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ATUAGAO DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE

PHARMACEUTICAL PERFORMANCE IN QUALITY CONTROL

Elton Nunes Ramos!
Leonardo Guimaries de Andrade?

RESUMO: As inddstrias farmacluticas representam um importante parcela na
economia do pais. Contudo, a necessidade de constantes melhorias em seus processos
demandou a criagio de métodos de controle e gestio da qualidade, e tem sido uma
ferramenta primordial de melhoria continua e desenvolvimento de novas férmulas
farmacéuticas. Isso significa que é vital para a credibilidade do setor assegurar a
eficicia, seguranca e a qualidade dos seus medicamentos, garantindo assim, um
produto satisfatério ao consumidor final. Dito isto, este trabalho tem a finalidade de
enfatizar e ratificar a importincia da implementagio das ferramentas da qualidade,
boas priticas de fabricacdo, gestio e controle de qualidade e a atuagio do
farmacéutico acerca do assunto abordado, uma vez que a qualidade do produto é a
melhor maneira de se conquistar espago, credibilidade e marca forte no mercado.

Palavras-chave: Inddstrias farmacéuticas. Controle de qualidade. Qualidade. Boas
préticas de fabricagdo.

ABSTRACT: Pharmaceutical industries represent an important part of the
country's economy. However, the need for constant improvements in its processes
demanded the creation of quality control and management methods, and it has been
a primordial tool for continuous improvement and development of new
pharmaceutical forms. This means that it is vital for the credibility of the sector to
ensure the effectiveness, safety and quality of its medicines, thus guaranteeing a
satisfactory product for the final consumer. That said, this work aims to emphasize
and ratify the importance of implementing quality tools, good manufacturing
practices, quality management and control and the pharmacist's performance on the
subject addressed, since product quality is the best way to gain space, credibility and
a strong brand in the market.

Keywords: Pharmaceutical industries. Quality control. Quality management.

Quality.
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INTRODUCAO

As inddstrias farmacéuticas tém oferecidos aos profissionais de satde e
consumidores diversas alternativas de medicamentos, as quais vio desde novos
medicamentos complexos ndo biolégico a opg¢des mais econdmicas e tradicionais
como, genéricos, similares e biossimilares, além de novas férmulas de liberagio
(nanomedicamentos) (ARAU_]O LU, ALBUQUERQUE KT, KATO KC,
SILVEIRA GS, MACIEL NR, SPOSITO PA; 2010).

E atualmente, essas inddstrias vém, cada vez mais, impulsionando o mercado
do ramo, representando importante destaque na economia (ISSE KF, 2011).

Diante disto, a realizacdo do controle de qualidade nas inddstrias farmacéuticas
é de extrema importincia para garantir a eficicia, seguranca, qualidade, credibilidade
e solidez dos medicamentos disponibilizados aos consumidores. E com a finalidade
de garantir e assegurar que todos os quesitos acerca da fabricagio sejam cumpridos a
risca, essas diretrizes sdo impostas pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
(ANVISA), dispostas na Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n° 301, 21 de
agosto de 2019, que dispde sobre as Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos.

Dito isto, este trabalho tem a finalidade de enfatizar e ratificar a importincia
da implementagio das ferramentas da qualidade, boas praticas de fabricacio, gestdo e
controle de qualidade e a atuacio do farmacéutico no controle de qualidade das
inddstrias farmacéuticas, uma vez que a qualidade do produto é a melhor maneira de

se conquistar espago, credibilidade e marca forte no mercado.

2. OBJETIVOS
2.1 Geral

Este trabalho tem a finalidade mostrar a atuagdo do farmacéutico na gestdo e

controle de qualidade e Boas Priticas de Fabrica¢io das industrias farmacéuticas.

2.2 ESPECIFICOS

- Identificar o papel do farmacéutico na gestdo e controle de qualidade;

- Implementar as Boas Praticas de Fabricagio (BPF);
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- Mostrar a importincia do controle de qualidade na inddstria farmacéutica;
- Mostrar ferramentas da qualidade;

- Identificar possibilidades de melhorias através das ferramentas da qualidade.

3. METODOLOGIA

Este estudo/pesquisa bibliogréfica foi realizado a base de consultas em artigos
cientificos com acesso eletrénico livre em base de dados da conceituada revista
SciELO e Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n° 301. Desta maneira foi
possivel analisar e qualificar e compilar informagdes técnicas de acordo com o
objetivo do estudo, fornecendo informacdes cruciais sobre a atuagio do farmacéutico

atuando 2 frente do controle de qualidade (Ano; 2019 a 2022).

4. JUSTIFICATIVA

A fabricacdo de medicamentos requer um enorme e rigido controle de
processo produtivo e qualidade. Esse controle assegura a eficicia e a seguranga do
medicamento produzido a fim de preservar o bem-estar do consumidor.

Desta forma, se faz necessdrio a utilizagio adequada das ferramentas da
qualidade e boas praticas de fabricag¢do para que o medicamento atenda aos requisitos
pré-estabelecidos, assegurando assim, a qualidade do produto final.

O presente estudo ird abordar a importincia de algumas dessas fermentas, a
gestdo e o controle de qualidade e a atuacio do farmacéutico como responsével por

essas atividades.

s. DESENVOLVIMENTO
5.1 Indastria farmacéutica

A inddstria farmacéutica é responsivel pela producio dos medicamentos.
Além de produzir, ela é responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, comercializagio
e distribuicio dos mesmos (EDGARD BLUCHER; 2002).

O processo de fabricacio e comercializagio de um medicamento acontece
somente apds um longo processo, que pode levar anos de pesquisa e investimentos.

Em geral, leva-se aproximadamente 10 anos e um investimento em bilh&es de reais
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para que o desenvolvimento de um medicamento seja concluido. Esse longo processo
e o custo elevado é uma necessidade de atender, por meio de ensaios, a eficicia e a
seguranca do medicamento. E todo valor investido, estd embutido no preco final do
medicamento (ISSE KF; 201m).

As inddstrias farmacéuticas surgiram no final do século 19 e inicio do século
20, entretanto, as descobertas mais representativas para o setor ocorreram entre os
séculos 20 e 30. J4 no Brasil, o surgimento ocorreu no periodo de 1890 - 1950, mais
tardiamente ao comparar com paises europeus que, a época, j4 estavam mais
avancados (CARRARA JUNIOR; 1996).

Atualmente, a indastria farmacéutica é composta por mais de 10 mil

empresas, distribuidas por 11 paises, sendo os EUA o maior produtor e consumidor

desse mercado (ISSE KF; 2o011).

E um mercado onde existe poucos vendedores para muitos compradores,
tendo em vista que apenas oito inddstrias farmacéuticas sdo responsiveis por cerca
de 40% do faturamento em todo mundo (GADELHA CAG, QUENTAL C,
FIALHO BC; 2003).

Cabe ressaltar que as inddastrias farmacéuticas crescem constantemente,

financeiramente e no quesito qualificagdo dos farmacéuticos e funciondrios, da

qualidade dos medicamentos produzidos e da seguranca que passam i populagio

consumidora (ISSE KF; 20m).

5.2 Controle de Qualidade

O Controle de Qualidade é parte das Boas Praticas de Fabricagio referente a
coleta de amostras, as especificagdes e a execucdo de testes, bem como a organizagio,
a documentacdo e aos procedimentos de liberacio que asseguram que os testes
relevantes e necessirios sejam executados, e que os materiais nio sejam liberados
para uso, ou que produtos n3o sejam liberados para comercializagio ou distribuicio,
até que a sua qualidade tenha sido considerada satisfatéria (RDC N2 301; 2019).

O Controle de Processo é parte do controle de qualidade onde sio verificacdes
realizadas durante a produgido para monitorar e, se necessério, ajustar o processo para
garantir que o produto esteja em conformidade com sua especificagio. O controle do
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ambiente ou dos equipamentos também pode ser considerado parte do controle de

processo (RDC N2 3015 2019).

5.3 Gestdo da Qualidade

O sistema de Gestio da Qualidade deve incluir detalhes instrutivos
suficientes para facilitar o entendimento comum dos requerimentos, além de
permitir o registro satisfatério dos vdarios processos e avaliagio de quaisquer
observacgdes, para que a aplicacdo continua de requisitos possa ser demonstrada. O
principal objetivo do sistema de documentagio utilizado deve ser estabelecer,
controlar, monitorar e registrar todas as atividades que, direta ou indiretamente,
afetam todos os aspectos da qualidade dos medicamentos. A documentagio constitui
parte essencial do Sistema de Gestio da Qualidade Farmacéutica, sendo

fundamental, para operar em conformidade com os requisitos das Boas Praticas de

Fabrica¢io (RDC N2 3015 2019).

5.4 Boas Praticas de Fabricacio

E a parte do gerenciamento da qualidade que assegura que os produtos sio
consistentemente e controlados, de acordo com os padrdes de qualidade apropriados
para o uso pretendido e requerido pelo registro sanitirio, autorizagdo para uso em
ensaio ou especifica¢des do produto (RDC N2 301; 2019).

Um sistema de garantia de qualidade deve assegurar que os requisitos das Boas
Priticas de Fabricacdo sejam cumpridos. Estes requisitos envolvem o
desenvolvimento, producdo, controle de qualidade, definicGes de responsabilidade,
realizacdo dos controles necessirios nas mais variadas etapas do processo produtivo,
calibragio de equipamentos, validagdo de processos, assim como a determinagio de
um sistema de logistica para certificar-se que os medicamentos e insumos sejam
armazenados, distribuidos e manipulados, de maneira a garantir a qualidade ao longo
de todo o prazo de validade. Outro fator determinante, e imprescindivel, a execugio
de autoinspecio regulares, que avaliem a efetividade e o cumprimento de sistema de
garantia da qualidade (MORETTO RH; 2002; FIOCCHI CC, MIGUEL, PAM;
2003).
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5.5 Programa Lean Management

Este programa tem por objetivo a reducido de desperdicios, em tempo e em
matérias, através de ferramentas como Seis Sigma, ss, entre outras. Na industria
farmacéutica, onde a rigidez no processo de pesquisa e controle de processo, o
programa tem sido um sentido de atuagdo como método de implementagio de uma
série de boas préticas utilizadas anteriormente (ISSO gooo, ISSO 14000, TQC, e
outras) (MONTEIRO A; 2005).

O programa Lean Management traz beneficios expressivos, servindo como
base para atingir a redugio e elimina¢io de perdas e a melhoria continua e,
diretamente, a reducdo do custo, melhoria na qualidade dos processos, produtos e
servigos e a satisfacdo do cliente. Para obter os beneficios que o programa oferece, sio
necessirios investimentos em curto, médio e longo prazo, além de lideranca dos
gestores. Contudo, o retorno deste investimento acontece em curto e longo prazo.
Cabe ressalta que, todo e qualquer trabalho deve ser detalhadamente especificado o
contetido, sequéncia, andamento e resultado, uma vez que a padronizagio rigorosa
permite que qualquer erro seja imediatamente identificado; que a relacdo entre os
funciondrios sejam uniforme e direta, que a linha de montagem dos produtos e
servigo seja simples e direto; e, que cada melhoria a ser realizada seja feita de acordo

com o método cientifico do programa (MONTEIRO JUNIOR AS, SALOMAO RP;

2010).

5.6 Programa Seis Sigma

Este programa foi criado no ano de 1987 por profissionais da empresa Motorola,
quando os mesmos deram inicio aos estudos para melhorar o desempenho da
variacdo dos processos de produgio, destacando o conceito de melhoria continua,
uma vez que buscavam resolver o aumento significativo de reclamagdes acerca das
falhas de seus produtos eletrdnicos (ANDRIETTA JM, MIGUEL PAC; 2007).

No Brasil, o programa Seis Sigma foi implantado inicialmente pelo Grupo

Brasmotor em 1997 (WERKEMA MCC; 2002).
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Este programa tem por finalidade reduzir substancialmente a variacio nos
processos de producio, eliminando defeitos e/ou falhas nos produtos e servicos. E
uma pratica de gestdo, a fim de melhorar a rentabilidade da empresa, aumentar a
participagio de mercado e diminuir custos e otimizar operagdes (LINDERMAN K;
2003).

A principal etapa do Seis Sigma é a sua implementacio, tendo em vista que
existem alguns quesitos que sdo essenciais no processo de introducio do programa.
Um dos principais fatores que garantem a eficicia do programa ¢é o
comprometimento dos gestores, a mudanca de cultura, motivacio dos funcionérios
da organizagio, infraestrutura organizacional, a selecio e o gerenciamento de
projetos, o entendimento e execu¢io dos métodos e processos de melhorias e a

utilizagdo de técnicas e ferramentas recomendadas para garantir a conquista dos

objetivos propostos e sua sustentagio no programa (ANTONY J; 2004).

5.7 Programa ss

Este programa foi criado por japoneses e consiste em cinco diferentes conceitos
iniciados com a letra “s”: seiri, seiton, seiso, seiketsu e shitsuke, que foram adaptados
para a lingua portuguesa, formando os 5 sensos (MARSHALL, I. J; 2005).

O programa ss serve para aprimorar a administracio do tempo e otimizar
processos produtivos do dia-dia. E um processo que tem por objetivo organizar o
ambiente de trabalho, manté-lo limpo e em condi¢des de satde, higiene e
autodisciplina necesséria para se realizar as atividades com qualidade (PIETTIJOKI
VP; 2013).
1°s (seiri) — senso de utilizagdo: classifica e descarta itens que ndo s3o necessirios na
organizagao;
2°s (seiton) — senso de ordenagdo: organiza os itens necessirios para que qualquer
pessoa possa localizar facilmente;
3°s (seiso) - senso de limpeza: limpa e inspeciona o local de trabalho, para que nio
haja residuos no chio, miquinas e equipamentos;
4°s (seiketsu) - senso de satde e higiene: transforma o ambiente de trabalho um local
sempre favoravel a saide e higiene;
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5°s (shitsuke) - senso de disciplina: os colaboradores s3o treinados continuamente, de
maneira que o programa ss se torne um habito, num estilo de vida.
Cada um dos sensos constitui uma etapa da metodologia que evolui e alcance os

requisitos pré-estabelecidos e sua manutengio (PERTENCE PP, MELLEIRO MM;

2010).

5.8 Responsével Técnico

’

E o profissional reconhecido pela autoridade regulatéria nacional como tendo a
responsabilidade de garantir que cada lote de produto terminado tenha sido
fabricado, testado e aprovado para liberacio em consonfncia com as leis e normas em

vigor no pais (RDC N2 301; 2019).

6. DISCUSSAO

O farmacéutico Gestor de Qualidade (controle e garantia de qualidade em
indtstrias) é uma das especializagdes mais valorizadas dentro da carreira de
Farmacéutico Industrial. Com o avango das legislacdes do setor e crescente
preocupacio com a qualidade dos produtos industrializados, o farmacéutico da
qualidade exerce papel decisivo na cadeia de suprimentos farmacéuticos. O mesmo
garante que os medicamentos ndo sejam comercializados ou distribuidos antes que
tenham se certificado de que cada lote tenha sido produzido e controlado de acordo
com os requisitos do registro ou quaisquer outras normas relevantes a producio, ao
controle e A liberagio de medicamentos (Instituto de Ciéncia, Tecnologia e

Qualidade; 2021).

CONCLUSAO

Para ser farmacéutico industrial exige do profissional conhecimento
aprofundado de gestdo industrial e ferramentas da qualidade, normas nacionais e
internacionais de Boas Préticas de Fabricagio, técnicas de controle de qualidade,
gestio de projetos e processos e, principalmente, da legislacio sanitdria do setor.
Capacidade de negociagio, aptiddo para tarefas administrativas e algumas
habilidades, como lideranca e comunicagio, sdo imprescindiveis, visto que estes
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profissionais assumem, muitas vezes, cargos de nivel estratégico ou titico nas
empresas onde atuam. Ter dominio da lingua inglesa é, muitas vezes, imprescindivel
: 7 . ’ ’ . .

para acessar a literatura técnica da 4rea, e o espanhol é um diferencial para quem
pretende atuar na carreira.

Diante do exposto acima, podemos afirmar que o farmacéutico, como
responséavel técnico, é o profissional mais capacitado para assumir o comando do
Sistema da Qualidade, tendo em vista que o mesmo possui conhecimento técnico

eSpeCIfICO para d1r1g1r, gerir e executar as at1v1dades pertmentes a0 cargo.
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