos consumidores a preocupacédo do fabricante com a
satisfagdo do usuério, ndo obstante da melhoria continua de seus produtos e processos. Desta
forma a obtencéo da certificagdo ISO 9001 configura uma vantagem para as industrias de
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produtos para saude, pois grande parte dos requisitos — como: (a) manutencdo de registros;
(b) controle de documentos; (c) indicadores da qualidade; (d) responsabilidade da alta
direcdo; (e) tratativa de servigos terceirizados; (f) verificacdo e planejamento de projeto; (Q)
controle de mudancas; entre outros — solicitados pela normativa internacional ja estdo
implementados em seus setores. E a existéncia prévia de um sistema de gestdo ativo na
instituicdo facilita a implementacgéo/integracdo do Sistema de Gestdo 1SO, reduzindo assim o
tempo os e investimentos necessarios a certificacdo internacional.

Além disso, a obtengdo da certificacdo 1ISO 9001 abre portas para a exportacdo dos produtos
visto que é amplamente aceita no mercado externo, bem como a associacao das ferramentas
de Gestdo da Qualidade da ISO com as exigidas pela RDC 16/2013 facilitam a obtencgéo da
marcacdo CE — marcacdo instituida pela Comunidade Européia com o objetivo de assegurar
a conformidade dos produtos disponiveis ao consumidor, e necesséria a exportacdo para 0s
paises da zona do euro. Pois este modelo de avaliacdo da conformidade adotado pela Unido
Européia possui diversos pontos em comuns com ambos os Sistemas de Gestdo da Qualidade,
como a responsabilidade do fabricante com relacdo a seguranca do produto e a determinacgéo
dos requisitos criticos ou essenciais para a prevencao dos riscos.

Por fim, sugere-se que essa pesquisa seja empregada em estudos de aplicacdo pratica de
auditoria integrada, com objetivo de verificar diretamente os beneficios obtidos com a
integracdo da norma ISO 9001:2015 com a RDC 16/2013.
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