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RESUMO

O artigo tem como finalidade avaliar o processo de armazenamento de medicamentos de um
Centro de Distribuicdo (CD), elaborando um mapa de processos e analisando 0s riscos
associados ao processo escolhido por meio da ferramenta de analise de falhas e efeitos
(FMEA). A justificativa deste estudo qualitativo se da pela constante busca das empresas
pela padronizagdo dos seus processos, adequacdo as normas regulatérias e melhoria
continua do Sistema de Gestdo da Qualidade. O mapeamento do processo evidenciou as
principais etapas da sistematica de armazenamento e demonstrou de forma clara cada
atividade com impacto em Boas Préaticas de Armazenamento. Além disso, a andlise de risco
identificou onze possiveis falhas, evidenciando as medidas de controle, que podem ter
impacto no processo avaliado. Diante disso, concluiu-se que a empresa possui medidas de
controles implementadas que auxiliam na prevencéo dos riscos associados ao processo de
armazenagem. Sugere-se 0 alinhamento do processo com as propostas discutidas no
trabalho a fim de torna-lo mais robusto e eficiente.

Palavras-chave: Andlise de risco; Gestdo da Qualidade; Mapa de Processos;
Armazenamento.

ABSTRACT

The article aims to evaluate the medication storage process of a Distribution Center (CD),
elaborating a process map and analyzing the risks associated with the chosen process through
the failure and effects analysis tool (FMEA). The justification for this qualitative study is given
by the constant search by companies for the standardization of their processes, adaptation to
regulatory standards and continuous improvement of the Quality Management System. The
process mapping highlighted the main stages of the storage system and clearly demonstrated
each activity with an impact on Good Storage Practices. In addition, the risk analysis identified
eleven possible failures, highlighting the control measures, which can have an impact on the
evaluated process. Therefore, it was concluded that the company has implemented control
measures that help to prevent the risks associated with the storage process. It is suggested to
align the process with the proposals discussed in the work in order to make it more robust and
efficient.

Keywords: Risk analysis; Quality Management System; Process Map; Storage.



1. INTRODUGAO

Os medicamentos sdo produtos de extrema importancia no combate as doencgas e,
principalmente, no processo de tratamento dos pacientes. A garantia da qualidade
desses produtos deve ser assegurada, desde os processos relacionados a sua
fabricacdo até a chegada ao cliente final, que é o paciente. E fundamental que as
condi¢cbes de armazenagem, embalagem, transporte e distribuicdo estejam alinhadas
e mantenham a qualidade do produto (BRASIL, 2020).

Atualmente o Brasil vem apresentando um avanco no setor logistico, e esse
crescimento ndo € somente na area de transporte, mas se estende na forma de
distribuichio e armazenagem dos produtos. O setor de armazenagem de
medicamentos € de extrema importancia dentro do ciclo logistico e a cadeia de
distribuicdo, pois além de garantir a qualidade no processo de estocagem, precisa
assegurar o manuseio e entrega de qualidade (CANDIOTTI; COELHO, 2016).

Algumas licencas e normas especificas regulam os produtos de uso farmacéutico,
garantindo a qualidade e Boas Préticas em relacdo a Fabricacdo, Armazenagem e
Distribuicdo. Dessa forma, é necessario que o local seja regularmente inspecionado a
fim de garantir o atendimento aos requisitos minimos preconizados nas normas
regulatorias. Um dos requisitos principais no setor de armazenagem de produtos
farmacéuticos € o correto armazenamento considerando variac6es de temperatura e
umidade para cada tipo de produto, protecdo contra pragas, vetores, intempéries e
medidas preventivas para evitar contaminacao cruzada (FIOCCHI; MIGUEL, 2006).

Diante do contexto apresentado, este trabalho apresenta como problema de pesquisa:
Como o mapeamento e a andlise de riscos podem contribuir para a melhoria do
processo de armazenagem de um operador logistico de medicamentos? Com essa
proposta, o trabalho tem por objetivo avaliar o processo de armazenamento de
medicamentos de um Centro de DistribuicAo — Operador Logistico — a fim de
identificar, avaliar e controlar possiveis falhas que podem ocorrer durante execucao
das atividades do processo.

E relevante a analise das variaveis do processo de armazenamento, Visto que 0s
insumos e produtos farmacéuticos devem ser manuseados e acondicionados de forma
a assegurar a qualidade do material.

A empresa estudada podera, por meio desse estudo, conhecer mais detalhadamente
0 Seu processo, avaliar os pontos evidenciados, e, junto a equipe tragar planos de
acao para que as melhorias sugeridas no trabalho sejam de fato implantadas.

A pesquisa refere-se a um estudo de caso real que podera contribuir, para as diversas
empresas do segmento logistico, sobre como iniciar o mapeamento dos principais
processos de forma a avaliar os riscos de cada etapa, usando metodologias e
ferramentas de gestdo da qualidade que auxiliaram a construgdo do Mapa de
Processos e Matriz de risco.

Em se tratando de uma empresa de armazenagem de insumos farmacéuticos, foi
realizado o mapeamento do processo de armazenamento, avaliando-se 0sS riscos e
gap’s de cada etapa. O trabalho esta estruturado da seguinte forma: introducéo, na
qual é apresentado o tema, bem como a problematica de pesquisa; referencial teérico,
apresentando a revisdo bibliografica sobre Operadores Logisticos, Legislacéo,
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Processo de Armazenamento e Ferramentas da Qualidade; apresentacdo do
enquadramento metodoldgico da pesquisa; apresentacdo do estudo de caso e analise
dos dados; e conclusoes.

2. FUNDAMENTAGAO TEORICA
2.1 Centros de Distribuicdo/Operadores Logisticos (OPL)

Atualmente, a logistica € um dos segmentos que se tonou fundamental dentro das
organizacfes para criagdo de estratégias de negécios (ZAMCOPE et al., 2010).

Um operador logistico fornece servigcos especializados no gerenciamento das
atividades logisticas ou parte delas na cadeia de abastecimento dos clientes. Prestam
simultaneamente servigos nas trés atividades basicas dentro do segmento: controle
de estoques, armazenagem e gestdo de transportes. E de fundamental importancia,
pois existem profissionais especializados na area que garantem produto com valor
agregado, entrega com qualidade e dentro do prazo (LUNA, 2007).

A natureza das atividades logisticas oferecidas pelos prestadores de servigcos pode
ainda ser classificada mais especificamente como: Transporte, Armazenagem de
produtos, Manipulacao de produtos (embalagem, elaboracéo de kits etc.), Operacdes
industriais, Operacdes comerciais, Servigos informacionais (administracdo de
estoques, rastreamento de veiculos etc.) e Consultoria de engenharia e administracao
logistica (ZAMCOPE et al., 2010).

Segundo Paoleschi (2014), a armazenagem refere-se ao gerenciamento de uma
estrutura e recursos necessarios para receber, movimentar e manter estoques dos
produtos.

As atividades logisticas sdo essenciais para a estratégia das empresas,
principalmente dentro dos conceitos de Supply Chain, que em portugués traduz-se
Cadeia de Suprimentos. Colaboram com o ganho de novos mercados a fim de
melhorar a competitividade e participacdo do mercado dentro das organiza¢des no
que se refere a cadeia de suprimentos. O monitoramento do desempenho é de grande
importancia para medir a eficiéncia dos processos empregados, principalmente as
atividades logisticas (NOVAES, 2007).

2.2 Processo de Armazenamento

O armazenamento € uma das atividades que constitui um ciclo logistico. Esse
processo apresenta caracteristicas que podem envolver adequacdes de instalacoes,
layout nos locais de distribuicéo, aléem de cuidados nos recebimentos dos produtos.
Quando relacionamos esse processo ao sistema de medicamentos, deve-se
assegurar a qualidade dos produtos por meio de condi¢cdes adequadas, estoque eficaz
e disponibilidade para atendimento aos usuéarios. Dessa forma, é de extrema
importancia que organizagdes de saude realizem monitoramento e fiscalizagdo para
garantir medicamentos estocados de maneira correta (PINTO, 2016).

Segundo Dias (2010), o tipo de armazenagem vai depender das caracteristicas fisicas
e quimicas dos materiais, considerando melhor forma de manuseio e estocagem. E
para assegurar que todo procedimento escrito estd sendo realizado de maneira
correta, as normas precisam ser estabelecidas e seguidas, além de um



acompanhamento dos indicadores de desempenho de qualidade (FIOCCHI; MIGUEL,
2006).

2.3 Logistica Farmacéutica e a Legislacdo Brasileira

A logistica farmacéutica engloba uma infinidade de atividades, dentre elas os
processos de armazenagem, distribuicdo e transporte de medicamentos/insumos
farmacéuticos. Os responsaveis pelo gerenciamento e operacdo desses processos
devem garantir a qualidade dos produtos que serdo dispensados ao cliente final,
mediante cumprimento dos requisitos de normas reguladoras (CARDOSO; MILAO,
2016).

No caso da empresa em estudo, operador logistico, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA — estabelece como norma reguladora, a RESOLUCAO-RDC N°
430, de 08 de outubro de 2020 que aborda as Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem e de Boas Préaticas de Transporte de Medicamentos (BRASIL, 2020).

Essa resolucdo determina que o ciclo de vida dos produtos farmacéuticos contempla
as etapas de producao, distribuicdo, transporte e dispensacéo, e as empresas do
segmento tém responsabilidade compartilhada de garantir a qualidade e seguranca
dos produtos, objeto de suas atividades especificas. Todos 0s processos envolvendo
produtos farmacéuticos sdo criticos, sendo necessaria a avaliacdo dos riscos
associados. Em especial, o processo de armazenagem é definido pela estocagem, de
acordo com as caracteristicas do produto e natureza de conservacao (temperatura,
umidade e fotossensibilidade), sendo indispenséavel considerar condi¢ces apropriadas
de estocagem com objetivo de manter a integridade e identidade dos ativos do
material (GODOY, 2012).

O mapeamento dos processos que impactam na qualidade dos medicamentos ou
servigco prestado deve integrar o Sistema de Gestdo da Qualidade de um Operador
Logistico, conforme estabelecido nas normas regulatorias aplicaveis a este segmento
e citadas anteriormente. Desta forma se faz necessario que o0s processos identificados
e mapeados sejam geridos por meio de procedimentos operacionais padrdes, de
forma que minimize os riscos e possiveis impactos nas atividades (BRASIL, 2020).
Esses estabelecimentos devem ser capazes de documentar todas as etapas criticas
dos processos, verificar e assegurar 0s requisitos minimos de qualidade especifico
para cada tipo de atividade (BRASIL, 2020). Nos préoximos tépicos serdo apresentados
conceitualmente o Mapeamento de Processo e a Andlise de Risco, necessarios para
garantir a qualidade requerida pela Legislacdo Brasileira.

2.4 Mapeamento de Processo

O mapeamento de processos pode ser definido como uma técnica que permite
demonstrar dados e informagdes atraves de graficos, com objetivo de adquirir
orientacbes mais detalhadas sobre o processo e apresentar de forma logica e
descritiva 0 desempenho da organizagao para tornar as analises e desenvolvimento
mais eficiente (JOHNSTON, 2002; CARPINETTI, 2012).

Segundo Salgado (2005), para coordenar um procedimento, este deve ser
criteriosamente mapeado, analisando todas as atividades. E necessario estruturar
todas as tarefas que sao essenciais dentro do processo, organizar de maneira



coerente e sequencial para que o produto ou servico prestado seja padronizado e
entregue com qualidade.

De acordo com Villela (2000), o mapeamento pode ser considerado como estratégia
de remodelagao dentro das institui¢coes.

A ABNT NBR ISO 9001 (2015) apresenta no topico de abordagem de processos uma
esquematizacdo de um processo apresentado na Figura 1 abaixo. As informacdes
apresentadas, sdo utilizadas como parametros em formularios elaborados para
mapear 0S processos.

Figura 1 - Representacdo esquematica de um processo

I Ponto de Partida I I Ponto de Partida I

1
1 1
Fontesde E Recebedores
Entradas Auvidades de Saidas

Outras partes R
Interessadas Requisitos Relevantes

relevantes

T T Possiveis controles T T
paramonitorar e
medir desempenho
PROCESSOS MATERIAIS, MATERIAIS. PROCESSOS
ANTECEDENTES ENERGIA ENERGIA SUBSEQUENTES
Por exemplo em INFORMACA O INFORMAGCAO Por exemplo em

provedores (internos ou Por exemplo na Por exemplo na clientes (internos ou
Externos). em clientes forma de materiais, forma de produto, externos), em outras
energia servigo. decisdo partes interessadas

Fonte: ABNT NBR I1SO 9001:2015

Para se ter uma visao clara de todo o processo e suas interagdes e interfaces com
outros processos, pode-se utilizar em conjunto softwares de elaboracao de diagramas
de fluxo dos processos.

O Bizagi Modeler é software de mapeamento de processos comerciais gratuito e
intuitivo. Nele é possivel documentar, desenhar e otimizar processos usando o padréao
Business Process Model and Notation (Notacdo para Modelagem de Processos de
Negdcios) através de diagramas de fluxos de trabalho, ou mais comumente descrito
como mapa de processo (BIZAGI, 2020).

2.5 Anélise derisco

O risco pode ser classificado como qualquer evento que afete negativamente ou
positivamente o objetivo do projeto, provocando prejuizos e interferindo nas metas
estabelecidas (BARALDI, 2010).

A aplicacdo da técnica de analise de risco gera uma oportunidade de identificar
possiveis riscos que podem estar presentes no interior de um processo e apresentar
medidas de eliminacdo ou reducéo das causas (PASSOS, 2003).

Essa ferramenta permite analisar os elementos de um sistema de maneira sisteméatica
e em paralelo aos varios modos de falha que podem surgir ao longo do processo
(SOBRAL; ABREU,2013). Dessa forma, é necessério aplicar acdes corretivas para
prevenir falhas, garantindo a confiabilidade e qualidade do produto ou servigco
(STAMATIS, 2003).

As etapas do gerenciamento de risco da qualidade devem basear-se em
conhecimento técnico, cientifico e em experiéncias anteriores, de forma a assegurar
a saude do paciente (BRASIL, 2019).



Segundo ICH (2005), durante o processo de gerenciamento de risco, sao utilizadas
algumas técnicas que comumente auxiliam na estruturacdo das metodologias de
analise de risco, facilitam a organizacdo dos dados e contribuem com a tomada de
decisdo. Geralmente séo:

a. Fluxogramas;

b. Fichas de Controle;

c. Mapeamento do Processo;

d. Diagramas de Causa e Efeito (também chamado de diagrama de Ishikawa ou
diagrama de espinha de peixe).

Algumas das metodologias de andlise de riscos utilizadas s&o:

e Andlise Preliminar de Risco (APR);
¢ Andlise de Riscos e Oportunidades (HAZOP);
¢ Andlise dos Efeitos dos Modos de Falha (FMEA)

Neste trabalho optou-se pela utilizacdo da metodologia FMEA, que sera detalhada no
tépico a sequir.

2.5.1 Analise dos Efeitos dos Modos de Falha (FMEA)

A ferramenta de Andlise dos Efeitos dos Modos de Falha foi criada pelos norte-
americanos na década de 1960 com objetivo de identificar possiveis falhas em
projetos e sistemas, avaliando suas causas e efeitos e definindo a¢des para minimizar
risco associados a essas falhas (PUENTE, 2002).

Segundo Toledo (2002), FMEA é uma ferramenta que tem como obijetivo evitar falhas
em potencial e proporcionar agdes de melhorias. Mesmo sendo muito aplicada em
projetos de produtos e processos, sua metodologia vem sendo utilizada de diversas
maneiras.

Pode ser considerado um conjunto de técnicas e procedimentos que tem como
finalidade principal a prevengdo de um problema antes mesmo que ele ocorra,
facilitando na prevencdo de defeitos e aumentando a seguranca e satisfacdo do
cliente (MCDERMOTT, 2009).

De acordo com Palady (2007) o FMEA apresenta trés funcionalidades distintas:
Ferramenta para prognostico de problemas; procedimento para desenvolvimento e
execucao de projetos, processos ou Sservicos, novos ou revisados; diario do projeto,
processo ou servico. O autor ainda considera que FMEA é a oportunidade de
identificar possiveis falhas no projeto, que talvez ainda ndo tenham sido consideradas,
justamente por tender a ser de baixo risco e alta eficiéncia.

O FMEA avalia todos os indicios que podem apresentar falha dentro do processo,
considerando todas as especificagbes do projeto, tendo como foco as falhas
potenciais e o ndo cumprimento dos objetivos estabelecidos. Essa ferramenta
estabelece e define as alteragdes, determina prioridades de acdo e auxilia no plano
de controle do processo (PALMIERI, 2008).

Segundo Fernandes (2005), o FMEA pode ser representado por fases dentro de um
sistema produtivo, passando pela caracterizacdo do produto até os controles dos
processos. Se apresenta como atributo com foco no projeto e controle dos processos,
assegurando as peculiaridades e os objetivos tracados.



O Manual de Orientacdo ao Farmacéutico sobre o Gerenciamento de Risco em
Distribuicdo e Transporte de Medicamentos e Produtos para a Saude publicado pelo
Conselho Regional de Farmacia de Sdo Paulo (CRF-SP) em 2019, estabelece trés
etapas principais para o gerenciamento de riscos quando em situacdo de perigo,
sendo elas:

e Determinacéo do risco: identificando, analisando e avaliando possiveis falhas do
processo;

e Controle: estabelecendo acdes para reducdo, aceitacao e transferéncia das falhas
potenciais;

¢ Revisao: monitorando e verificando constantemente eventos que ocorreram quanto
aos riscos identificados e também acrescentando novos potenciais riscos
identificados.

A ferramenta FMEA é utilizada através de um documento, fisico ou digital, que agrupa
todas as informacdes necessarias para auxiliar no desenvolvimento e apresentacao,
integrando os estagios de: falhas, efeitos e causas; classificacdo dos indices de
ocorréncia, severidade e deteccao; interpretagcdo e acompanhamento. A auséncia de
alguma dessas etapas pode impactar na eficacia da ferramenta (PALADY, 2007).

Para pontuagdo da probabilidade de ocorréncia, severidade e probabilidade de
deteccdo do risco, o Manual de Orientacdo ao Farmacéutico (CRF-SP, 2019)
considerou os critérios definidos nos Quadros 1, 2 e 3 abaixo.

Quadro 1 - Critérios da probabilidade de ocorréncia do risco

Probabilidade de ocorréncia (O) Valor

Improvavel: Improvavel ocorrer durante o processo 1
Remota: Improvavel ocorrer, mas possivel durante o processo
Ocasional: Provavel ocorrer alguma vez durante o processo

Provavel: Provavel ocorrer diversas vezes durante o processo

a b~ W N

Frequente: Ocorre regularmente durante o processo
Fonte: CRF-SP, 2019

Quadro 2 - Critérios do grau de severidade do risco

Severidade (S) Valor
Falha Nao Grave 1
Falha Leve 2
Falha Moderada 3
Falha Critica 4
Falha Severa 5

Fonte: CRF-SP, 2019



Quadro 3 - Critérios da probabilidade de deteccao do risco.

Probabilidade de detecc¢éo (D) Valor
Alta: a falha pode ser detectada facil e rapidamente. 1
Média: detecgdo possivel, mas toma algum tempo. 2
Baixa: deteccdo possivel € dificil, remota ou toma muito tempo. 3

Fonte: CRF-SP, 2019

A avaliacdo do RPN (numero de prioridade do risco) é dada pelo produto matematico
dos trés critérios definidos, descrito pela férmula abaixo:

RPN = 0OxSxD
Sendo assim, o indice para o RPN fica estipulado de 1 a 75 (CRF-SP, 2019).

Por fim, a partir valores obtidos para cada risco, pdde-se identificar aqueles que
possuem maior prioridade na definicdo de acGes de mitigacdo, baseado nos critérios
de aceitacao do risco estipulado no Quadro 4.

Quadro 4 - Critérios de aceitacdo para o RPN

RPN Grau de aceitagéo Critérios de aceitagéo

Risco desprezavel. Ndo € necessario

1-12 Insignificante executar medidas de controle de risco.

Risco que pode ser consideravel
13-42 Reduzido aceitavel/toleravel, se for selecionado um
conjunto de medidas para o seu controle.

Risco que deve ser evitado. Requer

43 - 60 Indesejado investigacdo detalhada. A mitigacdo €
essencial.
61 - 75 Inaceitavel Risco intoleravel. Investigacao e mitigacédo

devem ser imediatas.
Fonte: CRF-SP, 2019

3 METODOLOGIA

Nesta secdo € apresentada a caracterizacdo da pesquisa e a sisteméatica para
alcancar os objetivos propostos. A pesquisa aplicada define-se como exploratoria,
pois tem como foco evidenciar o problema com o propésito de contribuir para o
aperfeicoamento em sua utilizacdo, neste caso, no mapeamento do processo de
armazenagem e analise dos riscos evidenciados (GIL, 2006).

Esta pesquisa baseia-se nos principios de abordagem qualitativa, a qual nao utiliza
métodos e técnicas estatisticas, sendo sua principal fonte a coleta e andlise descritiva
e indutiva dos dados de dificil mensuracdo (MARTINS; BICUDO, 1989).

Inicialmente foi realizada uma pesquisa de carater bibliogréfico, fundamentada em
artigos, normas regulatérias e trabalhos académicos, com base na tematica de
mapeamento de processos, andlise de risco e aplicacdo de um estudo de caso (GIL,
2006).



Foi realizada uma analise documental, a partir dos documentos disponibilizados pela
empresa, como o Procedimento Operacional Padréo (POP) referente ao processo de
Armazenamento o qual foi utilizado como fonte principal para realizar o mapeamento,
visto que este processo ja esta estabelecido na empresa.

Para coleta de dados dos processos, foi elaborado um formulario eletrénico, tendo
como referéncia a Figura 1, com o objetivo de registrar informacdes para andlise e
apresentacao dos resultados e conclusdo desta pesquisa.

Durante o mapeamento, colaboradores do Operador Logistico contribuiram com as
analises das informacdes através de entrevistas individuais.

A empresa estudada esta localizada em Serra - ES e desde 2008 atua no ramo de
operacao logistica de produtos como alimentos, moveis, higiene pessoal, cosméticos,
vestuario e calcados, equipamentos de refrigeracdo e medicamentos, oferecendo
solugcdes que atendem as necessidades especificas de cada cliente de forma
personalizada. A empresa dispde de modernos sistemas de gestdo logistica,
oferecendo grande variedade de relatérios e indicadores operacionais, podendo ser
disponibilizado na web para o acompanhamento dos clientes. Ao todo, sdo quatro
galpdes destinados a operacgfes logisticas, sendo a matriz e duas filiais no Espirito
Santo e uma filial no Rio de Janeiro. Sua principal atividade € armazenagem, a qual
engloba recebimento, conferéncia, armazenamento, movimentacdo e expedicdo de
produtos. Os galpdes e areas dedicadas a operacdes logisticas de medicamentos e
alimentos séo refrigerados conforme especificacdo de fabrica do produto e
monitorados através de um sistema de monitoramento online de temperatura.

Com o formulario preenchido, elaborou-se um fluxograma o qual possibilitou a
visualizacdo de forma ampla e clara todo o processo de Armazenamento e suas
interfaces, bem como a identificacdo dos riscos e pontos de oportunidades e
melhorias.

Para a andlise dos riscos evidenciados foi empregada a ferramenta de Anélise de
Modos de Falhas e Efeito — FMEA. A presente pesquisa teve seu objetivo principal
voltado para etapa de determinacéo de riscos no processo de Armazenamento de
Medicamentos, os quais puderam ser identificados de maneira eficaz apés a
elaboracao do fluxo do processo, tendo em vista que um dos principios da ferramenta
aplicada € o desdobramento do processo em elementos/atividades individuais
(STERSI; RITO, 2019).

Para aplicacdo da ferramenta, utilizou-se o formulério criado e adotou-se os
parametros dos Quadros 1, 2, 3 e 4.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

O procedimento operacional padrédo (POP) do operador logistico foi adaptado para
manter a confidencialidade dos dados da empresa estudada. Este documento foi
analisado de forma a identificar os parametros definidos no formulario de
mapeamento. O processo mapeado e estudado nesta pesquisa restringe-se ao
processo de armazenamento de medicamentos disponiveis para vendas.

Em uma operacéo logistica, a sequéncia légica dos processos se da pelo recebimento
e conferéncia dos produtos que chegam ao operador logistico, armazenamento e
enfim a separacdo e expedicdo. Desta forma, delimitou-se que o inicio do
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armazenamento é posterior a finalizacdo do recebimento e conferéncia e o fim,
anterior ao processo de separacéo e expedicao.

Em suma, o processo de recebimento difere para cada tipo de medicamento, carga
seca ou cadeia fria (sensiveis a temperatura), controle especial ou comum.
Medicamentos de cadeia fria e controle especial sdo recebidos em docas, porém logo
sdo movimentados e conferidos nas é&reas destinadas e adequadas ao seu
armazenamento a fim de evitar impactos na qualidade dos produtos e para
atendimento as Boas Praticas de Armazenamento, Distribuicdo e Transporte. Na
cadeia fria, os medicamentos sdo movimentos para camaras frias e no controle
especial para as é&reas de acesso restrito. Ambos devem ser priorizados no
recebimento, segundo o procedimento.

Portanto, considerou-se que no processo de armazenamento, os medicamentos
disponiveis para venda ja estdo nas areas definidas e disponiveis para serem
armazenados.

Todas as atividades citadas no procedimento, foram analisadas quanto ao impacto no
processo de armazenamento, destacando-se as principais, identificando as partes
interessadas (cliente e fornecedores), expectativas e necessidades e possiveis
indicadores para estudo - ndo necessariamente adotados pela empresa.

Na elaboracéo do fluxograma foi necessério identificar de forma clara as entradas e
saidas de cada atividade individualmente mantendo a sequéncia l6gica do processo.
Foram considerados em sua elaboracdo as situagcdes de finalizagdo, as
responsabilidades inerentes a cada atividade e as interfaces com subprocessos
integrados que ocorrem de forma simultdnea, nos quais destacam-se o
monitoramento de temperatura e o controle de validade dos produtos.

O formulario de mapeamento e o fluxograma foram apresentados para o0s
colaboradores do operador logistico para confrontar as informacées com a rotina
operacional. As particularidades do processo evidenciadas pelos colaboradores foram
inseridas no fluxo em forma de comentarios, sendo de suma importancia para
entender melhor o processo e identificar os controles atuais.

Contudo, o fluxograma elaborado neste estudo difere do fluxograma contido no
procedimento operacional padrao (POP) do operador logistico. Apds andlise critica
das informacdes coletadas no mapeamento, verificou-se que as etapas de
identificacdo da categoria do medicamento e sua movimentagdo para o local de
armazenamento pertencem ao processo de recebimento e conferéncia e ndo ao
armazenamento, conforme delimitado neste estudo. O fluxograma contido no
procedimento descreve de forma genérica as etapas do processo de armazenamento,
enquanto que o proposto neste trabalho representa de forma mais detalhada e
assertiva a rotina operacional do processo.

A partir das informagdes compiladas do mapeamento e do fluxograma desenhado, foi
desenvolvida uma analise de risco. As atividades com necessidade de maior
detalhamento e que possuem um procedimento operacional padréo (POP) especifico
relacionado, como € o caso dos subprocessos citados acima, ndo foram consideradas
nas analises. A atuacao da analise de risco nesse estudo foi devidamente delimitada
no fluxograma.
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As falhas em potencial foram levantadas por atividade do processo pelos autores
deste estudo. As 11 falhas detectadas foram analisadas criticamente identificando as
relacbes de causa e efeito, e avaliadas quanto a probabilidade de ocorréncia (O),
severidade (S) e probabilidade de deteccao (D), os quais resultaram no namero de
prioridade do risco (RPN).

O Quadro 5 abaixo resume de forma simplificada as analises feitas.

Quadro 5 - Resumo do formulario de Andlise de Riscos do processo de

armazenamento.
. Medida de Grau de
Item Falha potencial RPN Controle Atual  Aceitacao
Nao ser possivel armazenar a
1 carga pois ndo ha posicao 20 Sim Reduzido
disponivel.
Posicdo sem coédigo de . _—
2 identificaco. 6 Sim Insignificante
3 _Codlgo do enderec¢o da posigédo 40 Sim Reduzido
incorreto.
Nao ser possivel acessar o
4  sistema e coletor de dados para 10 Sim Insignificante

realizar enderegcamento.
Enderecar mais de um palete no
mesmo endereco.
Avaria de produtos durante
6 movimentagao com 16 Sim Reduzido
empilhadeira.
Documentos nao serem
arquivados da forma correta.
N&o realizar conferéncia da
8  documentacdo do recebimento 24 Sim Reduzido
e armazenamento do produto.

12 Sim Insignificante

12 Sim Insignificante

9 Endereco néo ser alterado. 24 Sim Reduzido

Produto ndo ser movimentado
para local adequado.

11 Cller_lte ndo ser comunicado da 18 Sim Reduzido
avaria do seu produto.

Fonte: Os autores, 2021.

10 30 Sim Reduzido

O formulario de andlise de risco foi devidamente preenchido e apresentado aos
colaboradores do operador logistico para verificar a existéncia de medidas de controle
atual. Todos as falhas detectadas possuem medidas de controle implementadas,
sendo que a maioria sdo medidas de prevencao.

Para os valores de RPN obtidos os graus de aceitagao foram classificados apenas
como insignificantes e reduzidos, o0 que por sua vez requerem um conjunto de medidas
simples para tornar a falha aceitavel/toleravel quando necesséario.
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Para tracar uma estratégia de adocdo de acbOes para mitigacdo da falha, foram
analisadas as medidas de controle atuais. Mesmo com grau de aceitacdo reduzido,
para algumas nao falhas néo foi identificada necessidade de definicdo de outras acao
para mitigacdo, visto que a empresa ja adota medidas de controle bem definidas e
suficientes para reducédo do impacto e aceitacao da falha.

5 CONCLUSAO

Ao realizar o mapeamento do processo foi verificado que o procedimento atual da
empresa estudada nao reflete de forma clara e objetiva todas as etapas do processo
de armazenamento. Com a elaboracéo do mapa de processos e analise de riscos, 0s
esfor¢cos necessarios para mitigar ou eliminar as falhas identificadas do processo
podem ser gerenciados de forma assertiva e sem comprometer a sua eficacia.

Constatou-se que a empresa adota consistentemente medidas para prevenir a
ocorréncia de falhas, sendo as principais o0 estabelecimento de procedimentos
operacionais padrdes e treinamentos constantes para os colaboradores.

Para um Gerenciamento de Risco mais robusto, sugere-se que 0S processos que
fazem interfface com o0 processo de armazenamento sejam avaliados
concomitantemente. Além disso, para o0s proximos estudos, sugere-se que 0
mapeamento do processo seja realizado em conjunto com a empresa do inicio ao fim.

Portanto, o presente estudo atingiu os objetivos propostos e os resultados do
mapeamento e a andlise de risco do processo de armazenamento se mostraram de
grande relevancia para que a empresa estudada identifique e implemente melhorias
em seu processo. As acdes de mitigacdo sugeridas neste estudo podem nortear a
empresa na adoc¢ao de estratégias para reducao e controle das falhas.
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