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APRESENTACAO

A obra “Farmacia hospitalar e clinica e prescricdo farmacéutica 3" que
tem como foco principal a apresentac@o de trabalhos cientificos diversos que
compde seus 25 capitulos, relacionados as Ciéncias Farmacéuticas e Ciéncias
da Saude. A obra abordara de forma interdisciplinar trabalhos originais, relatos
de caso ou de experiéncia e revisbes com tematicas nas diversas areas de
atuacdo do profissional Farmacéutico nos diferentes niveis de atencéo a saude.

O objetivo central foi apresentar de forma sistematizada e objetivo
estudos desenvolvidos em diversas instituicbes de ensino e pesquisa do pais.
Em todos esses trabalhos a linha condutora foi o aspecto relacionado a atencao
e assisténcia farmacéutica, plantas medicinais, farmacologia, COVID-19, entre
outras areas. Estudos com este perfil podem nortear novas pesquisas na grande
area das Ciéncias Farmacéuticas.

Temas diversos e interessantes séo, deste modo, discutidos aqui com
a proposta de fundamentar o conhecimento de académicos, mestres e todos
aqueles que de alguma forma se interessam pelas Ciéncias Farmacéuticas,
apresentando artigos que apresentam estratégias, abordagens e experiéncias
com dados de regides especificas do pais, o que é muito relevante, assim como
abordar temas atuais e de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra “Farmécia hospitalar e clinica e prescricdo
farmacéutica 3” apresenta resultados obtidos pelos pesquisadores que, de
forma qualificada desenvolveram seus trabalhos que aqui serdo apresentados
de maneira concisa e didatica. Sabemos o quéo importante é a divulgacéo
cientifica, por isso evidenciamos também a estrutura da Atena Editora capaz
de oferecer uma plataforma consolidada e confiavel para estes pesquisadores
exporem e divulguem seus resultados. Boa leitura!

Débora Luana Ribeiro Pessoa
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RESUMO: Na industria farmacéutica, o
SAC é uma das ferramentas usadas para
identificar situagdes que podem interferir na
qualidade de seus produtos e processos e
a partir delas, gerar agdes preventivas e/ou
corretivas, diminuindo o impacto negativo e
evitando futuros transtornos. Neste contexto,
este trabalho objetivou avaliar a atuacéo
do SAC em uma industria farmacéutica da
cidade de Anapolis — GO e seu impacto na

Data de aceite: 02/01/2023

melhoria dos seus processos e produtos.
Neste Sentido, coletaram-se, no sistema
especifico de registro do SAC utilizado, as
reclamacdes recebidas no periodo de janeiro
de 2019 a agosto de 2022. Realizou-se um
estudo descritivo dos dados e selecionou-
se as 5 principais reclamacgbes recebidas
no periodo e seu tratamento dentro do fluxo
de investigacdo proposta pela empresa:
cartonagem danificada, auséncia de blister,
caixa padrdao incompleta, vazamento e
auséncia de gravacao de nome, lote,
fabricacdo e validade na embalagem
secundaria). O fluxo de tratamento das
queixas na empresa envolve o SAC, setor
de garantia da qualidade e o setor produtivo
A avaliacdo das medidas tomadas a partir
das reclamagdes evidenciou que a empresa
tem investido em acgbes de melhorias para
reduzir a incidéncia desses desvios: por
exemplo, para o desvio sobre auséncia de
blister, foi implementado em outubro de
2021, um sistema de contagem de blisteres
automatico (contador de blisteres) na linha
de fabricagdo que antes era manual, que
repercutiu em uma reducdo de 87,38%
sessa reclamacdo no ano de 2022 em
comparacdo ao ano de 2021. A partir do
estudo desenvolvido, pode-se entender
a organizagdo do fluxo do SAC de uma
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industria farmacéutica e evidenciar sua importancia para o sistema produtivo e como, quando
bem utilizadas e avaliadas, as informacdes podem fazer com que a industria farmacéutica
transforme dados negativos em possibilidades de melhoria continua de seus processos e
produtos, garantindo seguranga e qualidade.

PALAVRAS-CHAVE: Minimizagao de risco. Qualidade. Medicamentos.

EVALUATION OF CUSTOMER SERVICE CENTER (CSC) AS A TOOL IN
PRODUCTIVE IMPROVEMENT OF A PHARMACEUTICAL INDUSTRY IN
ANAPOLIS-GOIAS

ABSTRACT: In the pharmaceutical industry, sac is one of the tools used to identify situations
that caninterfere in the quality of its products and processes and from them, generate preventive
and/or corrective actions, reducing the negative impact and avoiding future disorders. In this
context, this work aimed to evaluate the performance of sac in a pharmaceutical industry in
the city of Anapolis - GO and its impact on the improvement of its processes and products.
Sense. C, in the specific system of registration of the SAC used, the complaints received from
January 2019 to August 2022 were selected. A descriptive study of the data was carried out
and the 5 main complaints received in the period and their treatment within the research flow
proposed by the company were selected: damaged carton, absence of blister, incomplete
standard box, leakage and absence of name recording, batch, manufacture and validity in
secondary packaging). The flow of complaints in the company involves sac, quality assurance
sector and the productive sector The evaluation of the measures taken from the complaints
showed that the company has invested in improvement actions to reduce the incidence of
these deviations: for example, for the deviation over the absence of blister, an automatic blister
counting system (blister counter) was implemented in October 2021, in the manufacturing line
that was previously manual, which had a reduction of 87.38% in 2022 compared to 2021.From
the study developed, one can understand the organization of the sac flow of a pharmaceutical
industry and highlight its importance for the production system and how, when well used and
evaluated, the information can cause the pharmaceutical industry to transform negative data
into possibilities of continuous improvement of its processes and products, ensuring safety
and quality.

KEYWORDS: Customer service center; quality; productive system.

11 INTRODUGAO

A evolugcéo econdmica da sociedade, a crescente competitividade das empresas
e o surgimento dos 6rgéos de defesa dos direitos de consumidores/clientes fizeram com
que as empresas reformulassem seus modelos administrativos e buscassem melhorar sua
comunicacéo e relacionamento com seu consumidor/cliente, impactando na criagdo dos
servigos de atendimento ao consumidor (SAC), que se tornaram comuns nas empresas em
geral, como uma forma estreitar a interagdo com o cliente e garantir sua satisfacdo (SOUZA
et al, 2019).

De acordo com o Decreto n° 11.034 de 5 de abril de 2022 do Codigo de Defesa do
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Consumidor, o SAC é definido como “o servico de atendimento realizado por diversos canais
integrados dos fornecedores de servicos regulados com a finalidade de dar tratamento
as demandas dos consumidores, tais como informacao, duvida, reclamacgao, contestacao,
suspenséo ou cancelamento de contratos e de servicos” (BRASIL, 1990).

Com o crescente aumento do numero de medicamentos no mercado, o SAC
tornou-se obrigatério também nas indlstrias farmacéuticas, através da Portaria n° 802
de 08 de outubro de 1998 e atua, com diversos tipos de clientes (médicos, pacientes,
farmacias, drogarias, distribuidoras e hospitais), esclarecendo duvidas sobre indicacgoes,
contraindicacbes, posologia e reacbes adversas dos medicamentos, contribuindo para a
eficacia e seguranga do uso de seus produtos pelos pacientes. (CELANI, 2020; BRASIL,
1990).

Além do papel educativo e esclarecedor, em uma industria farmacéutica, o SAC
também deve facilitar o acesso dos consumidores/clientes a empresa, a fim de solucionar
eventuais problemas relacionados a qualidade de seus produtos e processos. (CELANI,
2020).

Com as notificagdes obtidas, € possivel prever oportunidades de melhorias e definir
pontos de impacto tanto para o cliente quanto para as areas relacionadas, identificando
possiveis desvios de qualidade (HIRAI et al., 2021).

Assim, por meio do SAC, a industria farmacéutica pode identificar problemas e
a partir deles, gerar acbes preventivas e/ou corretivas, minimizando ou até cessando o
problema, resultando assim na consequente fidelizagcdo da marca e de seus produtos.
(HIRALI et al., 2021).

Nesse contexto, este estudo teve como objetivo avaliar a organizagdo do SAC de
uma industria farmacéutica da cidade de Anapolis — GO e seu impacto na melhoria dos
seus processos e produtos.

21 METODOLOGIA

2.1 Coleta de dados

Os dados utilizados neste trabalho foram fornecidos por uma industria farmacéutica
de Anapolis, em Goias, a partir do banco de dados de seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), ap6s autorizagéo do responsavel.

As autoras consultaram os Procedimentos Operacionais Padrdes (POP’s) sobre
“Normatizacao do SAC” e “Investigacdo de Desvios”, a fim de definir o fluxo de tratamento
das notificagbes de possiveis desvios.

Foi realizado um estudo descritivo das notificagdes contidas no banco de dados, do
periodo de janeiro de 2019 a agosto de 2022, com as seguintes caracteristicas:

1. Reclamacdes;
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2. Investigacdes realizadas;
3. Numero do documento referente as a¢des implementadas.

As variaveis foram organizadas no software Microsoft Excel e agrupadas como os
cinco principais desvios relatados (maior nUmero de registros no periodo) e correlacionados
com identificacdo das intervencbes realizadas nas areas, considerando-se o nimero do
documento presente no banco de dados.

Apds o agrupamento, as informacgdes foram correlacionadas e apresentadas na
forma de gréficos.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 Organizacao do SAC na Industria

A indastria possui um fluxo de recebimento de reclamacgbes reportadas pelos
clientes, demonstrada no fluxograma abaixo (Fig. 1).

Fluxo do
SAC

Contato do cliente via canais
de comunicagao

Desvio de
qualidade

Registro no sistema
como informagao,
solicitagdo, sugestio ou
elogio

Registro no sistema e
envio para GQ para
investigacao

Figura 1: Fluxo de SAC.

Fonte: As autoras.

Assim que o cliente/consumidor entra em contato com a empresa através dos
canais de comunicacdo disponibilizados pela empresa, os farmacéuticos responsaveis
registram os dados referentes ao contato (lote, nome do principio ativo, fabricacgéo,
validade e outros), assim como informagdes pessoais do cliente/consumidor, tais como:
nome completo, CPF/CNPJ, endereco e telefone para contato. Depois, € analisado o tipo
de manifestacdo reportada, nomeadamente como: Informagdes, Solicitagbes, Elogios,
Sugestbes e Reclamacgoes. Se for classificada como reclamacgéo de desvio de qualidade,
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0 SAC transfere a reclamacado para o setor de Garantia de Qualidade para posterior
Investigagéo.

As informacgOes registradas devem ser fiéis ao relato do cliente/consumidor néo
podendo ser alteradas. A partir do recebimento da queixa no setor de Garantia da Qualidade
(GQ), é iniciado o processo investigativo pela equipe de analistas. Esse processo esta
apresentado no fluxograma a seguir (Fig. 2).

Processo
nvestigativo

Reviséo do historico de queixas
do lote e equipamentos

Avaliacao do Avaliacéo do
Impacto Desvio

Proposta
de agdes de
melhorias

[ Avaliagao dos Indicadores J

Figura 2: Fluxo do Processo Investigativo.

Fonte: As autoras.

O setor da Garantia de Qualidade € primordial em relagéo as investiga¢des que devem
ser realizadas quando uma reclamacao é reportada ao SAC. Segundo Rabelo (2019), as
investigacdes visam avaliar a qualidade das mercadorias reclamadas e seus processos de
fabricacdo, além de analisar o controle e expedigdo considerando todo processo produtivo
de maneira detalhada do historico e suas informagdes, esta investigacdo deve ser fatual,
clara, relevante, concisa, completa, coerente e consistente.

Portanto, o analista da garantia da qualidade, em conjunto com uma equipe
multisetorial, treinada e experiente, identifica o lote que ocorreu o desvio e realiza a analise
de todo o histérico de queixas referente a ele, assim como o dossié de producdo: amostras
de Referéncia Futura; metodologia analitica e especificagdo do produto; matérias-primas
e materiais de embalagem utilizados no lote reclamado; histérico de manutencoes,
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intervencdes e paradas nos equipamentos utilizados no lote; formulacdo e técnica de
fabricacdo; armazenamento da matéria-prima, material de embalagem, produto em
processo e produto acabado; laudos fisico-quimicos e microbiol6gicos e analise da amostra
do cliente/consumidor quando disponibilizada. Ou seja, avalia-se se houve intercorréncias
internas durante todo processo produtivo, desde o recebimento da matéria-prima e
materiais de embalagem a expedicao do produto para o mercado, que pudessem resultar
no potencial desvio de qualidade. Por fim, ao analisar todos os parametros relacionados
aquele lote, correlaciona as possiveis causas de desvio com o0 dano apresentado pelo
cliente.

No processo de identificagdo das provaveis causas, € utilizada a ferramenta da
qualidade diagrama de Causa e Efeito (Diagrama de Ishikawa), que € uma ferramenta
para definir a relagcdo entre o problema a ser solucionado e os fatores do processo que
o provocaram. Ao definir o problema/desvio, € utilizado os 6M’s (Maquina, Método, Mao
de Obra, Matéria-prima, Meio Ambiente e Medicao) para direcionar na identificacdo das
causas, cada “M” é levantado como uma causa hipotética e ap6s a avaliagdo de cada
um deles as hipoteses podem ser consideradas uma a uma como confirmada, provavel,
inconclusiva ou descartada.

Dessa forma, a garantia de qualidade realiza a analise das hipéteses consideradas
como confirmadas e/ou provaveis através da ferramenta da qualidade: 5 porqués, a fim de
afunilar as causas discorridas e chegar a uma causa raiz. Além disso, avalia a extenséo
da ocorréncia e seu impacto a fim de verificar riscos associados as causas explanadas
que possam impactar em outros lotes de um mesmo produto ou outros produtos que
possam estar associados a uma falha especifica e ainda avalia a sua implicagcdo para
a saude do consumidor considerando o uso ou exposi¢cao do produto queixado, além de
verificar a necessidade de recolhimento do lote do mercado, tendo em vista as tratativas
ou pontualidade da reclamacgéo. Tendo isso definido, classifica-se a investigacdo como:
confirmada, provavel, inconclusiva ou descartada.

Ao finalizar a investigagao, se esta for confirmada ou provavel, o setor de GQ propde
acoes corretivas e/ou preventivas para cessar a causa do desvio, evitando sua reincidéncia
e/ou prevenir a ocorréncia de eventos futuros. Estas a¢des séo propostas conjuntamente
com as areas produtivas e demais areas relacionadas possuindo um prazo determinado
para implementacdo. Ap6s sua implementagéo, € feita uma avaliacdo de eficacia das
acoes realizadas e impacto na diminuicdo de queixas do consumidor/cliente. Finalmente,
realiza-se semestralmente um relatério de andlise de tendéncia com o objetivo de verificar
a propenséo dos desvios de qualidade ja investigados no decorrer dos anos, ambicionando

sempre a sua reducgao.

3.2 Reclamacdes coletadas

A partir dos dados coletados (8.252 reclamacgdes), selecionaram-se as cinco

Farméacia hospitalar e clinica e prescricao farmacéutica 3 Capitulo 24

273



principais reclamagdes de mercado feitas por clientes, no periodo de janeiro de 2019 a
agosto de 2022, conforme apresentado no grafico 1.

Principais Reclamacgées de Mercado
lan/2019 a Ago/2022

47.43%
2500 2290 40.16% 43.83% 50.00%
e — C 45.00%
2000 34.31% 40.00%
27.75% 35.00%
1500 30.00%
25.00%
1000 20.00%
541 483 15.00%
500 303 297 10.00%

5.00%
0 0.00%

CARTONAGEM
DANIFICADA
AUSENCIA DE

BLISTER
CAIXA PADRAO
INCOMPLETA

VAZAMENTO
AUSENCIA DE

GRAVACAO DE
NOME, LOTE,

FABRICACAO E

VALIDADE
EMBALAGEM
SECUNDARIA

Gréfico 1: Principais reclamagdes de mercado recebidas pelo SAC de uma industria de medicamentos
de Anapolis-GO, no periodo de janeiro de 2019 a agosto de 2022.

Fonte: As autoras.

As principais notificacdes estavam relacionadas a problemas das embalagens
primarias, secundarias e terciarias, quanto a danos e/ou auséncia do produto e/ou de
informacdes deste. Nao houve entre os principais relatos problemas relacionados as
caracteristicas dos produtos que comprometessem diretamente sua eficacia e seguranca
de uso.

Embalagens primarias sdo classificadas como aquelas que mantém contato direto
com o medicamento, sendo representadas pelos blisters, blisters fracionaveis, envelopes,
frascos, bisnagas, ampolas e frascos ampolas para as solugbes parenterais de pequeno
volume e as bolsas para as solugdes parenterais de grande volume (BRASIL, 2009;
BRASIL, 2012).

Ja a embalagem secundaria é a definida como a embalagem externa do produto,
que esta em contato com a embalagem primaria ou envoltério intermediario, ou seja, a
cartonagem que contém a embalagem primaria.

As informagbes que os roétulos das embalagens primarias e secundarias devem
conter sao definidas pela RDC n° 71 de 22 de dezembro de 2009 e incluem: nome comercial
do medicamento, concentragéo de cada principio ativo, cuidados de conservacgéo, via de
administragdo, nome e enderego da empresa titular do registro no Brasil, telefone do SAC,
entre outras informagdes (ALMEIDA, 2021; RABELO, 2019).

A partir dos dados oriundos das reclamagdes reportadas ao SAC da empresa,
pode-se entender que as falhas mais significativas reportadas envolveram embalagens e
seu aspecto. Tais danos podem ser ocasionados por ma formacéo da embalagem, falha
na regulagem dos equipamentos envolvidos, gerando a falta de contetdo e/ou danos na
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embalagem; falha na deteccéo de presenca do equipamento, que ocasionam auséncia de
gravagao de informacdes na embalagem, erro humano e a cadeia de distribuicdo e seu
transporte.

As avaliagdes dos desvios geraram medidas tratativas padrbes, que séo realizadas
pela empresa de forma geral e envolvem agdes corretivas e preventivas, de implementacéao
imediata e em médio prazo.

Como medida de tratativa imediata realizada pela empresa, durante o processo,
se ha deteccéo de falhas nos equipamentos geram-se solicitacdes de servico (SS) para o
setor de engenharia que realiza acdes de manutencéo do equipamento e, caso o problema
persista, solicita-se a substituicdo do equipamento por um novo.

Em relag@o a materiais de embalagem com mé formacao/defeito, o setor de material
de embalagem, realiza o contato com os fornecedores solicitando as devidas acbes
corretivas no processo de fabricagdo destes, além de avaliar os materiais de embalagem
recebidos e liberar apenas ap6s aprovagéo.

No que se referem a erros humanos, as acdes propostas sdo orientacédo e
treinamento dos colaboradores envolvidos, a fim de direciona-los melhor na realizagao de
suas atividades.

Acerca de problemas relacionados a cadeia de distribuicdo e transporte, como
envolve os intermediarios do processo, ndo ha tratativas que possam ser totalmente
controladas e acompanhadas pela empresa, porém, nesse caso, a empresa realiza o
ressarcimento ou troca do produto danificado.

A eficiéncia das ag¢des implementadas é monitorada através da comparagdo do
niamero de reclamagbes recebidas pelo SAC, comparando-se os periodos anteriores e
posteriores a medida.

Como exemplo, abaixo segue grafico (2) que avalia a evolugao da reclamagéo sobre
auséncia de blister, entre 2019 e 2022.

Farméacia hospitalar e clinica e prescricao farmacéutica 3 Capitulo 24

275



Tendéncia do Desvio de Auséncia de Blister
Por ano de Fabricagao - Jan/19 a Ago/22
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Grafico 2: Tendéncia das reclamagdes sobre o desvio de auséncia de blister, entre os anos de 2019 e
2022.

Fonte: As autoras.

A tendéncia do grafico acima demonstra uma diminuicdo da queixa com o passar
dos anos, com uma queda de 87,38% de reclamacdes relacionadas a auséncia de blister,
entre os anos de 2021 e 2022. Mesmo que em 2022 esteja se considerando apenas 0s
meses de janeiro a agosto, se esse valor for dobrado, ainda se havera uma queda de
74,76%.

Essa reducao demonstra que a medida corretiva implementada, a instalacao de um
sistema de contagem de blisteres automatico (contador de blisteres) em outubro de 2021,
na linha anteriormente manual, onde os proprios colaboradores que realizavam a inser¢ao
dos blisteres nos cartuchos.

Para o desvio de cartonagem danificada, outra entre as mais reclamadas, uma
dentre as acOes tomadas, foi alteracdo na aba de colagem da caixa de embarque para
o lado externo, visto que foi identificado que a aba de colagem no lado interno da caixa
de embarque estava avariando os cartuchos. Como esta agédo ainda esta em fase de
implementacao, ainda nao foi possivel mensurar.

Quanto a reclamagéo de auséncia de gravagéo de nome, lote, fabricagédo e validade
na embalagem secundaria, foi proposta a agéo de inclusdo de um sensor nos equipamentos
que realizam a codificagé@o para a verificacéo e confirmagéo da presenca de gravagdo nos
cartuchos.

Para o desvio de caixa padrdo incompleta, até a data de fechamento dos dados para
este trabalho, ndo haviam sido propostas acdes de melhorias, considerando que néo foram
identificadas intercorréncias dentro do processo produtivo que pudessem resultar em tal
desvio de qualidade.

Os desvios apresentados foram considerados de risco baixo e possuem baixa

probabilidade de causar consequéncias adversas a saude do paciente, no entanto, este
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tipo de problema pode comprometer a efetividade terapéutica do medicamento nos
casos de falta de produto e para os casos de dano na embalagem, ha a possibilidade
de contaminacdo do medicamento, podendo gerar uma estabilidade menor, diminuindo
a qualidade e segurancga do produto (LIMA et al 2013; CAON et al, 2012; SANTOS et al,
2012; OMS, 2011).

Assim sendo, é de suma importancia que todas as etapas que o produto passa, desde
a matéria-prima até chegar ao produto final, tenham controle de qualidade e a garantia
de que todos os procedimentos estejam corretos, pois pode haver comprometimento da
imagem da empresa para o consumidor e para os 6rgaos regulamentadores (LEONARDI,
2020).

A pratica da investigacdo e tratativa de possiveis desvios auxilia inclusive na
implementacado de exigéncias, como a necessidade da industria, para renovar licencas e
registros sanitarios, de um plano de analise de riscos de todos os seus processos produtivos
(BRASIL, 2016).

41 CONCLUSAO

As reclamacdes relatadas pelos consumidores/clientes contribuem para a
identificacdo de possiveis problemas que possam estar acontecendo em diversas areas da
industria farmacéutica.

Visto estrategicamente e organizado de forma adequada no tratamento das
notificacdes, o SAC auxilia na identificacdo de possiveis desvios de qualidade mais
rapidamente, promovendo a minimizacdo de impactos tanto para o consumidor/cliente
quanto para os setores da industria.

A partir do estudo desenvolvido, pode-se entender a organizacdo do fluxo do SAC
de uma industria farmacéutica e evidenciar sua importancia para o sistema produtivo e
como, quando bem utilizadas e avaliadas, as informagbes podem fazer com que a indUstria
farmacéutica transforme dados negativos e fraquezas em potencial, como nesse caso, em
que os principais problemas associam-se as embalagens, em possibilidades de melhoria
continua de seus processos e produtos, garantindo seguranga e qualidade, destacando
seu trabalho e evidenciando sua marca em um mercado de alta competitividade e evitando
também problemas com os 6rgaos regulamentadores.
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