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Pesquisa sobre a Implantacao de Boas
Praticas em Produtos para Saude

Objetivos

« Obter uma percepcao sobre as dificuldades da
Implantacao dos requisitos de boas praticas em
produtos para saude segundo a RDC 16/2013

 identificar estratégias aplicaveis a minimizacdo dos
Impactos, desafios e das dificuldades gerenciais e
operacionais enfrentadas pelo setor regulado quanto
ao atendimento das exigéncias normativas de BP



Relacao das empresas com as Boas
Praticas

Empresas que possuem o certificado de BP emitido pela Anvisa




Motivacao para implantacao de Boas

Praticas em Produtos para Saude

Motivos para a implantacéo da BP

Participagéo em licitagcoes

Atendimento a exigéncia dos clientes

Necessidade do mercado

Atendimento a legislacao

54%

60%




Motivacao para implantacao de Boas

Praticas em Produtos para Saude

Natureza dos retornos obtidos apos a

Outro

Promocé&o e Marketing

Financeiros/Comerciais

Técnicos

Operacionais

implementacéo da BP

I2%

50%

5600

42%

63%




Distribuicao geografica das
empresas respondentes

Distribuicdo geografica das €MPresSas respondentes

Distrito Federal _Egspjrito Santo
2%

Gerais
6%

Parana
8%

Séo Paulo
51%

Rio Grande do Sul
6%



Distribuicao geografica das

empresas respondentes

= Empresas situadas nos
Estados MG, SP e RJ

®m Empresas situadas nos
outros Estados

Outros Estados: Para
Espirito Santo
Goias
Parana
Santa Catarina
Rio Grande do Sul

Distrito Federal




Distribuicao geografica das
empresas respondentes

Estados MG, SP e RJ

Outros Estados e DF

50%

= Empresas que possuem o Certificado de Boas Préticas
m Empresas que NAO possuem o Certificado de Boas Praticas



Caracterizacao das empresas
respondentes

+ 80% das empresas respondentes sao nacionais e
com mais de 5 anos de atividade

Atividade principal das empresas
respondentes

Produtos para diagnotico

(0)
de uso in vitro 224

Equipamentos médicos 46%

Material de uso em

72%
saude .




Classificacao das empresas respondentes
segundo segmento e atividade

Material de uso em saude

Armazenadora

Importadora

Distribuidora

Fabricante

Equipamentos medicos

Armazenadora

Importadora

Distribuidora

Fabricante

Produtos para diagndéstico
In vitro

Armazenadora k&%)

Importadora 54%

4250

Distribuidora 46%

Fabricante 2690

68,%

59%

8290




Comparacgao entre a distribuicao
de empresas de origem nacional e
estrangeira por segmento

Diagndstico de uso In Vitro

m Origem
Estrangeira

= Origem
nacional

Equipamentos Médicos

Material de uso em saude




Contextualizacao das empresas
segundo origem, segmento e atividade

Emresas de origem nacional Empresas de origem estrangeira

Diagnostico de uso In Vitro Diagnéstico de uso In Vitro
i & i
Equipamentos Médicos

Equipamentos Médicos | Z¢\'4

Material de uso em saude

62%

Material de uso em saude 100%

% do segmento

% do segmento

w fabricante ®mImportadora

distribuidora fabricante mImportadora

distribuidora



Contextualizacao das empresas segundo
numero de funcionarios e CBPF

Classificacdo das empresas de origem
nacional quanto ao numero de
funcionarios

Empresas de origem nacional com
mais de 50 funcionérios

®m Empresas de origem nacional com
menos de 50 funcionérios

Empresas com menos de 50 Empresas com mais de 50
funcionarios funcionarios

14%

m N&o possuem certificado de
boas praticas

= Nao possuem certificado de
boas praticas

E Possuem certificado e boas
praticas

= Possuem certificado e boas
praticas




Contextualizacao das empresas segundo
numero de funcionarios e CBPF

Classificacdo das empresas de origem
estrangeira quanto ao numero de funcionarios

® Empresas de origem estrageira com
mais de 50 funcionarios

® Empresas de origem estrangeira com
menos de 50 funcionarios

Empresas estrangeiras com Empresas estrangeiras com
menos de 50 funcionarios mais de 50 funcionarios

N3ao possuem
certificado de
boas praticas

N&o possuem
certificado de
boas praticas

® Possuem
certificado e
boas préticas

2970

B Possuem
certificado e boas
praticas




Contextualizacao das empresas
segundo numero de funcionarios e
Boas Praticas

As empresas que possuem mais de 50 funcionarios
» 36% alegaram que nao tiveram dificuldades para implementar as Boas Praticas

» 64% alegaram alguma dificuldade e dessas, 22% alegaram dificuldades financeiras

As empresas que possuem menos de 50 funcionarios
» 100% das empresas alegaram alguma dificuldade para implementar as Boas Praticas

» 50% das empresas alegaram dificuldades financeiras




Envolvimento da alta diretoria na
implantacao das Boas Praticas

Envolvimento da Diretoria

® Nenhum ou quase
nenhum envolvimento

® Envolvido ou muito
envolvido

As empresas cuja alta diretoria esta envolvida no processo de implantacéo:
» 68% ja possuem o certificado de Boas Praticas
As empresas cuja alta diretoria ndo esta envolvida no processo de implantacao:

» 25% ja possuem o certificado de Boas Praticas



Processos terceirizados nas
empresas

Existe algum processo terceirizado em sua empresa?

N&o se aplica

Nao

Sim

6290

Caracterizacéo das etapas
terceirizadas

Outra 29%

N&o Aplicavel

Distribuicéo
Armazenamento 14%
Controle

Producéao 28%)




Caracterizacao do sistema de
qualidade das empresas

Caracterizacéo do sistema de qualidade das empresas

Existe um sistema

Nao existe um Utiliza consultoria
sistema estruturado externa estrutyradp €em
204, o0 OULTO operacdo ha menos
\ 2% de um ano
6%

N&o existe um
— sistema estruturado,
mas esta em
processo de
estruturacao
6%

Existe um sistema
estruturado e em
operacdo ha mais de
um ano
82%




Caracterizacdo do sistema de ABD?
qualidade das empresas

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial

As empresas que possuem um sistema de qualidade estruturado ou em processo de estruturacao
* 57% alegaram que utilizam ou utilizam raramente consultoria
» 82% ja possuem o certificado de Boas Praticas

» Desses 82%, 34% alegaram que né&o tiveram nenhum dificuldade na implantacao da BPF

As empresas que nao possuem uma sistema de qualidade estruturado
» 80% alegaram que né&o utilizam ou utilizam raramente consultoria
* Nenhuma delas possui o certificado de Boas Praticas
» Todas elas alegam que estao tendo dificuldades para implantar os requisitos das Boas

Praticas



Utilizacao de consultoria externa
para qualidade ou boas praticas

Utiliza em
situacoes
especificas
33%

Nunca utiliza
31%

Utiliza raramente
23%

Utiliza
frequentemente
13%

98% das empresas respondentes possuem profissional qualificado para gerenciamento

do sistema da qualidade
88% das empresas tém um sistema da qualidade esta organizado em um departamento

63% das empresas possuem certificado de boas praticas concedido pela ANVISA
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Implantacao de Boas Praticas em
Produtos para Saude

Dificuldades para adequacéo as exigéncias Informacdes legais inerentes as
da certificagao de BPF BP s&o facilmente encontradas?

Estruturais
27%

Organizacionais
43%

68% das empresas respondentes afirmaram que a implantacdo de boas praticas elevou
custo operacional do sistema produtivo

49% das empresas alega que realiza treinamentos de BP aos seus funcionarios com
periodicidade menor que um ano enquanto que 33% alegam que esses treinamentos
ocorrem com periodicidade superior a um ano



Implantacao de Boas Praticas em
Produtos para Saude

Dificuldades encontradas na aplicagao

_ N ¥ Dificuldades encontradas na obtencao de
das normas relacionadas as boas praticas

informagdes na relativas a CBPF através

da legislacao
Outro h 10%

Outro

P055|b|I|Qade de mais de uma _ 84% N&o houve dificuldades na obtencéo
interpretagao

de informagdes por meio de...

39%

Dificuldade de acesso ao sistema de
Clareza das informacgfes 41% consulta

Dificuldade de entendimento do

contetudo 43%

Conteudo técnico 10%

Localizar e identificar as normas

88% das empresas pesquisadas relataram ter obtido melhorias nos
processos produtivos apos a implementacao de BPF

66% das empresas relataram dificuldade baixa ou moderada no
entendimento das normas referentes a implantacao da BP



Implantacao

Produtos para Saude

de Boas Praticas em

Dificuldades encontradas para obtencao
de informacobes
junto aos 6rgaos oficiais responsaveis

Outro

N&o houve dificuldades na obtencéo de
informacdes junto aos érgaos oficiais. ..

Falta de clareza nas informacdes obtidas

Tempo de resposta muito longo

Dificuldade na obtencao de informacao

h 4%
N 15%
I 529

— 29%

dificuldades para atendimento
dos requisitos definidos pelo
sistema da qualidade

Outro

Nao houve dificuldades

48%

Operacionais
Gerenciais
Estratégicas

Técnicas




Implantacao de Boas Praticas em
Produtos para Saude

Dificuldades encontradas para implementacao dos
requisitos de boas praticas segundo a RDC 059/2000

Parte M - Registros

Parte E - Controles de Compras

Parte B - Requisitos do Sistema de Qualidade
Parte L - Controles de Embalagem e Rotulagem
Parte K - Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalagéo
Parte J - Agéo Corretiva

Parte | - Componentes e Produtos Nao-Conformes
Parte D - Controles de Documentos e Registros
Parte N - Assisténcia Técnica

Parte H - Inspecéo e Testes

Parte F - Identificacdo e Rastreabilidade

Parte O - Técnicas de Estatistica

Parte G - Controles de Processo e Producéo

Parte C - Controles de Projeto

N&o houve nenhuma dificuldade na implementacdo

3%
3%
3%
4%
4%
4%
4%
4%
5%
7%
7%
10%
10%

13%

ABD’
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16%
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Implantacao de Boas Praticas em
Produtos para Saude

Quantos funciondrios sua empresa
possui?

acima de 100 funcionarios: 77%
de 50 a 100: 33%

O sistema de qualidade esta organizado
em um departamento?
Sim: 90%

Sua empresa ja possui
certificado de boas
praticas concedido pela
ANVISA?

A sua empresa utiliza consultoria ou Sim: 100%
assessoria técnica para assuntos
relacionados ao sistema de qualidade e

as BP?

Nunca utiliza: 31%
Utiliza em algum momento: 69%



Implantacao de Boas Praticas em
Produtos para Saude

Consideracoes e Recomendacoes

Dado o elevado niumero de empresas que utilizam consultoria ou
assessoria técnica para assuntos relacionados ao sistema de qualidade,

€ necessaria uma Vvisdo mais criteriosa sobre as empresas que prestam
servicos de consultoria e assessoria tecnica.

Cerca de 80% das dificuldades relatadas estéo ligadas a possibilidade de
mais de uma interpretacao nos itens preconizados nas normas. Esse fato,
associado aos 43% das empresas que alegaram dificuldades no
entendimento do conteddo descrito nas normas, demonstra a necessidade
da criacdo e ampliacao de acoes (i.e. Guias) que auxiliem na interpretacao
e implantacao dos requisitos de BPF.



Implantacao de Boas Praticas em
Produtos para Saude

Consideracoes e Recomendacoes

Em relacdo as empresas nacionais observou-se que 61% das empresas
na regiao sudeste, possuem CPBF, enquanto que apenas 50% das
empresas situadas nos outros estados na Unido possuem o certificado.
Isso indica a necessidade de avaliacdo da situacao das outras regioes
brasileiras em relacdo ao CBPF e a definicao de acOes especificas para
melhoria desse indice.

40% das empresas alegaram que a implantacdo das Boas Praticas
aumentou a competitividade, e na visao de 74%, apos a avaliacao dos
pros e dos contras, a implantacao das Boas Praticas trouxe vantagens.

Para 60% das empresas nao foi possivel obter dados sobre a
competitividade em relacdo a implementacdo das boas praticas de
fabricacdo. No entanto todas as empresas avaliam positivamente a
iImplantacdo, embora aleguem dificuldades operacionais e financeiras
para a manutencao das BP.
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