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RESUMO

A industria farmacéutica é fundamental para a saude publica, cumprindo com
as boas praticas para garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos. A
qualificacdo de fornecedores desempenha um papel crucial nesse processo,
assegurando que todas as etapas da producdo atendam aos mais altos padrdes de
qualidade e conformidade regulatdria. Dessa forma, o presente trabalho tem como
objetivo abordar a importancia da qualificacdo de fabricantes e fornecedores na
industria farmacéutica, destacando a necessidade de garantir a integridade da
cadeia de abastecimento e o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao (BPF).
A metodologia empregada pela industria farmacéutica estudada envolveu quatro
fases: selegdo, qualificagdo, avaliacdo periodica e, se necessario, desqualificagao.
Essas fases aplicam-se a fabricantes e fornecedores de insumos como IFA,
excipientes, material de embalagem, além de prestadores de servicos e
transportadoras. Além disso, este estudo abordou a qualificacdo de
fabricantes/fornecedores de material de embalagem, transportadoras, prestadores
de servicos e terceiros de manufatura, cada um com seu préprio fluxo de
qualificagdo. A avaliagdo periodica € realizada anualmente para garantir a
conformidade continua dos fornecedores, enquanto a desqualificagdo ocorre caso
nao atendam aos requisitos. Auditorias sao realizadas para verificar a conformidade
com as BPF, com relatérios e planos de acdo sendo elaborados para corrigir ndo
conformidades. A qualificagdo de fabricantes e fornecedores na industria
farmacéutica é um processo fundamental para garantir a qualidade e seguranga dos
produtos, envolvendo diversas etapas e critérios especificos para cada tipo de

fornecedor.

Palavras-chave: Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). Fabricantes. Fornecedores.

Industria farmacéutica. Qualificagao.



ABSTRACT

The pharmaceutical industry is fundamental to public health, requiring strict
good practices to guarantee the safety and efficacy of medicines. Qualifying suppliers
plays a crucial role in this process, ensuring that all stages of production meet the
highest standards of quality and regulatory compliance. Therefore this study aims to
discuss the importance of qualifying manufacturers and suppliers in the
pharmaceutical industry, emphasizing the necessity of ensuring supply chain integrity
and compliance with Good Manufacturing Practices (GMP). GMP is critical in
maintaining a consistent standard of quality and adherence to current regulations.
The methodology employed by the pharmaceutical industry under study
encompasses four phases: selection, qualification, periodic evaluation, and, if
necessary, disqualification. These phases are applicable to manufacturers and
suppliers of inputs such as APIs, excipients, packaging materials, as well as service
providers and carriers. The qualification process varies depending on the type of
manufacturer, supplier, or service provided. Furthermore, this study addresses the
qualification of manufacturers/suppliers of packaging materials, transporters, service
providers, and third-party manufacturers, each with their own specific qualification
protocols. Annual periodic assessments are conducted to ensure ongoing
compliance of suppliers, with disqualification occurring if requirements are not met.
Audits are performed to verify adherence to GMP, accompanied by reports and action
plans formulated to address any non-conformities. The qualification of manufacturers
and suppliers in the pharmaceutical industry constitutes a pivotal process in
safeguarding product quality and safety.

Keywords: Good Manufacturing Practice (GMP). Manufacturer. Pharmaceutical

industry. Qualification. Supplier.
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laboratdrio, etc.).

Certificate of Analysis, Documento que contempla informagdes
sobre a matéria-prima e dados do fabricante dela.
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fabricante e/ou fornecedor qualificado.
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avaliacdes feitas periodicamente para todo fabricante/fornecedor
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especificado.

Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos.



Suspenséao

Trade

Quando, por algum motivo interno, ha necessidade de suspender
o fabricante e/ou fornecedor até que se defina o status final
desse.

Sa0 empresas comerciais importadoras e exportadoras
especializadas em assessoria e comercializagao de produtos em
diversos segmentos. Geralmente sdo intermediarias na

comercializacao de produtos.
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1 INTRODUGAO

A cadeia de abastecimento de uma industria farmacéutica vai da obtengao da
matéria-prima, como IFA e excipientes, materiais de embalagem, a distribuigdo do
produto acabado, bem como prestacao de servicos para que a fabricagdo ocorra. A
fim de garantir a integridade desta cadeia, € necessario garantir que as Boas
Praticas estejam sendo aplicadas (USP, 2023).

De acordo com a RCD 658, de 30 de marco de 2022, as Boas Praticas de
Fabricacdo sao parte do Gerenciamento da Qualidade de uma industria que tem por
finalidade assegurar um padrdo de qualidade apropriado para o uso e cumprem com
as legislacbes vigentes acerca do tema. As Boas Praticas podem ser aplicadas em
qualquer area que esteja relacionada ao produto, como por exemplo a RDC 653, de
24 de margo de 2022 que aborda as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos (BRASIL, 2022).

Segundo o artigo 5° da RDC 34, de 7 de agosto de 2015, que dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricagdo de Excipientes Farmacéuticos, cabe ao fabricante
estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema que seja eficaz no
gerenciamento da qualidade. Dessa forma, € necessario que todos os fabricantes,
fornecedores, prestadores de servigos e transportadoras passem pelo processo de
qualificacdo antes do fornecimento de seu servigo a industria, uma vez que esse &
um passo importante de Boas Praticas de Fabricagdo (BRASIL, 2015).

Assim como o processo de qualificagao, € importante que a industria realize
um monitoramento periddico desses fabricantes/fornecedores para que a qualidade
do servico prestado seja mantida. Dessa forma, a gestdo de fabricantes e
fornecedores € fundamental na identificacdo de fabricantes e fornecedores
confidveis, na melhoria da qualidade dos processos, na reducéo de riscos, reducao
de custos e otimizagao dos processos de fornecimentos.

A maioria dos IFAs utilizados no Brasil sdao importados, podendo ser
comprados diretamente com o fabricante ou através de intermediarios como trader
ou fornecedores, o mesmo ocorre com a compra de excipientes, sendo eles
importados ou nacionais. Independente da forma de compra, a auditoria € um passo
importante para garantir que as BPx estdo sendo cumpridas, seja no fabricante ou
no fornecedor, caso 0 mesmo seja um distribuidor com fracionamento, por exemplo.

A auditoria deve ser realizada pela industria interessada ou através de uma empresa
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terceirizada com qualificacdo para tal. Auditoria e acordo de qualidade sdo etapas
importantes no processo de qualificacdo de fabricantes e fornecedores, uma vez que
auxilia na prevencdo de insercdo de produtos e mercadorias falsificados ou
contaminados (USP, 2023).

Sendo assim, o objetivo deste trabalho foi apresentar a importancia e uma
metodologia empregada para a qualificagdo de fabricantes e fornecedores em uma

industria farmacéutica.
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2 REVISAO DE LITERATURA

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) na industria farmacéutica sdao um
conjunto de diretrizes e normas que visam assegurar a qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos farmacéuticos ao longo de todo o processo de fabricagao,
desde a matéria-prima até o produto final. Elas tém como principal objetivo a
garantia da qualidade, que visa garantir que os produtos fabricados sejam
consistentemente produzidos e controlados de acordo com padrées de qualidade
apropriados para seu uso pretendido (BRASIL, 2015).

Além da garantia de qualidade, as BPFs buscam a minimizagéo de riscos
envolvidos na produgao que possam afetar a segurancga, eficacia ou qualidade dos
produtos, bem como a padronizagdo dos processos através de elaboragao de
procedimentos operacionais padrao que dao diretrizes claras e especificas para
cada etapa do processo de fabricacdo, desde o recebimento das matérias-primas até
a distribuicdo do produto acabado (BRASIL, 2022).

O Manual da Qualidade é um documento essencial que consolida os
procedimentos relacionados ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em uma
empresa, refletindo o compromisso em fornecer produtos e servicos de alta
qualidade aos clientes/pacientes. As Boas Praticas de Fabricagdo da Anvisa
requerem a elaboragdo de um Manual da Qualidade ou documentagéao similar. Esse
manual deve incluir a descricdo detalhada do Sistema de Gestdo da Qualidade
Farmacéutica, especificando claramente as responsabilidades de gestdo e
garantindo conformidade rigorosa com as regulamentagdes aplicaveis (BADAUY,
2024).

A ISO 9001 € uma norma internacional que define requisitos para um sistema
de gestdo da qualidade (SGQ) em diversas organizagdes, incluindo industrias
farmacéuticas. Embora a ISO 9001 nao seja especificamente voltada para as BPF
na industria farmacéutica, ela estabelece principios gerais que podem ser aplicados
para promover a qualidade e a conformidade com regulamentos (INMETRO, [s.d.]).

Embora a ISO 9001:2015 ndo substitua as diretrizes especificas de BPF
estabelecidas por reguladores como a ANVISA e outras autoridades de saude, ela
fornece um quadro sélido para a criacdo de um sistema de gestdo da qualidade que
pode ser integrado e complementado por essas BPF especificas (CARPINETTI;
GEROLAMO, 2022).
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Segundo Vieira Filho (2003) a fungdo do fabricante ou fornecedor para
assegurar que uma organizagcao atenda as exigéncias de seus clientes tanto em
quantidade quanto em qualidade nao pode ser subestimada. Anteriormente, as
empresas costumavam manter grandes estoques de insumos devido a falta de
garantia no fornecimento. No entanto, com o aumento da competicdo entre os
fornecedores, as empresas comecaram a reduzir esses estoques e estabelecer
contratos rigorosos de colaboragdo com seus futuros fornecedores.

Manter um estoque elevado implica em ter capital parado sem gerar
rendimento financeiro, por isso, estabelecer aliancas solidas com fornecedores é
essencial para que uma organizagao atenda de forma eficaz seus clientes. Além
disso, investir em treinamento eficiente para os colaboradores ¢é altamente
recomendavel, pois contribui de maneira significativa para a capacidade da empresa
de cumprir seus compromissos com qualidade e pontualidade (VIEIRA FILHO,
2003). Dessa forma, as boas praticas e a qualificagdo de fornecedores se mostram
de extrema importancia na industria farmacéutica.

Embora seja um tema de extrema relevancia, o mesmo é considerado recente
e artigos cientificos bem como publicagdes em revistas académicas sdo escassos. E
possivel observar que a maioria das fontes sdo de agéncias regulatdérias como
ANVISA e FDA, ou normas técnicas como ABNT e ISO 9001, além de compéndios

como a United States Pharmacopeia (USP).

3 METODOLOGIA

No presente trabalho foram levantados e analisados procedimentos
operacionais padrao de uma industria farmacéutica de Minas Gerais referentes aos

processos envolvidos na qualificagao de fornecedores.

4 DESENVOLVIMENTO

A industria farmacéutica estudada neste trabalho produz genéricos e similares
em apresentacdes como capsulas gelatinosas, comprimidos, pomadas e geleias. A
empresa trata seu processo de gestdo de fabricantes e fornecedores em quatro
fases, sendo elas: a selecdo do fabricante/fornecedor, a qualificagdo do mesmo,

avaliacao periodica e, se necessario, a desqualificagdo. O programa de qualificagcado
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nao € aplicavel aos produtos de importagao direta, as trades e insumos classificados
como placebol/inerte.

A empresa possui um modelo proprio de acordo de qualidade que descreve
as responsabilidades de cada parte de modo a garantir a qualidade do produto
fabricado e/ou servico prestado, este acordo deve ser firmado entre a industria e os
fabricantes e fornecedores seguindo um cronograma idealizado e periodicamente
revisado pelo setor da Garantia da Qualidade da empresa.

Uma avaliacdo peridodica quanto ao desempenho de qualidade e uma
avaliacdo documental sdo realizadas periodicamente a fim de garantir o status e a
qualidade do servigo prestado pelo fabricante e fornecedor.

Como passo importante para a qualificagdo, a auditoria no
fabricante/fornecedor € realizada de acordo com cronograma interno definido
seguindo critérios de criticidade do fabricante, caso o fabricante ndo aceite receber
auditorias, uma analise de risco é elaborada para avaliagao.

A andlise de risco é utilizada para identificar, discutir e avaliar as
possibilidades de ocorréncia de eventos, na tentativa de evitar que os mesmos
ocorram e, caso ocorram, seja possivel identificar as alternativas que tornam
minimos os danos subsequentes a estes acontecimentos, portanto a analise de risco
representa a estimativa dos riscos associados, com os perigos identificados (ICH Q9,
2005).

E importante que a andlise de risco seja realizada por uma equipe
multidisciplinar, formada por pessoal qualificado e que tenha dominio da atividade a
ser discutida, no caso citado acima, a analise de risco € elaborada pelo analista

responsavel pela qualificacdo de fornecedores.

Durante o estudo, foi possivel observar que existem diversas formas para
qualificar um fabricante/fornecedor através da classificagdo do fornecimento do seu
insumo para a industria, havendo diferenca de processo de qualificagdo entre
fabricantes de IFA e excipientes para produto em desenvolvimento ou IFA e

excipientes para produtos de linha.
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4.1 Qualificagao de Fabricantes de IFA e Excipientes para produtos em

desenvolvimento

Para a qualificacao de fabricantes de IFA e de excipientes para um produto
em desenvolvimento, o setor de Desenvolvimento Farmacotécnico deve informar ao
setor da Garantia da Qualidade o interesse em qualificar um novo fabricante de
determinada matéria-prima. Assim, o departamento da Garantia da Qualidade utiliza
um formulario de qualificacdo onde as areas de interface e interesse na determinada
matéria-prima possam registrar as avaliacdes pertinentes a ela. Este formulario fica
disponivel em um diretorio especifico onde todos os envolvidos na qualificagéo
possam ter acesso.

Em paralelo, o setor da Garantia da Qualidade deve solicitar os documentos
legais pertinentes aquele fabricante e, quando tiver devolutiva dos mesmos, deve
analisar avaliando datas de validade e informacgbdes constantes nos documentos.
Seguindo as Boas Praticas de Documentagédo, todos os documentos recebidos
devem ser arquivados eletrdnica e/ou fisicamente, a depender da modalidade de
recebimento, por tempo determinado de acordo com a empresa. Em relagéo a
documentos como CoA e declaragdes, sdo de responsabilidade dos setores de
Desenvolvimento Farmacotécnico e Desenvolvimento Analitico avaliar. Ja para IFA o
setor de Assuntos Regulatérios deve arquivar o DMF enviado pelo

fabricante/fornecedor.

Tabela 1: Documentagao necessaria para qualificagao de Fabricante de IFA e

Excipientes.
Licenca de Funcionamento/Fabricagao emitida por
algum 6rgao emissor, conforme legislacéo do pais |Recomendavel
Internacional de origem
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao (GMP) | Imprescindivel
Certificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS) [Recomendavel
Autorizacao de Funcionamento da ANVISA/Licenca Imprescindivel
de Funcionamento Municipal/Alvara Sanitario P
. Imprescindivel
Nacional . ” L
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) (quando
aplicavel)
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Certificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS) [Recomendavel

Autorizacao de Funcionamento Especial da
ANVISA (quando aplicavel) /Licenca de Imprescindivel
Funcionamento Municipal /Alvara Sanitario

B Imprescindivel
Sujeito a Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) (quando

contrgle aplicavel)
especial — .
Certificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS) [Recomendavel
Certificado da Policia Civil e/ou Policia Federal efou| mPrescindivel
-t (quando
Exército L
aplicavel)
Imprescindivel
Todos Checklist - Insumos Farmacéuticos Ativos (quando
aplicavel)
Imprescindivel
Todos Checklist - Excipientes (quando

aplicavel)

Com o auxilio do setor de Compras, o setor de Desenvolvimento
Farmacotécnico devera solicitar amostras da matéria-prima em questdao para
realizacado de testes, o resultado e a disposicao final do teste também deverao ser
incluidos no formulario de qualificacao.

Apos todos os setores responsaveis avaliarem o formulario de qualificagao, o
setor de Desenvolvimento Farmacotécnico deve abrir um registro de controle de
mudangas e a partir dele as proximas etapas em relagdo ao fabricante seréo
definidas, como por exemplo inclusdo do fabricante/fornecedor em lista especifica,
necessidade de auditoria, se nao houver cadastro do insumo no sistema, o mesmo
devera ser cadastrado e essa agao devera constar no controle de mudangas, o
mesmo vale para o fabricante/fornecedor.

Apos insumo e/ou fabricante ser qualificado e o produto em desenvolvimento
obter deferimento pela ANVISA, esses poderdo ser direcionados para lista
correspondente e os proximos passos da fabricagdo de um medicamento podem ser

realizados.
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Fluxograma 1: Fluxograma para qualificagao de Fabricante de IFA e

Excipientes.

Inicio do processo de
qualificagdo

O

Setor solicitante informa a
garantia sobre necessidade Fluxo cancelado

de qualificagao

Nao

Inicio do formulario de

qualificagdo Realizagdo de .
ealizag ,0 d Sim. Continuar?
teste/analise
Avaliagéo do caso

Solicitagao de documentos pelas éreas

e checklist de qualificagéo responsaveis

Nao
Documentagéo completa?

Avaliacio d I el Preenchimento do Aprovagéo do formulario de

valiagao ocumle_r;ta pelas sim formulario de qualificagao sim qualificagdo e abertura de

areas envolvidas com resultados dos testes RC

Teste/Anélise aprovado? Fim do fluxo

4.2 Qualificacao de Fabricantes de IFA e Excipientes para produtos em linha

Contrario ao processo de qualificacdo de produtos em desenvolvimento, a
qualificacdo de fabricantes de IFA e excipientes de produtos que ja sao produzidos
pela empresa, ou seja, produtos de linha.

A qualificagdo tem inicio através de um registro de controle de mudanga que
pode ser aberto tanto pelo setor que detectou a necessidade de uma nova
qualificagdo, quanto pela Garantia da Qualidade, para sé entdo o formulario de
qualificacdo ser aberto e as areas de interesse realizarem as avaliagcoes
necessarias.

O setor de Compras avalia a viabilidade comercial e realiza a primeira
solicitagdo das documentagdes legais do fabricante/fornecedor (vide relagdo no item
anterior). Além disso, também deve auxiliar nas solicitagcbes de compra de amostras
para que os setores de Desenvolvimento Farmacotécnico, Controle de Qualidade ou

Desenvolvimento Analitico realizem as analises necessarias. Apos o recebimento da
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amostra, o setor de Almoxarifado preenche o formulario de qualificagdo e informa
aos setores responsaveis o recebimento da mesma.

Assim como na qualificagdo de produto em desenvolvimento, cabe a Garantia
da Qualidade analisar e armazenar as documentagdes legais, bem como ao setor de
Assuntos Regulatérios avaliar e armazenar o DMF recebido e aos demais setores
avaliar as documentacoes técnicas.

Ao fim das analises, os resultados e a aprovagdo ou nao, do
fabricante/fornecedor deve ser incluida no formulario de qualificacdo. Apods
conclusdo do formulario de qualificagdo e registro de controle de mudancas
encerrado, o fabricante/fornecedor devera ser incluido em lista correspondente que é
periodicamente atualizada.

O fluxo de cadastro e inclusdao do insumo e/ou fabricante/fornecedor no
sistema segue o mesmo fluxo do processo de qualificagdo de produto em

desenvolvimento.

4.3 Qualificagao de fabricante/fornecedor de material de embalagem

Para a qualificacao de fabricante/fornecedor de material de embalagem, um
registro de controle de mudanga é aberto pelo setor solicitante ou pela Garantia da
Qualidade que, posteriormente, abre o formulario de qualificagado que fica disponivel
em diretério para que todos os setores envolvidos com esta qualificagdo tenham

acesso para preenchimento.

Apds a solicitagdo dos documentos legais pelo setor de Compras, os setores
responsaveis devem realizar a andlise dos mesmos. Quando necessario, o setor de
Desenvolvimento de Embalagens deve solicitar documentagbes técnicas ao

fabricante/fornecedor.

Tabela 2: Documentagao necessaria para qualificagao de

Fabricante/Fornecedor de material de embalagem.

Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA/Licenca

. . . . oo Imprescindivel
de Funcionamento Municipal/Alvara Sanitario P

Nacional | ¢ tificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS)  |Recomendavel

Checklist - Material de Embalagem Imprescindivel
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Assim como nos demais processos, o setor de Compras deve ser informado
quanto a quantidade de amostras necessarias para a avaliagao preliminar do
material de embalagem e dos testes a serem realizados. Os setores responsaveis
nesse caso sdo os setores de Desenvolvimento de Embalagens, Departamento de

Controle de Qualidade e a Produgao.

Apds a chegada das amostras, o setor do Almoxarifado deve preencher o
formulario de qualificagédo e informar os setores responsaveis sobre a disponibilidade

da amostra.

O setor de Desenvolvimento de Embalagens é responsavel por todos os
processos que possam envolver o teste de material de embalagem em quest&do. O
protocolo de teste € baseado em um procedimento especifico, e cabe a Producio
incluir a disposic¢ao final no formulario de qualificagdo apds a realizagao de todos os

testes.

Em conjunto, os setores de Desenvolvimento de Embalagens, Produgcao e
Manutencdo devem realizar os testes com a amostra do material de embalagem na
maquina e devem informar o resultado dos testes no protocolo de testes

desenvolvido pelo setor de Desenvolvimento de Embalagens.

E para inclusao do fabricante/fornecedor no sistema e na sua lista especifica,

o fluxo segue o mesmo padrao das demais qualificacoes.
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Fluxograma 2: Fluxograma para qualificagao de Fabricante Material de

Embalagem.

Inicio do processo de
qualificagdo

O

Setor solicitante informa a
garantia sobre necessidade Fluxo cancelado

de qualificagao

Nao

Inicio do formulario de
qualificagdo Realizagao de

P Sim. Continuar?
teste/analise

Avaliagéo do caso
Solicitagao de documentos pelas éreas
e checklist de qualificagéo responsaveis

Documentagéo completa?

504 Preenchimento do Aprovagéo do formulario de
Avaliagao °°Um|e_'(‘;a| pelas sim formulario de qualificaggo Sim qualificagao e abertura de
areas envolvidas com resultados dos testes RC|

Teste/Anélise aprovado? Fim do fluxo

4.4 Qualificagao de Transportadoras

Para a qualificacdo de transportadoras, o setor de Logistica deve indicar
interesse através de abertura de um registro de controle de mudancgas solicitando a
qualificacdo da mesma, para entdo, a Garantia da Qualidade abrir o formulario de
Qualificagdo. Assim como nos demais fluxos de qualificagdo, fica disponivel em
diretério especifico para que todos os interessados na qualificagdo possam

preencher.

O setor de Logistica deve solicitar propostas comerciais bem como a
documentacéo legal a transportadora de interesse e junto com o setor de Compras,

devem avaliar a viabilidade comercial da qualificagdo da transportadora.
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Tabela 3: Documentagao necessaria para qualificagcao de Transportadoras.

Licenca de Funcionamento Municipal/Alvara .
o Imprescindivel
. Sanitario
Nacional
Autorizacao de Funcionamento da ANVISA Imprescindivel
Autorizacao de Funcionamento Especial da
ANVISA (quando aplicavel) /Licenca de Imprescindivel
Funcionamento Municipal /Alvara Sanitario
Sujeito a Autorizagao Especial de Funcionamento, Imorescindivel
controle referente a Port. 344/99 P
especial ] ] ]
Autorizag¢ao do Exército Imprescindivel
Licenca de Funcionamento da Policia Federal e .
. Imprescindivel
Policia Civil
ANTT Imprescindivel
Todos Certificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS) | Recomendavel
Checklist - Transportadoras Imprescindivel

Apos conclusdo do formulario de qualificagdo e registro de controle de

mudancgas encerrado, a transportadora devera ser incluida em lista correspondente

que é periodicamente atualizada.

O fluxo de cadastro e incluséo da transportadora no sistema segue o mesmo

fluxo dos demais processos de qualificacao.
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Fluxograma 3: Fluxograma para qualificacao de Transportadoras.

Inicio do processo de
qualificagdo

O

Setor solicitante abre um
RCM

Inicio do formulario de
qualificagdo
Avaliacéo de viabilidade
comercial

Solicitagao de documentos
e checklist de qualificagao

Documentagéo completa?

Incluséo da transportadora
Avaliagdo documental pelas . Aprovacao do formuario de s - em lista correspondente e
Sim.
Realizagdo de auditoria ~——» em cronograma de —

areas envolvidas qualificagdo
auditorias

Fim do fluxo

4.5 Qualificagado de Prestadores de Servigos

Um prestador de servico, mediante contrato, pode ser responsavel por
atividades como manutencdo de ares-condicionados, empresa de controle de
qualidade, empresa de sistemas computadorizados, empresas de medigcado, entre

outras.

O fluxo inicial da qualificacdo de prestadores de servigos segue 0 mesmo
padrdo que a qualificagcdo de fabricantes/fornecedores de material de embalagem,
com excecdo em que o setor de Compras deve avaliar a viabilidade comercial do
prestador a ser qualificado. Entédo, a Garantia da Qualidade solicita os documentos
necessarios que podem variar de acordo com o servigo a ser prestado e apoés
avaliagdo dos mesmos, o formulario de qualificacdo pode ser encerrado e o
prestador pode ser incluido na lista correspondente. Em casos de novos prestadores
de servigo, um novo cadastro no sistema devera ser realizado pelo setor

responsavel apos a finalizagao da qualificacao.
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Tabela 4: Documentagao necessaria para qualificacao de Prestadores de

Servigo.

Licenga de Funcionamento Municipal/Alvara

Imprescindivel

e A o (quando

Equivaléncia Sanitario o

N aplicavel)
Farmacéutica/

Controle de Imprescindivel
Qualidade Credenciamento pelo REBLAS (quando
(Analises) aplicavel)

Certificado de Qualidade (ISO, FSSC, etc.) Recomendavel

Terceirizagao de

/Licenca de Funcionamento Municipal
/Alvara Sanitario

Imprescindivel

demais servigos

Certificado de Qualidade (ISO, FSSC, etc.)

Recomendavel

Todos

Checklist - Checklist - Prestador de Servico

Imprescindivel

Fluxograma 4: Fluxograma para qualificacao de Prestadores de Servigo.

Inicio do processo de
qualificagao

@

Setor solicitante abre um

Inicio do formulario de
qualificagéo
Avaliagéo de viabilidade
comercial

Solicitagao de documentos
e checklist de qualificagdo

Documentagéo completa?

Avaliagao documental pelas
areas envolvidas

Avaliagao de

Sim s P
critérios/especificagdes

Aprovacao do formulario de
qualificagao

Incluséo do prestador em

lista correspondente e em
cronograma de auditorias
(se aplicavel)

Fim do fluxo
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4.6 Qualificagdo de Terceiro de Manufatura

A qualificacdo tem inicio através da abertura do registro de controle de
mudangas pelo setor solicitante ou pela Garantia da Qualidade. O formulario de
qualificacdo € aberto e disponibilizado em diretério para que os setores envolvidos

na qualificacdo tenham acesso.

Ao contrario dos demais processos de qualificagdo, quem avalia a viabilidade
de qualificagdo do terceiro de manufatura neste caso é o setor de novos negdcios
que junto com a Garantia da Qualidade realiza a solicitagdo de documentos
pertinentes aquele terceiro. Em caso de necessidade de avaliagdo técnica de

documentacéo, o setor de interface deve ser acionado.

Tabela 5: Documentagdo necessaria para qualificagao de Terceiro de

Manufatura.
Licenca de Funcionamento/Fabricacéo Imprescindivel
emitida por algum érgao emissor, conforme (quando
legislacao do pais de origem aplicavel)

Internacional - o -
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

(GMP)
Certificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS)| Recomendavel

Imprescindivel

Autorizacao de Funcionamento da
ANVISA/Licenca de Funcionamento Imprescindivel
Municipal/Alvara Sanitario

o . . Imprescindivel
Autorizacao de Funcionamento Especial da P

uando
ANVISA (quar
aplicavel)
i - . . Imprescindivel
Nacional Certificado de Boas Praticas de Fabricacao P
(quando
(CBPF) .
aplicavel)

Imprescindivel
(quando
aplicavel)

Certificado da Policia Civil e/ou Policia Federal
e/ou Exército

Certificado de Qualidade (Ex: ISO 9001, OHSAS)| Recomendavel

Todos Checklist - Terceiro de Manufatura Imprescindivel
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As demais acbes para a qualificacdo do terceiro serdo tomadas a partir do

que foi estabelecido em contrato comercial.

Fluxograma 5: Fluxograma para qualificagao de Terceiro de Manufatura.

Inicio do processo de
qualificagdo
Fluxo cancelado

® R
I

Nao

Setor solicitante abre um |

RCM

Inicio do formulario de sim
qualificagdo
Avaliagéo de viabilidade Definir se a qualificagéo
comercial continuara

Primeira solicitagéo de | < -
documentos Aproya(;ao~do forrr_1u|ar|o e
Sim. inclusdo em lista >
correspondente
T Fim do fluxo

Documentagéo completa?

Realizagao de auditoria e
preenchimento do
formulério de qualificagéo
com resultados

Avaliagdo documental pelas

) N Sim Definir préximas etapas
éareas envolvidas

4.7 Notificagao de desvios e reclamagoes aos fabricantes/fornecedores

A notificagdo de desvios tem por objetivo identificar a origem de uma
reclamacao, a fim de determinar a causa raiz da mesma. O setor responsavel deve
avaliar se o desvio/reclamacgao tem origem no fabricante/fornecedor ou se ocorreu
dentro da industria.

Caso seja identificado que o desvio esta relacionado com o
fabricante/fornecedor, o setor responsavel deve preencher um formulario e notificar o
fabricante/fornecedor por e-mail, anexando o formulario e estabelecendo um prazo
de retorno de acordo com a criticidade estabelecida no formulario. O prazo de
retorno é estabelecido neste mesmo procedimento e no acordo de qualidade, caso o

fabricante/fornecedor ja tenha assinado o mesmo com a industria.
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Em casos onde o fabricante/fornecedor necessite de amostras do produto em
questdo, o setor Compras deve auxiliar nos tramites para realizagdo da logistica

reversa.

4.8 Avaliagao peridodica dos fabricantes/fornecedores

Fabricantes de IFA, excipiente, material de embalagem, terceiro de
manufatura, prestadores de servico, transportadoras e distribuidoras devem passar
por uma avaliagdo anual no que diz respeito as documentagdes, determinagao de
IQF e auditorias e caso o nivel de conformidade alcangado pelo
fabricante/fornecedor tenha sido aceitavel em todas as avaliagbes realizadas, o
mesmo segue qualificado. A avaliagdo de prestadores de servigo, transportadoras e
distribuidoras se difere das demais por necessitar de um parecer do setor de
interface responsavel por aquele servico, o parecer deve conter informacdes
relacionadas ao fornecedor.

Durante esta avaliagdo, € necessario também verificar a necessidade da
suspensao daquele fabricante/fornecedor. Tal suspensao pode ocorrer por questoes
regulatérias, comerciais, problemas de documentagdo, status de auditoria
insatisfatorio, resultado do calculo anual do IQF e/ou um possivel parecer negativo
do setor de Compras. Em caso de o fabricante/fornecedor for suspenso, deve ser
realizado o bloqueio dele no sistema, retirada da lista correspondente e a compra
esta desautorizada.

Ja para fabricantes/fornecedores sem histérico de compra durante o periodo
avaliado, o caso devera ser verificado sobre a necessidade de manté-lo como
qualificado.

A avaliacao periddica é importante para acompanhar a notificagao de desvios,

se a documentacgéo legal esta vigente e a auditoria do fabricante/fornecedor.

4.9 Desqualificagao de fabricantes/fornecedores

Caso a industria ndo tenha mais o interesse em manter o
fabricante/fornecedor ou demais prestador qualificado, todas as relagdes comerciais
devem ser anuladas, um registro de controle de mudangas deve ser aberto, exceto

para prestadores de servigos, para que o0 mesmo seja bloqueado no sistema e seja



27

retirado da lista correspondente. Neste caso, o controle de mudangas tem por
finalidade a avaliacdo do impacto de tal desqualificacdo por todos os setores
envolvidos.

Caso o setor de Compras indique a necessidade de adquirir insumos e
produtos de um fabricante/fornecedor ja desqualificado, 0 mesmo deve passar por

todas as etapas de qualificacdo até ser qualificado novamente e possa ser utilizado.

4.10 Auditorias

Em geral, o objetivo das auditorias é de comprovar a capacidade técnica de
fabricantes e fornecedores em atender aos requisitos das BPx. A auditoria pode ser
realizada por um representante do setor da Garantia da Qualidade ou por um
representante de um grupo de empresas que participem de um programa de
auditoria de fornecedores em comum, como por exemplo, o SINDUSFARMA.

A ordem de prioridade de realizagao das auditorias na industria em questao é
definida com base na andlise de risco do fabricante/fornecedor, ou mediante
necessidade ou solicitacio.

Para a realizacdo da auditoria, o auditor deve seguir a legislacdo vigente
aplicavel ao insumo ou servigo e o sistema de qualidade da empresa auditada deve
ser verificado, em casos de fabricantes de IFAs, o auditor deve ainda verificar os
registros da cadeia de suprimentos e a rastreabilidade dos insumos. Ao fim da
auditoria, o auditor deve elaborar um relatério, contendo as ndo conformidades
encontradas, além de preencher o plano de agao com as mesmas. Cabe ao setor da
Garantia da Qualidade da industria interessada pela auditoria, realizar o
acompanhamento das agdes corretivas identificadas em auditoria.

Em casos onde o fabricante/fornecedor ndo aceite auditoria in loco, a mesma
pode ser realizada remotamente mas com intervalo entre uma auditoria e outra
menor. Independente da modalidade de auditoria, a depender do resultado, o
fabricante/fornecedor pode ser suspenso e a compra de insumos ou sua prestacao
de servigos é vetada.

O setor da Garantia da Qualidade é responsavel por armazenar o relatoério de
auditoria, o plano de ag¢do e todos os documentos apresentados no momento da

auditoria por tempo determinado em procedimento especifico.
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5 DISCUSSAO

Analisando as referéncias pesquisadas, nota-se que a qualificagdo de
fornecedores foi introduzida ao longo do tempo, a medida que a regulamentagéo e
os padrdes de qualidade foram se desenvolvendo. Durante a pesquisa, foi possivel
observar que o presente tema é escasso de referéncias, principalmente no que diz
respeito ao momento exato em que a qualificagdo de fornecedores foi implementada
na indUstria farmacéutica. E possivel salientar que a qualificacdo de fornecedores foi
introduzida como pré-requisito obrigatério para o cumprimento das BPFs a partir da
RDC 17/2010 que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos,
tal RDC foi revogada em 2019 pela RDC 301 e que posteriormente foi revogada e
passando a RDC 658/2022 dispor sobre as Boas Praticas de Fabricagcdo de
Medicamentos (FARIA, 2019).

No entanto, é possivel destacar que a necessidade de garantir a qualidade e
a seguranga dos produtos farmacéuticos tem levado as empresas a implementar
sistemas de gestdo de qualidade robustos, que incluem a avaliagéo e qualificagao de
fornecedores. Isso se intensificou significativamente com a implementacdo de
regulamentagbes mais estritas, como as Boas Praticas de Fabricagcdo e as
exigéncias de agéncias regulatorias.

Assim, ao longo do tempo, a qualificagdo de fornecedores tornou-se uma
pratica padrdo na industria farmacéutica para garantir a conformidade com as
normas de qualidade e seguranga necessarias para a fabricagcdo de medicamentos.
Segundo ANTUNES (2013), é necessario a identificacao, selecao e qualificagao dos
fornecedores no ambito industrial para melhoria no desempenho da producgao e
aumento na qualidade do processo.

A qualificacdo de fornecedores possui vantagens como a garantia da
qualidade da matéria-prima, o que pode evitar ndo conformidades durante o
processo de fabricag&o, garantia de conformidade de legislagdo (ANTUNES, 2013).

A metodologia apresentada pela industria em questdo demonstra um
cuidadoso processo de qualificagdo, adaptado as especificidades de cada tipo de
fabricante/fornecedor, seja ele de insumos farmacéuticos ativos, excipientes,
materiais de embalagem, transportadoras, prestadores de servigos ou terceiros de
manufatura. Além disso, a avaliacdo periddica e a realizacdo de auditorias sao

ferramentas-chave para monitorar e manter a qualidade ao longo do tempo.
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6 CONCLUSAO

A gestao eficaz de fabricantes e fornecedores na industria farmacéutica é
essencial para garantir a qualidade e a integridade dos produtos. Ao longo deste
estudo, foi evidenciado que a qualificagdo desses parceiros € um processo
multifacetado, envolvendo selecao criteriosa e avaliagdo continua. A aplicacao de
Boas Praticas em todas as etapas, desde a obtengcdo da matéria-prima até a
distribuicdo do produto final, € fundamental para assegurar a conformidade com as
normativas regulatérias e garantir a segurancga e eficacia dos medicamentos.

Portanto, a abordagem adotada neste trabalho n&do apenas destaca a
importancia da qualificacao de fabricantes e fornecedores na industria farmacéutica,
mas também oferece uma metodologia clara e para garantir a conformidade com as
Boas Praticas de Fabricagdo e assegurar a qualidade e seguranga dos produtos
farmacéuticos, atendendo as exigéncias regulatorias e promovendo a confianga dos

consumidores.



30

REFERENCIAS

ANTUNES, Gabriela Magalhdes Sa. Importancia da qualificagao de fornecedores
na industria farmacéutica. 2013. 54 f. Trabalho de Conclusdo de Curso
(Especializagao) - Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos, Fundacgéao
Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2013.

BADAUY, Gisele. Melhores praticas para elaboracao do Manual da Qualidade.
Apresentacao realizada no webinar promovido pelo Sindusfarma, Sao Paulo, 29 abr.
2024. Acesso em: 29 abr. 2024.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Guia de
Gerenciamento de Riscos da Qualidade. Guia n° 62/2023 — versao 1. Brasilia,
DF: Anvisa, 2023.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 10, de 21 de margo de 2010. Dispbe sobre os requisitos para a
realizagcao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Uniao,
Brasilia, DF, 22 mar. 2010.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 34, de 07 de agosto de 2015. Dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricagao de Excipientes Farmacéuticos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 07
ago. 2015.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006. Boas Praticas de
Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos. Diario Oficial da Uniao,
Brasilia, DF, 14 nov. 2006.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 658, de 30 de margo de 2022. Dispde sobre as Diretrizes
Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. Diario Oficial da Uniao,
Brasilia, DF, 30 mar. 2022.

CARPINETTI, Luiz Cesar Ribeiro; GEROLAMO, Mateus Cecilio. Gestao da
qualidade ISO 9001:2015 : requisitos e integragdo com a ISO 14001:2015. 1. ed.
[4. reimpr.]. Sdo Paulo: Atlas, 2022.

CHOW, F.; DAVIDSON, J.; VOGEL, P.. An effective quality system approach for:
The qualification of excipient suppliers. Chimica Oggi, v. 27, p. 16-19, 2009.

INMETRO. Documento Orientador CB-25: Requisitos Gerais para Organismos
de Certificacao de Produtos. Rio de Janeiro: Inmetro, [s.d.]. Disponivel em:
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/pdf/CB25docorient.pdf. Acesso em: 18 jun.
2024.



http://www.inmetro.gov.br/qualidade/pdf/CB25docorient.pdf
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/pdf/CB25docorient.pdf

31

INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE - ICH. Quality Risk Management. 2005.

INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE - ICH. Quality Risk Management. 2008.

FARIA, Amanda Natalina de (Org.). Principios fisico-quimicos em farmacia
[recurso eletrbnico]. Ponta Grossa, PR: Atena Editora, 2019.

MOOSIVAND, A.; RAJABZADEH GHATARI, A.; RASEKH, H. R. Supply Chain
Challenges in Pharmaceutical Manufacturing Companies: Using Qualitative System
Dynamics Methodology. Iranian Journal of Pharmaceutical Research, v. 18, n. 2, p.
126224, 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.22037/ijpr.2019.2389. Acesso em:
18 jun. 2024.

SANTIN, Marta Regina; CAVALCANTI, Osvaldo Albuquerque. Qualificagdo de
fornecedores na industria farmacéutica. Infarma - Ciéncias Farmacéuticas, [S.l],
V. 16, n. 11/12, jan. 2013. ISSN 2318-9312. Disponivel em:
<https://revistas.cff.org.br/?journal=infarma&page=article&op=view&path%5B%5D=2
94>. Acesso em: 22 abr. 2024.

UNITED STATES PHARMACOPEIA-NATIONAL FORMULARY. <1083> Good
Distribution Practices—Supply Chain Integrity. Disponivel em:
<https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/EN/USPNF/revisions/c1083.pdf>.
Acesso em: 22 mai. 2024.

VIEIRA FILHO, Geraldo. Gestao da Qualidade Total: Uma Abordagem Pratica.
Sao Paulo: Editora Alinea, 2003.

WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO. Good manufacturing practices for
pharmaceutical products: main principles. 2022. Disponivel em:
<https://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/quality assurance/goodmanufac
turingpractices/en/>. Acesso em: 18 jun. 2024.



