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RESUMO

As Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos buscam assegurar que
0os produtos sejam produzidos e controlados, com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido. Assim, para o cumprimento das BPFs, é
imprescindivel a realizacdo de auditorias da qualidade que avaliem a efetividade e
o cumprimento do sistema de garantia da qualidade. O presente trabalho teve
como objetivo analisar o cenario atual da implantacdo das BPF em industrias
farmacéuticas e, em especial, o planejamento e conducdo das auditorias e
inspecdes da qualidade. Para tal, além de uma pesquisa bibliogréfica envolvendo
as principais legislacées e normativas relativas ao tema, realizou-se um estudo de
caso em uma industria farmacéutica nacional de médio porte do estado de Minas
Gerais. Através da analise de auditoria interna realizada no setor de producéo de
medicamentos solidos, no periodo de 15 de junho de 2015 a 30 de junho de 2015,
foi realizado um levantamento do nivel de conformidades e ndo conformidades
(NC) da empresa em relacao aos requisitos das BPF. Um roteiro de auditoria foi
elaborado seguindo as diretrizes das BPF, permitindo a avaliacdo das instalacfes
gerais da area produtiva, incluindo a area de pesagem, manipulacgéo,
compresséo, revestimento, envase, blistagem e embalagem. Esse procedimento
forneceu a avaliacdo do cumprimento das BPF no setor de producao de
medicamentos soélidos. A auditoria foi conduzida contemplando diferentes etapas,
incluindo a definicdo da equipe auditora composta por colaboradores da empresa,
treinamento da equipe auditora, elaboracdo do cronograma, reunido de abertura
da auditoria, execucdo da auditoria seguindo o roteiro, reuniao de fechamento e o
plano de acdo. Os resultados da auditoria permitiram identificar 15% de NC nas
instalacdes gerais, 10% na area de pesagem, 10% nas areas de manipulacao,
compressao, revestimento, envase e blistagem e 5% na embalagem, totalizando
40% de NC na producao. Entende-se que este estudo contribuira para o dominio
tecnoldgico e cientifico, aprimorando a area de sistema de auditorias internas nas
industrias farmacéuticas, podendo servir como fonte de consulta para estimular e

orientar novas iniciativas relacionadas ao tema.

PALAVRAS-CHAVE: Auditorias; Boas praticas de fabricacdo; Gestdo da

gualidade.
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INTRODUCAO

‘A utilizacdo de medicamentos tornou-se pratica indispensavel na
contribuicdo para o aumento da qualidade e da expectativa de vida da populacéo”
(BUSS, 2000). Por conseguinte, nas ultimas décadas, os avancos na saude
publica no Brasil foram significativos, principalmente nos processos tecnoldgicos
nas industrias farmacéuticas, com esses avancos 0os medicamentos chegam de
forma mais segura para a populacdo (PORTELA, A.S. et al., 2000).

A qualidade na fabricacdo de produtos na &rea da saude, especialmente na
producdo de medicamentos, tem sido um fator de diferenciacdo para as industrias
no atual cendrio globalizado e de alta competitividade. Segundo Miguel (1998), na
area de saude, os fatores como a qualidade e o desempenho profissional estao
ligados a garantia da eficacia e seguranca dos produtos. Assim, tanto para seu
desenvolvimento quanto para o cumprimento da legislacdo sanitaria, as empresas
fabricantes de medicamentos vém investindo grande parte de seus recursos para
aumentar a qualidade de suas linhas de fabricacao (FIOCCHI, C. César; MIGUEL,
Paulo A. Cauchick, 2003).

Devido a necessidade de aumentar e manter sempre a qualidade dos
medicamentos produzidos, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e os 6rgaos
reguladores internacionais aprimoram constantemente as Boas Praticas de
Fabricacédo (BPF). No Brasil, a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
€ 0 O0rgdo responsavel pela regulamentacao da fabricacdo de medicamentos e, no
uso de suas atribuicdes, publica as resolucdes da diretoria colegiada (RDC) que
devem ser seguidas pelas empresas farmacéuticas que pretendem operar no
pais.

Conforme descrito na RDC 17/2010, as BPF fazem parte da Garantia da
Qualidade que assegura que os produtos sdo consistentemente produzidos e
controlados, com padrées de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido pelo registro (BRASIL, 2010).

Para certificar que o funcionamento da industria estd de acordo com os
padrbes estabelecidos pelas resolu¢cdes da ANVISA, é necessaria a realizacao de
inspecdes nas linhas de producdo de medicamentos. Os motivos que levam uma
empresa a ser inspecionada podem variar, buscando-se a renovacgao da licenca

sanitaria, para obtencdo de autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE),
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para obtencao do certificado de boas préticas de fabricacdo (CBPF), para
monitorar as nao conformidades apontadas em uma inspecdo anterior ou,
simplesmente, pode ser inspecionada de forma rotineira para verificagdo do status
de cumprimento das BPF (VIEIRA, F. P.et al., 2013). Ha necessidade, ainda, da
realizacdo de auto-inspecdes e/ou auditorias internas para avaliar a aplicacéo e a
efetividade do sistema de garantia da qualidade e para detectar qualquer desvio
na implantacéo das BPF.

Nesse contexto, o presente trabalho tem a intencédo de avaliar o cenario
atual envolvendo as BPF, em especial as auditorias e inspecdes da qualidade no
setor de producdo de medicamentos, através de uma abordagem metodoldgica
de estudo de caso em uma industria farmacéutica de médio porte do estado de
Minas Gerais, Brasil.

Entende-se que este estudo podera contribuir para o dominio tecnoldgico e
cientifico da gestdo da qualidade, aprimorando a &rea de sistema de auditorias
internas nas industrias farmacéuticas, podendo servir como fonte de consulta para

estimular e orientar novas iniciativas relacionadas ao tema.
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2 OBJETIVOS

2.1  Objetivo geral

Este trabalho tem como objetivo geral apresentar o cenario atual
envolvendo as auditorias e inspecdes da qualidade no setor farmacéutico, bem
como a realizacdo de um estudo de caso na avaliagdo do sistema de auditorias

em uma industria farmacéutica nacional de médio porte.

2.2  Objetivos especificos

e Apresentar e discutir as BPF na producdo de medicamentos e legislacdes

envolvidas;

e Apresentar e discutir os conceitos e a implementacdo de auditorias e

inspecdes da qualidade;

e Realizar um estudo de caso envolvendo as auditorias e inspecdes da

qualidade em uma industria farmacéutica de médio porte.

e Avaliar o cumprimento das BPF, através das auditorias e inspec¢des da

gualidade;

e Apresentar as perspectivas de desdobramento deste trabalho.

12



3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 O setor industrial farmacéutico

A induastria farmacéutica € responsavel pela producdo de medicamentos, e
também pela atividade de desenvolvimento e pesquisa de novos medicamentos.
E considerada um pilar da area da salde, gerando grandes impactos na
sociedade ao possibilitar o tratamento de doencas e propiciar 0 aumento na
expectativa de vida. (CRF-PR, 2012).

O setor farmacéutico mantém-se em crescimento durante 0os anos e se
caracteriza como um mercado monopolizado e/ou oligopolizado, cujas empresas
lideres estdo sediadas nos Estados Unidos e Europa com subsidiarias presentes
em inameros paises (GADELHA, 2003).

Neste contexto, “0 mercado farmacéutico mundial cresceu cerca de 40,7%
de 2006 a 2011, um crescimento de um pouco mais de US$ 247 bilhdes de
dolares em cinco anos. Em 2006 foram lancadas 31 novas moléculas nos
principais mercados e a contribuicdo dos mesmos de 2001 a 2005 alcancou US$
13,5 bilndes em 2006” (SANTOS, 2012). A alta lucratividade vem sendo um
incentivo cada vez maior para as industrias investirem em pesquisa e
desenvolvimeno (P&D).

Com o aumento da concorréncia no mercado industrial, o desenvolvimento
da gestdo da qualidade tem se colocado como um fator de melhoria da
competitividade e permanéncia das empresas no setor. Sendo cada vez maior a
exigéncia de produtos com qualidade, a gestdo da qualidade se tornou uma
necessidade nas industrias, garantindo a confiabilidade dos produtos junto ao
mercado consumidor. Com o intuito de assegurar a qualidade dos produtos
fabricados, as BPF foram elaboradas para identificar as principais atividades que
tém impacto na consisténcia da qualidade do produto. S&o aplicaveis a todas as
operacoOes da fabricacdo de medicamentos (FERREIRA, H.P; FIOCRUZ, 2004).

3.2 O farmacéutico no contexto industrial

Dentro da industria farmacéutica ha muitas areas de atuacdo para 0s

profissionais Farmacéuticos, com caracteristicas de um profissional atuante,
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dindmico e que esteja sempre atualizado para acompanhar o ritmo que a Industria
precisa.

A OMS publicou um documento que destaca o perfil que um farmacéutico
deve apresentar para entdo ser chamado de “Farmacéutico 7 Estrelas” (OMS,
1997). Dentre as qualidades listadas estéo:

e Habilidade para tomar deciséo;

e Boa comunicacao;

e Lideranca;

e Capacidade de gestéo;

e Atualizagcdo permanente;

e Habilidade para ensinar;

e Prestador de servico dentro de uma equipe de saude.

O profissional farmacéutico na inddstria possui uma ampla gama de
atribuicbes e responsabilidades, podendo atuar, entre outros, nos setores de
garantia da qualidade, controle de qualidade, controle de processos e assuntos
regulatérios, além do planejamento e controle de producédo, marketing, pesquisa e
desenvolvimento, farmacovigilancia, centro de atendimento ao consumidor,

distribuicdo e transporte e ainda assumir a responsabilidade técnica (CRF, 2012).

3.3 Gestado da Qualidade

A gestdo da qualidade € um instrumento que auxilia substancialmente as
empresas na adequacdo de seus processos, envolvendo toda a empresa, desde
o planejamento, até o desenvolvimento, operacdo e analise dos resultados. E um
sistema que deve envolver ndo somente os seus funcionarios como também os
fornecedores das matérias primas utilizadas na fabricacdo de seus produtos
(OLIVEIRA et al., 2006).

Diversas podem ser as abordagens e normativas envolvendo a gestao da
qualidade, sendo as normas da familia ISO 9000 aquelas de grande aplicacao e
estando bastante difundidas nas organizagcbes. Os principios da gestdo da
qualidade segundo esses guias sdo: total satisfacdo dos clientes; geréncia
participativa; desenvolvimento de recursos humanos; constancia de propdsitos;

aperfeicoamento continuo do sistema, gestdo e controle de processos;
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disseminagédo de informagOes; gestdo das interfaces com agentes externos;
delegacdo; assisténcia técnica e garantia da qualidade (ISO 9000:2000).

As ISO sao normas voluntarias, e a implantacdo dessas normas € uma
decisdo da empresa. No entanto, a sua implantacédo torna-se importante para se
obter um diferencial competitivo em termos de qualidade produtiva e,
principalmente gestdo. Por outro lado, as BPF sdo compulsérias para producao
de medicamentos, e a indlstria sO podera produzir apds ser certificada que esta

de acordo com os padrdes exigidos pelos 6rgaos reguladores.

3.4 Boas Préticas de Fabricacéao

A OMS passou a desenvolver, na década de 60, o primeiro documento
sobre BPF. Segundo Moretto (2001), as GMP (Good Manufacturing Practices ou
BPF) surgiram em 1963, como uma recomendagdo do Food and Drugs
Administration (FDA), 6rgdo responsavel pelo controle sanitario nos Estados
Unidos da América com carater de recomendacédo, sem efeito legal (FIOCCHI; et
al., 2006).

O histérico das BPFs no Brasil é recente, passaram a ter efeito legal por
meio da Portaria n® 16, de 06 margo de 1995, em que a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) do Ministério da Saude determinava a todos os estabelecimentos
produtores de medicamentos o cumprimento destas diretrizes.

Apds a criacdo da ANVISA, em 1999, verificou-se a necessidade de
revisdo e atualizacdo das normas de inspecao vigentes, sendo entdo publicada
em 13 de julho de 2001 a RDC 134, a qual determinava que todos os fabricantes
de medicamentos deveriam cumprir as diretrizes estabelecidas pelo regulamento
técnico (BRASIL, 2001; FIOCCHI; MIGUEL, 2003; LARA; MOREIRA, 2003;
ANVISA, 2004).

Em agosto de 2003, com o intuito de atualizar a norma, a ANVISA
publicou a RDC n° 210. Esta Resolucdo determina os critérios de avaliacdo, com
base no risco potencial de qualidade e seguranca, inerentes aos processos
produtivos de medicamentos. Segundo essa Resolucdo, a inobservancia ou
desobediéncia a norma de BPF configura infracdo de natureza sanitaria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na lei (FIOCCHI; et al., 2006).

15



Recentemente, em abril de 2010, a ANVISA publicou a mais nova versao
das BPF, através da RDC n° 17. Esta resolugcdo possui igualmente o objetivo de
estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de
medicamentos para padronizar a verificacdo do cumprimento das BPF e uso
humano durante as inspecdes sanitarias (ANVISA, 2010), porém contempla
alguns novos pontos em seu conteudo, a citar sistemas informatizados e
fitoterapicos.

Os objetivos da norma BPF sao garantir que os produtos sejam:

- Eficazes: exercam a acdo indicada e contenham a quantidade de
principio ativo declarado;

- Seguros: possuam efeitos secundarios reduzidos ao minimo aceitavel,
guando na dosagem e utilizacéo corretas;

- Estaveis: quando atividades e caracteristicas sdo mantidas até o
vencimento do prazo de validade.

Assim, para garantir o cumprimento das BPFs é importante a realizacdo de
auto-inspecfes ou auditorias regulares, que avaliem a efetividade e o
cumprimento do sistema de garantia da qualidade (MORETTO, 2002; FIOCCHI,
MIGUEL, 2003).

3.5 Auditorias e inspe¢fes da qualidade

A Garantia da Qualidade adota providéncias com o objetivo de garantir que
0os medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que
possam ser utilizados para os fins propostos. Desta forma a missdo desse setor €
assegurar que a empresa opere em conformidade com as normas de qualidade
(BRASIL, 2010).

Uma dessas providéncias adotadas é a realizacdo de auditoria internas ou
autoinspecao. As autoinpecdes, devem ser planejadas para detectar qualquer
desvio na implantagdo das BPF e podem ser classificadas em autoinspecédo
completa e autoinspecao especifica ou parcial (FEBRAFARMA, 2007).

Segundo a ISO 19011, auditoria € uma ferramenta de gestdo para
monitorar e verificar a eficacia da implementacdo da politica da qualidade.
Auditorias também sdo uma parte essencial das atividades de avaliacdo da

conformidade, tais como certificagdo/registro externo e avaliacdo e
16



acompanhamento da cadeia de fornecedores e podem ser classificados em
auditoria interna e externa (ISO 19011:2002).

As industrias de medicamentos rotineiramente devem implantar um
sistema de auto-inpecdes, pois, além de ser uma ferramenta que auxilia no
sistema de gestao da qualidade, tem funcéo de preparar para a inspec¢éao anual da
ANVISA. A auto-inspegéo deve seguir um roteiro, que séo realizados de acordo
com os requisitos da RDC 17/2010 ou de outra normativa a qual a empresa queira

seqguir.

3.6 Auditores

A inspecao ou auditoria deve ser realizada por especialistas externos, ou
por equipe designada pela geréncia da garantia da qualidade (ANVISA, 2010).
Para que a inspecdo ocorra de maneira segura e que 0s resultados sejam
representativos de uma determinada area tematica, os seus auditores necessitam
possuir diversas competéncias. Tais caracteristicas sao destacadas na norma

ISO 19011, como mostra a figura 01.

- ™
Gualidade
Conhecimento e Conhecimento
Habilidades & habilidades
Especificas em genéricas
Clualidade
Educacdo Experiéncia Treinamento Experéncia
Profissional em auditoria em auditoria
Atributos pessoais
. -

FIGURA 01 - Competéncia dos auditores conforme NBR 1SO 19011:2002.
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Segundo o0 sindicato SINDUSFARMA, 2011, diferentes séo as

responsabilidades e atividades dos auditores ou inspetores da equipe, incluindo:

e Colaborar no planejamento, programacdo e organizacao das
atividades;

e Realizar as atividades para as quais foram designados;
e Relatar os resultados apurados;

e Recolher e conservar a coOpia dos documentos considerados
importantes para o processo de avaliagao;

e Tratar com confidencialidade os documentos considerados sigilosos;

e Justificar e documentar, sempre que possivel, as avaliacbes

consideradas insatisfatorias;

e Verificar e avaliar as acfes corretivas adotadas, decorrentes de

recomendacdes da autoinspecédo anterior.

3.7 Certificacdes de BPF

Como ja relatado, as auditorias sao parte fundamental na concessao de
certificacbes para as empresas. No caso das industrias farmacéuticas, o
certificado de boas préaticas de fabricacdo (CBPF) € um documento emitido pela
ANVISA atestando que determinado estabelecimento cumpre com as BPF
dispostas na legislacdo em vigor. Segundo a RDC n°® 39/ 2013 o cancelamento do
CBPF também é atribuicdo da ANVISA (BRASIL, 2013).

Em geral, a certificacdo € uma atividade decorrente do processo de
inspecdo desencadeado pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
No Brasil, a validade do CBPF s&o dois anos conforme a RDC 39/2013, contados
a partir da data de sua publicacéo no Diario Oficial da Unido. O CBPF podera ser
cancelada caso seja comprovado pela autoridade sanitaria competente o nao
cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de BPF
(BRASIL, 2013).
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4 METODOLOGIA
4.1 Pesquisa bibliografica

A reviséo bibliogréfica foi efetuada em bancos de dados como o Scielo, bem
como através de guias, cartilhas e normas de conselhos, nos sites do Conselho
federal de farmacia (CFF) e Conselho regional de farméacia (CRF), normas da ISO
e associacdes profissionais, dissertacbes de mestrado e teses de doutorado
disponiveis na literatura, todos devidamente referenciados. Os descritores
escolhidos para a busca bibliografica foram: “Auditorias”, “Inspec¢des”, “Boas
praticas de fabricacéo, “Gestao da qualidade” e “Industria Farmacéutica”.

As legislacbes de interesse foram verificadas em sitios eletrénicos

governamentais, tais como a ANVISA e Visalegis.

4.2 Estudo de caso

Com o intuito de avaliar os aspectos relacionados a gestdo da qualidade e
as BPF na industria farmacéutica, a proposta metodolégica deste trabalho foi a
realizacdo de um estudo de caso. Assim, o presente estudo foi conduzido em uma
empresa farmacéutica nacional de médio porte situado no estado de Minas
Gerais. Destaca-se que a identidade do estabelecimento participante do estudo
foi preservada eticamente durante o estudo, bem como na apresentacdo dos
dados obtidos.

O estudo de caso foi baseado em uma auditoria interna, abrangendo um
periodo de 15 de junho de 2015 a 30 de junho de 2015. Neste periodo foi
realizado um levantamento do nivel de conformidades e ndo conformidades da
empresa em relacdo as BPF. Esse procedimento forneceu informacgfes sobre a
satisfacdo das BPF no setor de producdo de medicamentos sélidos, o que podera
permitir o desenvolvimento e implantacdo de aclBes preventivas e corretivas
necessarias. E importante destacar, que embora o foco para o estudo de caso foi
apenas um setor da empresa, a auditoria interna foi realizada em todos os setores
da empresa.

A auditoria foi conduzida através do Procedimento Operacional Padrao
(POP) ja utilizado pela empresa e seguiu o roteiro de auditoria conforme descrito

no ANEXO I.
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Cabe ressaltar, ainda, que os dados obtidos foram analisados através de
recursos estatisticos, como porcentagens, tabelas e graficos, sendo utilizado para
isto o Microsoft Office Excel 2010.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

O fator qualidade esta ligado a garantia da eficacia e seguranca dos
produtos e/ou servicos oferecidos aos consumidores, e assume uma importancia
ainda maior, quando os produtos sdo ligados a é&rea de saude, como na
fabricagdo de medicamentos. Sendo assim, as empresas fabricantes de
medicamentos tém colocado grande parte de seus recursos para a qualidade de
suas linhas de producdo (MIGUEL, 1998). Para garantir a qualidade dos
medicamentos foram criadas e mantidas atualizadas as BPF. O cumprimento de
seus requisitos esta ligado a padronizacao na industria, assim como a diminuicédo
dos riscos inerentes a qualquer producao farmacéutica tais como a contaminacao
cruzada, contaminacao por particulas e troca ou mistura de produtos, entre outros
(CRF-PR, 2012).

5.1 Legislacbes envolvendo as BPF

As BPF abrangem um conjunto de medidas que devem ser adotadas pelas
industrias produtoras de medicamentos a fim de garantir a qualidade sanitéria e a
conformidade dos produtos com os regulamentos técnicos.

Como anteriormente relatado, sdo varias as legislacdes envolvendo as
BPF, as quais séo periodicamente discutidas e atualizadas. A tabela 01 apresenta
as mais importantes RDCs envolvendo BPF. Entretanto, diferencas podem ser
observadas, incluindo a estrutura, a citar: a RDC 17/2010 esta dividida em titulos
e capitulos enquanto a RDC 210/03 em itens e possui anexo. Ainda, vale destacar
gue na nova versdo de BPF (RDC 17/2010) foram incluidos novos topicos sobre
sistemas informatizados e fitoterapicos, assuntos antes nao tratados.

A RDC de BPF vigente, cita com mais énfase os requisitos relacionados a
Garantia da Qualidade, além dos da antiga RDC, assegurando mais rigor a
fabricacdo de medicamentos. Esses requisitos também sdo citados na RDC
210/03, mas com menor destaque. A RDC 17/2010 descreve que os desvios
devem ser relatados, investigados e registrados, que haja um sistema de controle

de mudancas e que sejam conduzidas avaliagdes regulares da qualidade de
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medicamentos, com o objetivo de verificar a consisténcia do processo e assegurar

sua melhoria continua.

TABELA 01 — Comparacao entre as legislacdes RDC 210/03 e RDC 17/10

Resolucdo Descricéo Abrangéncia Objetivo

RDC 210/03  Dispde sobre as Boas As BPF séo aplicaveis  Estabelece o
Préticas de Fabricacdo a todas as operacoes cumprimento das BPF
de Medicamentos envolvidas na para a realizacédo de

fabricacéo de inspecdes de 6rgaos
medicamentos, porém  de Vigilancia Sanitaria
néo versa sobre as

substancias sujeitas ao

controle especial.

RDC 17/10 Dispde sobre as Boas Aplica-se a todos Estabelece os
Praticas de Fabricacdo estabelecimentos requisitos minimos a
de fabricantes de serem seguidos na
RDC 210/03 P

sujeitas ao controle
especial.

padronizar a
verificagdo do
cumprimento das BPF
de uso humano
durante as inspec¢des
sanitarias.

Em relacdo a auto-inspecéo, a RDC 210/03 descreve que a auto-inspecao

deve ser realizada rotineiramente, como em casos de recolhimento de produtos

ou de reprovacles, ja a RDC 17/10 dispde que a auto-inspecdo deve ser

conduzida de acordo com a empresa, mas preferencialmente anualmente, ou em

ocasides especiais, como no caso de recolhimentos ou antes de uma inspecéo a

ser realizada por uma autoridade sanitaria. Além de diferencas na forma de

conduta das auditorias, anteriormente as auditorias eram conduzidas a partir de

um roteiro em anexo na RDC 210/03, onde o roteiro relacionava as nao

conformidades como risco potencial, classicando em imprenscindivel, necessario,

recomendavel e informativo. Por outro lado, a RDC 17/10 sugere que as

auditorias internas sejam conduzidas de acordo com a empresa, hao havendo um

roteiro pré-definido.
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5.2 Gestao da qualidade e familia de normas ISO

Para conduzir e operar com sucesso uma organizacao, é necessario dirigi-
la e controla-la de maneira transparente e sistematica. O sucesso pode resultar
da implementacdo e manutencdo de um sistema de gestdo concebido para
melhorar continuamente o desempenho, levando em consideracdo, a0 mesmo
tempo, as necessidades de todas as partes interessadas (ISO 9000:2000).

Vérias podem ser as normas ou programas da qualidade a ser implantados
por uma organizacdo, sendo a familia de normas ISO 9000 de grande
aplicabilidade. A tabela 02 destaca algumas das normas da familia ISO

envolvendo a gestédo da qualidade.

TABELA 02 — Principais normas da familia ISO envolvendo a gestdo da
qualidade

Normativa NBR ISO 9000 NBR ISO 9001 NBR ISO 9004 TgBoillso
Objetivos Descreve os Especifica Fornece Fornece

fundamentos de requisitos para um diretrizes que  diretrizes sobre
sistemas de sistema de gestdo  consideram auditoria de
gestdo da da qualidade, tanto a eficacia sistemas de
gualidade e onde uma como a gestédo da
estabelece a organizacao eficiéncia do qualidade e
terminologia precisa sistema de ambiental.
para estes demonstrar sua gestédo da
sistemas. capacidade para qualidade. O

fornecer produtos  objetivo desta

gue atendam os norma é

requisitos do melhorar o

cliente e os desempenho

requisitos da

regulamentares organizacao e

aplicaveis e a satisfacao

objetiva aumentar  dos clientes e

a satisfacéo do das outras

cliente. partes

interessadas.

A base normativa mais utilizada para a implantacao de sistemas de gestao
da qualidade é a norma ISO 9001: 2000 (FIOCCHI, C.; MIGUEL, Paulo A. C.,
2003). A adocdo da norma ISO 9001: 2000 para um sistema de gestdo da
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qualidade é uma decisdo da organizacdo e a mesma nao impde uniformidade na
estrutura ou na documentacao das empresas (NBR 1SO 9001, 2000).

Dentre as normas, destaca-se a NBR ISO 19011, que fornece as diretrizes
sobre auditoria de sistemas de gestdo da qualidade e ambiental. Este guia orienta
sobre a realizacdo de auditorias internas ou externas de sistemas de gestdo da
qualidade e/ou ambiental.

Segundo a ISO 19011, auditoria € uma ferramenta de gestdo para
monitorar e verificar a eficacia da implementacdo da politica da qualidade.
Auditorias também sdo uma parte essencial das atividades de avaliacdo da
conformidade, tais como certificagdo/registro externo e avaliacdo e
acompanhamento da cadeia de fornecedores (ISO 19011:2002).

A literatura destaca que as auditorias podem ser classificadas em
auditorias

internas e auditorias externas, sendo as principais diferencas

conceituais apresentadas na tabela 03.

TABELA 03 - Classificacao das auditorias (FEBRAFARMA, 2007).

Auditoria interna

Auditoria externa

Algumas vezes chamadas de
auditorias de primeira parte, sdo
conduzidas pela propria
organizacdo, ou em seu nome,
para analise critica pela direcdo e
outros propositos internos, e
podem formar a base para uma
autodeclaragcdo de conformidade
da organizagéo.

Chamadas de auditoria de segunda e terceira
partes. Sao realizadas por partes que tém um
interesse na organizagao, tais como clientes, ou
por outras pessoas em seu nome. Auditorias de
terceira parte sd@o realizadas por organizacdes
externas de auditoria independente, tais como
organizagdes que provéem certificados ou
registros de conformidade com os requisitos da
NBR ISO 9001 OU NBR ISO 14001.

53 Estudo de caso

5.3.1 Descricdo da empresa

A instituicdo participante do estudo é uma empresa do ramo farmacéutico,

com sua administragéo central localizada no interior de Minas Gerais. Desde a
época de sua fundagcdo tem-se mostrado uma empresa dinamica, atual,
competitiva, com enfoque na qualidade total como resultado de uma cultura

organizacional cuidadosamente construida e voltada para o novo.
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Possui uma planta com instalagbes adequadas aos padrbes de qualidade,
seguranca e respeito ao meio ambiente, podendo realizar as etapas produtivas
desde a manipulacéo até a embalagem final.

A empresa € dividida em duas plantas com diferentes atribuicdes,
denominadas matriz e filial. A planta matriz compreende area produtiva de
Produtos Liquidos, areas sociais (vestiarios e refeitérios) e parte de outros setores
para atender a necessidade do setor de Producdo de Liquidos: armazenamento
de materiais de embalagem, uma parte do setor da Garantia da Qualidade e parte
do setor de Manutencgéo.

A planta filial compreende areas administrativas, Recursos Humanos,
Contabilidade/Fiscal, setor Financeiro, Tecnologia da Informacédo, Marketing,
Diretorias, setor Comercial, Suprimentos, areas de armazenamento de matérias
(Almoxarifados divididos por materiais), Almoxarifado de Produto Acabado,
Desenvolvimento Farmacotécnico, Desenvolvimento e Validacdo Analitica,
Controle de Qualidade, Assuntos Regulatérios, Garantia da Qualidade,
Manutencédo, Producédo de Sdlidos e areas sociais (vestiarios e refeitorios).

Destaca-se que a empresa possui todas autorizagcbes e certificacoes
necessarias para seu funcionamento, sendo especializada na fabricacdo de
medicamentos similares e genéricos com um alto padréo de qualidade, seguranca
e eficcia, obtido através do investimento continuo na capacitacdo de seu quadro
de colaboradores, nas novas tecnologias e novos métodos de trabalho. Dispde de
uma linha expressiva de produtos para as mais diversas aplicacdes, além de
realizar a distribuicdo de suplementos alimentares com a marca. A Tabela 04

apresenta as linhas de produtos disponibilizados pela empresa.
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TABELA 04 - Linha de produtos

Produtos

Descricéo

Exemplos de produtos

Linha Farma

Linha Gastro

Linha Cardio

Linha MIP

Linha Hospitalar

Linha Genérica

Suplemento
alimentar

Constituida por antibiotico, anti-
inflamatoérios, medicamentos de uso
continuo e outros para os quais se faz
necessari aprescricado médica para
aquisicao nas farmacias e drogarias.

Formada por medicamentos
destinados especificamente ao
tratamento de doencas
gastrointestinais.

Medicamentos destinados ao
tratamento de doencas
cardiovasculares.

Medicamentos isentos de prescri¢céo
médica.

Composta por medicamentos que
compdem as linhas anteriores, porém
sua comercializagdo é exclusiva para
hospitais e licitagdes publicas

Composta por medicamento que
compdem as linhas anteriores, porém
seguem a Lei n® 9.787 de 1999 —
Medicamento Genérico.

Produtos usados com a finalidade de
suplementar a dieta normal.
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Azitromicina diidratada;
Diclofenaco sodico;
Cetoconazol.

Cloridrato de ranitidina;
Pantoprazol.

Hidroclorotiazida;
Nifedipin;
Maleato de enalapril.

Acido acetilsalicilico;
Dipirona sodica;
Paracetamol.

Nerfloxacino;
Cloridrato de propranolol.

Ibuprofeno;
Paracetamol;
Simeticona;
Hidroclorotiazida.

Carbonato de calcio +
Vitamina D3.



5.3.2 Auditoriainterna

As auditorias internas ou autoinpec¢des devem ser planejadas para detectar
qualquer desvio na implantacdo das BPF e podem ser classificadas em

autoinspecao completa e autoinspecao especifica ou parcial, conforme tabela 05.

Conforme preconizado na BPF, as auditorias internas séo realizadas de
forma periddicas, seguindo programacédo para cada setor auditado. Neste estudo,
foi avaliado o sistema de auditoria interna no setor de producdo de medicamentos
soélidos e foi conduzida a autoinspecédo especifica, conforme POP da empresa e
as etapas contempladas sdo apresentadas na Tabela 06 e detalhadas nos itens
subsequentes.

TABELA 05 - Classificacdo das autoinspecdes (FEBRAFARMA, 2007).

Autoinspecdo completa Autoinspecao especifica ou parcial

E realizada em éareas determinadas da empresa,
podendo, inclusive, utilizar somente topicos
especificos de BPF, sem o0 compromisso da
avaliacdo de todos os itens do roteiro. Realiza-se
esse tipo de auto-inspecao por determinacdo da
empresa, com periodicidade estabelecida em
cronograma previamente definido.

E realizada de acordo com o
roteiro, com periodicidade minima
anual e disponibilizando o relatério
para ser entregue e/ou enviado,
mediante solicitacdo formal, aos
orgéos de fiscalizacdo sanitaria.

5.3.3 Definicédo da equipe auditora

A equipe auditora foi composta por colaboradores da empresa que
continham conhecimentos e formacdo compativeis com as atividades do sistema

de qualidade, da organizagao e da lesgilagéo.

A equipe para inspecao na producao era composta por 4 membros, sendo
definido o auditor lider, cargo ocupado pela gerente da garantia da qualidade e os
outros colaboradores da equipe de auditores que ndo apresentam vinculo com a
area auditada. Os outros membros da equipe eram compostos pela supervisora
do setor de desenvolvimento farmacotécnico, supervisora de BPF e gerente do

Controle de Qualidade.
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TABELA 06 - Etapas da auditoria conforme procedimento autorizado.

Item Procedimento Descricao

1 Definicdo da equipe A equipe foi composta por colaboradores da empresa.
auditora

2 Treinamento da equipe A equipe auditora recebeu treinamento sobre a
auditora importancia da autoinspecao e postura dos auditores.

3 Elaboracédo do O cronograma contemplou o setor que foi auditado
cronograma com data e horario previsto e a equipe.

4 Reunido de abertura Onde é definido o plano de trabalho pelos auditores.

Foi realizado momento antes do inicio da inspec¢éao.

5 Execucao da auditoria A lista de verifica¢ao/roteiro foi composta por
seguindo lista de guestionarios, para melhor coordenacao da
verificacdo autoinspecao.

6 Reunido de Ao término da autoinspecao, a equipe de auditores se
fechamento reuniu para avaliacado da auditoria e elaboracao do

relatorio parcial de autoinspecao.
Apbs a autoinspecéo o plano de acao foi elaborado,

7 Plano de acéo definindo as a¢des corretivas/preventivas para cada

setor auditado.

5.3.4 Treinamento da equipe auditora

Os membros da equipe receberam treinamento sobre a importancia da

autoinspecao e postura dos auditores. O treinamento foi realizado na sala de

treinamentos, utilizando o projetor para a apresentacao.

5.3.5 Elaboracédo do cronograma

O cronograma foi elaborado e contemplou o setor a ser auditado com data

e horério previsto e a equipe, onde na equipe continha sempre um representante

do setor da Garantia da Qualidade. O cronograma foi documentado e enviado por

e-mail para os responsaveis dos setores auditados antes das atividades de

auditoria serem iniciadas.

5.3.6 Reuniao de abertura
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Na reunido de abertura foi definido o plano de trabalho pelos auditores,
sendo realizado pelos membros de cada equipe de auditores momentos antes do
inicio da auditoria em cada setor e abrangia as seguintes etapas:

e Definicdo do método que iria ser usado;

e Os documentos que seriam analisados;

¢ Definicdo dos topicos da autoinspecao. Nesta etapa foram considerados os
pontos abertos na ultima auditoria, assuntos ndo auditados e desvios
ocorridos no periodo;

e As tarefas foram divididas entre os membros da equipe de auditoria;

e Determinou-se a duracgdo e distribuicdo do tempo para cada area ou tema

a ser auditado.

5.3.7 Execucédo da auditoria seguindo lista de verificagéo

A auditoria contempla todas as areas da empresa com impacto em BPF.
Durante a auditoria, a equipe de auditores avalia as atividades desempenhadas, o
ambiente de trabalho e os documentos envolvidos em cada area e com cada
atividade, devendo assim, serem avaliadas todas as normas de BPF e os
aspectos do sistema da qualidade adotado pela empresa. Deve-se também ser
verificada a adocdo das medidas corretivas referentes as ndo conformidades
apontadas na ultima inspecéo sanitaria realizada pela VISA.

Como ja destacado, a RDC 17/10 ndo apresenta um roteiro para conducao
das auditorias. Dessa forma, muitas vezes as empresas utilizam do modelo de
roteiro de auditoria presente em anexo na RDC 210/03 j4 revogada. Esta
resolucdo classifica os itens do roteiro de inspecdo em Imprescindivel,
Necessario, Recomendavel e Informativo, baseado no risco potencial inerente a
cada item em relacdo a qualidade e seguranca do produto. A Tabela 07
demonstra a classificacdo usada neste estudo na definicdo dos itens de uma

auditoria e a descricdo dos mesmos.
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TABELA 07 - Classificacdo dos itens de acordo com a RDC 210/03 (BRASIL,
2003).

Item Descricao

Considera-se |, aquele item que atende as recomendacdes de
BPF, que pode influir em grau critico na qualidade ou seguranca
dos produtos e na seguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos durante a fabricacéo.

Imprescindivel (1)

N atende as recomendacdes das BPF, que pode influir em grau
Necesséario (N) menos critico na qualidade ou seguranc¢a dos produtos e na
seguranca dos trabalhadores.

R atende as recomendacdes de BPF que pode influir em grau
Recomendavel (R) nao critico na qualidade ou seguranca dos produtos e na
seguranca dos trabalhadores.

INF apresenta uma informacgé&o descritiva, que néo afeta a
gualidade e a seguranca dos produtos e a seguranca dos
trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos
durante a fabricacao.

Informativo (INF)

Vale destacar que as respostas aos itens do roteiro geralmente sao
definidas por SIM ou NAO, e, em alguns casos, sob forma descritiva.

Para a auditoria interna estudada no presente trabalho, ndo foi usada a
classificacdo recomendada pela RDC 210/03, utilizando-se o mesmo critério de
avaliacdo para todos os itens do roteiro. Assim, a auditoria interna foi conduzida
conforme um roteiro ou Lista de verificacdo elaborada e aprovado pelo setor da
Garantia da Qualidade da prépria empresa e com base na legislacdo vigente, a
RDC 17/10. Neste, foram realizadas uma série de perguntas aos diferentes itens
a serem auditados, sendo respondidos em SIM ou NAO e NAO APLICAVEIS.

Dessa forma, o roteiro foi elaborado especificamente para cada setor
auditado e separados em itens. No estudo de caso, a autoinspecao foi conduzida
na linha de produtos genéricos, os itens foram classificados por aréas no setor de
producdo de solidos, conforme descritos nos itens 5.3.7.1, 5.3.7.2, 5.3.7.3 e

5.3.7.4. A Figura 03, apresenta as aréas auditadas e os itens correspondentes.
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FIGURA 02: Areas auditadas no setor produtivo.

Buscando facilitar a apresentacdo dos resultados, o roteiro de auditoria

interna foi subdividido conforme as etapas produtivas representadas na figura 02.

Destaca-se que o mesmo foi preenchido durante a conducdo da auditoria no

referido periodo de estudo e graficos foram construidos de acordo com os dados

obtidos através das respostas.

5.3.7.1 Consideracdes Gerais

Neste item foram avaliadas as condicdes gerais, que envolve as

instalacbes na éarea de producdo, limpeza do ambiente e o item também

contempla a avaliagcéo dos colaboradores quanto ao uso de EPI.

TABELA 08 - Roteiro referente ao item 5.3.7.1

1 Condicdes Gerais SIM NAO | N/A

1.1 | AsinstalagBes internas e externas (piso, paredes,
teto e portas) apresentam bom estado de X
conservacao?

1.2 | As paredes, tetos e pisos estao revestidos com X
material facilmente lavavel?.

1.3 | As tubulagdes, luminarias e pontos de ventilagdo sao
projetados e instalados de modo a facilitar a X
limpeza?

1.4 | Os ralos das areas produtivas sédo sifonados? X

1.5 | Existe procedimento para a limpeza e sanitizagao X
periodica dos ralos da producao?

1.6 | Astubulactes de agua, ar comprimido e eletricidade

~ ; : " X

estdo devidamente identificados?
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1.7 | O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza? X

1.8 | Existe procedimento escrito para a limpeza e X
sanitizacdo das areas?

1.9 | Alimpeza das instalacdes é efetiva e eficiente? X

1.10 | Os locais de trabalho apresentam ventilacao e X
iluminacdo adequadas?

1.11 | O projeto das é&reas produtivas possibilita a efetiva X
limpeza e manutencéo, de modo a evitar a
contaminacgao cruzada ou qualquer efeito adverso
sobre a qualidade do produto?

1.12 | Existem recipientes de lixo identificados, tampados e
em numero suficiente?

1.13 | Nos locais de trabalho onde os EPIs séo obrigatdrios X
estdo devidamente sinalizados?

1.14 | Os EPIs estéo disponibilizados em quantidades
suficientes?

1.15 | Os EPIs sé&o adequados e usados corretamente? X

1.16 | Existem regras de higienizacdo e paramentacao para X
acesso as areas produtivas?

1.17 | Os colaboradores estdo uniformizados? X

1.18 | Os uniformes estdo limpos e em boa condi¢cao? X

1.19 | Os colaboradores estéo utilizando os EPIs e
uniformes definidos?

1.20 | As instalagbes oferecem protecao contra insetos, X
aves, roedores e outros animais?

1.21 | Existe planejamento de producao? X

1.22 | Existem formulas padréo autorizadas para cada X
produto e tamanho de lote a ser fabricado?

1.23 | O Relatorio de Fabricacao para cada lote produzido X
€ baseado fielmente nas instrucfes estabelecidas
pela Férmula Padrédo do produto?

1.24 | No relatério de fabricacao estao definidas todas as X
operacdes de producéo para cada produto?

1.25 | No relatorio de fabricacdo/ordem de producéo estao X
definidos o fracionamento e uso correto de matérias-
primas e materiais de embalagem?

1.26 | Os controles efetuados durante a producéo estao X
definidos nos Relatérios de Fabricacdo?

1.27 | Os testes de controle de processo durante a X
producéo sao realizados nas frequéncias
estabelecidas nos respectivos procedimentos
operacionais e Relatério de Fabricagdo?

1.28 | As amostragens realizadas durante o processo X
produtivo estdo especificadas nos Relatérios de
Fabricacédo?

1.29 | As andlises de rendimento de cada etapa de X
producéo estao descritas nos Relatorios de
Fabricacéo?

1.30 | Nos relatérios de fabricacéo estdo definidas as X
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liberacdes de sala/areas e processos?

131

Sao0 mantidos registros de todos os lotes
produzidos?

1.32

Existe procedimento aprovado e atualizacao para
numeracao de lotes de producdo? Verificar POP
confrontar com codificacdo de produtos.

1.33

Todas as atividades executadas nesta area atendem
a procedimentos previamente definidos?

1.34

Os procedimentos estdo atualizados e presentes na
area?

1.35

Existe fluxo definido de materiais, pessoas e
residuos nas areas produtivas?

1.36

O fluxo operacional é continuo, de forma a permitir a
sequéncia das operacdes e niveis exigidos de
limpeza?

1.37

As areas de circulacdo encontram-se livres?

1.38

Os equipamentos estdo dispostos de maneira l6gica
e ordenada, com o objetivo de evitar a contaminacéo
cruzada?

1.39

Existe procedimento que especifique o que fazer no
caso de falhas nos equipamentos ou utilidades?

1.40

Todos os equipamentos em uso estado identificados
com o0 nome do produto, lote e fase de producéo?

141

Os materiais de producao estéo livres de contato
direto com o piso e afastado das paredes?

1.42

Durante o processo produtivo, 0S materiais sao
armazenados em local especifico que assegure sua
integridade?

1.43

Os locais de armazenamento estao identificados?

x

1.44

Durante o processo, todos 0os materiais, recipientes
com granel, equipamentos, salas e linhas de
embalagem séo identificadas com a indicagéo do
produto ou material processado, sua concentracao
(quando aplicavel) e o nimero do lote?

1.45

O sistema de ar instalado € independente para as
areas de producédo de sélidos?

1.46

O sistema de ar possui sistema de insuflamento e
exaustdo eficientes? As tubulagbes sédo adequadas?

1.47

Possui diferencial de pressao, suprimento de ar e
climatizacao das areas (temperatura e umidade)
eficientes?

1.48

O sistema de ar instalado evita a disseminagéo de
pos evitando a contaminacgao cruzadas as areas
produtivas?

1.49

E efetuado o controle de temperatura e umidade das
areas produtivas? Existe sistema para este controle?

1.50

Existe procedimento para o controle de temperatura,
umidade e diferencial de pressédo, que contemple as
especifica¢des para as areas produtivas?
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1.51 | A temperatura e umidade estédo dentro dos valores X
especificados? Verificar registros e valores no
momento da auditoria.

1.52 | Em casos de desvios em relagéao aos valores X
especificados é feita a investigacdo para apurar as
causas?

1.53 | A segregacao dos residuos do processo produtivo X
esta de acordo com o Plano de Gerenciamento de
Residuos?

1.54 | Todos os colaboradores voltados para as atividades X
produtivas estdo devidamente treinados? Verificar
registros.

1.55 | Existe sistema de identificacdo para os materiais X
durante o processo produtivo? E para os
equipamentos e utensilios?

1.56 | Materiais ou produtos ndo conformes identificados X
durante o processo produtivo é segregado e
identificado como tal, até investigacao e disposi¢cao
final pela Garantia da Qualidade?

1.57 | Existem procedimentos para a distribuicdo e uso X
correto das matérias-primas e materiais de
embalagem nos processos produtivos?

1.58 | Existem procedimentos escritos para controles em X
processos?

ESIM
NAO
uN/A

Grafico 01: Percentual de NC identificadas em Consideragdes gerais.

Os 15% de NC identificadas no item consideracdes gerais séao referentes a

falta de EPI suficientes para os funcionarios, a falta de identificagdo de materiais e
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areas no setor de producdo, POP desatualizado na aréa de trabalho, temperatura

e umidade nao estao dentro dos valores especificados e trabalhadores realizando

sua funcéo sem o devido treinamento.

5.3.7.2 Pesagem

No item de pesagem foram avaliadas a identificagdo das matérias —

primas, se a area de pesagem € adequada e esta de acordo com o preconizado,

se possui sistema de exaustdo independente que evite a ocorréncia de

contaminacao cruzada.

TABELA 09 - roteiro referente ao item 5.3.7.2

2 | Pesagem SIM | NAO | N/A

2.1 | Existe area adequada e separada para pesagem de X
matérias-primas?

2.2 | A area para pesagem de matérias-primas esta X
identificada?

2.3 | Existe area adequada para estocagem de matérias- X
primas antes da pesagem?

2.4 | A &rea de pesagem possui um sistema de exaustao X
independente?

2.5 | O sistema de exaustdo é adequado para evitar a X
contaminacao do meio ambiente?

2.6 | Todas as atividades executadas nestas areas atendem X
aos procedimentos previamente definidos?

2.7 | As atividades de pesagem séo realizadas por X
colaboradores treinados nos procedimentos
especificos?

2.8 | Existe programa de limpeza definido para as areas? X
Verificar registros.

2.9 | Os recipientes/utensilios utilizados na pesagem estao X
limpos, identificados, protegidos e armazenados em
local definido?

2.10 | Existem fluxos definidos para materiais e pessoas? X
Verificar procedimentos e areas.

2.11 | A érea necessita de paramentacdo adequada? X

2.12 | Os uniformes e EPIs estdo disponiveis na area? X

2.13 | Existe area especifica para a paramentacao? X

2.14 | Os colaboradores estéo uniformizados e com os EPIs X
adequados?

2.15 | Os uniformes e EPIs estdo em condi¢cbes apropriadas X

de limpeza?
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2.16

Existe procedimento de controle de temperatura e
umidade definido para as areas de pesagem?

2.17

No caso de desvios em relacdo aos parametros de
temperatura e umidade estabelecidos, € realizada
investigacdo para apurar as causas?

2.18

Sé&o tomadas acdes preventivas e/ou corretivas em
relacdo as causas identificadas? Verificar registros

2.19

Existem mandmetros calibrados na entrada das salas
de pesagem? Verificar

2.20

E realizada a verificacéo de diferencia de presséo
entre salas de pesagem e ambientes vizinhos?
Verificar registros

2.21

E realizada a troca dos filtros de ar das salas de
pesagem? Verificar

2.22

As balangas séo verificadas regularmente e calibradas
periodicamente? Verificar registros e certificados

2.23

As verificagdes séo realizadas com pesos padrao
devidamente calibrados? Verificar registros e
certificados.

2.24

Os utensilios de medidas estao devidamente
calibrados? Verificar registros e certificados

2.25

As matérias-primas separadas para a pesagem estao
identificadas, lacradas e integras?

2.26

As pesagens de matérias-primas sao realizadas de
acordo com ordens de producao especificas?

2.27

As embalagens externas das matérias-primas
utilizadas na operacao de pesagem séo limpas antes
de entrarem nas areas de pesagem?

2.28

As matérias rimas pesadas séao identificadas a fim de
evitar mistura? Nessa identificacdo constam nome e
codigo da matéria-prima, nome e lote do produto a que
se refere, tara, peso bruto e peso liquido e
responsaveis pela pesagem e conferencia?

2.29

As embalagens contendo o saldo de matérias-primas
sdo bem fechadas e identificadas para proteger seu
conteddo e evitar sua contaminacdo?

2.30

Ha segregacéo fisica das matérias-primas pesadas
para cada lote de producéo de acordo com a ordem de
producao?
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uSIM

NAO

mN/A

Gréfico 02: Percentual de NC identificadas na pesagem.

Como pode ser observada poucas foram as NC identificadas na area de

pesagem, por ser uma area de bastante controle. Dentre as NC observadas esta

a indisponibilidade de EPI na area, e algumas atividades sendo executadas néo

obedecendo os procedimentos estabelecidos pela empresa.

5.3.7.3 Manipulacdo/ Compressao/ Revestimento/ Envase e Blistagem

Nesse item foram avaliadas as documentacdes, a

limpeza dos

equipamentos e todos o0s processos envolvendo as areas de manipulacao,

compressao, revestimentos, envase e Blistagem.

TABELA 10 - Roteiro referente ao item 5.3.7.3

3 | Manipulacdo/Compresséo/Revestimento/Envase/Blistagem | SIM | NAO | N/A
3.1 | As instrugBes contidas nos relatérios de fabricacéo séo X
seguidas com exatidao?
3.2 | Os relatérios de fabricacéo e ordens de producéo estéao X
disponiveis durante o processo de producao?
3.3 | Todas as etapas de producédo sao registradas e assinadas X
pelo executor? Verificar registros.
3.4 | Todas as etapas criticas de producdo sao assinadas pelo X
conferente?
3.5 | Todos os controles de producao séo registrados e avaliados? X

Verificar registros
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3.6 | Apds a finalizac&o do processo de fabricacéo, toda a
documentacédo sobre o lote produzido € analisada, aprovada e
arquivada?

3.7 | Existe procedimento para entrada de matérias-primas e
materiais de embalagem nas areas produtivas?

3.8 | Existe procedimento definido e aprovado para paradas,
interrupcdes e reinicio dos processos produtivos?

3.9 | As interrupgdes, paradas ou reinicios sdo documentados?
Verificar relatorios de fabricacao

3.10 | As areas e/ou equipamentos séo liberados antes dos
processos produtivos?

3.11 | Existem procedimentos de operacao e manutencao de cada
equipamento produtivo?

3.12 | Existe procedimento de limpeza para as areas produtivas que
contemplem a limpeza dos equipamentos, areas e utensilios?

3.13 | Existe procedimentos especificos para a limpeza de todos os
eguipamentos?

3.14 | Nos procedimentos de limpezas estédo definidos os métodos, a
frequéncia, os matériais de limpezas utilizados e o prazo de
validade para cada equipamento?

3.15 | Todos os equipamentos encontram-se limpos e sanitizados? X

3.16 | Estao identificados com o status da limpeza? X

3.17 | Existem procedimentos especificos para a limpeza dos
utensilios?

3.18 | Todos os utensilios utilizados na producao de um lote de X
produto estdo devidamente identificados de acordo com o seu
conteudo?

3.19 | Apds seu uso, todos os utensilios, recipientes e equipamentos
sao higienizados e identificados adequadamente?

3.20 | Todas as atividades de limpeza séo registradas em
documentos especificos?

3.21 | Existem controles em processo na etapa de producao?

3.22 | Existe local de armazenamento de produtos intermediarios ou
a granel na area produtiva?

3.23 | Existe um sistema/local de quarentena para os produtos
intermediarios ou a granel que delimite ou restrinja seu uso?

3.24 | Os recipientes que contenha estes produtos estdo bem
fechados e identificados?

3.25 | Existe registro de limpeza, utilizacéo, calibracdo e
manutenc¢des dos equipamentos utilizados nos processos
produtivos?

3.26 | A estufa de secagem dos granulados recebem somente
produto de um mesmo lote?

3.27 | O equipamento de secagem de granulados possuem

instrumentos de registros de temperatura, umidade e tempo de
secagem?
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3.28 | As pessoas envolvidas no processo de manipulacéo, X
compreensao, revestimento, envase e blistagem possuem
treinamentos adequados?

ESIM
NAO
uN/A

Gréfico 03 — Percentual de NC identificas nas aréas de Manipulagéo/
Compresséao/ Revestimento/ Envase e Blistagem

Foram identificadas NC relacionadas a auséncia de limpeza e sanitizagédo
de equipamentos, além de salas sem a identificacdo de limpeza e utensilios
sendo utilizados sem a identificacdo do que esta no seu contetdo. A identificacdo
de utensilios utilizados na producdo de um lote de produto e a atualizacdo do
status de limpeza dos equipamentos e salas sdo importantes para evitar

contaminacdo de um lote.

5.3.7.4 Embalagem

Nesse item foi avaliado se o espaco fisico estd adequado para a area de
embalagem, se sdo efetuados controles durante o processo de embalagem,
contempla também os documentos referentes a essa area e todos 0s processos
relacionados a etapa de embalagem.
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TABELA 11 - Roteiro referente ao item 5.3.7.4

4

Embalagem

SIM

N/A

4.1

Existe area exclusiva para a embalagem primaria de
medicamentos na forma farmacéutica sélida?

4.2

Existe separacéo fisica ou algum sistema alternativo
entre as linhas de embalagem que impegcam a
contaminacao cruzada ou mistura durante o processo
de embalagem?

4.3

As linhas de embalagem estéo identificadas em
conformidade com o produto que estéa sendo
embalado?

4.4

Existem instrugcdes por escrito para
acondicionamento de cada produto fabricado?

4.5

As instrucdes do Relatério de Fabricagdo/Ordem de
embalagem sdo seguidas com exatidao?

4.6

Existe procedimento para liberacéo de linhas de
embalagem?

4.7

E realizado inspecdo em linha durante o processo de
embalagem?

4.8

As linhas de embalagem séo liberadas antes de seu
uso?

4.9

Sao efetuados controles (aspecto, integridade,
impresséo, contetudo das embalagens e material
utilizado) durante o processo de embalagem?

4.10

As amostras coletadas para o controle em processo
sdo devolvidas a linha de embalagem?

411

E realizada a reconciliacio entre a quantidade teorica
de materiais impressos, de envase e de produto a
granel e a quantidade real utilizada?

4.12

Se encontradas quantidades fora dos limites
definidos, séo feitas investigacdes e estas sdo
documentadas?

4.13

Os materiais de embalagem recebidos sao
inspecionados para verificar se correspondem ao
produto a ser embalado e com os Relatérios de
Fabricacdo/Ordem de Producédo, antes de serem
entregue a linha de embalagem?

4.14

Existe procedimento para ocorréncias durante a
embalagem de produtos que estabelecem a
segregacao, inspec¢ao, investigacao e disposi¢cao do
produto?

4.15

Existem procedimentos para destinacéo (destruicéo
e/ou devolucao ao Almoxarifado) dos materiais de
embalagem ap0s o processo?

4.16

Apos a concluséo das etapas de embalagem, os
materiais de embalagem codificados com niamero de
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lote que ndo foram utilizados séo destruidos?

4.17 | Existe procedimento aprovado e atualizado para a X
destruicdo ou descaracterizacdo de materiais de
embalagem?

4.18 | Os materiais de embalagem néo codificados durante X
0 processo de embalagem séao devolvidos ao
Almoxarifado?

4.19 | Existe pessoa responsavel por esta devolucdo? X

4.20 | As pessoas envolvidas no processo de embalagem X
possuem treinamentos adequados?

uSIM
NAO
mN/A

Gréfico 04 — Percentual de NC identificadas na embalagem.

Os 5% de NC identificados na area de embalagem, estédo
relacionadas a auséncia de POP atualizado para destruicdo de materiais de

embalagem.

5.3.8 Reunido de fechamento

Ao término da auditoria em cada setor, a equipe de auditores se reuniu
para a reunido de fechamento para avaliacdo da auditoria e elaboracdo do
relatério parcial de autoinspecdo. O relatorio parcial descreve todas as nao
conformidades identificadas durante a autoinspecéo. Esse relatorio foi enviado

para os responsaveis de cada setor para elaboracéo do plano de acéo.
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O Relatorio final de autoinspec¢éo contendo os resultados das auditorias de
todos os setores foi emitido pela garantia da qualidade em até 30 dias apés a
finalizacdo da ultima auditoria. Além disto, esse relatorio descreveu as nao

conformidades e o plano de acao que foi adotado por cada setor.

5.3.9 Plano de acao

O plano de acédo define um conjunto de agbes a serem tomadas apos a
autoinspecao buscando corrigir as NC identificadas. E uma ferramenta importante
para atingir a qualidade desejada.

Conforme procedimento interno da empresa, o plano de acao devera ser
elaborado pelo setor auditado, definindo as ac¢bes corretivas ou preventivas. O
responsavel de cada setor tera um prazo de 30 dias apdés o recebimento do
relatorio parcial para apresentar o plano de acdo. O presente estudo nao
apresenta o plano de acdo que a empresa elaborou, mas traz como perspectiva
uma abordagem de como poderia ser elaborado tal procedimento.

Com isso, segundo os resultados obtidos durante a auditoria do setor de
producdo de medicamentos soélidos de uma industria de medicamentos de Minas
Gerais, um plano de acéo poderia ser instituido abordando a confeccdo de novos
POPs, bem como elaboracdo de um cronograma de treinamento dos
colaboradores quanto as ndo conformidades averiguadas e disponibilizacdo dos
EPIs para todos os colaboradores na area produtiva.

Para efetivar o plano de acdo, o plano deve ser constantemente
monitorado pela garantia da qualidade para verificacdo da execucao das acodes
corretivas. O plano de acdo somente é concluido quando todas as NC estiverem
complementadas. Depois de finalizado, o plano de acado é arquivado pela garantia

da qualidade.
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6 CONCLUSOES

A qualidade na producdo de medicamentos é fator determinante para as
industrias farmacéutica manterem-se no mercado. A implementacdo das BPF
reflete na qualidade dos medicamentos que serdo comercializados e no seu
sucesso terapéutico. Neste contexto, as auditorias buscam avaliar as
conformidades das politicas e processos implementados pela empresa e assim
identificar acdes que possam promover a melhoria continua dos processos.

O presente estudo buscou avaliar a execucao da auditoria interna em uma
industria farmacéutica de médio porte nacional, mais especificamente na linha de
producdo de medicamentos solidos.

Ao analisar os roteiros de auditoria e os graficos gerados a partir destes,
nota-se que apesar das NC identificadas, a empresa demonstrou um nivel de
implementacédo de BPF consideravel para a fabricacdo de medicamentos.

ApoOs coleta de dados, através das respostas do roteiro, foi calculado o
percentual de NC encontradas nas areas auditadas do setor produtivo. Foi
identificado o maior numero de nao conformidades, em 15%, com relacdo a
organizacdo (Consideracdes Gerais), seguido de 10% de NC identificadas na
area de pesagem, 10% de NC na area Manipulacao/ Compressédo/ Revestimento/
Envase e Blistagem e 5% de NC identificadas na area de embalagem. Todas as
NC encontradas no setor de producdo foram vistas como NC imprenscidiveis
devendo ser corrigidas urgentemente pela empresa. Entre os principais fatores
que interferem no atendimento as BPF, estd o treinamento dos funcionarios.
Através de treinamentos seriam solucionados os problemas encontrados em
todas as areas auditadas.

A auditoria interna foi conduzida com éxito, e assim atingiu seu objetivo de
avaliar as BPF no setor de producdo de solidos da empresa. A empresa tem
ciéncia que somente com investimentos em BPF torna-se possivel a producéo de
produtos com melhor qualidade e garante sua sobrevivéncia no atual mercado
competitivo.

Como perspectiva de continuidade do trabalho, pode-se sugerir
modificagcdes na lista de verificacdo para melhor andamento da inspecéo e
modificagcdes que auxiliam nas atividades que visam o atendimento as normas de

BPF e assim pode ser destacado a eliminagéo das NC identificadas.
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ANEXO | — Roteiro de auditoria

LOGO DA LISTA DE VERIFICA(;AO PARA AUTOINSPEQAO
EMPRESA PRODUGAO DE SOLIDOS
1 Condicbes Gerais SIM | NAO | N/A
1.1 As instalacdes internas e externas (piso, paredes, teto e
portas) apresentam bom estado de conservacéo?
1.2 As paredes, tetos e pisos estéo revestidos com material
facilmente lavavel?
1.3 As tubulacdes, luminarias e pontos de ventilacdo sao
projetados e instalados de modo a facilitar a limpeza?
1.4 Os ralos das areas produtivas sdo sifonados?

15 Existe procedimento para a limpeza e sanitizagdo periddica
dos ralos da producao?

1.6 As tubulacdes de agua, ar comprimido e eletricidade estado
devidamente identificados?

1.7 O piso € liso, impermeavel e de facil limpeza?

1.8 Existe procedimento escrito para a limpeza e sanitizagao das
areas?

1.9 A limpeza das instalacdes é efetiva e eficiente?

1.10 Os locais de trabalho apresentam ventilacao e iluminacéo
adequadas?

1.11 O projeto das areas produtivas possibilita a efetiva limpeza e
manutengao, de modo a evitar a contaminagao cruzada ou
gualquer efeito adverso sobre a qualidade do produto?

1.12 Existem recipientes de lixo identificados, tampados e em
namero suficiente?

1.13 Nos locais de trabalho onde os EPIs sdo obrigatorios estdo
devidamente sinalizados?

1.14 Os EPIs estdo disponibilizados em gquantidades suficientes?

1.15 Os EPIs sdo adequados e usados corretamente?

1.16 Existem regras de higienizacdo e paramentacao para acesso
as areas produtivas?

1.17 Os colaboradores estdo uniformizados?

1.18 Os uniformes estéo limpos e em boa condi¢cdo?

1.19 Os colaboradores estao utilizando os EPIs e uniformes
definidos?

1.20 As instalacbes oferecem protecdo contra insetos, aves,
roedores e outros animais?

1.21 Existe planejamento de producéo?

1.22 Existem formulas padréo autorizadas para cada produto e
tamanho de lote a ser fabricado?

1.23 O Relatério de Fabricacdo para cada lote produzido é baseado
fielmente nas instrucdes estabelecidas pela Formula Padréo
do produto?

1.24 No relatorio de fabricacéo estao definidas todas as operacdes

de producgédo para cada produto?
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1.25 No relatorio de fabricacdo/ordem de producao estao definidos
o fracionamento e uso correto de matérias-primas e materiais
de embalagem?

1.26 Os controles efetuados durante a producgéo estéo definidos
nos Relatorios de Fabricacdo?

1.27 Os testes de controle de processo durante a producao sao
realizados nas frequéncias estabelecidas nos respectivos
procedimentos operacionais e Relatério de Fabricacdo?

1.28 As amostragens realizadas durante o processo produtivo estao
especificadas nos Relatoérios de Fabricacdo?

1.29 As analises de rendimento de cada etapa de producéo estdo
descritas nos Relatérios de Fabricagcdo?

1.30 Nos relatérios de fabricacao estao definidas as libera¢des de
sala/areas e processos?

1.31 S&o mantidos registros de todos os lotes produzidos?

1.32 Existe procedimento aprovado e atualizacdo para numeracao
de lotes de producao? Verificar POP confrontar com
codificacdo de produtos.

1.33 Todas as atividades executadas nesta area atendem a
procedimentos previamente definidos?

1.34 Os procedimentos estdo atualizados e presentes na area?

1.35 Existe fluxo definido de materiais, pessoas e residuos nas
areas produtivas?

1.36 O fluxo operacional é continuo, de forma a permitir a
sequéncia das operacdes e niveis exigidos de limpeza?

1.37 As areas de circulacdo encontram-se livres?

1.38 Os equipamentos estdo dispostos de maneira l6gica e
ordenada, com o objetivo de evitar a contaminagao cruzada?

1.39 Existe procedimento que especifique o que fazer no caso de
falhas nos equipamentos ou utilidades?

1.40 Todos os equipamentos em uso estao identificados com o
nome do produto, lote e fase de producéo?

1.41 Os materiais de producao estéo livres de contato direto com o
piso e afastado das paredes?

1.42 Durante o processo produtivo, 0s materiais sdo armazenados
em local especifico que assegure sua integridade?

1.43 Os locais de armazenamento estéo identificados?

1.44 Durante o processo, todos 0s materiais, recipientes com
granel, equipamentos, salas e linhas de embalagem sao
identificadas com a indicacdo do produto ou material
processado, sua concentracao (quando aplicavel) e o nUmero
do lote?

1.45 O sistema de ar instalado € independente para as areas de
producéo de soélidos?

1.46 O sistema de ar possui sistema de insuflamento e exaustéo
eficientes? As tubulacdes sdo adequadas?

1.47 Possui diferencial de pressao, suprimento de ar e climatizacao
das areas (temperatura e umidade) eficientes?

1.48 O sistema de ar instalado evita a disseminacéo de pos

48




evitando a contaminacao cruzadas as areas produtivas?

1.49 E efetuado o controle de temperatura e umidade das areas
produtivas? Existe sistema para este controle?

1.50 Existe procedimento para o controle de temperatura, umidade
e diferencial de presséo, que contemple as especificacdes
para as areas produtivas?

1.51 A temperatura e umidade estao dentro dos valores
especificados? Verificar registros e valores no momento da
auditoria.

1.52 Em casos de desvios em relacdo aos valores especificados €
feita a investigacdo para apurar as causas?

1.53 A segregacédo dos residuos do processo produtivo esta de
acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos?

1.54 Todos os colaboradores voltados para as atividades produtivas
estdo devidamente treinados? Verificar registros.

1.55 Existe sistema de identificacdo para os materiais durante o
processo produtivo? E para 0s equipamentos e utensilios?

1.56 Materiais ou produtos ndo conformes identificados durante o
processo produtivo é segregado e identificado como tal, até
investigacao e disposicao final pela Garantia da Qualidade?

1.57 Existem procedimentos para a distribuicdo e uso correto das
matérias-primas e materiais de embalagem nos processos
produtivos?

1.58 Existem procedimentos escritos para controles em processos?

2 Pesagem SIM | NAO | N/A

2.1 Existe area adequada e separada para pesagem de matérias-
primas?

2.2 A area para pesagem de matérias-primas esta identificada

2.3 Existe area adequada para estocagem de matérias-primas
antes da pesagem?

2.4 A area de pesagem possui um sistema de exaustao
independente?

2.5 O sistema de exaustéo é adequado para evitar a
contaminacao do meio ambiente?

2.6 Todas as atividades executadas nestas areas atendem aos
procedimentos previamente definidos?

2.7 As atividades de pesagem sdao realizadas por colaboradores
treinados nos procedimentos especificos? Verificar

2.8 Existe programa de limpeza definido para as areas? Verificar
registros.

2.9 S recipientes/utensilios utilizados na pesagem estéo limpos,
identificados, protegidos e armazenados em local definido?

2.10 Existem fluxos definidos para materiais e pessoas? Verificar
procedimentos e areas.

2.11 A area necessita de paramentacdo adequada?

2.12 Os uniformes e EPIs estdo disponiveis na area?
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2.13

Existe area especifica para a paramentacao?

2.14

Os colaboradores estdo uniformizados e com os EPIs
adequados?

2.15

Os uniformes e EPIs estdo em condi¢cfes apropriadas de
limpeza?

2.16

No caso de desvios em relagdo aos parametros de
temperatura e umidade definidos para as areas de pesagem?
Verificar POP e registros

2.17

No caso de desvios em relagéo aos parametros de
temperatura e umidade estabelecidos, é realizada investigacao
para apurar as causas?

2.18

Sao tomadas ac¢les preventivas e/ou corretivas em relagcao as
causas identificadas? Verificar registros

2.19

Existem mandmetros calibrados na entrada das salas de
pesagem? Verificar

2.20

E realizada a verificacéo de diferencia de presséo entre salas
de pesagem e ambientes vizinhos? Verificar registros

2.21

E realizada a troca dos filtros de ar das salas de pesagem?
Verificar

2.22

As balancas séo verificadas regularmente e calibradas
periodicamente? Verificar registros e certificados

2.23

As verificacfes sdo realizadas com pesos padrao devidamente
calibrados? Verificar registros e certificados.

2.24

Os utensilios de medidas estdo devidamente calibrados?
Verificar registros e certificados

2.25

As matérias-primas separadas para a pesagem estédo
identificadas, lacradas e integras?

2.26

As pesagens de matérias-primas séo realizadas de acordo
com ordens de producdo especificas?

2.27

As embalagens externas das matérias-primas utilizadas na
operacdo de pesagem sao limpas antes de entrarem nas
areas de pesagem?

2.28

As matérias rimas pesadas sao identificadas a fim de evitar
mistura? Nessa identificacdo constam nome e codigo da
matéria-prima, nome e lote do produto a que se refere, tara,
peso bruto e peso liquido e responséaveis pela pesagem e
conferencia?

2.29

As embalagens contendo o saldo de matérias-primas sdo bem
fechadas e identificadas para proteger seu conteudo e evitar
sua contaminacéo?

2.30

Héa segregacao fisica das matérias-primas pesadas para cada
lote de producao de acordo com a ordem de producao?

Manipulagdo/Compressao/Revestimento/Envase/Blistagem

SIM

N/A

3.1

As instrug@es contidas nos relatorios de fabricacédo séo
seguidas com exatidao?

3.2

Os relatérios de fabricacdo e ordens de producéo estédo
disponiveis durante o processo de producéo?
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3.3 Todas as etapas de producéo sao registradas e assinadas
pelo executor? Verificar registros.

3.4 Todas as etapas criticas de producéo sao assinadas pelo
conferente?

3.5 Todos os controles de producao séo registrados e avaliados?
Verificar registros

3.6 Apos a finalizagcédo do processo de fabricagéo, toda a
documentacéo sobre o lote produzido € analisada, aprovada e
arquivada?

3.7 Existe procedimento para entrada de matérias-primas e
materiais de embalagem nas areas produtivas?

3.8 Existe procedimento definido e aprovado para paradas,
interrupgdes e reinicio dos processos produtivos?

3.9 As interrupcdes, paradas ou reinicios sdo documentados?
Verificar relatérios de fabricacdo

3.10 As areas e/ou equipamentos sao liberados antes dos
processos produtivos?

3.11 Existem procedimentos de operacédo e manutencao de cada
equipamento produtivo?

3.12 Existe procedimento de limpeza para as areas produtivas que
contemplem a limpeza dos equipamentos, areas e utensilios

3.13 Existe procedimentos especificos para a limpeza de todos os
equipamentos?

3.14 Nos procedimentos de limpezas estdo definidos os métodos, a
frequéncia, os matérias de limpezas utilizados e o prazo de
validade para cada equipamento?

3.15 Todos 0s equipamentos encontram-se limpos e sanitizados?

3.16 Estéo identificados com o status da limpeza?

3.17 Existem procedimentos especificos para a limpeza dos
utensilios?

3.18 Todos os utensilios utilizados na producdo de um lote de
produto estdo devidamente identificados de acordo com o seu
conteudo?

3.19 Apbs seu uso, todos os utensilios, recipientes e equipamentos
sao higienizados e identificados adequadamente:

3.20 Todas as atividades de limpeza séo registrados em
documentos especificos?

3.21 Existem controles em processo na etapa de producdo?

3.22 Existe local de armazenamento de produtos intermediarios ou
a granel na area produtiva?

3.23 Existe um sistema/local de quarentena para os produtos
intermediarios ou a granel que delimite ou restrinja seu uso?

3.24 Os recipientes que contenha estes produtos estao bem
fechados e identificados?

3.25 Existe registro de limpeza, utilizacéo, calibragcéo e
manutenc¢des dos equipamentos utilizados nos processos
produtivos?

3.26 A estufa de secagem dos granulados recebem somente

produto de um mesmo lote?
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3.27

O equipamento de secagem de granulados possuem
instrumentos de registros de temperatura, umidade e tempo de
secagem?

3.28

As pessoas envolvidas no processo de manipulagao,
compreensao, revestimento, envase e blistagem possuem
treinamentos adequados?

Embalagem

SIM

N/A

4.1

Existe &rea exclusiva para a embalagem primaria de
medicamentos na forma farmacéutica sélida?

4.2

Existe separacéo fisica ou algum sistema alternativo entre as
linhas de embalagem que impecam a contaminacao cruzada
ou mistura durante o processo de embalagem?

4.3

As linhas de embalagem estéo identificadas em conformidade
com o produto que estd sendo embalado?

4.4

Existem instrucdes por escrito para acondicionamento de cada
produto fabricado?

4.5

As instrucfes do Relatério de Fabricacao/Ordem de
embalagem séo seguidas com exatidao?

4.6

Existe procedimento para liberacdo de linhas de embalagem?

4.7

E realizado inspecdo em linha durante o processo de
embalagem?

4.8

As linhas de embalagem séo liberadas antes de seu uso?

4.9

Séo efetuados controles (aspecto, integridade, impressao,
contetdo das embalagens e material utilizado) durante o
processo de embalagem?

4.10

As amostras coletadas para o controle em processo sao
devolvidas a linha de embalagem?

411

E realizada a reconciliacdo entre a quantidade tedrica de
materiais impressos, de envase e de produto a granel e a
guantidade real utilizada?

412

Se encontradas quantidades fora dos limites definidos, s&o
feitas investigacoes e estas sdo documentadas?

4.13

Os materiais de embalagem recebidos sdo inspecionados para
verificar se correspondem ao produto a ser embalado e com
os Relatérios de Fabricacdo/Ordem de Producao, antes de
serem entregue a linha de embalagem?

4.14

Existe procedimento para ocorréncias durante a embalagem
de produtos que estabelecem a segregacdao, inspecao,
investigacao e disposi¢cao do produto?

4.15

Existem procedimentos para destinagao (destruicéo e/ou
devolucdo ao Almoxarifado) dos materiais de embalagem apos
0 processo?

4.16

ApoOs a conclusdo das etapas de embalagem, os materiais de
embalagem codificados com namero de lote que ndo foram
utilizados séo destruidos?

4.17

Existe procedimento aprovado e atualizado para a destruicao
ou descaracterizacdo de materiais de embalagem?
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4.18 Os materiais de embalagem né&o codificados durante o
processo de embalagem sao devolvidos ao Almoxarifado?

4.19 Existe pessoa responsavel por esta devolucédo?

4.20 As pessoas envolvidas no processo de embalagem possuem

treinamentos adequados?
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