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Consideracoes iniciais...
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0 residuo proveniente da deve ser descartado
regularmente, ent ente identificados, que devem ser
mantidos fechados, de modo a manter a higiene na drea de pro-
dugio.

2. Reclamacbes

2.1 O responsavel pelas reclamagoes e decisdes quanto as
medidas a serem tomadas deve ter treinamento apropriado e ex-
periéncia nos aspectos especificos relacionados a insumos farma-
céuticos de origem vegetal.

3. Auto-Inspegio

31 Ao menos um membro da equipe de auto-inspecio deve
ter conhecimentos especificos relacionados a insumos farmacéuticos
de origem vegetal.

4. Pessoal

4.1 A liberagio dos produtos deve ser autorizada por fun-
ciondrio que tenha conhecimento dos aspectos especificos de pro-
dugio e de controle de qua]idade relacionados a insumos farma-
céuticos de origem

420 pesmalgda produgio e do controle de qualidade deve
ter treinamento adequado nas questdes especificas relevantes a in-
sumos farmacéuticos de origem vegetal.

4.3 Todo pessoal deve ser protegide do contato com ma-
térias-primas vegetais potencialmente alergénicas por meio de roupas
e equipamentos de protecio individual adequados.

5. Instalagtes

5.1 Para proteger o material armazenado sem embalagem e
reduzir o risco de ataques por pragas, o tempo de armazenagem da
matéria-prima vegetal deve ser minimo e atender a especificagiio da
matéria-prima.

5.2 O armazenamento de matéria-prima vegetal pode exigir
condicdes especiais de umidade, temperatura e protegio da luz, con-
forme especificagdes técnicas. Devem ser tomadas medidas apro-
priadas para garantir que essas condigles sejam mantidas, moni-
toradas e registradas.

5.3 Na produgio deve ser dada atencdo particular s areas
onde se realiza o processamento das etapas que geram poeira, de-
vendo ser providas de sistema de exaustio adequado, inclusive com
coleta do produto de exaustio, nio permitindo que o péd contamine o
ar externo.

54 Nas etanas de oroducdo aue serem vanores deve ser

s condigdes de secagem devem ser apropri
téria-prima veg il

cessada, sem secar, devera ser justifl
fresca.

73 Para a producio de extratos, as instrugdes devem es-
pecificar detalhes do método e solventes utilizados, a temperatura e o
tempo necessdrios 4 extragio e quaisquer etapas e métodos de con-
centragdo utilizados.

8. Embalagem e Rotulagem

8.1 As embalagens devem estar claramente identificadas com
as seguintes informagdes:

a) nomenclatura botinica oficial;

b) forma de apresentagio do produto;

¢) nimero do lote;

d) prazo de validade e data de fabricagio;

) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

f) adverténcias, se necessarias;

ﬁ] condigies de armazenamento;

) nome, identificagdo e enderepo oot

i) nome ‘do fornecedor, se apligefel;

2

o o uso da planta medicinal

O Diretor da Diretoria Colegi
recondugdio de 26 de agosto de 2010, do
inciso [ e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno™

considerando a Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 197T;

RESOLUCAO-RE N* 1.005, DE 15 MARCO DE 2013

3 da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das g
dente da Republica, publicade no DOU de 27 ge o
suadp nos termos do Anexo | dabe
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 478, d¢

1) nome do responsavel técnico e inscrigio no conselho de
classe; e

k} outros requisitos conforme a categoria de produtos de
acordo com a legislagio especifica.

Art. 3 0 art. 2° da Resolugio RDC n® 249, de 13 de se-
tembro de 2005, passa a vigorar com a seguinte redagio:

"Art. 2° Para efeito deste Regulamento Técnico, sio adotadas
as definigdes constantes no glossario dos Anexos 1, 11 e IIL

Paragrafo nico. O Anexo II aplica-se a todos os estabe-
lecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos de origem
vegetal, conforme item 1.7 do Anexo | desta Resolucio - RDC."

Art. 4° O descumprimento das disposicdes contidas nesta
Resolugio constitui infragio sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor
2 publicagio.

DI

] BRAS APARECIDO BARBANO

huigdes que lhe conferem o Decreto de
osto de 2010, o inciso VIII do ant. 15, e o
fina n” 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
Tde margo de 2012,

considerando o art. 6% 1, e o art. 18, § 6° 11 da Lei n. 8.078, de 11 de novembro de 1990;

considerando o art. 7, XV ¢ o art. 8, § 1% 1 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

considerando o art. 45 da Lei n®. 9784, de 29 de janciro de 199%;

considerando a Resolugio-RDC n® 91, de 18 de outubro de 2000, resolve:

Art. 1" Determinar a suspensio da fabricagio, distribuigio, comercializacio e consumo, em todo o territério nacional, de todos os lotes
dos produtos Alimento com Soja, marca AdeS, sabores e embalagens discriminados no ANEXO desta Resolugdo, fabricados pela linha de
produgdo TBA3IG da empresa Unilever Brasil Industrial Ltda, CNPJ 01.615.814/0045-14, localizada na Av. Prefeito Olavo Gomes, 3701 - Pouso
Alegre/)G por suspeita de ndo atender 4s exigéncias legais e regulamentares desta Agéncia.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA



RESOLUCAO-RE N* 1.005, DE 15 MARCO DE 2013

O Diretor da Di
reconducdo de 26 de ag

inciso [ e o § 1° do art.
republicada no DOU de

1 ~ - ~ - . . o~ d
Determinar a suspenséo da fabricacéo, distribuicao, g
comercializagdo e consumo, em todo o territério nacional ... [ %"

considerando a Lei n. 6437, de 20 de agosto de 1977,
considerando o art. 6°,
considerando o art. 7, XV e o art. 8% & 1° 11 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 45 da L-El n”. "E-'Tﬂ-’-i de 2*} de janeiro de 1999;

cnnuderandn
Art. B
dos produtos

producio TBA3G da empresa

I, e oart. 18, & 6° Il da Lei n. 8.07%, de 11 de novembro de 1991();

erritorio nacional, de todos os lotes
desta Resolucdo, fabricados pela linha de
004 5- 14 localizada na Av. Prefeito Olavo Gomes, 3701 - Pouso

Alegre/MG por suspeita de ndo atender as exigéncias ]-EEI.‘I[‘-E e reaulmnentare'a desta Agéncia.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

AMNEXDD
Sabor o~ Conteudo Liguido Sabor Contendo Dwudo
1L Vitamina banana jhgg\
< com mel IL Zero Frapé de Coco L N\
Cha de com tangerina 1L Fero Laranja L N\
Ma verde com limdo 1L Zero Maci L N\

/ Chocolate classico IL Zero Original L N\
/ Chocolate com coco 1L Zero Péssego L \
/ Frapé de coco B Zero Vitamina Banana L \

Laranja B Zero Uva
Maca IL Laranja IL - Embala Em romocional (Leve 1L pague
P Giratis 100ml)
Manga 1L Liva 1L Emhalagem pmg‘t&gm}nal {Leve 1L pague
I
Maracuja 1L Maci 1L Embalagem promocional (Leve 1L pague
I G gem promocio { pag /
N\, Meldo 1L Maca 1.5 /
Morango 1L Uva 1.5L /
1zinal 1L Laranja .50 P
Pedago 1L Oiriginal 1.5L -~
Shake Mord 1L -~
Uva SN 1L —

/

Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicacdo.
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Apos denuncias exibidas no programa Fantastico, agentes federais cobram posicionamento do 6rgéo
por Globo Rural On-line

No ultimo domingo (10/3), o programa de televisdo Fantastico
mostrou uma série de irregularidades cometidas por
abatedouros sem fiscalizagao no pais. A reportagem, que
apresenta um caso de ameaca a saude publica, causou
polémica e levantou discussdes entre representantes da
sociedade e autoridades do setor.
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Pergunta que nao quer calar!!

 Como esse tipo de falha é possivel,
especialmente numa multinacional com um
rigoroso controle de qualidade?




Antes de mais nada...



Modelo conceitual de medida de efetividade
dos sistemas de qualidade dos alimentos

* Reflete a Complexity of | |
inter-relacao Suply Chain
entre os |
fatores que Complexity of |
influenciam a Organization
1 Quiality i
performance ' Manage | | pror? |
da qualidade! Complexity of ment rocess | Production
9 ' Production ) Quality
process 7y
Complexity
of Product
Assortment

|.  production quality, 1 Il |
ll. quality management
lll. contextual factors. (Spiegel et al., 2003)




Definindo uma producao de qualidade...

Flexibility

Product
Quality

Costs

e

Reliability

organisation

product

Availability

Service

Fig. 2. The Extended Quality Triangle (Luning et al., 2002a).

(Spiegel et al., 2003)



Ambiguity

due to
lack of
under-
standing

Possiveis resultados:

Order

Chaos

Uncertainty
due to lack of information



Como “criar” uma cultura de
seguranca de alimentos?

DESAFIO PARA VOCES!!!!



O QUE E CULTURA?

CULTURA
ORGANIZACIONAL




CULTURA?

* Dicionario Michaelis:
* (Sociol) Sistema de ideias, conhecimentos,
técnicas e artefatos, de padroes de

comportamento e atitudes que caracteriza
uma determinada sociedade.

* ATITUDES, VALORES, NORMAS E CRENCAS!



Cultura é o conjunto de tradigoes, crencas
e costumes de determinado grupo social.

« Representa o patrimonio social de um grupo e a
soma de padroes dos comportamentos humanos.

- E a gama do comportamento de um grupo de
pessoas envolvendo seus conhecimentos,
experiéncias, atitudes, valores, crencas, religiao,
lingua, hierarquia, relacdes espaciais, nocao de
tempo, conceitos de universo.

Tudo isso é repassado por comunicacao ou
imitacdo as geracodes seguintes.




PRECISO DE LIDERANCA

e Capacidade de influenciar
as pessoas!

LIDERANCA

* Mudar o comportamento
humano!

_Iderar

nao e impor.

| Iderar

e despertar

nos outros a vontade

e fazer.




UM EXEMPLO NO JAPAO:
FCP (Food Communications Project)

Copyright (C) 2014 Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries

Trust in Food System

Place an emphasis on “trust”
— We focus on communication

[ Objective ] Fﬂg!OD Subjective ]

oty [elly | Trust | e
I
Evaluated and ( Rely on food ) ( Feel relief)
Decided by best v" Sincere attitude Consumers’
available science v" Sufficient information psychological
at the time feeing

« cooperacao entre os operadores de empresas de alimentos, empresas
relacionadas, o governo e os consumidores




DESDE O INiCIO...

e 0s funcionarios sao educados e treinados com
a gestao 5S para a administracao da higiene
nas fabricas.

e Os efeitos da gestao 5S sao: mudanca de
atitude dos funcionarios, otimizacao do
funcionamento, garantia da seguranca dos
trabalhadores e diminuicao de mercadorias
defeituosas.






O que é mais importante?

* Treinamento baseado em:

—Prioridades?

PRiORiIDaD
ou
2 A

3 P —Valores?




PROCESSO DE APRENDIZAGEM = CHA

N

Conhecimento - Informacao

- Saber O Qué

- Saber Porqué |

\

Habilidades - Técnica
- Capacidade
- Saber Como
Atitudes - Querer fazer

- ldentidade

- Determinacao |

N&o e problema, pois
esta facilmente a
disposicéo na
contemporaneidade.

Um pouco mais dificil,
para desenvolver, da um
pouco mais de trabalho:
contextualizacao.

Escassez:depende de
cada pessoa e varia
de individuo para
individuo.

Tavarez, A. A. O. Curso de analista de recursos humanos. ABRH-RS




APRENDIZAGEM EXIGE
MUDANCA

Se estamos em constante aprendizado

por que e dificil mudar?

A partir dos ensinamentos do CHA, que resposta VOCés
dariam a questao acima?

PENSE!



Importante para pensar!!!!

* Programa de seguranca de alimentos?
ou
* Cultura de seguranca de alimentos?

 Proatividade?
ou
e Reatividade?




Entende-se:

Food safety = Behavior

(Seguranca de Alimentos = Comportamento)




Sugestao de leitura:

* Cultura de Seguranca de

Alimentos:
— Criando um sistema de
gestao de seguranca de Food Safety Culture
alimentos baseado em Creating a
Behavior-Based Food
comportamento Safety Management

System

— Frank Yiannas

— 1.ed. Sao Paulo: Food
Design. 2014.







* Forca humana

v Desenvolvimento do processo produtivo

 Aumento produtividade

v' Empenho dos colaboradores em suas funcées

e Padroes e procedimentos

e Kaizen



KAIZEN

KAI ZEN

Mudar Fazer o Bom

*MUDAR PARA MELHOR

% MELHORIA CONTINUA

“*APERFEICOAMENTO CONSTANTE

Prof. Masaaki Imal = pal do Kaizen



«?"")( KAI Mudar

fé_ ZEN Melhor

KAIZE N = Melhoria Continua

?—i%_ : $ 20020

Todas as Pessoas (Everybody)!
Todos os Dias (Everyday)!
Todas as Areas (Everywhere)!

Figura 1 - Significado de Kaizen.
Fonte: Kaizen Institute (2010)



Administracao Japonesa

* E toda uma tradicdo de educacio de berco do
japonés, complementada por conhecimentos
do management norte-americano a partir dos
Anos 50.

Conhecimentos
Valores humanos técnicos em
japoneses + Administracao
norte-americanos

* O meio é tao importante quanto o fim.

— E tdo importante fazer bem feito (eficiéncia)
quanto obter o resultado certo (eficacia)



Gemba Kaizen

» Kaizen = “melhoria continua”;

« Gemba = “verdadeiro lugar”;

v'O que se gera no gemba é o responsavel por satisfazer o
cliente.

- Gemba + kaizen = acdes que proporcionam melhorias
continuas no local em que acontecem atividades
produtivas/servicos.

v'Alia estratégias para produzir dentro de especificacdes por
meio de pessoas vistas como ferramentas solucionadoras de
problemas que sempre buscam minimizar custos e melhorar
processos proporcionando bem-estar a si proprio e aos
demais.




Obter qualidade a qualquer custo?

Oriente x Ocidente




MUDANCAS NO PROCESSO

Grau das mudancas
Frequencia das mudancas
Duracao do projeto
Duracao implementacao
Investimento

|dentif./Sol. Problemas

Know-how
Orientacao
Envolvimento

Base para mudancas

Grandes passos
Esporadica
Longa

Longa

Alto

Escritorio /
engenharia

Tecnologico
Resultados
De poucos

Rec. Financeiros
Tecnoldgicos

Pequenos passos
Continua

Curta

Curta

Baixo ou nenhum

Local de trabalho /
Equipes ou Usuario

Convencional
Melhoria do processo
De muitos

Pessoas



Gemba Kaizen

Envolve toda a hierarquia de uma corporacao e se
relaciona com a concentracao de esforcos em melhorias
constantes por meio de acoes de baixo custo, obtendo-se
a longo prazo resultados significativos.

** Pequenos gestos trazem reducdo de custos a uma
empresa;

** Obter melhorias pequenas porém constantes;

s Auséncia de preconceito entre pessoas de chao de
fabrica e pessoas da administracao.

59



Elementos
Gemba Kaizen

< Limpeza

o Autodisciplina

< Eliminacao do muda (atividades ou ac¢des que ndo
agregam valor);

oReduzir custos, elevar a produtividade

< Padronizacao
oPrevencéo de erros e desvios do resultado almejado



KAIZEN E AS PESSOAS

** Antes de mais nada Kaizen é uma filosofia

¢ Sistemas possibilitam realizar coisas, porém
Sa0 as pessoas que as fazem acontecer

** O local de trabalho e as pessoas sao
fundamentais no Kaizen.

% E fundamental criar a mentalidade de solucdo
de problemas nas pessoas, de forma efetiva e
continua

*** A longo prazo as pessoas e 0s processos estarao
orientados para o cliente



Fundamental Elements of Kaizen

Teamwork.

Self discipline

Improved morale

Quality circles

Suggestions for improvement

Elimination of waste (muda) and inefficiency

The Kaizen 5S framework for good
housekeeping.

Standardisation of the processes



\\

K/\R/\I Z/'\E/”\;I

Kanban Approach Improvement Zero Defects Effectiveness Networking

Customer Orientation Just-In-Time Suggestion System
Six Sigma Small Group Activities Discipline
Total Productive Maintenance Automation Poka-Yoke

Fig. 1 A classic umbrella Kaizen model [6]
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Gestao e B2 e

* Desempenha papel fundamental para a

aplicacao do kaizen e esta extremamente

relacionada com o modo de enxergar o
gemba;

* Precisa desenvolver mecanismos de
implantacao de politicas para se alcancar
metas no gemba, o qual por sua vez precisa
gerar produtos ou servicos que satisfacam o
cliente.

priica Estratur

a0

e
[



Gestao

Expectativas :>\ O gemba

: Satisfacao
do Cliente :> do cliente
Geréncia
de apoio

Fonte: IMAI, M. Gemba Kaizen: uma abordagem de bom senso a estratégia de melhoria continua. Porto

Alegre: Bookman, 2014. p. 14.



Gestao

Geréncia

Expectativas do Controle

do Cliente
/ O gemba

:> Satisfacao
‘ do cliente

Fonte: IMAI, M. Gemba Kaizen: uma abordagem de bom senso a estratégia de melhoria continua. Porto

Alegre: Bookman, 2014. p. 16.



Implantacdo/Manutencao

* Orientacao para processos (controlando-os e
os melhorando por esforcos humanos,
conseguem-se resultados melhores)

 Elaboracao de estratégias com base na
orientacdo a processos contando com o
envolvimento total e apoio direto da alta
gestao, visiveis a toda organizacao



Implantacdo/Manutencao

e Utilizar estratégias baseadas no conhecimento que a
gestao/diretoria tém do processo a fim de que seja possivel
saber de suas deficiéncias e necessidades de melhorias.

e ApOs isto, é necessario estabiliza-lo para que haja
padronizacao constante, ou seja, realizar a manutencao (Ciclo
SDCA), ou seja, padronizar-executar-verificar-agir.

* QOu seja, encontrar padroes e estabilizar processos por meio
de questdes a serem respondidas quando uma falha ocorre
NO processo.



Implantacdo/Manutencao

Ciclo SDCA

ACT STANDARDIZE

(agir) A g (padronizar)
CHECK \ C D DO
(verificar) (fazer)

Algumas possiveis perguntas:

1. Esta anormalidade se deve a falta de um padrao?

2. Esta anormalidade é fruto do nao cumprimento do
padrao atual?

3. O padrao nao era adequado?



Implantacdo/Manutencao

Ciclo PDCA

ACT PLAN

(agir) A P \ (planejar)
CHECK \ ©C D DO
(verificar) (fazer)

= Melhoria e aprimoramento dos padrdes desenvolvidos e

estabilizados no SDCA.
= A pratica do ciclo PDCA se inicia com o planejamento de

uma determinada meta.




1. SELECCAO
PROBLEMA

-,

e
%3

)

7. NORMALIZAR
AlS
C|D/
/

<

. 4

8. COMUNICAR /
DESMULTIPLICAR

3. DEFINICAO Mo
OBJECTIVO “SMART” A
R
o _ S
2. DESCRICAO 4_ANALISE CAUSAS
i [Cwha? s, bl
| _When?
!".-- x;
-
Pareto Analise SW1H ishikawa
AP [1
co v
1 6. VERIFICAR ::: | 5. PLANO DE AC OES
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3 s — Medidas
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!! o L Oqué? | Quem? | Quando?

Figura 16 - Resolugdo Estruturada de Problemas.

Fonte: Kaizen Institute (2010)




Implantacdo/Manutencao

“Desdobramento de politicas”: definicao pela alta
direcdo/geréncia de metas claras de longo prazo, que sao
divididas em menores intervalos de tempo. Também ¢é
necessario dividir a estratégia preterida ao longo dos niveis
subordinados, sendo também responsavel por garantir que as
acoes sejam direcionadas para a realizacao dessas metas
(kaizen em acao).

Sistema de sugestoes entre colaboradores e encarregados
(kaizen para pessoa): participacao, sempre estimulada, dos
funcionarios com sugestoes e melhorias desenvolve
autodisciplina e senso comum.



Implantacdo/Manutencao

e Sistema de Producao Just-In-Time ou Sistema de
Producao Toyota:

Reduzir o custo, ter pontualidade no tempo de entrega e
tornar a atividade lucrativa o quanto mais for possivel,
eliminado situacoes e atividades que nao agregam valor
durante o processo produtivo, sem perder a flexibilidade

para acompanhar as oscilacoes nos pedidos dos clientes
equipamentos.



Implantacdo/Manutencao

e Gestao da Qualidade Total (TQC):

Envolve os demais sistemas e varias caracteristicas da
administracao, permitindo que a geréncia melhore sua
competitividade e rentabilidade.

‘Q" = qualidade, a qual tem prioridade e deve sempre ser
atendida.

‘T = total, engloba todos os niveis hierarquicos internos de
uma companhia como também seus relacionamentos fora
dela

lcl

controle, que devem ser melhorados para se obter
resultados cada vez melhores



FUNCOES DOS PARTICIPANTES

Lider de equipe

e Coordena as atividades

e Facilita as discussoes

e Responsavel pela implementacao

Dono do processo
e Representa a visao da organizagao

Coordenador do Kaizen

e Experiéncia em Kaizen

e Mantém as equipes no curso certo
e Desafia e empurra as equipes

Consultor técnico
e Apoia em momentos especificos dos trabalhos

Equipe
e Participa com criatividade e entusiasmo



FILOSOFIA

* Trabalhando e vivendo de forma mais equilibrada e
satisfatoria possivel, tende-se a aumentar a
produtividade e melhorar a qualidade, que por sua
vez, tende a conquista do resultado positivo no

mercado.
cCOMO?

1. Estabilidade financeira e emocional ao empregado;

2. Clima Organizacional agradavel

3. Ambiente simples, funcional e agradavel



Apenas pense...

e Um sistema de locais otimos, nao € um

sistema ideal!
— (Eliyahu Moshe Goldratt )

E o Kaizen fala em...

* Agir localmente, pensar globalmente!
 Mas de uma forma muito rapida...



Pense um pouco mais....

* Foco é fazer aquilo que deve ser feito e nao fazer aquilo que

nao deve ser feito!
(E. Goldratt)

* A Unica forma de desvincular as tendéncias futuras do
desempenho do passado, é atuar adequadamente nas

restricoes do presente! (TOC — teoria das restricoes)
(E. Goldratt)

* O planejamento nao € uma tentativa de predizer o que vai
acontecer. O planejamento € um instrumento para raciocinar
agora, sobre que trabalhos e acdes serao necessarios hoje,

para merecermos um futuro!
(Peter Drucker)




Habilidade

Dificil

Nao desista! Cresca!

“Vou fazer melhor da

| L proxima vez”
Barreira paixao

A

amador

zona da
mediocridade

“Agora que aprendi,
vou continuar assim”

v ,
Barreira frus

“Isso nao é pra mim”

primeira Tem pO Anos/décadas

vez
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