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RESUMO

Este trabalho pretende apresentar as diretrizes elencadas para realizagao de
um programa de qualificagdo de fornecedores na inddstria farmacéutica,
explicitando o seu relacionamento com as politicas de Boas Praticas de
Fabricagéo tanto da industria farmacéutica, quanto das industrias fabricantes/
importadoras (com fracionamento) de insumos farmacéuticos, e o seu inter-
relacionamento com as diretrizes de Garantia e Controle de Qualidade.

A implementacdo consistente de um programa de Qualificagéo de
Fornecedores na industria farmacéutica fornece subsidios para utilizagéo de
técnicas de redugao de andlises.

O estudo em questdo acompanhou a implantagdo de um novo programa de
Qualificagdo de Fornecedores por 24 meses, tomando por critérios principais
as orientagbes da Anvisa através das legislagdes pertinentes e os guias de
Qualificagdo de Fornecedores publicados pelo Sindicato das Industrias
Farmacéuticas (Sindusfarma).

A técnica de reducéo de andlises utilizada consiste em uma avaliagao rigorosa
do material recebido do fornecedor qualificado por vérios lotes consecutivos e
apds a aprovagdo de todas as andlises realizadas em todos os lotes avaliados,
é permitido realizar a redugdo de anélises para os préximos lotes. Esta por sua
vez, contribui para maior agilidade na aprovagao do material para uso, além da

reducdo de custos do laboratorio.

Palavras-chave: Qualificagdo de Fornecedores. Redugéo de analises.



ABSTRACT

This paper aims to present the guidelines listed to the achievement of a
Suppliers Qualification Program in the pharmaceutic Industry, calling attention
to its relationship with the Good Manufacturing Practices, concercing to the
pharmaceutic industry and the manufacturer / importer industries  of
pharmaceutical ingredients, and the inter - relation with the guidelines of Quality
Assurance and Quality Control.

The consistent implementation of a Suppliers Qualification Program at the
Pharmaceutic Industry provides subsidies to the use of Analysis Reduction
Techniques.

This study has accompained implantation of a new Suppliers Qualification
Program for 24 months, having as main criteria the directions of Anvisa through
appropriate legislation and the guides of Suppliers Qualification published by
Pharmaceutic Industry Union (Sindusfarmay.

The Analysis Reduction Technique used consists of a strict evaluation supplier
by several consecutive batches and after the approval of all the analysis made
in all the batches evaluaied its allowed to make the analysis reduction for the
next batches. This, contributes to faster approval of the pharmaceutical

ingredients, besides the reduction of costs of laboratory.

Keywords: Supplier Qualification Program. Analysis Reduction Tecnique.
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1 INTRODUGAO

De acordo com a retrospectiva da histéria nacional e com o exposto por Buss
(2000), nos Ultimos 40 anos os avangos na area de saude no Brasil foram
significativos, principalmente no que se refere aos progressos tecnoldgicos da
industria farmacéutica, proporcionando medicamentos cada vez mais eficazes e
seguros. Os avangos relacionados & inddstria farmacéutica demonstram que a
utilizagdo de medicamentos tornou-se pratica indispensavel para obtengdo do
aumento da qualidade e da expectativa de vida da populagéo mundial.

No Brasil, tivemos varios marcos relacionados a salde. O mais antigo que cabe
salientar neste estudo, se deu com a criagho da CEME (Central de
Medicamentos), em 1971. O Plano Diretor de Medicamentos regulamentado
através do Decreto n2. 68.806 foi responsavel pela definicdo das atividades da
CEME ao longo de mais de duas décadas.

As indUstrias farmacéuticas tiveram suas atividades reguladas em 1976, com a
publicacdo da Lei Federal n® 6.360, que traz as principais prerrogativas
relacionadas a qualidade dos medicamentos fabricados no pais. Cabe ressaltar
alguns trechos importantes para compreensao do contexto:

- Aplicagdo da Lei n® 6360/1976
Dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,

cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

- Trecho extraido do Titulo XV — Do Controle de Qualidade dos Medicamentos, da
Lei n? 6360/1976:

Art. 75. O Ministétio da Salde baixard normas e aperfeigoara
mecanismos destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos
medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia
e inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagbes de qualidade
e a fiscalizagao da produgéo.

Paragrafo Uinico. As normas a que se refere este artigo determinaréo as
especificagbes de qualidade das matérias-primas e dos produtos
semielaborados utilizados na fabricagao dos medicamentos, bem como
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as especificagies de qualidade destes, e descreverdo com precisdo 0s
critérios para a respectiva aceitagao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semielaborado
poderé ser empregado na fabricag@o de medicamento sem que haja sido
verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto

de normas do Ministério da Sadde.

O trecho exposto acima demonstra com clareza que todos 0s insumos utilizados
na fabricagdo de medicamentos possuem obrigatoriedade de serem
inspecionados e analisados de forma a garantir a qualidade do mesmo e do
produto final que este fara parte.

Em 1988, o pais presenciou a promulgagdo da Constituigao Federal, onde a
satde passou a ser direito do cidaddo e um dever do Estado. Dois anos depois,
em 1990, foi a vez da publicagdo da Lei Organica da Sadde n® 8.080, que
regulamenta o SUS e passou a estabelecer a organizagdo basica das agbes e
servicos de saude.

A criagdo do Mercosul em 1991, impulsionou a necessidade de harmonizagéo das
regras para certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo da Industria
Farmacéutica, forgando o Ministério da Salde a criar, em 1995, a Portaria SVS/
MS n° 16. Entre os objetivos desta portaria, cabe ressaltar o seguinte trecho:

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, no uso das
atribuicdes que the sdo conferidas pelos dispositivos legais vigentes e
considerando:

a necessidade de instituir € implementar a fiscalizag@o e a inspegéo nas
industrias farmacéuticas, para avaliar a qualidade do processo de
producéo, com base nos instrumentos harmonizados no MERCOSUL;
que as recomendagdes do "GUIA PARA BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA", aprovadas pela
Assembleia Mundial de Salide em maio de 1975 (WHA 28.65) e revisada
em Genebra em 1992, bem como o "ROTEIRO PARA INSPECAO DE
INDUSTRIA FARMACEUTICA" harmonizado para o "MERCOSUL", é um

modelo adequado, resolve:

Art. 12 - Determinar a todos os estabelecimentos produtores de
medicamentos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo "GUIA
DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA INDUSTRIAS
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FARMACEUTICAS" aprovado na 28° Assembleia Mundial de Salde em
maio de 1975 (WHA 28.85), conforme o Anexo 1 da presente Portaria.
Paragrafo Unico - Fica também determinado, a todos o0s
estabelecimentos produtores de medicamentos, O cumprimento, a partir
de 01 de agosto de 1995, das diretrizes estabelecidas pelo "GUIA DE
BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA  INDUSTRIA
FARMACEUTICA", aprovadas pela Assembleia Mundial de Salde em
Genebra em 1982,

A CEME foi desativada apenas em 1997, durante o mandato do presidente
Fernando Henrique Cardoso, em fungéo de problemas politicos e administrativos.
Neste momento, suas atribuigdes foram distribuidas pelos 6rgaos do Ministério da
Saude, estados e municipios.

A desativagdo da CEME gerou varias discussdes entre os diversos segmentos
relacionados ao acesso aos medicamentos. Estas discusstes permitiram a
analise e identificagdo dos problemas relacionados ao setor farmacéutico e
culminou na publicacdo da Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que
aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), integrada a Politica
Nacional de Saude.

De acordo com Oliveira (2006), a Politica Nacional de Medicamentos pode ser
considerada o primeiro posicionamento formal e abrangente do governo brasileiro
sobre a questdio dos medicamentos no contexto da reforma sanitaria. Formulada
com base nas diretrizes da Organizagdo Mundial da Satde, a PNM expressa as
principais diretrizes para o setor com 0 propésito de garantir a necessaria
seguranga, eficacia e qualidade desses produtos, a promogao do uso racional & o
acesso da populagdo aqueles considerados essenciais.

As diretrizes da PNM podem ser divididas em quatro blocos de atuacdo, que sao
a definicho de medicamentos essenciais, a reorientagdo da assisténcia
farmacéutica, o estimulo & produgdo de medicamentos e a sua regulamentagao
sanitaria.

A PNM ressalta que a produgéo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se
em um conjunto de leis, regulamentos e outros instrumentos legais direcionados

para garantir a eficacia, a seguranga e a qualidade dos produtos.
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Ainda neste sentido, a Politica Nacional de Medicamentos orientou, a época da
sua criagéo, 0s préximos passos a serem dados no que tange a descentralizagao

da fiscalizac&o das industrias farmacéuticas:
As agbes de vigilancia sanitdria serdo gradualmente descentralizadas e
transferidas & responsabilidade executiva direta de estados e municipios,
com excegdo do registro de medicamentos e autorizagdo do
funcionamento de empresas, gue constituem papéis indelegaveis do
gestor federal. Em todos os casos, devera ser garantida a aplicagao das
normas existentes e a integracdo operacional do sistema, em todas as

esferas.

Desde que foi criada, a PNM trouxe muitos avangos que beneficiaram a
sociedade e que contribuiram para o desenvolvimento social do pais, como a
criagdo da Anvisa e a disseminagé@o dos medicamentos genéricos.

Em 1999, como parte da Politica Nacional de Medicamentos, 6 govermno federal
criou, sob a lei federal n? 9.782, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob
responsabilidade da também recém criada Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Nesta lei federal, podemos explicitar os seguintes trechos que
reforgam as responsabilidades desta agéncia reguladora:

Art. 72 Compete & Agéncia proceder a implementag&o e & execugéo do

disposto nos incisos Il a VI do art. 2¢ desta lista, devendo:

[...]

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e
importagio dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de

comercializagdo de medicamentos.

Segue trecho do artigo 8%

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagBo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam

risco & saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais

insumos, processos e tecnologias; [...]
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Em 2001, a Anvisa aprovou a primeira Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC n®
134) que estabelecia critérios para regulamentagdo das Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF), trazendo para a industria farmacéutica um guia ainda mais
detalhado das suas responsabilidades e itens que seriam requeridos e verificados
em inspegbes de certificagdo, ampliando assim 0s requerimentos até entao
vigentes na Portaria SVS/MS n?16/1995, revogada por esta.

Neste momento da histéria, com o crescimento do comércio exterior, as industrias
tarmacéuticas brasileiras sofriam pressdes do mercado internacional, ja que a
regulamentagdo do funcionamento desta classe de industrias nos paises
desenvolvidos encontrava-se em um patamar superior de regras (orientados
principaimente pelos 6rgéos reguladores FDA e EMEA).

Em paralelo, a Organizagdo Mundial de Satde (OMS) publicava cada vez mais
artigos e diretrizes a serem seguidas por fabricantes de insumos farmacéuticos e
medicamentos, sempre com o foco na saide do paciente, buscando no produio
apresentado ao mercado a qualidade requerida, e principalmente, através desta,
visando eficacia e seguranga.

Buscando seguir as orientacdes da OMS e também permitir a concorréncia
mundial para exportagdes (que precisam obrigatoriamente atender as regras
definidas pelos 6rgdos de saude dos paises que comprarem estes produtos), a
publicagio da RDC n2134, em 13 de julho de 2001, trazia os seguintes objetivos:

Ar. 1° Determinar a todos os estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, © cumptimentos das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricagdo de

Medicamentos, conforme ao Anexo | da presente Resolugao.

Art. 2° Instituir e aprovar a Classificagéio e Crité rios de Avaliagdo dos
itens constantes do Roteiro de Inspegdo para Empresas Fabricantes de
Medicamentos, com base no risco potencial de qualidade e seguranga,
inerentes aos processos produtivos de medicamentos, conforme Anexo |l

desta Resolugéo.

Art. 3° Instituir como norma de inspe¢do para fins da verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos, para
os drgdos de vigilancia sanitaria do Sistema Unico de Saude, o Roteiro
de Inspegdo para Empresas Fabricantes de Medicamentos, conforme

Anexo |1 desta Resolugéo.
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Art. 8° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto na presente
Resolugdo configura infragdo de natureza sanitaria, na forma da Lei n°
6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades

previstas nesse diploma legal.

Esta RDC trouxe ainda o seguinte texto relacionado a Qualificagdo de

Fomecedores, pela primeira vez regulamentando o tema no pais:

9.6 Auditoria de fornecedores:

9.6.1 A Garantia da Qualidade deve responsabilizar-se, juntamente com
os departamentos envolvidos na fabricacdo, pela qualificagédo dos
fornecedores de matérias-primas e de materiais de embalagem, para
que atendam as especificagdes estabelecidas.

9.6.2 Antes que os fornecedores sejam aprovados e incluidos na lista de
fornecedores da empresa, 0s mesmos devem ser avaliados, quando for
0 caso, por meio de auditorias, com vistas a verificagdo do cumprimento
das BPF.

Apesar de o Brasil possuir desde 1995, legislagdo orientada para certificagdo de
Boas Préaticas de Fabricagéo na industria farmacéutica, as inspegoes aconteciam
de forma desordenada, ou seja, ndo existia calendario a cumprir de modo a
fiscalizar todas as empresas, faltando contingente no Ministéric da Salde até a
criagdo da Anvisa, e posteriormente a sua criacéo, a situagdo ainda perdurou ate
2003.

De 1995, quando o pafs ganhou a primeira regulamentacao de Boas Praticas de
Fabricagdo, até 2001, quando a Anvisa publicou o primeiro guia detalhado de
BPF, o Unico texto regulamentado que abordava parcialmente o relacionamento

da industria farmacéutica com seus fornecedores era:

“Dave ser feito inventarioc de todas as matérias-primas que seréo
empregadas em qualquer momento da fabricagao dos medicamentos,
declarando o fornecedor, a origem (se possivel) e data da recepgao, a
data de andlise, a data de saida do departamento de inspecdo da
gualidade e o ultimo emprego na fabricagdo.” (trecho extraido do item 7 —
Matérias Primas, Portaria SYS/MS n? 16 de 1995).
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Em 2003, a RDC n? 134/2001 foi revogada e substituida pela RDC n2 210, de 04
de agosto do presente ano. Esta nova resolugéo ficou vigente até o ano de 2010,

e trazia as seguintes diretrizes:

Art. 1° Determinar a fodos o0s estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricagdo de
Medicamentos, conforme ao Anexo | da presente Resolugéo.

Art. 2° Instituir e aprovar a Classificacéo e Crité rios de Avaliagao dos
itens constantes do Roteiro de Inspecdo para Empresas Fabricantes de
Medicamentos, com base no risco potencial de qualidade e seguranga,
inerentes aos processos produtivos de medicamentos, conforme Anexo Il
desta Resolugao.

Art. 3° Instituir como norma de inspecdo para fins da verificagao do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo de Medicamentos, para
os 6érgaos de vigilancia sanitaria do Sistema Unico de Saude, o Roteiro
de inspegdo para Empresas Fabricantes de Medicamentos, conforme
Anexo Jil desta Resoluggo.

[..]

Art. 8° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto na presente
Resolucéo configura infragao de natureza sanitaria, na forma da Lein °
6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades

previstas nesse diploma legal.

Ainda nesta resolugdo, temos as seguintes diretrizes especificas para a

Qualificagéo de Fornecedores, explicitadas no item 9.6 - Anexo | da RDC 210, de

04/08/2003:

9.6.1 A Garantia da Qualidade deve responsabilizar-se, juntamente com
os departamentos envolvidos na fabricagao, pela qualificagdo dos
jornecedores de matérias-primas e de materiais de embalagem, para
que atendam as especificagdes estabelecidas.

9.6.2 Antes que os fornecedores sejam aprovados e incluidos na lista de
fornecedores da empresa, os mesmos devem ser avaliados, quando for
o caso, por meio de auditorias, com vistas a verificagdo do cumprimento
das BPF.
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E possivel notar que ndo houve evolugédo alguma no quesito qualificagéo de
fornecedores entre a RDC n? 134/ 2001 e a RDC n® 210/ 2003. Neste momento,
as indistrias farmacéuticas continuavam sem muitos detalhes sobre como
proceder a qualificacdo e este tema era tratado com particularidade por cada
empresa, como melhor |he conviesse, desde que atendesse ao minimo
preconizado no item 9.6 da RDC vigente.

A partir da publicagéo da RDC n? 210, em 2003, a Anvisa passou a especializar €
ampliar a sua equipe de inspetores, e a medida que a equipe ganhava corpo,
mais industrias eram inspecionadas anualmente (o certificado de BPF tinha
validade de 1 ano nesta época).

Em paralelo a este momento de exigéncias e crescimento das indistrias focado
na aplicagdo das Boas Praticas de Fabricagéo, o certificado de BPF tornou-se
pré-requisito obrigatério para renovagdo de registros de medicamentos. A
revalidacdo de registro de medicamentos deve ser feita obrigatoriamente a cada
quinquénio, sob pena de perda do registro e consequentemente da autorizagao
de comercializagéo do produto.

Essa jungdo de acbes impulsionou ainda mais as industrias a buscarem a
certificac&o, e para isso, buscaram melhorias nos seus sistemas de qualidade.
Fica claro, desta forma, que a partir de 2003, a certificagéo de Boas Praticas de
Fabricacdo que sempre foi compulséria na teoria, tornou-se compulsdria na
pratica.

Atualmente, a certificacdo de BPF é regida pela RDC n® 17, de 19 de abril de
2010. Nesta Resolugdo de Diretoria Colegiada, temos a seguinte definicdo do

objetivo da mesma

Esta resolugdo possui o objetivo de estabelecer os requisitos minimos a
serem seguidos na fabricagdo de medicamentos para padronizar a
verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspegdes sanitarias.
(Das disposigées iniciais — Titulo |, Capitulo |, Objetivo, art.1%)

Citando ainda esta Resolugdo, temos a seguinte orientagdo no que tange ao

assunto de Qualificac@o de Fornecedores:
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Art. 68. A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ter
responsabilidade conjunta com outros departamentos relevanies para
aprovar fornecedores confiaveis de matérias-primas e de materiais de

embalagem que cumpram as especificagdes estabelecidas.

Art. 69. Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de fornecedores
qualificados, esses devem ser avaliados seguindo procedimento ou

programa previamente definido.

§ 12 A avaliagdo deve incluir o atendimento aos requisitos legals, bem
como considerar o histérico do fornecedor e a natureza dos materiais a

serem fornecidos.

§ 22 Quando necessdria a realizacdo de auditorias, essas devem
comprovar a capacidade do fornecedor em atender aos padrbes das
BPF. (Segdo VI {Auditorias e Qualificagédo dos Fornecedores), no
Capitulo VIII — Auto inspegdo e auditorias de Qualidade, localizado no
Titulo !l, Gerenciamento da Qualidade na Inddistria de Medicamentos:

Filosofia e Elementos Essenciais)

A resolugdio supra citada, orientada ao novo detalhamenio da diretriz de Boas
Praticas de Fabricacdo para industrias farmacéuticas, ampliou o conceito voltado
para a qualificagdo de fornecedores nesta classe de empresas. Entretanto, antes
mesmo da sua publicagdo, movidas pela necessidade de competitividade, as
industrias farmacéuticas nacionais ja4 se mostravam mais evoluidas neste tema, e
adotavam programas de qualificagdo de fornecedores cada vez mais
estruturados.

Diante de todo o exposto acima, fica clara a necessidade de as industrias
farmacéuticas possuirem um programa de Qualificagdo de Fornecedores com o
objetivo de garantir a qualidade das matérias-primas utilizadas nos produtos.
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2 A QUALIFICACAO DE FORNECEDORES E OS ASPECTOS DE

QUALIDADE

2.1 Aspectos Regulatérios

A RDC n? 210/2003, vigente quando o estudo tratado neste trabalho foi iniciado,
traz a seguinte definigAo para o termo qualificagéo: “operacdes documentadas de

acordo com um plano de testes pré-determinados e critérios de aceitagcéo

definidos, garantindo que componentes, equipamentos e instalagbes estejam

adequados ao uso pretendido”.
O item 2.3 desta resolugdo fornece esclarecimentos sobre as responsabilidades

das industrias farmacéuticas, conforme trecho a seguir:

O fabricante é responsével pela qualidade dos medicamentos por ele
fabricados, assegurando que estes sdo adequados aos fins aos quais se
destinam, cumprem com os requisitos estabelecidos em seu registro e
nao colocam os pacientes em risco por apresentar seguranga, qualidade
ou eficacia inadequadas. O cumprimento desie objetivo é
responsabilidade da administragdo superior da empresa e exige a
participagdo e o compromisso dos funcionarios nos diversos
departamentos e em todos os niveis da organiza¢io, das empresas
fornecedoras e dos distribuidores. Para que o objetivo de qualidade seja
atingido de forma confidvel, deve haver um sistema da Garantia da
Qualidade totalmente estruturado e corretamente implementado, que
incorpore as BPF. Esse sistema deve estar totalmente documentado e
ter sua efetividade monitorada. Todas as partes do sistema de Garantia
da Qualidade devem estar constituidas por pessoal competente e
habilitado, além de possuir espago, equipamentos e instalagbes

suficientes e adequadas.

Temos ainda nesta mesma resolugdo, a seguinte definicdo para Boas Praticas de

Fabricagao:

Boas Praticas de Fabricagdo é a parte da Garantia da Qualidade que
assegura que os produtos s&o consistentemente produzidos e
controlados, com padrdes de qualidade apropriades para O UsO
pretendido e requerido pelo registro. O cumprimento das BPF estd
dirigido primeiramente & diminuicdo dos riscos inerentes a qualquer
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producéo farmacéutica, os quais nao podem ser detectados através da
realizacdo de ensaios nos produtos terminados. Os riscos séo
constituidos essencialmente por: contaminagao-cruzada, contaminagao

por particulas e troca ou mistura de produto.

As Boas Praticas de Fabricagdo determinam ainda que todo fabricante de
medicamentos deve analisar todos os lotes recebidos de matérias primas e
materiais de embalagem, seguindo as especificagdes farmacopeicas, quando for
o caso, ou discutindo a especificagdo do material junto ao fornecedor.

Os itens 13.2 - Matérias-Primas e 13.3 - Material de Embalagem, do Anexo | da
mesma resolugdo citada a pouco, explicitam algumas diretrizes importantes para

o Controle de Qualidade destes insumos, COMo segue:

13.2.1 A aquisigio das matérias-primas deve ser realizada por

funcionarios qualificados e treinados.

13.2.2 As matérias-primas devem ser adquiridas somente dos
fornecedores qualificados e incluidos na lista de fornecedores da
empresa, preferenciaimente, diretamente do produtor. As especificagbes
estabelecidas pelo fabricante relativas as matérias-primas devem ser
discutidas com os fornecedores. Todos os aspectos da produgéo e do
controle das matérias-primas, o processo de aquisigdo, 0 manuseio, a
rotulagem e as exigéncias referentes & embalagem, assim como 0s
procedimentos de reclamagéo e reprovagao, devem ser discutidos entre

o fabricante e os fornecedores.

13.2.3. Para cada entrega de recipientes com matéria-prima, devem ser
verificadas a integridade das embaiagens recebidas e do lacre e a
correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega do fornecedor € 05
rétulos do produto, que devem estar no corpo do recipiente.

13.2.4 Todas as matérias primas recebidas devem ser verificadas de
forma que seja assegurado que a entrega esteja em conformidade com o
pedido. As embalagens devem ser limpas externamente e, guando

necessario, rotuladas com os dados correspondentes.

13.2.5 As avarias nos recipientes ou quaisquer ouiros problemas que
possam afetar a qualidade da matéria-prima devem ser registrados e
relatados ao departamento de controle de qualidade devendo ser

investigados.
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13.2.6 Se uma unica remessa de matéria-prima contiver lotes distintos,

cada lote deve ser considerado separadamente para amostragem e

ensaios de liberagao.

[]

13.3.1 A aquisicdo, 0 manuseio e ¢ controle de qualidade dos materiais
de embalagem primatios, secundérios e de materiais impressos devem

ser realizados da mesma forma que para as matérias primas.

2 2 O inter-relacionamento com as Teorias de Qualidade

Aiém das prerrogativas estabelecidas pela legislagdo que regulamenta as Boas
Praticas de Fabricagdo no Brasil, cabe ainda explicitar outras teorias que apoiam
a importancia da Qualificagdo de Fornecedores.

Deming, considerado um guru da area de qualidade pela sua contribuicao e
impacto que suas ideias causaram nas estratégias competitivas no século XX, em
seu livro “Qualidade: A Revolugéo na Administragéo”™ (1990) apresentou 14 pontos
estratégicos com abordagem na qualidade do produto.

Entre os 14 pontos de Deming, cabe destacar os pontos 3 e 4. No ponto 3, ele
explicita que a inspegdo em 100% do material produzido com o objetivo de
aprimorar a qualidade, trata-se na verdade de um reconhecimento de que O
processo produtivo ndo esta capacitado a satisfazer as especificacdes. Ja o ponto
4, sobre a pratica de ndo comprar com base apenas no prego, também se
encontra relacionade ao tema discutido, pois a compra de insumos levando em
consideracdo apenas o prego oferecido pelos fornecedores concorrentes, tera
como resultado inevitavel a baixa qualidade e consequentemente, © custo elevado
do produto final, que necessitara de mais inspegdo e destruicio de pegas
defeituosas. Segundo Deming, o ideal é procurar as vantagens de um fornecedor
Gnico e uma relagéo de longo prazo.

Segundo Harrington (1998), qualificagao é o desempenho aceitavel de um
processo completo, consistindo em véarias operagdes que ja foram certificadas
individualmente. Além disso, o processo precisa apresentar evidéncias de que

pode produzir repetidamente produtos/ servigos de alta qualidade.
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A definicio de Crosby (1990) para qualidade é que esta significa conformidade
com os requisitos. A gqualidade deve ser definida em termos quantitativos para
ajudar a organizagao a agir com base em metas tangiveis.

A definicdo de Harrington associada & definicdo de Crosby, para os termos
qualificacdo e qualidade, respectivamente, é totaimente aderente ao iema
discutido, ja que o processo de qualificagéo de fornecedores tem como objetivo a
garantia de aquisigdo de insumos de qualidade, certificando através das
auditorias realizadas, que o processo do fornecedor é robusto e capaz.

A qualificacdo de um fornecedor abrange 0 levantamento e avaliagdo das
informagdes periinentes ao parceiro, com o0 objetivo de determinar a sua
capacidade técnica, considerando a qualificagdo das suas instalagdes, produtos e
organizagao.

Citando a Trilogia de Juran aplicada as relagdes com 0s fornecedores, identifica-
se exatamente esta diretriz, ja que a trilogia esta baseada em planejamento,
controle e melhoria deste relacionamento entre fabricante/ fornecedor de insumos
e fabricantes de medicamentos.

Segundo a Trilogia de Juran, a fase de planejamento é a fase de identificagao,
compreensio e implementag¢do de uma estratégia de compra tomando como base
a especificagéo do produto final e seus requerimentos. O processo de pré-analise
e recolhimento de informagdes sobre o possivel fornecedor & fundamental nesta
fase.

A fase de Controle é o momento de avaliagdo do desempenho do fornecedor ja
contratado. Juran sugere a formagdo de uma equipe de avaliacdo que devera
focar nos sequintes topicos:

- objetivos da qualidade claramente definidos;

- jungdo dos dados relativos ao desempenho do fornecedor no que tange a
qualidade dos fornecimentos;

- acBes corretivas implementadas durante o periodo analisado.

A fase de Melhoria visa identificar e explorar as oportunidades de melhorias
propostas pela fase anterior. Apos a implementagdo das melhorias propostas e
com base nos resultados obtidos, atingimos um ciclo de melhoria continua,

conforme o proposto por Deming.
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Para a empresa que adota a qualificagéo de fornecedores, é possivel prever que
a mesma ter4 assegurada a uniformidade da qualidade, da segurancga e eficacia
dos produtos adquiridos, com o objetivo da melhora coniinua da qualidade.

ishikawa (1985), apud Slongo (1992), formulou dez principios do controle da
qualidade que devem reger 0s relacionamentos entre fornecedores e clientes. Ele
ressalta a confianga mutua que deve existir entre o fornecedor e o cliente,
desenvolvendo um sentimento de cooperagao e sobrevivéncia. Com este objetivo,

ambos devem praticar os seguintes principios:

1. Fornecedor e cliente sdio totalmente responsaveis pela aplicagéo do
controle da qualidade, com entendimento e cooperagdo entre seus
respectivos sistemas de controle da qualidade;

2 Devem ser mutuamente independentes e promover a independéncia
do outro;

3. O cliente é responsavel por entregar informagdes e exigéncias claras
e adequadas de tal maneira que o fornecedor saiba, precisamente, 0 que
deve produzir e oferecer;

4. Fornecedor @ cliente, antes de entrar nas negociagfes, devem fazer
um contrato racional com relagéo a qualidade, quantidade, preco, termos
de entrega e condi¢cBes de pagamento;

5. O fornecedor & responsavel pela garantia da qualidade que dara ao
cliente a necessaria satisfagéo;

6. Fornecedor e cliente devem decidir, com antecedéncia, sobre o
método de avaliagio de varios itens que seja admitido como satisfatério
para ambas as partes;

7. Ambos devem estabelecer no contrato os sistemas e procedimentos
através dos quais podem atingir acordo amigavel de disputas, sempre
que qualquer problema ocorrer;

8. Ambos, levando em consideragdo a posigdo do outro, devem trocar
informagdes necesséarias & melhor condugéo do controle da qualidade;

9. Ambos devem sempre conduzir de maneira eficaz as atividades de
controle dos negdcios, tais como pedidos, planejamento de produgao e
estoque, trabalho administrativo e sistemas, de maneira que ©
relacionamento deles seja mantido numa base amigavel e satisfatoria;
10. Ambos, quando estiverem tratando de seus negdcios, devem sempre

levar em conta o interesse do consumidor final.
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2.3 Aspectos Praticos dentro da Indastria Farmacéutica

O alcance de um sistema de qualificacdo de fornecedores deniro da industria
farmac8utica abrange todos os fabricantes € fornecedores de matérias-primas e
materiais de embalagem que desejam fornecer para a empresa.

As atividades relacionadas a qualificagdo séo distribuidas entre 0s integrantes dos
departamentos de Garantia da Qualidade, Controle de Qualidade, Suprimentos,
Desenvolvimento de Produtos (ou Pesquisa e Desenvolvimento) e Logistica
Interna. Esta equipe multidisciplinar devera classificar os fornecedores, apds
conclusdo de todas as etapas elencadas no procedimento de Qualificagado de
Fornecedores, em qualificados ou néo qualificados, o que significa aptos ou nao a
fornecer insumos para o sistema de qualidade instituido nesta empresa.

O processo de qualificagio dos fornecedores pode iniciar-se atraves do
depariamento de Pesquisa e Desenvolvimento, que durante o processo de
desenvolvimento de um produto, identifica a necessidade de aquisicdo de um
insumo proveniente por um fornecedor nao presente na lista de fornecedores
qualificados. Diante deste cenario, esse departamento em conjunto com a
Garantia da Qualidade, inicia o processo de qualificagdo do mesmo.

Outro cenério que pode iniciar o processo de qualificagdo de um novo fornecedor
é quando algum insumo componente de um produto de linha, deixa de ser
fornecido pelo fornecedor habitual, por motivos diversos. Dessa forma, sera
necesséria qualificago de um novo fornecedor, acompanhada de todos os testes
necessarios para aprovagéo desta troca de matéria prima.

O estudo objetivando a alteragéo, unificacdo ou diversificagdo de fornecedores
também é alvo das bancadas do departamento de Pesquisa e Desenvolvimento,
pois todas as alteragdes de matérias primas nos medicamentos deverdo ser
previamente testadas e analisadas, mesmo que as especificagbes entre insumos
iguais com origens de fornecimento diferente sejam idénticas.

Outra abordagem que atinge o programa de qualificagéo de fornecedores ocorre
em situagdes em que alguns insumos sao adquiridos de fornecedores ainda nao
qualificados e necessitam desta homologagado, com o objetivo de regularizar a
situagdo do fornecedor perante as regras estabelecidas pela Garantia da
Qualidade.
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O ganho real da industria, trabalhando com um fornecedor qualificado, vai alem
de uma simples economia no custo da matéria-prima. Se tomarmos como
exemplo os controles analiticos fisico-quimicos, microbioldgicos e instrumentais e
toda mao-de-obra envolvida neste processo, chegaremos a uma economia
consideravel, trabalhando com qualidade assegurada e com O fornecedor
qualificado.

Os principais problemas relacionados a aquisicdo de matérias primas e materiais
de embalagem de forecedores ndo qualificados na industria farmacéutica séo:

- atraso no recebimento de insumos;

- atraso na produgdo devido a ndo conformidades identificadas no momento do
recebimento relacionadas a nota fiscal, prazo de validade, laudo de recebimento,
quantitativos, volumes, embalagem, etc.

- atraso na producao devido a ndo conformidades detectadas durante as analises
de Controle de Qualidade;

- ndo conformidade com a legislacdo de BPF vigente;

- custo de inspecdo e retrabalho;

. auséncia de um controle eficaz das nio conformidades e agdes corretivas e
preventivas;

- desabastecimento.

Segundo Dabkiewicz (1998), identificar, selecionar e, principaimente, qualificar
fornecedores é uma questdo de necessidade e sobrevivéncia para as industrias
farmacéuticas, especialmente no mercado giobalizado por varios motivos, sendo
os mais importantes deles, a qualidade gerada com esse processo, a diminui¢ao
de estoques e melhorias no desempenho da produgao.

De acordo com Macedo (2002), a manutengdo de um cadastro de fornecedores
qualificados se constitui numa serie de vantagens para a empresa, tais como:

- Evitar devolucdes que podem acarretar em atrasos do inicio do processo de
fabricagdo de dado produto;

- Evitar ndo conformidades que podem ser detectadas adiante, em posicoes
avancadas na cadeia produtiva, ou somente no fim da linha, pelo proprio
consumidor, causando diferentes transtornos internos ou podendo afetar a
imagem e a sobrevivéncia da empresa no mercado;

- Otimizagéo da rotina de fabricacao de um produtio;
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- No caso de um fornecedor com qualidade assegurada, pode-seé reduzir 0
nuimero de inspegbes a serem ofetuadas, otimizando os processos de
recebimento e incorporagao ao estoque;

- Conformidade com a legislag@o de BPF vigente.

2.4 Aspectos Logisticos e Suprimentos

Cabe citar também a teoria do Global Sourcing, onde a busca por fornecedores
em outros paises, exige o cumprimento de quatro exigéncias simultaneas, como
niveis de custo de mao-de-obra mais baixos, capacidade de inovagao elevada,
respeito dos principios de desenvolvimento duravel e estabilidade dos processos
logisticos que ligam os fornecedores a seus clientes.

Esta é uma das estratégias que as industrias farmacéuticas tem buscado
fortemente para redugéo de custo de seus produtos, ou seja, a aquisi¢éo dos
insumos diretamente dos fabricantes, na maioria das vezes localizados no
continente asiatico, evitando assim, o intermédio dos distribuidores localizados no
Brasil. Essa estratégia precisa ser muito bem planejada pois ela incidira em
custos de viagens periddicas internacionais para qualificagédo deste fornecedor, e
o custo logistico varidvel de recebimento destes insumos pode deixar de ser
vantajoso em alguns momentos, principalmente quando a demanda de compra &
pequena. Nestes casos, a pratica mais utilizada pelo mercado tem sido a
qualificagdo tanto do fabricante do insumo no exterior, quanto do fornecedor/
distribuidor no Brasil, alternando de quem comprar de acordo com a demanda
necessaria.

As filosofias do Just in Time e Kanban também merecem foco, pois abordam a
relagéo entre fornecedores e clientes. O Just in Time precisa de adaptagbes na
indtstria farmacéutica, como adotado pelas montadoras de automéveis, ja que
estas ndo trabalham exatamente por demanda, ou seja, nao se espera a
colocagdo do pedido pelo cliente final para dar inicio ao processo produtivo. E
feita uma previsado de quanto o mercado provavelmente comprara dentro do més
ou do trimestre, e o planejamento da produgéo é baseado nesta expectativa.

O Just in Time, que nasceu na década de 50 e faz parte do Sistema Toyota de

Producéo, consiste em atender ao cliente interno ou externo no momento exato
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de sua necessidade, com as quantidades necessarias para a operagao/produgéo,
evitando-se assim a manutengdo de maiores estoques. Assim, este sistema de
produgdo define que nada deve ser produzido, transportado ou comprado antes
da hora exata.

O Kanban & uma das ferramentas que auxiliam o perfeito funcionamento do Just
in Time. Seu funcionamento & baseado num cartdo de sinalizagéo que controla 0s
fluixos de producdo ou transportes em uma indUstria. O cartao pode ser
substituido por outro sistema de sinalizagdo, como luzes, caixas vazias e até
locais vazios demarcados. Sua utilizagdo dentro da industria farmacéutica tem

ganhado cada vez mais espago e utilizag&o.



30

3 ASPECTOS REGULATORIOS RELACIONADOS AS INSPECOES
NOS FORNECEDORES

Os fornecedores de insumos para as indlstrias farmacéuticas podem ser
classificados em trés grandes categorias, como segue:

- Fornecedor/ Fabricante de Excipientes;

- Fornecedor/ Fabricante de Insumos Farmacéuticos Ativos;

- Fornecedot/ Fabricante de Material de Embalagem.

A fim de esclarecer as diferengas entre as classificagbes e facilitar o
entendimento, seguem algumas definicbes importantes (extraidas da RDC n®
210/2003):

- Matéria-prima: qualquer substancia seja ela ativa (insumo farmacéutico ativo) ou
inativa (excipiente), com especificagao definida, utilizada na produgdo de
medicamentos;

- Insumo farmacéutico ativo: qualquer substancia introduzida na formulagéo de
uma forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como
ingrediente ativo. Tais substancias podem exercer atividade farmacoldgica ou
outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevengao de uma doeng¢a,
podendo ainda afetar a estruiura e funcionamento do organismo humano;

- Excipiente: Substancia que ndo possui agao terapéutica e que tem por fungéo
dar forma e volume ao medicamento;

_ Material de embalagem: qualquer material, incluindo material impresso,
empregado na embalagem de um medicamento. Os materiais de embalagem sao
classificados como primarios ou secundarios, de acordo com o grau de contato
com o produto;

- Especificagdo: documento que descreve em detalhes o0s requisitos que 0s
materiais utilizados durante a fabricagdo, produtos intermediérios ou produtos
terminados devem cumprir. As especificagbes servem como base para a
avaliacéo da qualidade.

A Anvisa regulamentou desde 2005 as Boas Praticas de Fabricagido de Insumos
Earmacéuticos Ativos e Produtos Intermediarios, atraveés da Resolugao de

Diretoria Colegiada n? 249.
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Em 2006, foi a regulamentagéo que instituiu as Boas Praticas de Distribuigéo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos que entrou em vigor, através da RDC
n® 204.

A RDC n® 249/ 2005 se aplica apenas aos fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos ou fabricantes de produtos intermediarios que compde a fabricacdo de
medicamentos ao final da cadeia. Para discussdo do tema deste trabalho,
abordaremos apenas 0s assuntos relacionados a fabricagdo de insumos
farmacéuticos ativos.

Esta resolucdo expde como consideragdes iniciais, em seu item 1.2, o seguinte

trecho:
Este regulamento delineia os procedimentos e as praticas que o
fabricante deve aplicar para assegurar que as instalagbes, métodos,
processos, sistemas e controies usados para a fabricagdo de produtos
intermedidrios e insumos farmacéuticos ativos sejam adeguados de
modo a garantir qualidade, permitindo seu uso na elaboracao de
produtos farmacéuticos. Possui recomendagbes que devem adaptar-se
aos diversos processos de fabricagdo de produtos intermediarios e
insumos farmacéuticos ativos, ou seja, processos quimicos, fisicos e/ou
biolégicos como a sintese quimica, extragao, fermentagdo, sendo que,
podera sofrer atualizagdo com a finalidade de acompanhar 0s avangos

tecnoldgicos.

Ainda citando esta resolucdo, cabe ressaltar que a mesma estabelece critérios
para a execugéo das atividades desta categoria de fornecedores, explicitando as
responsabilidades de cada departamento, estabelecendo regras de
funcionamento do sistema de qualidade, além de detalhamento sobre como deve
se apresentar a arquitetura dos ambientes dedicados & area produtiva, drea de
armazenagem, pesagem, areas auxiliares e de utilidades, bem com a
manutencao de limpeza e procedimentos de acesso a estes locais.

A resolugdo analisada cita ainda a necessidade de um gerenciamento de
documentos robusto e bem organizado, sendo necessario documentar todos os
processos de fabricagéo, e realizar a rastreabilidade de um lote por completo. A
revisdo da documentacdo do lote deve ser realizada antes que 0 mesmo seja
vendido e as analises de qualidade do material produzido s&o imprescindiveis.

Outros pontos relacionados a seguranga do insumo fabricado também s&o
abordados nesta legislagéo, formando um guia estruturado para inspecao nestes
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fornecedores tanto pela prépria Anvisa, responsavel por certificar o seu
funcionamento, quanto pelos clientes (inddstrias farmacéuticas) que o qualificam
para fornecimento.

A RDC n® 204/ 2006 determina a todos os estabelecimentos que exergam as
atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e/ou
embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuigdo e Fracionamento de
Insumos Farmacéuticos.

Esta resolucéo serve como base para a qualificagao de todos os fornecedores de
insumos farmacéuticos ativos ou excipientes que néo séo fabricantes do material
fornecido.

As atribuigdes desta resolugéo sdo muito proximas as ja descritas para a RDC n®
249/ 2005, diferenciando-se no quesito especifico de fabricagéo, néo aplicavel
para a RDC n® 204/ 2006.

Cabe ressaltar que a Anvisa néo possui legislagao especifica para certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de material de embalagem para industria
farmacéutica.

Como forma de auxiliar as indUstrias na condugdo das inspecdes de qualificagdo
de fornecedores de embalagem, o Sindicato das Industrias Farmacéuticas de Sao
Paulo, publicou um guia detalhado de quais itens devem ser avaliados para cada
tipo de fornecedor de embalagem a ser qualificado. Desta forma, as indUstrias
possuem um guia amplamente aceito pela Anvisa, que estabelece diretrizes para
os seguintes tipos de embalagem avaliadas:

- artigos de borracha natural ou sintética;

- caixas de papeléo;

- laminados de aluminio e estruturas diversas com ou sem decoracao;

- laminados de PVC ou poliestireno;

- materiais plasticos;

- material Figura impresso (bulas, cartuchos, rétulos e contrarrétulos);

- tubos, bisnagas e vélvulas de aluminio;

- vidros,
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O guia ainda apresenta capitulos especiais e genéricos a serem aplicados em
todos os fornecedores de materiais de embalagem, como Sistemas de Qualidade,
Controle de Qualidade, Areas Produtivas e Manuteng&o, Instalagcbes, Protegbes

Ambientais e Seguranga, Recebimento, Armazenagem € Expedigéo.
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4 APRESENTACAO DO CASO

Em 2008, surgia ho mercado nacional uma empresa com O objetivo claro de
expandir suas areas de negdcio, diversificando ao méaximo sua linha de produtos,
atuando de forma semelhante a grandes multinacionais de vasta abrangéncia de
nichos de mercado.

A primeira grande aquisicdo desta companhia, até entéo voltada para fabricacéo
de produtos de limpeza doméstica e alimentos, foi uma indUstria farmacéutica de
grande porte, detentora de um nimero consideravel de produtos farmacéuticos
isentos de prescricdo médica, com capital 100% nacional.

Essa movimentagdo trouxe um aquecimento &s vendas destes produtos
farmacéuticos, pois a politica de vendas adotada pela nova proprietaria era
extremamente agressiva, pautada por prazos longos para pagamento e
excelentes descontos e bonificages.

Com tantas vantagens oferecidas ao mercado, as vendas cresceram
aproximadamente 43%, e a produgéo de produtos farmacéuticos de uma forma
geral, ndo estava preparada para atender tal demanda.

Neste contexto, & importante salientar que nem mesmo os fornecedores de
matéria prima e material de embalagem conseguiam dar vazao as novas
necessidades de compra da empresa, causando atrasos na entrega dos insumos,
que prejudicava ainda mais o tempo de entrega do produto acabado ao estoque.
O momento foi critico para a companhia, pois existia a demanda de venda, e
faltavam produtos para entrega dentro do prazo acordado com o cliente.

Com o objetivo de identificar em quais etapas da fabricagdo se concenirava o
maior consumo de tempo e a avaliagdo da produtividade de cada uma destas
etapas, estudou-se toda a cadeia produtiva e identificou-se que o periodo
existente entre o recebimento do insumo farmacéutico nos almoxarifados,
passando pela atividade de amostragem e analise de cada lote recebido pelo
Controle de Qualidade até a liberagdo de uso deste insumo pela produgao, era
significativo perante o tempo total de fabricagéo dos produtos em geral.

Varias formas de otimizagdo desta etapa foram propostas, como as melhorias no
procedimento de recebimento e amostragem, com O objetivo de reduzir as
movimentacdes de paletes dentro do almoxarifado, ganhando maior agilidade na

entrega das amostras ao Controle de Qualidade.
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Outra forma de otimizagao, ligada ao tempo de analise dos insumos recebidos,
seria a redugdo de andlises em insumos farmacéuticos provenientes de
fornecedores qualificados. Entretanto para execugdo desta proposta, era
necessario que o programa de Qualificagao de Fornecedores estivesse
estruturado de uma forma robusta.

O programa de Qualificagao de Fornecedores, vigente até aquele momento, nao
contemplava auditorias em todos os fornecedores. Apenas os fornecedores mais
criticos e determinados pelo nimero de nédo conformidades encontradas apoés o
recebimento eram auditados de fato.

A situacdo apresentada, somada a um fraco sistema de controle das aquisigbes
de matéria prima, a fim de garantir que a compra fosse feita do fornecedor
qualificado, impossibilitava a utilizacao da redugdo de andlises para quaisquer
matérias primas ou materiais de embalagem.

Acatando a proposta de redugdo de analises, como estratégia de melhoria do
tempo de entrega dos insumos & produgao, reduzindo desta forma a ruptura de
estoques pela ndo entrega dos produtos acabados dentro do prazo aos clientes, a
companhia decidiu por investir na reformulagéo do programa de Qualificagéo de
Fornecedores, que traria ganhos financeiros e agilidade na producéo.

O programa de Qualificagdo de Fornecedores foi baseado nas resolugdes
vigentes da Anvisa e também nas diretrizes dos guias de Qualificagdo de
Fornecedores publicados pelo Sindusfarma.

Um programa de Qualificagdo de Forecedores bem estruturado, com um
programa de inspeges periddicas, rigido controle de documentagéo dos
parceiros e pautado por um regimento que apresente claramente o objetivo e
diretrizes do mesmo, fornece embasamento suficiente para realizar a redugéo de
andlises laboratoriais, reduzindo consequentemente o tempo de entrega das

matérias primas e materiais de embalagem aprovados a producao.

4.1 Apresentacéo do cendrio identificado em dezembro/2008:

O programa de qualificagdo de fornecedores instituido nesta empresa, e vigente
no ano de 2008, apresentava algumas inconsisténcias e nao visava ganhos para

a empresa.
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Nesta época, o cenario contemplava 120 fornecedores para 706 tipos de insumos,
divididos entre matérias primas e materiais de embalagem, conforme observado

na Figura 1.

Distribuicdo dos insumos farmacéuticos - 2008

» Matéria Prima

Material de Embalagem

Figura 1: Apresentagao da Distribuigéo dos Insumos Farmacéuticos - 2008

Conforme ja descrito anteriormente, o programa estabelecido nao possuia uma
estratégia de qualificagdo do fornecedor atraves de auditorias, ou seja, através de
uma verificacdo minuciosa do cumprimento da regulamentagao, garantindo dessa
forma que o material adquirido encontrar-se-ia de acordo com todos os pontos de
atencdo requeridos, e que n&o haveria reprovagbes em massa de lotes
comprados, atrasando assim a produgao de determinado item.

Quando a proposta de uma reformulagdo do programa de Qualificagdo de
Fornecedores foi aceita, apenas 16,6% dos fornecedores parceiros haviam sido

efetivamente qualificados, como mostrado na Figura 2.
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Status da Qualificagdo de Fornecedores - 2008
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Figura 2: Apresentagéo do Status de Qualificagéo dos Fornecedores de
Matérias Primas e Materiais de Embalagem, em 2008

O programa vigente classificava os fornecedores auditados, como segue:

- certificado {100% de conformidade com os itens avaliados);

- qualificado (entre 75 € 99% de conformidade com os itens avaliados);

- condicional (entre 60 e 74% de conformidade com os itens avaliados);

- n&o qualificado (menos de 60% de conformidade com 0s itens avaliados);

Os fornecedores que n&o passaram pelas auditorias foram reportados como nao

auditados.

Tomando por base esta classificagdo, o programa apresentava o seguinte
cendrio, ilustrado na Figura 3, perante a qualificagéo de fornecedores parceiros da

companhia.



38

Distribuicdo da Classifica¢cdo dos Fornecedores
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Figura 3: Distribuigdo dos fornecedores auditados de acordo com a classificagio
proposta pelo antigo Programa de Qualificagao de Fornecedor.
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5 APRESENTACAO DO NOVO PROGRAMA DE QUALIFICAGAO
DE FORNECEDORES E DE REDUGAO DE ANALISES

Diante da necessidade de maior agilidade na liberagdo dos materiais para
utilizacdo em produgdo, sem contudo comprometer a qualidade do produto
acabado e sem por em risco a satde do paciente que o utilizara, o programa de
qualificagdo de fornecedores foi redesenhado, tendo por base o guia de
Qualificagdo de Fornecedores do Sindusfarma, sem deixar de considerar todas as
legislagbes pertinentes e vigentes relacionadas ao tema.

A nova proposta de qualificagéo de fornecedores foi planejada com investimentos
voltados apenas para viagens e deslocamentos para realizagéo de inspegdes nos
fornecedores, néo gerando desta forma, aumento de quadro de funcionarios para
realizagdo deste trabalho. Sem o aumento da equipe (apenas um funcionario era
responsavel por todas as atividades relacionadas a qualificagdo de fornecedores
na Garantia de Qualidade), o cronograma estimado para conciuséo de todas as
auditorias, com cumprimento integral das diretrizes do programa, era de dois
anos.

O novo programa de Qualificagdo de Fornecedores envolveu além da Garantia da
Qualidade, o setor de Suprimentos, Pesquisa e Desenvolvimento, Controle de

Qualidade e Logistica interna.

5.1 Diretrizes do novo Programa de Qualifica¢éo de Fornecedores
5.1.1 Responsabilidades dos departamentos envolvidos:

- O Departamento de Suprimentos era responsavel por:

1 Verificar no mercado os possiveis fornecedores dos materiais que se
desejava adquirir, e seleciona-los usando critérios como: reputagao,
confiabilidade, tempo de mercado, situa¢do financeira, qualidade, custo
dos materiais etc.;

2 Requisitar aos fornecedores a documentagéo pertinente (Comprovacao da
regularidade de funcionamento perante o Orgao Sanitario competente,
DMF, especificagbes técnicas, Ficha de Informagbes de Seguranga de
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Produtos Quimicos — FISPQ, Certificados de Analises, Rotas de Siniese
etc.);
- Os setores de Desenvolvimento de Produtos, Suprimentos ou Garantia da
Qualidade eram responséveis por contatar os fornecedores e discutir as
especificagbes estabelecidas, incluindo os aspectos da produgédo e do controle
dos materiais, processo de aquisicdo, manuseio, rotulagem, e as exigéncias
referentes & embalagem, assim como os procedimentos de reclamacgao e
reprovacgao;
- A Garantia da Qualidade tinha, ainda sob sua responsabilidade, as seguintes
atribuigbes:
1 Enviar aos fornecedores o questiondrio de Avaliagdo Preliminar para
que fosse preenchido e devoivido antes da auditoria;
Avaliar as informagdes recebidas dos fornecedores;
Agendar a auditoria com os fornecedores, para verificacdo das Boas
Praticas de Fabricag@o ou de Distribuicdo e Fracionamento;
4 Aplicar os roteiros, calcular os indices de qualidade, e, determinar a
classificagdo do fornecedor.
5 FElaborar o relatério de auditoria da Qualificacdo de Fornecedor e
divulgar o mesmo internamente e ao Fornecedor auditado.
- O Departamento de Desenvolvimento de Produtos era responsavel por executar

lotes pilotos com amostras dos materiais em qualificagéo, quando necessario.

5.1.2 Auditorias e Roteiros

Com o objetivo de facilitar o gerenciamento das informagdes obtidas e também de
nivelar os critérios de avaliagdo, foram desenvolvidos roteiros de auditoria
especificos para cada tipo de fornecedor, sendo que 0s roteiros poderiam ser
somados em uma mesma auditoria.

Durante as auditorias nos fornecedores, poderiam ser aplicados os seguintes

roteiros:
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Roteiro de Auditoria para Fabricantes de Matérias primas/Insumos;
2 Roteiro de Auditoria para Distribuidores e Fracionadores de Matérias

primas/Insumos;
3 Roteiro de Auditoria para Fornecedores de Material de Embalagem.

Os pontos verificados durante a execugdo da auditoria deveriam ser registrados

nos roteiros, seguindo um dos conceitos abaixo relacionados:

- SIM - A empresa cumpre integralmente as exigéncias;

- NAO - A empresa ndo cumpre as exigéncias;

- PARCIAL - A empresa cumpre parcialmente as exigéncias;

-N.A. (NAO APLICAVEL) - O item n&o se aplica.

As evidéncias de atendimento, atendimento parcial ou ndo atendimento dos itens

deveriam ser apontadas no relatério da auditoria.

Os roteiros possufam critérios estabelecidos para a classificagdo dos itens,

baseados no risco potencial relacionados a qualidade do material fornecido e/ou

processos durante a fabricagao, a saber:

- IMPRESCINDIVEL (I) - ltem que pode influir em grau critico na qualidade do
materia! fornecido e/ou processos durante a fabricagéo;

-NECESSARIO (N) - ltem que pode comprometer em grau menos critico na
qualidade do material fornecido e/ou processos durante a fabricacéao;

_ RECOMENDAVEL (R) - ltem que pode contribuir em grau nao critico na
qualidade do material fornecido e/ou processos durante a fabricacéo,

- INFORMATIVO (INF) - ltem que adiciona dados sobre o fornecedor, mas néo
interfere diretamente na qualidade do material fornecido e/ou processos durante

a fabricagéo.
5.1.3 Calculos dos indices de Qualidade do Fornecedor

Os fornecedores foram classificados de acordo com o indice de qualidade do
fornecedor (IQF) e indice de qualidade imprescindivel (IQ1) obtidos durante

auditoria.
O IQF é obtido a partir da relagdo entre o nimero de itens atendidos sobre o

namero total de itens do roteiro:
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IQF =(NACy x 3Y+(NAP; x LSYHNACK x 21+(NAPy x I+(NACg x 1)+(NAPr x 0.5) x 100 =%
(T1x3)+(Inx 2+ (Irxl)

Onde:
NAC; = N°de itens atendidos completamente, classificad os como imprescindiveis;

NAP, = N°de itens atendidos parcialmente, classificado s como imprescindiveis;
NACy = N°de itens atendidos completamente, classificad 0s como necessarios;
NAPy = N°de itens atendidos parcialmente, classificado s como necessarios;
NACk = N° de itens atendidos completamente, classificad os  como
recomendaveis;

NAPR = N°de itens atendidos parcialmente, classificado s como recomendaveis;

T, = Total de itens aplicaveis, classificados como imprescindiveis, presentes no
roteiro de auditoria;

Ty = Total de itens aplicéveis, classificados como necessarios, presenies no
roteiro de auditoria;

Ts= Total de itens aplicaveis, classificados como recomendaveis, presentes no

roteiro de auditoria.

O 1Qi (indice de Qualificagdo Imprescindivel) é obtido a partir da relagéo entre o
nimero de itens imprescindiveis atendidos sobre o nimero total de itens

imprescindiveis do roteiro.

IQI = (NACyx 3) + (NAP x 1,5) X 100=%
(Tix 3)

Onde:

NAC, = N°de itens atendidos completamente, classificad os como imprescindiveis;
NAP, = N°de itens atendidos parcialmente, classificado s como imprescindiveis;

T, = Total de itens aplicaveis, classificados como imprescindiveis, presentes no

roteiro de auditoria.
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Ap6s a execugdo dos célculos apresentados acima, € possivel classificar os

fornecedores utilizando a tabela 1 abaixo:

Tabela 1: Classificagéo dos Fornecedores utilizando os indices IQF e I1Q

Nao Qualificado Até 49% Até 49%

Condicional 50% a 84% Minimo 50%
Qualificado 85% a 99% Minimo 85%
Certificado 100% 100%

O relatério de qualificagio deveria conter, obrigatoriamente, os seguintes pontos:

1 Nao conformidades observadas;

2 Descrigao dos processos;

3 Pontuacio e classificagéo alcangada pelo fornecedor;

4 Assinaturas das Geréncias de Garantia de Qualidade e Suprimentos.
Apds recebimento do relatério, o fornecedor que tivesse ndo conformidades
apontadas, deveria elaborar um Plano de Agéo com as acbes corretivas e
preventivas, indicando prazos e responsaveis pela implementacgédo das melhorias.
Os fornecedores foram conscientizados da importancia do programa de
qualificagdo e de suas responsabilidades, como por exemplo, o cumprimento do
Plano de Agéo requerido e da necessidade de melhoria continua.
Fornecedores ndo qualificados ndo poderiam fornecer ateé que as adequacdes
estruturais efou de processo necessarias fossem realizadas e nova auditoria
fosse realizada.
Caso a classificagio ‘ndo qualificado’ fosse atribuida a um fornecedor dnico de
um determinado insumo, sem possibilidade de troca imediata de fornecedor, este
deveria ser classificado como fornecedor em substituicdo. O prazo maximo para
permanéncia nesta classificagdo era de 12 meses ou até a definicdo do

fornecedor alternativo.
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5.1.4 Validade das Auditorias

A classificagdo obtida pelo fornecedor em sua auditoria foi relacionada a
realizagdo de nova auditoria, com o objetivo de avaliar se a classificacdo obtida
na qualificacéo deveria ser mantida, como mostrado na Tabela 2.

Tabela 2: Validade da auditoria de Qualificagao de Fornecedores

Nao Qualificado Até realizagao de auditoria

que altere sua classificagio

Condicional 2 anos

Qualificado 3 ancs
Certificado | 4 anos

5.1.5 Avaliacéo do Histdrico de Fornecimento

Como forma de acompanhar o fornecimenio e a manuteng@o de qualidade do
fornecedor qualificado, algumas regras de avaliagdo foram estabelecidas.
O histérico de fornecimento avaliava os seguintes itens:
1 Atendimento das condigbes estabelecidas para o transporte (verificadas no
Recebimento);
2 Atendimento das especifica¢bes técnicas;
3 Materiais devidamente embalados e identificados;
4 Existéncia de ndo conformidade para os insumos adquiridos do fornecedor
avaliado.
Caso os itens acima ndo fossem cumpridos ou fosse identificado outras
ocorréncias que pudessem comprometer a qualidade, um Relatério de Nao
Conformidade deveria ser aberto para investigagdo das causas e disposigéo do
material.
O relatério de histérico de fornecimento deveria ser elaborado com periodicidade
semestral ou anual de acordo com a classificagdo do fornecedor. Deveriam ser
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verificados os Relatérios de Ndo Conformidades emitidos no periodo avaliado
(quantidade, natureza da nao conformidade, disposi¢éo do material).
O relatério de histérico de fornecimento deveria conter justificativa referente a

alteracdo ou permanéncia da classificagéo do fornecedor.

5.1.5.1 Classificagio dos Fornecedores x Avaliagdao do Histérico de

Fornecimento

Para cada classificagdo de fornecedor procede-se a avaliagéo do histdrico de

fornecimento distinto.

> Condicional - A avaliagdo do histdrico de fornecimento deve acontecer
semestralmente. Se houver mais de 03 ndo conformidades no periodo, o
fornecedor passa para o status de N&o Qualificado. O fornecedor deve
apresentar um plano de agéo corretiva com prazos estabelecidos. Ap6s 0
prazo das medidas, programar nova auditoria.

> Qualificado — A avaliagdo do histérico de fornecimento deve acontecer
anualmente. Se houver mais de 3 ndo conformidades no periodo, o fornecedor
passa ao status Condicional. O fornecedor deve apresentar corregdes e/ou
melhorias, dentro do prazo estabelecido no plano de agao.

> Certificado - A avaliagdo do historico de fornecimento deve acontecer
anualmente, se houver mais de 3 nfo conformidades, o fornecedor passa ao

status Qualificado.

Desta forma, o programa de Qualificagéo de Fomecedores previa uma avaliacao
constante dos fornecedores, podendo através desta, desqualifica-los ou terem

sua classificagéo alterada.
A Garantia da Qualidade deveria monitorar continuamente as nao conformidades

dos fornecedores e alterar o status de qualificacdo antes dos prazos estipulados,
desde que a alteragio fosse devidamente justificada.

Além dos requisiios acima, a Garantia da Qualidade deveria solicitar anualmente
a comprovagdo atualizada da regularidade de funcionamento perante o Orgao

Sanitario competente para todos os fornecedores.
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5.1.6 Controle Informatizado do Status dos Fornecedores

Além dos procedimentos adotados acima, ainda foi implantado com medida de
seguranga sistémica, o uso de um maddulo (QM Info) de controle de fornecedores
dentro do sistema integrado de gestdo empresarial — ERP SAP (Enterprise
Resource Planning) sendo que todos os fornecedores e suas classificagdes foram
cadastrados versus os insumos fornecidos, garantindo desta forma, que a
empresa n&o compraria materiais produtivos de fornecedores que nao estivessem

aptos as diretrizes do novo programa de qualificag@o de fornecedores.

5.2 Diretrizes do Programa de Redugéo de Analises

O programa de redugéo de analises proposto previa os seguintes critérios:

- apenas insumos adquitidos de fornecedores que obtivessem status de
qualificados ou certificados poderiam participar do programa;

- 0s insumos que estivessem aptos a participar, deveriam obedecer a regra de
aprovacdo de todas as analises propostas na especificagdo deste por 10 lotes
recebidos consecutivamente, sem apresentar nenhuma néo conformidade e nem
resultados nos limites de especificagao;

- ap6s a analise dos 10 lotes aprovados sem nenhuma ressalva, os préximos 10
lotes recebidos ndo seriam analisados para alguns pontos de controles a ser
definido pela equipe responsavel;

- 0 décimo primeiro lote recebido apds a regra estabelecida acima (também
conhecida como skip lof), seria analisado integralmente e avaliado criteriosamente
se todos os resultados encontravam-se dentro dos limites estabelecidos pela
especificagao;

- caso o décimo primeiro lote apresentasse algum problema, o insumo sairia do
programa de redugdo de analises e O fornecedor do insumo deveria ser
comunicado para providéncias;

- caso o décimo primeiro lote fosse aprovado sem ressalvas, 0s proximos 10 lotes
seriam recebidos e passariam novamente pelo programa de redugao de andlises,

reiniciando o ciclo.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 Apresentacio dos resultados obtidos

O cronograma estabelecido para o primeiro ano do programa (dezembro/2008 a
dezembro/2009) previa auditorias em 60 fornecedores (50% do numero de
fornecedores identificados durante a fase de planejamento do programa).

Ao longo do ano, novos produtos entraram em desenvolvimento, sendo
necessario compartilhar tempo para qualificagdo de novos fornecedores em teste.
Essa situacdio atrasou © cronograma proposto, e 0 primeiro ano permitiu a
qualificacéo de 50 fornecedores previstos inicialmente, e 5 novos fornecedores.

O status da qualificagéo de fornecedores em dez/2009 é ilustrado na Figura 4.

, Status da Qualificagdo de Fornecedores - 2009

Matéria Prima 28

R

Material de Embalagem

S . A

Fornecedores Ndo Auditados # Fornecedores Auditados
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Figura 4: Status da Qualificagéo de Fornecedores em dezembro/2009.

Durante o primeiro ano de implantag&o, verificou-se um aumento de fornecedores

auditados, conforme apresentado na Figura 5.
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Avango no primeiro ano de implantacdo do Programa de QF

# Fornecedores Auditados Fornecedores Ndo Auditados

2008 2009

Figura 5: Comparativo do status de Qualificacéio de Fornecedores entre 2008 e 2009

A medida que os fornecedores eram auditados e qualificados, as especificagdes
dos insumos fornecidos passavam por uma andlise criteriosa dos departamentos
de Controle de Qualidade e Desenvolvimento de Produtos, com o objetivo de
avaliar quais analises poderiam ser reduzidas.

Apés a avaliagdo de quais andlises seriam reduzidas por 10 lotes consecutivos, a
Garantia da Qualidade era consuliada para garantir que nenhuma infragéo
sanitaria fosse cometida, afinal algumas andlises s&o compulsérias para os
insumos farmacéuticos.

Com a validacdo dos trés departamentos, o insumo analisado entrava
oficialmente no programa de redugdo de analises e era monitorado por uma
equipe dedicada a esta atividade no Controle de Qualidade.

No primeiro ano do programa de Qualificagéo de Fornecedores associado ao
Programa de Redugédo de Anélises foi possivel reduzir andlises microbioldgicas
(sdo as que levam maior tempo para serem concluidas frente as analises fisico-
quimicas), analises fisico-quimicas e analises fisicas (materiais de embalagem).

O ganho de tempo com a redugdo das analises microbioldgicas foi significativo
para entrega dos insumos a produgéo, pois uma analise desta categoria pode
levar de 2 a 14 dias, dependendo da especificidade do teste.
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As analises fisicas que foram reduzidas das especificagbes dos materiais de
embalagem também apresentaram ganho consideravel, ja que o recebimento
deste tipo de insumo era praticamente diario.

Antes da implantagdo do novo programa de Qualificacdo de Fomecedores e
Reducdo de Andlises, porém ja contemplando o aumento do ritmo de produgao
em fungdo do aumento da demanda de vendas, o Controle de Qualidade

apresentava a seguinte distribuicio mensal de analises, mostrada na Figura 6.

NOTA: As siglas utilizadas a seguir como MP e ME significam respectivamente Matéria-Prima e Material de Embalagem.

Média mensal de andlises realizadas no Controle de Qualidade

1112 anélises

u MP
ME

Figura 6: Média mensal de andlises no Controle de Qualidade — dezembro/2008.

Cabe ressaltar que o numero de andlises apresentado na figura 6 nao representa
o numero de lotes de insumos recebidos. Cada andlise componente de uma
especificacdo & considerada para fins dos numeros apresentados. Em média,
cada matéria-prima apresenta cerca de oito andlises na sua especificagao, e 0s
materiais de embalagem, em média, cinco analises.

Ao final do primeiro ano de vida do programa de Qualificagdo de Fornecedores
associado ao programa de Redug@o de Andlises, levando em consideracdo a
manutencdo média do ritmo de produgdo, foi possivel identificar a seguinte
mudanca no cenario das andlises mensais do Controle de Qualidade, ilustrado na

Figura 7.



Quantidade de Analises

A redugdo média de analises para matérias primas foi de aproximadamente 27%

Média Quantidade de andlises realizadas
por més no Controle de Qualidade

1500
1000 |
1112
500 890
0
2008 2009
rMP ME

Figura 7: Comparativo entre as médias de andlises mensais do Controle de
Qualidade entre dezembro/2008 e dezembro/2009

e de materiais de embalagem, aproximadamente 20%.

Ao final do segundo ano de implantacdo do novo programa de Qualificacéo de
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Fornecedores, foi concluida parcialmente a etapa de auditorias nos fornecedores

previstos no cronograma iniciat € o seguinte cenario foi atingido, como mostrado

na Figura 8.

Ut v =~ 00
o 0O o o

Quantidade absoluta
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o O O o

Status da Classificagdo dos Fornecedores - 2010
71

27

18
10
4

certificados  qualificados  condicional em néo nfo auditado
substituicdo  qualificado

Classificacdo dos Fornecedores

Figura 8: Status da Qualificagéo de Fornecedores em dezembro/2010

l
|
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Outras prioridades de carater legal, como reviséo de uma séria de validagGes de
metodologia analitica e de limpeza, ocorreram ao longo do segundo ano de
implementacdo do programa, ndo sendo possivel a concluséo integral do
cronograma proposto. Além dos imprevistos, enire dezembro/ 2009 e
dezembro/2010, mais 6 novos fornecedores foram incorporados ao Programa de
Qualificacdo de Fornecedores, sendo necessaria readequagéo do cronograma.

Desta forma, temos o status de qualificacdo de fornecedores tanto de matéria-

prima quanto de material de embalagem observados nas Figuras 9 e 10.

Status da Classifica¢do dos Fornecedores de Matérias Primas - 2010

60
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Figura 9: Status da Qualificagio de Fornecedores de Matéria Prima

Status da Classificagdo dos Fornecedores de Materiais de Embalagem
- 2010
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Figura 10: Status da Quaiificagdo de Fornecedores de Material de Embalagem
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Dessa forma, ao final dos dois anos ficaram pendentes as qualificagbes de quatro
fornecedores (3,05% do total de fornecedores contratados em 2010).

O cronograma, apesar de prorrogado, foi cumprido integraimente até
Janeiro/2011.

O tempo de entrega dos insumos para uso na produgédo (periodo de tempo entre
a amostragem até o término das andlises presentes na especificacdo dos
mesmos), antes da implantagdo do programa de Qualificagdo de Fornecedores
associado ao programa de Redugdo de Andlises, era uma das principais causas
de atraso na entrega do produto acabado ao cliente, que chegava a 10,5 dias

para matéria-prima, como observado na Figura 11.

Tempo (em dias) de entrega dos insumos analisados a Producdo

10,5

Figura 11: Tempo de entrega (dias) dos insumos analisado a produgao em dezembro/2008

Ao final dos dois anos previstos para conclusao de todas as auditorias, o cenario
alcangado foi de uma diminuigdo consideravel do tempo de entrega dos insumos

analisados a produgao, como ilustrado na Figura 12.
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Tempo (em dias) de entrega dos insumos analisados a Produgio

2
w
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Figura 12: Comparativo do tempo de entrega dos insumos analisados
a Produgio entre dezembro/2008 e dezembro/2010

Apesar do tempo de entrega dos materiais de embalagem representar
aproximadamente um terco do tempo de entrega das matérias primas, havia altos
indices de reprovacdo de arte (texto presente nos materiais Figuras), por falta de
entendimento dos fornecedores sobre a nossa forma de planejamento e consumo
das artes em estoque. Em 2007, registramos que 6,7% das entradas foram
reprovadas por estarem em desacordo com a arte vigente ou solicitada para
compra.

Neste aspecto houveram ganhos significativos, pois com a implantagdo do novo
programa de qualificagdo de fornecedores, foi possivel realizar um trabalho de
conscientizagéo e treinamento junto aos fornecedores de embalagem, reduzindo
significativamente a reprovagédo dos materiais recebidos por arte incorreta.

Em 2010, a porcentagem de entradas de materiais de embalagem com arte
reprovada caiu para 2,1%.

No Controle de Qualidade também foi representativa a redugdo do numero de
andlises realizadas mensalmente, ao final do segundo ano do programa de
Qualificagdo de Formecedores associado ao Programa de Reducéo de Analises,

como comparado na Figura 13.



54

Média Quantidade de andlises realizadas por més no Controle de
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Figura 13: Comparativo entre as medias de andlises mensais do Controle de Qualidade entre
dezembro/2008 e dezembro/2010

A redugdo de andlises identificada para matérias primas foi de aproximadamente

43% e para materiais de embalagem, aproximadamente 52%.

6.2 Discussio dos Resultados aplicados as Teorias

Apresentadas

A Trilogia de Juran é notadamente percebida durante toda a execucéo do estudo.
Segundo Juran, o processo de qualificacao de fornecedores possui 3 etapas
principais, sendo planejamento, controle e melhorias. A reformulacdo do
programa se iniciou em Junho/2008, e a etapa de planejamento, pesquisa e
discussbes sobre como 0 mesmo deveria funcionar durou 5 meses. Podemos
ainda considerar que as etapas que estio associadas ao periodo que antecede a
auditoria no fornecedor, ou seja, as atividades de contato com a equipe
responsavel pela Qualidade do Fomecedor contratado, apresentagdo das
diretrizes do novo programa de Qualificagdo, solicitagdo da documentagéo legal
que suporta a qualificagéo (autorizagéo de funcionamento, certificagdo BPF, entre
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outras), discusséo das especificagdes e agendamento da auditoria também fazem
parte da etapa de planejamento especifica para cada fornecedor.

A etapa de controle é entendida como o perfodo em que a auditoria é realizada e
emitido o relatério referente & mesma, e este fornecedor passa a ser avaliado pelo
seu histérico de fornecimento, além do acompanhamento feito em cima das
oportunidades de melhorias e agdes corretivas apontadas durante a auditoria.

A etapa de melhorias se alterna com a etapa de controle, pois engloba o
acompanhamento de todas as melhorias que podem ser realizadas no
relacionamento entre a empresa e o fornecedor, desde melhorias efetuadas no
prazo de entrega dos materiais adquiridos até treinamentos realizados entre as
partes com o objetivo de melhor entendimento das politicas e consenso da melhor
forma de agdo para ambos.

Nao se deve deixar de relacionar ao estudo em questéo, os pontos trés e quatro
dentre os quatorze pontos elencados por Deming como estratégicos para
abordagem da qualidade do produto (Referéncia: A Revolugéo na Adminisiragao).
O terceiro ponto abordado por Deming sugere que a inspecdo em 100% do
material produzido néo representa uma caracteristica de qualidade, mas uma falta
de capacidade do processo em reproduzir pegas boas. Avaliando este critério sob
o foco do estudo apresentado, é possivel relaciona-lo as atividades de confianga
no sistema de Qualidade e processo de fabricagdo do fornecedor auditado,
confirmando que o mesmo é capaz de reproduzir varios lotes com a mesma
qualidade atestada, & medida que analises pertencentes a especificagéo do
material adquirido sdo suprimidas de acordo com a proposta do programa de
Redugdo de Andlises, trazendo ganhos a empresa nos aspectos de tempo e
custos laboratoriais, como reagentes e méo de obra.

Também cabe ressaltar que a propria reformulagédo do programa de Qualificagao
de Fornecedores cumpre com o ponto 4 de Deming, pois a compra de insumos
levando em consideracdo apenas o prec¢o, ndo auxilia a inddstria sob nenhum
aspecto, correndo-se o risco de ndo conformidades serem identificadas no
material adquirido, durante a andlise inicial ou mesmo durante o processo
produtivo, ocasionando producéo de pecas defeituosas (etapa de embalagem) ou
mesmo um lote inteiro com problemas irreversiveis (matérias primas nao

conformes), aumentando o custo do produto de forma inerente.
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7 CONCLUSAO

O estudo em questdo explicita parte do arcabougo de legislagbes a que uma
industria farmacéutica esta regulada no Brasil, deixando claro que a certificag@o
de Boas Praticas de Fabricagdo, atualmente regida pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada n® 17, vigente desde 17 de abril de 2010, é mandatéria para permitir o
funcionamento desta, englobando todas as atividades relacionadas a fabricagao e
comercializagdo de medicamentos.

A literatura consultada para suportar o presente estudo, demonstra um vasto
campo de aplicagbes e focos que podem ser relacionados ao tema de
Qualificacio de Fornecedores; eniretanto é claro que a legislagdo que
regulamenta as atividades das industrias farmacéuticas néo pode ser
pormenorizada.

A proposta de reformulagdo do programa de Qualificagdo de Fornecedores surgiu
em fun¢do de uma necessidade de redugéo do tempo de enirega dos insumos
analisados & produgio, sendo que desde o inicio era de conhecimento de todos
os envolvidos que os resultados s6 seriam notados a médio prazo.

Em paralelo com o programa de Qualificagdo de Fornecedores, o sistema de
Qualidade desta empresa se esforgou para realizar melhorias e otimizagdes no
tempo de entrega dos produtos acabados & cadeia logistica, como por exemplo,
alteragdes em procedimentos de paletizagdo, movimentagéo dos insumos dentro
do almoxarifado e melhor planejamento da sequéncia de pesagem das matérias
primas e separagdo dos materiais de embalagem. Outras técnicas também foram
adotadas durante a produgdo, como as campanhas, que reduzem set up e tempo
nos ciclos de limpeza dos equipamentios.

A reformulagcdo de um programa de Qualificagédo de Fornecedores para industria
farmacéutica, proposto neste trabaltho, pautou-se principalmente pelas diretrizes
apontadas pela legislagdo vigente. Entretanto, ndo é possivel deixar de citar as
aplicagbes praticas de orientagdes verificadas na literatura consultada.

Apesar da legislagdo farmacéutica ndo apontar explicitamente a possibilidade de
realizacdo das redugbes de analises através do método utilizado neste estudo,
essa pratica vem se tomando cada vez mais comum entre as industrias

farmacéuticas para diversos pontos de andlises ao longo da cadeia produtiva.
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Uma importante ferramenta que auxiliou a execugéo deste trabalho, trazendo
seguranga e credibilidade as atividades coordenadas pela Garantia da Qualidade
junto ao programa de Qualificagdo de Fornecedores foi a utilizagédo de um sistema
informatizado classificado como ERP (Enterprise Resource Planning). O ERP
utilizado nesta empresa é o SAP, gque possui no seu médulo de Qualidade, a
ferramenta conhecida como QM Info, responséavel pelo gerenciamento dos
fornecedores qualificados. Essa ferramenta foi configurada para permitir a compra
dos insumos farmacéuticos apenas dos fornecedores indicados pela Garantia da
Qualidade, a medida que o programa evoluia em suas auditorias, Dessa forma, o
objetivo da Qualificagdo se tornou seguro e robusto, impedindo que qualquer
fornecedor nao qualificado fosse contratado sem prévia avaliagao.

O uso do questionario de auto avaliagdo dos fornecedores, cujo preenchimento
era solicitado no primeiro contato com o fornecedor, foi de grande valia no
planejamento do cronograma de execugdio das auditorias, pois ajudou a
direcionar quais eram 0s casos mais criticos e que deveriam ser programados
primeiro no cronograma. Junto a este critério, também foi levada em consideracéo
a quantidade de insumo adquirido (tomando por base o nimero de entradas nos
dois anos anteriores), para priorizar as auditorias.

Aspectos financeiros nao foram levados em consideragéo neste estudo por nao
estarem disponiveis para consulta.

Diante do todos os resultados expostos e discutidos, foi possivel verificar que a
reformulagdo do programa de Qualificagdo de Fornecedores associado ao
Programa de Redugdo de Andlises foi bem sucedido, alcangando o objetivo

estabelecido.
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