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RESUMO 

Esse Projeto T ecnico traz urn roteiro de implantac;ao das Boas Praticas de 

Fabricac;ao (BPF) em uma Planta de produc;ao de insumos moleculares para kits de 

diagn6stico. 0 roteiro auxilia a implantac;ao das BPF a partir do zero, considerando 

uma empresa que nao possui nenhum tipo de sistema da qualidade implementado. 

0 projeto traz o processo passo-a-passo para a padronizac;ao da documentac;ao dos 

processes, urn programa para monitorar e medir o sistema e urn procedimento para 

melhoria continua. 

Palavra-chave: Boas Praticas de Fabricayao - BPF - roteiro de implantac;ao. 



LISTA DE SIGLAS 

AIDS -Acquired Immunodeficiency Syndrome 

ANVISA - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria 

BPF -Boas Praticas de Fabricayao 

FIOCRUZ - Fundayao Oswaldo Cruz 

HCV - Hepatitis C Virus 

HIV -Human Immunodeficiency Virus 

IBMP - lnstituto de Biologia Molecular do Parana 

NAT -Nucleic Acid Test 

POP - Procedimento Operacional Padrao 

ROC - Resoluyao da Diretoria Colegiada 

SUS - Sistema Onico de Saude 

TECPAR -Institute de Tecnologia do Parana 



SUMARIO 

1. APRESENT ~CAO ........................................................................................... 6 
2. INTRODUCAO ................................................................................................. 7 
3. REVISAO TEORICO-EMPiRICA ................................................................... 1 0 
3.1. CONSIDERA<;OES GERAIS DA PORT ARIA No 686/1998 ........................... 11 
3.2. PESSOAL ...................................................................................................... 12 
3.3. PLANTAS E EDIFICACOES .......................................................................... 13 
3.4. EQUIPAMENTOS .......................................................................................... 13 
3.5. HIGIENE ........................................................................................................ 14 
3.6. DOCUMENTACAO ........................................................................................ 15 
3.6.1. Manual de produ~o ................................................................................... 15 
3.6.2. Documentac;ao de lotes .............................................................................. 16 
3.7. ARQUIVO DE REGISTROS E AMOSTRAS .................................................. 17 
3.8. PRODUCAO .................................................................................................. 17 
3.8.1. Procedimentos do processo ....................................................................... 17 
3.8.2. Materias-primas .......................................................................................... 18 
3.8.3. Produtos intermediaries e produtos a granel.. ............................................ 19 
3.8.4. Produtos acabados ..................................................................................... 19 
3.8.5. Embalagem e rotulagem ............................................................................. 19 
3.9. CONTROLE E/OU GARANTIA DE QUALIDADE ........................................... 20 
3.10. ESTUDOS DE ESTABILIDADE .................................................................. 23 
3.11. AUTO-INSPECAO E AUDITORIA DE QUALIDADE. .................................. 23 
3.12. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO ..................................................... 24 
3.13. RECLAMA<;OES E DESVIOS DA QUALIDADE ........................................ 24 
3.14. RETIRADA DO PRODUTO DO MERCAD0 ............................................... 25 
3.15. MATERIAlS REJEITADOS ......................................................................... 25 
3.16. DEVOLUCOES ........................................................................................... 26 
3.17. DESAFIOS ................................................................................................. 26 
4. A EMPRESA .................................................................................................. 29 
5. PROPOSTA ................................................................................................... 31 
5.1. METODOLOGIA APLICADA: ......................................................................... 31 
5.1.1. Fase I- Planejamento ................................................................................ 31 
5.1.2. Fase II- lmplantac;ao ................................................................................. 33 
6. CONCLUSAO ................................................................................................ 41 
AN EXOS ................................................................................................................... 42 
REFERENCIAS ........................................................................................................ 43 



6 

1. APRESENTACAO 

Este trabalho trata-se de urn projeto tecnico para implantac;ao das Boas 

Praticas de Fabricac;ao (BPF) em uma planta de produc;ao de insumos moleculares 

para kits de diagn6stico de uso in vitro. 0 roteiro aqui apresentado foi desenvolvido 

para uma implantac;ao das BPF em uma empresa que nao possui nenhum tipo de 

sistema da qualidade implementado e esta em fase inicial de definic;ao de seus 

processos. Foram realizadas entrevistas para diagnosticar as condic;oes da empresa 

para a implantac.;ao das BPF, conhecer as expectativas da alta administrac;ao. A 

partir desse ponto, foram definidos os principais passos para padronizac;ao de 

documentac;ao de processos, definidos os programas para monitoramento da 

implantac;ao, treinamento do pessoal e melhoria continua. 
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2. INTRODUCAO 

Antes da Constituic;ao de 1988, apenas 30 milhoes de trabalhadores tinham 

direito aos servic;os publicos de saude. Esse cemirio mudou, o Sistema Onico de 

Saude (SUS) esta disponivel hoje para 190 milhoes de pessoas. Embora a politica 

social tenha avanc;ado muito, o parque industrial da saude brasileiro nao 

acompanhou no mesmo ritmo da demanda, criando urn deficit anual de R$ 6 bilhoes. 

A subordinac;ao as importac;oes, principalmente de tecnologia, torna o SUS 

vulneravel no objetivo de garantir o bem-estar da populac;ao (Temporao, 2008). 

A analise dos segmentos do complexo da saude demonstra que ha urn hiato 

tecnol6gico entre as atividades realizadas pelas industrias instaladas no Brasil em 

relac;ao ao que e produzido nos paises desenvolvidos. Como esse setor e altamente 

impactado pelas inovac;oes tecnol6gicas, conclui-se que a ausencia de uma politica 

de integrac;ao entre pesquisa e empresas podera gerar perda progressiva de 

competitividade nos pr6ximos dez anos, com aumento expressivo do deficit 

comercial brasileiro nessa area (Gadelha, 2009). 

No segmento de reagentes para diagn6sticos a lideranc;a mundial e exercida 

por grandes empresas de alta tecnologia. Em 1998, o mercado girava US$ 19 

bilhoes e as oito maiores companhias da area respondiam por 70% do total. 0 

mercado brasileiro tambem e liderado por fabricantes multinacionais, cabendo as 

empresas locais a especializac;ao nas etapas finais dos processos de elaborac;ao de 

kits para diagn6stico e atividades de montagem, embalagem e distribuic;ao. 0 

volume das importac;oes e exportac;oes brasileiras de reagentes para diagn6stico 

tern se mantido estavel nos ultimos cinco anos, apresentando deficit anual da ordem 

de US$ 125 milhoes. As compras externas concentram-se nos paises do Nafta e da 

Uniao Europeia, que respondem por 80% das importac;oes e do deficit comercial 

brasileiro (Gadelha, 2009) 

Portanto, o custo para obtenc;ao dos kits de diagn6stico in vitro e muito alto, ja 

que a tecnologia adotada no Pais e fruto de importac;ao. Assim, desenvolver urn 

concorrente nacional que implique no fim do pagamento de royalties e gere divisas 

para o Brasil e uma medida estrategica para a economia do pais (Diagnostico por 

imunocromatografia, 2009). 
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Visando atingir independencia tecnol6gica na area de diagn6stico, 

melhorando o desenvolvimento e a disponibilidade de kits diagn6sticos para 

doenc;as consideradas prioritarias pelo Ministerio da Saude, esta em fase final de 

construc;ao uma planta de produc;ao de insumos moleculares para kits de 

diagn6stico de uso in vitro, voltada a produc;ao de produtos oriundos de pesquisa e 

desenvolvimento realizados no Brasil. 

Com o intuito de alcanc;ar a excelencia em qualidade no fornecimento de 

produtos para diagn6stico e ainda visando atender a legislac;ao vigente, se faz 

necessaria a implementac;ao das Boas Praticas de Fabricac;ao e Controle de 

Qualidade junto aos processos produtivos. 

Nas industrias voltadas a saude, as inspec;oes por 6rgaos regulat6rios 

assumiram urn carater compuls6rio, fazendo com que o atendimento aos requisitos 

de qualidade seja uma ferramenta de sobrevivencia e nao uma opc;ao interna. Os 

produtos s6 podem ser comercializados ap6s a obtenc;ao do Certificado de Boas 

Praticas de Fabricac;ao emitido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria 

(ANVISA). As crescentes exigencias normativas demandam base cientifica e 

infraestrutura adequadas, tornando o investimento extremamente alto, o que se 

torna urn grande desafio para empresas de todos os partes e tambem para paises 

menos desenvolvidos. 

Pouco adianta ter uma base de conhecimento s61ida se nao se trabalha com 

qualidade. A comunidade cientifica nao vai conseguir transformar conhecimento em 

produto se a base industrial, de produc;ao, 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 legislac;ao compuls6ria aplicada aos estabelecimentos que fabricam 

produtos para diagn6stico de uso in vitro e a Portaria no 686, de 27 de agosto de 

1998. A mesma e complementada pela Resoluc;ao da Diretoria Colegiada (ROC) no 

167, de 02 de julho de 2004, que se trata de urn roteiro de inspec;ao para verificac;ao 

do cumprimento das BPF determinadas pela Portaria acima citada. 

0 objetivo do presente trabalho e criar urn roteiro facilitador para a 

implantac;ao das Boas Praticas de Fabricac;ao na produc;ao de uma planta de 

insumos moleculares para kits diagn6sticos de uso in vitro. Assim, serao abordados 

os seguintes temas: 

• Diagnosticar o ambiente 
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• Realizar o mapeamento dos processes. 

• Definir estruturas e modelos de documenta~o. 

• Criar listas de verificac;ao. 

• Definir programa de auto-inspec;ao e auditorias. 

• Definir programa de Treinamentos. 

• lndicar as ac;oes necessarias para implantac;ao de programa de tratamento de 

ac;oes corretivas. 

Os motivos para a implementa~o das BPF vao muito alem da questao 

regulat6ria. Buscando a implementac;ao das BPF, esta se buscando uma melhor 

gestao da qualidade em termos organizacionais, urn melhor controle dos parametres 

do processo e do produto final, reduc;ao de custos e melhor relacionamento com 

clientes. 

Este trabalho traz uma revisao bibliografica onde sao revistos conceitos e 

legislac;oes. Foram pesquisados textos gerais sabre qualidade e Boas Praticas de 

Fabricac;ao, porem, a (mica fonte mais voltada para o tema em questao a a propria 

legislac;ao em vigor publicada pela ANVISA. 

Posteriormente, e detalhada uma visao sabre a empresa na qual sera 

realizado o trabalho de implantac;ao, seu hist6rico e seus objetivos; uma proposta 

para a implantac;ao das BPF e, par fim, uma conclusao do trabalho e os anexos para 

ilustrac;ao. 
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3. REVISAO TEORICO-EMPiRICA 

A qualidade tern sido urn conceito que vern sendo alterado ao Iongo do 

tempo. Nesse contexto, segundo Juran e Gryna (1991) "a qualidade e adequayao ao 

uso". Ou seja, a qualidade e sempre definida com base no cliente. Tudo aquila que 

contribui para essa "adequayao" e importante e deve ser controlado, medido e 

melhorado. 

A evoluyao do Controle para a Garantia se deu quando o foco se abriu de 

uma visao de processos para uma visao de sistema, que e urn conjunto de 

processos. Desta forma, o Assegura menta por Garantia aparece por exigencia do 

mercado, que passou a exigir mais que urn simples controle, mas a confian9a em 

que todos os processes da organizayao estivessem aptos e alinhados para produzir 

produtos de qualidade. As ayoes deixaram de ser meramente corretivas e passaram 

a ser preventivas, buscando causas potenciais de problemas dentro dos processes. 

As Boas Praticas de Fabricayao (BPF), publicadas pela Organizayao Mundial 

da Saude (OMS), e as current Good Manufacturing Practices (cGMP), publicadas 

pela Food and Drug administration (FDA), sao aceitas internacionalmente, 

constituindo valioso elemento de informayao para os paises que nao possuem 

normas oficiais e tambem servem de referencia para a liberayao de produtos em 

alianyas comerciais entre paises. 

No Brasil, a tradu«fao parcial da versao GMP da Organizayao Mundial de 

Saude foi editada em 1994 em trabalho realizado por especialistas do Ministerio da 

Saude e da Secretaria da Vigilancia Sanitaria. A versao europeia e bastante similar a 
traduyao brasileira, vista que a OMS utilizou o documento europeu como referencia 

basica (Rosenberg, G.; Farias Filho, J. R.; Quelas, O.L.G. 1999). 

Assim, as Boas Praticas de Fabricayao sao urn conjunto de normas e 

requisites que assegura que os produtos sejam consistentemente produzidos e 

controlados, com padroes de qualidade apropriados para o uso pretendido pelo 

registro e utilizado em praticamente todos os paises fabricantes de produtos 

voltados para a saude e alimentayao humana. Dentro das atividades citadas acima 

podemos citar as fabricayoes de produtos farmaceuticos, produtos biol6gicos para 

uso humano, produtos veterinaries administrados a animais produtores de alimentos, 

equipamentos medicos e hospitalares, cosmeticos, entre outros. 
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No Brasil, em 19 de abril de 1999, foi criada a Agencia Nacional de Vigilancia 

Sanitaria (ANVISA) pelo Ministerio da Saude, adotando modelo semelhante ao das 

agencias europeias e dos Estados Unidos. Com a missao de proteger a saude da 

populac;ao, mediante controle de produtos, bens e servic;os, submetidos a Vigilancia 

Sanitaria, bern como de processes, insumos e tecnologias a eles relacionados, a 

ANVISA atuou na revisao e atualizac;ao das normas de inspeyao vigentes. Em 13 de 

julho de 2001 foi publicado o Regulamento Tecnico das Boas Praticas de Fabricac;ao 

de Medicamentos, revogando a Portaria n° 16, mas que tambem foi revisado e 

substituido pela ROC n° 210 de 04 de agosto de 2003 (Benedetti, 2008). 

Para a linha de Reagentes para Oiagn6sticos ha duas legislac;oes: A Portaria 

n° 686, de 27 de agosto de 1998 da Vigilancia Sanitaria do Ministerio da Saude, que 

institui e implementa as Boas Praticas de Fabricac;ao para os Estabelecimentos que 

fabriquem ou comercializem produtos para Oiagn6stico de Uso in vitro. A segunda 

legislac;ao, que complementa a anterior, e a Resoluc;ao ROC No 167, de 02 de julho 

de 2004, que institui o Roteiro de lnspec;ao para verificac;ao do cumprimento de Boas 

Praticas de Fabricac;ao para Estabelecimentos que fabriquem ou comercializem 

produtos para Oiagn6stico de Uso "in vitro", a ser observado pelos 6rgaos de 

Vigilancia Sanitaria em todo o territ6rio nacional, considerando a Portaria n° 686. 

A Portaria define as boas praticas de fabricac;ao e alguns procedimentos de 

fracionamento, distribuic;ao e comercializac;ao que devem ser aplicados para 

assegurar que as instalac;oes, metodos e controles utilizados na elaborac;ao, 

armazenagem e venda de produtos para diagn6stico 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 implantac;ao do sistema, os quais estao abaixo detalhados. 

3.1. CONSIDERACOES GERAIS DA PORTARIA No 68611998 

0 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 estao de acordo com os 

requisites de qualidade, identidade, seguranc;a e pureza em atendimento as 

exigencias especificas de qualidade. 
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A politica de controle e garantia de qualidade e os conceitos de Boas Praticas 

de Fabricac;ao, estao inter-relacionados. Estes conceitos foram descritos para 

enfatizar suas relac;oes e sua importancia fundamental na produc;ao e controle dos 

produtos. 

0 fabricante deve assumir a responsabilidade pela qualidade de seu produto. 

0 fabricante deve evitar erros e prevenir falhas exercendo urn cuidado adequado 

tanto em seus procedimentos de fabricac;ao como nos de controle. 

Deve ser apresentada uma evidencia completa do cumprimento das Boas 

Praticas de Fabricac;ao a partir de qualquer etapa do processo da materia-prima ou 

do produto semi-acabado que possa ter influencia na qualidade do produto. Estas 

etapas devem ser determinadas em cada caso, de comum acordo entre a autoridade 

sanitaria e o fabricante. 

As Boas P~aticas de Fabricac;ao destinam-se a ser aplicadas nos processes 

de fabricac;ao, incluindo-se embalagem e rotulagem, utilizados para a obtenc;ao dos 

produtos, de modo a manter os padroes de qualidade estabelecidos para os 

mesmos. Quaisquer empresas que atuem no processo de produc;ao incluindo-se 

embalagem, reembalagem e rotulagem de urn produto, estao sujeitas ao 

estabelecido neste Regulamento. 

3.2. PESSOAL 

0 fabricante deve empregar pessoal com a qualificac;ao e competencia 

necessarias para a produc;ao e controle e garantia da qualidade dos produtos que 

fabrica. Deve contar com uma quantidade adequada de pessoal, com formayao 

profissional, conhecimentos tecnicos e experiencia pratica apropriados aos trabalhos 

que executa. 

0 fabricante deve possuir uma organizac;ao definida, representada em urn 

organograma. As responsabilidades individuais devem estar claramente definidas, 

registradas e distribuidas assim como uma descric;ao adequada dos cargos, de 

modo a assegurar-se que nao haja lacunas ou superposic;oes. 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 sao designadas. 

Devem ser adotadas medidas para assegurar que nenhuma pessoa afetada 

por uma enfermidade contagiosa ou com lesoes expostas na superficie corporal, 

participe em alguma etapa de produ9ao. 

3.3. PLANTAS E EDIFICACOES 
As fabricas e edifica96es, incluindo-se a area de equipamentos, devem ter 

uma constru9ao apropriada. As mesmas devem proporcionar urn ambiente 

apropriado para as opera96es de fabrica98o e ser de dimensao adequada para a 

finalidade a que se destinam. Os locais nao devem contribuir para a confusao, nem 

a contamina9ao cruzada, real ou em potencial dos produtos. Sua distribui9ao deve 

proporcionar uma sequencia 16gica de trabalho. 

Para algumas finalidades especificas, tais como produ98o de produtos 

estereis, 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 condi96es higienico-sanitarias de trabalho, as edifica96es devem 

incluir instala96es adequadas para vestiario, lavat6rio e banheiros, assim como 

areas para comer, beber e fumar. 

A ilumina9ao, temperatura, umidade, ventila9ao e extra9ao de residues, 

devem ser adequados de modo a nao afetar direta ou indiretamente, os produtos, 

durante sua fabrica9ao e armazenamento, o funcionamento correto dos 

equipamentos e a saude dos trabalhadores. 

Todas as instala96es devem ser projetadas de modo a facilitar a limpeza. 

Sempre que possivel, a manuten9ao das instala96es deve ser feita em 

momenta diferente da fabrica9ao. 

3.4. EQUIPAMENTOS 
Os equipamentos de fabrica9ao 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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contaminayao de produtos e recipientes durante a produc;ao; e possibilitem uma 

operac;ao eficiente, confiavel e validada. 

Os equipamentos de produc;ao e/ou fracionamento e os de controle devem 

ser limpos, esterilizados, se for necessaria, utilizados e mantidos de acordo com 

instruc;oes escritas especificas. Antes do inicio da produyao 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 necessaria, deve-se demonstrar que os equipamentos utilizados para a 

produyao e controle estao aptos a realizar os processos para os quais foram 

designados. 

Sempre que necessaria, deve haver sistemas para medir as variaveis durante 

o processo. Os equipamentos de mediyao, registro e controle devem ser calibrados 

e controlados em intervalos definidos por metodos 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 

manutenc;ao e os reparos devem ser documentados. 

3.5. HIGIENE 
As empresas devem ter disponiveis programas escritos de higienizac;ao. Os 

mesmos devem incluir procedimentos validados para a limpeza dos locais e 

equipamentos, urn padrao de qualidade para agua, instruc;oes de higiene para 

fabricac;ao e manipulayao de produtos e instruc;oes 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 protec;ao primaria de 

acordo com os processos a serem realizados. 

Na area de produc;ao, deve ser vedado comer, fumar ou desenvolver 

quaisquer outras atividades estranhas a este setor. 
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3.6. DOCUMENTAt;AO 
A documenta9ao, que constitui parte essencial de urn sistema de garantia da 

qualidade deve estar disponivel na empresa. Deve ser claramente escrita de forma a 

permitir rastrear o historico do lote, e evitar erros de comunica9ao. 

As especifica9oes, formulas de fabrica9ao, instru9oes, procedimentos e registros 

devem ser claras, aprovadas e assinadas pelo responsavel. Qualquer altera9ao no 

documento deve ser aprovada e assinada pelo responsavel. 

A Documenta9ao especifica deve estar disponivel nos setores que desenvolvem as 

atividades pertinentes. 

3.6.1. Manual de produ~ao 

As instru9oes escritas aplicaveis a cada etapa produtiva e/ou de 

fracionamento, armazenamento e controle de qualidade devem estar disponiveis. As 

empresas devem ter urn Manual de Produ9ao disponivel nos setores pertinentes, 

onde estejam definidos, por escrito, as formulas padrao, materias-primas, materiais 

de embalagem (qualidade e quantidade), assim como procedimentos detalhados de 

produ9ao e controle e garantia de qualidade para cada produto. Quando possivel, o 

manual deve ser preparado para urn tamanho padrao de lote. 

As empresas deverao ter em seus quadros pessoal qualificado responsavel 

pela elabora9ao, revisao e distribui~o do Manual de Produ9ao. Este Manual, 

incluindo instru9oes e formulas padrao, deve estar devidamente datados e assinado 

pelo responsavel. 

Os Manuais de Produ9ao obsoletos devem ser identificados e arquivados 

como referencia. 

T odo Manual de Produ9ao deve ser validado sendo submetido previamente a 

urn projeto piloto de forma a que o mesmo possa ser avaliado e corrigido, caso 

necessario. Qualquer altera9ao 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 urn 

protocolo de prodw;ao. No mesmo devem estar registradas a formula padrao e as 

informa9oes e dados complementares da produ9ao: nome do produto ou etapa de 

fabrica9ao, tamanho e numero do lote; datas das diferentes etapas da produ9ao; 

detalhes da produ9ao, incluindo referencias aos principais equipamentos utilizados e 

rendimentos; numero do lote, numero de referencia (ou numero de controle analitico) 

das materias-primas e produtos intermediaries utilizados na produ9ao; registro dos 

controles de processo efetuados e dos resultados obtidos; detalhes de qualquer 

desvio da formula padrao, com sua autoriza9ao por escrito. Qualquer desvio 

acidental deve ser imediatamente investigado e considerado em rela9ao a qualidade 

do produto; qualquer material recuperado e os procedimentos aplicados; nome e 

rubrica do profissional atuante e assinatura da pessoa responsavel pelas opera9oes 

de produ9ao, incluindo data e horario; todos os registros analfticos relatives ao lote e 

referencia para localizar os mesmos; a decisao para a aprova9ao ou rejei9ao do lote, 

com a data e a assinatura da pessoa responsavel pela referida decisao; e 

Os registros de dados e informa9oes do processo de fabrica9ao e controle 

devem ser revisados e qualquer divergencia ou falha deve ser cuidadosamente 

investigada. A investiga9ao, quando necessaria, deve ser feita em conjunto com o 

responsavel tecnico 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 investiga9ao a autoridade sanitaria e deve-se 

incluir, no mesmo, as conclusoes e providencias tomadas. 

Quando as circunstancias requerem urn convenio com terceiros em alguma 

etapa do processo de produ9ao e/ou controle, este fato deve constar no protocolo de 

produ9ao do lote. 

As informa9oes podem ser registradas mediante sistemas de processamento 

eletronico, fotografico ou outros metodos confiaveis, porem as formulas padrao e os 

procedimentos detalhados de opera9ao rotineira relatives ao sistema em uso, devem 

estar disponiveis e a exatidao dos registros deve ser controlada. Se a documenta98o 

for acessada atraves de meios eletronicos de processamento, somente o pessoal 

autorizado podera modificar a informa9ao no sistema, devendo existir urn registro 

das altera9oes introduzidas. 0 acesso deve ser restrito por senhas de acesso ou 
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outros meios e o resultado da introdw;ao de informac;ao critica deve ser controlado 

de forma independente. Os registros eletronicos dos lotes armazenados devem estar 

protegidos por c6pias de seguranc;a em fita magnetica, microfilme, impressao sabre 

papel ou outros metodos. E particularmente importante que, durante o periodo de 

conservac;ao, a informac;ao 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 produc;ao e/ou ao controle e/ou garantia de qualidade dos 

produtos. 

Os registros e as amostras de refen3ncia dos produtos e, quando necessaria, 

dos produtos intermediarios, devem ser conservados por urn periodo de pelo menos 

1 (urn) ano depois do prazo de validade. 

3.8. PRODUCAO 

As operac;oes de produc;ao 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 

0 processo deve ser realizado de acordo com o Manual de Produc;ao. 

Devem ser definidas as etapas criticas para assegurar a qualidade do produto 

e os procedimentos aplicados devem ser validados. 

0 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 numero do lote. 

Alem da documentac;ao a respeito do lote, devem estar a disposic;ao outras 

informac;oes sabre atividades relevantes a qualidade do produto em cada 

departamento envolvido no processo. 
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Toda a manipulac;ao de materiais e produtos, tais como recepc;ao, 

quarentena, amostragem, armazenamento, identificac;ao, transporte, fabricac;ao, 

fracionamento, embalagem e distribuic;ao, deve ser executada de acordo com 

procedimentos ou instruc;oes escritas e, devem ser registradas. 

0 estado de deteriorac;ao 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 balanc;o dos materiais e deve-se verificar os rendimentos 

obtidos. Qualquer discrepancia com os limites pn3-estabelecidos deve ser informada, 

investigada e registrada. 

Durante todo o processo de fabricac;ao, todos as materias-primas, produtos a 

granel e equipamentos principais devem estar etiquetados e identificados em 

relac;ao ao produto, material em processo, o numero de lote e, quando aplicavel, o 

titulo e a etapa de fabricac;ao. 

0 acesso as areas de fabricac;ao deve ser restrito as pessoas com permissao 

especifica. 

As instalac;oes e equipamentos destinados a fabricac;ao de produtos para 

diagn6stico de uso in vitro nao podem ser usados na fabricac;ao de outros produtos 

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

3.8.2. Materias-primas 

A aquisic;ao de materias-primas e uma operac;ao importante que requer urn 

conhecimento completo e especifico dos fornecedores. 

As materias-primas devem ser recebidas, deixadas em quarentena, 

amestradas, identificadas, analisadas a tim de se verificar o cumprimento das 

especificac;oes estabelecidas, aprovadas ou reprovadas, armazenadas, rotuladas e 

liberadas para uso, de acordo com as instruc;oes escritas. 

Se algumas materias-primas nao puderem ser analisadas devido a riscos 

potenciais envolvidos, o fornecedor devera apresentar urn certificado de analise do 

lote o qual devera ficar arquivado nos registros de controle de qualidade. 

As materias-primas devem ser adquiridas somente de fornecedores 

aprovados e os dados das mesmas constarao de uma ficha de especificac;oes. 
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Sempre que possivel as materias-primas devem ser adquiridas diretamente do 

fabricante. 

Se o material entregue pelo fornecedor for composto por diferentes lotes do 

fornecedor, cada late deve ser considerado separadamente quanta a amostragem, 

analise e aprova980. 

Somente as materias-primas aprovadas pelo Controle e/ou Garantia de 

Qualidade e que estejam dentro do prazo de validade podem ser usadas para a 

fabrica9ao de urn produto. 

3.8.3. Produtos intermediarios e produtos a granel 

Os produtos intermediarios e a granel, devem ser analisados de acordo com 

as especifica96es e devem ser claramente rotulados, identificados e adequadamente 

armazenados. 

3.8.4. Produtos acabados 

Cada late de produto acabado deve atender as especifica96es estabelecidas 

para sua aplica9ao no respectivo Manual de Produ9ao. 

Os produtos acabados devem ser mantidos em quarentena e nas condi96es 

estabelecidas pelo fabricante ate a sua libera9ao final. Ap6s a sua liberayao, o 

produto deve ser armazenado no setor de deposito de produtos terminados nas 

condi96es estabelecidas. 

Alem das recomenda96es anteriores, os produtos acabados estereis devem 

ser fabricados com as precau96es adequadas nas etapas onde o processo possa ter 

alguma influencia critica nos atributos de qualidade do produto acabado. 

3.8.5. Embalagem e rotulagem 

Os materiais de embalagem dos produtos nao devem possuir efeito prejudicial 

sabre os mesmos e devem fornecer prote9ao adequada contra influencias externas 

e potenciais contamina96es. Especifica96es 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 alem de assegurar que os r6tulos colocados nos 

recipientes sejam os corretos. 

Deve-se prestar especial atenyao a manipulac;ao dos materiais impressos. Os 

materiais impressos devem ser armazenados de maneira segura, e deve ser 

impedido o seu o acesso a pessoas nao autorizadas. 

As embalagens devem estar claramente identificadas com a seguinte 

informac;ao: nome do produto; uso e finalidade ao qual esta destinado; numero do 

lote; data de validade ou de reanalise; advertencias, se necessaria; condic;oes 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 EIOU GARANT/A DE QUAL/DADE 

A func;ao de controle e/ou garantia de qualidade nao deve estar limitada 

somente as operac;oes de laborat6rio, mas a todas as atividades e decisoes 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 administrac;ao superior da empresa. Entre seus deveres principais, a 

unidade de "Controle e/ou Garantia de Qualidade" deve: 

a) aprovar: 

I. as especificac;oes e metodos de analises para materias-primas, produtos 

intermediarios, materiais de embalagem e produtos acabados; 

II. as especificac;oes e metodologia analitica de controle durante o 

processo; 
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Ill. os procedimentos de amostragem; 

IV. as instruc;oes referentes a saude e higiene; 

V. os procedimentos de reprocessamento de lotes reprovados ou materiais 

recuperados; e 

VI. outras instruc;oes relacionadas com a qualidade do produto; 

b) ser responsavel pel a liberac;ao ou reprovac;ao de materias-primas, de 

produtos acabados, de materiais de embalagem e, se requerido, de produtos 

intermediaries; 

c) assegurar o controle eo acompanhamento da estabilidade dos produtos; 

d) ser responsavel pela investigac;ao de reclamac;oes e devoluc;oes relacionadas 

com a qualidade dos produtos. 

Todo fabricante ou fracionador deve contar com urn laborat6rio de controle 

e/ou garantia de qualidade proprio. 0 laborat6rio deve possuir pessoal suficiente e 

qualificado e estar equipado para realizar todos os ensaios de controle de qualidade 

necessaries. 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 laborat6rios e:xternos, tal fato 

deve estar indicado nos registros analiticos. 

0 pessoal do Controle e/ou Garantia de Qualidade deve ter livre acesso as 

areas de produc;ao para amostragem e verificac;oes. 

A seguinte documentac;ao vinculada ao setor de Controle e/ou Garantia de 

Qualidade, deve estar facilmente disponivel no setor: 

a) especificac;oes; 

b) procedimentos de amostragem; 
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c) metodos de analise e registros (incluindo as folhas de calculo e cadernos de 

anota9oes); 

d) protocolos e/ou certificados analiticos; 

e) registro da monitoriza9ao ambiental, quando especificado; 

f) registro de valida9ao de metodos, quando aplicavel; e 

g) procedimentos e registros de calibra9ao e manuten9ao de instrumentos e 

equipamentos. 

A documenta9ao do Controle e/ou Garantia de Qualidade correspondente a 

urn tote, deve ser mantida pelo periodo de urn ano ap6s o periodo de validade. 

A amostragem deve ser realizada de acordo com os procedimentos escritos 

aprovados que descrevam: 

a) o metoda ou criteria de amostragem; 

b) equipamentos de amostragem e elementos de prote9ao pessoal, quando 

forem necessaries; 

c) tamanho da amostra; 

d) tipo e condi9oes de embalagem a serem utilizadas; 

e) precau9oes especiais a serem consideradas na amostragem de materiais 

estereis ou nocivos; 

f) instru9oes para limpeza e armazenamento das amostras; e 

g) destine das amostras nao utilizadas. 

As amostras retidas para referencia fatura devem: 

a) possuir rotulagem adequada identificando o seu conteudo, numero de tote, 

data de amostragem e numero de analise; 

b) ser em quantidade suficiente para, no minima, permitir a realiza9ao de tres 

analises completas; 

c) as amostras de produtos acabados devem ser mantidas em recipientes o 

mais semelhante possivel das embalagens de venda e devem ser 

armazenadas nas condi9oes especificadas. 

Tempo de armazenamento das amostras para referencia futura: 
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a) amostras de materias-primas: no minimo ate finalizar o lote (exceto solventes, 

gases e agua); 

b) amostras de produtos intermediarios: devem ser mantidas, no minimo, ate a 

aprovagao do produto acabado; e 

c) amostras de produtos acabados: devore ser mantidas por urn ano ap6s a data 

de validade do mesmo. 

3.10. ESTUDOS DE ESTABILIDADE 

Deve ser estabelecido urn programa escrito de ensaios de estabilidade para 

os produtos acabados. Devem ser seguidos pianos e metodos analiticos indicadores 

de estabilidade. 

As amostras dos produtos submetidos ao estudo de estabilidade devem ser 

armazenadas na embalagem original como as usadas para sua comercializagao, a 
temperatura ambiente ou na temperatura recomendada para sua conservagao e 

tambem em condigoes que acelerem o seu envelhecimento. 

3.11. AUTO-INSPECAO E AUDITOR/A DE QUAL/DADE 

Para manter uma conformidade estrita com as Boas Praticas de Fabricagao e 

com todos os procedimentos de fabricando e controles escritos, e recomendavel que 

a empresa indique urn especialista ou equipe de especialistas para realizar 

inspegoes peri6dicas de seus procedimentos gerais de produgao e/ou fracionamento 

e controle. Tais especialistas devem ser independentes em relagao aos 

procedimentos de produgao e controle que inspecionem. 

0 objetivo das auto-inspegoes e a avaliagao do cumprimento, pelo fabricante 

ou fracionador, das Boas Praticas de Fabricagao em todos os aspectos da produgao 

e do Controle e/ou Garantia de Qualidade. 0 programa de auto-inspegao deve ser 

planejado para detectar qualquer defeito na implementagao das Boas Praticas de 

Fabricagao e para recomendar as agoes corretivas adequadas. Os procedimentos e 

registros para a auto-inspegao devem ser documentados e deve haver urn programa 

de acompanhamento eficaz. As auto-inspegoes devem ser realizadas de forma 
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rotineira e poderao, adicionalmente, ser efetuadas em ocasioes espec1a1s, por 

exemplo, nos casos de retirada do produto do mercado, reprovac;oes repetidas, ou 

quando se anuncia uma inspec;ao por parte das autoridades sanitarias. Pode ser util 

a suplementac;ao das auto-inspec;oes com auditorias de qualidade, que consistem de 

uma analise e avaliac;ao de todo ou parte de urn sistema com o objetivo especifico 

de melhora-lo. A auditoria geralmente e realizada por especialistas externos ou 

independentes ou por uma equipe designada pela gerencia para tal finalidade. As 

auto-inspec;oes e as auditorias devem ser registradas. 

3.12. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUif;AO 

Os produtos para diagn6stico de uso in vitro devem ser armazenados nas 

condic;oes estabelecidas pelo fabricante com base em estudos de estabilidade. 

0 sistema de distribuic;ao deve ser operado de tal forma que sejam 

despachados em primeiro Iugar os lotes mais antigos, salvo razoes justificadas. As 

condic;oes de armazenamento (temperatura, umidade, etc.) devem ser compativeis 

com as requeridas para o produto e coincidir com as indicadas no r6tulo do mesmo. 

Para aqueles produtos que requeiram condic;oes de armazenamento especiais 

(temperatura e/ou umidade controladas) deve-se contar com areas equipadas para a 

manutenc;ao de tais condic;oes e registros correspondentes. 

Devem ser mantidos registros sobre a distribuic;ao de cada lote de urn produto 

a fim de facilitar, se necessaria, a retirada do lote do mercado, segundo 

procedimentos escritos. Estes registros e as notas fiscais devem canter: nome e 

enderec;o do destinatario; e numero do lote, quantidade e data do fornecimento dos 

produtos. 

3.13. RECLAMAf;OES E DESVIOS DA QUAL/DADE 

0 fabricante, fracionador ou importador deve possuir instruc;oes escritas para 

tratamento das reclamac;oes e defeitos relativos a qualidade dos produtos. 

Todas as ac;oes necessarias devem ser realizadas rapidamente. As 

reclamac;oes devem ser investigadas a fundo e todos os atos devem ser registrados. 
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0 fabricante deve possuir urn sistema que permita a investiga<;ao de todos os 

produtos que possam ter sido afetados por urn erro repetitivo ou uma falha nos 

procedimentos da empresa. 

T ada reclama<;ao referente a urn desvio de qualidade do produto devana ser 

registrada e investigada. 0 responsavel pelo Controle e/ou Garantia de Qualidade 

deve estar envolvido no estudo destes problemas e os registros devem incluir a 

seguinte informa<;ao: nome do produto; numero de lote/partida; nome do reclamante; 

motivo da reclama<;ao; e resposta a reclama<;ao. 

Todas as decisoes e medidas tomadas como consequemcia de uma 

reclama<;ao devem ser registradas, assinadas, datadas e anexadas aos registros do 

late 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 urg€mcia adequado. 

Deve-se existir procedimentos por escrito apropriados e atualizados sabre 

como proceder qualquer atividade de recolhimento do produto. 

A pessoa responsavel pelos recolhimentos do produto deve possuir facil 

acesso aos registros de distribui<;ao. 

Os produtos recolhidos devem ser identificados e armazenados em areas 

separadas e seguras ate a solu<;ao de seu destino. 

3.15. MA TERIAIS REJEITADOS 

0 fabricante ou fracionador deve possuir instru<;oes por escrito em rela<;ao ao 

destino final dos materiais rejeitados, sejam materias-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 destrui<;ao, 

reprocessamento ou devolu<;ao aos fornecedores. 
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3.16 .. DEVOLUCOES 

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) incorpora9ao ao processo de fabrica9ao de acordo com procedimentos por 

escrito; 

c) reprocessamento para sua recupera9ao; e 

d) destrui9ao de acordo com procedimentos registrados. 

Qualquer decisao adotada referente a devolu96es deve ser registrada e 

aprovada por pessoal autorizado. A documentayao 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. DESAF/OS 

Fiochi e Miguel (2003) constataram as dificuldades de implementa9ao de urn 

sistema da qualidade baseado nos procedimentos de BPF em uma Industria 

Farmaceutica. Os principais pontos de dificuldades observados foram a 

infraestrutura fisica, infraestrutura de pessoal e recursos financeiros. 

Satolo & Satolo (2005) tambem avaliaram as dificuldades encontrada na 

aplicayao das BPF em uma Industria de produtos farmaceuticos veterinarios. 

Encontraram basicamente as mesmas dificuldades relatadas no estudo anterior. Em 

termos de ambiente organizacional, o numero reduzido de funcionarios frente ao 

elevado numero de servi9os e o desconhecimento dos funcionarios do Sistema BPF 

foram as principais dificuldades apontadas. Ja do ponto de vista tecnol6gico, foram 

citadas como as maiores dificuldades a adequa9ao das instala96es fisicas, 

equipamentos obsoletos e a valida9ao dos processos. Embora tantas dificuldades 
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apontadas, foram apontadas inumeras melhorias: melhoria do ambiente 

organizacional, diminui9ao de reclama9oes de produtos, redu9ao de custos 

operacionais, diminui9ao de retrabalhos e rejeitos e aumento da qualidade dos 

produtos. 

Todos os itens destacados pela Portaria n° 686/1998, e que sao refor9ados 

pelo check list da ROC no167, sao fundamentais para a implanta9ao das BPF em 

uma planta de produ9ao de insumos para kits de diagn6stico. 

As BPF sao bastante abrangentes e alcanyam todas as etapas do processo 

produtivo. Cada um dos seus capitulos trata de um tema importante para a garantia 

da qualidade do processo. 

A preocupa9ao com o pessoal ganha destaque em um dos capitulos e deixa 

bastante clara a importancia da capacita9ao tecnica e a bern definida divisao de 

tarefas e responsabilidades. A preocupa9ao com a seguran9a e o bem-estar dos 

trabalhadores tambem e uma con stante 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: redu9ao de 

erros, envolvimento no trabalho, aumento de motiva9ao, cria9ao de capacidade de 

resolu9ao e preven9ao de problemas, melhor comunica9ao, apresentando como 

principais beneficios da pratica: qualidade de produtos, aumento de produtividade, 

diminuiyao de retrabalho e rejeitados, redu9ao de custos operacionais (Satolo & 

Satolo, 2005). 

Existe a preocupa9ao de que tanto as edifica9oes quanto os equipamentos 

sejam adequados, evitem confusao, erros e contamina9oes cruzadas. A importancia 

da higiene, tanto do pessoal quanto de toda a estrutura, e refor9ada em um capitulo 

exclusivo. 

A questao da padroniza9ao por meio da documenta9ao da qualidade e o 

registro de todas as atividades tambem e muito valorizado pelas BPF. Garantir a 

rastreabilidade do processo e a manuten9ao das informa96es sao fundamental 

dentro das normas de fabrica9ao. 

0 Controle de Qualidade e etapa fundamental da fabricayao. Sem as devidas 

analises e impossivel checar, monitorar e garantir que 0 produto tenha sido 

produzido dentro das especifica96es previamente definidas. 0 capitulo das BPF 

dedicado ao Controle de Qualidade e amplo e determina todas as diretrizes a serem 

seguidas nas atividades do setor. 
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Atender reclamac;oes, promover o recolhimento de produtos, dar destine a 
produtos fora das especificac;oes sao algumas das questoes importantes que estao 

diretamente relacionadas ao atendimento ao cliente. As BPF determinam que haja 

urn canal de comunicac;ao aberto entre a empresa e seus clientes. 

A Portaria n° 686 foi publicada em 1998 e nao sofreu uma revisao ate o 

presente momenta. Outras legislac;oes que tratam de BPF para outros tipos de 

produtos, como medicamentos por exemplo, sofreram alterac;Oes desde suas 

publicac;oes iniciais e, por isso, possuem urn nivel de detalhamento bastante 

elevado. Ja a Portaria no 686 nao possui riqueza de detalhes e alguns pontos ficam 

sem diretrizes claras. A ROC no 167, apesar deter sido publicada em 2004, tambem 

nao traz informac;oes adicionais ao conteudo da Portaria anterior, mas auxilia muito 

pelo fato de ser urn roteiro de inspec;ao. Por essa razao, torna-se necessaria muitas 

vezes, a consulta a ROC no210, de 04 de agosto de 2003, que traz uma maior gama 

de informac;oes a respeito de BPF, em bora voltada para medicamentos. 

Oessa forma, urn sistema de garantia da qualidade deve assegurar que todos 

os requisites das BPF sejam cumpridos, com relac;ao ao desenvolvimento, produyao, 

controle de qualidade, com definic;oes de responsabilidades, realizac;ao dos 

controles necessaries nas diferentes fases do processo produtivo, os equipamentos 

estejam calibrados e os processes validados, o pessoal seja treinado e qualificado, 

alem de possuir urn 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. Alem disso, e importante a 

realizac;ao de auto-inspec;oes 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 

0 lnstituto de Biologia Molecular do Parana (IBMP) foi criado em 1999 

atraves de uma parceria inedita entre a Fundac;ao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e o 

Governo de Estado do Parana. 0 IBMP e uma sociedade civil sem fins lucrativos 

tendo sido reconhecido como de Utilidade Publica atraves do decreta 15.503 de 21 

de maio de 2007 da Assembleia Legislativa do Parana. Na fase de implantac;ao, o 

IBMP congregava atividades de pesquisa, ensino eo desenvolvimento de pesquisa 

e assessoria tecnico-cientifica na area de Biologia Molecular voltada para area de 

saude humana e animal, especialmente no que se refere as chamadas "doenc;as 

negligenciadas". Nesta linha, o IBMP e urn dos principais centros de refen3ncia em 

pesquisa e desenvolvimento de modernas tecnicas de clonagem e expressao de 

genes com metodologias de DNA recombinante. 

Esta em fase final de construc;ao no campus lnstituto de Tecnologia do 

Parana (TECPAR), atraves de parceria entre o Governo do Estado do Parana, 

FIOCRUZ e Hemobras (Ministerio da Saude), uma planta multifuncional na produc;ao 

de insumos para kits para diagn6stico molecular para controle de sangue. Uma vez 

em operac;ao, esta planta de produc;ao de insumos ira contribuir, significativamente, 

para ampliar e consolidar a ac;ao da empresas participes na area de diagn6sticos 

moleculares, como base de diversos outros produtos de densidade tecnol6gica e de 

impacto social e economico. A partir da conclusao da planta de produ<;ao, o IBMP, 

alem de ser o operador da planta de produc;ao, passa a ser uma unidade de 

desenvolvimento e produc;ao voltada principalmente para a area de kits de 

diagn6stico. 

0 primeiro produto a ser fabricado na planta de insumos para kits de 

diagn6stico de uso in vitro e o kit NAT HCV/HIV (virus da hepatite C e virus da 

lmunodeficiencia adquirida - AIDS). Voltado para a detecc;ao dos virus pela 

tecnologia de PCR em tempo real, o kit vern contribuir para a reduc;ao da janela 

imunol6gica dos testes empregados atualmente nos bancos de sangue. Hoje, o 

tempo entre a contaminac;ao do paciente pelo virus HIVe a capacidade de detecc;ao 

dos testes em uso e de aproximadamente 20 dias. Para o virus da Hepatite C esse 

tempo e de aproximadamente 80 dias. Com a nova tecnologia, a janela imunol6gica 

sera reduzida para 11 dias no caso do HIV e para 20 dias no caso do HCV. Alem 
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disso, outro ponto importante do kite 0 virus calibrador, desenvolvido e patenteado 

por Biomanguinhos (FIOCRUZ), que permite que seja feito urn controle qualitative e 

quantitative mais eficaz do teste. 

0 kit NAT HCV/HIV completo e composto por urn modulo de extrac;ao, urn 

modulo de controles e urn modulo de amplificac;ao. A planta de produ~o do IBMP 

sera a responsavel pela produc;ao do modulo de amplificac;ao. Portanto, a finalizac;ao 

e distribuic;ao do kit sera realizada por Bio-manguinhos (FIOCRUZ), principal cliente 

da planta de produc;ao do IBMP. 

Como a planta ainda esta em fase final de construc;ao e seus processes 

ainda estao sendo desenhados, e necessario fazer a implantac;ao das BPF a partir 

do zero. Esse e urn ponto positivo para 0 programa de implanta~o. pois todos OS 

processes ja nascem sob a otica 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 urn maior controle de todas as ac;oes envolvidas em urn roteiro de 

implantac;ao, o trabalho esta dividido em duas fases: Planejamento e lmplantac;ao. 

E urn pre-requisito que todo o trabalho seja conduzido pelo Gerente da 

Qualidade, em acompanhamento de urn profissional qualificado em Boas Praticas de 

Fabricac;ao, se necessaria. 

5.1.1. Fase I - Planejamento 

Esta fase tern por objetivo alinhar as expectativas dos Diretores do IBMP 

frente as necessidades de implantac;ao de BPF em sua unidade. ldentificar e 

conhecer como os esforc;os para implantac;ao estarao sendo aplicados. 

Esta fase sera dividida em duas etapas, as quais formam a base da lmplantac;ao 

de Boas Praticas de Fabricac;ao em uma empresa: 

• Etapa 1: Alinhamento Estrategico; 

• Etapa II: Diagn6stico do Ambiente. 

Etapa 1: Alinhamento Estrategico 

Objetivo: 

A implantac;ao das BPF s6 e possivel quando se tern o comprometimento e 

consenso de sua importancia pela alta administrac;ao. 

Esta etapa visa identificar expectativas, objetivos e visao estrategica que o 

IBMP possui com relac;ao a implantac;ao de BPF. As informac;oes definidas nesta 

etapa servirao de base durante o processo de implantac;ao, Fase II deste roteiro. 
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Metoda: 

• Conjunto de entrevistas com a Alta Administrac;ao do IBMP abordando os 

seguintes t6picos: 

o Contexto da Planta de Produgao. 

o Missao e Visao do IBMP. 

o Expectativas do Trabalho. 

o Objetivo da Certificac;ao. 

Resultado: 

• Documento de consolidac;ao das informac;oes levantadas. 

Envolvidos: 

• Alta Administragao do IBMP. 

Etapa II: Diagn6stico do Ambiente 

Objetivo: 

Esta etapa visa identificar no ambiente da empresa IBMP todos os fatores que 

influenciam ou contribuem na implantac;ao das BPF. 

Ao final desta etapa sera elaborado urn plano de implantac;ao, que visa 

identificar a melhor forma de execugao dos trabalhos para a lmplantagao das BPF 

no IBMP, bern como identificar os pontos fortes da organizagao. 

Metoda: 

• Mapeamento da Estrutura Organizacional (Organograma do IBMP). 

• Detecc;ao do nivel de conhecimento dos envolvidos nos conceitos de BPF. 

• Situac;ao dos Processos Envolvidos. 

• ldentificac;ao da lnfraestrutura da Organizac;ao: 

o Numero de Linhas de Produc;ao; 

o Condic;oes do Ambiente; 

o Estrutura dos Equipamentos. 

• Verificac;ao dos Registros da ANVISA. 
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• Estrutura atual de documentayao. 

Resultados: 

• Mapa de aderencia do IBMP frente as praticas envolvidas na lmplantac;ao das 

BPF (Fase II deste Roteiro). Este mapa de aderencia indican~ qual o nivel de 

esforc;o necessaria em cada uma das etapas da Fase II do Roteiro de 

lmplantac;ao de BPF. 

• Plano de lmplantayao que indicara como devera ser trabalhada a fase 

seguinte deste roteiro de implantac;ao. 

Envolvidos: 

• Alta Administrayao. 

• Gerente de Produc;ao. 

• Gerente Administrativo. 

• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 

• Gerente de Garantia da Qualidade. 

5.1.2. Fase II - lmplanta~ao 

Esta fase e responsavel pela execuyao das ac;oes que constituirao de fato a 

lmplantayao das BPF no IBMP. 

Sua execuc;ao tern como subsidio as informac;oes resultantes das etapas 

anteriores, Alinhamento Estrategico e Diagn6stico do Ambiente. Tais informac;oes 

definem a profundidade de abordagem desta fase, que esta subdividida em 7 

eta pas. 

• Etapa 1: Nivelamento do Conhecimento em BPF. 

• Etapa II: Mapeamento dos Processos. 

• Etapa Ill: Padronizayao de Documentayao: 

o Definic;ao de Modelos; 

o Replicac;ao para todo Processo. 

• Etapa IV: Garantia da Qualidade: 
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o Listas de Verifica98o; 

o Programa de Auto-lnspec;ao I Auditoria; 

o Tratamento de Nao conformidades. 

• Etapa V: Programa de Treinamento. 

• Etapa VI: Piloto de Execuc;ao (2 ciclos). 

• Etapa VII: Preparac;ao para Certificac;ao. 

Etapa 1: Nivelamento do Conhecimento em BPF. 

Objetivo: 

• Disseminar entre todos os envolvidos com a Produc;ao o conhecimento sobre 

BPF e sua importancia no IBMP. 

Metodo: 

• Execuc;ao de dois workshops com conteudo especifico para cada publico 

atingido. 

o Workshop Gerencial: busca esclarecer a importancia do envolvimento 

da Alta Administrac;ao, bern como o seu envolvimento com a 

lmplanta98o. 

o Workshop Operacional: busca apresentar os conceitos de BPF aos 

envolvidos, conforme o nivel identificado durante o diagn6stico (Fase 

1), com o intuito de preparar a equipe para as etapas seguintes na 

implantac;ao. 

Resultado: 

• Equipe nivelada quanto ao conhecimento de BPF e seus conceitos, bern 

como preparada para as atividades necessarias na lmplanta98o de BPF. 

Envolvidos: 

• Alta Administrac;ao. 

• Gerente de Produc;ao. 

• Gerente Administrative. 
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• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 

• Gerente de Garantia da Qualidade. 

• Tecnicos. 

Etapa II: Mapeamento dos Processes 

Objetivo: 

Definir e/ou rnapear todos os processos envolvidos na produ~ao. Esta 

atividade e urn a das rna is irnportantes para a irnplanta~ao das BPF, pois possibilita 

verificar de forma bern definida as limita~oes existentes, a cornplexidade de cada 

etapa e as interfaces entre cada urn dos processos. 

Metodo: 

• Encontros presenciais para rnapearnento, defini~ao e rnelhoria do processo 

de produ~o. 

• Esquernatiza~ao dos processos atraves de desenhos de fluxograrnas. 

Resultado: 

• Processos definidos e rnapeados, sabre os quais serao definidos os 

procedirnentos operacionais. Exernplo de mapearnento de processo utilizando 

o software MS Visio 2003 (Anexo 1 ). 

Envolvidos: 

• Gerente de Produ~o. 

• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 

• Gerente de Garantia da Qualidade. 
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Etapa Ill: Padronizacao de Documentacao 

Objetivo: 

• Permitir que os processos mapeados possam ser reprodutiveis, garantam 

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

garantindo que as informac;oes sejam ativos do IBMP, ao inves de estarem 

consolidadas nas pessoas. 

Metodo: 

• Para execuc;ao desta etapa os esforc;os estao segregados em duas frentes 

inter -relacionadas: 

o Definic;ao de Modelos: 

• Padronizar a formatac;ao da documentac;ao a ser produzida. 

• Definir o sistema de controle e distribuic;ao da documentac;ao. 

• Descric;8o da sistematica de documentac;ao em documento geral 

onde sao definidos os tipos de documentos para cada tipo de 

atividade. No mesmo documento sao definidos os formatos dos 

documentos e sua padronizac;ao, conforme Procedimento 

Operacional Padrao (POP) Sistematica de elaborac;ao e controle 

de Documentos e Registros (Anexo 2). 

o Replicac;ao 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 informac;oes necessarios, 

para que a execuc;ao da atividade nao gere duvidas para o 

leitor. Apontar todos os registros que devem ser mantidos 

acerca da atividade. 

• Quem executa a atividade e responsavel por descrever o 

procedimento. 

• Os gerentes das respectivas unidades avaliam os documentos e 

os Diretores aprovam. 
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Resultado: 

• Definir 0 padrao unico de documenta9aO e todos OS procedimentos das BPF 

documentados. 

Envolvidos: 

• Alta Administra9ao. 

• Gerente de Produ~o. 

• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 

• Gerente de Garantia da Qualidade. 

• Tecnicos. 

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 verifica~o, programas de auto-inspe~o e auditoria, bern como, 

o tratamento de nao-conformidade. T a is ferramentas estarao sendo 

detalhadas abaixo. 

Metodo: 

• Checklists de Verifica~o: 

o Sao ferramentas que auxiliam nas auto-inspe96es e auditorias, pois 

guiam o auditor pelos requisitos da norma e garantem que todos os 

pontos sejam avaliados. 

o Nesta atividade deve-se elaborar urn checklist de verifica9ao com 

abrangencia de 100% dos requisitos da norma. Este checklist sera 

incorporado ao relat6rio de auditoria. 
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o Urn modelo de lista de verificac;ao, baseada na ROC n° 167, se 

encontra no anexo 3. 

• Programa de Auto-lnspec;ao I Auditoria 

o Sao ferramentas importantes na avaliac;ao do estagio em que a 

empresa se encontra a partir do momenta em que comec;a a 

implantac;ao das BPF. Este programa tambem tern a func;ao de 

identificar possiveis nao-conformidades no processo. 

o Descrever todo o procedimento de execuyao dos programas de Auto­

lnspec;ao e Auditorias e sua forma de execuc;ao. 

o Urn modelo de documento que exemplifique urn programa de auto­

inspec;ao I auditoria encontra-se no anexo 4. 

• Tratamento de Nao conformidades 

o Tern por objetivo investigar as nao conformidades encontradas e 

identificar as suas causas. 

o Definir os procedimentos que devem ser seguidos para tratamento das 

nao-conformidades e identificac;ao da causa-raiz 

o Como ferramentas uteis nesta investigac;ao e identificayao, as quais 

podem ou nao estar incorporadas nos procedimentos estao o 

Brainstorming, 5 Porques e Diagrama de Ishikawa. 

o Urn modelo de documento que exemplifique estes procedimentos 

encontra-se no anexo 5. 

Resultado: 

• Programa de monitoramento da implantayao e melhoria continua 

implementado. 

Envolvidos: 

• Gerente da Garantia da Qualidade. 

• Gerente de Produc;ao. 

• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 
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lmplementa~ao: 

Em especifico, neste item, sugere-se que o seguinte processo de implanta~o: 

o 0 procedimento e elaborado inicialmente pela Garantia da Qualidade. 

T odos os funcionarios podem registrar nao-conformidades. A Garantia 

da Qualidade e o responsavel do setor onde surgiu a nao­

conformidade investigam o fato e definem as ac;oes corretivas 

necessarias. 0 responsavel do setor implementa a a~o corretiva e a 

Garantia da Qualidade supervisiona a eficacia da a~o. 

Etapa V: Programa de Treinamento 

Objetivo: 

• Estruturar urn programa de treinamento para garantir que os procedimentos 

das BPF implantadas sejam disseminados por toda a equipe. 

• A capacitac;ao continuada garante sustentabilidade de todos os 

procedimentos criados e mantem ativo todos os requisitos para certifica~o. 

Metodo: 

• Estruturar urn programa de treinamento, atraves de urn conjunto de 

procedimentos que gerem sustenta~o das praticas e garantam a preparac;ao 

dos profissionais do IBMP na execugao de forma padronizada e reprodutivel 

das atividades envolvidas com as BPF. 

• Gada Gerencia do IBMP devera desenvolver urn roteiro de treinamento, com 

base nos procedimentos por ele definidos na etapa de padroniza~o e 

documenta~o, o qual sera referenciado no programa geral de treinamentos. 

• Urn modelo de documento que exemplifique os procedimentos de 

treinamentos encontra-se no anexo 6. 

• Execuc;ao do treinamento, gerando qualifica~o e grupos multiplicadores de 

conhecimento. 

Envolvidos: 

• Gerente da Garantia da Qualidade. 

• Gerente de Produ~o. 
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• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 

Resultado: 

• Pessoal treinado e qualificado para executar os procedimentos de acordo 

com as BPF. 

Etapa VI: Piloto de Execuccio (2 ciclos) 

Objetivo: 

• Validagao dos procedimentos gerados nas etapas anteriores e executar os 

ajustes necessaries, ja iniciando o processo de melhoria continua. 

Metodo: 

• Simulagao de execugao de todos os procedimentos definidos, identificando 

possiveis problemas e efetuando ajustes nos mesmos. 

• Execugao de 2 ciclos de simulagao, garantindo que todos os procedimentos 

estejam de acordo com o objetivo maior do trabalho: lmplantayao de BPF e 

certificagao junto a ANVISA. 

Envolvidos: 

• Alta Administragao. 

• Gerente da Garantia da Qualidade. 

• Gerente de Produgao. 

• Gerente de Logistica. 

• Gerente de Controle de Qualidade. 

• Tecnicos. 

Etapa VII: Encerramento 

• Apresentagao Final dos Trabalhos para o IBMP. 

• Comunicagao oficial do Termino da lmplantagao. 

• Solicitar agenda de Certificagao junto a ANVISA. 
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6. CONCLUSAO 

As BPF tern papel fundamental na fabricagao de produtos voltados para a 

saude, pois estes produtos requerem altos indices de qualidade. A produc;ao de 

lnsumos para kits de diagn6stico, realidade do IBMP, e urn exemplo pratico desta 

necessidade. 

Nestes termos, este trabalho se propos em auxiliar o IBMP na implantagao de 

BPF em seu ambiente de produgao, atraves de urn roteiro facilitador. Este roteiro 

teve como base de sua caracterizacao o ambiente especifico do IBMP, sua estrutura 

organizacional e sua finalidade de produc;ao. 

0 nivel de detalhe apresentado em cada sec;ao deste roteiro garante a sua 

utilizac;ao como guia de ac;oes a serem realizadas pelo IBMP, pois indica de forma 

objetiva e simples uma sequencia de execuc;ao, os objetivos etapa por etapa, a 

metodologia de trabalho, os principais envolvidos nas atividades e, por tim, o 

resultado esperado em cada etapa. Ao final, o conjunto dos resultados direciona a 

implantac;ao das BPF e da subsidios para monitorar e melhorar o processo. 

Ampliar a profundidade dos assuntos abordados neste trabalho, atraves de 

urn estudo de caso pratico ou atraves da propria execuc;ao deste roteiro, e fator 

importante a ser realizado, agregando valor a operacionalizac;ao 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 elaborac;ao e controle de Documentos e 

Registros. 

Anexo 3 -Checklist das BPF. 

Anexo 4 - POP Auto-inspec;ao 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 elaborayao e controle de Documentos 

e Registros. 



POP XX:xxx 

Sistematica de elaboracao e controle de Documentos e Registros 

Revisao 00 
Pagina 1 de 8 
Data revisao: 

xxlxxlxxxx 

1. Objetivo 

Descrever o modelo dos documentos e registros do Sistema da Qualidade do EMPRESA e 

sua sistematica de elaboragao, aprovagao e distribuigao. 

2. Usuarios 

T ados os colaboradores do EMPRESA. 

3. Definicoes 

Definir conceitos, siglas, etc. 

4. Responsabilidades 

Definir as responsabilidades de cada cargo envolvido com as auditorias. 

5. Descricao 

5.1. Estrutura dos documentos 

Os documentos sao identificados pelo tipo de documento (POP para procedimento 

operacional padrao, IT para instrugao de trabalho e IE para instrugao de uso de 

equipamento), seguido da sigla da unidade emitente e ordem numerica sequencia! com tres 

digitos. As siglas das unidades sao: 

Sigla Unidade Emitente 

CQ Laborat6rio de Controle de Qualidade 

GQ Garantia da Qualidade 

PRO Produc;:ao 

Abaixo desse, vern o numero da revisao na qual o documento se encontra. Na 

sequencia, vern a paginagao onde, ap6s a identificagao numerica seqOencial de cada pagina, 

e acrescentado "de" seguido do numero total de paginas do documento sem os anexos. Em 

seguida a data da ultima revisao do documento. 

Elaborado por: Aprovado por: 

ONONONON - Cargo ONONONONON - Cargo 
Data: XXIXX/XXXX Data:XXIXX/XXXX 



Sistematica de elabora~ao e controle de Documentos e Registros 

Formatac;ao de todos os documentos 

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

ltens: Fonte Arial, tamanho 11, negrito. 

Subitens: Fonte Arial, tamanho 11, negrito. 

POPXXxxx 

Revisao 00 
Pagina 2 de 8 
Data revisao: 

xxlxxlxxxx 

Texto: Fonte Arial, tamanho 11, espac;amento 1 ,5, paragrafo justificado. 

Cabec;alho e rodape: conforme modelos em anexo (Anexos 1 e 2) 

5.1.1. Urn POP segue obrigatoriamente a seguinte estrutura: 

1. Objetivo (finalidade do POP) 

2. Usuaries (a quem se destina o POP) 

3. Definic;oes (a fim de facilitar a compreensao do texto) 

4. Responsabilidades (definic;ao das responsabilidades por executar e assegurar a 

execuc;ao das ac;oes ou atividades descritas no POP) 

5. Descric;ao (Conteudo da ac;ao ou atividade, descrever detalhadamente todas as 

etapas da atividade). 

6. Documentos de Referencia ( documentos normativos ou informativos) 

7. Registros (Lista de registros inerentes a atividade) 

8. ltens revisados (Aiterac;6es realizadas na revisao do POP, bern como exclusao ou 

inclusao de itens). 

9. Anexos (Modelos, fluxogramas, etc. que exemplifiquem ou facilitem a 

compreensao de uma atividade) 

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

aplicabilidade do POP, mantem-se o titulo do item e utiliza-se a expressao "Nao Aplicavel". 

5.1.2. Uma IT segue obrigatoriamente a seguinte estrutura: 

1. Referencias (Fonte de documentac;ao para o metodo) 

2. Responsabilidades (quem sao os responsaveis pela atividade) 

3. Aplicac;ao do Metodo (qual o objetivo do metodo, para que e feito) 

4. Materiais (insumos, reagentes, equipamentos, EPis) 
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5. Procedimento (Detalhar passo-a-passo da tecnica, desde preparo da amostra, 

como identificar os frascos, faixas de aceitac;ao, enfim, tudo o que for importante 

especificar sabre a tecnica para que nao haja erros ou enganos. No procedimento, 

colocar campos para o registro das atividades). 

6. Seguranc;a (se aplicavel, identificar os pontos perigosos como reagentes, etc.). 

7. I tens Revisados (ltens modificados em relac;ao a revisao anterior) 

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

As ITs sao impressas a cada lote de produc;8o. Apenas 01 unidade de cada 

documento deve ser liberada pela Garantia da Qualidade para a produc;ao. Os 

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

processo e armazenado como registros. 

5.1.3. Uma IE segue obrigatoriamente a seguinte estrutura: 

1. Objetivo (finalidade da IE) 

2. Usuarios (a quem se destina a IE) 

3. Definic;oes (a fim de facilitar a compreensao do texto) 

4. Responsabilidades (definic;ao das responsabilidades por executar e assegurar 

a execuc;ao das ac;oes ou atividades descritas na IE) 

5. Descric;ao (Conteudo da ac;ao ou atividade, descrever detalhadamente todas as 

etapas da atividade.)- Subitens obrigat6rios: 

5.1 Operac;ao 

5.2 Limpeza 

5.3 Calibrac;ao 

5.4 Manutenc;ao 

6. Documentos de Referencia (documentos normativos ou informativos) 

7. Registros (Lista de registros inerentes a atividade) 

8. ltens revisados (Aiterac;oes realizadas na revisao da IE, bern como exclusao ou 

inclusao de itens) 

9. Anexos (Modelos, fluxogramas, etc. que exemplifiquem ou facilitem a 

compreensao de uma atividade). 

Elaborado por: Aprovado por: 

ONONONON - Car-go ONONONONON - Cargo 
Data: XX/XX/XXXX Data:XXIXX/XXXX 



POPXXxxx 

Sistematica de elabora~ao e controle de Documentos e Registros 

Revisao 00 
Pagina 4 de 8 
Data revisao: 

xxlxxlxxxx 

5.1.4. Anexos 

Os numeros de paginas dos documentos nao contemplam os anexos. Todas as 

folhas de anexos possuem urn "rod ape" no formate: tamanho de letra 1 0, negrito: 

Anexo XX- POP YY XXX- Titulo do anexo- Rev. 00- Data: xxlxxlxxxx- pag. xlx. 

Quando o anexo for urn formulario de registro, no rodape deve constar o c6digo 

do formulario: 

Anexo XX- FPOP YY XXX- Titulo do anexo- Rev. 00 -Data: xxlxxlxxxx- pag. xlx. 

A pagina<;ao dos anexos e feita pelo numero de paginas individuais e nao pelo 

numero total de paginas de anexos, ou seja, se urn anexo possui 1 pagina a 

pagina<;ao sera 1/1. Se o anexo subsequente tiver 3 paginas, sera 1/3, 2/3 e 3/3. 

Formularies de registro sempre devem ter urn cabe<;alho contendo o c6digo 

FPOP YY XXX para referenciar o POP ao qual o mesmo pertence, o titulo do 

formulario, o numero de paginas, a revisao em que o mesmo se encontra e a data da 

ultima revisao. 

Os anexos podem ser revisados independentemente de seus documentos de 

referencia. 

5.1.5. Logbooks 

Todos os equipamentos devem ter ao lado, ou proximo aos mesmos, urn 

caderno chamado logbook, devidamente identificado com o nome do equipamento, 

numero de identifica<;ao do equipamento, a sala onde o mesmo se encontra e urn 

numero sequenciallano de inicio do uso do caderno. Nesse caderno sao registrados 

os detalhes de uso de cada urn dos equipamentos. 0 mesmo deve ser preenchido 

inicialmente com data e hora, seguido da identifica<;ao do materiallproduto/atividade, 

(as atividades podem ser descritas com os c6digos: utiliza<;ao, Jimpeza, manuten<;ao 

corretiva/preventiva e outros, quanto utilizado o c6digo outros, descrever no campo 

observa<;ao) no do lote, c6digo, data e hora do termino, nome do responsavel e se 

necessaria descri<;ao no campo observa<;ao, conforme anexo 09. 

Quando o logbook estiver completamente preenchido, este deve ser recolhido 

pela Garantia da Qualidade, arquivado e substituido por urn novo. 
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5.2. Elaborac;ao de documentos 

0 executor da atividade elabora o documento de acordo com a formatac;ao descrita no 

presente POP. Caso o executor nao tenha capacidade tecnica para elaborar o 

procedimento, a gerencia do setor pode elaborar o documento. 

A Aprovac;ao dos documentos fica a cargo da Garantia da Qualidade. Se o documento 

nao estiver atendendo as especificac;oes, a Garantia da Qualidade reencaminha para 

o elaborador ate 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 c6pias do documento que sao carimbadas como 

"COPIA CONTROLADA" em tinta vermelha e distribuidas aos setores pertinentes. A 

Garantia da Qualidade mantem o registro da distribuic;ao conforme FPOP xx XXX-1 -

Lista de distribuic;ao de documentos. Os documentos e anexos originais permanecem 

arquivados na Garantia da Qualidade. 

Nao sao permitidas rasuras, emendas manuscritas nos documentos, anexos, sejam 

eles originais ou c6pias. C6pias adicionais podem ser solicitadas (controladas ou nao). 

Tais c6pias sao 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 fornece-lo. 

Assim que urn documento e 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, o documento deve ser revisado e 

reemitido. A iniciativa de alterac;ao/revisao e atribuic;ao de qualquer funcionario e, ao 

detectar a necessidade, o mesmo deve encaminhar ao setor de Garantia da 

Qualidade via e-mail a sua sugestao. 0 setor de GQ, em conjunto com o setor que 

elaborou o documento, analisa a sugestao e a GQ emite o parecer, via e-mail, para a 

unidade que fez a sugestao. 
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5.4. Distribui~ao de documentos 

A distribui<;ao dos documentos e de responsabilidade da Garantia da Qualidade. Os 

documentos relativos a cada atividade ou processo devem estar disponfveis nas salas 

onde os mesmos sao executados. 

Apenas as ITs de produ<;ao nao estao sempre disponfveis nas salas. As ITs sao 

solicitadas pela produ<;ao a GQ e sao impressas a cada lote de produ<;ao e entregue 

01 unidade de cada documento pertinente. Ap6s o processo, as ITs sao arquivadas 

como registros de produ<;ao. 

5.5. Recolhimento de documentos 

Todos os documentos desatualizados devem ser recolhidos pela GQ e substitufdos 

pelas novas versoes. Esses documentos recolhidos sao destrufdos e os originais sao 

mantidos devidamente identificados com carimbo em tinta vermelha com a palavra 

"OBSOLETO", por 04 anos. Os documentos tern validade maxima de 04 a nos. Ap6s 

esse perfodo os mesmos sao revisados. 

5.6. Registros 

Os registros devem ser preenchidos no momenta da execu<;ao da atividade. Nao 

havendo necessidade de preencher determinado campo, completar com "Nao 

Aplicavel". Os registros devem ser preenchidos de forma legfvel, com caneta azul ou 

preta e nao devem apresentar rasuras ou emendas. Na ocorrencia de erro, colocar urn 

X ou urn tra<;o sobre o mesmo, sem torna-lo ilegfvel. A informa<;ao correta deve ser 

registrada ao lado e rubricada pelo autor da altera<;ao, constando a data da corre<;ao. 

Registros emitidos por equipamentos nao podem canter rasuras, apenas a assinatura 

dos operadores responsaveis. 

Os registros devem ser assinados pelo executor da atividade, verificados e rubricados 

por urn segundo tecnico (conferente). Quando tratar-se de opera<;oes crfticas e 

necessaria a assinatura do gerente da unidade em questao. 

Todos os registros sao armazenados de modo que possam ser prontamente 

recuperados. Os registros de produ<;ao gerados sao arquivados no registro do lote de 

produ<;ao correspondente na Garantia da Qualidade. (FPOP xx XXX-3) 
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5. 7. Cancelamento de documentos 

0 cancelamento pode ser proposto pelo gerente da unidade, atraves de e-mail 

enviado ao setor de GQ. 0 original do documento cancelado deve ser identificado 

como tal e assinado pelo gerente da GQ. A numerac;ao do documento cancelado nao 

pode mais ser utilizada para outros documentos. Quando houver fusao de dois 

documentos, prevalece a numerac;ao daquele que tiver o menor numero. 0 

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

5. 7. Errata de documento 

Caso seja verificado que o documento emitido contem erros, podem ser emitidas ate 

02 (duas) erratas desde que o erro identificado nao comprometa o conteudo do 

documento e a execuc;ao da atividade descrita. E. aplicavel tambem a erros de 

formatac;ao e impressao. A errata e emitida, identificada como c6pia controlada, e 

distribuida para as unidades que receberam as c6pias do documento, onde a mesma 

deve ser anexada. A errata deve ser anexada ap6s a primeira folha do documento. 

Quando houver uma revisao do documento, as alterac;oes descritas na errata sao 

incorporadas na nova revisao. A errata original deve ser assinada pela Garantia da 

Qualidade e arquivada com o documento original. 0 modelo de errata esta descrito no 

Anexo 08. 

Ap6s a revisao, o documento obsolete original permanece arquivado com a errata 

anexada. 

5.8. Controle de documentos de origem externa 

Cada unidade usuaria de documentos de origem externa (normas, publicac;oes 

cientificas, portarias, etc.), como auxilio da Garantia da Qualidade, e responsavel pela 

implantac;ao e atualizac;ao dos documentos. A relac;ao dos documentos e as datas das 

atualizac;oes devem ser registradas no FPOP xx XXX.-4. 

6. Documentos de Referencia 
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Regulamento Tecnico das Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos- RDC no 210, de 

04 de agosto de 2003- Ministerio da Saude - ANVISA. 

Regulamento Tecnico das Boas Praticas de Fabricagao de insumos para kits de diagn6stico 

in vitro - Portaria no 686, de 27 de agosto de 1998. 

POP xx XXX- Treinamentos 

7. Registros 

NOME 

Lista de distribuiyao e recolhimento de 
documentos - FPOP xx XXX/1 

Relacao de documentos - FPOP xx XXX/2 

Relacao de registros - FPOP xx XXXI 3 
Controle de documentos de origem externa -
FPOP XX XXX/4 

Logbook 

lnstrucoes de Trabalho 

8. ltens Revisados 

Nao Aplicavel. 

9. Anexos 
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Garantia da 
Qualidade 04 anos Eliminar 

Garantia da 
Qualidade 04 anos Eliminar 

Garantia da 
Qualidade 04 anos Eliminar 

Unidade usuaria 04 anos Eliminar 

Garantia da 04 anos Eliminar 
Qualidade 

Arquivo morto 
Unidade de Produyao 04 anos 
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Anexo 4 - Modelo de POP Auto-inspec;ao e Auditorias 



Auditorias 

1. Objetivo 

POP:xx:XXX 

Revisao 00 
Pagina 1 de 5 
Data revisao: 
Xxlxx!xxxx 

Padronizar a sistematica para o preparo, execugao e acompanhamento de auditorias 

internas/auto-inspegao do Sistema de Gestao da Qualidade. 

2. Usuarios 

As auditorias internas do Sistema de Gestao da Qualidade: aplicam-se a todas as unidades 

do EM PRE SA. A Auto-inspegao aplica-se as unidades de produgao e controle. 

3. Defini~oes 

Definir conceitos, siglas, etc. 

4. Responsabilidades 

Definir as responsabilidades de cada cargo envolvido com as auditorias. 

5. Descri~ao 

5.1. Planejamento das auditorias 

As auditorias sao programadas anualmente, tendo como base o nivel e a importancia das 

atividades a serem auditadas e os resultados das auditorias anteriores. 

0 Gerente da Garantia da Qualidade elabora o Programa de Auditorias lnternas (FPOP xx 

XX.X-1) que e submetido a aprovagao do Diretor. Na elaboragao desse program a sao 

consideradas a disponibilidade dos auditores e a carga de trabalho da unidade a ser 

auditada, garantindo a execugao das auditorias programadas. 

Eventuais solicitagoes de adiamento em relagao as datas programadas deverao ser 

solicitadas formalmente a Garantia da Qualidade para avaliagao e posterior deliberagao. 

5.2. Auditorias suplementares 

As auditorias internas programadas regularmente podem ser suplementadas por outras no 

caso de uma ou mais das condig6es abaixo: 

a) quando forem efetuadas alterag6es significativas na estrutura organizacional da empresa; 

Elaborado por: Aprovado por: 
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b) quando houver suspeita de que a qualidade de urn item ou servic;o esteja em risco, devido 

a deficiencia nos requisites da qualidade especificados e/ou na implementac;ao dos 

mesmos; 

c) no caso de recolhimento de produtos ou de reprovac;oes recorrentes; 

d) onde a identificac;ao das nao-conformidades causa dlividas sobre a conformidade do setor 

com suas pr6prias politicas e procedimentos, ou sobre sua conformidade com as normas 

aplicaveis. 

5.3. Selecao da equipe auditora 

A composic;ao da equipe leva em conta o tipo de unidade a ser auditada, sendo composta de 

profissionais qualificados, peritos em suas areas de atuac;ao e conhecedores das normas de 

referencia aplicaveis, relacionadas no item 6 deste procedimento. 

Para auditorias do SGQ a equipe e formada obrigatoriamente por elementos independentes 

das atividades que sao auditadas. Para as auditorias internas a equipe e formada por 

profissionais qualificados e peritos em suas pr6prias areas de atuac;ao e conhecedores das 

BPF. 

5.4. Comunicacao a unidade auditada 

Para cada auditoria e elaborado pela Garantia da Qualidade urn documento intitulado 

"Comunicac;ao" (FPOP xx XXX-2), contendo data de execuc;ao, tipo de auditoria, o nome dos 

componentes da equipe e o escopo da auditoria, o qual e composto pelos objetivos da 

auditoria e os documentos de referencia. 

No campo "documentos de referencia" sao relacionadas, quando existirem, as normas 

especificas da unidade auditada, que por questoes contratuais devem ser atendidas, alem 

daqueles listados no item 6 deste procedimento. A comunicac;ao e enviada a unidade 

auditada com antecedencia minima de x dias, pela Garantia da Qualidade. 

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

necessaria. 

5.5. Documentos de trabalho 

Elaborado por: Aprovado por: 
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Os documentos necessaries para facilitar a execugao das auditorias, sao elaborados e 

fornecidos as equipes pela Garantia da Qualidade e consistem em: 

a) Relat6rio de ultima auditoria. 

b) Checklist apropriado ao escopo da auditoria; 

c) Roteiro de inspegao de acordo com os requisitos das BPF; 

d) Norma de referencia aplicavel a unidade auditada; 

e) Modelo de relat6rio de auditoria; 

5.6. Atividades de execu~ao 

A equipe auditora e acompanhada pelos representantes da area auditada. Durante essa 

etapa o checklist pode ser complementada ou ate modificada. 

A auditoria pode ser conduzida utilizando-se do checklist e/ou roteiro de inspegao, conforme 

estabelecido no item 5.5. 0 checklist e preenchido e as nao-conformidades sao anotadas. 

Sao verificados os documentos e as praticas na area auditada, gerando evidencias de que os 

requisitos aplicaveis a area sao cumpridos ou nao, tendo sempre como objetivo a qualidade 

de seu produto. E. verificada a eficacia das agoes corretivas propostas no ultimo relat6rio de 

auditoria da unidade. 

5. 7. Reuniao de encerramento 

Depois de auditar as atividades, a equipe auditora faz a apresentagao das conclusoes da 

auditoria. 

5.8. Elabora~ao do relatorio 

Ap6s a avaliagao final da auditoria a equipe auditora elabora o relat6rio conforme FPOP xx 

XXX-3. Podem ser indicados os pontos fortes e as oportunidades de melhoria. As nao­

conformidades sao redigidas claramente, especificando o requisito da norma ao qual se 

aplicam e as evidencias objetivas (documentos e registros). 0 prazo maximo para a entrega 

do Relat6rio de auditoria/Auto-inspec;ao a unidade auditada e de x dias a partir da conclusao 

da auditoria. 
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Ap6s o recebirnento do relat6rio, o Gerente da unidade auditada tern ate x dias para propor 

correc;oes e ac;oes corretivas necessarias, inforrnac;oes que integrarn o Relat6rio de Auditoria. 

0 relat6rio e encarninhado a Gerencia da Garantia da Qualidade, para a avaliac;ao do rnesrno 

e das ac;oes estabelecidas. 0 relat6rio e entao encarninhado a unidade auditada, sendo x 

dias o prazo para a irnplernentac;ao das ac;oes propostas. 

5.9. Acompanhamento das a~oes 

0 Gerente da Garantia da Qualidade rnonitora a execuc;ao das ac;oes e verifica a eficacia das 

rnesrnas. A verificac;ao da eficacia deve ser sernpre cornprovada atraves de registros 

pertinentes. 

5.1 0. Avalia~ao da equipe auditora 

Para rnonitorar e acornpanhar o nfvel de qualificac;ao dos auditores, a GQ utiliza urn 

questionario de "Avaliac;ao 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 Referimcia 

Regularnento Tecnico das Boas Praticas de Fabricac;ao de insurnos para kits de diagn6stico 

in vitro- Portaria no 686, de 27 de agosto de 1998. 

POP xx XXX- Tratarnento de Nao-Conforrnidade, ac;ao Corretiva e ac;ao preventiva. 

7. Registros 

NOME LOCALARQ TEMPO RET DISPOSICAO 

Formulario para Programa de Auditoria lnterna Unidade emitente 04 anos Eliminar 

FPOP xx XXX-1 

Formulario para Notificayao de Auditoria Unidade emitente 04 anos Eliminar 

lnterna FPOP xx XXX-2 

Formulario para Relat6rio de Auditoria lnterna Unidade emitente 04 anos Eliminar 

FPOP xx XXX-3 

Formuh3rio para Avaliayao da Equipe Auditora Unidade emitente 04 anos Eliminar 

FPOP xx XXX-4 
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Anexo 5 - Modele de POP Tratamento de nao-conformidades. 
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Anexo 6- Modelo de POP Treinamentos. 



Treinamentos 

1. Objetivo 

Descrever a sistematica dos treinamentos de colaboradores do EMPRESA. 

2. Usuarios 

Todos os colaboradores do EMPRESA. 

3. Defini~oes 

Definir conceitos, siglas, etc. 

4. Responsabilidades 

Definir as responsabilidades de cada cargo envolvido com as auditorias. 

5. Descri~ao 

5.1. Treinamento do Sistema de Gestio da Qualidade · 

POPxxXXX 

Revisao 00 
Pagina 1 de 5 
Data revisao: 
Xxlxx!XXXX 

Sempre que houver urn documento novo ou uma nova revisao, a Garantia da Qualidade 

efetua o treinamento da equipe pertinente nos documentos relacionados as BPF. Esse 

treinamento e registrado no FPOP xx XXX-1. - Lista de Presen<;a. 

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

oportunidade e s6 pode executar as tarefas ap6s o treinamento. 

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

5.2. Treinamento funcional 
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Sempre que houver uma alterac;ao de atividade e consequentemente na documentac;ao, o 

gerente da unidade, com acompanhamento da Garantia da Qualidade, efetua o treinamento 

dos colaboradores envolvidos no processo. Esse treinamento e registrado no FPOP xx XXX -

Lista de Presenc;a. 

Cada func;ao deve ter uma relac;ao com todos os POPs e atividades nos quais o colaborador 

deve ser treinado, conforme o POP xx XXX - Descric;ao de Cargos e Func;oes. Cada vez que 

urn colaborador novo e incorporado a equipe, o 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. Ap6s o treinamento o FPOP xx XXX-2 deve ser encaminhado para 

o RH que efetua o arquivamento do registro conforme POP xx XXX - Colaboradores. 

5.3. Sistematica dos treinamentos 
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0 gerente da unidade pode designar urn colaborador qualificado para efetuar ou 

supervisionar o treinarnento. 

5.4. Treinamentos especiais 

Quando urn colaborador ou gerente da unidade identificar a necessidade de urn treinarnento 

extra, especial, o rnesrno pode preencher o forrnulario_ FPOP xx XXX-4 - Solicitagao de 

treinarnento. 0 forrnulario deve ser encarninhado a Garantia da Qualidade que registra a 

solicitagao junto ao Prograrna Anual de Treinarnento e a Diretoria avalia e autoriza ou nao a 

execugao do treinarnento. 

5.5. Programa Anual de Treinamento 

A Garantia da Qualidade faz a previsao de treinarnentos externos para o ano. Esses 

treinarnentos incluern aqueles sugeridos pelos colaboradores e treinarnentos que sejarn 

necessaries para a forrnagao dos funcionarios. 0 prograrna anual de treinarnento deve ser 

registrado no Forrnulario FPOP xx XXX-3. 

5.6. Avalia~ao da eficacia dos treinamentos 
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A avaliagao da eficacia dos treinamentos deve ser registrada no FPOP xx XXX-5. A 

avaliagao do treinamento e feita pelo instrutor au tecnico capacitado para avaliar se o 

colaborador treinado adquiriu as habilidades e conhecimentos necessaries para o 

desempenho de sua fungao au tarefa. 

6. Documentos de Referencia 

Regulamento Tecnico das Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos- ROC no 210, de 

04 de agosto de 2003 - Ministerio da Saude - ANVISA. 

Regulamento Tecnico das Boas Praticas de Fabricagao de insumos para kits de diagn6stico 

in vitro - Portaria no 686, de 27 de agosto de 1998. 

POP xx XXX- Descrigao de cargos e fungoes. 

POP xx XXX - Colaboradores. 

7. Registros 

NOME 

Formulario Lista de Presen9a 
- FPOP xx XXX-1 
Formulario Registro de Treinamento Funcional 
- FPOP xx XXX-2 
Programa Anual de Treinamento 
- FPOP xx XXX-3 
Solicita~o de Treinamento 
- FPOP xx XXX-4 
Avalia~o da Eficacia do Treinamento 
- FPOP xx XXX-5 

8. ltens Revisados 

Nao Aplicavel. 
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Garantia da 04 anos Eliminar 
Qualidade 
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Garantia da 04 anos Eliminar 
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Unidade usuaria 04 anos Eliminar 

Garantia da 04 anos Eliminar 
Qualidade 
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