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Sistema da Qualidade e Boas Praticas Relacionadas a Insumos, Medicamentos

e Correlatos

Leticia Bianca Zattar

RESUMO

A qualidade na produgdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos
correlatos é essencial para garantir seguranga terapéutica, eficacia dos tratamentos
e protecdo da saude publica. Nesse contexto, os sistemas de gestdo da qualidade e
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) desempenham papel central na padronizagéo
dos processos e na prevencgao de falhas. Este trabalho teve como objetivo analisar a
importancia dessas ferramentas na cadeia produtiva da industria farmacéutica,
destacando o papel da regulacédo sanitaria e os desafios enfrentados pelo setor. A
pesquisa foi realizada por meio de revisao de literatura e analise documental,
considerando publicagdes cientificas e normativas vigentes entre 2005 e 2023. Os
resultados apontam que as BPF atuam como base preventiva para assegurar a
qualidade dos produtos, enquanto o controle de qualidade garante conformidade em
todas as etapas, desde a analise das matérias-primas até a distribuicdo. Evidencia-
se ainda a necessidade de capacitagdo continua dos profissionais, inovagao
tecnoldgica e politicas de melhoria continua para enfrentar os desafios atuais da
industria e promover medicamentos mais seguros, eficazes e acessiveis. Conclui-se
que a integragdo entre qualidade, regulagcdo e qualificacdo profissional é
indispensavel para fortalecer o setor farmacéutico e a saude publica.

Palavras-chave: Boas Praticas de Fabricacdo. Qualidade Farmacéutica. Controle de
Qualidade. Regulagao Sanitaria. Industria Farmacéutica.

ABSTRACT

The quality in the production of medicines, pharmaceutical inputs, and related
products is essential to ensure therapeutic safety, treatment efficacy, and public
health protection. In this context, quality management systems and Good
Manufacturing Practices (GMP) play a central role in standardizing processes and
preventing failures. This work aimed to analyze the importance of these tools in the
pharmaceutical industry production chain, highlighting the role of sanitary regulation
and the challenges faced by the sector. The research was conducted through a
literature review and document analysis, considering scientific publications and
current regulations between 2005 and 2023. The results indicate that GMP acts as a
preventive foundation to assure product quality, while quality control guarantees
conformity across all stages, from the analysis of raw materials to distribution.
Furthermore, the necessity of continuous professional training, technological
innovation, and continuous improvement policies is highlighted to address the current
industry challenges and promote safer, more effective, and accessible medicines. It
is concluded that the integration between quality, regulation, and professional



qualification is indispensable for strengthening the pharmaceutical sector and public
health.

Keywords: Good Manufacturing Practices. Pharmaceutical Quality. Quality Control.
Regulatory Compliance. Pharmaceutical Industry.

1 INTRODUCAO

A qualidade dos medicamentos e insumos utilizados na area da saude é
fator critico para a protecao da saude publica e a eficacia dos tratamentos. Para
assegurar altos padrbes de seguranga e desempenho, € essencial implementar
sistemas de gestdo da qualidade e adotar Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
(TAVARES; CORREA, 2009). Esses mecanismos, aliados ao rigor regulatorio,
garantem que 0s processos ocorram conforme as normas sanitarias, minimizando
riscos e falhas nos produtos finais. No Brasil, 6rgdos como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e as Vigilancias Sanitarias locais desempenham papel
central na fiscalizagdo e na certificagdo do cumprimento dessas exigéncias (COSTA,
2016).

Devido a complexidade e aos riscos inerentes a producéo e distribuicdo de
medicamentos e insumos, as BPF se configuram como um conjunto de normas e
procedimentos destinados a prevenir contaminagdes, erros de producao e desvios
de qualidade, assegurando a eficacia e a seguranga dos produtos para o uso
humano (ROCHA; GALENDE, 2014).

A regulamentacdo e fiscalizacdo da ANVISA definem e monitoram os
padroes técnicos necessarios para a fabricacdo e comercializacdo, enquanto os
sistemas de gestdo da qualidade promovem a padronizacdo dos processos € a
conformidade com exigéncias nacionais e internacionais (LIENDO; HOMRICH,
2023). O controle e a garantia da conformidade envolvem testes rigorosos desde a
analise das matérias-primas até o produto final, assegurando que os medicamentos
atendam aos parametros estabelecidos e nao representem riscos a saude dos
pacientes (COSTA, 2016).

Este estudo analisa a relevancia dos sistemas de gestao da qualidade, das
Boas Praticas de Fabricagdo e da regulamentagcao sanitaria no setor farmacéutico,

abordando seus desafios frente as inovagdes tecnoldgicas, as mudangas



regulatorias e as exigéncias de transparéncia, além de apontar perspectivas futuras

para aprimorar a conformidade e fortalecer a saude publica.

2 METODOLOGIA

A pesquisa foi desenvolvida com abordagem qualitativa, estruturada por
meio de revisdo de literatura e analise documental sobre o Sistema de Gestao da
Qualidade, as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e o controle de qualidade
farmacéutico. Foram consultadas as bases PubMed e SciELO, além de livros,
normas e diretrizes de 6rgaos reguladores, especialmente a ANVISA.

A revisdao bibliografica considerou publicagées cientificas e normativas
publicadas entre 2005 e 2023, selecionadas pela relevancia e atualizagdo do
conteudo. Foram excluidas obras fora desse periodo ou que ndo tratassem
diretamente do tema.

Na analise documental, exploraram-se legislagcdes e resolugdes que regem a
cadeia de suprimentos em saude, como as Resolugdes da Diretoria Colegiada
(RDC) da ANVISA e guias internacionais de Boas Praticas. Essa analise concentrou-
se nos requisitos técnicos e regulatorios voltados a seguranga e a conformidade dos
produtos farmacéuticos.

Com essa metodologia, o estudo busca compreender de forma abrangente
as praticas de qualidade na industria farmacéutica, seus desafios e tendéncias de
evolugdo, destacando a importédncia da regulacdo e da melhoria continua dos

processos.

3 REVISAO DE LITERATURA

A industria farmacéutica brasileira € um dos setores mais estratégicos para a
economia e a saude publica, devido ao impacto na oferta de medicamentos e na
geracao de inovagdo. Em 2022, o setor faturou R$131,2 bilhdes, com 5,7 bilhdes de
embalagens comercializadas. Cerca de 70% dos produtos eram genéricos, enquanto
medicamentos novos e biolégicos representaram as maiores fatias do faturamento,
com R$43,2 bilhdes e R$34 bilhdes, respectivamente (ANVISA, 2023). Esses dados
reforcam a relevancia do setor ndo apenas no abastecimento de medicamentos,

mas também como motor econdmico e tecnoldgico.



Casos histéricos demonstram o impacto da gestdo da qualidade na
confianga do consumidor. Em 1982, a Johnson & Johnson enfrentou uma das
maiores crises corporativas apdés mortes causadas por capsulas de Tylenol®
adulteradas com cianeto. O recall voluntario de 30 milhdes de unidades custou mais
de US$100 milhdes, mas marcou um divisor de dguas na seguranga e transparéncia
da industria (MARKEL, 2014).

Na Ameérica Latina e Caribe, o setor farmacéutico também possui papel
relevante na geragao de emprego e renda, com 700 mil empregos diretos e indiretos
entre 2013 e 2019, e valor agregado bruto de US$37 bilhdes (FIFARMA, 2023). Tais
indicadores evidenciam que a conformidade e a padronizagdo de processos sao

fatores determinantes para a sustentabilidade e competitividade do setor.

3.1 BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO: PILAR PREVENTIVO NA QUALIDADE E
SEGURANCA DOS PROCESSOS FARMACEUTICOS

As Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) constituem um dos pilares centrais
dos sistemas de gestdo da qualidade na industria farmacéutica. Sdo normas e
procedimentos destinados a assegurar que os produtos sejam fabricados sob
condi¢des controladas, garantindo qualidade, seguranca e eficacia (ANVISA, 2019).

Entre seus principios fundamentais estdo a padronizacdo de processos, a
qualificagdo de equipamentos e instalagdes, a validagdo de métodos produtivos e a
gestado de fornecedores. Essas praticas reduzem riscos de contaminagao, erros e
desvios de qualidade, fortalecendo a rastreabilidade e a transparéncia (ICH, 2008;
OMS, 2021).

A Gestao de Riscos da Qualidade (GRQ), preconizada pelo ICH Q9, amplia
o carater preventivo das BPF ao identificar e tratar pontos criticos por meio de acoes
corretivas e preventivas (CAPA). Isso garante processos mais robustos e alinhados
a conformidade regulatéria (ICH, 2005).

Outro aspecto essencial € a documentagdo sistematica, que assegura
rastreabilidade e facilita auditorias e inspec¢des sanitarias. A recente versédo 4.0 do
POP-O-SNVS-014 (ANVISA, 2024), harmonizada ao guia PIC/S PI 040-1, aprimorou
a classificagdo de Nao Conformidades (NC) em categorias Critica, Maior e Outra,
adotando uma abordagem baseada em risco. Essa atualizagéo fortalece a eficacia

das inspecgodes e o alinhamento do Brasil as diretrizes internacionais.



Assim, as BPF ultrapassam o cumprimento legal: representam um
compromisso organizacional com a exceléncia, consolidando uma cultura preventiva

e técnica que sustenta a credibilidade e a seguranga dos produtos farmacéuticos.

3.2 CONTROLE DE QUALIDADE NA CADEIA FARMACEUTICA: METODOS,
PROCEDIMENTOS E PRATICAS ESSENCIAIS

O Controle de Qualidade (CQ) é um componente essencial da garantia da
qualidade farmacéutica, assegurando que os produtos atendam aos padrdes
técnicos, sanitarios e regulatorios em todas as etapas produtivas (ANVISA, 2019).

A primeira fase do CQ envolve a analise das matérias-primas, utilizando
métodos analiticos como cromatografia, espectrofotometria e ensaios
microbioldgicos, que verificam identidade, pureza e poténcia dos insumos (SOUZA,;
ALVES, 2020). Durante a produgdo, o controle em processo (IPC) monitora
parametros criticos como: pH, peso, viscosidade e uniformidade, permitindo
correcdes imediatas e evitando desperdicios (FERREIRA, 2019).

Na etapa final, o teste do produto acabado avalia estabilidade, teor de
principio ativo, dissolucdo e integridade microbioldgica. Somente os produtos
conformes sao liberados ao mercado (ANVISA, 2020). O CQ também compreende a
validacao de processos e a qualificagdo de equipamentos, que garantem resultados
consistentes e evitam falhas recorrentes (MARQUES; GOMES, 2021).

Outras praticas fundamentais incluem a qualificacao de fornecedores,
assegurando que insumos e servigos atendam aos requisitos técnicos (ANVISA,
2022), e o monitoramento ambiental em areas limpas, com controle de particulas,
temperatura e carga microbiolégica (SANTOS; SILVA, 2018).

O CQ estende-se ainda ao armazenamento e a distribuicdo, por meio de
Boas Praticas que preservam as condigbes ideais dos produtos, como
rastreabilidade e controle térmico (ALMEIDA, 2022).

Dessa forma, o Controle de Qualidade nao apenas detecta falhas, mas atua
de forma preventiva, garantindo que apenas produtos seguros, eficazes e em

conformidade cheguem ao consumidor final.



3.3 REGULAGCAO SANITARIA E FISCALIZAGCAO: GARANTIAS LEGAIS PARA A
QUALIDADE E SEGURANCA DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

A regulagdo sanitaria € um dos pilares fundamentais para assegurar a
qualidade, eficacia e seguranca de medicamentos, insumos e produtos correlatos.
No Brasil, essa fungdo €& exercida principalmente pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), responsavel por normatizar, monitorar e fiscalizar
processos de producao, comercializacdo e distribuicdo. A atuacdo da ANVISA é
complementada pelas Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, compondo um
sistema integrado de protegao a saude publica (ANVISA, 2019).

As Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs) estabelecem critérios técnicos
e legais obrigatérios para o setor farmacéutico, abrangendo registro de produtos,
validagdes, qualificagdo de fornecedores e cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao (BPF). A RDC n° 301/2019, por exemplo, define os principios das BPF
de medicamentos, alinhando o Brasil as diretrizes do PIC/S (ANVISA, 2019).

A fiscalizagao sanitaria atua de forma preventiva e corretiva, por meio de
inspecdes que avaliam o cumprimento das normas, rastreabilidade e conformidade
documental. As ndo conformidades podem resultar em adverténcias, suspenséo da
producédo, recolhimento de lotes ou interdicdo da empresa, conforme a gravidade
(COSTA, 2016). Esse processo garante tanto a conformidade legal quanto a
protecao da populagao contra produtos ineficazes ou inseguros.

A adesao rigorosa as exigéncias sanitarias também reforgca a competitividade
das empresas, favorecendo exportagdes e parcerias internacionais, enquanto a nao
conformidade compromete a reputagdo e gera prejuizos (SOUZA; OLIVEIRA;
SANTOS, 2021).

Vale destacar que a regulacao é dindmica, acompanhando avangos cientificos
e emergéncias sanitarias. Durante a pandemia da COVID-19, a ANVISA flexibilizou
procedimentos sem comprometer a seguranca, garantindo o acesso rapido a
medicamentos e insumos essenciais (OMS, 2021).

Assim, a regulagao e a fiscalizagao sanitaria configuram-se como instrumentos
essenciais para o fortalecimento do sistema de qualidade farmacéutico,
assegurando produtos seguros e eficazes, estimulando a melhoria continua e

sustentando a confianca da sociedade na industria.



3.4 DESAFIOS E CONEXOES NA INDUSTRIA FARMACEUTICA: REGULACAO,
QUALIDADE E QUALIFICAGAO PROFISSIONAL

A industria farmacéutica opera em um ambiente altamente regulado e
tecnicamente exigente, no qual a interacdo entre regulagdo sanitaria, gestao da
qualidade e qualificagao profissional € determinante para a eficacia dos processos e
a seguranga dos produtos (LIENDO; HOMRICH, 2023). Esses trés pilares formam
uma triade interdependente, cuja eficiéncia depende de atualizagdo constante e de
uma cultura organizacional voltada a exceléncia.

A regulamentagao define os parametros técnicos e legais que orientam toda a
cadeia produtiva, desde a pesquisa até a distribuicdo. Para atender rigorosamente
as normas, € indispensavel que os profissionais estejam capacitados e atualizados,
pois a qualificacdo da equipe garante a correta aplicagdo das Boas Praticas de
Fabricagao (BPF) e das legislagbes sanitarias (ANVISA, 2020).

Um dos principais desafios do setor € a escassez de mao de obra
especializada e a necessidade de treinamentos continuos frente as constantes
mudangas regulatérias e tecnolégicas. A falta de atualizagdo impacta a
conformidade e aumenta o risco de desvios de qualidade (ROCHA; GALENDE,
2014).

Outro obstaculo é a resisténcia a adocao de sistemas modernos de gestao da
qualidade, que demandam investimentos em infraestrutura, automagao e cultura
corporativa. Empresas que nao integram suas areas técnicas e regulatorias
enfrentam falhas de comunicagdo, documentagao e rastreabilidade, o que prejudica
o atendimento aos requisitos da fiscalizacado (SOUZA; OLIVEIRA; SANTOS, 2021).

A integragao entre os setores de garantia da qualidade, assuntos regulatérios,
producao e recursos humanos € essencial para manter a conformidade e a eficiéncia
operacional (ICH, 2008). Investir em infraestrutura, tecnologia e capacitagao
continua fortalece o desempenho técnico e o alinhamento regulatério das
organizagoes.

Conclui-se que a industria farmacéutica necessita de uma abordagem
sisttmica e colaborativa para enfrentar desafios de regulagdo, exceléncia e
qualificagcdo profissional. Quando bem integradas, essas dimensdes promovem
produtos mais seguros, sustentaveis e confiaveis, reforgando o papel do setor na

protecao da saude publica.



3.5 INOVAGAO E QUALIDADE CONTINUA: CAMINHOS PARA O
FORTALECIMENTO DA SAUDE PUBLICA E DO BEM-ESTAR DOS
PACIENTES

A busca pela qualidade na industria farmacéutica vai além do cumprimento
regulatério. Representa um processo continuo de evolugédo, impulsionado por
avancgos cientificos, mudangas do mercado e demandas sociais. Nesse cenario, a
inovagao tecnolégica e as politicas de melhoria continua tornam-se pilares
essenciais para o fortalecimento dos sistemas de gestdo e para a promog¢ao da
saude publica (ANVISA, 2020).

A inovagao no setor € multifacetada, abrangendo desde o desenvolvimento de
novas moléculas e formas farmacéuticas até a automacgao dos processos produtivos.
Tecnologias analiticas avangadas, como espectroscopia e cromatografia de alta
performance, bem como a digitalizagdo dos sistemas de rastreabilidade, ampliam a
precisdo e a seguranca em todas as etapas da cadeia produtiva (LIENDO;
HOMRICH, 2023). Além disso, ferramentas como inteligéncia artificial (IA), internet
das coisas (loT) e blockchain tém aprimorado a rastreabilidade e a
farmacovigilancia, permitindo decisdes mais rapidas e transparentes (PATRA, 2023).

A aplicacao de ferramentas de Gestado da Qualidade Total, como o ciclo PDCA
(Planejar, Executar, Verificar e Agir), as agdes corretivas e preventivas (CAPA) e a
Analise de Causa Raiz (RCA), eleva a maturidade dos sistemas de gestdo. Essas
praticas possibilitam identificar oportunidades de melhoria e prevenir falhas,
alinhando os processos aos padroes de exceléncia preconizados pelo ICH Q8 (ICH,
2008).

O sucesso dessas estratégias depende diretamente da qualificagao profissional.
A capacitagdo continua assegura a correta aplicagcdo de tecnologias e praticas
inovadoras, além de fortalecer a cultura organizacional voltada ao aprendizado e a
conformidade (SOUZA; OLIVEIRA; SANTOS, 2021). A integragdo entre inovagao
tecnolégica e desenvolvimento humano garante a sustentabilidade e a
competitividade da industria farmacéutica.

Os o6rgaos reguladores também tém se mostrado mais responsivos as
transformagdes do setor. A ANVISA e agéncias internacionais vém adotando

politicas de harmonizacédo e flexibilizagdo, como a priorizagdo de registros para



medicamentos estratégicos e a modernizagdo de normas para terapias avangadas
(OMS, 2021). Essas medidas buscam conciliar agilidade e seguranga, favorecendo o
acesso da populagao a produtos inovadores.

Em sintese, inovagédo e qualidade continua sao pilares complementares para
enfrentar os desafios da industria farmacéutica contemporanea. O investimento em
tecnologia, capacitacado e cultura organizacional voltada a exceléncia contribui para
o aprimoramento dos processos, resultando em produtos mais seguros, eficazes e
acessiveis, reforcando o compromisso ético e social da industria com o bem-estar

coletivo.

4 CONSIDERAGOES FINAIS

A exceléncia na industria farmacéutica € essencial para garantir a eficacia,
seguranga e confiabilidade de medicamentos, insumos e produtos correlatos. Este
estudo evidenciou a importancia dos sistemas de gestdo da qualidade e das Boas
Praticas de Fabricagcdo (BPF) como ferramentas fundamentais na prevencao de
falhas, minimizagao de riscos e atendimento as exigéncias regulatérias vigentes.

As BPF se mostraram pilares indispensaveis para a padronizacido dos
processos produtivos, o controle de variaveis criticas e a conformidade com os
padrdes técnicos exigidos. De forma complementar, o controle de qualidade, por
meio de anadlises laboratoriais, validagdo de processos, qualificacdo de
equipamentos e monitoramento ambiental, garante que cada etapa da producéo
atenda aos critérios estabelecidos.

A regulamentac¢do sanitaria, conduzida pela ANVISA e pelos 6rgaos locais,
constitui instrumento essencial para assegurar a atuagdo do setor conforme
parametros técnicos e éticos. A atualizacdo constante das normativas e a
fiscalizagao continua fortalecem o alinhamento com as boas praticas internacionais
e ampliam a seguranga dos consumidores.

Constatou-se também que os desafios enfrentados pela industria estao
ligados a qualificagdo profissional e a integracdo entre as areas técnicas e
regulatérias. O investimento em capacitacdo e na cultura organizacional voltada a
exceléncia é determinante para a eficiéncia e a conformidade dos processos.

Esta fundamentacdo tedrica contribui para compreender a interconexao

entre qualidade, regulacdo e saude publica, demonstrando que o cumprimento



rigoroso das normas n&o € apenas uma exigéncia legal, mas um compromisso ético
e estratégico para a protecao da vida e o fortalecimento do setor farmacéutico.

Por fim, as perspectivas futuras indicam crescente integragéao entre inovagao
tecnoldgica, digitalizagcado e gestdo da qualidade, o que exigira adaptagao continua
das empresas e cooperagao dos o6rgaos reguladores. A consolidagdo desses
elementos representa o caminho para elevar os padrdes sanitarios e promover o
bem-estar coletivo.

Conclui-se, portanto, que a efetiva implementagao de sistemas de gestdo da
qualidade e das Boas Praticas de Fabricagao, aliada a regulamentacao vigente e a
capacitagdo permanente dos profissionais, é essencial para garantir que os produtos
farmacéuticos sejam seguros, eficazes e confiaveis, contribuindo para a

sustentabilidade do setor e para a protecdo da saude publica.
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