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RESUMO

Esse Projeto Técnico traz um roteiro de implantagdo das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) em uma Planta de producgdo de insumos moleculares para kits de
diagnoéstico. O roteiro auxilia a implantagcao das BPF a partir do zero, considerando
uma empresa que nao possui nenhum tipo de sistema da qualidade implementado.
O projeto traz o processo passo-a-passo para a padronizagdo da documentagéo dos
processos, um programa para monitorar € medir o sistema e um procedimento para
melhoria continua.

Palavra-chave: Boas Praticas de Fabricacdo — BPF — roteiro de implantacao.
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1. APRESENTACAO

Este trabalho trata-se de um projeto técnico para implantacdo das Boas
Praticas de Fabricagdo (BPF) em uma planta de producido de insumos moleculares
para kits de diagnéstico de uso in vifro. O roteiro aqui apresentado foi desenvolvido
para uma implantacao das BPF em uma empresa que nao possui nenhum tipo de
sistema da qualidade implementado e estd em fase inicial de definicdo de seus
processos. Foram realizadas entrevistas para diagnosticar as condigcbes da empresa
para a implantagdo das BPF, conhecer as expectativas da alta administragdo. A
partir desse ponto, foram definidos os principais passos para padronizagdo de
documentacdo de processos, definidos os programas para monitoramento da
implantagéo, treinamento do pessoal e melhoria continua.



2. INTRODUCAO

Antes da Constituicao de 1988, apenas 30 milhdes de trabalhadores tinham
direito aos servigos publicos de saude. Esse cenario mudou, o Sistema Unico de
Salde (SUS) esta disponivel hoje para 190 milhdes de pessoas. Embora a politica
social tenha avancado muito, o parque industrial da salde brasileiro nao
acompanhou no mesmo ritmo da demanda, criando um déficit anual de R$ 6 bilhdes.
A subordinagdo as importacdes, principalmente de tecnologia, torna o SUS
vulneravel no objetivo de garantir o bem-estar da populagao (Temporéao, 2008).

A analise dos segmentos do complexo da saiide demonstra que ha um hiato
tecnologico entre as atividades realizadas pelas indGstrias instaladas no Brasil em
relacéo ao que é produzido nos paises desenvolvidos. Como esse setor € altamente
impactado pelas inovagdes tecnoldgicas, conclui-se que a auséncia de uma politica
de integracao entre pesquisa e empresas podera gerar perda progressiva de
competitividade nos proximos dez anos, com aumento expressivo do déficit
comercial brasileiro nessa area (Gadelha, 2009).

No segmento de reagentes para diagnosticos a lideranga mundial é exercida
por grandes empresas de alta tecnologia. Em 1998, o mercado girava US$ 19
bilhdes e as oito maiores companhias da area respondiam por 70% do total. O
mercado brasileiro também ¢é liderado por fabricantes multinacionais, cabendo as
empresas locais a especializagdo nas etapas finais dos processos de elaboragéo de
kits para diagnostico e atividades de montagem, embalagem e distribuicdo. O
volume das importagées e exportagdes brasileiras de reagentes para diagnostico
tem se mantido estavel nos ultimos cinco anos, apresentando déficit anual da ordem
de US$ 125 milhées. As compras externas concentram-se nos paises do Nafta e da
Unido Européia, que respondem por 80% das importagcdes e do déficit comercial
brasileiro (Gadelha, 2009)

Portanto, o custo para obtencao dos kits de diagndstico in vitro € muito alto, ja
que a tecnologia adotada no Pais é fruto de importacao. Assim, desenvolver um
concorrente nacional que implique no fim do pagamento de royalties e gere divisas
para o Brasil € uma medida estratégica para a economia do pais (Diagnostico por

imunocromatografia, 2009).



Visando atingir independéncia tecnolégica na 4area de diagnéstico,
melhorando o desenvolvimento e a disponibilidade de kits diagnésticos para
doencas consideradas prioritarias pelo Ministério da Sadde, esta em fase final de
construgdo uma planta de produgcdo de insumos moleculares para kits de
diagnéstico de uso in vitro, voltéda a producao de produtos oriundos de pesquisa e
desenvolvimento realizados no Brasil.

Com o intuito de alcangar a exceléncia em qualidade no fornecimento de
produtos para diagnostico e ainda visando atender a legislacdo vigente, se faz
necessaria a implementacdo das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de
Qualidade junto aos processos produtivos.

Nas induistrias voltadas a salde, as inspegdes por 6rgaos regulatérios
assumiram um carater compulsério, fazendo com que o atendimento aos requisitos
de qualidade seja uma ferramenta de sobrevivéncia e ndo uma opg¢ao interna. Os
produtos s6 podem ser comercializados apés a obtencdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). As crescentes exigéncias normativas demandam base cientifica e
infraestrutura adequadas, tornando o investimento extremamente alto, o que se
torna um grande desafio para empresas de todos os portes e também para paises
menos desenvolvidos.

Pouco adianta ter uma base de conhecimento sélida se ndo se trabalha com
qualidade. A comunidade cientifica ndo vai conseguir transformar conhecimento em
produto se a base industrial, de produgéo, nao souber fazer e este fazer depende de
operadores qualificados, de uma estrutura gerencial eficiente e de uma capacidade
produtiva instalada (Benedetti, R.C.E., 2008).

A legislagdo compulséria aplicada aos estabelecimentos que fabricam
produtos para diagnéstico de uso in vitro é a Portaria n° 686, de 27 de agosto de
1998. A mesma é complementada pela Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
167, de 02 de julho de 2004, que se trata de um roteiro de inspegéo para verificagéo
do cumprimento das BPF determinadas pela Portaria acima citada.

O objetivo do presente trabalho é criar um roteiro facilitador para a
implantagdo das Boas Praticas de Fabricagdo na produgédo de uma planta de
insumos moleculares para kits diagnésticos de uso in vitro. Assim, serdo abordados
os seguintes temas:

¢ Diagnosticar o ambiente



¢ Realizar o mapeamento dos processos.

¢ Definir estruturas e modelos de documentagao.

¢ Criar listas de verificagao.

¢ Definir programa de auto-inspec¢éo e auditorias.

o Definir programa de Treinamentos.

o Indicar as a¢des necessarias para implantagao de programa de tratamento de
acobes corretivas.

Os motivos para a implementacido das BPF vao muito além da questao
regulatéria. Buscando a implementacdo das BPF, esta se buscando uma melhor
gestdo da qualidade em termos organizacionais, um melhor controle dos paradmetros
do processo e do produto final, reducdo de custos e melhor relacionamento com
clientes.

Este trabalho traz uma revisdo bibliografica onde s&o revistos conceitos e
legislagbes. Foram pesquisados textos gerais sobre qualidade e Boas Praticas de
Fabricacdo, porém, a Unica fonte mais voltada para o tema em questao 4 a prépria
legislagdo em vigor publicada pela ANVISA.

Posteriormente, é detalhada uma visdo sobre a empresa na qual sera
realizado o trabalho de implantagdo, seu histérico e seus objetivos; uma proposta
para a implantagcéo das BPF e, por fim, uma conclusao do trabalho e os anexos para

ilustragao.
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3. REVISAO TEORICO-EMPIRICA

A qualidade tem sido um conceito que vem sendo alterado ao longo do
tempo. Nesse contexto, segundo Juran e Gryna (1991) “a qualidade é adequagao ao
uso”. Ou seja, a qualidade é sempre definida com base no cliente. Tudo aquilo que
contribui para essa “adequacdo” € importante e deve ser controlado, medido e
melhorado.

A evolucdo do Controle para a Garantia se deu quando o foco se abriu de
uma visdo de processos para uma visdo de sistema, que € um conjunto de
processos. Desta forma, o Assegura mento por Garantia aparece por exigéncia do
mercado, que passou a exigir mais que um simples controle, mas a confianga em
que todos os processos da organizagao estivessem aptos e alinhados para produzir
produtos de qualidade. As a¢bes deixaram de ser meramente corretivas e passaram
a ser preventivas, buscando causas potenciais de problemas dentro dos processos.

As Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), publicadas pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS), e as current Good Manufacturing Practices (cGMP), publicadas
pela Food and Drug administration (FDA), s&do aceitas internacionalmente,
constituindo valioso elemento de informacdo para os paises que nao possuem
normas oficiais e também servem de referéncia para a liberacdo de produtos em
aliancas comerciais entre paises.

No Brasil, a tradugao parcial da versdo GMP da Organizacdo Mundial de
Saude foi editada em 1994 em trabalho realizado por especialistas do Ministério da
Saude e da Secretaria da Vigilancia Sanitaria. A versao européia € bastante similar a
tradugéo brasileira, visto que a OMS utilizou o documento europeu como referéncia
basica (Rosenberg, G.; Farias Filho, J. R.; Quelas, O.L.G. 1999).

Assim, as Boas Praticas de Fabricagdo sdo um conjunto de normas e
requisitos que assegura que os produtos sejam consistentemente produzidos e
controlados, com padrées de qualidade apropriados para o uso pretendido pelo
registro e utilizado em praticamente todos os paises fabricantes de produtos
voltados para a saude e alimentagdo humana. Dentro das atividades citadas acima
podemos citar as fabricacdes de produtos farmacéuticos, produtos biolégicos para
uso humano, produtos veterinarios administrados a animais produtores de alimentos,

equipamentos médicos e hospitalares, cosméticos, entre outros.
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No Brasil, em 19 de abril de 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) pelo Ministério da Saulde, adotando modelo semelhante ao das
agéncias européias e dos Estados Unidos. Com a missdo de proteger a saude da
populagado, mediante controle de produtos, bens e servicos, submetidos a Vigilancia
Sanitaria, bem como de processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, a
ANVISA atuou na revisao e atualizagao das normas de inspecgéo vigentes. Em 13 de
julho de 2001 foi publicado o Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricagao
de Medicamentos, revogando a Portaria n°® 16, mas que também foi revisado e
substituido pela RDC n°® 210 de 04 de agosto de 2003 (Benedetti, 2008).

Para a linha de Reagentes para Diagnésticos ha duas legislagdes: A Portaria
n° 686, de 27 de agosto de 1998 da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, que
institui e implementa as Boas Praticas de Fabricacdo para os Estabelecimentos que
fabriquem ou comercializem produtos para Diagnéstico de Uso in vifro. A segunda
legislagao, que complementa a anterior, € a Resolugdo RDC N° 167, de 02 de julho
de 2004, que institui o Roteiro de Inspec¢éao para verificagao do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos que fabriguem ou comercializem
produtos para Diagnéstico de Uso “in vitro”, a ser observado pelos 6rgdos de
Vigilancia Sanitaria em todo o territério nacional, considerando a Portaria n° 686.

A Portaria define as boas praticas de fabricagdo e alguns procedimentos de
fracionamento, distribuicdo e comercializacdo que devem ser aplicados para
assegurar que as instalacées, métodos e controles utilizados na elaboracgéo,
armazenagem e venda de produtos para diagnostico de uso in vitro sejam
adequados para assegurar a qualidade e estabilidade dos mesmos.

A Portaria se divide em 16 capitulos que abrangem varios itens a serem
considerados quando da implantagdo do sistema, os quais estédo abaixo detalhados.

3.1. CONSIDERACOES GERAIS DA PORTARIA N° 686/1998

O fabricante deve elaborar os produtos de forma tal que possa assegurar que
os mesmos estejam adequados para a finalidade a que se destinam e que possa
garantir, com base em politicas preestabelecidas, que estdo de acordo com os
requisitos de qualidade, identidade, seguranca e pureza em atendimento as

exigéncias especificas de qualidade.
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A politica de controle e garantia de qualidade e os conceitos de Boas Praticas
de Fabricagdo, estdo inter-relacionados. Estes conceitos foram descritos para
enfatizar suas relagbées e sua importancia fundamental na produgéo e controle dos
produtos.

O fabricante deve assumir a responsabilidade pela qualidade de seu produto.
O fabricante deve evitar erros e prevenir falhas exercendo um cuidado adequado
tanto em seus procedimentos de fabricagdo como nos de controle.

Deve ser apresentada uma evidéncia completa do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagao a partir de qualquer etapa do processo da matéria-prima ou
do produto semi-acabado que possa ter influéncia na qualidade do produto. Estas
etapas devem ser determinadas em cada caso, de comum acordo entre a autoridade
sanitaria e o fabricante.

As Boas Praticas de Fabricacdo destinam-se a ser aplicadas nos processos
de fabricacao, incluindo-se embalagem e rotulagem, utilizados para a obteng¢édo dos
produtos, de modo a manter os padroes de qualidade estabelecidos para os
mesmos. Quaisquer empresas que atuem no processo de produgao incluindo-se
embalagem, reembalagem e rotulagem de um produto, estdo sujeitas ao
estabelecido neste Regulamento.

3.2. PESSOAL

O fabricante deve empregar pessoal com a qualificacdo e competéncia
necessarias para a producao e controle e garantia da qualidade dos produtos que
fabrica. Deve contar com uma quantidade adequada de pessoal, com formacgao
profissional, conhecimentos técnicos e experiéncia pratica apropriados aos trabalhos
que executa.

O fabricante deve possuir uma organizacéo definida, representada em um
organograma. As responsabilidades individuais devem estar claramente definidas,
registradas e distribuidas assim como uma descricdo adequada dos cargos, de
modo a assegurar-se que ndo haja lacunas ou superposicdes. As responsabilidades
de cada pessoa nao devem ser muito extensas de modo a existir algum risco que

possa afetar a qualidade.
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Os funcionarios de todos os niveis hierarquicos devem estar treinados
adequadamente para as tarefas e responsabilidades que a estes sédo designadas.

Devem ser adotadas medidas para assegurar que nenhuma pessoa afetada
por uma enfermidade contagiosa ou com lesdes expostas na superficie corporal,
participe em alguma etapa de producéo.

3.3. PLANTAS E EDIFICACOES

As fabricas e edificacdes, incluindo-se a area de equipamentos, devem ter
uma construgao apropriada. As mesmas devem proporcionar um ambiente
apropriado para as operagdes de fabricacdo e ser de dimensdo adequada para a
finalidade a que se destinam. Os locais nao devem contribuir para a confusdo, nem
a contaminagao cruzada, real ou em potencial dos produtos. Sua distribuicdo deve
proporcionar uma sequiéncia logica de trabalho.

Para algumas finalidades especificas, tais como produgcdo de produtos
estéreis, deve-se contar com areas isoladas e separadas entre si e com sistemas de
fluxo de ar completamente independentes, projetados especificamente para esta
finalidade.

Para manter condigdes higiénico-sanitarias de trabalho, as edificagcbes devem
incluir instalagdes adequadas para vestiario, lavatério e banheiros, assim como
areas para comer, beber e fumar.

A iluminagdo, temperatura, umidade, ventilacdo e extracdo de residuos,
devem ser adequados de modo a nao afetar direta ou indiretamente, os produtos,
durante sua fabricacdo e armazenamento, o funcionamento correto dos
equipamentos e a satide dos trabalhadores.

Todas as instalagdes devem ser projetadas de modo a facilitar a limpeza.

Sempre que possivel, a manutencdo das instalagbes deve ser feita em
momento diferente da fabricagao.

3.4. EQUIPAMENTOS

Os equipamentos de fabricagdo e/ou fracionamento devem ser projetados,
construidos, instalados e mantidos de modo que: sejam apropriados para o uso a
que se destinam; facilitem sua limpeza cuidadosa; minimizem o risco de
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contaminacdo de produtos e recipientes durante a produgao; e possibilitem uma
operagao eficiente, confiavel e validada. ,

Os equipamentos de producgdo e/ou fracionamento e os de controle devem
ser limpos, esterilizados, se for necessario, utilizados e mantidos de acordo com
instrugbes escritas especificas. Antes do inicio da produgéo e/ou o fracionamento de
outro produto, os equipamentos de multipla utilidade devem ser cuidadosamente
limpos e ter seu estado de limpeza controlado, devendo-se guardar registros
apropriados de tais procedimentos.

Se necessario, deve-se demonstrar que os equipamentos utilizados para a
producdo e controle estdo aptos a realizar os processos para os quais foram
designados.

Sempre que necessario, deve haver sistemas para medir as variaveis durante
o processo. Os equipamentos de medicdo, registro e controle devem ser calibrados
e controlados em intervalos definidos por métodos apropriados. Devem ser
arquivados os registros destes controles.

Os equipamentos defeituosos devem ser imediatamente identificados e
consertados, caso contrario devem ser transferidos o mais breve possivel. A
manutengao e os reparos devem ser documentados.

3.5. HIGIENE

As empresas devem ter disponiveis programas escritos de higienizacdo. Os
mesmos devem incluir procedimentos validados para a limpeza dos locais e
equipamentos, um padrao de qualidade para agua, instru¢cbes de higiene para
fabricagdo e manipulagdo de produtos e instrugdes relativas a saude dos
funcionarios, incluindo praticas de higiene e vestimentas apropriadas, assim como
procedimentos para o descarte de materiais usados e residuos irrecuperaveis.

Estes programas devem ser implementados, devendo-se insistir nos mesmos
regularmente com o pessoal envolvido e, principalmente, enfatizando sua
importancia durante o treinamento continuo ao seu respeito.

Devem ser utilizados vestimentas e outros elementos de protecao primaria de
acordo com o0s processos a serem realizados.

Na area de produgcdo, deve ser vedado comer, fumar ou desenvolver

quaisquer outras atividades estranhas a este setor.



15

3.6. DOCUMENTACAO

A documentagao, que constitui parte essencial de um sistema de garantia da
qualidade deve estar disponivel na empresa. Deve ser claramente escrita de forma a
permitir rastrear o histérico do lote, e evitar erros de comunicacgao.

As especificagbes, formulas de fabricagao, instrugbes, procedimentos e registros
devem ser claras, aprovadas e assinadas pelo responsavel. Qualquer alteragdo no
documento deve ser aprovada e assinada pelo responsavel.

A Documentacao especifica deve estar disponivel nos setores que desenvolvem as
atividades pertinentes.

3.6.1. Manual de produgdo

As instrugcbes escritas aplicaveis a cada etapa produtiva e/ou de
fracionamento, armazenamento e controle de qualidade devem estar disponiveis. As
empresas devem ter um Manual de Produgao disponivel nos setores pertinentes,
onde estejam definidos, por escrito, as formulas padrao, matérias-primas, materiais
de embalagem (qualidade e quantidade), assim como procedimentos detalhados de
producao e controle e garantia de qualidade para cada produto. Quando possivel, o
manual deve ser preparado para um tamanho padrao de lote.

As empresas deverao ter em seus quadros pessoal qualificado responsavel
pela elaboragdo, revisdo e distribuicido do Manual de Produgado. Este Manual,
incluindo instrucdes e formulas padrao, deve estar devidamente datados e assinado
pelo responsavel. |

Os Manuais de Producédo obsoletos devem ser identificados e arquivados
como referéncia.

Todo Manual de Produgéo deve ser validado sendo submetido previamente a
um projeto piloto de forma a que o mesmo possa ser avaliado e corrigido, caso
necessario. Qualquer alteragdo deve estar formalmente autorizada e assinada pelo

responsavel.
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3.6.2. Documentacao de lotes

Para cada lote de produto intermediario ou final, deve ser preparado um
protocolo de producdo. No mesmo devem estar registradas a formula padrao e as
informacdes e dados complementares da produgédo: nome do produto ou etapa de
fabricacédo, tamanho e numero do lote; datas das diferentes etapas da producgao;
detalhes da producao, incluindo referéncias aos principais equipamentos utilizados e
rendimentos; niimero do lote, nimero de referéncia (ou nimero de controle analitico)
das matérias-primas e produtos intermediarios utilizados na producao; registro dos
controles de processo efetuados e dos resultados obtidos; detalhes de qualquer
desvio da férmula padrdo, com sua autorizacao por escrito. Qualquer desvio
acidental deve ser imediatamente investigado e considerado em relacao a qualidade
do produto; qualquer material recuperado e os procedimentos aplicados; nome e
rubrica do profissional atuante e assinatura da pessoa responsavel pelas operagées
de producao, incluindo data e horario; todos os registros analiticos relativos ac lote e
referéncia para localizar os mesmos; a decisao para a aprovagao ou rejeicao do lote,
com a data e a assinatura da pessoa responsavel pela referida deciséo; e

Os registros de dados e informagdes do processo de fabricagdo e controle
devem ser revisados e qualquer divergéncia ou falha deve ser cuidadosamente
investigada. A investigacdo, quando necessaria, deve ser feita em conjunto com o
responsavel técnico da empresa, deve-se estender a outros lotes do mesmo produto
ou a produtos que possam estar associados a falha ou discrepancia. Deve-se
informar, por escrito, o resultado da investigacdo a autoridade sanitaria e deve-se
incluir, no mesmo, as conclusdes e providéncias tomadas.

Quando as circunstancias requerem um convénio com terceiros em alguma
etapa do processo de produgao e/ou controle, este fato deve constar no protocolo de
producéo do lote.

As informacdes podem ser registradas mediante sistemas de processamento
eletronico, fotografico ou outros métodos confiaveis, porém as formulas padréao e os
procedimentos detalhados de operacéao rotineira relativos ao sistema em uso, devem
estar disponiveis e a exatidao dos registros deve ser controlada. Se a documentagéo
for acessada através de meios eletrénicos de processamento, somente o pessoal
autorizado podera modificar a informagéo no sistema, devendo existir um registro

das alteragbes introduzidas. O acesso deve ser restrito por senhas de acesso ou
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outros meios e o resultado da introdugdo de informacgéo critica deve ser controlado
de forma independente. Os registros eletrénicos dos lotes armazenados devem estar
protegidos por cOpias de seguranca em fita magnética, microfilme, impressao sobre
papel ou outros métodos. E particularmente importante que, durante o periodo de

conservacgao, a informacao seja de facil acesso.

3.7. ARQUIVO DE REGISTROS E AMOSTRAS

Os registros devem ser realizados de tal modo que permitam o rastreamento
das atividades relativas a producgéo e/ou ao controle e/ou garantia de qualidade dos
produtos. |

Os registros e as amostras de referéncia dos produtos e, quando necessario,
dos produtos intermediarios, devem ser conservados por um periodo de pelo menos

1 (um) ano depois do prazo de validade.

3.8. PRODUCAO

As operagdes de producdo devem obedecer a processos claramente
definidos e devem estar de acordo com as BPF, com o objetivo de se obter produtos
dentro da qualidade especificada.

3.8.1. Procedimentos do processo

O processo deve ser realizado de acordo com o Manual de Produg&o.

Devem ser definidas as etapas criticas para assegurar a qualidade do produto
e os procedimentos aplicados devem ser validados.

O processo deve ser supervisionado e executado por pessoas competentes.

Durante o processo, os recipientes e equipamentos devem ser rotulados ou
identificados de forma inequivoca com o nome do produto e o nimero do lote.

Além da documentagdo a respeito do lote, devem estar a disposi¢ao outras
informacbes sobre atividades relevantes a qualidade do produto em cada

departamento envolvido no processo.
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Toda a manipulagdo de materiais e produtos, tais como recepcéo,
quarentena, amostragem, armazenamento, identificagcdo, transporte, fabricaco,
fracionamento, embalagem e distribuicao, deve ser executada de acordo com
procedimentos ou instrucdes escritas e, devem ser registradas.

O estado de deterioragdo dos recipientes ou qualquer outro problema que
possa afetar a qualidade dos materiais devem ser avaliados, registrados e
informados ao Controle e/ou Garantia de Qualidade.

Deve ser realizado o balango dos materiais e deve-se verificar os rendimentos
obtidos. Qualquer discrepancia com os limites pré-estabelecidos deve ser informada,
investigada e registrada.

Durante todo o processo de fabricagdo, todos as matérias-primas, produtos a
granel e equipamentos principais devem estar etiquetados e identificados em
relacéo ao produto, material em processo, o nimero de lote e, quando aplicavel, o
titulo e a etapa de fabricacgéo.

O acesso as areas de fabricagdo deve ser restrito as pessoas com permissao
especifica.

As instalacbes e equipamentos destinados a fabricagdo de produtos para
diagnostico de uso in vifro ndo podem ser usados na fabricagido de outros produtos

que possam por em risco a qualidade, estabilidade ou pureza dos mesmos.

3.8.2. Matérias-primas

A aquisicao de matérias-primas € uma operagdo importante que requer um
conhecimento completo e especifico dos fornecedores.

As matérias-primas devem ser recebidas, deixadas em quarentena,
amestradas, identificadas, analisadas a fim de se verificar o cumprimento das
especificagbes estabelecidas, aprovadas ou reprovadas, armazenadas, rotuladas e
liberadas para uso, de acordo com as instrugdes escritas.

Se algumas matérias-primas nao puderem ser analisadas devido a riscos
potenciais envolvidos, o fornecedor devera apresentar um certificado de analise do
lote o qual devera ficar arquivado nos registros de controle de qualidade.

As matérias-primas devem ser adquiridas somente de fornecedores

aprovados e os dados das mesmas constardo de uma ficha de especificagbes.
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Sempre que possivel as matérias-primas devem ser adquiridas diretamente do
fabricante.

Se o material entregue pelo fornecedor for composto por diferentes lotes do
fornecedor, cada lote deve ser considerado separadamente quanto a amostragem,
analise e aprovagéao.

Somente as matérias-primas aprovadas pelo Controle e/ou Garantia de
Qualidade e que estejam dentro do prazo de validade podem ser usadas para a
fabricagdo de um produto.

3.8.3. Produtos intermediarios e produtos a granel

Os produtos intermediarios e a granel, devem ser analisados de acordo com
as especificagdes e devem ser claramente rotulados, identificados e adequadamente
armazenados.

3.8.4. Produtos acabados

Cada lote de produto acabado deve atender as especificacdes estabelecidas
para sua aplicagdo no respectivo Manual de Producgao.

Os produtos acabados devem ser mantidos em quarentena e nas condigdes
estabelecidas pelo fabricante até a sua liberagdo final. Apés a sua liberagdo, o
produto deve ser armazenado no setor de depésito de produtos terminados nas
condi¢bes estabelecidas.

Além das recomendagdes anteriores, os produtos acabados estéreis devem
ser fabricados com as precaugdes adequadas nas etapas onde o processo possa ter
alguma influéncia critica nos atributos de qualidade do produto acabado.

3.8.5. Embalagem e rotulagem

Os materiais de embalagem dos produtos ndo devem possuir efeito prejudicial
sobre os mesmos e devem fornecer protecéo adequada contra influéncias externas
e potenciais contaminacgodes. Especificacbes escritas devem estar disponiveis.
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Procedimentos seguros devem ser empregados com a finalidade de prevenir
erros de embalagem em todas as fases do processo e proteger a qualidade do
produto quando este for embalado além de assegurar que os rétulos colocados nos
recipientes sejam os corretos.

Deve-se prestar especial atencao a manipulagio dos materiais impressos. Os
materiais impressos devem ser armazenados de maneira segura, e deve ser
impedido 0 seu 0 acesso a pessoas nao autorizadas.

As embalagens devem estar claramente identificadas com a seguinte
informacéo: nome do produto; uso e finalidade ao qual esta destinado; nimero do
lote; data de validade ou de reanalise; adverténcias, se necessario; condicées de
armazenamento; se estiverem especificadas; e nome do fabricante e, quando
aplicavel, do fornecedor.

Os materiais das embalagens primaria e secundaria que estiverem fora de
uso, devem ser retirados do estoque e este fato deve ser devidamente
documentado.

3.9. CONTROLE E/OU GARANTIA DE QUALIDADE

A funcdo de controle e/ou garantia de qualidade ndo deve estar limitada
somente as operagdes de laboratério, mas a todas as atividades e decisbes que
possam afetar a qualidade do produto.

Cada fabricante, fracionador, quando aplicavel, deve possuir uma unidade de
controle e/ou garantia de qualidade independente, cujo responsavel responda
diretamente a administragcdo superior da empresa. Entre seus deveres principais, a

unidade de "Controle e/ou Garantia de Qualidade" deve:
a) aprovar:

I. as especificagdes e métodos de analises para matérias-primas, produtos
intermediarios, materiais de embalagem e produtos acabados;

ll. as especificacbes e metodologia analitica de controle durante o

processo;
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lll. os procedimentos de amostragem;

IV. as instrucdes referentes a satde e higiene;

V. os procedimentos de reprocessamento de lotes reprovados ou materiais
recuperados; e

VI. outras instrugdes relacionadas com a qualidade do produto;

b) ser responsavel pela liberagdo ou reprovacdo de matérias-primas, de
produtos acabados, de materiais de embalagem e, se requerido, de produtos

intermediarios;

€) assegurar o controle e o acompanhamento da estabilidade dos produtos;

d) ser responsavel pela investigagao de reclamacotes e devolugdes relacionadas
com a qualidade dos produtos.

Todo fabricante ou fracionador deve contar com um laboratério de controle
elou garantia de qualidade préprio. O laboratério deve possuir pessoal suficiente e
qualificado e estar equipado para realizar todos os ensaios de controle de qualidade
necessarios. Os ensaios devem ser realizados de acordo com procedimentos
escritos e validados. Os equipamentos devem ser calibrados a intervalos adequados
e os reagentes devem ser de qualidade apropriada.

Quando as circunstancias requererem o uso de laboratérios externos, tal fato
deve estar indicado nos registros analiticos.

O pessoal do Controle e/ou Garantia de Qualidade deve ter livre acesso as
areas de produc¢édo para amostragem e verificagdes.

A seguinte documentagao vinculada ao setor de Controle e/ou Garantia de
Qualidade, deve estar facilmente disponivel no setor:

a) especificagdes;
b) procedimentos de amostragem;
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métodos de analise e registros (incluindo as folhas de calculo e cadernos de
anotacoes);

protocolos e/ou certificados analiticos;

registro da monitorizagdo ambiental, quando especificado;

registro de validagdo de métodos, quando aplicavel; e

procedimentos e registros de calibragdo e manutengcédo de instrumentos e
equipamentos.

A documentagao do Controle e/ou Garantia de Qualidade correspondente a

um lote, deve ser mantida pelo periodo de um ano apés o periodo de validade.

A amostragem deve ser realizada de acordo com os procedimentos escritos

aprovados que descrevam:

a)
b)

c)

d)

e)

9)

o meétodo ou critério de amostragem;

equipamentos de amostragem e elementos de protegdo pessoal, quando
forem necessarios;

tamanho da amostra;

tipo e condi¢des de embalagem a serem utilizadas;

precaucdes especiais a serem consideradas na amostragem de materiais
estéreis ou nocivos;

instrucdes para limpeza e armazenamento das amostras; e

destino das amostras nao utilizadas.
As amostras retidas para referéncia fatura devem:

possuir rotulagem adequada identificando o seu contetdo, numero de lote,
data de amostragem e nimero de analise; |

ser em quantidade suficiente para, no minimo, permitir a realizacao de trés
analises completas;

as amostras de produtos acabados devem ser mantidas em recipientes o
mais semelhante possivel das embalagens de venda e devem ser
armazenadas nas condicBes especificadas.

Tempo de armazenamento das amostras para referéncia futura:
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a) amostras de matérias-primas: no minimo até finalizar o lote (exceto solventes,
gases e agua);

b) amostras de produtos intermediarios: devem ser mantidas, no minimo, até a
aprovacao do produto acabado; e

c) amostras de produtos acabados: devore ser mantidas por um ano apés a data

de validade do mesmo.

3.10. ESTUDOS DE ESTABILIDADE

Deve ser estabelecido um programa escrito de ensaios de estabilidade para
os produtos acabados. Devem ser seguidos planos e métodos analiticos indicadores
de estabilidade.

As amostras dos produtos submetidos ao estudo de estabilidade devem ser
armazenadas na embalagem original como as usadas para sua comercializagéo, a
temperatura ambiente ou na temperatura recomendada para sua conservagao e
também em condi¢des que acelerem o seu envelhecimento.

3.11. AUTO-INSPECAO E AUDITORIA DE QUALIDADE

Para manter uma conformidade estrita com as Boas Praticas de Fabricacao e
com todos os procedimentos de fabricando e controles escritos, € recomendavel que
a empresa indique um especialista ou equipe de especialistas para realizar
inspecgdes periddicas de seus procedimentos gerais de producéo e/ou fracionamento
e controle. Tais especialistas devem ser independentes em relacdo aos
procedimentos de producédo e controle que inspecionem.

O objetivo das auto-inspe¢des é a avaliagdo do cumprimento, pelo fabricante
ou fracionador, das Boas Praticas de Fabricacao em todos os aspectos da produgao
e do Controle e/ou Garantia de Qualidade. O programa de auto-inspecdo deve ser
planejado para detectar qualquer defeito na implementagao das Boas Praticas de
Fabricacdo e para recomendar as agées corretivas adequadas. Os procedimentos e
registros para a auto-inspegao devem ser documentados e deve haver um programa
de acompanhamento eficaz. As auto-inspe¢des devem ser realizadas de forma
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rotineira e poderdo, adicionalmente, ser efetuadas em ocasibes especiais, por
exemplo, nos casos de retirada do produto do mercado, reprovagdes repetidas, ou
quando se anuncia uma inspecéo por parte das autoridades sanitarias. Pode ser (til
a suplementacgao das auto-inspe¢des com auditorias de qualidade, que consistem de
uma analise e avaliagdo de todo ou parte de um sistema com o objetivo especifico
de melhora-lo. A auditoria geralmente é realizada por especialistas externos ou
independentes ou por uma equipe designada pela geréncia para tal finalidade. As
auto-inspec¢des e as auditorias devem ser registradas.

3.12. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

Os produtos para diagnéstico de uso in vitro devem ser armazenados nas
condi¢cdes estabelecidas pelo fabricante com base em estudos de estabilidade.

O sistema de distribuicdo deve ser operado de tal forma que sejam
despachados em primeiro lugar os lotes mais antigos, salvo razbes justificadas. As
condicées de armazenamento (temperatura, umidade, etc.) devem ser compativeis
com as requeridas para o produto e coincidir com as indicadas no rétulo do mesmo.
Para aqueles produtos que requeiram condi¢des de armazenamento especiais
(temperatura e/ou umidade controladas) deve-se contar com areas equipadas para a
manutengao de tais condi¢des e registros correspondentes.

Devem ser mantidos registros sobre a distribuicdo de cada lote de um produto
a fim de facilitar, se necessario, a retirada do lote do mercado, segundo
procedimentos escritos. Estes registros e as notas fiscais devem conter: nome e
endereco do destinatario; e nimero do lote, quantidade e data do fornecimento dos

produtos.

3.13. RECLAMACOES E DESVIOS DA QUALIDADE

O fabricante, fracionador ou importador deve possuir instrucdes escritas para
tratamento das reclamagodes e defeitos relativos a qualidade dos produtos.

Todas as agbes necessdrias devem ser realizadas rapidamente. As
reclamacgdes devem ser investigadas a fundo e todos os atos devem ser registrados.
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O fabricante deve possuir um sistema que permita a investigagdo de todos os
produtos que possam ter sido afetados por um erro repetitivo ou uma falha nos
procedimentos da empresa.

Toda reclamacéo referente a um desvio de qualidade do produto devera ser
registrada e investigada. O responsavel pelo Controle e/ou Garantia de Qualidade
deve estar envolvido no estudo destes problemas e os registros devem incluir a
seguinte informacao: nhome do produto; nimero de lote/partida; nome do reclamante;
motivo da reclamacao; e resposta a reclamagéao.

Todas as decisbes e medidas tomadas como consequéncia de uma
reclamac&do devem ser registradas, assinadas, datadas e anexadas aos registros do
lote correspondentes.

3.14. RETIRADA DO PRODUTO DO MERCADO

Deve-se indicar uma pessoa responsavel para coordenar e executar os
procedimentos de retirada do produto do mercado, com recursos suficientes para
obter este resultado com o grau de urgéncia adequado.

Deve-se existir procedimentos por escrito apropriados e atualizados sobre
como proceder qualquer atividade de recolhimento do produto.

A pessoa responsavel pelos recolhimentos do produto deve possuir facil
acesso aos registros de distribuigéo.

Os produtos recolhidos devem ser identificados e armazenados em areas
separadas e seguras até a solugdo de seu destino.

3.15. MATERIAIS REJEITADOS

O fabricante ou fracionador deve possuir instrugdes por escrito em relagédo ao
destino final dos materiais rejeitados, sejam matérias-primas, produtos
intermediarios, materiais de embalagem ou produtos acabados, conforme aplicavel.
Os materiais rejeitados devem ser identificados claramente como tais e
armazenados de forma controlada enquanto estiver pendente a sua destruicao,

reprocessamento ou devolucao aos fornecedores.
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3.16. DEVOLUGCOES

Os produtos devolvidos do mercado por qualquer motivo devem ser
analisados novamente.
Se o produto devolvido estiver dentro do prazo de validade, de acordo com os

resultados analiticos, este pode ter os seguintes destinos:

a) reembalagem e venda;

b) incorporagdo ao processo de fabricagdo de acordo com procedimentos por
escrito;

C) reprocessamento para sua recuperacao; e

d) destruicdo de acordo com procedimentos registrados.

Qualquer decisdo adotada referente a devolugdes deve ser registrada e
aprovada por pessoal autorizado. A documentacdo correspondente deve ser
anexada ao registro do lote.

Produtos devolvidos por estarem fora de seu prazo de validade devem ser

destruidos e o procedimento empregado deve ser registrado.

3.17. DESAFIOS

Fiochi e Miguel (2003) constataram as dificuldades de implementagdo de um
sistema da qualidade baseado nos procedimentos de BPF em uma IndUstria
Farmacéutica. Os principais pontos de dificuldades observados foram a
infraestrutura fisica, infraestrutura de pessoal e recursos financeiros.

Satolo & Satolo (2005) também avaliaram as dificuldades encontrada na
aplicagdo das BPF em uma Industria de produtos farmacéuticos veterinarios.
Encontraram basicamente as mesmas dificuldades relatadas no estudo anterior. Em
termos de ambiente organizacional, o nimero reduzido de funcionarios frente ao
elevado niimero de servicos e o desconhecimento dos funcionarios do Sistema BPF
foram as principaié dificuldades apontadas. Ja do ponto de vista tecnolégico, foram
citadas como as maiores dificuldades a adequagdo das instalagées fisicas,
equipamentos obsoletos e a validagdo dos processos. Embora tantas dificuldades
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apontadas, foram apontadas inimeras melhorias: melhoria do ambiente
organizacional, diminuicdo de reclamacfes de produtos, reducdo de custos
operacionais, diminuicido de retrabalhos e rejeitos e aumento da qualidade dos
produtos.

Todos os itens destacados pela Portaria n® 686/1998, e que sao reforgados
pelo check list da RDC n°167, sao fundamentais para a implantacao das BPF em
uma planta de produgéo de insumos para kits de diagndéstico.

As BPF sao bastante abrangentes e alcangam todas as etapas do processo
produtivo. Cada um dos seus capitulos trata de um tema importante para a garantia
da qualidade do processo.

A preocupacgédo com o pessoal ganha destaque em um dos capitulos e deixa
bastante clara a importancia da capacitacdo técnica e a bem definida divisdo de
tarefas e responsabilidades. A preocupagdo com a seguranga € o bem-estar dos
trabalhadores também é uma constante dentro das BPF.

Outro aspecto relevante nas BPF diz respeito ao enfoque de treinamentos dos
funcionarios, os quais podem atender a diversos objetivos, dentre eles: reducdo de
erros, envolvimento no trabalho, aumento de motivacao, criagido de capacidade de
resolucdo e prevengdo de problemas, melhor comunicagcéo, apresentando como
principais beneficios da pratica: qualidade de produtos, aumento de produtividade,
diminuicdo de retrabalho e rejeitados, reducdao de custos operacionais (Satolo &
Satolo, 2005).

Existe a preocupacdo de que tanto as edificacbes quanto os equipamentos
sejam adequados, evitem confus&o, erros e contaminagdes cruzadas. A importancia
da higiene, tanto do pessoal quanto de toda a estrutura, € reforcada em um capitulo
exclusivo.

A questdo da padronizagcdo por meio da documentacdo da qualidade e o
registro de todas as atividades também é muito valorizado pelas BPF. Garantir a
rastreabilidade do processo e a manutencdo das informagdes sdo fundamental
dentro das normas de fabricagao.

O Controle de Qualidade é etapa fundamental da fabricagdo. Sem as devidas
analises é impossivel checar, monitorar e garantir que o produto tenha sido
produzido dentro das especificagbes previamente definidas. O capitulo das BPF
dedicado ao Controle de Qualidade é amplo e determina todas as diretrizes a serem

seguidas nas atividades do setor.



28

Atender reclamacgdes, promover o recolhimento de produtos, dar destino a
produtos fora das especificacdes sdo algumas das questdes importantes que estdo
diretamente relacionadas ao atendimento ao cliente. As BPF determinam que haja
um canal de comunicacgao aberto entre a empresa e seus clientes.

A Portaria n° 686 foi publicada em 1998 e nao sofreu uma revisdo até o
presente momento. Outras legislagbes que tratam de BPF para outros tipos de
produtos, como medicamentos por exemplo, sofreram alteracdes desde suas
publicagbes iniciais e, por isso, possuem um nivel de detalhamento bastante
elevado. Ja a Portaria n° 686 nao possui riqueza de detalhes e alguns pontos ficam
sem diretrizes claras. A RDC n° 167, apesar de ter sido publicada em 2004, também
nao traz informagdes adicionais ao contetido da Portaria anterior, mas auxilia muito
pelo fato de ser um roteiro de inspecédo. Por essa razdo, torna-se necessaria muitas
vezes, a consulta a RDC n°210, de 04 de agosto de 2003, que traz uma maior gama
de informaces a respeito de BPF, embora voltada para medicamentos.

Dessa forma, um sistema de garantia da qualidade deve assegurar que todos
os requisitos das BPF sejam cumpridos, com relacao ao desenvolvimento, producéo,
controle de qualidade, com definicbes de responsabilidades, realizagdo dos
controles necessarios nas diferentes fases do processo produtivo, os equipamentos
estejam calibrados e os processos validados, o pessoal seja treinado e qualificado,
além de possuir um sistema de logistica que garanta que os insumos e os produtos
sejam armazenados, distribuidos e manuseados de modo que a qualidade seja
mantida durante todo o prazo de validade dos mesmos. Além disso, é importante a
realizagdo de auto-inspec¢des regulares, que avaliem a efetividade e o cumprimento
do sistema de garantia da qualidade, possibilitando avaliar a efetividade e o
cumprimento do sistema de garantia de qualidade.
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4. A EMPRESA

O Instituto de Biologia Molecular do Parana (IBMP) foi criado em 1999
através de uma parceria inédita entre a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e o
Governo de Estado do Parana. O IBMP é uma sociedade civil sem fins lucrativos
tendo sido reconhecido como de Utilidade Publica através do decreto 15.503 de 21
de maio de 2007 da Assembléia Legislativa do Parana. Na fase de implantagéo, o
IBMP congregava atividades de pesquisa, ensino e o desenvolvimento de pesquisa
e assessoria técnico-cientifica na area de Biologia Molecular voltada para area de
saide humana e animal, especialmente no que se refere as chamadas “doencas
negligenciadas”. Nesta linha, o IBMP é um dos principais centros de referéncia em
pesquisa e desenvolvimento de modernas técnicas de clonagem e expressdo de
genes com metodologias de DNA recombinante.

Estd em fase final de constru¢do no campus Instituto de Tecnologia do
Parana (TECPAR), através de parceria entre o Governo do Estado do Parana,
FIOCRUZ e Hemobras (Ministério da Salde), uma planta multifuncional na producéo
de insumos para kits para diagndstico molecular para controle de sangue. Uma vez
em operacgao, esta planta de produgao de insumos ira contribuir, significativamente,
para ampliar e consolidar a agdo da empresas participes na area de diagnosticos
moleculares, como base de diversos outros produtos de densidade tecnologica e de
impacto social e econémico. A partir da conclusao da planta de produgéo, o IBMP,
além de ser o operador da planta de producado, passa a ser uma unidade de
desenvolvimento e producdo voltada principalmente para a area de kits de
diagnostico.

O primeiro produto a ser fabricado na planta de insumos para kits de
diagnostico de uso in vitro é o kit NAT HCV/HIV (virus da hepatite C e virus da
Imunodeficiéncia adquirida - AIDS). Voltado para a detec¢do dos virus pela
tecnologia de PCR em tempo real, o kit vem contribuir para a redugdo da janela
imunolégica dos testes empregados atualmente nos bancos de sangue. Hoje, o
tempo entre a contaminacéo do paciente pelo virus HIV e a capacidade de deteccéo
dos testes em uso é de aproximadamente 20 dias. Para o virus da Hepatite C esse
tempo é de aproximadamente 80 dias. Com a nova tecnologia, a janela imunolégica
sera reduzida para 11 dias no caso do HIV e para 20 dias no caso do HCV. Além
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disso, outro ponto importante do kit € o virus calibrador, desenvolvido e patenteado
por Biomanguinhos (FIOCRUZ), que permite que seja feito um controle qualitativo e
quantitativo mais eficaz do teste.

O kit NAT HCV/HIV completo é composto por um médulo de extragdo, um
mébdulo de controles e um moédulo de amplificagdo. A planta de produgao do IBMP
sera a responsavel pela produgédo do médulo de amplificagdo. Portanto, a finalizagao
e distribuicdo do kit sera realizada por Bio-manguinhos (FIOCRUZ), principal cliente
da planta de producao do IBMP.

Como a planta ainda esta em fase final de construgcdo e seus processos
ainda estao sendo desenhados, € necessario fazer a implantagao das BPF a partir
do zero. Esse é um ponto positivo para o programa de implantagdo, pois todos os
processos ja nascem sob a 6tica das BPF e os funcionarios sao treinados desde o
inicio do processo a realizar as atividades dentro da cultura da qualidade.
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5. PROPOSTA

5.1. METODOLOGIA APLICADA:

Para um maior controle de todas as agbes envolvidas em um roteiro de
implantac&o, o trabalho esta dividido em duas fases: Planejamento e Implantagéo.

E um prérequisito que todo o trabalho seja conduzido pelo Gerente da
Qualidade, em acompanhamento de um profissional qualificado em Boas Praticas de
Fabricagdo, se necessario.

5.1.1. Fase | — Planejamento

Esta fase tem por objetivo alinhar as expectativas dos Diretores do IBMP
frente as necessidades de implantagdo de BPF em sua unidade. Identificar e
conhecer como os esforgos para implantagdo estarao sendo aplicados.

Esta fase sera dividida em duas etapas, as quais formam a base da Implantagéao
de Boas Praticas de Fabricacdo em uma empresa:
o Etapa I: Alinhamento Estratégico;

o Etapa lI: Diagnéstico do Ambiente.

Etapa I: Alinhamento Estratégico

Objetivo:

A implantagdo das BPF s6 é possivel quando se tem o comprometimento e
consenso de sua importancia pela alta administragao.

Esta etapa visa identificar expectativas, objetivos e visao estratégica que o
IBMP possui com relacdo a implantagdo de BPF. As informagdes definidas nesta

etapa servirdo de base durante o processo de implantacéo, Fase |l deste roteiro.
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Método:
e Conjunto de entrevistas com a Alta Administracdo do IBMP abordando os
seguintes tépicos:
o Contexto da Planta de Producéo.
o Misséao e Visdo do IBMP.
o Expectativas do Trabalho.

o Obijetivo da Certificacéo.

Resultado:

e Documento de consolidagdo das informagdes levantadas.

Envolvidos:
e Alta Administracdo do IBMP.

Etapa ll: Diagnéstico do Ambiente

Objetivo:

Esta etapa visa identificar no ambiente da empresa IBMP todos os fatores que
influenciam ou contribuem na implantacao das BPF.

Ao final desta etapa sera elaborado um plano de implantagdo, que visa
identificar a melhor forma de execugao dos trabalhos para a implantagao das BPF

no IBMP, bem como identificar os pontos fortes da organizagédo.

Método:
e Mapeamento da Estrutura Organizacional (Organograma do IBMP).
¢ Deteccao do nivel de conhecimento dos envolvidos nos conceitos de BPF.
e Situacdo dos Processos Envolvidos.
¢ Identificacéo da Infraestrutura da Organizagao:
o Nudmero de Linhas de Producéo;
o Condigdes do Ambiente;
o Estrutura dos Equipamentos.
¢ Verificagdo dos Registros da ANVISA.
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o Estrutura atual de documentacao.

Resultados:

e Mapa de aderéncia do IBMP frente as praticas envolvidas na Implantaciao das
BPF (Fase i deste Roteiro). Este mapa de aderéncia indicara qual o nivel de
esforco necessario em cada uma das etapas da Fase |l do Roteiro de
implantagao de BPF.

e Plano de Implantagdo que indicarA como devera ser trabalhada a fase
seguinte deste roteiro de implantagao.

Envolvidos:
e Alta Administragao.
o Gerente de Produgao.
e Gerente Administrativo.
o Gerente de Logistica.
¢ Gerente de Controle de Qualidade.

e Gerente de Garantia da Qualidade.

5.1.2. Fase Il - Implantacao

Esta fase é responsavel pela execugdo das agbdes que constituirdo de fato a
Implantacdo das BPF no IBMP.

Sua execugdo tem como subsidio as informacdes resultantes das etapas
anteriores, Alinhamento Estratégico e Diagnéstico do Ambiente. Tais informacgdes
definem a profundidade de abordagem desta fase, que estd subdividida em 7
etapas.

e Etapa I: Nivelamento do Conhecimento em BPF.
e Etapa Il: Mapeamento dos Processos.
e Etapa lil: Padronizagao de Documentacgao:

o Definicao de Modelos;

o Replicagdo para todo Processo.

e Etapa IV: Garantia da Qualidade:
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o Listas de Verificacao;
o Programa de Auto-Inspecao / Auditoria;
o Tratamento de Nao conformidades.

o Etapa V: Programa de Treinamento.

o Etapa VI: Piloto de Execugao (2 ciclos).

o Etapa VII: Preparagéo para Certificacéo.

Etapa I: Nivelamento do Conhecimento em BPF.

Objetivo:
e Disseminar entre todos os envolvidos com a Produgdo o conhecimento sobre
BPF e sua importancia no IBMP.

Método:
e Execucgdo de dois workshops com contetido especifico para cada publico
atingido.
o Workshop Gerencial: busca esclarecer a importancia do envolvimento
da Alta Administracdo, bem como o seu envolvimento com a
Implantacéo.
o Workshop Operacional: busca apresentar os conceitos de BPF aos
envolvidos, conforme o nivel identificado durante o diagnéstico (Fase
I), com o intuito de preparar a equipe para as etapas seguintes na
implantag&o.

Resultado:

e Equipe nivelada quanto ao conhecimento de BPF e seus conceitos, bem
como preparada para as atividades necessarias na Implantacdo de BPF.

Envolvidos:
e Alta Administragao.
¢ Gerente de Producao.

o Gerente Administrativo.
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o Gerente de Logistica.
e Gerente de Controle de Qualidade.
o Gerente de Garantia da Qualidade.

s Técnicos.

Etapa ll: Mapeamento dos Processos

Objetivo:

Definir e/lou mapear todos os processos envolvidos na produgao. Esta
atividade € uma das mais importantes para a implantacdo das BPF, pois possibilita
verificar de forma bem definida as limitagbes existentes, a complexidade de cada

etapa e as interfaces entre cada um dos processos.

Método:
e Encontros presenciais para mapeamento, definicado e melhoria do processo
de producio.

o Esquematizagao dos processos através de desenhos de fluxogramas.

Resuitado:
e Processos definidos e mapeados, sobre os quais serdo definidos os

procedimentos operacionais. Exemplo de mapeamento de processo utilizando
o software MS Visio 2003 (Anexo 1).

Envolvidos:
e Gerente de Produgao.
e Gerente de Logistica.
e Gerente de Controle de Qualidade.

¢ Gerente de Garantia da Qualidade.
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Etapa llI: Padronizacido de Documentacio

Objetivo:

e Permitir que os processos mapeados possam ser reprodutiveis, garantam

rastreabilidade e possam ser validados. Fortalecer a gestdo do conhecimento,

garantindo que as informagdes sejam ativos do IBMP, ao invés de estarem

consolidadas nas pessoas.

Método:

o Para execugao desta etapa os esforcos estdo segregados em duas frentes

inter-relacionadas:

o Definicdo de Modelos:

Padronizar a formata¢ao da documentagao a ser produzida.
Definir o sistema de controle e distribuicao da documentacgao.
Descricdo da sistematica de documentagdo em documento geral
onde sdo definidos os tipos de documentos para cada tipo de
atividade. No mesmo documento sao definidos os formatos dos
documentos e sua padronizagdo, conforme Procedimento
Operacional Padrao (POP) Sistematica de elaboragéo e controle

de Documentos e Registros (Anexo 2).

o Replicacédo para todo Processo:

Detalhamento de todos os procedimentos com base no
processo mapeado na etapa anterior.

Seguindo os modelos definidos, descrever as atividades passo-
a-passo, com todos os detalhes e informagdes necessériqs,
para que a execu¢do da atividade ndo gere duvidas para o
leitor. Apontar todos os registros que devem ser mantidos
acerca da atividade.

Quem executa a atividade é responsavel por descrever o
procedimento.

Os gerentes das respectivas unidades avaliam os documentos e
os Diretores aprovam.
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Resultado:

Definir o padrao Unico de documentacéo e todos os procedimentos das BPF
documentados.

Envolvidos:

Alta Administragao.

Gerente de Producao.

Gerente de Logistica.

Gerente de Controle de Qualidade.
Gerente de Garantia da Qualidade.

Técnicos.

Etapa IV: Garantia da Qualidade

Objetivo:

Esta etapa visa implantar ferramentas que permitam verificar se os requisitos
determinados pela norma estejam sendo aplicados de forma eficaz, e atuando
sobre nao-conformidades quando identificadas. Entre as ferramentas estao os
checklists de verificagdo, programas de auto-inspecéo e auditoria, bem como,
o tratamento de nao-conformidade. Tais ferramentas estardo sendo
detalhadas abaixo.

Método:

Checklists de Verificagao:

o Sao ferramentas que auxiliam nas auto-inspecdes e auditorias, pois
guiam o auditor pelos requisitos da norma e garantem que todos os
pontos sejam avaliados.

o Nesta atividade deve-se elaborar um checklist de verificacdo com
abrangéncia de 100% dos requisitos da norma. Este checklist sera

incorporado ao relatério de auditoria.
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o Um modelo de lista de verificagdo, baseada na RDC n° 167, se

encontra no anexo 3.

¢ Programa de Auto-Inspecéo / Auditoria

o Sao ferramentas importantes na avaliagdo do estagio em que a

empresa se encontra a partir do momento em que comega a
implantacdo das BPF. Este programa também tem a fungdo de
identificar possiveis nao-conformidades no processo.

Descrever todo o procedimento de execucdo dos programas de Auto-
Inspecao e Auditorias e sua forma de execucgao.

Um modelo de documento que exemplifique um programa de auto-
inspecao / auditoria encontra-se no anexo 4.

e Tratamento de Nao conformidades

o]

Resultado:

Tem por objetivo investigar as ndo conformidades encontradas e
identificar as suas causas.

Definir os procedimentos que devem ser seguidos para tratamento das
nao-conformidades e identificagao da causa-raiz

Como ferramentas Gteis nesta investigacéo e identificagdo, as quais
podem ou ndo estar incorporadas nos procedimentos estdo o
Brainstorming, 5 Porqués e Diagrama de Ishikawa.

Um modelo de documento que exemplifique estes procedimentos

encontra-se no anexo 5.

e Programa de monitoramento da implantacdo e melhoria continua

implementado.

Envolvidos:

e Gerente da Garantia da Qualidade.

¢ Gerente de Produgao.

o Gerente de Logistica.

o Gerente de Controle de Qualidade.
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Implementacgao:
Em especifico, neste item, sugere-se que o seguinte processo de implantagao:

o O procedimento é elaborado inicialmente pela Garantia da Qualidade.
Todos os funcionarios podem registrar ndo-conformidades. A Garantia
da Qualidade e o responsavel do setor onde surgiu a nao-
conformidade investigam o fato e definem as agbes corretivas
necessarias. O responsavel do setor implementa a agao corretiva e a
Garantia da Qualidade supervisiona a eficacia da ac¢ao.

Etapa V: Programa de Treinamento

Objetivo:
e Estruturar um programa de treinamento para garantir que os procedimentos
das BPF implantadas sejam disseminados por toda a equipe.
e A capacitacdo continuada garante sustentabilidade de todos os

procedimentos criados e mantém ativo todos os requisitos para certificagao.

Método:

e Estruturar um programa de treinamento, através de um conjunto de
procedimentos que gerem sustentacao das praticas e garantam a preparagao
dos profissionais do IBMP na execu¢do de forma padronizada e reprodutivel
das atividades envolvidas com as BPF.

e (Cada Geréncia do IBMP devera desenvolver um roteiro de treinamento, com
base nos procedimentos por ele definidos na etapa de padronizagdo e
documentacao, o qual sera referenciado no programa geral de treinamentos.

e Um modelo de documento que exemplifiqgue os procedimentos de
treinamentos encontra-se no anexo 6.

e Execugdo do treinamento, gerando qualificagdo e grupos multiplicadores de
conhecimento.

Envolvidos:
o Gerente da Garantia da Qualidade.

e Gerente de Produgao.
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¢ Gerente de Logistica.

o Gerente de Controle de Qualidade.

Resultado:

e Pessoal treinado e qualificado para executar os procedimentos de acordo
com as BPF.

Etapa VI: Piloto de Execucio (2 ciclos)

Objetivo:
o Validacdo dos procedimentos gerados nas etapas anteriores e executar os
ajustes necessarios, ja iniciando o processo de melhoria continua.

Método:
e Simulagdo de execugdo de todos os procedimentos definidos, identificando
possiveis problemas e efetuando ajustes nos mesmos.
e Execucdo de 2 ciclos de simulagdo, garantindo que todos os procedimentos
estejam de acordo com o objetivo maior do trabalho: Implantagdo de BPF e
certificagc&o junto & ANVISA.

Envolvidos:
e Alta Administracao.
¢ Gerente da Garantia da Qualidade.
e Gerente de Produgao.
o Gerente de Logistica.
¢ Gerente de Controle de Qualidade.

e Técnicos.

Etapa VII: Encerramento

e Apresentacao Final dos Trabalhos para o IBMP.
e Comunicacgéo oficial do Término da Implantacao.

e Solicitar agenda de Certificagdo junto a ANVISA.
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6. CONCLUSAO

As BPF tém papel fundamental ha fabricacdo de produtos voltados para a
saude, pois estes produtos requerem altos indices de qualidade. A producdo de
Insumos para kits de diagnéstico, realidade do IBMP, é um exemplo pratico desta
necessidade.

Nestes termos, este trabatho se propés em auxiliar o IBMP na implantacéo de
BPF em seu ambiente de producgao, através de um roteiro facilitador. Este roteiro
teve como base de sua caracterizacdo o ambiente especifico do IBMP, sua estrutura
organizacional e sua finalidade de produgéo.

O nivel de detalhe apresentado em cada seg¢do deste roteiro garante a sua
utilizagdo como guia de agdes a serem realizadas pelo IBMP, pois indica de forma
objetiva e simples uma sequéncia de execucdo, os objetivos etapa por etapa, a
metodologia de trabalho, os principais envolvidos nas atividades e, por fim, o
resultado esperado em cada etapa. Ao final, o conjunto dos resultados direciona a
implantacdo das BPF e da subsidios para monitorar e melhorar o processo.

Ampliar a profundidade dos assuntos abordados neste trabalho, através de
um estudo de caso pratico ou através da propria execugido deste roteiro, é fator
importante a ser realizado, agregando valor a operacionalizacao deste trabalho e

garantindo uma maior acuracidade deste roteiro proposto.
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ANEXOS

Anexo 1 - Modelo de Mapeamento de Processo - Fluxograma de processo.

Anexo 2 - POP Sistematica de elaboragcdo e controle de Documentos e

Registros.

Anexo 3 -Checklist das BPF.

Anexo 4 - POP Auto-inspecao e Auditorias

Anexo 5 - POP Tratamento de nao-conformidades.

Anexo 6 - POP Treinamentos.
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Anexo 1 - Modelo de Mapeamento de Processo — Fluxograma de processo.
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Anexo 2 - Modelo de POP Sistematica de elaboracéo e controle de Documentos

e Registros.



POP XX xxx

Revis&o 00
Pagina 1 de 8
Data revisao:

Sistematica de elaboragéo e controle de Documentos e Registros X000

. Objetivo
Descrever o modelo dos documentos e registros do Sistema da Qualidade do EMPRESA e
sua sistematica de elaboragéo, aprovacao e distribuicéo.

Usuarios
Todos os colaboradores do EMPRESA.

Definigoes
Definir conceitos, siglas, etc.

Responsabilidades
Definir as responsabilidades de cada cargo envolvido com as auditorias.

Descrigdo

5.1. Estrutura dos documentos

Os documentos sdo identificados pelo tipo de documento (POP para procedimento
operacional padrdo, IT para instrucdo de trabalho e |IE para instrucido de uso de
equipamento), seguido da sigla da unidade emitente e ordem numérica sequencial com trés

digitos. As siglas das unidades s3o:

Sigla Unidade Emitente

cQ Laboratério de Controle de Qualidade
GQ Garantia da Qualidade

PRO | Producéo

Abaixo desse, vem 0 numero da revisdo na qual o documento se enconfra. Na
sequéncia, vem a paginacao onde, ap6s a identificacdo numérica seqiencial de cada pagina,
€ acrescentado “de” seguido do nimero total de paginas do documento sem os anexos. Em

seguida a data da ultima revisdo do documento.

Elaborado por: Aprovado por:
ONONONON - Cargo ONONONONON — Cargo
Data: XX/XX/XXXX Data: XX/XX/XXXX




POP XX xxx

Revisdo 00
Pagina2 de 8
Data revisao:

Sistematica de elaboracéo e controle de Documentos e Registros XXX

Formatacao de todos os documentos

Titulo do POP: Fonte Arial, tamanho 11, negrito.

Itens: Fonte Arial, tamanho 11, negrito.

Subitens: Fonte Arial, tamanho 11, negrito.

Texto: Fonte Arial, tamanho 11, espagamento 1,5, paragrafo justificado.
Cabecalho e rodapé: conforme modelos em anexo (Anexos 1 e 2)

5.1.1. Um POP segue obrigatoriamente a seguinte estrutura:

1.

2.
3.
4

Objetivo (finalidade do POP)

Usuarios (a quem se destina o POP)

Defini¢gdes (a fim de facilitar a compreenséo do texto)

Responsabilidades (definicdo das responsabilidades por executar e assegurar a
execucao das agdes ou atividades descritas no POP)

Descricao (Contetido da acdo ou atividade, descrever detalhadamente todas as
etapas da atividade).

Documentos de Referéncia (documentos normativos ou informativos)

Registros (Lista de registros inerentes a atividade)

Itens revisados (Alteragdes realizadas na revisdo do POP, bem como excluséo ou
inclusdo de itens).

Anexos (Modelos, fluxogramas, etc. que exemplifiquem ou faciitem a

compreensao de uma atividade)

Quando algum dos itens nao for necessario e desde que nao prejudique a clareza e

aplicabilidade do POP, mantém-se o titulo do item e utiliza-se a expressao “No Aplicavel”.

5.1.2. Uma IT segue obrigatoriamente a seguinte estrutura:

1.

2.
3.
4

Referéncias (Fonte de documentacio para o método)
Responsabilidades (quem so os responsaveis pela atividade)
Aplicagdo do Método (qual o objetivo do método, para que é feito)
Materiais (insumos, reagentes, equipamentos, EPIs)

ONONONON - Cargo ONONONONON - Cargo

Elaborado por: Aprovado por:

Data: XX/XXXXXX Data: XX/XX/XXXX




POP XX xxx

Reviséo 00
Pagina 3 de 8
Data revisao:

Sistematica de elaboragio e controle de Documentos e Registros XXX

5. Procedimento (Detalhar passo-a-passo da técnica, desde preparo da amostra,

como identificar os frascos, faixas de aceitagéo, enfim, tudo o que for importante

especificar sobre a técnica para que ndo haja erros ou enganos. No procedimento,

colocar campos para o registro das atividades).

Seguranca (se aplicavel, identificar os pontos perigosos como reagentes, etc.).

Itens Revisados (ltens modificados em relagéo a reviséo anterior)

8. Anexos (Se aplicavel, fluxogramas, formularios, etc.).

As ITs sdo impressas a cada lote de produgdo. Apenas 01 unidade de cada

documento deve ser liberada pela Garantia da Qualidade para a producdo. Os

registros das atividades sao feitos diretamente no documento, que, ao final do

processo é armazenado como registros.

5.1.3. Uma IE segue obrigatoriamente a seguinte estrutura:

Objetivo (finalidade da IE)

2. Usuarios (a quem se destina a IE)
3. Definigdes (a fim de facilitar a compreensao do texto)
4. Responsabilidades (definicdo das responsabilidades por executar e assegurar
a execucao das agdes ou atividades descritas na IE)
5. Descricao (Contetdo da acao ou atividade, descrever detalhadamente todas as
etapas da atividade.) — Subitens obrigatérios:
5.1 Operacgao
5.2 Limpeza
5.3 Calibracao
5.4 Manutencao
Documentos de Referéncia (documentos normativos ou informativos)
Registros (Lista de registros inerentes a atividade)
Itens revisados (Alteracées realizadas na revisado da IE, bem como excluséo ou
inclusdo de itens)
9. Anexos (Modelos, fluxogramas, etc. que exemplifiquem ou faciltem a
compreensdo de uma atividade).
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5.1.4. Anexos

Os nimeros de paginas dos documentos no contemplam os anexos. Todas as
folhas de anexos possuem um “rodapé” no formato: tamanho de letra 10, negrito:
Anexo XX — POP YY XXX - Titulo do anexo — Rev. 00 — Data: xx/xx/xxxx — pag. x/x.

Quando o anexo for um formulario de registro, no rodapé deve constar o cédigo
do formulario:

Anexo XX — FPOP YY XXX — Titulo do anexo — Rev. 00 — Data: xx/xx/xxxx — pag. x/x.

A paginagéo dos anexos é feita pelo nimero de paginas individuais e n&o pelo
namero total de paginas de anexos, ou seja, se um anexo possui 1 pagina a
paginagdo sera 1/1. Se o anexo subsequente tiver 3 paginas, sera 1/3, 2/3 e 3/3.

Formularios de registro sempre devem ter um cabecalho contendo o cédigo
FPOP YY XXX para referenciar o POP ao qual o mesmo pertence, o titulo do
formulario, 0 nimero de paginas, a revisdo em que 0 mesmo se encontra e a data da
ultima revisao.

Os anexos podem ser revisados independentemente de seus documentos de

referéncia.

5.1.5. Logbooks

Todos os equipamentos devem ter ao lado, ou préximo aos mesmos, um
caderno chamado logbook, devidamente identificado com o nome do equipamento,
numero de identificagdo do equipamento, a sala onde o0 mesmo se encontra e um
numero sequencial/ano de inicio do uso do caderno. Nesse caderno sio registrados
os detalhes de uso de cada um dos equipamentos. O mesmo deve ser preenchido
inicialmente com data e hora, seguido da identificagdo do material/produto/atividade,
(as atividades podem ser descritas com os cédigos: utilizacdo, limpeza, manutencao
corretiva/preventiva e outros, quanto utilizado o cédigo outros, descrever no campo
observacao) n° do lote, cddigo, data e hora do término, nome do responsavel e se
necessario descricao no campo observacio, conforme anexo 09.

Quando o logbook estiver completamente preenchido, este deve ser recolhido

pela Garantia da Qualidade, arquivado e substituido por um novo.
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5.2. Elaboragio de documentos

O executor da atividade elabora o documento de acordo com a formatacédo descrita no
presente POP. Caso o executor ndo tenha capacidade técnica para elaborar o
procedimento, a geréncia do setor pode elaborar o documento.

A Aprovacgédo dos documentos fica a cargo da Garantia da Qualidade. Se o documento
nao estiver atendendo as especificagdes, a Garantia da Qualidade reencaminha para
o elaborador até que o mesmo esteja de acordo para ambas as partes. Os
documentos elaborados pela Garantia da Qualidade sao aprovados pela Diretoria.

A Garantia da Qualidade providencia cépias do documento que séo carimbadas como
“COPIA CONTROLADA” em tinta vermelha e distribuidas aos setores pertinentes. A
Garantia da Qualidade mantém o registro da distribuicio conforme FPOP xx XXX-1 —
Lista de distribuicdo de documentos. Os documentos e anexos originais permanecem
arquivados na Garantia da Qualidade.

N&o sdo permitidas rasuras, emendas manuscritas nos documentos, anexos, sejam
eles originais ou cépias. Cépias adicionais podem ser solicitadas (controladas ou nao).
Tais copias sdo devidamente identificadas com carimbo em tinta vermelha “COPIA
CONTROLADA’ ou “COPIA NAO CONTROLADA” em azul na capa do documento.
Cabe ao setor de Garantia da Qualidade avaliar o nivel de confidencialidade do
documento antes de fornecé-lo.

Assim que um documento é aprovado, os envolvidos devem ser treinados conforme

sistematica estabelecida no POP xx XXX - Treinamentos.

5.3. Revisao de documentos

Quando detectada uma oportunidade de melhoria, 0 documento deve ser revisado e
reemitido. A iniciativa de alteragao/revisdo é atribuicdo de qualquer funcionario e, ao
detectar a necessidade, o mesmo deve encaminhar ao setor de Garantia da
Qualidade via e-mail a sua sugestido. O setor de GQ, em conjunto com o setor que
elaborou o documento, analisa a sugestdo e a GQ emite o parecer, via e-mail, para a

unidade que fez a sugestao.
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5.4. Distribuicdo de documentos

A distribuicdo dos documentos € de responsabilidade da Garantia da Qualidade. Os
documentos relativos a cada atividade ou processo devem estar disponiveis nas salas
onde os mesmos sdo executados.

Apenas as ITs de producdo ndo estdo sempre disponiveis nas salas. As ITs s&o
solicitadas pela produgéo & GQ e sdo impressas a cada lote de produgéo e entregue
01 unidade de cada documento pertinente. Ap6s o processo, as ITs s&o arquivadas
como registros de producao.

5.5. Recolhimento de documentos

Todos os documentos desatualizados devem ser recolhidos pela GQ e substituidos
pelas novas versdes. Esses documentos recolhidos sao destruidos e os originais s&o
mantidos devidamente identificados com carimbo em tinta vermelha com a palavra
‘OBSOLETO", por 04 anos. Os documentos tém validade maxima de 04 anos. Ap6s

esse periodo os mesmos sao revisados.

5.6. Registros

Os registros devem ser preenchidos no momento da execugdo da atividade. Nao
havendo necessidade de preencher determinado campo, completar com “Néo
Aplicavel”. Os registros devem ser preenchidos de forma legivel, com caneta azul ou
preta e ndo devem apresentar rasuras ou emendas. Na ocorréncia de erro, colocar um
X ou um traco sobre 0 mesmo, sem torna-lo ilegivel. A informacgido correta deve ser
registrada ao lado e rubricada pelo autor da alteragdo, constando a data da correcao.
Registros emitidos por equipamentos nido podem conter rasuras, apenas a assinatura
dos operadores responsaveis.

Os registros devem ser assinados pelo executor da atividade, verificados e rubricados
por um segundo técnico (conferente). Quando tratar-se de operacdes criticas é
necessaria a assinatura do gerente da unidade em questéo.

Todos os registros sdo armazenados de modo que possam ser prontamente
recuperados. Os registros de produgao gerados sdo arquivados no registro do lote de
producédo correspondente na Garantia da Qualidade. (FPOP xx XXX-3)
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6.

5.7. Cancelamento de documentos

O cancelamento pode ser proposto pelo gerente da unidade, através de e-mail
enviado ao setor de GQ. O original do documento cancelado deve ser identificado
como tal e assinado pelo gerente da GQ. A numeracido do documento cancelado ndo
pode mais ser utilizada para outros documentos. Quando houver fusdo de dois
documentos, prevalece a numeragdo daquele que tiver o menor namero. O

cancelamento de um documento deve ser registrado no FPOP xx XXX-2.

5.7. Errata de documento

Caso seja verificado que o documento emitido contém erros, podem ser emitidas até
02 (duas) erratas desde que o erro identificado ndo comprometa o contelido do
documento e a execugdo da atividade descrita. E aplicavel também a erros de
formatacido e impressdo. A errata € emitida, identificada como cépia controlada, e
distribuida para as unidades que receberam as copias do documento, onde a mesma
deve ser anexada. A errata deve ser anexada ap6s a primeira folha do documento.
Quando houver uma revisdo do documento, as alteragdes descritas na errata sdo
incorporadas na nova revisdo. A errata original deve ser assinada pela Garantia da
Qualidade e arquivada com o documento original. O modelo de errata esta descrito no
Anexo 08.

Apo6s a revisdo, o documento obsoleto original permanece arquivado com a errata

anexada.

5.8. Controle de documentos de origem externa

Cada unidade usuaria de documentos de origem externa (normas, publicagbes
cientificas, portarias, etc.), com o auxilio da Garantia da Qualidade, é responsavel pela
implantagéo e atualizagdo dos documentos. A relagdo dos documentos e as datas das
atualizagbes devem ser registradas no FPOP xx XXX-4.

Documentos de Referéncia
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Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos — RDC n° 210, de
04 de agosto de 2003 — Ministério da Saide — ANVISA.

Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricagdo de insumos para kits de diagnéstico
in vitro - Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998.

POP xx XXX — Treinamentos
7. Registros

NOME LOCAL ARQ TEMPO RET DISPOSICAO
Lista de distribuicéo e recothimento de Garantia da
documentos — FPOP xx XXX/1 Qualidade 04 anos Eliminar
Garantia da
Relagéo de documentos — FPOP xx XXX/2 Qualidade 04 anos Eliminar
Garantia da
Relagéo de registros — FPOP xx XXX/ 3 Qualidade 04 anos Eliminar
Controle de documentos de origem externa —
FPOP XX XXX/4 Unidade usuéria 04 anos Eliminar
Logbook Garantia da 04 anos Eliminar
Qualidade
Arquivo morto
Instrugdes de Trabalho Unidade de Producdo 04 anos

8. Itens Revisados

Nao Aplicavel.
9. Anexos
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Anexo 4 — Modelo de POP Auto-inspecgéo e Auditorias
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POP xx XXX

o Revisao 00
Auditorias Pagina 1de 5

Data revisao:
XXhoehooax

—

. Objetivo

Padronizar a sistematica para o preparo, execugdo e acompanhamento de auditorias
internas/auto-inspecio do Sistema de Gestdo da Qualidade.

2. Usuarios

As auditorias internas do Sistema de Gestfo da Qualidade: aplicam-se a todas as unidades
do EMPRESA. A Auto-inspecao aplica-se as unidades de producio e controle.

3. Definicoes

Definir conceitos, siglas, etc.

4. Responsabilidades

Definir as responsabilidades de cada cargo envolvido com as auditorias.
5. Descricédo

5.1. Planejamento das auditorias
As auditorias sdo programadas anualmente, tendo como base o nivel e a importancia das
atividades a serem auditadas e os resultados das auditorias anteriores.
O Gerente da Garantia da Qualidade elabora o Programa de Auditorias Internas (FPOP xx
XXX-1) que é submetido a aprovagcdo do Diretor. Na elaboragdo desse programa séo
consideradas a disponibilidade dos auditores e a carga de trabalho da unidade a ser
auditada, garantindo a execucéo das auditorias programadas.
Eventuais solicitacbes de adiamento em relacdo as datas programadas deverdo ser
solicitadas formalmente a Garantia da Qualidade para avaliagao e posterior deliberacao.

5.2. Auditorias suplementares
As auditorias internas programadas regularmente podem ser suplementadas por outras no
caso de uma ou mais das condi¢des abaixo:

a) quando forem efetuadas alteracdes significativas na estrutura organizacional da empresa;
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b) quando houver suspeita de que a qualidade de um item ou servigo esteja em risco, devido
a deficiéncia nos requisitos da qualidade especificados e/ou na implementacdo dos
mesmos;

¢) no caso de recolhimento de produtos ou de reprovacgées recorrentes;

d) onde a identificacdo das ndo-conformidades causa duvidas sobre a conformidade do setor
com suas proprias politicas e procedimentos, ou sobre sua conformidade com as normas
aplicaveis.

5.3. Sele¢do da equipe auditora

A composicdo da equipe leva em conta o tipo de unidade a ser auditada, sendo composta de
profissionais qualificados, peritos em suas areas de atuacio e conhecedores das normas de
referéncia aplicaveis, relacionadas no item 6 deste procedimento.

Para auditorias do SGQ a equipe é formada obrigatoriamente por elementos independentes
das atividades que sdo auditadas. Para as auditorias internas a equipe é formada por
profissionais qualificados e peritos em suas proprias areas de atuacéo e conhecedores das
BPF.

5.4. Comunicacio a unidade auditada

Para cada auditoria &€ elaborado pela Garantia da Qualidade um documento intitulado
‘Comunicacao” (FPOP xx XXX-2), contendo data de execugao, tipo de auditoria, o nome dos
componentes da equipe e o escopo da auditoria, o qual € composto pelos objetivos da
auditoria e os documentos de referéncia.

No campo “documentos de referéncia” sdo relacionadas, quando existirem, as normas
especificas da unidade auditada, que por questdes contratuais devem ser atendidas, além
daqueles listados no item 6 deste procedimento. A comunicagido é enviada a unidade
auditada com antecedéncia minima de x dias, pela Garantia da Qualidade.

A unidade auditada deve emitir seu parecer em tempo habil, sempre que algum ajuste se fizer

necessario.

5.5. Documentos de trabalho
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Os documentos necessarios para facilitar a execucdo das auditorias, sdo elaborados e
fornecidos as equipes pela Garantia da Qualidade e consistem em:

a) Relatorio de dltima auditoria.

b) Checklist apropriado ao escopo da auditoria;

¢) Roteiro de inspecao de acordo com os requisitos das BPF;

d) Norma de referéncia aplicavel a unidade auditada:

e) Modelo de relatério de auditoria;

5.6. Atividades de execugao
A equipe auditora € acompanhada pelos representantes da area auditada. Durante essa
etapa o checklist pode ser complementada ou até modificada.
A auditoria pode ser conduzida utilizando-se do checklist e/ou roteiro de inspegédo, conforme
estabelecido no item 5.5. O checklist &€ preenchido e as ndo-conformidades sdo anotadas.
Séo verificados os documentos e as praticas na area auditada, gerando evidéncias de que os
requisitos aplicaveis a area sdo cumpridos ou n&o, tendo sempre como objetivo a qualidade
de seu produto. E verificada a eficacia das aclOes corretivas propostas no Ultimo relatério de
auditoria da unidade.

5.7. Reunido de encerramento
Depois de auditar as atividades, a equipe auditora faz a apresentacdo das conclusdes da
auditoria.

5.8. Elaboragao do relatério
Apos a avaliagéo final da auditoria a equipe auditora elabora o relatério conforme FPOP xx
XXX-3. Podem ser indicados os pontos fortes e as oportunidades de melhoria. As nio-
conformidades sdo redigidas claramente, especificando o requisito da norma ao qual se
aplicam e as evidéncias objetivas (documentos e registros). O prazo maximo para a entrega

do Relatério de auditoria/Auto-inspecao a unidade auditada € de x dias a partir da conclusao

da auditoria.
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Apbs o recebimento do relatério, o Gerente da unidade auditada tem até x dias para propor
correces e agdes corretivas necessarias, informagdes que integram o Relatério de Auditoria.

O relatorio é encaminhado a Geréncia da Garantia da Qualidade, para a avaliacdo do mesmo
e das agdes estabelecidas. O relatério € entdo encaminhado a unidade auditada, sendo x
dias o prazo para a implementagio das agdes propostas.

5.9. Acompanhamento das agdes
O Gerente da Garantia da Qualidade monitora a execucéo das acdes e verifica a eficacia das
mesmas. A verificacdo da eficacia deve ser sempre comprovada através de registros

pertinentes.

5.10. Avaliagdo da equipe auditora
Para monitorar e acompanhar o nivel de qualificacdo dos auditores, a GQ utiliza um
questionario de “Avaliagdo da Equipe Auditora” — FPOP xx XXX-4.
Ao final de cada auditoria, o Gerente da unidade auditada, ou funcionario por ele designado
preenche o questionario e o envia para a GQ.

6. Documentos de Referéncia
Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricagdo de insumos para kits de diagnoéstico

in vitro — Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998.

POP xx XXX — Tratamento de Nao-Conformidade, agdo Corretiva e agao preventiva.

7. Registros
NOME LOCAL ARQ TEMPO RET DISPOSICAO
Formulario para Programa de Auditoria Interna Unidade emitente 04 anos Eliminar
FPOP xx XXX-1
Formulario para Notificagdo de Auditoria Unidade emitente 04 anos Eliminar
Interna FPOP xx XXX-2
Formulério para Relatério de Auditoria Interna Unidade emitente 04 anos Eliminar
FPOP xx XXX-3
Formulario para Avaliagdo da Equipe Auditora Unidade emitente 04 anos Eliminar
FPOP xx XXX-4
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8. Itens Revisados

Nao Aplicavel.

9. Anexos
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POP xx XXX

Revisdo 00
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1. Objetivo

Descrever a sistematica dos treinamentos de colaboradores do EMPRESA.

2. Usuarios

Todos os colaboradores do EMPRESA.

3. Definigoes

Definir conceitos, siglas, etc.

4. Responsabilidades

Definir as responsabilidades de cada cargo envolvido com as auditorias.

5. Descrigcao

5.1. Treinamento do Sistema de Gestido da Qualidade

Sempre que houver um documento novo ou uma nova revisdo, a Garantia da Qualidade
efetua o treinamento da equipe pertinente nos documentos relacionados as BPF. Esse
treinamento é registrado no FPOP xx XXX-1. — Lista de Presenca.

Se algum colaborador estiver ausente no dia do treinamento, esse deve ser treinado em outra

oportunidade e s6 pode executar as tarefas apés o treinamento.

Os registros de treinamento FPOP xx XXX-1 sdo arquivados pela Garantia da Qualidade.

Doc novo, nova.
_revisdoou

RD efetuao
treinamento para.
_aequipe
__ pertinente

Registro no FPOP

002-1 Lista de

presenca

5.2. Treinamento funcional

Sim

FPOP 002-1

RD arquiva o

Repete o
treinamento para
os ausentes
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Sempre que houver uma alteracdo de atividade e consequentemente na documentagio, o
gerente da unidade, com acompanhamento da Garantia da Qualidade, efetua o treinamento
dos colaboradores envolvidos no processo. Esse treinamento é registrado no FPOP xx XXX —
Lista de Presenca.

Cada funcao deve ter uma relacdo com todos os POPs e atividades nos quais o colaborador
deve ser treinado, conforme o POP xx XXX — Descricdo de Cargos e Fun¢des. Cada vez que
um colaborador novo é incorporado a equipe, o0 mesmo deve ser treinado em todas as
atividades designadas no POP xx XXX e seu registro realizado no FPOP xx XXX-2 — Registro
de Treinamento Funcional. Apés o treinamento o FPOP xx XXX-2 deve ser encaminhado para
o RH que efetua o arquivamento do registro conforme POP xx XXX — Colaboradores.

e O gerente da unidade
2fg?i::nc)tir:§1::'::ig: 1 Jolaborador novo egistra 0 treinamentq no RH arquivaios ERGE
e étivi dad eé i Voureménejé db‘.“, Sim{»3 FPOP 00_2—2 “Regjstro F——p1 002-2 na pastado
Shan o e de treinamento colaborador
En . funcional” '

0 gerente da

unidade registrao S ,
simp] treinamentono | RF arauiva os FPOP

“Alteracao de™
. atividadeou = >

N\ método? FPOP 002-1 Lista
N presenca
5.3. Sistematica dos treinamentos
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A S realizacdoda ST
S _ duvidas com atvidade supervisao direta |
L _ supervisor. G
&
Nao

Colaborador executa
sozinho a atividade e § _
apresentaos [
resultados

O supervisor avalia que o
colaborador esta apto a realizar.
a atividade sozinho? =

olaborador esté apto™,,
.a executar a tarefa? o

Sim
4
Supervisor

| registrao |
 treinamentono
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O gerente da unidade pode designar um colaborador qualificado para efetuar ou

supervisionar o treinamento.

5.4. Treinamentos especiais
Quando um colaborador ou gerente da unidade identificar a necessidade de um treinamento
extra, especial, o mesmo pode preencher o formulario FPOP xx XXX-4 — Solicitacdo de
treinamento. O formulario deve ser encaminhado a Garantia da Qualidade que registra a
solicitacdo junto ao Programa Anual de Treinamento e a Diretoria avalia e autoriza ou ndo a

execucgao do treinamento.

5.5. Programa Anual de Treinamento
A Garantia da Qualidade faz a previsdo de treinamentos externos para o ano. Esses
treinamentos incluem aqueles sugeridos pelos colaboradores e treinamentos que sejam
necessarios para a formagao dos funcionarios. O programa anual de treinamento deve ser
registrado no Formulario FPOP xx XXX-3.

5.6. Avaliacao da eficacia dos treinamentos
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A avaliacdo da eficacia dos treinamentos deve ser registrada no FPOP xx XXX-5. A
avaliacdo do treinamento é feita pelo instrutor ou técnico capacitado para avaliar se o
colaborador treinado adquiriu as habilidades e conhecimentos necessarios para o

desempenho de sua fungéo ou tarefa.
6. Documentos de Referéncia
Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos — RDC n° 210, de

04 de agosto de 2003 — Ministério da Salide — ANVISA.

Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricagdo de insumos para kits de diagnéstico

in vitro — Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998.

POP xx XXX — Descrigdo de cargos e fungdes.

POP xx XXX — Colaboradores.

7. Registros
NOME LOCAL ARQ TEMPO RET DISPOSICAO

Formulério Lista de Presenca Garantia da 04 anos Eliminar
— FPOP xx XXX-1 Qualidade

Formulario Registro de Treinamento Funcional Garantia da 04 anos Eliminar
— FPOP xx XXX-2 Qualidade

Programa Anual de Treinamento Garantia da 04 anos Eliminar
— FPOP xx XXX-3 Qualidade

Solicitagdo de Treinamento Unidade usuéria 04 anos Eliminar
— FPOP xx XXX-4

Avaliacdo da Eficacia do Treinamento Garantia da 04 anos Eliminar
— FPOP xx XXX-5 Qualidade

8. Itens Revisados
Nao Aplicavel.
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