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RESUMO

Introdugdo: Por conta da regulamentacao sanitaria, o sistema de gestdo da qualidade
nas indastrias farmacéuticas é compulsério e regularmente avaliado pelos o6rgdos
sanitarios com relacdo a adequacédo as boas praticas de fabricacdo (BPF). Entretanto,
a regulamentacao sanitaria ndo se estende as preocupacdes com a salde e seguranca
ocupacional e com o meio ambiente. E importante amadurecer os sistemas de gestao destas
tematicas. Objetivo: Estudar a potencialidade de integracédo dos sistemas de seguranca e
salde ocupacional, meio ambiente e qualidade de laboratdrios farmacéuticos levando em
consideracao as premissas, os requisitos regulatorios e as particularidades do segmento.
Método: Estudo exploratdrio e descritivo realizado por meio de pesquisa documental e
de campo. Foram construidas matrizes de correlacdo de requisitos das normas tematicas,
mapeadas e propostas acdes para integracdo e em sequéncia submetida a avaliacdo
por especialistas. Resultados: Comparando as RDC n° 301/2019 e n° 652/2022 com o
ICH Q10, ISO 9001, 45001 e 14001, constatou-se que, para 71% dos temas e requisitos
normativos, ha sinergia e convergéncia total entre os requerimentos. Para os demais
itens sdo necessarias adequacdes de processos e condutas. As proposicoes elencadas pelos
autores para tratar as lacunas foram validadas positivamente com relacdo ao parametro
viabilidade de implementacdo em cerca de 90%. Com relacdo ao beneficio positivo, a
avaliacdo foi unanime em 100% e, para a concretizacao dos topicos elencados, para 66%
dos pontos ha necessidade de grande esforco institucional. Conclusdes: A integracdo de
um sistema de gestdo que incorpore as tematicas qualidade, salude e seguranca e meio
ambiente é possivel e benéfica para a industria farmacéutica e suportaria a definicao de
estratégias, priorizacoes de acoes e alocacao de recursos.

PALAVRAS-CHAVE: Sistema de Gestdo Integrada; Industria Farmacéutica; Qualidade
Farmacéutica

ABSTRACT

Due to health regulations, the quality management system in
pharmaceutical companies is compulsory and regularly evaluated by health bodies in
relation to GMP supervision. However, health regulation does not extend to concerns
about occupational health and safety and the environment. It is important to mature
the management systems for these issues. Objective: To study the integration potential
of occupational health and safety systems, environment and quality of pharmaceutical
laboratories, considering the assumptions, regulatory requirements and particularities of
the segment. Method: Exploratory and descriptive study carried out through documentary
and field research. Matrixes of requirements of the thematic standards were built and
mapped, and actions for integration were proposed. After that, they were submitted
to the evaluation by specialists. Results: Comparing the RDC 301/2019 and 652/2022
with the ICH Q10, I1SO 9001, 45001 and 14001, it was found that for 71% of the themes
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and normative requirements, there is synergy and total convergence between the requirements. For the other items, it is necessary
to adapt processes and conducts. The propositions listed by the authors to address the gaps were positively validated in relation to
achieving implementation feasibility in about 90%. In relation to the positive benefit, the evaluation was unanimous in 100%, and for the
implementation of the resources listed, in 66% of the points there is a need for great institutional effort. Conclusions: The integration
of a management system that incorporates the themes quality, health and safety and the environment is possible and beneficial for the
pharmaceutical industry and supports the definition of strategies, prioritization of actions and allocation of resources.

KEYWORDS: Integrated Management System; Pharmaceutical Industry; Pharmaceutical Quality

INTRODUCAO

A relevancia da indUstria farmacéutica esta intrinsecamente
relacionada aos impactos que gera a sociedade, ao possibilitar
o tratamento de doencas e ao propiciar o aumento da expec-
tativa de vida das pessoas. Além disso, ela se constitui um dos
mais importantes setores da economia pela geracao de emprego,
renda e pelos impostos arrecadados’.

Todavia, o entendimento da complexa relacao entre o conheci-
mento cientifico, a inovacao tecnoldgica e a exploracao econd-
mica é o principal desafio para indUstrias baseadas em ciéncia,
como a farmacéutica, se manterem competitivas?.

A indGstria farmacéutica, a exemplo de qualquer empresa de
natureza publica ou privada, tem no sistema da qualidade uma
das principais ferramentas nao s6 para alcancarem seus objetivos,
mas também para fomentar os processos de melhoria continua'.

No segmento farmacéutico, a qualidade, além de ferramenta
para aumento da competitividade, é também fator compulsério
para que o segmento possa operacionalizar suas atividades. Para
que as indlstrias possam produzir e distribuir, elas sdo inspe-
cionadas regulamente para avaliacao da adequacao do seu sis-
tema da qualidade, que deve estar estruturado e corretamente
implantado, incorporando as boas praticas de fabricagao (BPF),
para a obtencéo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF)3. Nenhum dos produtos submetidos ao regime de vigi-
lancia sanitaria, caso dos medicamentos, podera ser industria-
lizado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de ser
registrado no 6rgao de vigilancia sanitaria competente*.

0 objetivo maior do sistema da qualidade farmacéutico (SQF) é
a entrega consistente de produtos com os atributos de qualidade
adequados, o que se atinge por meio do projeto, do planeja-
mento, da implementacdo, da manutencao e da melhoria conti-
nua adequados do proprio sistema®. O SQF deve, ainda, assegurar
que o conhecimento sobre produto e processo seja gerenciado
ao longo de todas as fases do ciclo de vida e que seja utilizado
na avaliacao e no aprimoramento dos processos de uma forma
baseada em ciéncia e risco.

O International Council for Harmonisation of Technical Require-
ments for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Q10 relaciona as
seguintes etapas que compdem o ciclo de vida do medicamento:
o desenvolvimento farmacéutico, a transferéncia de tecnologia,
a fabricacao comercial e a descontinuacao do produto¢. Cada uma
das fases do ciclo de vida do medicamento demanda praticas,
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processos e técnicas de gestao, garantia e controle da qualidade,
que precisam ser previstos no SQF. Evidentemente, este sistema,
entdo, para assegurar o cumprimento regulatorio aplicavel a cada
fase do ciclo de vida do medicamento, deve ser robusto e clara-
mente definido e planejado, executado e monitorado’.

Paradoxalmente, apesar de ser um segmento que agrega tecnolo-
gias ultramodernas e de grande suporte proporcionado pelas BPF
de medicamentos fixados pela legislacdo sanitaria, a indUstria
de medicamentos convive com diversos riscos, como aqueles a
salde dos seus trabalhadores e os associados ao meio ambiente®.

Muitos sdo os agravos a saude do trabalhador decorrentes de
suas atividades na indUstria farmacéutica. As matérias-primas
utilizadas na producao de medicamentos raramente podem ser
administradas tal como se apresentam, sendo necessario sub-
meté-las, quase sempre, a um certo nimero de manipulacées
destinadas a transforma-las nas formas farmacéuticas’. Nas suas
atividades, os trabalhadores da industria farmacéutica podem
absorver farmacos ndo por sua vontade expressa ou por neces-
sidade terapéutica. Podem ser observados ainda no processo da
cadeia produtiva de medicamentos diversos riscos de natureza
fisica, quimica, bioldgica, ergonémica e de acidentes encontra-
dos em qualquer processo fabril.

Adicionalmente, no Brasil, toda organizacdo, independente-
mente de seu porte e ramo de atividade, deve compulsoria-
mente observar e atender o conjunto de requisitos, disposicoes
e procedimentos técnicos definidos na série de normas regula-
mentadoras (NR) relativas a seguranca e medicina do trabalho
estabelecidas pelo Ministério do Trabalho e Emprego e previsto
no conjunto de leis trabalhistas (CLT). As NR objetivam propor-
cionar seguranca e salde as pessoas no exercicio de suas ativi-
dades profissionais'®. Atualmente estdo em vigor 35 NR, sendo
que a aplicabilidade de cada norma a indlstria farmacéutica
depende da natureza do trabalho, atividades e complexidade da
cadeia produtiva, insumos, instalacoes, produtos e processos de
cada planta fabril.

Neste contexto, a gestdo de salde e seguranca ocupacional (S50)
(com foco em eliminar o perigo e minimizar os riscos ocupa-
cionais) e a gestao ambiental (com foco em eliminar/minimi-
zar os impactos ambientais das operacdes) sao imprescindiveis,
por oferecer locais de trabalho seguros e saudaveis, prevenindo
lesdes e problemas de salde relacionados ao trabalho, e tomar
medidas preventivas e de protecao efetivas. E importante que as
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industrias farmacéuticas tenham foco nao sé na seguranca dos
medicamentos fornecidos, mas também na seguranca de seus
funcionarios e no meio em que estao inseridas.

Entretanto, os laboratorios farmacéuticos nacionais adotam
praticas e padroes aderentes as BPF, cujo objetivo esta voltado
para a qualidade dos medicamentos e salde dos pacientes, mas
ainda caminham lentamente ao objetivo que propde um sistema
robusto de gestao de SSO e que incorpora nas suas estratégias e
valores o gerenciamento dos riscos ocupacionais e ambientais''.

Uma gestao da qualidade robusta e estratégica, s6 se completa
se for estabelecido um ciclo virtuoso de planejamento, execu-
¢ao, medicdo, analise dos resultados e acdes de melhoria - ciclo
PDCA™>"3, De forma similar, pode ser observado nos modelos
apresentados para os sistemas de gestao, a proposicao do mesmo
ciclo PDCA, tal como a norma ABNT ISO 45.001'4, que trata do
sistema de gestao da SSO, e a norma ABNT ISO 14.001'%, que se
refere ao sistema de gestao ambiental.

Em virtude das similaridades com relacao aos objetivos, requisi-
tos e processos dos diversos sistemas de gestao, ha uma tendén-
cia das organizacdes de integrarem seus sistemas por meio do
sistema de gestao integrada (SGI)'.

Assim, tendo em vista este cenario, entendendo a importancia
que o sistema de gestao da qualidade tem para a indUstria farma-
céutica em todo o ciclo de vida do medicamento e vislumbrando
a possibilidade de interacao deste com outros sistemas de gestao,
o presente estudo foi realizado visando verificar a potencialidade
de integracao de processos dos sistemas de gestao de seguranca
e salde ocupacional e de gestdo ambiental ao sistema de gestao
da qualidade farmacéutico considerando as premissas e requisitos
regulatorios e as particularidades do segmento.

0 estudo buscou responder as questdes norteadoras deste tra-
balho: é possivel integrar os processos dos sistemas de gestao
de saude, de seguranga ocupacional (riscos fisicos, quimicos,
bioldgicos, ergondmicos e acidentes) e de meio ambiente aos
processos de gestdo da qualidade farmacéutico? As integracdes
de processos dos diversos sistemas de gestao de laboratérios far-
macéuticos se traduzem em ganhos para a instituicao?

METODO

Inicialmente realizou-se a revisao da literatura dos macros temas
que envolvem o estudo. Foi realizada uma busca sistematica de
artigos e literaturas em bases de dados cientificas (tais como:
Web of Science, Scientific Electronic Library Online - SciELO,
Scopus, PubMed, Google Académico), periddicos e sites insti-
tucionais de interesse como: Pharmacists’ Defence Association
(PDA), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Food
and Drug Administration (FDA), International Council for Har-
monisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH), Organizacdao Mundial da Salide (OMS), Minis-
tério do Trabalho e Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT). Para a busca foram definidas palavras-chave (definidas
inicialmente: qualidade farmacéutica; gestdao da qualidade;
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gestao ambiental, gestao de SSO; sistemas de gestao integra-
dos), derivados e sin6nimos e a busca foi realizada utilizando
as palavras-chave de forma singular e combinada, em portugués
e em inglés. Como estratégia de busca, pesquisou-se artigos e
literaturas a partir do ano de 2010. Em sequéncia, o estudo des-
dobrou-se em trés macro etapas.

Na primeira etapa, foi realizada a analise comparativa dos
requisitos. Inicialmente, realizou-se a pesquisa documental nas
resolucoes Anvisa, normativas I1SO e modelos técnicos mapeados
no levantamento do estado da arte inicial, que foram adotados
conforme motivacdes do Quadro 1.

Apos a realizacdo de pesquisa documental nas normativas, os
requisitos comuns dos modelos foram mapeados, tabulados e
comparados entre si no sentido de serem identificadas as simi-
laridades, sinergias e divergéncias. Foram realizadas analises
dos seguintes temas e respectivos requisitos: planejamento do
sistema de gestao; lideranca; recursos; operacdes/processos;
aquisicao e terceirizacao (outsourcing); infraestrutura; pessoal,
documentacao, monitoramento do produto, relacionamento com
partes interessadas, processos de melhoria; gerenciamento de
risco e gestao do conhecimento e avaliacao de desempenho do
sistema de gestao.

Na segunda etapa, a partir dos requisitos mapeados e avalia-
dos, foi feita uma analise dos processos que suportam o atendi-
mento do tema/requisito dos sistemas de gestao da qualidade
farmacéutico de BPF com as demais normas 1SO. Nessa avalia-
cao, foram observados as potencialidades de integracao e os
graus de esforco e de adequacao para integracao dos processos
e requisitos.

Por fim, na terceira etapa para validacao da proposta de inte-
gracao apresentada pelos autores, a proposta foi avaliada por
profissionais especialistas das areas tematicas com expertise
no segmento farmacéutico. Para definicdo do perfil dos parti-
cipantes da pesquisa foram definidos os seguintes critérios: que
tivessem formacdo de nivel superior e experiéncia minima de
trés anos na indlstria farmacéutica nas areas de seguranca do
trabalho, gestao ambiental e gestao da qualidade.

O questionario aplicado foi desenhado de tal forma a se obter
dos participantes o entendimento e as percepcoes pessoais com
relacdo a proposta feita pelos autores de integracdo dos pro-
cessos e dos sistemas de gestdao. Em sequéncia a construcao do
questionario, o projeto de estudo de campo foi submetido a ava-
liagio pelo Conselho de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), sendo consentido para aplicacao con-
forme Parecer CEP n° 5.633.011. O projeto previu a aplicacao
de questionario eletronico estruturado visando facilitar o acesso
e a participacao de individuos na plataforma Google Forms. Ao
total foram convidados 27 participantes, sendo trés colaborado-
res de cada area tematica, totalizando nove colaboradores por
empresa participante. O periodo de coleta de dados foi entre
agosto e dezembro de 2022 e foram necessarios dois meses para
o recebimento de 27 questionarios completamente preenchidos.
Apos coleta, os dados foram tabulados e avaliados.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Analise comparativa de requisitos

Correlacionando os requisitos do sistema de gestao qualidade far-
macéutico e de BPF aplicado ao ciclo de vida do medicamento
e definido como compulsério pelas Resolugdes da Diretoria Cole-
giada (RDC) da Anvisa, com o modelo proposto pelo ICH Q10 e com
os requisitos das normas ABNT ISO 9001:2015, 1SO 45001:2019, 1SO
14001:2015, identificou-se a situacdo de convergéncia/divergén-
cia de requisitos e processos apresentada no Quadro 2.

Horato MC & Costa JCS Gestao da Qualidade, seguranca e salde ocupacional

Dos 13 temas avaliados, cinco tematicas sao totalmente con-
vergentes em todas as normas (planejamento do sistema de
gestao, lideranca, recursos, documentacao e avaliacao do sis-
tema de gestao) e duas possuem requisitos que sao convergen-
tes e requisitos ligados a tematica nao identificados, ou seja,
que estdo ausentes nas normas (pessoal e monitoramento do
produto). Entende-se, neste caso, que nao ha grau algum de
impacto ou dificuldade, ja que o requisito por estar ausente nao
é o0 objeto de implementacdo. Nesse sentido, os temas foram
somados e considerados totalmente convergentes, totalizando

Quadro 1. Motivacdes das legislacdes/normatizacoes

adotados para comparacéo e analise.

Modelo/Normatizagao selecionada

Motivagao

RDC Anvisa n® 17/2010"

Diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de medicamentos aprovada em 2010 - Resolucao
que tinha como referéncia as diretrizes BPF da OMS de 2003.

RDC Anvisa n® 301/2019"

Diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de medicamentos aprovada em 2019 no Brasil -
Resolucao que tinha como referéncia as diretrizes BPF do PIC/S de 2019.

RDC Anvisa n® 658/2022%

Diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de medicamentos aprovada em 2022, que
manteve basicamente o texto anterior com pequenos ajustes de texto e ortografia a fim de
facilitar o entendimento.

ICH Q10

Modelo de sistema de gestao da qualidade farmacéutico descrito pela ICH e adotado pelas
autoridades regulatorias dos EUA, da Unido Europeia e do Japao.

ABNT NBR ISO 9001:2015

Modelo de sistema de gestao da qualidade amplamente adotado por diversos segmentos e
internacionalmente reconhecido.

A série 1SO 9000 traz um modelo para o gerenciamento por processos, que orienta as organizacoes
nas especificacdes, documentacdes e manutencao de um sistema de gestao da qualidade de modo
a torna-lo eficaz?'.

ABNT NBR ISO 14001:2015

Modelo de sistema de gestao ambiental amplamente adotado por diversos segmentos e
internacionalmente reconhecido.

ABNT NBR ISO 45001:2018

Modelo de sistema de salde e seguranca amplamente adotados por diversos segmentos e
internacionalmente reconhecido.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada; ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

Use; ABNT: Associacao Brasileira de Normas Técnicas;
Inspection Convention.

BPF: Boas praticas de fabricacdo; OMS: Organizacao Mundial da Salde; PIC/S: Pharmaceutical

Quadro 2. Resumo da tabulacao da potencialidade de integracao e nivel de esforcos dos requisitos.

ICH Q10 - NBR ABNT ISO 9001 | ISO 45001 - Sistema | NBR ABNT ISO 14001

Tematica Pharmaceutical - Sistema de Gestdo | de Gestdo de Saude | - Sistema de Gestao
Quality System da Qualidade e Seguranga Ambiental

Planejamento do sistema de gestao C C C C
Lideranca C C C C
Recursos C C C C
Operagoes/processos A NS NS NS
Aquisicao e terceirizacao de atividades (outsourcing) C C NS NS
Infraestrutura (instalagoes e equipamentos) A NS NS NS
Pessoal A C C C
Documentacao C C
Monitoramento de produto C C A A
Relacionamentos com partes interessadas C C NS NS
Processos de melhoria C C NS NS
Gerenciamento de risco e gestdo do conhecimento C NS NS NS
Avaliacdo de desempenho do sistema de gestao C C C C

Fonte: Elaborado pelos autores, 2023.

A (ausente), em azul, assinala que o requisito nao consta do texto; C (convergente), em verde, indica que o requisito consta do texto e as disposicoes
sdo convergentes com o regulamento de boas praticas de fabricacdo da Anvisa; NS (ndo similares), em amarelo, indica que o texto do tema possui a
abordagem do tema, mas o foco nao é similar; ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

Use; ABNT: Associacao Brasileira de Normas Técnicas.
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sete tematicas (planejamento do sistema de gestao, lideranca,
recursos, documentacao, avaliacao do sistema, gestao pessoal e
monitoramento do produto).

Quatro temas possuem requisitos convergentes e requisitos com
abordagem nao similares (aquisicao e terceirizacao de ativi-
dades, relacionamento com partes interessadas, processos de
melhoria e gerenciamento de risco e gestao do conhecimento).
O esforco concentra-se na implementacao e melhoria dos pro-
cessos para incorporar as novas abordagens. Duas tematicas
(operacoes e processos e infraestrutura) possuem requisitos cuja
abordagem, apesar de convergente, ndo é similar e alguns requi-
sitos nao foram identificados nos textos das normas. Entende-se,
neste caso Ultimo, que nao ha grau algum de impacto ou difi-
culdade, ja que o requisito por estar ausente nao é o objeto de
implementacao. Com relacéo a condicédo de divergéncia entre os
requisitos e os temas, a condicao nao foi observada.

Com relacéo a distribuicao dos 52 requisitos em consideracao ao
grau de convergéncia com as quatro normas estudadas, o cenario
mapeado se apresentou conforme a Figura 1.

O cenario aponta que, em sua grande maioria, ha sinergia e
convergéncia entres os requerimentos e, a principio, esta estru-
tura facilitaria e asseguraria coeréncia e compatibilidade para
associacao dos sistemas de gestao. Com relacao aos requisitos
em que foi identificada convergéncia, mas com abordagem dife-
rente, se faz necessaria uma série de adequagdes de processos e
de condutas descrita a seguir.

Analise de potencialidade e grau de esforco para de integracao
dos processos

A partir da avaliacao de potencialidades de integracao dos pro-
cessos e requisitos e dos respectivos graus de esforco e de ade-
quacao, tem-se o seguinte cenario:

M Convergéncia Total

[0 Convergente com abordagem nao similar

[J Requisitos divergentes

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 1. Grafico de distribuicao dos requisitos por grau de convergéncia.
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Planejamento dos sistemas de gestdo

Com relacao a potencialidade de integracdao de processos que
suportam o planejamento dos sistemas de gestdo, observou-se
que ela é factivel e que ndo demandaria grande esforco adicio-
nal além dos aspectos ja legalmente pontuados e exigidos pela
regulamentacdo sanitaria que prevé o mesmo modelo baseado
no PDCA e melhoria continua. A observacédo de esforcos identifi-
cou as seguintes necessidades:

« revisdo da politica da qualidade que, na integracado, deve
incorporar os principios e objetivos globais das tematicas de
salde e seguranca do trabalho (SST) e gestdao ambiental, o
comprometimento para melhoria continua e o atendimento
as legislacoes vigentes;

» a organizacao deve mapear e documentar os aspectos e
impactos ambientais associados aos seus processos e opera-
coes e respectivos sistemas de controle;

» aorganizacao deve mapear e documentar os perigos e riscos
ocupacionais associados aos seus processos € operacoes e
respectivos sistemas de controle.

Lideranca

Na série das normas ISO, além dos requisitos ja previstos na legisla-
¢ao sanitaria, a expectativa do papel da alta direcao é estabelecido
de forma detalhada e deve ser evidenciada em demais aspectos,
tais quais: demonstracao de comprometimento do sistema de ges-
tao, conhecimento da abordagem de risco, estabelecimento e com-
patibilizacdo de politica e objetivos compativeis com a estratégia
da organizacao; integracao dos requisitos do sistema de gestao aos
processos de negdcios; disponibilizacdo de recursos; comunicacao
eficaz; desenvolvimento de lideranca e cultura organizacional;
promocao da melhoria continua, demonstracdao da consulta e par-
ticipacdo de trabalhadores, estabelecimento de comités técnicos
especificos e a promocao da analise critica dos sistemas.

A observacao de esforcos identificou as seguintes necessidades:

« reorientacdo de responsabilidades, mentalidade, engaja-
mento na conducao, monitoramento e lideranca pela alta
direcao na integracao dos sistemas de gestao;

» priorizacao e disponibilizacao de recursos para incorporagao
de requisitos;

» reorientacao e assimilacao da responsabilidade pelos siste-
mas de gestdo em todos os niveis hierarquicos;

« consulta e participacdo dos trabalhadores em todos os niveis
e em todas as fases de implementacao de SGI (desenvolvi-
mento, planejamento, implementacao, avaliacao de desem-
penho e acdes de melhoria).

Recursos

Com relacao aos requisitos relacionados a recursos, verificou-se
que a tematica é retratada em todas as normas, modelos e
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legislacoes estudadas. Observou-se, no entanto, um maior deta-
lhamento dos recursos pontuados e exigidos nas legislacoes rela-
cionadas as BPF frente as demais, pois sao arrolados os recursos
diretamente relacionados aos processos produtivos e ambiente
farmacéutico, como: instalacdes, equipamentos e instrumentos.
Nao foram observados esforcos adicionais para a integracao do
sistema de gestao integrado a partir do sistema de gestao da
qualidade farmacéutico em relacao a este requisito.

Operacées

Apesar de os requisitos da tematica Operacdes estarem pre-
sentes em todas as normas, modelos e legislacbes estudadas,
neste tema se observou a descricao das particularidades de cada
modelo de sistema de gestao estudado, bem como da legisla-
cao de BPF. Nas proposicoes apresentadas para integracao deste
tema, destacam-se:

« implementacao de procedimentos e controles operacionais
nos processos de negocios (cadeia de valor) com foco na ges-
tao ambiental e gestao de SSO;

« implementacao de processos e procedimentos de gerenciamento
de aspectos e impactos ambientais, incluindo controles que
visem: eliminacao/mitigacao, substituicao, controles de enge-
nharia, organizacao do trabalho e controles administrativos;

« implementacao de processos e procedimentos de gerencia-
mento de risco ocupacional, incluindo controles que visem a
eliminacao dos perigos/riscos, substituicao, controles de enge-
nharia, organizacao do trabalho e controles administrativos;

« implementacao de processo de controle de mudanca tempo-
rarias e permanentes planejadas que impactam o desempe-
nho ambiental e requisitos de SST;

« implementacao de processo de gestao das mudancas de
requisitos legais (marco regulatério) e no desenvolvimento
de conhecimento e tecnologia sob os aspectos do desempe-
nho ambiental e dos requisitos de SST;

« implementacao de processos e procedimentos para prepa-
racdo para respostas e possiveis emergéncias ambientais e
de SST.

Aquisicao (insumos, produtos e servicos) e terceirizacao (outsourcing)

Na legislacao de BPF, constatou-se uma externa e detalhada lista de
requisitos com relacdo a matérias-primas e insumos dos produtos e,
consequentemente, com relacao aos fornecedores destes itens. Sao
relacionados requisitos desde a aplicacao da abordagem de geren-
ciamento de risco para a definicdo de insumos e fornecedores criti-
cos a qualidade do produto, elaboracéo das especificacdes de com-
pra e controle de qualidade dos materiais, qualificacao e auditorias
nos fornecedores, bem como requisitos dos diversos processos do
material na organizacao, como: recebimento, armazenamento,
amostragem, testes de controles de qualidade, fracionamentos,
entregas, utilizacdo, registros de operacoes e especificacdes com
parametros de qualidade. A norma ISO 9001 também aborda a
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tematica relacionando os controles em processos e produtos e ser-
vicos, neste caso, providos externamente.

Nas ISO 45001 e 14001, os requisitos desta tematica estao rela-
cionados a necessidade de se assegurar a conformidade de servi-
cos, atividades e operacoes realizadas por meio de contratadas
com o sistema de gestao da contratante e com outros requisitos
legais pertinentes. Nas proposicoes apresentadas para integra-
cao deste tema, destacam-se:

« inclusao de critérios de SST e gestdo ambiental nas aqui-
sicoes de materiais/insumos e na selecao de fornecedores;

» estabelecimento de processos que abordem controles ope-
racionais e monitoramento de fornecedores e parceiros a
fim de garantir que os requisitos ambientais e de seguranca
sejam atendidos nas atividades e operacoes.

Infraestrutura

Apesar de os requisitos da tematica Infraestrutura estarem pre-
sentes em todas as normas, modelos e legislacoes estudadas (com
excecao do ICH Q10), constatou-se que a abordagem relacionada
ao tema é diferente, bem como a extensao e o nivel de deta-
lhamentos dos requisitos. Nas normas ABNT ISO 9001 e 14001,
o item é abordado de forma genérica, sendo um dos recursos
citados como necessario para apoio e operacao de processos. Na
ISO 450001, observa-se que a infraestrutura é apontada como
item a ser levado em consideracao no planejamento do sistema,
no sentido de serem identificados os perigos e avaliacao de riscos
e oportunidades decorrentes da infraestrutura.

Na legislacao sanitaria relacionada a BPF, observou-se que os
requisitos relacionados a instalacoes e equipamentos sao exten-
sivamente pontuados e detalhados, indo desde a discussao con-
ceitual de projetos de layout e materiais construtivos a fim de
evitar a contaminacao do produto, bem como especificacao e
aquisicao, construcado, ciclos de qualificacao, manutencoes e
verificagdes sistematicas do correto funcionamento dos equipa-
mentos e adequacao das instalacoes. Nas proposicoes apresenta-
das para integracao deste tema, destacam-se:

» no planejamento do layout das instalacées e da aquisicao
de equipamentos/instrumentos deve ser observado o aten-
dimento integral das diversas NR relacionadas a SST: NR 8 -
Edificacdes, NR 10 - Seguranca em instalaces elétricas, NR
12 - Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos, NR
13 - Caldeiras, vasos de pressao, tanques metalicos de arma-
zenamento, NR 14 - Fornos, NR 20 - Saude e seguranca no
trabalho com inflamaveis e combustiveis, NR 23 - Protecéo
contra incéndios, NR 24 - Condi¢bes sanitarias e de conforto
nos locais de trabalho, NR 25 - Residuos industriais, NR 26
- Sinalizacdo de seguranca, NR 33 - Seguranca e saude no
trabalho em espacos confinados, NR 35 - Trabalho em altura.
Cada NR aborda uma extensiva lista dos requisitos que serao
aplicaveis ou nao a depender do layout/tipo de equipamento;

* no planejamento do layout das instalacoes e da aquisi-
cao de equipamentos/instrumentos, deve ser observado o
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atendimento integral das diversas normas e legislacoes rela-
cionadas a gestdo ambiental;

« implementacao de procedimentos nos processos de elabo-
racao de especificacdo de requisitos do usuario (ERU) e de
aquisicao que levem em consideracao o atendimento dos
requisitos de SST e gestdao ambiental, bem como procedi-
mentos de controles operacionais a fim de garantir que os
requisitos sejam atendidos pelos contratados e terceirizados
nas atividades e operacdes na rotina;

e inclusdao de critérios de seguranca do trabalho e gestdo
ambiental na definicao do plano de manutencao preventivas
das instalacoes e equipamentos/instrumentos de tal forma
que a criticidade e risco relacionados aos temas sejam con-
siderados nas periodicidades;

e inclusdo de critérios de seguranca do trabalho e gestdo
ambiental na definicdo do plano de validacoes de proces-
sos e qualificacdo de equipamentos/instrumentos criticos e
apresentem alto risco relacionados aos temas.

Pessoal

Com relacao aos requisitos relacionados ao Pessoal, identificou-
-se que a tematica é exposta em todas as normas, modelos e
legislacoes estudadas (com excecao do modelo ICH Q10), sendo
verificado, no entanto, um maior detalhamento nas legislacoes
relacionadas as BPF frente as demais. Além dos apontamentos
com relacdo ao quantitativo adequado de pessoal e competén-
cias requeridas (comum a todas as normas), a legislacao de BPF
pontua aspectos com relacao a atribuicdo e as responsabilidades
de pessoal-chave (incluindo o papel do responsavel técnico) e
determina requisitos relacionados a conduta, higiene e treina-
mento de pessoal, no sentido de evitar impactos nos produtos
decorrentes de fatores humanos.

Nas proposicoes apresentadas para integracao deste tema,
destacam-se:

o definicdo e descricao das funcbées com atribuicées e
responsabilidades;

o estabelecimento de praticas de treinamento inicial e de
aperfeicoamento continuo com relacdo aos temas SST e
gestao ambiental;

e estabelecimento de praticas de comunicacdo interna e
externa sobre as normas 1SO 9001, 45001 e 14001 que trans-
mitam e disseminem o conceito e a abordagem, os beneficios
e a relevancia para os colaboradores, partes interessadas e
organizacao, bem como a disseminacao e a internalizacao
da contribuicao de cada funcao/colaborador na implementa-
¢ao/manutencao dos sistemas de gestao.

Documentacéo

Nao foram observados neste estudo grandes esforcos adicionais
para a integracao do sistema de gestdo integrado a partir do
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sistema de gestdao da qualidade farmacéutico com relacdo ao
processo de gestdao de documentacdo em virtude do nivel ele-
vado de requisitos e exigéncias relacionadas a documentacao
na legislacdo sanitaria farmacéutica. Entretanto, documentos e
procedimentos especificos e definidos nas normas I1SO devem ser
elaborados ou revisados como a politica e manual do sistema de
gestao integrado.

Monitoramento de produto

Com relacéo a tematica Monitoramento do Produto, identificaram-se
requisitos em todas as normas e legislacoes estudadas relacionadas
a qualidade, sejam as legislacdes BPF, ICH Q10 e norma ISO 9001,
sendo verificado, no entanto, um maior detalhamento e rigor nas
normativas de BPF frente as demais. Nas normas ISO 45001 e 14001,
nao foram mapeados requisitos relacionados diretamente ao tema
monitoramento de produto. Nao foram observados esforcos adicio-
nais para a integracao do sistema de gestao integrado.

Relacionamentos com partes interessadas

Apesar de os requisitos da tematica Relacionamento com partes
interessadas estarem presentes em todas as normas, modelos e
legislacoes estudadas, neste tema se observou a descricao das
particularidades de cada modelo de sistema de gestao estudado,
bem como da legislacao de BPF.

Na legislacao de BPF, constatou-se uma externa e detalhada lista
de requisitos com foco no paciente e autoridades sanitarias. Com
a relacdo as normatizacdes, a norma I1SO 9001 também aborda a
tematica relacionando a necessidade de comunicacéo a partir do
olhar do cliente, que vai desde o levantamento de expectativas
e necessidades e posteriormente no estabelecimento de proces-
sos para avaliacdo da satisfacdo de desempenho do produto. Além
disso, a norma I1SO 9001, tal como a ISO 45001 e a ISO 14001, amplia
o conceito de partes interessadas além do paciente/cliente e a
necessidade de entender estas expectativas, tais como: fornece-
dores e parceiros, funcionarios, socios/acionistas, comunidade e
concorrentes. Nas proposicoes apresentadas para integracao deste
tema, destacam-se:

« implementacao de procedimentos e processos de mapea-
mento, monitoramento de expectativas e comunicacao com
as partes interessadas;

« implementacao de praticas para melhoria dos relacionamen-
tos inter-institucionais.

Gerenciamento de risco e gestdo do conhecimento

Com relacao aos requisitos relacionados a Gestdao de Riscos,
a abordagem e o conceito foram identificados em todas as nor-
mas, modelos e legislacoes estudadas. Em todos eles, o conceito
de mentalidade de risco é pontuado como essencial e intrinseco
para o planejamento do sistema dos sistemas de gestao perpas-
sando os processos de modo sistémico.

A diferenciacdo se da na aplicabilidade e particularidade da
norma e legislacao, nas normativas BPF, ICH Q10 e ISO 9001,
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nas quais o risco € avaliado com foco na qualidade do produto
e seguranca do paciente. Na I1SO 45001, a abordagem é aplicada
para os riscos relativos a saude e seguranca dos colaboradores e
na ISO 14001 o risco é abordado com relagdo aos possiveis impac-
tos ambientais das operagoes da organizacao.

Na sua esséncia, os requisitos de BPF estdo orientados primei-
ramente a diminuicdo dos riscos inerentes a qualquer producao
farmacéutica e ndo podem ser detectados somente pela reali-
zacao de ensaios nos produtos terminados'®. Os principais riscos
sanitarios associados a producao farmacéutica e que as BPF pre-
tendem diminuir seriam: contaminacao cruzada, contaminacao
por produto e troca ou mistura de produto. Com relacdo as nor-
matizacoes 1SO, desde a publicacdao da norma ISO 3100 - Gestao
de Riscos - Principios e Diretrizes em 2009, as normas I1SO foram
sendo revisadas incorporando os conceitos e pensamento base-
ado em risco e em gestao do conhecimento. As normas ISO 9001
versao 2015, I1SO 14001 versao 2015 e ISO 45001 versao 2018 tra-
zem o conceito da mentalidade de risco de forma abrangente e
explicita em diversos dos seus requisitos. Nas proposicoes apre-
sentadas para integracao deste tema, destacam-se:

« estabelecimento, implementacao e manutencao de um pro-
grama de gerenciamento de riscos ocupacionais;

« estabelecimento, implementacao e manutencao de um pro-
grama de gerenciamento de aspectos/impactos ambientais.

Avaliacdo de desempenho do sistema de gestao

Com relagao aos requisitos relacionados a avaliacdo de desempe-
nho do sistema de gestao, identificou-se que a tematica é retra-
tada em todas as normas, modelos e legislacoes estudadas.

Na versao atual da RDC de BPF, além das auditorias internas de
qualidade nos processos produtivos e nos de suporte do sistema
de gestao, é definida a necessidade de implementacao de pro-
cessos que suportem a medicao do desempenho do sistema de
gestao como: implantacao e gerenciamento de indicadores de
desempenho, bem como processos de reporte, analise, revisao
gerencial e tomada de decisao da alta administracao sobre o
desempenho e eficacia do sistema de gestdo, com as denomina-
das andlises criticas.

Nas proposicoes apresentadas para integracao deste tema,
destacam-se:

« estabelecer, implementar e manter um processo para rea-
lizacao de auditorias internas baseadas nos requisitos nas
normas ISO 45001 e ISO 14001;

« estabelecer, implementar e manter um processo para geren-
ciar desempenho e a eficacia do sistema de gestao ambiental
e SST que inclua analise critica pela alta direcao.

Processos de melhoria

Com relacao aos requisitos relacionados ao tema Processos de
Melhoria, identificou-se que a tematica é retratada em todas
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as normas, modelos e legislacoes estudadas. Em todos eles,
o processo de melhoria é conduzido por meio do processo de
identificacao e investigacao de nao conformidades e respectivas
causas raizes, a implantacdo de acdes que visem a recorréncia
da situacdo nao conforme, bem como a avaliacdo da eficacia
das acoes corretivas/preventivas executadas. O conceito da nao
conformidade, entretanto, se modifica de acordo com a especi-
ficidade de cada norma.

Na norma ISO 45001, o conceito de ndo conformidade esta vol-
tado para a manutencao das condicées da SST. Neste conceito,
a abordagem é voltada para as ndo conformidades, incidentes e
acidentes do trabalho, refletindo o objetivo da norma de pre-
venir lesdes e doencas e oferecer locais de trabalho seguros e
saudaveis aos trabalhadores.

Na norma ISO 14001, o conceito de ndo conformidade esta vol-
tado para a manutencao do desempenho ambiental adequado.
Neste conceito, a abordagem é voltada para nao conformida-
des e impactos ambientais. Para as normas I1SO (9001, 45001 e
14001) além dos requisitos de gestao de nao conformidades e
sistema de Acao Corretiva e Acao Preventiva (CAPA), o conceito
de melhoria deve ser ampliado e a organizacao deve determi-
nar e selecionar oportunidades para melhoria e implementar
quaisquer acdes necessarias ndao somente em manter adequa-
damente os padroes definidos, mas de forma proativa abordar
futuras necessidades e expectativas. Nas proposicoes apresen-
tadas para integracao deste tema, destacam-se:

» estabelecer, implementar e manter um processo para geren-
ciar incidentes e acidentes do trabalho, contemplando o sis-
tema CAPA;

« estabelecer, implementar e manter um processo para geren-
ciar nao conformidades ambientais, contemplando o sistema
CAPA;

» estabelecer, implementar e manter um processo para geren-
ciar oportunidades de melhorias;

« estabelecer, implementar e manter um processo para geren-
ciar desempenho e a eficacia do sistema de gestao de SST;

« estabelecer, implementar e manter um processo para geren-
ciar desempenho e a eficacia do sistema de gestao ambiental.

Validacdo e percepcdo dos especialistas acerca da proposta
de integracao

Sintetizando o resultado do objetivo desta etapa do estudo cuja
finalidade foi obter a avaliacao de um conjunto de especialistas
nas tematicas de SST, meio ambiente e qualidade acerca das
propostas com relacdo aos parametros viabilidade, beneficio e
esforco institucional, tem-se o cenario que sera exposto a seguir.

Com relacdo a viabilidade de implementacao das propostas, a
percepcao do conjunto de participantes com relacao ao conjunto
geral dos temas é positiva para a integracdo dos processos dos
sistemas de gestao (Figura 2).
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Figura 2. Avaliacao da viabilidade de implementacao das propostas de integracao.
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Figura 3. Nivel de esforco institucional das propostas de integracao.
Com relacéo a avaliagao de beneficio, a percepcéao de todo con- CONCLUSOES

junto de especialista foi unanime em todos os temas, e o resul-

tado da implementacao das integragcoes propostas foi conside-
rado positivo em 100% dos temas.

Com relacéo ao esforco institucional, a percepcéo é que, para a
concretizacdo dos topicos elencados para a maioria dos temas,
ha necessidade de grande esforco institucional (Figura 3).
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A revisdo bibliografica exploratéria demonstrou a evolucdo dos
conceitos, abordagens, exigéncias e as obrigacdes relacionadas
a cada tematica e permitiu trazer um relevante questionamento
sobre a potencialidade de integracao dos sistemas de gestao
da qualidade, seguranca e saude ocupacional e meio ambiente
de laboratérios farmacéuticos. Os estudos comparativos dos
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requisitos das normativas RDC n° 301/2019, ICH Q10, ISO 45001,
I1SO 9001 e 1SO 14001 apontaram que ha sinergia e convergéncia
entres os requerimentos e, a principio, esta estrutura facilitaria
e asseguraria coeréncia, compatibilidade para associacdo dos
sistemas de gestao.

Sequencialmente foram examinados os processos que suportam
os requisitos das normas ISO em contraponto a legislacao sanita-
ria farmacéutica e, por consequéncia, foi elencado um conjunto
de proposicdes para tratar os gaps e as lacunas existentes, a fim
de viabilizar a integracao dos sistemas de gestao.

As proposicoes de implantacoes/melhorias de processos pautadas
neste estudo foram relatadas a um conjunto de especialistas téc-
nicos das areas da qualidade farmacéutica, SST e meio ambiente
que se posicionaram com relacao a viabilidade, ao beneficio a
ser alcancado e ao nivel de esforco institucional para cada tema.

A pesquisa com os participantes especialistas ratificou as pro-
posicdes desenvolvidas e discutidas no estudo e respondeu as
perguntas norteadoras do estudo. E possivel integrar processos
dos sistemas de gestdo de salde, seguranca ocupacional, meio
ambiente aos processos de gestdo da qualidade farmacéutico?
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