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RESUMO

A inddstria farmacéutica tem como requisitos fundamentais o cumprimento das
resolugtes da diretoria colegiada da Anvisa (RDC's). Dentre estas resolugdes esta a
RDC 17/2010 que possui o objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem
seguidos na fabricacdo e no cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo de
Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspeg¢ées sanitarias.

A fabricagdo de medicamentos enquanto modo de produgdo industrial carece de
uma metodologia que determine as diretrizes para o desenvolvimento de sistema de
gestdo ambiental (SGA), sistema de gestdo em seguranga e salde no trabalho
(6GSST) de forma que estes atuem de forma integrada as diferentes normativas e
RDC’s que regem a qualidade da produgdo farmacéutica alinhadas com o sistema
de gestdo da qualidade determinado pela ISO 9001:2015 (SGQ).

Assim, este trabalho busca estruturar um Sistema de Gestao Integrada (SGI) que
alinhe os requisitos de qualidade descritos na RDC 17/2010 aos moldes do SGQ
definido pela ISO 9001:2015 e, na sequéncia, trabalhar a integragdo destes
requisitos as demais normas as quais se referem ao SGA e ao SGSST definidos
respectivamente pela 1ISO 14001:2015 e pela OHSAS 18001:2007.

Alem da metodologia de integracdo de tais sistemas, este trabalho propde uma
metodologia que mensura a capacidade de integragdo dos sistemas de gestéo
existentes na industria farmacéutica. Esta metodologia é aplicada em duas
empresas do ramo farmacéutico as quais serdo tomadas como objetos de estudo

neste trabalho.

Palavras chave: Boas Praticas de Fabricacdo, Industria Farmacéutica, SGI, SGA,
SGSST e SGQ.



ABSTRACT

The pharmaceutical industry has as fundamental requirements the accomplishment
of ANVISA Collegiate Board Resolutions {(RDC's). One of these resolutions is RDC
17/2010 which aims to establish the minimum requirements to be followed for human
use drug manufacture, verifying compliance with Good Manufacturing Practices
(GMP) during sanitary inspections.

Drug manufacture as a mode of industrial production lacks a methodology that
determines the guidelines to develop an environmental management system (EMS)
and an occupational health and safety management system (OHSMS) that work
functionally with the different laws and RDC's that determine practices for quality on
pharmaceutical production aligned with the quality management system (QMS)
determined by ISO 9001: 2015.

Thus, this work seeks to structure an Integrated Management System (IMS) that
aligns the quality requirements described in RDC 17/2010 to the standards of the
QMS defined by 1ISO 9001: 2015 and, subsequently, work on the integration of these
requirements with the other standards which refer to the EMS and OHSMS defined
respectively by ISO 14001: 2015 and OHSAS 18001: 2007.

In addition to the methodology of integration of such systems, this work proposes a
methodology that measures the integration capacity of existing management systems
in the pharmaceutical industry. This methodology is applied in two pharmaceutical
companies that will be study objects at this work.

Keywords: Good Manufacturing Practices, Pharmaceutical Industry, IMS, EMS,
OHSMS and QMS.



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 01 — Organizagéo do Comité ISO TC 207 . .......cooomi i eeeeeeee e 27
Figura 02 — Elementos de um Sistema de Gestéo Integrado. ...........ccoocvveevevevernnnne. 31
Figura 03 = Ciclo de Deming. ......ccccueiiiiiiiees et v e 33
Figura 04 — Objetivo das Boas Praticas de Fabricagfo.............c..ccooovveeviivecceennn. 37
Figura 05 — Representagéo esquematica dos elementos de um processo individual
.................................................................................................................................. 47
Figura 06 — Representagéo da estrutura desta Norma no ciclo PDCA. ......cccoeo...... 48
Figura 07 — Relagéo entre o Ciclo PDCA e a ISO 14001:2015. ...ocoveeeveeeeeeeeeen 56

Figura 08 — Modelo de Sistema de Gestdo SST OHSAS 180071.......ccovevvevvveeevennn.. 57



LISTA DE TABELAS
Tabela 01 — Diagnéstico dos Sistemas de Gestdo das Empresas em Estudo.......... 41
Tabela 02 — Sumario da RDC 17 ... 44
Tabela 03 — Sumario da ISO 9001:2015 .......ccoiiiiiiie e 46
Tabela 04 — Correlagdo das se¢des da ISO 9001:2015 e Ciclo PDCA. .........cc......... 48
Tabela 05 — Correlagdo entre a ISO 9001:2015 e RDC 17, ....oooovvviiicceiieeeeee . 51
Tabela 06 — Sumario da ISO 140071:2015 ..o e 53
Tabela 07 — Sumario da OHSAS 18001:2007 ........cc.eeooieeeeieeeee e 55
Tabela 08 - Correlagao entre os sistemas baseados no Ciclo PDCA....................... 59
Tabela 09 — Niveis de Integragao dos Componentes................oocvveeeeiiieeiiieeeseeeee. 61

Tabela 10 — Andlise dos Componentes do Sistema e a Capacidade de Integracéo da
EMIDIESA A e et e e e e e e e e e aneeraaeeeearaees 63
Tabela 11 — Analise dos Componentes do Sistema e a Capacidade de Integracéo da
EMPIESa ‘B'. oot ee ettt e e st e a e r et e et aea e s 65



10

LISTA DE GRAFICOS
Grafico 01 — Niveis de Integrag@o da Empresa ‘A’ ... 63
Grafico 02 — Capacidade de Integragdao dos Componentes dos Sistemas de Gestao
A EMPresa Al . 64
Grafico 03 — Niveis de Integraco da Empresa ‘B’............c.iriiiiiiniciniee e, 66

Grafico 04 — Capacidade de Integragdo dos Componentes dos Sistemas de Gestéo
CANERESENBY . e - e e e et e o i bbb . S e A . M L et 67



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPF Boas Praticas de Fabricagao

BSI British Standards Institution

EUA Estados Unidos da América

FDA Food and Drug Administration

GMP Good Manufacturing Pratices

ISO International Organization for Standardization
OHSAS Occupational Health and Safety Assessments
OIT Organizacéo Internacional do Trabalho

PGQ Principios de Gestédo da Qualidade

RDC Resolugéo da Diretoria Colegiada

SGA Sistema de Gestdo Ambiental

SGI Sistema de Gestao Integrado

SGQ Sistema de Gestao da Qualidade

SGSST Sistema de Gestdo em Seguranga e Satide no Trabalho

SIVISA Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria



1
2

12

SUMARIO
INTRODUGAD......cececicieircsssssisssassseessesssssessassasasssmesassnssnssassnsessasssnseraseensansnes 14
REVISAQO DA LITERATURA ....ccceieriirerierismtsssensenssssssusasssssssersessasamssnsesmssansasnsaas 16

2.1 DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA E SUAS RESOLUCOES ................ 16
2.2 BOAS PRATICAS DE FABRICA(}P\O ............................ PR TL T e 17
2.3 SISTEMA ISO DE PADRONIZACAO E NORMATIZACAD ... 21
24 SISTEMADE GESTE\O DA QUALIDADE — SERIE ISO 9000..........ccco....... 22
2.5 SISTEMA DE GESTAO AMBIENTAL — SERIE I1SO TOO0L.. ... e s o 24
2.6 SISTEMA DE GESTAO EM SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO -
ORISTESSLHEOII . 5 bt o datieaton veims et e i 5 s s wanBame e o e« audsliom s e 28
2.7 SISTEMA DE GESTAQO INTEGRADO - SGl.......oooviiiiiie e 30
218 IEICIIOMRBIEIAY. ... L. 5 v don s oo oo somsizhe s amas e st e e smse e e oo Ge e b e s e el 32
CARACTERIZACAO GERAL DAS EMPRESAS UTILIZADAS NO ESTUDO.33
3.1 ESCOPO e ety hedl 3 e L o e 33
3.2 EMPRESA ‘A’'— CARACTERIZACAO, MISSAC E VALORES .................... 34
3.2.1 Caracterizagdo..........ccccuinrivivecesiasronererssusssisnnasiensansimsinsnssssinnasnaesnsrsrse 34
3282. MBSO ...ocniioirammonsadennseommnnninitione s iussastensasssvins snsBUbEIE = =msa 2 amtavstsnsass ibusbves 34
B3 . VHSAD)...... . lisicssossdrssnsonsaisbunndeasindiaeastitedeutene s hiinis snesassusds s sonssnmasbnstuied 34
i S Y- Lo 4 - O 34
3.3 EMPRESA ‘B’ - CARACTERIZACAQ, MISSAO E VALORES.........c..cc.o..... 35
b 3 T SN O 1 - Tt (=1 £ 1o Lo T, 35
3.3.2  MISSA0D .cvceuirieriereerornnssienrasionmmssmransssisnsstasnsrsnsiansssrssassesnssernsnissnasassorssnsene 35
B0 T SRV - 1 (o ) (T 35
3.4 DIAQNOSTICO DAS EMPRESAS DO ESCOPO QUANTO AOS SISTEMAS
DE GESTAD ...ttt ee e e e e e e se s et ast s iaeseesaesrabnsebasnrnseen 36
3.4.1 Sistema de Gestdo da Qualidade........c.cieeisvenrenmermcnnincnnaimnimennenaen. 36
3.4.2 Sistema de Gestao Ambiental........ccccccvcrierrinninrrenensrerrere s 38
3.4.3 Sistema de Gestio em Seguranga e Sadde no Trabalho................ 39
3.44 Visao Geral dos Sistemas de Gestdo nas Empresas do Escopo...41
METODOLOGIA DE INTEGRAGAO DOS SISTEMAS DE GESTAO.............. 42
41 AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E O SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE ISO 9001:2015 ..ottt 42
411 Estrutura da RDC 17......ciimicriniereneieriarrinrmnussesmnmssssseramsssssnssmsssesssssas 42
41.2 Estrutura do Sistema de Gestido da Qualidade.......cccccivmcviircricannae 44
4.1.3 Ciclo PDCA aplicado a1S0 9001:2015e a RDC 17 .....cccriciieemriiniae 47

42 O SISTEMA DE GESTAO AMBIENTAL ISO 14001:2015 E A OHSAS
18001:2007 ALINHADOS COM A ISO 9001:2015......ccoiiiiiniiii e, 51



13

4.2.1 Estrutura do Sistema de Gestao Ambiental......ccrmremnciiciiciiiinneens 51
4.2.2 Estrutura do Sistema de Gestio em Seguranga e Salude no
Trabalho... .t s e R e e mnm s 54

4.2.3 Ciclo PDCA aplicado a ISO 14001:2015 e a OHSAS 18001:2007 ....55
4.24 Correlacdao entre Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos,
Sistemas de Gestdo da Qualidade, Meio Ambiente, Seguranga e Salde no

Trabalho Alinhados com 0 Ciclo PDCA ..o isinannns 57

5 CAPACIDADE DE INTEGRAGAO ENTRE SISTEMAS DE GESTAO NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA .......ccorenrcrmsrnnsssmsessssesmsess s sesssssssssssasssssassssssssasanes 59
51 METODO DE MEDICAOQ .....cocvouioeeeeeiieete ettt 59
5.1.1 Componentes Integraveis do Sistema de Gestio ...........ceccviceveeeee 60
5.1.2 Nivel de Integragdo dos Componentes .......cccccerrsvsnnmrmrasinsiasisssssenes 61

51.3 Medicao da Capacidade de Integragdo dos Sistemas Baseado na

Metodologia Proposta ..o nssnsesses 62
5.2 RESULTADOS E CONCLUSOES ........ccoiveetceeeeeeeee et s 67
B CONCLUSOES.......ccv v eressvsssss s sas e ens sesesessesasassesesnsssassmsesssssnsasssns ses 69

7 REFERENCIAS ..o ceeeteeseeemeessessesanssanseesmes samesamesessnesmmseseeesntsueesesssassans 71



14

1 INTRODUGAO

A industria farmacéutica brasileira iniciou seu desenvolvimento por volta do final do
século XIX, relativamente tardia em relagdo aos paises europeus. Este inicio foi
fortemente impulsionado pela instituicdo da salde publica de prevengdo e combate
as doengas infecciosas e, em especial, com as instituicbes de pesquisa basica
aplicada (RIBEIRO, 2000). Mais tarde, com o nascimento do Sistema Unico de
Saude, regulamentado pela Lei 8.080 em meados da década de 90, o Estado
passou a ter responsabilidade indelegavel que culminou na criagdo de uma politica
de medicamentos (BRASIL, 1990). A partir deste momento iniciava-se a expansao

da indastria farmacéutica no Brasil.

Com o desenvolvimento da inddstria farmacéutica tornou-se também necessario o
desenvolvimento de uma regulamentagéo vigorosa que estabelecesse padrées de
controle e fabricagdo de medicamentos e que também oferecesse a seguranga que
& devida aos usuarios. A criagdo destes padrées de fabricagdo foi fortemente
fomentada pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) ao determinar que seus
paises membros fossem obrigados a adotar sistemas de controle para, ao mesmo
tempo, garantir a seguranga e a qualidade daqueles produtos destinados
principalmente a exportacdo (SANTICH et. al. 1994). Este foi 0 embrido para o
nascimento do conceito de Boas Praticas de Fabricagdo (Good Manufacturing
Pratices - GMP) utilizado pela primeira vez nos Estados Unidos em 1963 vindo a

tornar-se parte da legislagdo americana apés uma década.

Atualmente o conceito de GMP ou BPF & o principal norteador na criagdo de novas
tecnologias as quais além de possuir como primicias 0 aumento da produtividade,
necessitam a mesma medida que se respeitem os padroes de fabricagdo exigidos
pelo BPF, de forma que estas praticas passam a ser a engrenagem principal para a
criagdo e o amadurecimento de um sistema de gestdo da qualidade na industria

farmacéutica.

Os processos de produgdo existentes nas industrias farmacéuticas séao
extremamente minuciosos e bastante similares aos processos presentes na indastria
quimica salvo devidas proporgdes. Junte-se a isto o fato de que os principais
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insumos farmacéuticos utilizados na fabricagcdo de medicamentos s&o substéncias
quimicas sintetizadas em doses terapéuticas, mas que durante o processo de
fabricacdo possuem as caracteristicas quimicas originais em seus excipientes,
principios ativos, reagentes de laboratério, etc. O somatério destas caracteristicas
infunde a manufatura de medicamentos um forte impacto ao meio ambiente, a salde

e & seguranca dos funcionarios.

Desta forma tem-se em um primeiro cenario, uma inddstria cujos processos
produtivos s&o galgados em praticas austeras e exaustivamente meticulosas e que
em um segundo cenario €, como toda indlstria, uma fonte de transformagéo de
matéria que oferece riscos e impactos ao meio ambiente — neste caso composto
também por agueles que atuam na produgéo farmacéutica. A jungédo destes fatores
leva a necessidade de que se estabelegca um sistema de gestdo no qual sejam
observadas as praticas necessarias a fabricacdo de medicamentos sem deixar de
considerar os aspectos e impactos ambientais dos processos e 0s perigos e riscos

aos quais os funcionarios estao submetidos.

A proposta de integragdo dos sistemas de gestdo da qualidade, meio ambiente,
satide e segurancga para a industria farmacéutica é entédo bastante valiosa a medida
que cada um destes sistemas possui muitos aspectos semelhantes entre si. Assim a
aplicagdo de uma metodologia para a integragdo dos mesmos vem como uma
ferramenta importante para o desenvolvimento destes sistemas, promovendo a
melhoria do desempenho, redugao de custos, diminuigdo do risco de duplicidades,
eliminacdo da burocracia e conflitos entre estes sistemas. Tudo isso ocorre devido
ao estabelecimento de uma Onica estrutura para a gestdo destes sistemas que
concomitantemente passam a caminhar de forma alinhada e devidamente ligada as

estratégias e objetivos da organizagéo.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA E SUAS RESOLUCOES

O conceito de vigilancia sanitaria teve seu inicio na Europa em meados dos séculos
XVIl e XVIII e no Brasil em meados dos séculos XVIII e XIX, quando se instituiu a
chamada “policia sanitaria”, cujo proposito era ‘regulamentar o exercicio da
profisséo, combater o charlatanismo e exercer o saneamento da cidade, fiscalizar as
embarcagdes, os cemitérios e o comércio de alimentos, com o objetivo de vigiar a

cidade para evitar a propagagéo das doengas” (EDUARDO, 1998).

A evolugdo deste tema culminou com a publicagdo da Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 que em seu artigo 6°, paragrafo 1° que define o termo vigilancia

sanitaria por:

(...) um conjunto de a¢bes capazes de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produg&o
e circulagéo de bens e da prestagdo de servicos de
interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a salde,
compreendidas todas as etapas e processos, da
producéo ac consumo;

Il - o controle da prestacdo de servigos que se
relacionam direta ou indiretamente com a satide.

Esta mesma lei tratou também de ampliar o conceito inicial de vigildncia sanitaria e
passou a abranger ndo somente os principios voltades a salde publica, mas
também a “promocio e salde dos trabalhadores” e sua relagdo com “os riscos e

agravos advindos das condigdes de trabalho” (BRASIL, 1990).

Em 1999 & publicada a Lei n° 9.872, de 26 de janeiro por meio da qual é criada a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que nada mais € do que uma
autarquia sob regime especial (agéncia reguladora) caracterizada pela
“independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de
mandato e autonomia financeira. A gestdo da ANVISA é& responsabilidade de uma

Diretoria Colegiada, composta por cinco membros. Na estrutura da Administragéo
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Publica Federal, a Agéncia esta vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este

relacionamento é regulado por Contrato de Gestédo.” (BRASIL, 1999).

Os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA possuem mandato de trés anos
para os quais o término e o inicio do mandato ndo devem coincidir entre si. Estes
membros dirigentes sédo escolhidos mediante profunda analise de competéncia
técnica, a qual deve ser realizada pelo Senado Federal que ird designar dentre estes
cinco integrantes aquele que devera ocupar o cargo de diretor-presidente. O
funcionamento e ordem dos trabalhos das reunides da Diretoria Colegiada séo
regulamentadas pela Portaria n® 85 de 31 de janeiro de 2013, Portaria n°® 1086 de 06
de julho de 2012 e Portaria n° 616, de 24 de abril de 2012. (ANVISA, 2016).

A ANVISA utiliza-se de sua Diretoria Colegiada para edi¢gdo de insfrumentos
regulatérios especificos, que sao publicados por meio das Resolugdes da Diretoria
Colegiada (RDCs). “As RDCs correspondem aos atos normativos de
regulamentagdo de produtos e servigos relativos as competéncias da ANVISA e do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SIVISA), podendo também contemplar
acdes de intervengdo em determinado segmento sob sua responsabilidade. S&o
aprovadas pela Diretoria Colegiada, com a observancia do quorum minimo de trés
diretores, e sdo expedidas pelo direfor-presidente ou por seu substituto legal. O
Regimento Interno da Agéncia permite ainda que o diretor-presidente possa decidir
isoladamente questdes de urgéncia, submetendo-as, posteriormente, ao o6rgéo
colegiado.” (ANVISA, 2007).

2.2 BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO

Historicamente o conceito de Boas Praticas de Fabricagao esta atrelado ao termo
Good Manufacturing Practices (GMP). Este termo foi utilizado pela primeira vez em
1963 guando os Estados Unidos publica suas normas GMP, que diziam respeito as
recomendacdes sobre praticas de controle de qualidade em processos produtivos de
medicamentos. O GMP passaria a fazer parte da legislacdo americana em 1973
quando ¢ Food and Drug Administration (FDA) realizou a publicagdo destas normas.
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Em 1975 a Organizagdo Mundial da Saudde realizou a 28* Assembleia Mundial de
Saude (WHA 28) na qual foi publicado o “Guia para Boas Praticas para Ind(stria
Farmacéutica”. Este Guia revisado em Genebra em 1992 juntamente com o “Roteiro
para Inspegéo de Indastria Farmacéutica” harmonizado pelo MERCOSUL passam a
ser 0s modelos para a Portaria SVS / MS n® 16, de 6 de margo de 1995, publicada
com o intuito de atender as necessidades de se ‘“instituir e implementar a
fiscalizagdo e a inspegdo nas industrias farmacéuticas, para avaliar a qualidade do
processo de producéo, com base nos instrumentos harmonizados no MERCOSUL.”
(SVS, 1995). Surgia a partir deste momento a primeira mengéo legal do termo Boas
Praticas de Fabricagédo (BPF) como parte do arcabougo legal brasileiro.

A RDC n® 17, de 16 de abril de 2010 é a mais recente resolugdo da ANVISA que
trata a respeito das Boas Praticas na Fabricagdo de Medicamentos. Em sua
abrangéncia, a RDC 17 estabelece que todas as operagbes envolvidas na
fabricagdo de medicamentos devem cumprir suas diretrizes e estabelece ainda o
conceito de registro dos medicamentos perante a ANVISA. Neste aspecto,
medicamentos regisirados somente podem ser fabricados por empresas
devidamente licenciadas e autorizadas junto a Agéncia. Apesar de determinar todas
as direfrizes para a fabricagdo de medicamentos, a RDC 17 n&o menciona requisitos
relativos ao meio ambiente e a seguranga dos funcionarios, deixando entretanto a
obrigacéo por parte do fabricante em “garantir a seguranga dos trabalhadores e
tomar as medidas necessarias para a protegdo do meio ambiente.” (ANVISA, 2010).

Sao ainda estabelecidas por meio da RDC 17 as diretrizes para o gerenciamento da
qualidade na industria de medicamentos. Neste ambito, a RDC 17 determina que os
elementos bésicos do gerenciamento da qualidade devem:
» Possuir infraestrutura apropriada ou "sistema de qualidade", englobando
instalagbes, procedimentos, processos e recursos organizacionais; e
» Realizar agbes sistematicas necessarias para assegurar com confianga
adequada que um produto (ou servico) cumpre seus requisitos de qualidade.
A totalidade dessas agdes € chamada de "garantia da qualidade”.

No que concerne ao Sistema de Garantia da Qualidade, a RDC 17 determina que

este sistema assegure que (ANVISA, 2010):
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Os medicamentos sejam planejados e desenvolvidos de forma que sejam
consideradas as exigéncias de BPF e outros requisitos, tais como os de boas
praticas de [aboratdrio (BPL) e boas praticas clinicas (BPC);

As operagdes de producédo e confrole sejam claramente especificadas em
documento formalmente aprovado e as exigéncias de BPF cumpridas;

As responsabilidades de gestdo sejam claramente especificadas nas
descrigées dos cargos;

Sejam tomadas providéncias para a fabricagao, distribuicdo e uso correto de
matérias-primas e materiais de embalagem;

Sejam realizados todos os controles necessarios nas matérias- primas,
produtos intermediarios e produtos a granel, bem como outros controles em
processo, calibracdes e validagdes;

O produto terminado seja corretamente processado e conferido em
consonancia com os procedimentos definidos;

Os medicamentos nao sejam comercializados ou distribuidos antes que os
responsaveis tenham se certificado de que cada lote de producéo tenha sido
produzido e controlado de acordo com os requisitos do registro e quaisquer
outras normas relevantes a produgdo, ao controle e a liberagdo de
medicamentos;

Sejam fornecidas instrugbes e tomadas as providéncias necessarias para
garantir que o0s medicamentos sejam armazenados pelo fabricante,
distribuidos e subsequentemente manuseados, de forma que a qualidade seja
mantida por todo o prazo de validade;

Haja um procedimento de auto inspecédo e/ ou auditoria interna de qualidade
que avalie regularmente a efetividade e aplicabilidade do sistema de garantia
da qualidade;

Os desvios sejam relatados, investigados e registrados;

Haja um sistema de controle de mudancgas; e

Sejam conduzidas avaliagbes regulares da qualidade de medicamentos, com
o objetivo de verificar a consisténcia do processo e assegurar sua meihoria

continua.
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Estabelecidas entdo as diretrizes do sistema da garantia da qualidade, pode-se
novamente discutir sua relagdo com as Boas Praticas de Fabricagéo, uma vez que a
RDC 17 coloca as BPF como parte da Garantia da Qualidade. Enquanto parte da
Garantia da Qualidade, as BPF devem assegurar que os produios sejam
consistentemente produzidos e controlados, com padrées de qualidade apropriados
para o uso pretendido e requerido pelo registro (ANVISA, 2010). Ainda de acordo
com a RDC 17, em se tratando das BPF, as mesmas devem estar orientadas
“primeiramente a diminui¢éo dos riscos inerentes a qualquer produgéc farmacéutica,
os quais ndo podem ser detectados somente pela realizacdo de ensaios nos
produtos terminados.”, sendo que estes riscos “séo constituidos essencialmente por
contaminagdo- cruzada, contaminag&o por particulas, troca ou mistura de produto.”
(ANVISA, 2010).

Em se tratando das determinagtes das BPF, a RDC 17 define que (ANVISA, 2010):

» Processos de fabricagdo devem ser definidos e revisados em fungéo da
experiéncia adquirida, devendo ser capazes de fabricar medicamentos dentro
dos padroes de qualidade exigidos de acordo com as especificagdes.

» Sejam realizadas as qualificagbes e validagbes necessdrias e fornecidos
todos os recursos necessarios, incluindo pessoal qualificado e devidamente
treinado, instalagbes e espago adequados e identificados, equipamentos,
sistemas computadorizados e servigos adequados, materiais, recipientes e
rétulos apropriados, procedimentos e instrugbes aprovados e vigentes,
armazenamento e transporte adequados e instalacdes, equipamentos e
pessoal gualificado para controle em processo.

o Instrugdes e os procedimentos devam ser escritos em linguagem clara,
inequivoca, devendo ser apliciveis de forma especifica &s instalagbes
utilizadas.

e Funcionarios devam ser treinados para desempenharem corretamente os
procedimentos.

e Registros devem ser feitos (manualmente e/ou por meio de instrumentos de
registro) durante a produgéo para demonstrar que todas as etapas constantes
nos procedimentos e instrugcbes foram seguidas e que a quantidade e a
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qualidade do produto obtido estejam em conformidade com o esperado.
Quaisquer desvios significativos devem ser registrados e investigados.

» Registros referentes a fabricagdo e distribuigdo, que possibiltam o
rastreamento completo de um lote, sejam arquivados de maneira organizada
e de facil acesso.

» O armazenamento seja adequado e a distribuicdo dos produtos minimize
qualquer risco a sua qualidade.

¢ Esteja implantado um sistema capaz de recolher quaiquer lote, apds sua
comercializagao ou distribuigéo.

» Reclamag¢des sobre produtos comercializados devam ser examinadas,
registradas e as causas dos desvios da qualidade, investigadas e
documentadas. Devem ser tomadas medidas com relacdo aos produtos com
desvio da qualidade e adotadas as providéncias no sentido de prevenir

reincidéncias.

2.3 SISTEMA ISO DE PADRONIZAGAO E NORMATIZAGAO

International Organization for Standardization (ISO) ou Organizagédo Internacional
para Padronizagdo &€ uma organizagao internacional ndo governamental formada por
162 organismos nacionais de normalizagao cuja sede é em Genebra, na Sui¢a. Por
meio dos seus membros, que reline especialistas para compartilhar conhecimentos
e desenvolver voluntarios baseando-se no consenso entre estes, a ISO desenvolve
normas internacionais pertinentes que apoiam a inovagao e fornecem solugdes para
os desafios globais (ISO, 2016).

Enquanto organizagao, historicamente a ISO comegou em 1946 quando delegados
de 25 paises reuniram-se no /nsfitute of Civil Engineers em Londres com o objetivo

de criar uma nova organizagdo internacional “para facilitar a coordenagao
internacional e unificagdo dos padrées e normas” (ISO, 2016). Em 23 de fevereiro de

1947 a organizacao ISO iniciou oficialmente suas operacgdes.
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2.4 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE — SERIE ISO 9000

Um dos principais comités ligados a ISO é o Comité Técnico TC 176, responsavel
pela garantia da qualidade. Este comité desenvolveu uma série de normas
mundialmente conhecidas como Normas da Série 1SO 9000, cuja primeira
publicagdo ocorreu em 1987. Ao longo dos anos, a Seérie 1ISO 9000 passou por
revisdes e atualizacdes que no total somam seis modificagdes que foram publicadas
em 1987, 1994, 2000, 2005, 2008 e, muito recentemente sua ultima publicagao,
ocorrida em 2015. As Normas da Série ISO 9000 foram adquirindo grande
importancia ao longo dos anos quando passaram a tratar de forma mais profunda as
diversas dimensbes que permeiam as diferentes organizagées e que, apesar de tais

diferengas, possuem em sua base um objetivo comum: foco na satisfagdo dos
clientes (BRANSK, 2004).

Atualmente as Normas da Série ISO 9000 incluem:
» S0 9001:2015 — define os requisitos para o sistema de gestio da qualidade;
e SO 9000: 2015 — define os principais conceitos e linguagens utilizados na
série;
e ]SO 9000:2009 — possui 0 foco em como tornar o sistema de gestao da
qualidade mais eficiente e efetivo;
e 1SO 19001:2011 — estabelece um guia sobre a realizagdo de auditorias

internas e externas relacionadas ao sistema de gestéo da qualidade.

Na nova Série ISO 9000, a ISO 9001: 2015 & a norma que define os critérios e
requisitos de um sistema de gestio da qualidade, sendo esta a Gnica norma da série
que pode ser certificada. A ISO 9001:2015 pode ser aplicada em qualquer
organizacdo independente de seu porte ou ramo de atividade. Estima-se que
atualmente mais de um milhdo de empresas e organizacdes em mais de 170 paises
sdo certificadas na 1SO 9001. As normas da Série ISO 9000 sao baseadas em uma
série de principios de gestdo da qualidade para os quais estd incluido o foco no
cliente, a motivacdo e as implicagbes alta gestdo, a abordagem de processos e
melhoria continua. (ISO, 2016).
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A ISO estabelece sete principios de gestdo da qualidade (PGQ) os quais séo

definidos como um “conjunto de crengas fundamentais, normas, regras e valores

que séo aceitos como verdadeiros e que podem ser usados como base para a
gestao da qualidade’. (ISO, 2016). Estes principios foram desenvolvidos pelo Comité

TC 176 e sédo descritos abaixo:

PGQ 1 — Foco no Cliente: principal foco da gestdo da qualidade onde se
procura atender a todas as necessidades do cliente, buscando continuamente
superar suas expectativas. Neste principio a sustentabilidade do sucesso €
atingida quando a organizagdo atrai e retém a confianga dos clientes e das
partes interessadas (Stakeholders).

PGQ 2 — Lideranca: todos os niveis de gestdo devem possuir uma unidade
de propdsitos e criar condigdes para que todos os membros da organizagéo
possuam 0 mesmo objetivo em qualidade. Neste principio busca-se a criagao
de um Unico propdsito que desenvolva os membros e mantenha-os alinhados
com as estratégias, politicas, processos e recursos para alcangar seus
objetivos.

PGQ 3 - Envolvimento das pessoas: é essencial que em todos os niveis da
organizagdo existam pessoas competentes, capacitadas e engajadas para
que se entregue os resultados e valores esperados. Neste principio percebe-
se que para gerenciar uma organizagdo de forma eficiente e eficaz &
importante que haja plenc envolvimento de todos os membros em todos os
niveis e que, enquanto membros, estes devem ser respeitados como
individuos.

PGQ 4 — Abordagem de processo: resultados consistentes e previsiveis sao
alcangados de forma mais eficiente e eficaz quando as atividades s&o geridas
e compreendidas com inter-relacionamento entre processos fazendo com que
o sistema funcione de forma coerente. Neste principio o sistema de gestéo da
qualidade consiste de processos inter-relacionados nos quais os resultados
séo produzidos por sistema organizado com desempenho otimizado.

PGQ 5 — Melhoria: organizagées bem sucedidas possuem foco na melhoria
continua. Neste principio a melhoria continua é essencial para gque a
organizagdo mantenha seus niveis de desempenho, saiba reagir as
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mudangas internas e externas criando sempre novas oportunidades de
crescimento.

e PGQ 6 - Tomada de decisdao baseada em evidéncias: tomadas de
decisées baseadas na andlise e avaliagdo dos dados e da informagéo sédo
mais propensos a produzir resultados positivos. Neste principio a tomada de
decisdo pode ser um processo complexo que sempre envolve alguma
incerteza. Frequentemente a tomada de decisédo envolve varios tipos e fontes
de entradas e a interpretacdo destas informagdes pode ser subjetiva. E
importante compreender as relagbes de causa e efeito e potenciais
consequéncias nao intencionais. Evidéncias, provas e analise de dados [evam
a uma maior objetividade e confiabilidade na tomada de decisdes.

e PGQ 7 - Gestao de relacionamento: para que o sucesso seja sustentado a
organizagdo precisa gerenciar a seu relacionamento com as partes
interessadas, tais como fornecedores. Neste principio as partes interessadas
influenciam diretamente no desempenho de uma organizagéo e o sucesso
sustentado & mais provavel de ser alcangado quando a organizagéo gerencia
o relacionamento com as partes interessadas para otimizar o seu impacto
sobre a seu desempenho. A gestio de relacionamento com o seu fornecedor

e cadeia de parceiros € de particular importancia.

E importante ressaltar que os principios listados acima ndo sdo dispostos por ordem
de relevancia, ja que a prioridade relativa a cada um destes principios varia
grandemente de organizagdo para organizagdo e os mesmos sofrem grande

variagao ao longo do tempo.

2.5 SISTEMA DE GESTAO AMBIENTAL — SERIE ISO 14000

As normas [SO foram escritas a partir do principio de que a qualidade de um produto
né&o nasce apenas de controles eficientes, mas também, de um processo produtivo e
de suportes que operem adequadamente. As normas da Série 1ISO 9000 e 14000
séo requeridas porque elas asseguram a garantia da qualidade de um produto
mediante a implementagéo de controles exaustivos, assegurando que todos os
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processos que participam de sua fabricagdo operam dentro de caracteristicas

previstas. O ponto de partida na estratégia da qualidade é a normalizagao.

Para atender a uma nova demanda de mercado por produtos ecologicamente
corretos, as empresas comegaram a adotar medidas para suprir essas exigéncias e,
uma das iniciativas adotadas foi na Alemanha, em 1977, o Blauer Engel ou o selo
“Anjo Azul". Desde ent&o, comegaram a surgir os chamados rétulos ecoldgicos ou os

“Selos Verdes”, baseados na certificagdo ambiental dos produtos.

O Selo Verde & o mais alto grau de conformidade, o qual atesta que o produto n&o
causa impacto ao meio ambiente, ou o impacto é minimo, além, de promover
motivagdo nas indistrias que querem se diferenciar dos concorrentes e atrair
consumidores que valorizam a protegdo do meio ambiente. Assim, enquanto os
selos ou os rétulos ambientais conquistavam mercados, as indUstrias sentiam

necessidade de contar com normas para o sistema de gestéo ambiental.

Com o intuito de uniformizar as agdes que deveriam ser tomadas pelas indUstrias
com relagdo aos impactos causados ao meio ambiente, a ISO criou as normas da
Série 1SO 14.000. A partir destas normas as questées ambientais passariam a ser
tratadas de forma global, voltadas, especificamente, a qualidade ambiental em
produtos e servigos, com o objetivo de representar o consenso dos diferentes paises
para homogeneizar métodos, medidas, materiais e seu uso, em todos os dominios
de atividades, exceto no campo eletroeletrénico, cuja responsabilidade é da |IEC —
International Electrotfechnical Commission (MOREIRA, 2001).

Assim, em 1991, a ISO criou o Strategic Advisory Group on Environment (SAGE),
com o objetivo de propor agdes necessarias para uma abordagem comum a
normalizacio ambiental e sua certificagéo, que teve por finalidade:
¢ Promover uma abordagem comum a gestdo ambiental semelhante & gestao
da qualidade;
o Aperfeicoar a capacidade das organizagdes para alcangar e medir melhorias
no desempenho ambiental;

¢ Facilitar o comércio e remover barreira comercial.
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Em 1992, a British Standards Institution (BS/), langou a norma ambiental BS 7750,
que procurou ndo apenas ordenar e integrar os procedimentos, mas também permitir
que sejam passiveis de certificagdo (CASTRO, 1998). Essa norma foi criada com ¢
intuito de promover uma competicdo de negécios mais justos entre as empresas,
evitando a criagdo de barreiras ndo tarifarias, as quais ndo estejam efetivamente
ligadas aos objetivos ambientais, nem para ampliar ou alterar as obrigagées legais
de uma organizagdo. Dessa forma, a norma serviu de guia para a elaboragdo de um
sistema de gestdo ambiental mundial que, por sua vez, constituiu um grande passo

a favor da conservagao do meio ambiente e do desenvolvimento sustentavel.

A ISO Série 14000 nao é, portanto, a primeira norma de gestdo ambiental visto que
ela foi baseada na ja existente norma britdnica BS-7750 - Specification for
Environmental Management Systems, editada em margo de 1992 que foi posta em
vigor em janeiro de 1994 onde, por sua vez, foi influenciada pelo EMAS — Eco

Management and Audit Scheme (Gerenciamento Ecoldgico e Plano de Auditoria),
Sistema Europeu de Eco Gestio, regulamentado pela Comissao da Comunidade
Europeia n.° 1836/93, que define critérios para certificagbes ambientais por bom

desempenho.

Neste contexto, na Conferéncia das Nagbes Unidas de Meio Ambiente e
Desenvolvimento, a Rio 92, foi proposta a criagdo de um grupo especial para
estudar a elaboracdo de normas ambientais. Assim, em 04 de margo de 1993,
instalou-se o Comité Técnico de Gestdo Ambiental — TC 207, com a fungéo de
elaborar a série de normas ambientais em nivel mundial, com a participacido de
cerca de 60 paises, dentre os quais o Brasil, com o propésito de elaborar as normas
da série 1SO 14000, inter-relacionando-se com ¢ TC-176, comité responsavel pelas

normas de Gestio da Qualidade série 1SO 9000.

A Secretaria Geral do TC-207 localiza-se em Toronto, no Canadéa, e os membros do
comité sdo representantes oficiais de cerca de 40 paises, incluindo representantes
das indlstrias, organizagdes normativas, governamentais e ambientais.

Portanto, conforme o exposto pode-se resumidamente dizer que a série 1ISO 14000
abrange areas distintas, formada por uma estrutura instituida na Organizacéo do
Comité ISO 207, que pode ser observada na figura abaixo:
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International
Orgamzation for
Standardization
Suwiga
TC - 170 TC - 207
Gestho da Qualidade Crestio Ambiental
Serie 15O 9000
Capada Canadg
SCm 5C 02 sC 03 SC 04 8C 08 SC 06 WG 01
Sistema de Auditona Selo Avaltiagdo de Andlise do Termos ¢ Aspecios
Gestio Ambiental Ambiental Besempenho Ciclo de Defimgdes Ambientais
Ambiental *Selo Verde' Amibiental Vida do em Normas
Produto de Produtos
Reino U'mdo I Helanda Ausiralia EL A Franga Noruega Alemanha

Figura 01 — Organizagdo do Comité ISO TC 207. Fonte: Adaptado Moreira (2001. p. 40).

Essas normas ultrapassam fronteiras nacionais e colocam a gestdo ambiental no
mesmo plano ja alcangado pelas normas da série ISO 9000, passando a se tornar
uma exigéncia de mercado, principalmente para a exportagdo de produtos de

elevado potencial poluidor destinados aos paises desenvolvidos.

E relevante mencionar, segundo Valle (1995, p.101), que (...) as normas da série
ISO 14000 constituem um amplo sistema incorporando novas abordagens que
devem ser urgentemente consideradas pelas empresas que exportam ou que
pretendem exportar, empresas que poluem ou gerem produtos acusados de serem
poluentes; empresas, enfim, que decidiram sobreviver no mundo novo da economia
giobal e da competitividade acirrada, apoiando-se em novos conceitos empresariais

que incluem, obrigatoriamente, o trato do meio ambiente.

Portanto, as normas da série 1SO 14000 vieram para contribuir na gestao dos

negdécios, possibilitando a abertura de novos mercados e auxiliando na prevengéo a
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restricées futuras no acesso ao mercado internacional, como também, a promog¢éo

de um gerenciamento mais eficaz voltado a protegdo ambiental.

2.6 SISTEMA DE GESTAO EM SEGURANGA E SAUDE NO
TRABALHO — OHSAS 18001

No Brasil a legislagao que define as normas de seguranga e saude do trabalho séo
as Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social.
Estas normas possuem forga de lei e foram aprovadas por meic da Portaria n®
3.214, de 08 de junho de 1978. Inicialmente quando da publicagdo da referida
portaria, foram apresentadas 27 normas regulamentadoras, mas ao longo dos anos
estas normas foram sendo revisadas e novos temas passaram a fazer parte do
escopo da regulamentagdo fazendo com que novas normas fossem criadas.
Atualmente o Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social conta com 36 Normas

Regulamentadoras.

A Organizag¢éo Internacional do Trabalho — OIT publicou em 11 de agosto de 1983
sua 1557 convengdo, a qual foi apresentada na 672 Conferéncia Internacional do
Trabalho ocorrida em Genebra em 1981. Esta convengao passou a vigorar no Brasil
em carater legal com a publicagcdo do Decreto 1.254, de 29 de setembro de 1994. A
OIT decide que “a Conferéncia Geral da Organizagdo Internacional do Trabalho:
Convocada em Genebra pelo conselho de Administragdo da Reparticdo
Internacional do Trabalho, e reunida nessa cidade em 3 de junho de 1981, na sua
sexagésima sétima sessao; apos ter decidido adotar diversas proposigbes relativas
a seguranca, a higiene e ao meio-ambiente de trabalho, guestdo que constitui o
sexto item da agenda da reunido, e apds ter decidido que tais proposigées tomariam
a forma de uma convencg&o internacional, adotada, na data de 22 de junho de mil
novecentos e oitenta e um, a presente convencgdo, podera ser citada como a
‘Convengéo sobre Seguranga e Saude dos Trabalhadores, 1981'.” (OIT, 1981).

Esta convengéo aplica-se a todas as areas e atividades econdmicas, a todos os
trabalhadores das respectivas areas de atividades econdémicas abrangidas e para os

fins desta convengao:
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A expresséo ‘areas de atividade econdmica’ abrange todas as areas em que
existam trabalhadores empregados, inclusive a administragdo publica;

O termo ‘trabalhadores’ abrange todas as pessoas empregadas, incluindo os
funcionarios publicos;

A expressdao ‘local de trabalho’ abrange todos os lugares onde os
trabalhadores devem permanecer ou onde tém que comparecer, e que
estejam sob o controle, direfe ou indireto, do empregador,

O termo ‘regulamentos’ abrange todas as disposi¢des as quais a autoridade
ou as autoridades competentes tiverem dado forga de lei;

O termo ‘saldde’, com relagdo ao trabalho, abrange nado sé a auséncia de
afeccGes ou de doencgas, mas também os elementos fisicos e mentais que
afetam a salde e estdo diretamente relacionados com a seguranga e a

higiene no trabalho.

O Sistema de Gestado em Seguranga e Salde no Trabalho — SGSST é uma
ferramenta de gestdo cuja funcionalidade descreve-se nos mesmos moldes que

aqueles descritos para sistema de gestdo da qualidade e meioc ambiente. Assim

como ambos, o0 SGSST baseia-se no principio do PDCA (Plan — Planejar, Do —
Fazer, Check — Verificar, Act — Agir). O objetivo do SGSST é propiciar melhoria na

eficiéncia do gerenciamento de riscos em uma organizagdo com relagdo as

atividades desenvolvidas por esta.

O SGSST deve possuir como base uma politica definida pela organizagéo que leve

em consideragao os seguintes aspectos:

*

Estrutura Operacional da Organizacao;,

Atividades de Planejamento e Gestao;

Definicdo de Responsabilidades;

Estabelecimento dos Recursos Necessarios;

Praticas e Procedimentos relacionados as Atividades da Organizagao;

Identificacédo dos Perigos, Avaliagéo e Controle dos Riscos;

A partir deste ponto, a organizagao precisa definir a estrutura de seu SGSST de

forma que este considere desde a estrutura operacional da organizagédo até a
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disponibilizagéo dos recursos necessarios para que o sistema esteja atuante. Desta
maneira deve-se ter como base o planejamento, a definicdo de responsabilidades,
praticas, procedimentos e processos voltados & organizacéo levando-se sempre em
consideragdo os aspectos decorrentes da gestdo que comumente atravessem

horizontalmente toda a organizagéo.

Salienta-se ainda a necessidade de gque o cumprimento da politica de SST da
organizagdo deva ser assegurado pela alta gestdo, devendo ser revista
periodicamente e sempre que necessario. O sistema deve ser orientado para a
gestdo dos riscos, devendo assegurar a identificagdo de perigos e a avaliagéo e

controle dos riscos previamente identificados em todos os processos, produtivos ou

néo, que compdem a organizagao.

Diferente do que acontece com o sistema de gestdo da qualidade e o de meio
ambiente, o SGSST néo possui uma série de normas definidas pela ISO. Quando se
trata de SGSST a norma norteadora da implementagédo do sistema e sua certificagéo
é a OHSAS 18001:2007. A OHSAS 18001 foi inspirada na norma britanica BS8800,
langada pela primeira vez em 1996 pela BSI (British Standards Institution) (BSI,
2016). O termo OHSAS significa Occupational Health and Safefy Assessment
Series, normalmente traduzido como Especificagdo para Sistemas de Gestédo da
Seguran¢a e Salde no Trabalho. O principal objetivo da OHSAS 18001:2007 é
desenvolver um sistema de gestdo em SST capaz de ser integrado aos principais

sistemas de gestdo das organizagdes, tais como qualidade e meio ambiente.

2.7 SISTEMA DE GESTAO INTEGRADO - SG/

A integracado de sistemas de gestdo é uma pratica muito comum atualmente, ja que
boa parte das normas que os definem seguem um mesmo padrdo de requisitos. O
Sistema de Gestdo Integrada (SGI) trata da combinagdo de processos,
procedimentos e praticas utilizados em uma organizagdo para implementar suas
politicas de gestdo e que pode ser mais eficiente na consecugdo dos objetivos
oriundos delas do que quando ha diversos sistemas individuais se sobrepondo DE
CiCCO (2004).
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O SGI tem como objetivo principal atender simultaneamente as normas que
estruturam os sistemas de gestdo a ser integrados no qgue diz respeito aos requisitos
comuns existentes nestas normas. Para os casos onde determinados pontos nao
estejam contemplados nas normas, o SGI devera menciona-los para que estes
sejam visto como um s6 processo relativo & qualidade. Dentro do SGI este contexto
de qualidade precisara ser expandido de forma a contemplar todos os pontos

importantes ao SGI.

Seguranca e
Saide

OHSAS 18001

ISO 14001

Maio g ' 7 Qualidade
Ambiente ;

Figura 02 — Elementos de um Sistema de Gestéo Integrado. Fonte: Adaptado de CICCO, 2004.

Atualmente a tendéncia quanto & implantagédo de sistemas de gestdo em diversos
tipos de organizagbes empresariais € a “unificagdo” das diferentes areas de
gerenciamento, passando ao chamado Sistemas de Gestéo Integrados (CHAID,
2005). Tal fato deve-se a diversos fatores, como a compatibilidade das normas de

referéncia utilizadas como diretrizes para a implantagéo dos sistemas de gestédo. A
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ISO 8001 (Qualidade), ISO 14001 (Meio Ambiente) e OHSAS 18001 (Saude e
Seguranga do Trabalho) possuem a mesma base metodolégica de aplicacédo. As trés
fundamentam-se no principio da melhoria continua e no ciclo PDCA (Plan — Do —
Check — Act) (LABADOVA, 2003). LABADOVA apresenta um modelo de integracédo
de sistemas de gestédo de qualidade, meio ambiente, salide e segurancga do trabalho
e comenta que a integragdo de sistemas separados € possivel pela estruturagao do
planejamento caracterizado pelo classico ciclo PDCA e um sistema de andlise de

risco apropriado.

2.8 CICLOPDCA

O PDCA pode ser aplicado em qualquer atividade dentro de uma organizagdo. Cada
fase do ciclo pode ser desdobrada em etapas apropriadas ao tipo de atividade que
se deseja desenvolver. O pioneiro deste conceito foi Walter A. Shewhart, em 1924,
sendo disseminado, na déecada de 30, por Willlam Edwards Deming (1900-1993),

conhecido também como o ciclo Deming.

Segundo Chaib (2005) e Viterbo (1998), quando se analisa o aspecto empresarial,
os objetivos de um sistema de gestdo sdo o de aumentar constantemente o valor
percebido pelo cliente nos produtos ou servigos oferecidos, 0 sucesso no segmenio
de mercado ocupado {por meio da melhoria continua dos resultados operacionais), a
satisfagdo dos funcionarios com a organizacdo e da prépria sociedade com a

contribuicdo social da empresa.

De acordo com Chaib (2005), para que tais objetivos sejam alcangados, é
importante a adogdo de um método de analise e solugdo de problemas, para
estabelecer um controle de cada acgdo. Ha diversos métodos sendo utilizados
atualmente. A maioria deles esta baseada no método PDCA - Plan, Do, Check, Act,
gue se constitui em um referencial tedrico basico para diversos sistemas de gestao.
A figura 03 representa o modelo descritivo do método, onde cada uma de suas

partes traz o seguinte conceito (ISO, 2015):
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o Plan (Planejar). estabelecer os objetivos do sistema e seus processos e 0s
recursos necessarios para entregar resultados de acordo com os requisitos
dos clientes e com as politicas da organizagao;

¢ Do (Fazer): implementar o que foi planejado;

e Check (checar). monitorar e (onde aplicavel) medir os processos e os
produtos e servigos resuliantes em relagdo a politicas, objetivos e requisitos,
e reportar os resultados;

o Act (agir): executar agdes para melhorar desempenho, conforme necessario.

ACT
AGIR PLAN
CORRETIVAMENTE PLANEJAR

AP
C|D
CHECK \na

VERIFICAR FAZER

Figura 03 - Ciclo de Deming. Fonte: Adaptado Cerqueira (1994, p.17).

3 CARACTERIZAGAO GERAL DAS EMPRESAS UTILIZADAS NO ESTUDO

3.1 ESCOPO

Para este estudo de caso serdo avaliados os sistemas de gestdo de meio ambiente
€ seguranca e sua interagéo com o sistema de gestao da qualidade, que no caso da
inddstria farmacéutica € totalmente baseado no que preconiza a RDC 17 da
ANVISA.
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3.2 EMPRESA ‘A’— CARACTERIZAGCAO, MISSAO E VALORES

3.2.1 Caracterizacao

Fundada em 1972 a Empresa ‘A’ esta entre as maiores indUstrias farmacéuticas do
pafs. De capital 100% nacional e fechado, atua em todos os principais segmentos
por meio de suas Unidades de Negdcios — Prescricdo Medica, Genéricos,
Hospitalar, Licitagdes, Oncologia, Servigos a Terceiros, Veterinaria e Exportagao.

Nessa trajetéria a Empresa ‘A’ cresceu e vem se consolidando como uma das
maiores do setor farmacéutico brasileiro. Em 2012, o valor das vendas brutas foi de
R$ 1,8 bi, com 192 milhdes de unidades (caixas) produzidas. Esse resultado levou a
Empresa ‘A’ a alcangar o 22 jugar em receituario médico, com 5,32% de market
share (Close-up dez 12), e o 4° lugar no ranking das maiores industrias de genéricos

do Brasil (IMS / PMB).

3.2.2 Missao
Promover o acesso a salde e & qualidade de vida com tratamentos a prego justo e

operacdo rentavel, que assegure o crescimento sustentavel da empresa e o

compartilhamento do valor gerado com colaboradores e sociedade.

3.2.3 Visdo

Consolidar as operacées da América Latina e expandir para os principais mercados
globais, buscando o reconhecimento de médicos e comunidades, alavancados pelo
langamento de novos produtos e com rentabilidade que permita o crescimento

sustentavel da companhia.

3.2.4 Valores

1. Agilidade;

2. Comprometimento;

3. Desenvolvimento sustentavel;

4. Foco em Salde;
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6. Etica;

7. Igualdade (Diversidade);

8. Reinvestimento;

9. Respeito;

10. Resultado (desempenho ou performance),

3.3 EMPRESA ‘B’— CARACTERIZAGAO, MISSAO E VALORES

3.3.1 Caracterizacao

A Empresa ‘B’ se concentra em areas nas quais necessidades médicas nao sao
atendidas e faz uso de sua experiéncia na fabricagéo de produtos bioldgicos para
buscar solugbes que diminuam de forma significativa o sofrimento e melhorem a
qualidade de vida das pessoas. Pioneira em biotecnologia desde 1980, a Empresa
‘B’ se tornou uma das maiores companhias de biotecnologia independentes de todo
o mundo, chega a milhées de pacientes em todo 0 mundo e esta desenvolvendo um

portfolio de medicamentos com potencial revolucionario.

Os medicamentos da Empresa ‘B’ s@o direcionados para doengas de dificil
tratamento. Sua operacdo ocorre em aproximadamente 100 paises, atingindo
milhdes de pessoas no combate contra o cancer, insuficiéncia renal, artrite

reumatoide e doengas ésseas, entre outras.

3.3.2 Misséo

Servir aos pacientes.

3.3.3 Valores

1. Basear-se na ciéncia;

2. Competir intensamente e vencer;

3. Criar valor para os pacientes, equipe e acionistas;
4. Ser ético;

5. Confiar e respeitar as outras pessoas;
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6. Garantir a qualidade;
7. Trabalhar em equipe;

Colaborar, comunicar e ser responsavel.

3.4 DIAGNOSTICO DAS EMPRESAS DO ESCOPO QUANTO AOS
SISTEMAS DE GESTAO

3.4.1 Sistema de Gestdo da Qualidade

A respeito do Sistema de Gestdo da Qualidade adotado nas empresas utilizadas
neste estudo €& importante mencionar desde o inicio que nenhuma delas possui
sistema de gestdo da qualidade certificado pelas normas da série 1SO 9000. Nao
existe para nenhuma destas empresas uma politica da qualidade e nenhum
elemento base para certificagdo do sistema de gestdo as normas da série 1ISO 9000,
Isto se deve ao fato de que para ambas as empresas o fator determinante em
termos de certificagdo é a obtengao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao
(CBPF) emitido pela ANVISA. Toda industria farmacéutica necessita do CBPF para

exercer suas atividades obrigatoriamente.

Ambas as empresas utilizadas neste estudo possuem a mesma sistematica de
gestdo da qualidade por serem do ramo farmacéutico e ambas langam méao da
utilizagdo de um sistema computacional de gestdo de documentos para garantir que
os fluxos de criagéo, revisdo e aprovagdo de novos procedimentos, instrugbes de
trabalho, relatorios de desvio de qualidade e de controle de mudangas ocorra de

forma ordenada.

A gestao da qualidade por meio de um sistema baseado em sistema computacional
permite as empresas mapear, analisar € melhorar continuamente a eficiéncia das
operagdes, integrando em uma unica plataforma diversas estruturas de gestio,
incluindo gestdo de desenvolvimento de produtos, regulamentos, estratégia,
processos, desempenho, clientes, documentos e registros, qualidade, riscos e

ativos,
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Esta plataforma permite ainda a integracao de outros sistemas como seguranca do
trabalho e meio ambiente, desde que esta funcionalidade seja desenvolvida por

parte dos gestores responsaveis pela implementagéo da ferramenta.

Os objetivos da gestdao da qualidade utilizados por ambas as empresas sao
totalmente baseado nos objetivos de Boas Praticas de Fabricagdo, que podem ser

resumidos no diagrama abaixo:

Integrar todas as Buscar
areas da empresa e constantemente a
assegurar que todas qualidade dos

sejam providas da produtos durante
infra-estrutura todas as fases da
necessaria. produgdo.

Assegurar que os
requisitos minimos Reduzir desperdicios
de higiene e e trabalhar com
organizagao sejam y seguranca
cumpridos.

Figura 04 — Objetivo das Boas Praticas de Fabricag&o.

A principal diferenca no gue concerne ao sistema de gestio da qualidade entre as

empresas foco deste estudo reside no fato de que a Empresa ‘A’ € uma empresa

nacional, enquanto a Empresa ‘B’ € uma multinacional americana.

O fato de a Empresa ‘B’ tratar-se de multinacional adiciona requisitos ao sistema de
gestdo da qualidade que véo além daqueles descritos pela RDC 17 da ANVISA, ja
que, por se tratar de uma multinacional americana, os requisitos corporativos que
compdem o sistema de gestdo da qualidade da Empresa ‘B’ seguem o gue

preconizam as normas do FDA — US Food And Drugs Administration.

Entretanto, nao sera foco deste estudo adentrar nos requisitos definidos pelo FDA,

uma vez que o objetivo do estudo & a integragdo dos sistemas de gestdo aos
requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo definidos na RDC 17 da ANVISA.
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Obviamente grande parte dos requisitos do FDA s&o pilares da RDC 17, porém néo

serao descritos ao longo deste estudo.

3.4.2 Sistema de Gestao Ambiental

3.4.2.1 Empresa ‘A’

A Empresa ‘A’ possui certicagéo de seu Sistema de Gestdo Ambiental, sendo que o
mesmo esta certificado de acordo com Norma ISO 14001 e estende-se a todas as
suas unidades. Por se tratar de um sistema de gestdo certificado, todos os
procedimentos, instrugdes, relatérios e controles advindos do SGA utilizados na
Empresa ‘A’ sdo controlados em um sistema separado daquele mencionado no item
3.4.1, nao sendo integrados ac sistema de gestdo da qualidade utilizado pela
empresa. Da mesma forma, todas as ferramentas de analise de causa raiz, controle
de mudancgas e analises de desvios do sistema possuem tratativas desvinculadas

daquelas utilizadas pelo sistema de gestdo da qualidade.

O Sistema de Gestao Ambiental — SGA da Empresa ‘A’ esta estabelecido com base
no modelo de gestdao PDCA, que possibilita um processo de melhoria continua e é
composto pelos seis elementos necessérios ao sistema, que sao:

1. Politica Ambiental: expressa os principios € compromissos que norteiam o
desempenho ambiental da companhia.

2. Planejamento: analisa os aspectos e impactos ambientais gerados pelas
atividades desenvolvidas pela empresa e estrutura agdes de controle.

3. Implantagéo e Operagao: inclui agdes estruturadas para controle de aspectos
identificados e o atendimento a metas e objetivos ambientais.

4. Monitoramento e corregdo das agdes: implica no monitoramento e na
utilizagdo de indicadores que asseguram que as metas e os objetivos sejam
atingidos.

5. Revisdo gerencial: inclui a revisdo do SGA pelo comando superior da
empresa, com o objetivo de assegurar sua adequagéo e efetividade.

6. Melhoria continua por meio do PDCA: aplicar os conceitos da ferramenta para

planejar, executar, verificar e agir corretamente.
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3.4.2.2 Empresa ‘B’

A Empresa ‘B’ ndo possui sistema de gestdo ambiental certificado € nem um dos
elementos necessarios ao sistema sao definidos. Os procedimentos, instrugbes e
relatérios por sua vez sio integrados na plataforma do sistema de gestdo da
qualidade mencionado no item 3.4.1. Estes documentos séo classificados de acordo
com sua relagdo com os requisitos das Boas Praticas de Fabricagéo e de acordo
com esta classificacio podem ou n&o ser revisados em conjunto com o

departamento da qualidade.

Para o gerenciamento das agdes relacionadas as demandas de meio ambiente
relativas 4 Empresa ‘B’ utiliza-se como critério o cumprimento de requisitos legais
aplicaveis & empresa e ao negocio. Junte-se a estes requisitos aqueles que a
prépria RDC 17 e outras resolugbes da ANVISA estabelecem como necessarios.
Estes requisitos legais sdo monitorados por meio de uma plataforma desenvolvida
pelo departamento corporativo de meio ambiente, satide e seguranga do trabalho de
forma a garantir que todas as plantas cumpram com os requisitos legais aplicaveis.
Da mesma forma, o controle de licengas ambientais é realizado nesta plataforma e

nao no sistema mencionado no item 3.4.1.

Vale ainda ressaltar que o Sistema de Gestdo Ambiental, Seguranga e Saude no
Trabalho da Empresa ‘B’ atuam de forma integrada e hierarquicamente possuem o

mesmo gestor.

3.4.3 Sistema de Gestdo em Seguranca e Saiude no Trabalho

3.4.3.1 Empresa ‘A’

O sistema de gestdo em seguranga e saude no trabalho da Empresa ‘A’ ndo é
certificado. Também néo existe uma politica ou qualquer um dos elementos basicos

para que se estabele¢ca o SGSST certificado.

E interessante mencionar que para a Empresa ‘A’ a gestdo da seguranga do
trabalho ocorre separadamente da gestdo de salde do trabalho e inclusive em

termos de hierarquia cada um dos sistemas esta vinculado a diretorias diferentes.
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Esta caracteristica dificulta bastante a interagdo entre estes dois sistemas, ja que
ambos possuem o mesmo objetivo central: garantir a integridade fisica e psicologica
dos colaboradores. Esta situacdo ocorre devido ao porte da empresa, que por
possuir mais de dois mil colaboradores necessita que a equipe do SESMT (Servigo
de Engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho) seja composta por diversas
classes de colaboradores tais como técnicos de seguranga, enfermeiros do trabalho,

engenheiro de seguranga do trabalho e médico do trabalho.

Todavia, os procedimentos e instrucbes de trabaltho da gestdo da seguranca
ocupacional sdo controlados em um sistema separado daquele da qualidade
mencionado no item 3.4.1 e todos aqueles procedimentos e instrugdes da gestao de
saide ocupacional também s&o gerenciadas pelo departamento de seguranga do
trabalho, restando ao departamento de salde ocupacional somente a gestdo do
ambulatério em si. Assim, toda a demanda de trabalho da equipe de saude
ocupacional ocorre por demanda da equipe de seguranga do trabalho, apesar destes

departamentos serem geridos separadamente.

3.4.3.2 Empresa ‘B’

A Empresa ‘B’ possui uma caracteristica interessante no que diz respeito ao Sistema
de Gestdo em Seguranga e Saude no Trabalho, uma vez que este departamento
atua de forma integrada, possuindo inclusive um Unico gestor responsavel pelas

duas areas.

Apesar de nao ser uma exigéncia legal, o SESMT da Empresa ‘B’ além de cumprir o
que preconiza a legislagdo, possui também uma equipe relativamente bem
estruturada no que compete a seguranga a salde ocupacional. Esta equipe ¢
formada por funcionarios que atuam diretamente com seguranga do trabalho, tais
como engenheiro e técnico e funcionarios terceirizados que atuam diretamente com

sadde ocupacional, tais como enfermeiro, fisioterapeuta e médico do trabalho.

Os procedimentos, instrugées e relatorios por sua vez séo integrados na plataforma
do sistema de gestédo da qualidade mencionado no item 3.4.1. Da mesma forma que

o Sistema de Gestao Ambiental, estes documentos s&o classificados de acordo com
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sua relagdo com os requisitos das Boas Praticas de Fabricagéo e de acordo com
esta classificacdo podem ou néo ser revisados em conjunto com o departamento da

qualidade.

Como o SGA e o0 SGSST s#o integrados, da mesma forma o gerenciamento das
acbes relacionadas as demandas de SST relativas & Empresa ‘B’ utiliza como
critério o cumprimento de requisitos legais aplicaveis 8 empresa e ao negdcio. Junte-
se a estes requisitos aqueles que a prépria RDC 17 e outras resolugdes da ANVISA
estabelecem como necessarios. Estes requisitos legais sdo monitorados por meio de
uma plataforma desenvolvida pelo departamento corporativo de meic ambiente,
salde e seguranga do trabalho de forma a garantir que todas as plantas cumpram

com os requisitos legais aplicaveis.

3.4.4 Visido Geral dos Sistemas de Gestdo nas Empresas do Escopo

Apébs este breve diagndstico dos sistemas de gestéo presentes nas empresas foco
deste estudo, segue um quadro-resumo do panorama para cada uma das empresas.

Sistema Empresa ‘A’ Empresa ‘B’
Qualidade N&o possui certificagéo Nao possui certificagéo pela norma I1SO 9.001.
pela norma 1SO 9.001.

Gestao Ambiental Possui certificacéo pela Nao possui certificagéo pela norma ISO 14.001
norma 1SO 14.001

Seguranca e N&o possui certificagéo N%o possui certificag8o pela norma OHSAS

Sadde no pela norma OHSAS 18.001  18.001

Trabalho

Gestao Integrada  Nao possui integracéo Possui integragéo entre os sistemas de GA e

de Qualidade, GA entre os sistemas e nem SST e todos os sistemas possuem uma

e SST utilizacdo de plataforma de  plataforma de uso comum para controle de
contrale integrada. procadimentos, instrugdes, relatorios e

registros.

Tabela 01 — Diagnéstico dos Sistemas de Gestéo das Empresas em Estudo
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4 METODOLOGIA DE INTEGRAGAO DOS SISTEMAS DE GESTAO

41 AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E O SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE ISO 9001:2015

4.1.1 Estrutura da RDC 17

Conforme mencionado no item 2.2 deste estudo, a RDC 17 é a Resolugéo da
Diretoria Colegiada da ANVISA que regulamenta as boas préaticas de fabricacao
para a industria farmacéutica. E com base nesta resolugdo que a estrutura do

sistema da qualidade das empresas foco deste estudo esta enraizada.

A RDC 17 é distribuida em nove titulos, cada um dos quais subdivididos em
capitulos que por sua vez compdem-se por artigos e paragrafos. Diferentemente das
normas da série 1SO 9000, 14000 e OHSAS 18001, a RDC 17 apresenta-se em
forma de legislagdo, pois tem, de fato, forga legal e precisa ser cumprida na integra

por toda industria farmacéutica.

Abaixo sera apresentada a estrutura geral dos titulos e capitulos da RDC 17:

RDC 17 de 16 de Abril de 2010

TITULO | Risposigdes Iniciais

CAPITULO | Objetivo

CAP[TULO (I Abrangéncia

CAP[TULC LI Definictes

TITULO NI Gerenciamento da Qualidade na Indistria de Medicamentos: Filosofia e Elementos Essenciais
CAPITULD | Garantia da Qualidade

CAPITULO NI Boas Praticas de Fabricag8o Para Medicamentos
CAPITULO 1! Sanitizagdo e Higiene

CAPITULO IV Qualificagéo e Validagéo

CAPITULO V Reclamagdes

CAPITULO VI Recolhimento de Produtos

CAPITULO VI Contrato de Produgao efou Andlise

CAPITULO VI Auto-Inspegéo e Auditorias de Qualidade
CAPITULO IX Pessoal

CAPITULO X Treinamento

CAPITULO XI Higiene Pessoal

CAPITULO XII Instalagbes

CAPITULO XIII Equipamentos

CAPITULO XIV Materiais

CAPITULO XV Documentagio
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Centinua...
RDC 17 de 16 de Abril de 2010
CAPITULO XVI Boas Praticas de Produgéo
CAPITULO XV Boas Praticas de Controle de Qualidade
TITULO It Produtos Estéreis
CAPITULO | Consideragdes Gerais
CAPITULO 11 Controle de Qualidade
CAPITULO 11| Sanitizagdo
CAPITULO IV Fabricagéo de PreparagBes Estéreis
CAPITULO V Esterilizagao
“TITULO WV Produtos Biol6gicos
CAPITULO | Abrangénciz
CAPITULC I Consideragtes Gerais
CAPITULO It Pessoal
CAPITULO IV Instalagées ¢ Equipamentos
CAPITULO V Instalagées para os Animais
TITULO V Validagao
CAPITULO | Introdugdo
CAPITULO Il Relag&o entre Validagéo e Qualificagéo
CAP[TULO Il Validagio
CAPITULO IV Qualificagéo
CAPITULO V Calibragdo e Verificagéo
CAPITULO VI Planc Mestre de Validagio
CAPITULO VI Protocolos de Qualificagdo e Validagio
CAPITULO VIHI Relatérios de Qualificagde & Validagio
CAPITULO IX Estagios da Qualificacdo
CAPITULO X Controle de Mudangas
CAPITULO XI Pessoal
TITULO VI Agua para Uso Farmacéutico
CAPITULO | Exigéncias Gerais para Sistemas de Agua para Uso Farmacaulico
CAPITULO I Especificagbes de Qualidade da Agua
CAPITULO I Métodos de Purificagéo da Agua
CAPITULO IV Sistemas de Purificago, Armazenamento e Distribuicdo de Agua
CAPITULO V Consideragdes Operacianais
CAP[TULO VI Manutengio de Sistemas de Agua
CAPITULO VI Revisdes do Sistema
TITULO Vil Sistemas de Informagaoc Computadorizados
TITULO Vill Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos Fitoterapicos
CAPITULO | Consideragbes Gerais
CAPITULO I Garantia de Qualidade
CAPITULO Il Sanitizagdo e Higiene
CAPITULO IV Valldagso
CAPITULOV Auto- Inspegio
CAPITULO VI Pessoal
CAPITULO VI Treinamento
CAPITULO VIl Higiene Pessoal
CAPITULO IX Equipamentos
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Continua...
RDC 17 de 16 de Abril de 2010 J
CAPITULO X Amostras e Padrées de Referéncia
CAPITULO XI Documentagéo
CAPITULO XlI Controle de Qualidade
TITULO IX Das Disposigdes Finais e Transitérias

Tabhela 02 — Sumario da RDC 17

De maneira geral a estrutura da RDC 17 possui semelhanga com a estrutura
fundamental das normas certificadoras as quais se pretende aplicar uma

metodologia de integragéo por meio deste estudo.

O Titulo It menciona com clareza e estabelece como elemento essencial em seu
artigo 2° que o gerenciamento da qualidade deve determinar “a implementagéo da
‘Politica da Qualidade’, ou seja, as intengbes e diretrizes globais relativas a
qualidade, formalmente expressa e autorizada pela administragéo superior da
empresa.” (ANVISA, 2010).

Partindo desta realidade, & compreensivel que a adequagédo da estrutura
fundamental da RDC 17 com a estrutura do Sistema de Gestdo da Qualidade
estabelecido pela NBR ISO 9001:2015 é uma etapa primordial para os principios a

serem utilizados na integragéo dos sistemas.

4.1.2 Estrutura do Sistema de Gestdo da Qualidade

O sistema de gestdo da qualidade (SGQ) normatizado pela ISO 9001:2015 ¢ a
estrutura organizacional criada para gerir e garantir a qualidade, os recursos
necessarios, os procedimentos operacionais, as responsabilidades estabelecidas e
visa a eficacia na satisfacdo do cliente e de outras partes interessadas, a longo

prazo e de forma equilibrada.

Diferentemente da RDC 17 o SGQ nédo possui forgca de lei, de forma que seu
cumprimento é facultativo. Porém, o uso do padréo de certificagéo e normatizagao
baseado nos principios da 1SO 9000 retornam resultados extremamente positivos
para a organizagéo que os pratica. Quanto major o porte da organizagdo, maior a
necessidade de se padronizar seu sistema de gestdo devido a complexidade de
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seus processos frente ao seu tamanho e as dificuldades de se gerenciar de forma

efetiva todos estes sistemas.

Abaixo sera apresentada a estrutura geral dos itens que compdem a ISO 9001:2015:

1SO 9001:2015 — Sistema de Gestio da Qualidade — Requisitos 4'
0 Introdugéo
1 Escopo
2 Reréncia normativa
3 Termos e definigdies
4 Contexto da organizagdo
4.1 Entendende a organizagdo e seu contexto
4.2 Entendendc as necessidades e expectativas de parles interessadas
4.3 Determinando o escopo do sistema de gestdo da qualidade
4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus processos
4.4.1 Sistema de gestdo da qualidade e seus processos - ltem 4.4.1
5 Lideranga
5.1 Lideranga e comprometimento
511 Generalidades
51.2 Foco no cliente
5.2 Politica
5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade
522 Comunicando a politica da qualidade
53 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais
6 Planejamento
6.1 Agées para abordar riscos e oportunidades
6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcangé-los
6.3 Planejamento de mudarnigas
7 Apoio
7.1 Recursos
711 Generalidades
7.1.2 Pessoas
713 Infraestrutura
7.1.4 Ambiente para a operagfo dos processos
715 Recursos de monitoramento e medigao
7.1.6 Conhecimento organizacicnal
7.2 Competéncia
7.3 Conscientizagio
7.4 Comunicagao
7.5 Informagéo documentada
751 Generalidades
7.52 Criando e atualizando
7.5.3 Controle de informagdo documentada
8 Operagédo
8.1 Planejamento e controle aperacionais
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Continua...

ISO 90071:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos |

8.2 Requisitcs para produtos e senvigos

8.2.1 Comunicag8o com o cliente

8.22 Determinagéo de requisitos relativos a produtos e servigos
8.23 Andlise critica de requisitos refativos a produtos e servigos
824 Mudangas nos requisitos para produtos e servigos

8.3 Projeto e desenvolvimento de produlos e servigos

8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento

8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

8.3.5 Saidas de projeto e desenvelvimento

8.3.6 Mudangas de projeto e desenvolvimento

8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente
8.4.1 Generalidades

842 Tipo & extenséo do confrole

8.4.3 Informagado para provedores externos

85 Produgéio e provisao de servigo

8.51 Controle de produgéo e de provisdo de servigo

8.5.2 Identificagéo e rastreabilidade

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos
8.5.4 Preservagéo

8.5.6 Atividades pés-entrega

856 Controle de mudangas

8.6 Liberagdo de produtos e servigos

8.7 Controle de saldas ndo conformes

9 Avaliacdo de desempenho

9.1 | Monitaramento, medicéo, analise e avaliagéo

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfagdo do cliente

9.1.3 Andlise e avaliagio

9.2 Auditoria interna

9.3 Andlise critica pela direcao

9.3.1 Generalidades

9.3.2 Entradas de analise critica pela dire¢éo

9.33 Saidas de analise critica pela diregéo

10 Melhoria

10.1 Generalidades

10.2 N&o conformidade e agdo corretiva
10.3 Melhoria continua

Tabela 03 — Sumario da ISO 9001:2015
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4.1.3 Ciclo PDCA aplicado a 1SO 9001:2015 e a RDC 17

A 1SO 9001:2015 emprega a abordagem de processo, que incorpora o ciclo Plan-
Do-Check-Act (PDCA) e a mentalidade de risco. A abordagem de processo habilita
uma organizacdo a planejar seus processos e suas interagbes. O ciclo PDCA
habilita uma organizacdo a assegurar que seus processos tenham recursos
suficientes e sejam gerenciados adequadamente, e que as oportunidades para
melhoria sejam identificadas e as a¢des sejam tomadas (ISO, 20153).

Partindo-se de uma abordagem por processos, pode-se entdo esquematizar
qualquer processo e as respectivas interagbes entre seus elementos e, a partir deste
mapeamento é possivel estabelecer os pontos de monitoramento e medicao
necessarios para controles especificos de cada processo (ISO, 2015). O esquema

abaixo mostra a interagdo e o0 mapeamento dos processos:

Ponto de Partida Ponto de Chegada E
! "'""'"“'“:"“"""'J
!
Fontes de | Recebedores
i Atividades
Entradas de Saidas
PROCESSOS MATERIA, MATERIA, PROCESS0S
ANTECEDENTES ENERGIA, ENERGIA, SUBSEQUENTES
Por exemplor em INFORMAGAD, INFORMACAOQ, Paor exemplo: em
provedores por exemplo: na por exemplo: na clientes (internos
{internos ou forma de forma de ou externos), em
externos), em materiais, produta, servigo, outras partes
clientes, em recursos, decis3o interessadas
outras partes requisitos. relevantes
interessadas
relevantes

I_

Poss(veis controles &

pontoes park monitorar e
medir desempenho

Figura 05 — Representago esquematica dos elementos de um processo individual (Fonte: Adaptado
da ISO 9001:2015)

O Ciclo PDCA pode entao ser adaptado a todos os processos e para o sistema de
gestdao da qualidade como um todo (ISO 2015). A ISO 9001:2015 demonstra uma
representacdo de sua estrutura baseada no Ciclo PDCA correlacionando as segdes

da norma com cada etapa do ciclo, conforme esquema apresentado abaixo:



Organizagso e . Sistemade Gestao ga pfaildade (4.3/4.4)

seu contexto / =5 S

{4.1) /
| Planejar

(plan)

Operagéo
(&)

Fazet

Avaliagdo de

Requisitos ol desempenho
do Cliente i )
l \ Agir Checar
ol A {&ch (check}
Necessidades I
e expectativas P i - ,/'/
de partes \
interessadas .
pertinentes R, .
(42) S DT B ¢ e 2 mEman ¢ S e Y E— A

*

|
]

A I Satisfago do
2 tliente
a

4
I
Produtos e
/ | servicos
l
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Figura 06 — Representagdo da estrutura desta Norma no ciclo PDCA (Fonte: Adaptado da I1SO

9001:20185).

A partir da estrutura apresentada na figura acima, pode-se entio gerar um quadro

esquematico que correlaciona as segbes existentes na |SO 9001:2015 e as etapas

do ciclo PDCA, como segue:

Segido Descrigao

Correlagdo

4 | Requisitos do Cliente

4.1 | Organizag¢éo e seu contexto

4.2 | Necessidades e expectativas das partes interessadas
6 | Planejamento

4.3 e 4.4 | Sistema de Gestéo da Qualidade

7 | Apoio
8 | Operagéao
5 | Lideranca e Comprometimento

10 | Melhoria
9 | Avaliagdo do Desempenho
- | Satisfagdo do Cliente
- | Resultados do SGQ
- | Produtos e Servigos

Entradas do Sistema
Entradas do Sistema
Entradas do Sistema
Planejar

Funcionamento do Sistema
Fazer

Fazer

Diregdo Estratégica do
Sistema

Agir

Checar

Saidas do Sistema
Saidas do Sistema

Saidas do Sistema

Tabela 04 — Correlagédo das se¢bes da 18O 9001:2015 e Ciclo PDCA (Fonte: Autor).
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Além da correlagdo entre as sec¢des da ISO 9001:2015 e as etapas do Ciclo PDCA,

ha também as correlacdes abaixo descritas:

Entradas do Sistema: Sao os aspectos que motivam a existéncia da
organizacdo e que enquanto motivadores iniciam todos os processos
existentes no sistema. Estdo diretamente relacionadas com o contexto da
organizagéo e todos os aspectos a ele relacionados.

Saidas do Sistema: E o que se pretende obter como resultado final da
interagdo entre os processos, como por exemplo, os produtos, servigos
gerados pela organizagdo sempre possuindo como foco a satisfagdo do
cliente.

Funcionamento do Sistema: E o sistema como um todo e as caracteristicas
principais de sua constituicdo enquanto sistema.

Direcio Estratégica do Sistema: O centro da estrutura do Sistema de
Gest&o da Qualidade para a ISO 9001:2015 ¢ a Lideranga. N&o significa que
a responsabilidade pelo sistema seja exclusivamente dos lideres, mas sim,
considerando que é por meio da lideranca que todos os niveis hierarquicos

terao conhecimento de suas responsabilidades para com o SGQ.

Partindo-se destes conceitos, é possivel entéo correlacionar a estrutura da RDC 17

com a

PDCA.

titulos

estrutura da 1SO 9001:2015 a partir de sua relagdo com as etapas do Ciclo
Esta correlagé@o apresenta-se no quadro abaixo onde estdo representados os

e capitulos da RDC 17 que possuem relagdo com as secbes da ISO

9001:2015 e que, portanto, podem ser avaliados segundo os mesmos critérios:

Correlagdo Descrigdo na RDC 17 ! gg;‘}z‘;i L 2 esgcgg’i‘;;fs'so
Disposigdes Iniciais; Contexto da organizacao,
Introdugéo; Determinando o escopo do
Abrangéncia; sistema de gestdo da
E"trg‘ijsﬁl:‘; Obijetivo; 4,42¢43 |qualidade e Entendendo
Consideragdes Gerais; as necessidades e
Das DisposigGes Finais e Transitérias, expectativas de partes
interessadas.
Pessoal; 7.1.2 Pessoas
Instala¢bes e Equipamentos;
Reazeh Sistemas de Purificagio, Armazenamenio e 713 Infraestrutura
Distribuigao de Agua;
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Continua...
Correlagao Descrigao na RDC 17 ggg;’? 2do: 5 Desg;g:;i _3;13 5’80
Instalagdes para os Animais;
Materiais;
Agua para Uso Farmacautico;
Sistemas de Informag&o Computadorizados;
: / Recursos de
Calibragdo e Verificagéo, 7.1.5 ] g4
monitoramento e medigéo
Treinamento; J——
=] 7.2 Competéncia
Higiene Pessoal;
Documentaco, 7.5 Informacao documeniada
Exigéncias Gerals para Sistemas de Agua para Uso .
. Plangjamento e Controle
Farmacéutico; 8.1 i
) [ Operacicnais
Especificagies de Qualidade da Agua;
Determinacéo de
Contrato de Produgio efou Analise; 8§.2.2 requisitos  relativos a
produtos e servicos
Revisdes do Sistema; Andlise critica de
. g 8.2.3 requisitos  relativos a
Boas Praticas de Produgéo; ]
produtos e servigos
Controle de Qualidade; B
; E Controle de produgdo e de
Métodos de Purificagéo da Agua; 8.5.1 i :
. . proviséo de servigos
Boas Praticas de Controle de Qualidade;
= Identificagéo e
Amostras e Padrdes de Referéncia, 85.2 L
rastreabilidade
Controle de Mudangas; 8.5.6 Controle de mudangas
Validagao; o Monitoramento, medicao,
Qualificagéo: ' analise e avaliagdo
Reclamagdes; 9.1.2 Satisfagdo do cliente
Checar Estagios da Qualificagdo;
Plano Mestre de Validagao; . o,
. . o 9.1.3 Analise e avaliagdo
Protocolos de Qualificagio e Validagao;
Relatérios de Qualificagéo e Validagéo,
Auto-inspecao e Auditorias de Qualidade; 9.2 Auditoria interna
. _ | Gerenciamente da Qualidade na Inddstria de .
Diregao . ) s Lideranga e
Estratégica do Medicamentos: Filosofia e Elementos Essenciais; 51e52 Comprometimento e
Sistema | Garantia da Qualidade; Politica
Boas Praticas de Fabricagdo para Medicamentos;
Sanitizagéo e Higiene;
Fabricagido de Preparagbes Estéreis;
. Consideragdes Operacionais; Sistema de gestao da
Funclonament 44e441 qualidade e seus

o do Sistema

Esterilizacio;

Manutengéo de Sistemas De Agua;
Produtos Estéreis;

Produtos Biologicos;

processos
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Continua...

= L ltem da Descri¢cdo na iSO
Correlagdo Descrigdo na RDC 17 9001:2015 9001:2015

Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos

Fitoterapicos;

Tabela 05 — Correlag&o entre a 1ISO 9001:2015 e RDC 17 (Fonte: Autor).

Pode-se perceber que quando se correlaciona a RDC 17 com a ISO 9001:2015 n&o
se encontram relagdes para as etapas Planejar e Agir do Ciclo PDCA nem tao pouco
com as etapas relacionadas com as saidas do sistema. Isto acontece porque, como
mencionado anteriormente, a RDC 17 tem forga de lei e determina quais as agGes
obrigatérias as industrias farmacéuticas, possuindo foco pratico no processo. Assim
as agdes de planejamento e agao, fortemente relacionadas as caracteristicas de

melhoria do sistema de gestao, ficam a critério de cada organizagéo.

Desta forma, torna-se ainda mais importante a integragéo entre o SGQ normalizado
pela ISO 9001:2015 e a RDC 17, ja que o primeiro abrange os conceitos de melhoria
continua e mentalidade de risco. Tais conceitos sdo essenciais para que o sistema
de gestdo da qualidade seja eficaz e devidamente baseado na melhoria continua.

4.2 O SISTEMA DE GESTAO AMBIENTAL ISO 14001:2015 E A
OHSAS 18001:2007 ALINHADOS COM A ISO 9001:2015

4.2.1 Estrutura do Sistema de Gestao Ambiental

Conforme mencionado no item 2.5 deste estudo, a 1SO 14001:2015 estabelece os
critérios para estruturacdo de um sistema de gestdo ambiental. O objetivo do
sistema de gestdo ambiental é prover as organizagbes uma estrutura para a
protegdo do meio ambiente e possibilitar uma resposta 4s mudangas das condicoes

ambientais em equilibrio com as necessidades socioecondmicas (ISO 14001, 2013).

De acordo com a ISO 14001:2015 uma abordagem sistematica para a gestao
ambiental pode prover a Alta Diregdo de uma empresa com as informagdes
necessarias para obter sucesso a longo prazo e para criar alternativas que

contribuam para um desenvolvimento sustentavel, por meio de:
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o Protegdo do meio ambiente pela prevengdo ou mitigacdo dos impactos
ambientais adversos;

e Mitigacdo de potenciais efeitos adversos das condigdes ambientais na
organizagao;

« Auxilio a organizagéo no atendimento aos requisitos legais e outros requisitos;

o Aumento do desempenho ambiental;

e Controle ou infludncia no modo em que os produtos e servicos da
organizagdo sdo projetados, fabricados, distribuidos, consumidos e
descartados, utilizando uma perspectiva de ciclo de vida que possa prevenir o
deslocamento involuntario dos impactos ambientais dentro do ciclo de vida;

o Alcance dos beneficios financeiros e operacionais que podem resultar da
implementagéo de alternativas ambientais que reforcam a posigao da
organizagéo no mercado;

e Comunicagio de informagdes ambientais para as partes interessadas
pertinentes.

A ISO 14001:2015 possui o mesmo principio de estruturagéo utilizado na ISO
9001:2015. Esta caracteristica facilita muito os processos de integragéo entre estes
dois sistemas de gestdo, uma vez que quanto mais semelhante a estrutura entre os
sistemas, mais simples sera sua avaliagdo de forma integrada. O quadro abaixo

explicita a estrutura do sistema de gestdo ambiental previsto na ISO 14001:2015:

ISO 14001:2015 - Sistema de Gestao Ambiental: Requisitos com orientacbes para uso

0 Introdugéio

0.1 Historico

0.2 Objetivo de um sistema de gestdo ambiental
0.3 Fatores de sucesso

0.4 Ciclo Plan-Do-Check-Act

05 Contelido desta Norma

1 Escopo

2 Referéncias normativas

3 Termos e definigbes

3.1 Termos referentes a organizagéo e lideranga

3.2 Termos referentes ao planejamento
3.3 Termos referentes ao suporte e & operagéo
3.4 Termos referentes & avaliagio de desempenho e meihoria

4 Contexto da organizagio
41 Entendendo a organizagéc e seu contexto
4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas




Continua...

ISO 14001:2015 — Sistema de Gestido Ambiental: Requisifos com orientagcGes para uso

4.3 Determinando ¢ escopo do sistema de gestio ambiental
4.4 Sistema de gestfio ambiental

5 Lideranga

5.1 Lideranga e comprometimento

5.2 Politica ambiental

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais

6 Planejamento

6.1 Agbes para abordar riscos e oportunidades

6.1.1 | Generalidades

6.1.2 | Aspectos ambientais

6.1.3 | Requisitos legais e outros requisitos

6.1.4 | Planejamento de a¢des

6.2 Objetivos ambientais e planejamento para alcanga-los

6.2.1 | Objetivos ambientais

6.2.2 | Planejamento de agdes para alcangar os objetivos ambientais

7 Apoio

71 Recursos

7.2 Competéncia

7.3 Conscientizago

7.4 Comunicagéao

7.4.1 | Generalidades

7.4.2 | Comunicagdo interna
7.4.3 | Comunicagéo exierna
7.5 Informagio documentada
7.5.1 | Generalidades

7.5.2 | Criando e atualizando
7.5.3 | Controle de informagéo documentada

8 Operagao
8.1 Planejamento e controle operacionais
8.2 Preparagio e resposta a emergéncias

9 Avaliagdo de desempenho

9.1 Monitoramento, medigéo, andlise e avaliagéo

9.1.1 | Generalidades

9.1.2 | Avaliagao do atendimento aas requisitos legais e ouiros requisitos
9.2 Auditoria interna

9.2.1 | Generalidades

9.2.2 | Programa de auditoria interna

9.3 Anadlise critica pela diregéo

10 Melhoria

10.1 | Generalidades

10.2 | Nao conformidade e ag¢do corretiva
10.3 | Melhoria continua

Tabela 06 — Sumario da SO 14001:2015
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4.2.2 Estrutura do Sistema de Gestio em Seguranca ¢ Saude no
Trabalho

A OHSAS 18001:2007 especifica requisitos para um sistema e gestédo da SST, para
permitir a uma organizagao desenvolver e implementar uma politica e objetivos que
levem em consideragio requisitos legais e informagdes sobre os riscos de SST.
Ainda segundo a propria OHSAS 18001:2007, o sistema de gestdo em SST permite
a uma organizagdo desenvolver uma politica de SST, estabelecer objetivo e
processos para atingir os comprometimentos da politica. Executar agdes conforme
necessario para melhorar seu desempenho, e demonstrar a conformidade do
sistema com os requisitos desta norma, cuja finalidade geral & apoiar e promover
boas praticas de SST, de maneira balanceada com as necessidades

socioecondmicas (OHSAS 18001, 2007).

Diferentemente da ISO 9001:2015 e da ISO 14001:2015, a OHSAS 18001:2007 nao
faz parte do sistema ISO de certificagdo e até o momento ndo possui uma norma
deste organismo que seja equivalente. A estrutura deste sistema procura fornecer as
organizagdes elementos de um sistema eficaz, que possa ser integrado a outros
requisitos de gestao, e auxilia-las a alcangar seus objetivos de SST e econémicos
(OSHAS 18001, 2007). Porém, apesar deste objetivo voltado a integragéo, sua
estrutura difere daguela estabelecida para as normas ISO objeto deste estudo. O
quadro abaixo apresenta a estrutura dos tépicos que compdem a OHSAS
18001:2007:

OHSAS 18001: 2007 - Sistemas de Gestdo da Seguranga e Saitde no Trabalho — Requisitos

1 Objetivo

2 Referéncias normativas

3 Termos e definigdes

4 Requisitos do sistema da gestio de salide e seguran¢a ocupacional
4.1 Requisitos gerais

4.2 Politica de saltde e seguranga ocupacional — S50

4.3 Planejamento

4.3.1 | |dentificacéo de perigos, avaliacio de riscos e determinagio de controles
4.3.2 | Requisitos legais e outros

4,3.3 | Objetivos e programas

4.4 Implementagio e operagéo

4.4.1 | Recursos, papéis, responsabilidades e autoridades
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Continua...

OHSAS 18001: 2007 - Sistemas de Gestio da Seguranca e Saiide no Trabalho — Requisitos

442
443
444
445
4486
4.4.7
4.5

4.5.1
452
453
454
4.5.5
4.6

Competéncia, treinamento e conscientizagio
Comunicagao, participacéo e orientagio
Documentacéo

Controle de documentos

Controle operacional

Preparagdo e respostas a emergéncias

Verificagéo

Monitoramento e medigéo de desempenho

Avaliacéo do atendimento a requisitos legais e outros

Investigagao de incidentes, ndo-conformidades, agdo corretiva e agdo preventiva
Controle de registros

Auditoria interna

Andlise critica pela administragao

Tabela 07 - Sumario da CHSAS 18001:2007

4.2.3 Ciclo PDCA aplicado a ISO 14001:2015 e a OHSAS 18001:2007

De maneira analoga a andlise aplicada no item 4.1.3, o ciclo PDCA sera utilizado de

forma integrada a estrutura dos sistemas de gestéo cujos requisitos sao definidos na
ISO 14001:2015 e na OHSAS 18001:2007. Esta integragdo € bem caracterizada nas

normas citadas, o que facilita bastante o processo de integragao destes sistemas.

4.2.3.1 1SO 14001:2015

A figura abaixo representa a relagdo entre o ciclo PDCA e os itens que compdem a
estrutura da ISO 14001:2015 apresentada no item 4.2.1:
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Quesloes intermas Contexto da organizagéo é)l(-p-o-c-tativas da's
e extomas partes interessadas

e —_—

\< Escopo do sistema de gestdo ambiental \/
rd

{ #

P

Suporte
Lideranga e operaglo D

/|

/

Methorar

e — — — N TA— —
Resultados

| pretendidos
T ™ dosistemade™

gestdo amblental

Figura 07 — Relagéo entre o Ciclo PDCA e a ISO 14001:2015. Fonte: (SO

4.2.3.2 OHSAS 18001:2007

A OHSAS 18001:2007 apresenta uma correlagdo entre a estrutura da norma e o
PDCA elevando seu conceito inicial de ciclo para uma espiral. Esta proposta visa
representar graficamente a aplicagdo de cada uma das etapas do PDCA e mostrar
que o sistema nunca retorna ao seu estado inicial, uma vez que ao final desta etapa
houve a implementagao da melhoria continua, elevando seu estado da mesma forma

que um espiral e ndo mais de um ciclo.

Este aspecto conceitual é bastante interessante e é representado na figura abaixo,
adaptada da OHSAS 18001:2007:
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Melhoria
Continua

4.2 Politica 85T

4.6 Analise

Act Critica pela \ - Plan
Administragdo
\ 4.3 Planejamento / -
4.5 Verificagdoe
Check Acao Corre(,;tiva 4.4
Implementagéo e Do
Operagdo

Figura 08 — Modelo de Sistema de Gestdo SST OHSAS 18001. Fonte: Adaptado da OHSAS
18001:2007.

4.2.4 Correlacdo entre Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos,
Sistemas de Gestdo da Qualidade, Meio Ambiente, Seguranca e
Saulde no Trabalho Alinhados com o Ciclo PDCA

Uma vez criado o paralelo entre as se¢des que determinam a estrutura da RDC 17,
os sistemas de gestdo da qualidade e de meio ambiente definidos pela ISO e o
sistema de gestdo em SST definidos pela OHSAS, pode-se entdo representar a
estrutura final do sistema baseando-se nos principios do PDCA.

A correlagdo entre estes sistemas alinhada com os principios do PDCA possui
grande valor quando se busca realizar a integragéo entre os mesmos, ja que desta
forma é possivel tragar uma metodologia Unica de estruturagdo e avaliagéo destes

sistemas.

O quadro a seguir representa esta correlagdo apresentando os itens dos sistemas
de gestdo aos quais se busca realizar a integragdo e as etapas do PDCA. Neste
quadro de correlagdo pretende-se apresentar os itens de cada um dos sistemas
correlacionados entre si sob os aspectos do PDCA, retirando-se eventuais

repeticdes de itens com o mesmo principio, conforme representado abaixo:
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EBpes RDC 17 1SO 9001:2015 1SO 14001:2015 OHSAS 18001:2015
do PDCA
Né&o ha. Planejamento, AgSes para | PlanejJamento, Acdes para | Politica de salde e
abordar riscos e oportunidades, | abordar riscos e | seguran¢a ocupacional -
Objetives da qualidade e | oportunidades, Generalidades, | $50, Planejamento,
planejamento para alcanca-los, | Aspectos ambientais, | !dentificagdo de perigos,
Planejamento de mudangas. Requisitos legais e outros | avaliagic de riscos e
Planejar requisitos, Planejamento de | determinagdo de controles,
acles, Objefivos ambientais e | Requisitos legais e outros,
planejamento para alcanga-los | Objetivos e programas.
Objetives ambientais,
Plangjamento de agbes para
alcangar 0s objetivos
ambientais.
Recolhimento de Produtos, | Apoio, Recurscs, | Apoio, Recursos, | Implementagéo e
Contrato de Produgdo e/ou | Generalidades, Pessoas, | Competéncia, operagao, Recursos,
Andlise, Pessoal, Treinamento, | Infraestrutura, Ambiente para a | Conscientizagéo, papéis, responsabilidades
Higiene Pessoal, Instalagbes, | operagao dos processos, | Comunicagdo, Generalidades, | e autoridades,
Equipamentos, Materiais, | Recursos de monitoramento e | Comunicagéo interna, | Competéncia, treinamento
Documentagéo, Boas Praticas | medigéo, Conhecimento | Comunicagéo externa, | e conscientizagéo,
de Produgdo, Boas Préaticas de | organizacional, Competéncia, | Informagao documentada, | Comunicagédo, participagdo
Controle de Qualidade, | Conscientizag8o, Comunicagdo Criando e atualizando, | e orientagéo,
Conirole de Qualidade, | Informago documentada, | Controle de  informagfio | Documentagdo, Controle
Instalagfes para os Animais, | Criando e atualizando, Contrcle | documentada. de documentes, Controle
Calibragdo e  Verificagho, | de informagdo documentada, | Operagdo, Planejamento e | operacional, Preparagéo e
Controle de Mudangas, Agua | Operagdo, Planejamento e | controle operacionais, | respostas a emergéncias.
para Uso Farmacéutico, | controle operacionais, | Preparagdo e resposta a
Exigéncias Gerais para | Requisitos para produtos e | emergéncias.
Sistemas de Agua para Uso | servigos, Comunicagio com o
Farmacéutico, Especificagfes | cliente, Determinagéo de
de Qualdade da Agua, | requisitos relativos a produtos e
Fazer Métodos de Purificagdo da | servigos, Andlise critica de
Agua, Sistemas de Purificagio, | requisitos relativos a produtos e
Armazenamento e Distribuigo | servigos, Mudangas nos
de Agua, Revisdes do Sistema, | requisites para produtos e
Sistemas de Informagdo | servigos, Projeto e

Computadorizados e Amostras,
Padrges de Referéncia.

desenvolvimento de produtos e
servigos,  Planejamento  de
projeto e  desenvolvimento,
Entradas de projeto e
desenvolvimento, Coniroles de
projeto e  desenvolvimento,
Saidas de projeto e
desenvolvimento, Mudangas de
projefe e  desenvolvimento,
Controle de processos, produtos
e servicos providos
externamente, Tipo e extensdo
Informagéo para

provedores externos, Produgdo

do controle,
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Continua...
Etapas
RDC 17 ISO 9001:2015 ISC 14001:2015 OHSAS 18001:2015
do PDCA
& provisdo de servigo, Controle
de produgdo e de provisdo de
Senvigo, Identificagéo e
rastreabilidade, Propriedade
pertencente a clientes ou
provedores externos,
Preservagfio, Atividades pos-
entrega, Controle de mudangas,
Liberagio de produtos e
servigos, Controle de saidas ndo
conformes.
Qualificacdo e Validagao, | Avaliagdo de desempenho, | Avaliagio de desempenho, | Verificagio,
Reclamagdes, Auto-Inspe¢fio e | Monitoramento, medigdo, | Monitoramento, medicdo, | Monitoramento e medigée
Auditorias de Cualidade, Plano | analise e avaliagéo, | andlise e avaliagio, | de desempenho, Avaliagéo
Mestre de Validag#o, | Generalidades, Satisfagdo do | Generalidades, Avaliagdo do | do atendimento a
Verlficar Protocolos de Qualificacio e | cliente, Andlise e avaliagio, | atendimente aos requisitos | requisitos legais e outros,
Validagéo, Relatérios de | Auditoria intera, Analise critica | legais e outros requisitos, | Investigagdo de incidentes,
Qualificagdo e  Vaiidagio, | pela diregio, Entradas de | Auditoria interna, Programa de { ndo conformidades, agéo
Estagios da Qualificagéo. andlise critica pela diregdo, | auditoria interna, Andlise { corretiva e agao
Saidas de andlise critica pela | crifica pela diregéo. preventiva, Controle de
diregdo, registros, Auditoria interna.
Nao ha. Melhoria, Generalidades, Né&o Anédlise critica pela
Agir conformidade e agho corretiva, administragdo.
Melhoria continua.

Tabela 08 — Correlagéo entre os sistemas haseados no Cicle PDCA.

O quadro apresentado na tabela 08 é o principio fundamental para a integragéo dos

sistemas foco deste estudo. Por meio deste panorama fodos os aspectos

relacionados a cada uma das etapas do Ciclo PDCA existentes em cada um dos

sistemas necessita ser baseado em um mesmo critério garantindo assim a

integragdo entre os mesmos.

5 CAPACIDADE DE INTEGRACAO ENTRE SISTEMAS DE GESTAO NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

5.1 METODO DE MEDICAO

Para avaliar a capacidade de integragdo entre os sistemas de gestdo de uma

empresa, sera proposta uma metodologia de medi¢do da capacidade de integragao

entre os sistemas baseada nos Componentes Integraveis do Sistema de Gestao

e na mensuragédo de cada um destes componentes determina de acordo com seu
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Nivel de Integragdo. Esta metodologia de mensuracdo & semelhante aquela
aplicada por SOUSA (2014), adapfada aos sistemas de gestdo existentes nas

industrias farmacéuticas foco deste estudo.

5.1.1 Componentes Integraveis do Sistema de Gestdo

Tendo como base o conhecimento adquirido a respeito dos sistemas de gestéo
existentes na indastria farmacéutica, serdo propostos alguns componentes que
compdem o BPF, o0 SGA e o SGSST e que podem, portanto, ser integrados em um
Unico sistema de gestdo. Estes componentes sdo descritos abaixo:

» Analise critica pela diregéo;

¢ Auditoria externa;

s Auditoria interna;

o Certificacdo do Sistema;

¢ Comprometimento da diregéo;

¢ Comunicagao com o cliente;

e Comunicagéo interna;

» Controle de A¢des Corretivas;

e Controle de A¢des Preventivas;

e Controle de dispositivos de medi¢do e monitoramento;

o Controle de documentos;

¢ Controle de Mudangas;

o Controle de registros;

e Controle dos processos de produgédo e servigos,

» Determinagao de requisitos relacionados ao sistema;

¢ Indicadores de Desempenho;

¢ Manual do sistema;

e Medicdao e monitoramento de processos;

¢ Melhoria continua;

» Objetivos do sistema;

o Partes interessadas;

¢ Planejamento;

» Politicas;
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¢ Provisao de recursos;

¢ Representante da diregéo;

¢ Requisitos de Clientes;

¢ Responsabilidade e autoridade

Os componentes do sistema de gestéo listados acima possuem, do ponto de vista
da metodologia aplicada, 0 mesmo peso de importancia para o sistema de gestao.
Entretanto, MORAES (2010) elenca alguns elementos que séo considerados criticos
e gque minimamente precisam ser estruturados pela organizagéo, que sao:

* Politica,

¢ Planejamento;

o Estabelecimento de um programa de integragéo;

» Plano de Agao para implementagéo deste programa;

s Objetivos e Metas;

¢ Indicadores de Desempenho;

¢ Acdes Corretivas e Preventivas;

¢ Analise critica sobre eficiéncia, eficacia e efetividade do sistema.

5.1.2 Nivel de Integragcao dos Componentes

Estabelecidos os componentes integraveis dos sistemas de gestdo & necessario
determinar para cada um destes componentes o nivel de integragéo dos mesmos
em cada uma das empresas foco deste estudo. Estes niveis de integrag&o sao
determinados para mensurar a capacidade de integragdo do BPF, SGA e SGSST

nas empresas e séo estabelecidos de forma crescente conforme tabela abaixo:

Nivel de .
. Qualificagdo Descri¢éo
Integragio
1 Muito Baixo N&o existe nenhum critério estabelecido.
2 Baixo Existe critério estabelecido para pelo menos um dos sistemas.
) Existe critério estabelecido e integrado em pelo menos dois
3 Meédio )
dos sistemas.
4 Alto Existe critério estabelecido e integrado para os trés sistemas.

Tabela 09 — Niveis de Integragéo dos Componentes (Fonte: Autor).
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5.1.3 Medicdo da Capacidade de Integragdo dos Sistemas Baseado na

Metodologia Proposta

5.1.3.1 Capacidade de Integragio da Empresa ‘A’

Com base no conhecimento dos sistemas de gestdo da Empresa ‘A’, aplica-se a
metodologia de mensuragdo dos niveis de integracdo a cada um dos componentes

integraveis dos sistemas, obtendo-se o quadro abaixo:

Componentes Integraveis do Nivel de
Analise dos Componentes na Empresa ‘A’
Sistema de Gestado Integragdo
E realizado pelo corpo de diretores (sem a participagdo do presidente)
Andlise critica pela diregéo i 3 ( P = P Médio
para BPF e 8GA.
Auditoria externa OCcorre auditoria externa do BPF (ANVISA) e SGA (ISO 14001), mas nao SST. Baixo
. Cada uma das areas relativas acs sistemas de gestao realiza de forma ]
Auditoria interna ) ) Baixo
independente entre si.
Certificagdo do Sistema O SGA e o BPF possuem certificagao. Meédio
] ] Héa comprometimento até o nivel de diretores para BPF e SGA, mas néo para ]
Comprometimento da diregdo Médio
SST.
Comunicagdo com o cliente Existe canal aberto de comunicagdo somente relacionado com BPF. Baixo
Comunicagao interna Existe canal aberto de comunicagio abrangente para fodos os sistemas. Alto
i O controle existe, porém é realizado de forma diferente para cada um dos ]
Controle de Agdes Corretivas X Baixo
sistemas existentes.
3 . O controle existe, porém é realizado de forma diferente para cada um dos .
Controle de A¢gdes Preventivas Baixo
sistemas existentes.
Controle de dispositivos de Cada uma das areas relativas aos sistemas de gestao realiza de forma Bal
aixo
medigao e moniteramento independente enfre si.
Controle de documentos Cada sistema de gestdo controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
Existe um comité de controle de mudangas atrelado ao EPF que avalia
Controle de Mudangas somente mudangas com impacto na qualidade, porém com envolvimento de Médio
SGA e SGSET.
Controle de registros Cada sistema de gestéo controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
Controle dos processos de . N ] ) . )
B ) Cada sistema de gestéo controla de forma independente e diferente entre si. Baixa
produgéo e servigos
Determinagao de requisitos : . ] .
. . Cada sistema de gestao controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
relacionados ao sistema
i Cada sistema de gestdo controla de forma independente e diferente entre
Indicadores de Desempenho i Baixo
si.
Manuai do sistema 80 existe manual do SGA. Baixo
Medicéo e monitoramento de ) . .
Cada sistema de gestdo controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
processos
Melhoria continua So existe conceito de melhoria continua documentado para o SGA. Baixo
. ] Cada sistema de gestdo controla de forma independente ¢ diferente entre
Objetivos do Sistema ) Baixo
si.
Partes interessadas Cada sistema de gestaoe controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
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Continua...
Componentes Integraveis do Nivel de
4 : Andlise dos Componentes na Emprasa 'A’ 2
Sistema de Gestdo integragio
Planejamento Cada sistema de gestio controla de forma independente e diferente entre .
aixo
si.
: O SGA e o SGSST possuem politicas separadas entre si. Nao existe N
Politicas ol . Médio
politica da qualidade.
Provis&o de recursos Cada sistema de gestao controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
] O SGA e o BPF possuem representantes especificos na diregdo, mas o .
Representante da dire¢ao ) Médio
SGSST néo possui,
Requisitos de Clientes Cada sistema de gestdo controla de forma independente e diferente entre si. Baixo
Responsabilidade e autoridade | Cada sistema de gestéo controla de forma independente e diferente entre si. Baixo

Tabela 10 — Analise dos Componentes do Sistema e a Capacidade de Integracéo da Empresa ‘A'.

Analisando-se os dados representados no quadro acima, pode-se verificar que

74,07% dos componentes dos sistemas de gestdo existentes na Empresa ‘A’

possuem baixo nivel de integragdo entre si. Percebe-se ainda que 22,22% destes

componentes possuem médio nivel de integracdo e apenas 3,70% destes

componentes possuem alio nivel de integragdo. O grafico 01 resume esta

distribuigao:

Niveis de Integracdo da Empresa ‘A’

3,70%

B Muito Baixo
Baixo
Médio

B Alto

Grafico 1 — Niveis de Integragdo da Empresa ‘A’

E ainda interessante avaliar que dentre os fatores criticos para a integragéo de

sistemas proposto por MORAES (2010), os componentes relativos a Politica e a

Andlise Critica pela dire¢do apresentam-se com nivel médio de integragao na

Empresa ‘A’
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O grafico 02 a seguir mostra visualmente os niveis de integracdo dos componentes

da Empresa ‘A’

Capacidade de Integragéo dos Sistemas — Empresa ‘A’

ComunicacEo intera |
Representante da diregdo
Politicas |
Controle de Mudancas
Comprometimento da dire¢3o '
Certificagdo do Sistema '
Analise critica pela dire¢do
Responsabiidade e autoridade
Requisitos de Clientes |
Provisdao de recursos |
Planegjamentio |
Partes interessadas
Objetivos do Sistema
Melhoria continua |
Medic3o € monitoramento de processos
Manual do sistema |
Indicadores de besempenho
Determinac3o de requisitos relacionados ao sistema
Controle dos processos de producdo e servigos |
Controle de regisiros
Controle de documentos
Controle de dispositivos de medi¢do e monitoramento
Controle de A¢tes Preventivas
Controle de A¢des Corretivas
Comunicagdo com o cliente
Audiioriainterna |
Auditoria externa

0 1 2 3 4
Niveis de Integragdo
T W o b | Muito Baixo
2 Baixo
3 Médio
BT S & s Alto

Grafico 02 — Capacidade de Integragao dos Componentes dos Sistemas de Gestao da Empresa A

5.1.3.2 Capacidade de Integragdo da Empresa ‘B’

Com base no conhecimento dos sistemas de gestdo da Empresa ‘B’, aplica-se a
metodologia de mensuragéo dos niveis de integragédo a cada um dos componentes

integraveis dos sistemas, obtendo-se o quadro abaixo:
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Responsabilidade e autoridade

entre si.

Componentes Integréveis do : Nivel de
T Analise do Componente na Empresa ‘B
Sistema de Gestdo Integragdo
E ) LI E realizado pelo corpo de diretores (inclusive presidente) para os
Andlise critica pela diregao | gy, i Alte
trés sistemas.
i Ocorre auditoria externa do BPF (ANVISA), SGA e SGSST (Auditoria -
Auditoria externa ) Médio
corporativa).
e A metodologia de auditoria interna considera aspectos relacionados 20s
Auditoria interna _ Alto
trés sistemas
Certificagado do Sistema Somente o BPF possui certificagéo. Baixo
Comprometimente da diregéo | Ha comprometimento até o nivel da presidéncia para os trés sistemas. Alto
Comunicagdo com o cliente Existe canal aberto de comunicagfio somente relacionado com BPF. Baixo
Comunicagio interna Existe canal aberto de comunicagiic abrangente para todos os sistemas. Alto
i Existe uma mesma metodologia de controle aplicavel aos trés
Controle de AgOes Corretivas L Alto
sistemas
Controle de Agdes Existe uma mesma metodologia de controle aplicivel aos trés s
Preventivas sistemas
Controle de dispositivos de Os dispositivos de controle € monitoramente séo todos controlados por P
medigdo e monitoramento um Onicc departamento.
Controle de documentos Todos 0s documentos sdo controlados em um Unico sistema. Alto
Existe um comité de controle de mudangas atrelado ao BPF gque avalia
Controle de Mudangas somente mudangas com impacto na qualidade, porém com envolvimento Medio
de SGA e SGSST.
Controle de registros Todos os registros sdo controlados em um unico sistema. Alto
Controle dos processos de Cada sistema de gestéo controla de forma independente e diferente o
aixo
produgéo e servicos entre si.
Determinacéo de requisitos O principio de deteminagéo dos requisitos do sistema de gestio é 0 o
Q
relacionados ao sistema mesmo para todos os sistemas.
R O principio de determinagao dos indicadores de desempenho do
Indicadores de Desempenho o) ) X Alto
sistema de gestdo € o mesmo para todos os sistemas.
Manual do sistema N&o existe manual. Muito Baixo
Medicdo e monitoramento de Cada sistema de gestdo controla de forma independente ¢ diferente Bal
aixo
processos entre si.
) Todos os sistemas utilizam as mesmas ferramentas de melhoria
Melhoria continua i Alto
continua,
L . Cada sistema de gestio controla de forma independente e diferente
Objetivos do Sistema i Baixo
entre si.
] Cada sistema de gestdo controla de forma independente e diferente .
Partes interessadas i Baixo
entre si.
i Cada sistema de gestao controla de forma independente e diferente
Planejamento X Baixo
entre si.
Politicas S0 existe politica do sistema BPF. Baixo
i Cada sistema de gestao controla de forma independente e diferente .
Provisdo de recursos ) Baixo
entre si.
Representante da diregéo Todos os sistemas possuem representantes especificos na diregao. Alto
. . Cada sistema de gestdo controla de forma independente e diferente ;
Requisitos de Clientes ) Baixo
entre si,
Cada sistema de gestéo controla de forma independente e diferente Bal
aixo

Tabela 11 — Analise dos Componentes do Sistema e a Capacidade de Integra¢éo da Empresa ‘B'.
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Analisando-se os dados representados no quadro acima, pode-se verificar que
48,15% dos componentes dos sistemas de gestdo existentes na Empresa ‘B’
possuem nivel alto de integracdo entre si. Percebe-se também que 40,74% dos
componentes dos sistemas de gestdo existentes na Empresa ‘B’ possuem baixo
nivel de integragdo entre si, 7,41% destes componentes possuem médio nivel de
integracdo e apenas 3,70% destes componentes possuem nivel muito baixo de

integragéo. O grafico 03 abaixo resume esta distribuigéo:

Niveis de Integracédo da Empresa ‘B’

3,70%
’ @ X = Muito Baixo
g % Baixo
Meédio
= Alto

Grafico 03 — Niveis de Integragao da Empresa ‘B

E ainda interessante avaliar que dentre os fatores criticos para a integracéo de
sistemas proposto por MORAES (2010), os componentes relativos a Analise Critica,
Controle de Acgdes Corretivas e Preventivas e Indicadores de Desempenho
apresentam-se com nivel alto de integragdo entre si, enquanto que os componentes
Objetivo, Planejamento e Politica apresentam-se com nivel baixo de integragédo na

Empresa ‘B’

O grafico 04 a seguir mostra visualmente os niveis de integragéo dos componentes

da Empresa ‘B”:
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Capacidade de Integracao dos Sistemas — Empresa ‘B’

Representante da direcdo

Melhoria continua

Indicadores de Desempenrho

Determinagdo de requisitos relacionados ao sistema
Controle de registros

Controle de documentos

Controle de dispositivos de medigdo e monitoramento
Controle de AcOes Preventivas

Controle de Agles Corretivas

Comunicacdo interna

Comprometimento da dire¢do

Auditoria interna

Andlise critica pela direg3o

Controle de Mudangas

Auditoria externa

Responsabilidade e autoridade

Requisitos de Clientes

Provisdo de recursos

Politicas

Plangjamento

Partes interessadas

Gbjetivos do Sistema

Medig3o e monitoramento de processos
Controle dos processos de produgdo e servicos
Comunicagdo com o dliente

Certificacdo do Sistema

Manual do sistema

I

0 1 2 3 4
Niveis de Integragio
Muito Baixo
Baixo
Medio
Alto

Gréfico 04 — Capacidade de Integracéo dos Componentes dos Sistemas de Gestéo da Empresa ‘B’

5.2 RESULTADOS E CONCLUSOES

Foi possivel perceber que mesmo tratando-se de empresas do mesmo ramo e de
grande porte a capacidade de integragéo entre elas & muito diferente. A Empresa
‘A’, que inclusive possui certificacdo no SGA pela I1SO 14001:2015 possui
capacidade de integragdo bem inferior & Empresa ‘B’ que por sua vez ndo possui

nenhum dos sistemas certificados. Ambas possuem os certificados de boas praticas
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de fabricagdo, porém tal certificado ndo pode ser considerado um diferencial, uma
vez que se trata de requisito obrigatério para o funcionamento de uma industria

farmacéutica.

O principal diferencial entre ambas a empresas é a utilizagdo de sistemas de
controle de documentos e registros. A Empresa ‘A’ ndo possui um sistema Gnico de
controle e cada sistema possui controles independentes. Isso faz com que
determinados processos como controle de documentos, registros, utilizagédo de
ferramentas gerenciais de controle de mudangas, auditorias, agbes corretivas e
preventivas e indicadores de desempenho sejam realizados de forma diferente em
cada um dos sistemas de gestéo, o que dificuita imensamente a integragéo entre os

mesmaos.

A Empresa ‘B’ possui um sistema Unico de controle de documentos, registros,
auditorias, agdes corretivas e preventivas e indicadores de desempenho. Realizar a
integragéo dos sistemas torna-se uma tarefa muito mais simples neste caso. Uma
vez estabelecido um programa de integragdo, sua concepgéo e certificacéo sera

menos trabalhosa e os resultados serdo alcangados com mais agilidade e eficiéncia.
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6 CONCLUSOES

Foi possivel verificar ao longo deste estudo que, apesar da RDC 17 determinar a
necessidade da existéncia de uma politica da qualidade, a mesma n&o define as
bases que constituirdo tal politica. Da mesma forma, ndo esta estabelecida nesta
legislagdo uma forma concreta de instituir ferramentas que garantam a melhoria

continua do sistema de gestéo da qualidade.

Neste sentido, o estabelecimento de um sistema de gestao da qualidade baseado na
ISO 9001:2015 integrado aos requisitos que preconizam a RDC 17 seréo valicsos
para as organizagdes que tém obrigagao legal de cumprir os requisitos relativos as
Boas Praticas de Fabricagdo, uma vez que o SGQ da ISO 9001:2015 ira
complementar as etapas de Planejamento e Agéo propostas pelo Ciclo PDCA e que

sdo inexistentes na RDC 17.

A estrutura da RDC 17 integrada & estrutura do SGQ proposto pela ISO 9001:2015
facilitara enormemente a integragio do SGA e do SGSST definidos respectivamente
pela ISO 14001:2015 e OHSAS 18001:2007, uma vez que o SGQ, 0 SGA e o
SGSST de tais normas sédo baseados no Ciclo PDCA. Tal integrag&o trara inameros
beneficios a empresa, tais como:
e Maior qualidade e assertividade das informacgdes;
¢ Padronizagdo de processos, procedimentos e indicadores;
» Otimizacéo dos processos de tomada de deciséo pela alta diregéo;
e Melhor visibilidade das interagbes entre processos cujos principios sac
semelhantes em cada aspecto dos diferentes sistemas de gestao;
» Eliminagdo da manutengao de multiplos sistemas de controle e gestao;
» Redugdo do custo relativo a treinamentos, auditorias, certificacdo e
informatizacéo,

« FEliminagao de oposigdes entre informagdes de diferentes departamentos.

A analise das empresas foco deste estudo demonstrou claramente que a certificagao
dos sistemas individualmente ndo propicia os mesmos beneficios de quando se

possui a integragdo entre os mesmos. Muito mais importante do que a certificagéo
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individual dos sistemas de gestdo é a capacidade de interagdo entre os sistemas. E
recomendavel, portanto que a empresa direcione esforgos em treinamentos para
ampliar a conscientizagdo e construgdo de uma cultura de visdo integrada que

minimize as interferéncias humanas negativas e potencialize as positivas.

Este trabalho pretende abrir horizontes de analise a respeito da integracéo de
sistemas de gestdo em instituicbes para as quais existe um padréo legal de
qualidade obrigatério, tais como aqueles presentes na indastria farmacéutica,
alimenticia, cosmética, enfim, organizagbes onde o sistema da qualidade néo é

simplesmente uma enculturagdo, mas sim uma obrigacao legal.

Mesmo nestes casos onde existe uma legislagdo que possivelmente pode enrijecer
o sistema e tornar a instituicdo apenas reativa as suas obrigacdes, é valida a
aplicacdo de uma sistematica de gerenciamento que priorize também os conceitos
de melhoria continua semelhante a forma proposta pelas Normas da Série I1SO
9000, 14000 e pela OHSAS 18001 e que torne a instituigdo proativa a tais conceitos

de melhoria continua.
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