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ABSTRACT: The relationship between client and supplier in the Pharmaceutical Industry demands
growing attention. To have good quality level suppliers and to stimulate them towards continuos
improvement will always bring benefits to the consumers and to Society. The certification process is

one of the means for achieving this goal, however it must be re-evaluated and reviewed.
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RESUMO: A relacéo cliente-fornecedor na industria farmacéutica requer atencdo cada vez mais
intensiva. Ter fornecedores de qualidade e incentiva-los na busca da melhoria continua trara reflexos
sempre benéficos ao cliente e a sociedade. O processo de certificacdo € um dos meios capaz de

alcancar tal objetivo, porém este tem que ser reavaliado e revisado.
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1- INTRODUCAO

O objetivo deste trabalho é mostrar que o processo de certificacdo € importante para assegurar a
sociedade produtos farmacéuticos confiaveis e com a qualidade requerida, mas que atualmente a
certificacdo nos moldes da NBR/ISO 9001- rev. 1994 nao atende aos requisitos que garantam por Si
s6 e que ao mesmo tempo assegurem aos produtos farmacéuticos a qualidade necessaria. Assim,
baseado no que foi elaborado para atender as exigéncias da industria automobilist@0@, @5

proposto um novo modelo de certificagcdo para a industria farmacéutica tendo como fundamento
principal a NBR/ISO 9001 - rev. 1994 incorporando a ela outros requisitos relevantes e necessarios
inseridos nas Boas Praticas de Fabricacdo, na Legislacdo Sanitaria vigente no pais e nos principios de

Gestao pela Qualidade Total.

Poderiam ser enumerados uma série de fatores que justifiquem a necessidade de um novo modelo de
certificacdo para a industria farmacéutica, mas por motivos didaticos serdo resumidos em dois
aspectos. O primeiro é a falta de um controle fiscal eficiente e de um érgédo coordenador de uma
politica de normalizacdo para o setor farmacéutico e o segundo aspecto é a necessidade de requisitos
especificos requerentes na fabricacdo, manipulacdo, armazenamento e venda de produtos

farmacéuticos.

A preocupagéo sobre a qualidade e a segurancdidestas e medicamentos vem de desde o inicio

das civilizagbes. Em 1202, o Rei Jodo da Inglaterra proclamou a primeira lei inglesdirsebte,a

a Legislacdo do Pao, o qual proibia adulteracdo do pao com ingredientes como ervilha ou gréos
moidos. A regulamentacdo dEmentos nos Estados Unidos data desde dos tempos coloniais e o
controle sobre os medicamentos iniciou com a inspecdo de remédios importados em 1848. Em 1906,
a lei ‘Alimentos e Medicamentos’ foi assinada pelo presidente Theodore Rosevelt, o qual proibia o
comércio interestado de alimentos, bebidas e remédios adulterados e misturados. Sof®@2ife em
uma lei regulamenta o FDA (Food And Drug Administration) como agéncia regulamentadora dos

Estados Unidos da América.



As Boas Préticas Para a Fabricacado (BPF) de produtos farmacéuticos foram elaboradas em 1967 e
tiveram a versao revista em 1975 pelos especialistas da OMS - Organizacao Mundial de Saude. No
mundo, como ndo podia deixar de ser, as BPF se dividiram em duas versfes: a americana e a
européia. Nos Estados Unidos, o cédigo 21 da regulamentacédo federal contém, respectivamente, nas
Partes 210 e 211 os requisitos minimos de garantia da qualidade para produtos farmacéuticos. A
regulamentacdo est4d sob a autoridade FFDCA - Federal Food, Drug and Cosmetic Act e a
fiscalizacdo é conduzida pelo FDA. Na Europa foi publicado pela Comissdo Européia - EC o
documento Good Manufacturing Practice for Medical Products (GMP) in the European
Communities, que deve ser seguido por todos os paises membros do Mercado Comum Europeu. No
Brasil, a traducéo parcial da versdo GMP da Organizacdo Mundial de Saude foi editada em 1994 em
trabalho realizado por especialistas do Ministério da Saude e da Secretaria da Vigilancia Sanitaria. A
versdo européia é bastante similar a traducao brasileira, visto que a OMS utilizou o documento
europeu como referéncia béasica (R. Banas Controle da Qualidade, Sdo Paulo, n. 59, p. 42-47, abr.
1997).

Assim, as Boas Préticas de Fabricacdo é um conjunto de normas e requisitos que assegura que 0S
produtos sejam consistetemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados
para o uso pretendido pelo registro e utilizado em praticamente todos os paises fabricantes de
produtos voltados para a saude e alimgid humana. Dentro das atividades citadas acima podemos
citar as fabricac6es de produtos farmacéuticos, produtos bioldgicos para uso humano, produtos
veterinarios administrados a animais produtores de alimentos, equipamentos médicos e hospitalares,

cosmeéticos, entre outros.

Outro desenvolvimento importante na industria em geral foi o surgimento das diretrizes da
Organizacao Internacional de Normalizacdo (ISO), especificamente as normas da série 1SO 9000 a
ISO 9004 para Sistema da Qualidade surgidas em 1987 e revisadas em 1994. O processo de
certificacdo de conformidade para a industria farmacéutica deve, com intuito id@zarag sua

acao regulatoria, fundir a proposta da ISO série 9000 com as BPF no ambito da versdao da OMS
quanto do F.D.A.. A proposta resultante deve orientar toda acédo da Vigilancia Sanitaria no tocante a

licenciar as empresas a operarem no setor.

Os esbocos de requerimentos revisados para as Boas Praticas para a Fabricacdo de Produtos

Farmacéuticos (BPF) editado em 1994 pela Secretaria da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude



sdo apresentados basicamente em trés partes: Gestdo da Qualidade na Industria de Farmacéutica,

Boas Praticas de Fabricacdo e no Controle da Qualidade e Diretrizes de Apoio Suplementares.

Os produtos farmacéuticos licenciados devem somente ser fabricados por fabricantes licenciados
com uma Autorizacdo de Fabricacdo, cujas atividades sao regularmente inspecionadas por
autoridades nacionais competentes, no nosso caso, a responsabilidade é do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). A proposta de uma revisdo nos critérios de certificacdo de
conformidade para este segmento visa criar um mecanismo que obriga os fabricantes nacionais a
seguirem aos Regulamentos e Normas Técnicas basicas para a fabricacdo e a comercializacdo de

produtos farmacéuticos.

2- A IMPORTANCIA DA CERTIFICACAO PARA A AREA DA
SAUDE

A deficiéncia do sistema de saulde brasileiro € por demais conhecida. Ao longo dos anos ela ajudou a
gerar a mania de automedicacdo em boa parte da populacdo. Sem ter a quem recorrer, € comum que
a pessoa transforme a farméacia da esquina em consultério médico. Aparece por la de vez em quando
e, depois de uma répida descricdo dos sintomas de sua doenca, volta para casa com pilulas, pés e

liguidos de todas as cores e sabores.

A industria farmacéutica se beneficia deste fato e nenhum setor da economia brasileira tem lucrado
tanto quanto o de remédios. Segundo a revista Controle da Qualidade da editora Banas, n 63, p 49
de agos 1997, os numeros sao impressionantes: ailidatiEbdo setor (lucro liquido sobre o
patriménio liquido) bateu 33,9 % em 1994, 27, 5 % em 1995 e 25,2 % em 1996. S6 para comparar a
segunda melhor rentabilidade €96 foi a industria eletroeletronica, com 15 %. Em terceiro,
aparece higiene Empeza, com 12,4 %. Nao é s6 a mania de automedicacdo do brasileiro que
explica tamanho desempenho. Nos ultimos anos, o setor de remédios reajustou seus precos para
valer, descontando o atraso dos tempos de controle rigido por parte do governo. Em 1992, o preco
médio dos remédios era de 2,45 dolares e ja em 1997 fechava em 5,60 dolares. O faturamento da

induUstria brasileira ndo péara de crescer, pois no periodo de 1992 a 1996 passou de 5 bilhdes de



dolares para a casa dos 9,7 bilhdes de ddlares. Segundo a Abifarma, a associacao das industrias no

setor, este deve investir até a virada do século 1,2 bilhdes de doélares.

Além disso, o setor conta com uma rede de farméacias de manipulacéo, representado pela Associacao
Nacional dos Farmacéuticos Magistrais, que apresenta o0s seguintes nimeros: em 1998 cerca de 2500
farmacias manipularam cerca de 3,8 milhdes de férmulas por més. Embora este dado seja
significativo, porém em termos de faturamento corresponde apenas 0,5 % dos produtos
farmacéuticos vendidos, cuja estimativa para 1998 foi de U$ 10,0 bilhdes (Jornal O Globo, Rio de
Janeiro, 30 ago 1998). A Lei da Patentes que entrou em vigor em maio de 1997 e protege 0s

produtos da pirataria, também esta servindo para inflar as inversdes no setor.

Existem, basicamente dois tipos de medicamentos, os chamados éticos e 0s conhecidos pela sigla em
inglés OTC (over the count). Os medicamentos éticos sdo aqueles que devem ser vendidos apenas
com receita médica. Ja os medicamentos OTC, que pode ser traduzido por fora da conta, sdo aqueles
gue ndo precisam de receita. O crescimento das vendas atinge os dois segmentos. Assim, se torna
inquestionavel que os consumidores encontrem nos produtos vendidos nas farmécias a qualidade
garantida, e para isto se faz necessario um processo de certificacdo compativel com a Legislacao

Sanitaria e das Boas Praticas de Fabricacao.

Por outro lado as empresas necessitam certificar-se para possuirem: padronizacdo de processos,
definicAo de responsabildade e autoridadescdin de um “norte”, e outros. A organizacao
certificada simplifica seu sistema, desburocratiza, e passa a ter melhor conhecimento do seu
processo. A implementacdo de um sistema da qualidade nos moldes da ISO existe para permitir o
gerenciamento adequado da organizacdo. Se for bem construido, o sucesso é muito provavel, uma
vez que as bases sdo boas. Mas é fundamental compreender que a obtencdo de um sistema da

qualidade é o primeiro e indispensavel passo para um futuro mais previsivel e promissor.

Enquanto que a implementacdo de um sistema da qualidade é o caminho mais rapido e seguro para
planejar a qualidade, uma vez que ele permite dispor de visdo sistémica e completa de processo e
produto. De outra forma teremos de “reinventar a roda” a cada momento, procurando criar sistemas
de gestdo com abordagens incompletas e baseadas apenas no ‘feeling’, que sempre pode falhar. A
possibilidade da ut#tiacdo da 1ISO como um complemento para as regulamentacées BPF torna-se
bastante positiva, porém ndo € uma solugcdo para o problema devido as caracteristicas do setor e as

exigéncias do consumidor.



O préprio processo historico da certificacdo de conformidade a regulamentos e normas técnicas foi
concebido inicialmente para produtos com elevados requisitos de seguranca e qualidade, tais como

os da industria bélica, naval, aeronautica e nuclear.

Posteriormente, esta certificacdo foi estendida a outros segmentos industriais com exigéncias
restritivas ou criticas, a exemplo daqueles que contribuem para o bem-estar publico, tais como

saulde, seguranca, protecdo ambiental, energia e comunicacdes, entre outros.

Os produtos para a saude, muito dos quais diretamente associados a seguranca ou a vida de seus
usuarios, tem sido objeto, nos paises desenvolvidos, de estritas exigéncias de seguranca e garantia da
qualidade, através de regulamentos técnicos compulsérios emitidos pelos érgdos governamentais
competentes, respaldados nas atividades de normalizagdo técnica voluntaria. Nestes paises, 0s
governos implantaram Sistemas de Certificacdo, apoiados em Organismos de Certificacdo
Laboratoriais de Calibragédo e de Ensaios credenciados, adotando os relatorios e laudos emitidos por
estes laboratérios como parte dos requisitos de garantia da seguranca e qualidade dos produtos para

salde a serem usados em seus sistemas de saude.

A inexisténcia de um Sistema de Certificacdo no nosso pais para produtos médico-hospitalares é um
exemplo dos riscos que o0s usuarios desses produtos se submetem. Entretanto observa um esforco do
governo, produtores e usuarios para a melhoria da qualidade dos produtos consumidos e servicos
prestados no pais, externado em suas acdes, atividades e legislacdo, como podemos confirmar nas
diretrizes da Legislacdo de Saude, Cédigo de Defesa do Consumidor e Programa Brasileiro da

Qualidade e Produtividade - PBQP, entre outras diretrizes que orientam esses esforcos.

No Brasil nos ultimos anos, podemos listar abaixo alguns fatores importantes que indicam a auséncia

de qualidade nos produtos farmacéuticos comercializados:
« areduzida aplicacao das normas técnicas brasileiras aos produtos;
¢ 0 nao cumprimento dos regulamentos técnicos e metroldgicos aplicados a esses produtos;

» a falta de fiscalizagdo nas empresas de manufatura e nos locais de vendas devido a extensao do

territorio nacional e do niumero de estabelecimentos;
» afalta de uma punicdo severa e exemplar para os casos abusivos;

« a falta de um 6rgéo centralizador e coordenador de uma politica de vigilancia sanitaria no pais;

etc.



Assim sendo, os produtos farmacéuticos por representarem importante parcela da economia
nacional, é justificada a adocdo tanto de normas técnicas (certificacdo voluntaria), quanto pelo
potencial de risco que representam alguns desses produtos a salde de seus usuarios, a aplicacdo de
regulamentos técnicos (certificacdo compulséria). A certificacdo de conformidade consiste,
genericamente, em um produto, sistema ou pessoal que cumpre 0s requisitos de uma norma técnica.
E um poderoso instrumento para o desenvolvimento industrial e para a prote¢do ao consumidor
através da avaliacao objetiva do desempenho perante padrées de referéncia estabelecidos. Embora a
normalizagcdo técnica e certificacdo de conformidade tenham sido referéncias, desde o inicio da
década de 80, para orientar as politicas de salde dos paises desenvolvidos quanto a qualidade dos
produtos usados em seus sistema de saude, no Brasil, apenas a partir da década de 90, foram
instituidos instrumentos da politica que estabelecem principios para melhoria da qualidade dos

produtos para saude usados no pais.

Podemos afirmar que o processo de certificacdo induz a busca continua da melhoria da qualidade. As
empresas que Se engajam nesse processo Se orientam, necessariamente, para assegurar
conformidade de seus produtos e servicos beneficiando-se do aumento da competitividade, através
da reducao de custos e de desperdicios. A certificacdo traz, como conseqiiéncia, uma referéncia aos

consumidores de que o produto ou servico atende a padrées minimos de qualidade.

Um outro importante aspecto da certificacdo de conformidade é o relacionado a questdo do
comércio exterior, em particular, da formac&o de blocos econdmicos, é cada vez mais usual o carater
compulsério da certificacdo para a comercializacdo de produtos que se relacionam com saulde,
seguranca e meio ambiente. Assim, a formacao de blocos econémicos, que tem como objetivo a livre
circulacdo interna de bens e servicos, s6 sdlizéalse os paises integrantes tiverem sistemas de
certificacdo harmdénicos e mutuamente reconhecidos. Da mesma forma, as negociacdes entre blocos
s6 sao possiveis com um amplo reconhecimento dos sistemas de certificacdo, de forma a inibir as

barreiras nao tarifarias.

A implantacdo de um programa de garantia da qualidade dos servicos de salude pode ser também
justificado através da resolucdo da ONU (Organizacdo das NacgbBes Unidas) quando em 1985
aprovou em Assembléia Geral os direitos do consumidor, instituindo o direito ao consumo (acesso a
bens e servicos essenciais), direito a seguranca (garantia contra produtos e servicos que possam ser
nocivos a saude), direito a escolha (op¢édo de produtos e servicos com qualidade satisfatoria a livre

aquisicdo); direito a informacdo (conhecimento de dados que ifitessia aquisicdo consciente de



produtos e servigos), etc.. No que se refere a protecdo do consumidor brasileiro ainda podemos
ressaltar aspectos relevantes a Constituicdo Federal de 1988 que garante, como citado: atribuicdo do
Estado em promover, na formada Lei, a defesa do consumidor, fundada na valorizagcdo do trabalho
humano e na livre iniciativa (Ministério da Saude, Diretrizes politicas em metrologia, normalizacdo e

qualidade de produtos médicos-hospitalares. Brasilial @92).

Neste contexto compete ao Sistema Unico de Saude - SUS, além de outras atribuicdes, nos termos
da Lei controlar e fiscalizar produtos de interesse para a saude e executar as acfes de vigilancia
sanitaria. O atual sistema de vigilancia sanitaria do pais mostrou-se ineficiente em sua politica de
prevencdo e controle da qualidade dos medicamentos, uma vez que durante o ano de 1998 foi
verificado a existéncia de uma grande quantidade de fraudes de remédios e consequentemente varias
apreensfes. A falta de uma politica de fiscalizacdo eficiente e a deficiéncia de recursos para
implantagdo de um sistema de vigilancia sanitaria eficaz, bem como um 6rgdo normalizador que
regulamente o setor pode ser a base para uma reformulagcdo do sistema existente. Assim ndo existe
no Brasil uma perfeita interacéo entre a aplicacdo do processo de certificacdo voluntario e as Boas
Praticas de Fabricacdo exigidas pela Vigilancia Sanitaria, uma vez que por razdes 6bvias nem sempre

os fabricantes seguem os requisitos das BPF.

A funcdo de regulamentacdo e controle sanitario tem sido predominante associada as atividades de
fiscalizacdo dos bens, insumos, produtos, servicos e ambientes vinculados a saude, assim como dos
seus respectivos processos de producdo e comercializacdo. Entretanto, o campo do controle da
qualidade em saude abrange conjuntos estratégicos e acfes mais concretas da que temos visto
atualmente. A legislacdo vigente no Brasil, particularmente no que diz respeito ao Sistema Unico de
Saude (SUS) do Ministério da Saude de 1990, estabelece a descentralizacdo executiva das acbes de
inspecao, controle laboratorial e avaliacdo epidemioldgica nos Estados e Municipios. Dentro desta
visdo ndo existe uma acao integrante entre o sistema de vigilancia sanitaria e consequentemente nao
assegura a populacdo a qualidade e a seguranca dos produtos farmacéuticos produzidos e
comercializados no pais. Um dos principais fatores responsaveis pelo fracasso do desenvolvimento
de um Sistema de Regulamentacdo e Controle Sanitario efetivo no Brasil pode ser encontrado pela
acdo regulatéria estar distribuida em diversas instancias da administracdo direta do Ministério da
Saude. Outro dado que retrata a ineficiéncia do sistema existente é o fato da Secretaria Nacional de

Vigilancia Sanitaria possuir cerca de 18 mil processos em andamento e engarrafados e contando com



apenas 13 funcionarios para cuidar das licencas de medicamentos bilhdes (Jornal O Globo, Rio de
Janeiro, 17 jan. 1999).

Diante desta situacéo cadtica e agravante o governo criou por meio da Medida Provisoria 1791 de
31 de dezembro de 1998 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que ira4 funcionar nos moldes da
Food and Drug Administration - F.D.A americana, substituindo a atual Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SVS). Esta terd independéncia administrativa, autonomia financeira e dirigentes
com estabilidade funcional. O objetivo primordial da Agéncia sera funcionar como autarquia
especial, protegendo a saude da populacdo mediante o controle de produtos, bens e servigcos

submetidos a vigilancia sanitaria, bem como de processos, insumos e tecnologias a eles relacionados.

Um passo importante foi dado no sentido da integragcdo do processo legal com o sistema de
certificacdo existente bem como a criagdo de um sistema regulamentério centralizador. Outro ponto
positivo é o fato da Secretaria de Nacional de Vigilancia Sanitaria ser incorporada pela nova Agéncia
fazendo parte de uma estrutura que dispora de recursos e de maididdeeitadministrativa.

Infelizmente, ndo se pode ainda dizer que somente a existéncia da Agéncia ocorrerd Vigilancia e
Controle tdo requerido pela sociedade, mas uma coisa é certa que algo foi feito no sentido

aperfeicoar o sistema de vigilancia sanitaria do pais.

Podemos entéo afirmar que a implantacdo de um Sistema de Certificacdo para os produtos do setor
saude, respaldado pelas recomendacfes internacionais e instrumentos de politica nacional, torna-se

mais que uma necessidade € sim uma obrigacdo do governo para com a comunidade.

3- PROPOSTA PARA UM NOVO MODELO DE CERTIFICACAO
PARA INDUSTRIA FARMACEUTICA .

Baseado no que foi elaborado para atender as exigéncias da industria automobilisti€@d8)QS

na experiéncia dos profissionais da area farmacéutica, nas Boas Préaticas de Fabricacdo, nos
principios da Gestdo pela Qualidade Total, na Legislacdo Sanitaria e na necessidade atual dos
consumidores, foi proposto o um novo modelo de certificagdo para a industria farmacéutica. Na

figura 1, podemos visualizar de maneira resumida como os principios das Boas Praticas de



Fabricacdo, a norma ISO 9001-rev.1994 e os principios da Gestao pela Qualidade Total (GQT) de

alto desempenho estéo relacionados e se complementam na medida de sua aplicacao.

GESTAO PELA QUALIDADE TOTAL
Enfoque nos resultados, satisfacdo do cliente, melhoria continua

gestao participativa...

NORMA NBR/ISO 9001 (REV. 1994)
Enfoque sistémico, padronizacdo, desenvolvimento do prodig

prevencéao controle do processo, servigos associados,...

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
Enfoque no controle da documentagéo, ,

padronizacgéo, validacdo do processo, aspectos leggg

niveis de responsabilidade...

Figura 1: Inter-relacé@o entre as BPF, norma ISO 9001 e Sistema de Gestdo (Rosenberg, 1999, p. 90).

Na concepgdo do novo modelo de certificagdo foi considerado a importancia do estabelecimento da
relacdo entre as partes envolvidas, ou seja, consumidores e empresas com 0s respectivos 6rgaos
regulatérios: INMETRO, ABNT e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS) - vide figura

2.

CONSUMIDORES E EMPRESAS

Figura 2: Relagdo entre consumidores e empresas com os 0rgaos regulatérios (Rosenberg, 1999, p. 90).



O que se pretende ndo é a redefinicdo das atribuicbes de cada 6rgdo, mas sim criar um sistema que
permita tanto ao consumidor assegurar a garantia da qualidade dos produtos farmacéuticos quanto
as empresas simplificar a aplicacdo dos requisitos necessarios ao setor. Desta forma o sistema de
certificacdo, cuja responskidade é do INMETRO, poderia contar com a obrigatoriedade das
auditorias e inspecdes realizadas pela ANVS. Esta por sua vez poderia contar com o apoio do
INMETRO na fiscalizacdo das atividades do setor quando este tivesse que revalidar o processo de
certificacdo. Por fim, a ABNT teria um desempenho importante nadliagic da norma ISO 9001

com a demanda da ANVS e do préprio segmento farmacéutico, o que simplificaria para as empresas

a implementacdo de um sistema da qualidade que atendesse a todos 0s requisitos necessarios.

Assim, o modelo criado teve como fundamento principal a norma NBR/ISO 9001 - rev. 1994 e

incorporado a ela requisitos para garantir e assegurar a qualidade dos produtos farmacéuticos. O
objetivo foi acrescentar aos requisitos da norma ISO orientacdes e diretrizes basicas para o setor
farmacéutico. O modelo se baseia na relacao fornecedor e cliente, mas também na melhoria continua
da prépria organizacdo reunindo dentro da norma ISO 9001 os principios das Boas Praticas de

Fabricacédo e Gestéo pela Qualidade Total, conforme mostra a figura 3.

CICLO DE MELHORIA CONTINUA

Controle de projeto e de documentos/ Aquisicéo/ Controle de proceslg
Inspecéo e ensaios/Controle de equipamentos de inspecao/Controlggle
produto ndo-conforme/Acéao corretiva e preventiva/ Manuseio,
armazenamento, embalagem, preservacéao e entrega/Controle de
egistros/Auditorias internas/ Treinamentos/Técnicas estatistica/Analige
de contrato/Servigos associados

F GESTAO PELA QUALIDADE TOTAL E LEGISLACAO SANITARIA ]
O Responsabilidade da Administracdo/Responsabilidade e autoridade
R da Organizacédo/Recursos/Procedimentos e planejamento da '
Qualidade E
N
N
E
c T
GESTAO DE PROCESSO E BOAS PRATICAS DE FABRICACAQO E
E
D
O
R

Figura 3- Proposta do modelo de certificagdo baseado na norma ISO 9001-rev.1994 (Rosenberg, 1999, p. 90).



Os principais pontos abordados e discutidos pelo nhovo modelo proposto foram colocados no quadro
1, onde temos os requisitos da ISO 9001 com as respectivas propostas a serem incluidas e o grau

gue as influenciaram.

REQUISITOS 1SO 9001 NOVOS PONTOS A SEREM INCLUIDOS NA ISO GQT | BPF
4.1- Responsabilidade ¢8&istema de Lideranca, Sistema de seguranca, salde e ambiental, aspecto(tggal, (*)
Administracéo melhoria continua, responsabilidade legal, sistema de garantia da qualidesete, | +

o sistema de utilidades e equipamento dedicado p/ medicamento, possuir
4.1.2.1- Responsabilidade| e Ry s L

: : L interfaces operacionais, abordagem multidisciplinar para tomada de degistes
Autoridade da Organizac#o

4.1.2.2- Recursos

4.2- Sistema da Qualidade | Emissao dos documentos pelo Sistema da Garantia da Qualidade, eXisténcia| +++
de um arquivo mestre revisado e de um arquivo histérico c/ prazo.

4.2.3- Planejamento da o g o ;
caracteristicas especiais p/ novas drogas, utilizacdo de equipes

li ) o - o o S
Qualidade multifuncionais, analise critica de viabilidade p/ fabricagdo de produtos,
processo de método e andlise de falhas, plano de controle(carateristicas
produto, controle de processo, sistemas ensaios e medicdo), validacdo de
processo.
4.4- Controle de Projeto Execucéo do projeto segundo as BPF. + +++

4.5- Controle de DocumentofReproducdo controlada, documentos de referéncia atualizados (desenhos, | +++
manuais, etc), ter um arquivo mestre para cada produto fabricado, fer um
arquivo histérico par cada lote fabricado. controle das alteragbes dos
documentos.

4.5.3- Alteracbes em
Documentos

4.6- Aquisicéo Qualificacdo de foracedor e desenvolvimento de fornecedores, prog¢cdg ++ | +++

4.6.2- Avaliaciio de Subcon trq|e entrega. todos os materiais adquiridos segundo as recomendacdes das BPF.

4.9- Controle de Processo Controles p/ fabricagdo de produtos estéreis, programa de sanjtizagéo |er++
higiene, manutencdo preventiva, instru¢des do operador, altera¢gfes pracesso.

4.10- Inspecéo e Ensaios Plano de amostragem, auditoria nesefores, alidagdo dos ensaios, yso++ | +++
das BPL, independéncia do Controle de Qualidade.

4.11- Controle de Equip. de| Registros da calibracéo, andlise estatistica da variagdo nos resultados|de ¢adg +++

Inspecédo e Medicao tipo de medicdo e equipamento de ensaio, retencdo de amostras.

4.13- Cont. de Prod. fi-conf| Instru¢bes para produto a ser retrabalhado ++ | +++

4.14- Acgédo Corretiva e Uso do Método De Solugcdo De Problemas. Ensaio e analise do prodguto | ++

Preventiva devolvido.

4.15- Manuseio/Armaz./ Inventario atualizado, atender normas legais de embalagem, procediment®s, | +++

Embal./Entrega sistema de entrega.

4.16- Registro Da Qual. Acesso restrito p/ pessoas autorizadas, retencéo dos registros + +++

4.17- Auditoria Interna O ambiente de trabalho deve ser considerado. +++ | 4+

4.18- Treinamento Possui uma Politica de Recursos Humanos. +++ +

4.19- Servigos Associados &enentacdo das informacdes dos Servigssociados +++ +

4.20- Técnicas Estatisticas Selecao das Ferramentas Estatisticas. +++H +
(*)NOTA: +++ Influéncia forte ++ Influéncia média + Pouca Influéncia

Quadro 1- Proposta para revisao da ISO 9001 e influéncia das BPF e do Sistema de Gestao pela Qualidade Total
(Rosenberg, 1999, p. 91).



A pretensao deste novo modelo é ter a sua aplicagdo genérica em seus principios basicos e de
garantir que os fundamentos esséncias das Boas Praticas de Fabricagdo e de GQT sejam

considerados pelo setor.

Os beneficios deste novo modelo podem ser amplamente mencionados, porém sé iremos citar
alguns: assegurar confiabilidade e credibiidade dos consumidores na qualidade dos produtos
farmacéuticos; aumentar o poder de fiscalizacdo através da certificacdo; aumentar a abrangéncia das
responsabilidades; aplicar o conceito do sistema da qualidade num sentido mais amplo de gestéao;

implementar um sistema de Garantia da Qualidade; etc.

4- CONCLUSAO

O primeiro objetivo de qualquer trabalho dentro de uma planta farmacéutica, ou numa producdo ou
controle de qualidade, é fabricar produtos com requisitos de qualidade a menor custo possivel.
Existem trés razdes que motivam a industria farmacéutica estar preocupada com o desempenho
consistente do seu processo: regulamentacdo governamental, assegurar a qualidade e reducédo de
custos. Estes trés aspectos ndo estdo devidamente contemplados ou explicitados pelo atual processo
de certificacdo e portanto podera ocorrer empresas que obtenham a certificacdo sem realmente fazer

jus a esta.

Outro aspecto importante é o fato da industria farmacéutica usar materiais caros, sofisticadas
instalacdes e equipamentos, e pessoal altamente qualificado, o que significa a necessidade desta ter
que utilizar eficientemente os seus recursos. O custo das falhas de produtos, rejeitos, retrabalho,
reclamacdes, etc. € uma parte significante do custo total de producdo. Atualmente é conhecido que a
performance dos testes de esterilidade para produtoaciwuiicos, a inspecéo 100 % para material
particulado, poténcia para os ingredientes ativos, etc. ndo podem garantir que cada unidade do
produto se encontre dentro das especificacdes. Dai 0 motivo da énfase sobre o sistema da Garantia

da Qualidade, das BPF, qualidade das instalacdes, controle do processo e da validacdo do processo.

A certificacéo de bens/servigos tém como resultado imediato o0 aumento da producéo, das vendas, da
padronizacdo de métodos, atividades e procedimentos, adequacdo dos processos e métodos, e
também a um controle mais eficiente das atividades cobertas pela norma, tanto pelos setores

encarregados da producdo, quanto pelas autoridades publicas encarregadas de fiscalizar o



desempenho e a seguranca das atividades sob sua jurisdicdo, que se reflete em maior investimentos
nas areas de treinamento de recursos humanos e planejamento dos fatores especificados na norma. A
certificacdo constitui um tema de grande relevancia para o planejamento, controle, implementacéo,
manutencao das atividades produtivas e para a salvaguarda da qualidade de vida dos usuarios e
consumidores, ao mesmo tempo que garantindo o desempenho de produtos, métodos, atividades e

servigos em geral.

Assim o modelo de certificacdo proposto favorece uma discussdo sobre este assunto com o setor
farmacéutico e usuarios, o que podera ser feito através de uma pesquisa ampla, pois 0 processo de
certificacdo ndo € unico e tem que ser sempre revisado de acordo com a evolucdo da sociedade

humana.
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