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RESUMO

Atualmente toda a populagdo utiliza e espera um medicamento que siga os
padroes de qualidade para alcancar o efeito desejado. Toda industria fabricante de
medicamentos deve se preocupar com toda a cadeia produtiva desde a aquisi¢ao
de insumos para sua produg&o. Essa preocupagéo com fornecedores que sigam os
requisitos pré-estabelecidos pelas normas e pelo registro do medicamento é
importante para assegurar a sua seguranga e eficacia. Uma das maneiras
encontradas pelos 6rgdos fiscalizadores e pela industria farmacéutica para
assegurar que se adquiram insumos de fornecedores seguros foi a criagéo de um
Sistema de Qualificagdo de Fornecedores. Por meio desse sistema & possivel que
se reduza a quantidade de reandlises, o indice de devolugdes, reclamagdes e nao
conformidades para que se assegure a qualidade do medicamento. Nos dias
atuais, além da busca pela qualidade, esse sistema faz com que os fornecedores
possam trabalhar sempre com melhoria continua buscando o padréo de qualidade
necessario para a cadeia produtiva da Indistria Farmacéutica. Para a avaliagéo do
fornecedor e seu padrido de qualidade normalmente utiliza-se como ferramenta a
auditoria na planta produtiva. Dessa maneira é possivel avaliar in loco o fornecedor
e sua capacidade de atender o cliente da maneira como ele necessita ser atendido
para cumprir todas as normas vigentes. Com isso o sistema de Qualificagéo de
Fornecedores mostra que, além de ser uma exigéncia da RDC n® 17 de 16 de abril
de 2010, é um pré-requisito para que se mantenha sempre uma parceria
transparente e solida entre o fornecedor e o cliente.

Palavras-chave: Qualidade, Boas Praticas de Fabricagéo, Qualificagdo de
Fornecedores, Certificagdo de Fornecedores, Insumos farmacéuticos, Industria
Farmacéutica.
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1. INTRODUCAO

1.1. Cenario Atual da Inddastria Farmacéutica no Brasil

Nos Cltimos anos, a industria farmacéutica mundial vem passando por
mudangas importantes no perfil de demanda, nas competéncias tecnolégicas
requeridas € no cendrio competitivo, que motivaram as empresas do setor a adotar
novas estratégias.

Apesar de se caracterizar como uma indUstria baseada em inovacao de
produto observa-se maior dificuidade das empresas lideres para lancar
medicamentos de alto impacto no mercado.

O Brasil se insere no contexto global da industria farmacéutica como um dos
mercados mais dindmicos da dltima década, apresentando taxas de crescimento
de dois digitos. impulsionado pelos medicamentos genéricos e pela ascensao de
um grande nimero de novos consumidores, ¢ mercado farmacéutico brasileiro
alcancou a sexta posigéo mundial em 2013.

Embora as perspectivas do segmento de genéricos ainda sejam bastante
positivas, um cendrio de concorréncia mais agressiva se desenha para os proximos
anos — pressées de portfolio, com a redugdo das oportunidades para
desenvolvimento de novos genéricos e mudangas regulatdrias nos medicamentos
similares e sobre pregos, em fungédo da consolidagdo das redes de varejo e do
aumento de relevancia dos pagadores institucionais, que devem afetar as margens
da industria, levando-a a adotar novos comportamentos competitivos.

Medicamentos sdo produtos comerciais com caracteristicas Unicas que,
além do efeito terapéutico, podem causar danos ou reagdes graves irreversiveis
e até a morte quando o produto, prescrigdo ou administragéo forem defeituosos.
Sendo assim, as indstrias farmacéuticas devem garantir que cada medicamento
atue no paciente de forma segura, eficaz e aceitavel (CALLIGARIS, 2007).

O fabricante é responsavel pela qualidade dos medicamentos por ele
fabricados, assegurando que sejam adequados aos fins a que se destinam,
cumpram com os requisitos estabelecidos em seu registro e n&o coloquem os
pacientes em risco por apresentarem seguranga, qualidade ou eficacia
inadequada {BRASIL, 2010).



Nesse contexto, estratégias comerciais e, especialmente, de inovagao
tecnolégica ganham relevancia na disputa por diferenciag@o de produto e geragao
de valor para empresas, pacientes e sistemas de salide. Uma dessas estratégias é
atuar colocando a qualidade do produto em primeiro plano. Esse tipo de atitude faz
com que a indUstria se adeque as normativas dos ¢érgdos reguladores e consiga

manter-se no mercado cada vez mais competitivo.

1.2. Garantia da Qualidade: Boas Praticas de Fabricagéao

A criagédo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA em 1989
teve o propésito, além de outras responsabilidades, de garantir que o produto
liberado para comercializacdo apresente qualidade. Uma das legislagbes que
garante esta qualidade ao medicamento € a RDC n® 17 de 2010 que dispde
sobre as Boas Praticas de Fabrica¢ao de Medicamentos.

As diferentes competéncias que cabem a ANVISA séo:

e Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas
de fabricagédo de uma inddstria farmacéutica;

« Interditar, como medida de vigildncia sanitaria, os locais de
fabricagdo, controie, importagdo, armazenamento, distribuicéo e
venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos a sadde, em
caso de violagio da legislagdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

» Proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuigéo
e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagao da
legislagéo pertinente ou de risco iminente a salde (BRASIL, 1999).

A Resolugédo de Diretoria Colegiada, RDC n° 17 da ANVISA, tem como
objetivo estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricagao de
medicamentos para padronizar a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagdo de Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspegoes
sanitarias (BRASIL, 2010).

Para que o objetivo de qualidade seja atingido de forma confiavel, deve
haver um sistema de garantia da qualidade totalmente estruturado e

corretamente implementado, que incorpore as BPF. Esse sistema deve estar
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totalmente documentado e ter sua efetividade monitorada (TAVARES; CORREA,
2009).

A qualidade passou por diferentes abordagens ao longo do tempo, sendo
até hoje fator chave de sucessc para as empresas, principalmente com 0
aumento da concorréncia da economia globalizada.

Conforme citado anteriormente, a questio da aquisicdo das matérias-
primas constitui fator decisivo na manutengado da garantia da qualidade dos
produtos, sendo recomendado que este procedimento deva ser realizado por
funcionarios qualificados e treinados. Dessa maneira, é de suma importancia que
a industria farmacéutica possua um sistema de Qualificagdo de Fornecedores

bem estruturado para que se assegure a qualidade do seu produto final.

1.3. Fundamentos da Qualificagdo de Fornecedores

Atualmente o mercado farmacéutico brasileiro se encontra dependente da
importagdo de matérias-primas para uso em medicamentos. Apos sua fabricacao,
as matérias-primas frequentemente passam por varios intermediarios da cadeia de
distribuigdo antes de chegar ao seu destino final, ou seja, a industria farmacéutica.

Essas matérias-primas que serdo utilizadas pela industria farmacéutica
devem seguir corretamente as normas das BPF, para que nao ocorram
contaminagdes, sejam elas acidentais ou por negligéncia. Por esses ou outros
motivos, é importante que os fabricantes, os fornecedores, 0s distribuidores e os
fracionadores desses insumos atendam aos requisitos previstos em legislagao.

De acordo com algumas das recomendagées acordadas como pertinentes,
todos os envolvidos da cadeia produtiva devem assegurar que as matérias-primas
sejam produzidas, manipuladas e distribuidas de acordo com as BPF. As
autoridades nacionais devem assegurar que todas as partes envolvidas na
fabricagdo e no fracionamento de matérias-primas e produtos farmacéuticos
estejam legalmente autorizadas a executar tais atividades, monitorando o
atendimento das BPF, por meio de inspegdes regulares.

A RDC N °17, de 16 de abril de 2010, determina a todos os
estabelecimentos fabricantes de medicamentos que a Garantia da Qualidade deve
responsabilizar-se, juntamente com os departamentos envolvidos na fabricagao,
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pela qualificagdo dos fornecedores de matérias-primas e de materiais de
embalagem, para que atendam as especificagdes estabelecidas. E, antes de
aprovar e incluir uma empresa na lista de fornecedores aprovados, deve-se avalia-
la, quando for o caso, por meio de auditorias, com intuito de verificar o
cumprimento das BPF.

Os fabricantes de produtos farmacéuticos, comprometidos com as diretrizes
desta resolugdo, tém implementado programas voluntérios de qualificagao de
fornecedores, com o objetivo de assegurar a qualidade de seus produtos. Nesse
contexto, atuando em uma indlstria farmacéutica de grande porte, & fécil perceber
o quanto um sistema de Qualificagdo de Fornecedores & importante para assegurar
a qualidade do produto comercializado (MORETTO, 2009).

1.4, Certificagdo de Fornecedores

Apés a fase de desenvolvimento vem a fase de avaliagao dos
fornecedores, denominada de certificacdo, em que a empresa cliente certifica
que a empresa avaliada apresenta a competéncia requerida para atuar como seu
fornecedor. Essa atividade & caracterizada pela realizagdo de auditorias e
materializada pela concesséo de certificado de fornecedor qualificado, passando
a empresa a ser seu parceiro ou fornecedor preferencial (MOURA, 2009).

Ishikawa (1986), apud Marinho e Amato Neto (1997), explica que a
certificagdo de fornecedores é a solugéo para muitos problemas relacionados ao
bindmio cliente-fornecedor podendo, inclusive, ser a Gnica forma de conseguir
que os fornecedores trabalhem, por exemplo, no sistema just-in-time (JIT), no
qual o material fornecido & levado & fabrica do cliente apenas no momento de
sua utilizagdo, indo direto & linha de produgéo ou processo, proporcionando
assim, redugdo nos custos da qualidade relacionados as inspecées e aos testes
de recebimento.

Algumas ferramentas frequentemente utilizadas para que se certifique um

fornecedor:

s Ensaio de tipo
s Ensaio de rotina
e Avaliagao do sistema de qualidade de fabricagao
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e Julgamento de um servigo executado
e Amostragem
e Auditoria

Dentre os principais mecanismos de avaliagdo da conformidade
apresentados, a certificacdo &€ o mais comumente utilizado na qualificacéo de
fornecedores. A certificagdo é realizada utilizando ferramenta de avaliagéo da

conformidade, e este mecanismo utiliza a auditoria como ferramenta.

2. OBJETIVO GERAL

O Objetivo Geral do presente trabalho é a realizagdc de uma reviséo
bibliografica a respeito da qualificagéo de fornecedores dos insumos farmacéuticos

e sua importancia na Garantia da Qualidade da Inddstria Farmacéutica.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Evidenciar, através da literatura, aspectos relevantes que envolvem a
Qualificagéo de Fornecedores.

- Demonstrar a importancia da aquisicdo de insumos farmacéuticos e materiais de
embalagem de fornecedores devidamente qualificados.

- Evidenciar os beneficios da parceria cliente / fornecedor.

- Demonstrar a importéncia das Auditorias de Qualificagéo de Fornecedores.

- Definir a Certificagdo de Fornecedores e seus tipos, bem como sua importancia e

aplicagdo na manutengéo da Qualidade.

4. REVISAO DA LITERATURA

4.1. Competitividade e Qualidade

O ambiente competitivo, das exigéncias dos consumidores, e mesmo das
normas e regulamentacbes, obriga as empresas a buscar uma melhoria de
qualidade continua. Duas questdes de grande relevancia para a capacidade
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compefitiva das empresas € o langamento de novos produtos e a melhoria da
qualidade dos produtos existentes (TOLEDQ, 1994).

A competitividade esta diretamente relacionada com a qualidade na
fabricagdo do produto, que & um diferencial entre as inddstrias farmacéuticas.
Investir em qualidade ou aperfeigoar os processos produtivos, atualmente, é
fundamental para continuar na disputa pelo mercado consumidor.

A gualidade de um produto comeca na aquisicdo dos insumos dentro das
respectivas especificagbes, em boas condi¢des, has quantidades certas e dentro
do prazo previste. Uma aquisicdo bem-sucedida é um pré-requisito para a
qualidade do produto final (MACEDO, 2002).

Alguns casos de problemas de qualidade encontrados nas industrias
ultrapassam suas fronteiras, originando-se em seus fornecedores ou mesmo em
estagios anteriores da cadeia produtiva.

Algumas empresas sentiram necessidade de aperfeicoar ainda mais seus
processos € de seus fornecedores, com a finalidade de reduzir as néo
conformidades, tornarem-se mais competitivas, habilitaram-se a comparar seus
fornecedores, incentivar as melhorias, fomentar parcerias e melhorar a qualidade
(SANTIN; CAVALCANTI, 2004).

A Qualificagdo de Fornecedores & uma das ferramentas utilizadas

atualmente pelas industrias farmacéuticas para que se certifique a qualidade do
seu medicamento e, assim, consiga atuar com maior competitividade no mercado.

4.2, Importancia da Qualificagdao de Fornecedores

A qualidade € um elemento decisivo na escolha de um produto e o
estabelecimento de um padrédo de qualidade do produto € dependente do grau de
interagdo que a empresa fabricante daquele produto tem com seus fornecedores.
Portanto, a importancia de se receber produtos com qualidade assegurada dos
fornecedores é essencial para empresa fabricante. E isso se pode buscar por
meio da qualificagédo de fornecedores (VILLARINHO, 1999).

Identificar, selecionar e, principalmente, qualificar fornecedores € uma
questdo de necessidade e sobrevivéncia para as industrias farmacéuticas por
varios motivos, especialmente no mercado globalizado. Dentre os motivos mais
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importantes sdo a qualidade gerada com esse processo, a diminuigao de
estoques e melhorias no desempenho da produgao (DABKIEWICZ, 1998).

O cumprimento da Qualificagdo de fornecedor é obrigatério pela RDC n® 17
de 2010 da ANVISA, mas muito além de ser uma exigéncia para os produtores de
medicamentos, € uma garantia de melhores aquisigdes, de um menor indice de
nao-conformidades associadas (MACEDO, 2002).

Manter uma parceria sélida entre fabricantes e fornecedores ¢ um grande
passo para o sucesso de uma industria, pois o sucesso baseia-se quase que
exclusivamente na qualidade do produto produzido.

A industria deve ter preocupacgdo de contar com fontes confiaveis para
operar no fornecimento de matérias-primas para novos produtos. Além disso, ao
possuir um rol de empresas aptas a satisfazer suas necessidades de
suprimentos, a industria terd sempre a m&o uma alternativa para obter melhores
condi¢ées de compras, o que representa redugdo de custo e oportunidade de
negdcio (SANTIN; CAVALCANTI, 2004).

Utilizando a Qualificagdo de Fornecedores como mecanismo de
manutencdo da qualidade, a indUstria farmacéutica percebeu que qualificar um
fornecedor, além de ser um requisito da legislacao, € uma necessidade para que
se obtenha a qualidade desejada.

4.3. Parcerias entre Cliente e Fornecedor

Para uma companhia ser bem sucedida ela deve buscar constantemente
fornecer a seus consumidores produtos melhores € a um menor custo. Os
produtos fornecidos devem n&o somente satisfazer os requisitos, e sim, excedé-
los, estabelecendo novos padrées para sua industria (HARRINGTON, 1988).

A relagédo entre o cliente e o fornecedor deve ser sélida e clara, pois
qualquer problema com um fornecimento pode desencadear uma seérie de
ocorréncias indesejaveis e acabar ofuscando ¢ home ou as marcas da empresa.

Uma aquisicdo bem-sucedida é um pré-requisito para a qualidade do
produto final. Para uma empresa que deseja manter uma politica baseada em
desenvolver, produzir e comercializar medicamentos com alto nivel de qualidade,
& fundamental assumir uma sélida parceria com seus fornecedores (MACEDO,

2002).
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De maneira geral, a qualificacdo e desenvolvimento de fornecedores se
referem aos esforcos da organizagdo para criar € manter uma rede
competente de fornecedores. Envolve também um esforgo cooperativo de
longo prazo entre uma organizagdo compradora e seus fornecedores para
atingir as melhorias desejadas (KUCHENBECKER, 2006).

A meta final destes programas é formar relacionamentos mutuamente
benéficos, que ajudardio ambas as empresas a competirem mais
eficientemente no mercado e, com isso, manterem uma politica de qualidade
total (KUCHENBECKER, 2006).

Quando se alcanga um ideal de colaboragéo na relagéo entre clientes e
fornecedores consegue-s¢ obter bons resultados, e essa relagido deve ser
construida de acordo com regras claras e de forma que prevalegam o
entendimento e os objetivos comuns, isto tudo para que haja sucesso na
parceria entre clientes e fornecedores (MOURA, 2009).

Atualmente a industria farmacéutica tem buscado cada vez mais
parcerias mutuamente benéficas para que possa garantir cada vez mais a

qualidade de seu produto de maneira segura e eficaz.

4.4, Importancia das Auditorias de Fornecedores

Auditoria € uma das etapas do programa de qualificagéo de fornecedores,
que tem como objetivo avaliar o cumprimento das BPF e o Sistema da
Qualidade.

Auditoria: processo sistematico, documentado e independente para obter
evidéncias de auditoria e avalia-las objetivamente para determinar a extensao na
qual os critérios da auditoria sdo atendidos (ABNT NBR 18011).

A Resolucédo — RDC 17 descreve no seu artigo 67, paragrafos 1°,2°e 3°e
artigo 69, paragrafo 2° as seguintes consideragoes:

v’ Artigo 67
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» Paragrafo 1° - A auditoria da qualidade consiste no exame e na
avaliagdo de todo ou parte de determinado sistema da qualidade,
com objetivo especifico de aperfei¢oa-lo.

o Paragrafo 2° - Em geral, é realizada por especialistas externos,
independentes, ou por equipe designada pela geréncia para tal

finalidade.

o Paragrafo 3° - As auditorias podem ser estendidas aos

fornecedores e aos contratados.

v Artigo 69

e Paragrafo 2° - Quando necessaria a realizagéo de auditorias, essas
devem comprovar a capacidade do fornecedor em atender aos
padrdes da BPF.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracéo a
situagdo e a importancia dos processos e areas a serem auditadas, bem como os
resultados de auditorias anteriores. Os critérios da auditoria, escopo, frequéncia
e métodos devem ser definidos. A selecdo dos auditores e a execugdo das
auditorias devem assegurar objetividade e imparcialidade do processo de
auditoria (ABNT NBR ISO 2001).

A auditoria externa deve ser agendada em conjunto com a empresa. Uma
comunicagdo escrita ou eletrénica deve ser enviada, formalizando data, horario,
tempo médio de duragdo, nomes dos auditores e finalidade da avaliagdo. No
momento da auditoria, aconselha-se que a equipe auditora possua os seguintes
dados (MACEDO, 2002):

e Questionario de Auto-Avaliagdo do Sistema da Qualidade
encaminhado pelo fornecedor;

¢ Relatdrios de Nao-Conformidades;
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e Check-list de auditoria (roteiro de inspecéo de BPF e avaliag&o

completa do sistema de qualidade).

As nao-conformidades devem ser detectadas por meio de evidéncias
objetivas e os relatorios de ndo-conformidades devem ser abertos para cada item
hao-conforme, os quais devem ser entregues aos representantes do auditado na
reunido de fechamento e devem estabelecer um cronograma de adequagdo
(MACEDO, 2002).

Para Santin e Cavalcanti (2004), a qualificagdc de um fornecedor podera
ser fruto de um resultado favoravel de uma auditoria externa de BPF
periodicamente realizada.

Muitos dos fornecedores que sao auditados pelas indGstrias farmacéuticas
acreditam ser um beneficio a auditoria de qualificagdo, pois por meio dessas
inspegdes conseguem aprimorar o seu sistema da qualidade e tornar-se cada

vez mais aptos a fornecer para esse segmento com qualidade.

4.5. Certificagao de Fornecedores

Um programa de avaliagdo da conformidade, visando a certificacéo de
fornecedores, possui um momento de avaliagao inicial da conformidade,
materializado pelas auditorias. E continuado por um conjunto de agbes de
acompanhamento e controle para que a empresa interessada possa se certificar
que o produto fornecido esta efetivamente em conformidade com as regras para
ele estabelecidas (MOURA, 2009).

Fornecedores aprovados nem sempre sao fornecedores com certificacao.
Uma coisa ndo implica na outra. Fornecedor aprovado ou homologado & aquele
que, tendo atingido um minimo de qualificagéo, é aprovado para prestar
fornecimento de um determinado item. A certificagio implica em um nivel mais
elevado de qualidade e de experiéncia, e também de compromisso entre as
partes. Os fornecimentos realizados por fornecedor certificado estdo, via de
regra, dispensados de inspegéo e teste (MARINHO; AMATO NETO, 1997).

Fornecedor certificado & aquele que, apés extensa investigagéo, €

considerado apto a fornecer materiais com tal qualidade que néo & necessario
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realizar os testes rotineiros de inspegac de recebimento em todo o lote recebido
(MARINHO; AMATO NETO, 1997).

A certificagéio de fornecedores, no entanto, néo € uma sistematica rapida e
nem simples. O tempo que leva para se atingir o estagio de certificacéo de um
unico fornecedor pode variar entre alguns meses e, até, alguns anos,
dependendo do esforgo e do envolvimento dispendido por cada uma das partes
e, também, do produto ou do processo envolvido (MARINHO; AMATO NETO,
1997).

Apesar de ser um processo demorado e oneroso, a certificagéo de
fornecedor é uma garantia de que o mesmo atendera uma demanda de acordo
com a politica de qualidade da industria para a qual fornece matéria prima ou
material de embaiagem. Por isso, ainda é um programa valioso para tornar a
industria farmacéutica competitiva no mercado permitindo a manuteng@o da

qualidade de seus produtos.

5. DISCUSSAO

5.1. Aplicagido da Qualificagdo de Fornecedores na Industria
Farmacéutica

Para que seja realizada a Qualificagao de um fornecedor de IFA, Excipiente
ou Material de Embalagem dentro de uma Industria Farmacéutica de grande porte
no segmento de produtos médico-hospitalares com trés unidades produtivas no
Brasil, ha4 um Departamento de Qualificagdo de Fornecedores que responde a
Geréncia de Garantia da Qualidade e possui responsabilidade conjunta com
outros departamentos relevantes para aprovar fomecedores confiaveis de
matérias-primas e de materiais de embalagem que cumpram as especificagbes

estabelecidas.

Todo fornecedor deve ser avaliado através do planejamento de auditorias
elou do envio de questionarios de qualificagéo, para atender a politica interna da
empresa e requisitos legais. O gerenciamento do programa de qualificagio é
efetuado por meio da Lista Mestre que contempla todos os fornecedores

aprovados e pela utilizagdo do sistema SAP.
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Um cronograma de qualificacgo é mantido atualizado pelo departamento de
Qualificagdo de Fornecedores (QF), com a Razdo Social do Fornecedor/
Subcontratado/Prestador, o tipo de fornecimento, dados do fornecedor, status da

qualificagdo anterior, previsdo da proéxima qualificagao.

Antes do Fornecedor de IFA, excipiente e material de embalagem ser
incluido na Lista Mestre de Fornecedores aprovados, os responsaveis pelos
departamentos de Novos Negécios (NN), Suprimentos e/ou Compras devem
realizar 0s seguintes passos:

e Verificar no mercado os possiveis fornecedores para o que se deseja

adquirir;

« Selecionar Fornecedores usando critérios como: reputagéo, confiabilidade,
tempo de mercado, situagéo financeira, qualidade, custos, etc.;

e Contatar os fornecedores e discutir as especificagbes estabelecidas,
incluindo os aspectos da producéo e do controle dos insumos, o processo de
aquisicdo, o manuseio, a rotulagem e as exigéncias referentes a embalagem,
seguindo orientagdes das especificagbes de matéria-prima e/ou embalagem,

ete.;

e Requisitar a documentagéo técnica pertinente ao material em questao
(Especificacdo e Certificados de anélise) e enviar ao departamento de Controle

de Qualidade e ao departamento de Desenvolvimento.

e Com base na avaliagdo técnica dos departamentos de Controle de
Qualidade, Desenvolvimento e na avaliagdo comercial, o departamento de
Compras, Suprimentos ou Novos Negécios (NN) define o(s) fornecedor(es) e

solicita a documentagéo completa para o processo de qualificagéo.
o Apos avaliagdo técnica, se a documentacdo é satisfatéria, o departamento

de Desenvolvimento solicita o cadastro do material e gera a Requisicao de

Compra da amostra prévia e/ou lotes pilotos.

¢ As amostras recebidas sdo encaminhadas para os departamentos do CQ e
Desenvolvimento para a realizagdo dos devidos testes analiticos, de

desenvolvimento, producéo dos lotes pilotos e estudo de estabilidade.
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s Apés finalizagado dos testes, os departamentos pertinentes enviam um e-

mail para QF informando a concluséo dos resultados dos testes.

e Quando aplicavel, o departamento de Assuntos Regulatérios inicia o
processo de regularizagio do novo fornecedor na agéncia regulatoria e, sendo
necesséria a certificagio BPF por parte da ANVISA, o departamento de
Regulatérios devera informar QF sobre a necessidade de inspec¢ao da ANVISA.

e Se os resultados dos testes sdio satisfatérios, QF inicia o processo de
avaliagdo do fornecedor enviando questionarios especificos para o tipo de
fornecimento (IFA, excipiente ou material de embalagem). Os departamentos
de NN e Suprimentos estdo autorizados a entrar em contato com os
fornecedores internacionais para enviar os questionarios; ja os fornecedores

nacionais sédo de responsabilidade de QF.

o Apbds o recebimento dos documentos e do questionario preenchido e
assinado pelo fornecedor, QF realiza a analise da documentagdo. Estando a
documentacdo completa, vélida e de acordo com as normativas vigentes,
Suprimentos efou NN entra em contato com o fornecedor com o proposito de
agendar a auditoria, quando aplicavel.

e As auditorias devem ser conduzidas pela Comissao de Auditores seguindo
o roteiro pertinente, conforme o tipo de fornecimento (IFA, excipiente ou
material de embalagem). A comissdo de auditores devera constar sempre de
ao menos um colaborador de QF, sendo que esta comissao & unificada para as
unidades, e deve ter responsabilidade conjunta com outros departamentos

relevantes para aprovar fornecedores confiaveis.

o Apds o término da auditoria ou avaliagdo por meio de questionario, deve-

se elaborar o Relatério de Qualificagdo de Fornecedores.

o Apés a finalizagéo da qualificacdo, QF atualiza o status do fornecedor na
Lista Mestre e o libera no sistema SAP. Se o fornecedor & reprovado, QF
atualiza a Lista Mestre como fornecedor desqualificado e informa todos os

departamentos sobre a reprovacao.

Existe uma classificacdo dos itens dos roteiros utilizados em auditorias

conforme descrito a seguir:

20



« IMPRESCINDIVEL (l):

ltem gue pode impactar em grau critico na qualidade do produto

fornecido efou processos durante a fabricagéo.

» NECESSARIO (N):

ltem que pode impactar em grau menos critico na qualidade do

produto fornecido e/ou processos durante a fabricagéo.

+«RECOMENDAVEL (R):

ltem que pode impactar em grau ndo critico na qualidade do produto

fornecido e/ou processos durante a fabricagao.

+ INFORMATIVO (INF):

ltem que adiciona dados sobre o fornecedor, mas néo interfere
diretamente na qualidade do material fornecido e/ou processos durante a

fabricagao.

Durante o processo de auditoria, a comiss&o registra um dos conceitos a
seguir relacionados para cada item do roteiro de inspegéo. O conceito deve
representar objetivamente o que esta sendo constatado durante a auditoria.

» Os conceitos e seus significados séo:

+ SIM (S): A empresa cumpre integralmente com as exigéncias.
« NAO (N): A empresa ndo cumpre com as exigéncias.
« PARCIAL (P.): A empresa cumpre parcialmente com as exigéncias.

- NAO APLICAVEL (N.A.): O item néo se aplica.
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O conceito definido pela comisséo é, preferencialmente, obtido por

consenso. Em casos de controvérsias, o conceito possui as justificativas das

opinides divergentes. Ap6s realizagdo de auditoria e preenchimento dos roteiros de

acordo com os conceitos apresentados, ha o calculo do indice de Qualidade do

Fornecedor (IQF), representado pela férmula a seguir:

IQF %= (NACx3)+(NAPx1,5)+(NACy\x2)+(NAPyx1)+(NACzx1)+(NAPzx0.5) x 100
Nos S

Onde:

(Tix3 )+ (Tax2 )+ ( Trx1)

NAC= NGmero de itens atendidos completamente, classificados como

Imprescindiveis.

NAP;= Numero de itens atendidos parcialmente, classificados como

Imprescindiveis.

NACyx= Numero de itens atendidos completamente, classificados

como Necessarios.

NAPy= Numero de itens atendidos parcialmente, classificados como

Necessarios.

NACr= Numero de itens atendidos completamente, classificados

como Recomendaveis.

NAPr= Numero de itens atendidos parciaimente, classificados como

Recomendaveis.

T, = Total de itens aplicaveis, classificados como Imprescindiveis,

presentes no roteiro de auditoria.

Ty = Total de itens aplicaveis, classificados como Necessarios

presentes no roteiro de auditoria.

Tr = Total de itens aplicaveis, classificados como Recomendaveis

presentes no roteiro de auditoria.
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Os itens classificados como “Informativos” e “Nédo Aplicaveis” ndo sao
considerados para efeito deste calculo.

A partir do indice de qualificagdo é definida a qualificagao do fornecedor
como “Nao Qualificado”, “Qualificado” ou “Certificado”, conforme Tabela | a seguir.

Tabela |: Classificagéo do fornecedor de acordo com IQF

CLASSIFICACAO 1QF (%)
Nao Qualificado < 85%
Qualificado 85% < x < 100%

Apés avaliagdo do fornecedor & gerado um Relatorio Final de
Qualificacdo, que ¢é enviado ao fornecedor para conhecimento de sua
classificagdo, bem como se possiveis agbes corretivas/preventivas sao
necessarias para melhoria de seu sistema de qualidade. O monitoramento dos
fornecedores Qualificados se da pelo gerenciamento de uma Lista Mestra de
Fornecedores, que identifica o stafus dos fornecedores e o cronograma de
requalificagio. A programagéo de auditoria & um calendério dindmico que muda
durante o ano com a inclusdo ou exclusdo de fornecedores, conforme
necessidade dos departamentos de Novos Negécios, Compras elou

Suprimentos e a frequéncia de requalificagéo.

A frequéncia da requalificacéio dos fornecedores ¢ pré definida para a
industria Farmacéutica citada no presente estudo em trés anos, caso nao
ocorra alguma intercorréncia ou mais de trés néo conformidades envolvendo o

material durante o periodo de qualificagéo.

5.1.1. Qualificagio de Fornecedores de Matéria-prima e Material de

Embalagem

5.1.1.1. Qualificagiio de Fornecedor de Alcool Isopropilico
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A empresa auditada esta situada na cidade de Diadema - SP e iniciou suas
atividades no mercado nacional em 1982, fabricando e comercializando Reagentes
Analiticos para laboratério e, posteriormente, Produtos Quimicos e Matérias-Primas
para diversos setores como industrias Alimenticias, Quimicas, Cosméticas,
Farmacéuticas, Farmacias de Manipulagéo e outras. Fornece também acessorios e

equipamentos de laboratério. Atualmente possui 150 funcionarios.

Possui Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA para armazenar, expedir,
embalar, exportar, importar, produzir, reembalar e transportar insumos, além de
certificacio NBR ABNT ISO 9001 e NBR ABNT ISO 14001. A empresa fornece
Alcool Isopropilico para a Industria Farmacéutica citada no estudo e alguns outros
excipientes como Macrogol, Bissulfito de Sédio e Polissorbato.

A empresa j& foi qualificada e no presente relatério esté sendo requalificada
apds trés anos de fornecimento, pois ndo teve desvios apontados durante o
periodo de qualificagéo.

Foram avaliados os parametros pré-definidos para o fornecimento de
excipientes e, por motivo de confidencialidade, nao sera possivel elencar
detalhadamente todos os apontamentos dos auditores da Industria Farmacéutica
em relagdo a esse fornecedor.

Apesar disso, pode-se demonstrar de maneira resumida que os parametros

avaliados foram os descritos a seguir:

e Predial:

Possui instalagdes em bom estado de conservagdo, como escritorios
administrativos e almoxarifados. A empresa possui refeitério no local. Possui sala
de fracionamento, sala de amostragem, almoxarifado, salas de produgéo (sintese).

+ Equipamentos:

Possui muitos equipamentos espalhados por toda a area produtiva. Todos estéo
em bom estado, exceto uma balanga com ferrugem e uma rotuladeira com
problemas que foram apontados para que fossem sugeridos planos de agao
corretiva/preventiva prevenindo possivel prejuizo no fornecimento.

¢ Recebimento de Matérias-Primas.

Foi verificado o uso de EPI's pertinentes a area. Os procedimentos de
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conferéncia no recebimento foram acompanhados sem apresentarem algum tipo de
nao conformidade. O processo de amostragem e armazenamento dessas matérias-
primas também foi verificado pela equipe de auditores sem intercorréncias que
prejudiquem o fornecimento.

Algumas sugestdes de melhoria foram apontadas para que as atividades desse
setor sejam realizadas de maneira mais eficiente. Um exemplo de sugestéo foi a
troca dos pallefs de madeira que se encontravam em um estado ruim de
conservacao.

O sistema de controle do armazenamento também foi acompanhado e analisado
pela equipe de auditores e verificou-se que ha pessoas autorizadas com senhas de
acesso para que seja mantida a rastreabilidade das atividades durante o processo.

¢ Armazenamento de Produtos Acabados:

Todas as atividades pertinentes a essa area foram avaliadas. Foi verificada que
uma matéria prima aprovada se encontrava no mesmo local de uma matéria prima
em guarentena. Apos apontamento dos auditores, a matéria prima aprovada foi
retirada da area de quarentena e alocada em local adequado.

o Expedigao:

O piso da expedi¢do encontrava-se limpo e em bom estado de conservagao.
Todas as atividades foram avaliadas e estdo de acordo com as especificagbes
necessarias.

¢ Producgéo:

A area possuia todos os EPI's pertinentes a ela. Foram avaliadas as
instalagdes, equipamentos e atividades de produgéo, fracionamento de sdélidos e
liquidos, sendo que tudo estava de acordo com as especificacbes necessarias. Foi
sugerida uma methoria na pintura do piso e das paredes, pois em alguns pontos
havia tinta descascada, podendo afetar a qualidade do que é produzido na area.

e Controle de Qualidade:

Foram verificadas todas as especificagdes dos produtos fornecidos a Industria
Farmacéutica em questao. Todas as instalagbes estavam de acordo com o que é
necessario para um bom andamento do departamento. Tudo apresentava
identificacéo correta e os colaboradores utilizavam EPIl’s necessarios para a
execucéo das atividades. A retencdo de amostras também & realizada de acordo
com o especificado.
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¢ Garantia da Qualidade e Documentagéo:

Todos os procedimentos solicitados foram prontamente mostrados & equipe
auditora. A documentagio avaliada estava de acordo com os padrdes exigidos pela
Indistria Farmacéutica. Verificaram-se também os registros de manutencéo
preventiva e corretiva, além dos registros de limpeza de equipamentos e tudo

estava de acordo.

Apds auditoria nas instalagdes e departamentos da empresa foram preenchidos
0s questionarios pertinentes aos fornecedores de excipientes para que
posteriormente o indice de Qualidade do Fornecedor (IQF) fosse calculado.

Os resultados encontrados foram:
1QF: Total de itens: 197 / itens atendidos parcialmente 22 / Itens néo atendidos: 3
/ltens atendidos completamente 172.
Resultado: 91,94%.

Com base no relatério de qualificagdo de fornecedores, bem como nos
documentos enviados pelo fornecedor, considerou-se ¢ fornecedor qualificado para
fornecer Alcool Isopropilico para a Indlstria Farmacéutica em questio no presente
estudo pelo periodo de trés anos, sendo que as ndo conformidades e sugestdes de
melhoria foram avaliadas e as agdes corretivas estabelecidas enviadas para a

Indistria Farmacéutica que realizou a auditoria.

5.1.1.2. Qualificagao de Fornecedor de Ampola de Vidro 6 ml!

A empresa auditada situa-se no México e é um parceiro lider global para a
indastria farmacéutica e de salde. Possuem operagdes em todo o mundo com
11.000 funcionarios. O portfélic de produtos abrangente inclui embalagens de
produtos farmacéuticos, canetas de insulina, inaladores, seringas, frascos para
injetaveis, ampolas, frascos e embalagens para medicamentos liquidos e sélidos
com sistemas de fecho e de seguranga, bem como embalagens para a inddstria

de cosmeéticos.
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O fornecedor citado ja foi qualificado anteriormente e no presente relatorio
esta sendo requalificado apés trés anos de fornecimento, pois néo teve desvios
apontados durante o periodo de qualificaggo.

Foram avaliados os pardmetros pré-definidos para o fornecimento de
material de embalagem e, por motivo de confidencialidade, ndo sera possivel
elencar detalhadamente todos os apontamentos dos auditores da Industria
Farmacéutica em relagdo a esse fornecedor.

Apesar disso, pode-se demonstrar de maneira resumida que os parametros

avaliados foram os descritos a seguir:

e Almoxarifado:

O piso e as instalagbes estavam limpas e organizadas. Os tubos de vidro
s30 recebidos da ltdlia, Estados Unidos, Alemanha e Brasil. A separagéo e envio
de material para a produc&o obedece o sistema FIFO (First in/ First out).

¢ Laboratorio do Controle de Qualidade:

Possuem dois laboratérios, sendo um quimico e outro microbiolégico. No
laboratério quimico realiza-se o teste de resisténcia das ampolas, alcalinidade e o
quanto a tinta esta presa ao vidro. Colocam as ampolas na autoclave e mufla para
simularem esterilizagao por calor imido e seco e verifica-se se ha desprendimento
de tinta.

o Area de Frascos:

Os tubos s&o recebidos e colocados em frente & maquina para
abastecimento. Algumas tém alimentag&o automatica e outras sdo manuais. O tubo
& fechado em uma das extremidades, ha um orificio lateral para saida do gas
formado dentro do tubo.

e Sala de Tintas:

Foi verificado que no balde de tinta ha informagdes do cédigo, lote e dado de
fabricagdo, mas nao ha validade. Foi informado que a validade € de 1 ano, mas
ndo ha documento que comprove. Existe procedimento para preparar a tinta
(viscosidade), porém em local algum foi registrado o tempo de agitagéo antes da
leitura, visto que no procedimento é descrito que se deve agitar por 20 minutos.
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¢ Manutengao:

A revisdo dos equipamentos é feita semestralmente e em um ano ocorre
uma manutengéo completa. A drea de manutengdo tem um bom espago, mas é um
pouco desorganizado e poderia ser melhor aproveitado. Ha planos de gerenciar a
manutenc¢ao por meio do Sistema de Dados (SAP).

¢ Produgédo de Ampolas:

Ha uma cémera inicial que verifica o didmetro do tubo. Em seguida o tubo é
aquecido e a ampola é formada (pescogo e abertura). Uma vez formada, passa por
uma cémera que avalia cinco pontos da ampola desde a ponta até o corpo. Apds a
gravagao da tinta, passa pelo forno para fixagdo. Posteriormente, passa por mais
uma cmera para fazer as mesmas medidas e verificagées. Durante o processo
faz-se um teste a fim de verificar a dureza de abertura das ampolas. O teste é feito
de hora em hora com 10 ampolas, o resultado sai impresso e e anexado ao

documento de produgéo. O processo completo leva cerca de 10 dias para finalizar.

Apds auditoria nas instalagdes e departamentos da empresa foram
preenchidos os questionarios pertinentes aos fornecedores de excipientes para
que, posteriormente, o Indice de Qualidade do Fornecedor (IQF) fosse calcutado.

Os resultados encontrados foram:
IQF: Total de itens: 130 / itens atendidos parcialmente: 01 / Itens ndo atendidos: 0
/ltens atendidos completamente 129.
Resultado: 99,6%.

Com base no relatério de qualificacdo de fornecedores, bem como nos
documentos enviados pelo fornecedor, considerou-se o fornecedor qualificado para
fornecer Ampola de Vidro 6 ml para a Industria Farmacéutica em questdo no
presente estudo pelo periodo de trés anos, sendo que as ndo conformidades e
sugestbes de melhoria foram avaliadas e as agdes corretivas estabelecidas
enviadas para a Indastria Farmacéutica que realizou a auditoria.
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5.2. Aplicagéo da Certificagdo de Fornecedores na Industria
Farmacéutica

Conforme citado anteriormente, no item 4.5 do presente trabalho, a
Certificagdo de Fornecedores é uma ferramenta utilizada dentro do mercado
farmacéutico para que se assegure a manutencdo da qualidade dos insumos
fornecidos & Industria em questdo. O presente trabalho visa demonstrar a
importancia dessa ferramenta dentro de uma Industria Farmacéutica de grande
porte no segmento de produtos médico-hospitalares com trés unidades produtivas
no Brasil para evidenciar que a Certificagdo de Fornecedores é um momento de
avaliagdo da conformidade, materializado pelas auditorias in loco realizadas nos
fornecedores, citadas no item anterior.

De acordo com o procedimento utilizado na IndUstria Farmacéutica citada,
anualmente deve-se elaborar um cronograma de certificagéo para cada unidade,

conforme Figura Hl, levando em consideragao a Matriz de Priorizag&o, ilustrada na
figura | a seguir:

MAIOR Mimasro
o ds lalas e
IIA  recabldos

S—

fabricantes gque /
fornacsarnm MAIOR
nUmans i Glhvos

[(WAISH Nimera |
de iotas de
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EXCIPIENTES I_j L racebidos | X

e — .

Fabricanies gue

l i Jmece MAKOR |
PIMGro de r
F axciplanias

frare
lotes de miateris de

abslcaries qua
fornacam MAIOR
Nnumaro de Molarkal

de Embalagem |

| MATERIAL DB
EMBALAGEM

Figura I: Modelo de Matriz de Priorizacgéo
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Primeiramente devem-se dividir os insumos recebidos em grupos:
+ 1° Ativos;
«  2°Excipientes;

«  3° Material de Embalagem.

Posteriormente classifica-los conforme segue:
«  1° Maior nimero de lotes recebidos no ano;

»  2° Fabricantes que fornecem maior nimero de materiais.

Com base nos dados coletados e na matriz de priorizagado, € definido o
cronograma de certificagéio. O cronograma de Certificagdo de Fornecedores devera
contemplar os IFAs e excipientes que tenham no minimo 03 Lotes e os materiais
de embalagem com no minimo 05 Lotes. Se num determinado ano, o material (IFA,
excipiente ou material de embalagem) nédo atingir a quantidade minima de lotes
recebidos que possibilite a elaboragéo do relatério de certificagdo de fornecedor, o
mesmo (o material) devera ser contemplado no cronograma de certificagéo de
fornecedores do ano seguinte ou no ano em que a somatdria da quantidade de
lotes recebidos ano a ano atingir a quantidade minima de lotes recebidos.

CRONOGRAMA DE CERTIFICACAQ DE FORNECEDORES 2016

L e RS r—

et PSS : ! Sdge [ JAN]FEV|MAR| ABH| MAIT JUN| AL | AGLH SE

Figura Il: Modelo de Cronograma de Certificagio de Fornecedores

A partir dos dados coletados, o departamento de Qualificagdo de
Fornecedores elaborara um Relatério de Certificagdo de Fornecedor (RCF). O
arquivo fisico dos Relatérios se encontra localizado no Departamento de
Qualificagéo de Fornecedores. O citado relatério devera conter:
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» Cabegalho:

» Material: Nome do Material fornecido. (IFA, excipiente ou material de

embalagem)

» Cod. do documento: Cddigo do relatério que devera ser composto pela
sigla RCF, cédigo do material (IFA, excipiente ou material de embalagem)

/ revisdo do relatorio. Por exemplo:

RCF 7006130 101

L Numero da Revisdo

———————— Caddigo do Material no SAP

-

» Sigla RCF (Relatério de
Certificacdo de Fornecedor)

» Perfodo: Data do periodo que foi realizado o RCF, composto pelo més e

ano (xxxx). Por exemplo:

Janhooor - Dez/xxoxx

» Preenchimento dos Itens do relatorio:

» Informacgdes Gerais

O

o

Razéo social: Razéo social do Fornecedor.

Endereco: Enderego completo do Fornecedor.

Nome do material fornecido.

Cédigo do Material: Cédigo do Material conforme sistema SAP

Validade: Prazo de validade do IFA / Excipiente / Material de
Embalagem.

Produtos que utilizam o IFA / Excipiente / Material de Embalagem:
Nome do Produto que utiliza o IFA / Excipiente / Material de

Embalagem em questéo.
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» Revisdo dos Lotes Recebidos
o Periodo de Certificagao: Periodo que contempla o RCF.

o Total de lotes recebidos: Quantidade de lotes do material que
foram recebidos durante o periodo de certificagéo.

o Total de lotes devolvidos: Quantidade de lotes do material que
foram devolvidos ao fabricante durante o periodo de certificagéo.

o Lista de Lote do Fornecedor.

» Resultados Analiticos: Apresentagédo grafica comparativa dos resultados

dos laudos de andlise, quando aplicavel.

> Meétodos Analiticos: Apontamento dos cddigos dos métodos analiticos
utilizados para analisar os materiais no periodo verificado e a referéncia

utilizada para definigdo do método.

» Nao Conformidades: Sdo citadas as ndo conformidades identificadas
durante o periodo de certificagdo envolvendo o material/fornecedor a ser

certificado, inclusive resultados fora do especificado.

» Reclamacgdes, Recolhimento e Devolugées: Sdo citadas as reclamacgdes
de qualidade, os recolhimentos e devolugbes dos produtos ocorridos
durante o periodo de certificacdo que envolvam o material a ser
certificado.

» Controle de Mudangas: S3o citados os controles de mudanga abertos no
periodo da certificacdo que envolvam o material a ser certificado. Devem
ser considerados os CM’s que tratem de alterag@o de especificagdo dos
materiais, métodos analiticos e alteragao/inclusdo/exciusdo de

fornecedores.

» Conclusédo: Concluséo da avaliagédo dos resultados verificados no relatério
para o periodo avaliado, status alcangado pelo fornecedor.

> Agdes Corretivas e Preventivas: Agdes ou recomendacdes pertinentes
que deverao ser tomadas com base na avaliagéo dos dados e concluséo,

S@ Nnecessario.
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» Aprovacodes Finais: Lista contendo nome do responsavel pela elaboragéo,

revisdo e aprovagao, fungdo, assinaturas e data das assinaturas.

O RCF é o final do processo de Certificacdo de Fornecedores e o mesmo
resume a visdo aprofundada do Fornecedor de acordc com os resultados
apresentados nesse documento. Através do RCF um fornecedor podera ser
considerado qualificado ou ndo qualificado para fornecimento de um insumo (IFA,
excipiente ou material de embalagem).

Com o acompanhamento periddico de fornecedor pode ser verificado seu
desempenho do ponto de vista da qualidade e, estando tudo dentro dos padrdes de
qualidade exigidos pela Indastria Farmacéutica, pode-se diminuir e até extinguir os
testes no recebimento do material (IFA, excipiente ou material de embalagem).

A certificagdo de fornecedores & um processo demorado, podendo levar até
alguns anos, mas tem como resultado uma seguranga no fornecimento de IFA,
excipientes e materiais de embalagem, trazendo uma vantagem competitiva no
mercado utilizando essa metodologia para permitir a manutengao da qualidade de
seus produtos.

5.2.1. Certificacdo de Fornecedores de Matéria Prima e Material de

Embalagem

Em uma Indastria de grande porte no segmento de produtos médico-
hospitalares, a Certificagdo de Fornecedores de IFA, excipiente ou material de
embalagem tem como objetivo implementar um sistema robusto de qualidade
assegurada para selecdo, desenvolvimento, avaliagdo, monitoramento e meihoria
continua dos fornecedores de matérias prima (IFA e Excipiente).

Na Industria utilizada como fonte do estudo apresentado no presente
trabalho, anuaimente (no primeiro trimestre do ano) € efetuado um levantamento
dos lotes recebidos no ano anterior para cada material (IFA, excipiente e material
de embalagem), por meio do Sistema Computadorizado de Dados (SAP) da
Organizag3o.
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Os pardmetros, especificagdes e resultados que serdo compilados sido
retirados dos laudos/dados de analise fornecidos pelo departamento de Controle
de Qualidade. Também é realizado um levantamento de Controles de Mudanga,
N&o Conformidades e Reclamagdes de Mercado que envolvam os produtos que
utiizaram os insumos que serdo estudados e citados nos Relatérios de

Certificagao de Fornecedores.

Para os relatorios referentes a matéria-prima, os pardmetros apresentados
variam de acordo com a composicdo quimica do insumo. No caso de material de
embalagem, os pardmetros variam de acordo com a especificagio constante no
metodo analitico de cada material. Para ilustrar o presente trabalho serdo
apresentados dados referentes & Certificagdo de Fornecedores do excipiente
chamado Alcool Isopropilico & do material de embalagem Ampola de Vidro 6 ml,
ambos utilizados na produgao de medicamentos.

5.2.1.1. Certificagdo de Fornecedor de Alcool Isopropilico

Alcool Isopropilico é uma substincia quimica incolor e de forte odor. E
representado pela férmula quimica Cs;HsO (HsC - HCOH-CH3), sendo o mais
simples exemplo de um alcool secundario. E um solvente utilizado para dissolver
outra substéncia na preparagéo de uma solugdo de medicamento.

De acordo com Moura (2009), a certificagdo de um fornecedor € um conjunto
de agbes de acompanhamento e controle para que a empresa interessada possa
se certificar que o produto fornecido esta efetivamente em conformidade com as
regras para ela estabelecidas.

Com base na revisdo de literatura efetuada para execugdo do presente
trabalho serdo demonstrados os resultados encontrados na certificacdo de um
fornecedor de Alcool Isopropilico, conforme informacgdes a seguir.

Apéds realizagdo da revisdo dos lotes de Alcool Isopropilico recebidos,
verificou-se que no periodo de Janeiro a8 Dezembro do ano estudado, constatou-se
um total de trés lotes do fornecedor em questéo. Os lotes estédo descritos na tabela

Il a seguir:
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Tabela II: Relacéo de Lotes Recebidos do Fornecedor de Alcool Isopropilico

Relagao de Lotes Recebidos
14080453
14090583
14060392

Apbs esse levantamento, serdo demonstrados os Resultados Analiticos das

andlises do material, conforme descrito a seguir:

a. Descrigao

Os lotes recebidos apresentaram resultado dentro do especificado para
descricdo. Liquido limpido, incolor, volatil, tendo um odor caracteristico e um leve

sabor amargo. E inflamavel.

b. Solubilidade

Os lotes recebidos apresentaram resultado dentro do especificado para

solubilidade. Miscivel com agua, éter, alcool e cloroférmio.

c. Identificagao

Os lotes recebidos apresentaram resultado dentro do especificado para
identificacdo. O espectro de absorgéo no infravermelho de amostra dispersa em
brometo de potassio apresenta maximos de absor¢do somente nos mesmos
comprimentos de onda e com as mesmas intensidades relativas daqueles
observados no espectro de Alcool Isopropilico padrdo, preparado de maneira

idéntica.
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d. Densidade Relativa

——PMNIMO  =—MIAximo Densidade

As analises para densidade relativa apresentaram resultados dentro do
especificado, entre 0,783 e 0,787 glom”.

e. indice de Refragio

Minimo === MJiximo {ndice de Refracio

-

As andlises para o Indice de Refracdo apresentaram resultados dentro do
especificado, entre 1,376 e 1,378°.
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f. Acidez

As analises para Acidez apresentaram resultados dentro do especificado, no
maximo 0,7 mL.

g. Limites de Residuos Nao Volateis

Limite de Residuo Ndo Voldtil = Miximo

As analises para Residuos Nédo Volateis apresentaram resultados dentro do
especificado, no maximo 0,005%.
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h. Teor

Teor (Minimo 99,0%)

99,8
99 7

99,0
99.5
® 994
59,
99,
99

3.0 e —————————————————————————————

98,‘:

e M ENIMG Teor

As analises para teor apresentaram resultados dentro do especificado, no
minimo 99,0%.

Demonstram-se também quais métodos analiticos foram utitizados para
realizagdo das analises do material. Para o periodo avaliado, conforme RCF do
Alcool Isopropilico, ndo houve registro de ndo conformidades, reclamagées de
mercado ou controles de mudancga envolvendo o material em questéo.

Considerando os resultados dos lotes do Alcool Isopropilico recebidos
durante o periodo de Janeiro & Dezembro do ano estudado e que ndo houve néo
conformidades e/ou desvios que ocasionassem recolhimenio ou devolugéo do
produto, a empresa considerou o fornecedor certificado durante o periodo deste
fornecimento. Para essa certificacdo foi levada em consideragdo que nenhuma

acdo corretiva/preventiva foi necessaria.

Com o acompanhamento periddico desse fornecedor foi possivel verificar
seu desempenho do ponto de vista da qualidade e, estando tudo dentro dos
padrées de qualidade exigidos pela Industria Farmacéutica, € possivel diminuir e

até extinguir os testes no recebimento do excipiente avaliado.
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5.2.1.2. Certificagdo de Fornecedor de Ampola de Vidro 6ml

Ampola de vidro com capacidade de 6 ml é utilizada na Indistria
Farmacéutica para armazenar solugbes injetaveis de medicamentos estéreis. Por
se tratar de um material de embalagem de produto estéril, seu padrdo de qualidade
exigido & muito critico e, apesar de ser um material de embalagem, a avalia¢édo
desse fornecedor & bem rigorosa.

Para a execugdo do presente trabalho e demonstracdo da necessidade de
avaliagao desse tipo de fornecedor, serdo apresentados os resultados encontrados
na certificagdo de um formmecedor de Ampola de Vidro de 6 ml, conforme
informacgdes a seguir.

Apos realizagdo da revisdo dos lotes de Ampola de Vidro de 6 ml recebidos
verificou-se que no periodo de Janeiro @ Dezembro do ano estudado, constatou-se
um total de cinco lotes do fornecedor em questdo. Os lotes estdo descritos na
tabela Ill a seguir:

Tabela |ll: Relacdo de Lotes Recebidos do Fornecedor de Ampola de Vidro 6 ml

Relagao de Lotes Recebidos
14013662
14020862
14020967
14040260
14120393

Apés esse levantamento, sdo demonstrados os Resultados Analiticos das

analises do material, conforme descrito a seguir:

a. Acondicionamento
Todos os lotes recebidos apresentaram resultados dentro do especificado
para acondicionamento. Resultado: Acondicionados em caixas limpas, intactas e

identificadas.

39



b. Defeitos do Vidro
Todos os lotes recebidos apresentaram resultados dentro do especificado

para defeitos do vidro. Resultado: Conforme classificagdo dos defeitos por

atributos.

¢. Impurezas
Todos os lotes recebidos apresentaram resultados dentro do especificado

para impurezas. Resultado: Livre de Impurezas.

d. Mistura
Todos os lotes recebidos apresentaram resuitados dentro do especificado

para mistura. Resultado: Isento de mistura.

e. Cor da Ampola
Todos os lotes recebidos apresentaram resultados dentro do especificado

para cor da ampola. Resultado: Incolor.

f. Cor do Anel de Ruptura
Todos os lotes recebidos apresentaram resuitados dentro do especificado

para cor do anel de ruptura. Resuitado: Cinza (P 430).

0. Teste de Ruptura da Ampola
Todos os lotes recebidos apresentaram resultados dentro do especificado

para teste de ruptura de ampola.
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h. Diametro do Corpo

o Ep ey A O 2
& & o o I
g s ° s o>
™ "y Py N "
— MExima e Minima . Didmetro

4

As analises para didmetro do corpo apresentaram resultados dentro do
especificado, entre 14,10 e 14,40 mm.

i. Diametro do Estrangulamento

Gl = Mdxima Didmetro do estrangulamento e Minima K,

As analises para didmetro do estrangulamento apresentaram resultados
dentro do especificado, entre 6,50 e 7,50 mm.
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j- Didmetro da Haste

6,60 '— TR - 2 > T T ; &= s
. oV A & 3
s $ & e s
N Y Ny ™ a4
& — M EXIMA —Minima Diametro da haste )

As analises para didmetro da haste apresentaram resultados dentro do

especificado, entre 6,70 e 7,30 mm.

k. Diametro da Boca

e M XiMa — Minima - Didmetro da boca
- J

As analises para diametro da boca apresentaram resuitados dentro do

especificado, entre 11,00 e 13,00 mm.
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. Diametro do Baldo

Minima - Didmetro do baldo

As andlises para didmetro do baldo apresentaram resultados dentro do

especificado, entre 9,00 e 10,00 mm.

m.Altura Total

v Al >
& & o S &
& S § & o
L\ N N N N
e MAXima e Minima . Altura total
< B

As andlises para altura t{otal apresentaram resultados dentro do
especificado, entre 99,00 e 101,00 mm.
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n. Altura do Corpo

e M AXTMA s AiNiMa - Altura do corpo

& 4
As andlises para altura do corpo apresentaram resultados dentro do

especificado, entre 50,00 e 51,00 mm.

o. Altura para o Fechamento

SV % A O >
& & &F 5 &
& & § & o
'\- 7 i N y
. s MdXIMA == {Ainima .~ Altura para fechamento i,

As analises para altura para o fechamento apresentaram resultados dentro
do especificado, entre 74,00 e 78,00 mm.
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p. Altura até o Estrangulamento

m— MAxima = Minima - Altura até estranguiamento )

As analises para altura até o estrangulamento apresentaram resultados

dentro do especificado, entre 49,50 e 55,50 mm.

q. Espessura do Estrangulamento

0,5 € it
A
& & s° & e
& g & o o
By By ' N N
G e MAXIMA —— pinima - Espessura do estrangulamento 2y

As analises para espessura do estrangulamento apresentaram resultados

dentro do especificado, entre 0,55 ¢ 0,85 mm.
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Demonstram-se também gquais métodos analiticos foram utilizados para
realizag@o das analises do material. Para o periodo avaliado, conforme RCF da
Ampola de Vidro 6 ml, ndo houve registro de ndo conformidades, reclamagdes de
mercado ou controles de mudanga envolvendo o material em questao.

Considerando os resultados das analises dos lotes de Ampola de Vidro 6 ml
recebidos durante o periodo de Janeiro 8 Dezembro do ano estudado e que néo
houve ndo conformidades e/ou desvios que ocasionassem recolhimento ou
devolugdo do produto, a empresa considerou o fornecedor certificado durante o
periodo deste fornecimento. Para essa certificagdo, foi levada em consideragéo
que nenhuma agéo corretiva/preventiva foi necessaria.

Com o acompanhamento periédico desse fornecedor foi verificado o seu
desempenho do ponto de vista da qualidade e, estando tudo dentro dos padrdes de
qualidade exigidos pela IndUstria Farmacéutica, pode-se diminuir e até extinguir os

testes no recebimento do material de embalagem avaliado.

6. CONCLUSAO

O presente trabalho se propds a avaliar a importancia da qualificagdo de
fornecedores e todos os aspectos envolvidos neste processo, visando demonstrar
0 quanto a pratica influencia diretamente na gualidade do produto.

Como apresentado na revisdo de literatura, pode-se dizer que um programa
de qualificagdo de fornecedores, para obter sucesso, depende de uma série de
pardmetros e de acompanhamento de desempenho do fornecedor utilizando-se a
metodologia da certificagdo de fornecedores. Esse acompanhamento auxilia na
sele¢do, avaliagdo, desenvolvimento e acompanhamento da manutencdo da
qualidade do produto fornecido.

O processo de Qualificagdo de Fornecedores passou a ser obrigatério de
acorde com as legislagdes da Industria Farmacéutica e néoe se pode mais basear-
se em processos de qualificacéo gue utilizam somente cadastros ultrapassados
ou apenas levam em consideragdoc o ponto de vista econdmico do material
fornecido. Com as ferramentas apresentadas no presente trabalho, a Industria

Farmacéutica visa exceléncia em qualidade e melhoria continua, gerando
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producdes de maior gualidade, para que se diminuam reprocessos, reclamacdes
de mercado ou devolugdes.

Com o mercado de medicamentos genéricos em crescimento, a
concorréncia fica maior e a exigéncia do consumidor também aumenta, fazendo
com que a preocupagdo em manutengdo da qualidade seja cada vez maior.

O desenvolvimento de um Programa ou Departamento de Qualificacéo de
Fornecedores na Industria Farmacéutica atualmente é mais do que uma exigéncia
regulatéria, sendo uma condi¢do imprescindivel para se obter vantagem
competitiva e sobreviver dentro do mercado farmacéutico.
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