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RESUMO

GAMBARRA, Maraisa Martinha. Qualificacdo de fornecedores em um laboratdrio
farmacéutico oficial (LFO). 2019. 96f. Dissertagdo Mestrado Profissional em Gestéo,
Pesquisa e Desenvolvimento na Industria Farmacéutica — Fundagédo Oswaldo Cruz,
Rio de Janeiro, 2019.

A aquisicao de materiais e contratagdo de servicos € um dos principais desafios das
instituicdes publicas brasileiras. Para realizagdo destes processos € necessario o
cumprimento de uma série de normas e requisitos, destacando-se entre eles a Lei n®
8.666/93. Dentre estas intituicbes destacam-se os LFO, que sao laboratorios
farmacéuticos oficiais. Um dos desafios destas industrias € o cumprimento da referida
lei, no que se refere a montagem de um portfélio de fornecedores confiaveis, sem que
prejudigue a qualidade do produto, os prazos de producdo ou que dificulte o
cumprimento da norma de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF), RDC n® 17/2010,
aplicavel as industrias farmacéuticas no Brasil. Esta RDC estabelece, entre outros
requisitos, a aquisicdo de insumos farmacéuticos e contratacdo de servigos, com
impacto nas BPF, exclusivas de fornecedores previamente qualificados. O objetivo
principal desta dissertacao foi avaliar o programa de qualificacao de fornecedores pré-
existente em um LFO. Como metodologia foi feito um levantamento das principais
normativas nacionais e internacionais que regem a qualificacdo de fornecedores
dentro de uma industria farmacéutica, e em seguida foi mapeado como é feita a
qualificacdo no laboratério em estudo, para que pudessem ser avaliados este
programa de qualificacao e seus principais desafios. Os resultados identificaram que,
visando atender as normas as quais esta submetida, a instituicao desenvolveu e
implementou trés processos distintos, que juntos permitiram a realizacdo de
qualificacdo de fornecedores, onde a selecdo destes € realizada através dos
processos de padronizacao de materiais ou de pré-qualificacdo de fornecedores e
fabricantes; concluida a selecéo, inicia-se qualificagcdo das empresas, utilizando como
critérios de avaliacao as normas de BPF. Uma das vantagens que se verificou com a
implantacéo deste programa de qualificacao foi a diminuicdo de amostras para analise
do controle de qualidade, e o principal desafio foi o desenvolvimento de uma
metodologia de selecado de fornecedores que atendesse as duas regulamentagdes:
RDC n? 17/2010 e Lei n® 8.666/93. Logo, conclui-se que o programa de qualificagéo
de fornecedores implantado no LFO estudado estd estruturado, consegue trazer
beneficios a instituicdo e atende tanto as normas de BPF, selecionando e qualificando
seus fornecedores, como também as normas de compras publicas, pois atende aos
principios estabelecidos na Lei n° 8.666/93.

Palavras-chave: Qualificacdo de Fornecedores. Laboratérios Farmacéuticos Oficiais.
Compras Publicas. Boas Praticas de Fabricacao.
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ABSTRACT

GAMBARRA, Maraisa Martinha. Supplier qualification at an official pharmaceutical
laboratory (OPL). 2019. 96p. Professional Master’s Dissertation on Management,
Research and Development within the Pharmaceutical Industry - Oswaldo Cruz
Foundation, Rio de Janeiro, January 2019.

The purchase of materials and contracting of services is one of the main challenges of
Brazilian public institutions. In order to carry out these processes, it is necessary to
comply with a series of norms and requirements, such as Law No 8.666/93. Among
these institutions, we can highlight the LFO (brazilian term), which are official
pharmaceutical laboratories. One of the challenges of these industries is compliance
with the mentioned law, with regard to the creation of a portfolio of reliable suppliers
without harming the quality of the product, the production deadlines or making it difficult
to comply with the Good Manufacturing Practices (GMP), set by RDC No 17/2010 and
also applicable to the pharmaceutical industries in Brazil. This RDC establishes,
among other requirements, the exclusive acquisition of pharmaceutical inputs and
contracting services, with impact on GMP, only from previously qualified suppliers. The
main objective of this dissertation was to evaluate the pre-existing supplier qualification
program in an OPL. As a methodology, a survey of the main national and international
regulations, that govern the qualification of suppliers within a pharmaceutical industry,
was made and then the process of qualification from the laboratory under study was
mapped, so that this qualification program and its main challenges could be evaluated.
The results showed that, in order to meet the standards to which it is subjected, the
institution developed and implemented three distinct processes that together made the
supplier qualification possible. The selection of these suppliers is carried out either
through the processes of material standardization or suppliers and manufacturers pre-
qualification; once the selection process has been completed, the qualification of the
companies begins using GMP standards as evaluation criteria. One of the observed
advantages of implementing this qualification program was the reduction of the
required number of samples for quality control analysis, while the main challenge was
the development of a supplier selection methodology that complied with the two
existing regulations, RDC No 17/2010 and Law No 8.666/93. Therefore the dissertation
concluded that the supplier qualification program implemented in the studied OPL is
structured, brings benefits to the institution and meets the GMP norms, by selecting
and qualifying its suppliers, as well as the public procurement norms, by complying
with the principles established in Law No 8,666/93.

Keywords: Supplier Qualification. Official Pharmaceutical Laboratories. Public
Purchases. Good Manufacturing Practices.
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1 INTRODUCAO

A aquisicdo de materiais e a contratacdo de servicos sdo um dos principais
desafios das instituicbes publicas brasileiras. Para realizacdo destes processos €
necessario o cumprimento de uma série de normas e requisitos, destacando-se entre
eles a Lei n? 8.666/93. Esta lei & considerada um marco legislativo e preconiza que as
aquisi¢des ou contratacées devem ocorrer por meio de licitagdes, que precisam ser
norteadas por principios da administracao publica. Sao eles: principio da publicidade,
da isonomia, da legalidade, da moralidade, da impessoalidade (ou finalidade) e o da
eficiéncia (BRASIL, 1993).

Dessa forma, o nao cumprimento destes principios traz consequéncias legais
tanto para a administracdo como para os agentes publicos que executaram tais
processos. No art. 3° desta lei € descrito que “é vedado aos agentes publicos dar
qualquer margem de preferéncia ou atuar de forma que estabeleca tratamento
diferenciado a qualquer participante, frustrando assim o carater competitivo da
licitacdo”. Tal comportamento, se praticado, sera passivel de sangcbes que podem
variar de multa a pena de detencao (BRASIL, 1993).

Nesse sentido, a aplicacdo destes principios deve ser realizada pelas
instituicdbes publicas brasileiras, independentemente de suas individualidades
(CAPOBIANCO; ABRAMO, 2010). Dentre estas instituicbes publicas, com
caracteristicas especificas, destacam-se os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
(LFO), que séao industrias farmacéuticas publicas que atuam no fornecimento de
medicamentos para o Sistema Unico de Satde (SUS) (SOUZA et al., 2014).

Assim, um dos desafios destes laboratérios é o cumprimento da referida lei no
que se refere a montagem de um portfélio de fornecedores de matérias-primas
confidveis, sem que prejudique a qualidade do produto, os prazos de producéo
(MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011) ou que dificulte o cumprimento das
normas de Boas Praticas de Fabricacao (BPF), aplicaveis as industrias farmacéuticas
no Brasil (MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011).

A mais recente atualizagdo da norma de BPF de medicamentos é a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
n® 17/2010, que é aplicada a todas as industrias farmacéuticas brasileiras de forma
imparcial, ou seja, tanto para os LFO como para o setor privado. O ndo cumprimento
desta norma traz consequéncias negativas para a industria, podendo levar a perda do
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certificado de BPF (MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011). Dentre os requisitos da
RDC n® 17/2010, consta a necessidade de realizacao de qualificagdo de fornecedores,
sendo preconizado que as aquisicoes de matérias-primas sejam realizadas apenas
por fornecedores previamente selecionados e aprovados pelo departamento de
qualidade da empresa (ANVISA, 2010).

E desse modo que, o cumprimento deste requisito pelos LFO tem se mostrado
um desafio, ndo apenas por contrariar a Lei n® 8.666/93, que preconiza a livre
concorréncia nos processos licitatérios, mas também devido ao cenario brasileiro de
fornecimento de insumos farmacéuticos, que atualmente esta concentrado, em grande
parte, em territrio internacional, mais usualmente na China e india. Em valores atuais,
o déficit comercial de importagdo de produtos farmoquimicos em 2017 foi de U$
1.983.900.000 (ABIFINA, 2017), o que equivalia a R$ 7,69 bilhdes, em 29/12/2018
(BANCO CENTRAL DO BRASIL, 2018).

Porém, apesar dos desafios apresentados, a qualificacdo de fornecedores de
insumos farmacéuticos é normativa, preconizada pela RDC n® 17/2010, e deve ser
cumprida independentemente das caracteristicas especificas da instituicao
(MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011). Além do cumprimento normativo, a montagem
de uma cadeia de fornecedores confiavel e estruturada traz outros beneficios para a
empresa. Dentre eles, um maior poder de negociacdo. Em um cenario onde o custo
do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) pode chegar a 70% ou 80% do custo final do
produto, deter poder de negociagdo com os seus fornecedores representa um
potencial impacto no valor final do medicamento (DIAS et al., 2016).

Além das vantagens comerciais, a parceria estabelecida com a cadeia de
fornecedores é importante para a manutengéo dos niveis de qualidade do produto
através do compartilhamento de responsabilidades, definicdo conjunta de premissas
e especificacdes, além do acesso a informacdes do processo de producdo das
matérias-primas adquiridas (ANTUNES, 2013).

Logo, diante das informacdes apresentadas, € possivel afirmar que, para os
LFO, a realizacao de qualificacdo de fornecedores vai além de apenas parcerias
comerciais, pois estas intituicbes precisam alinhar os requisitos de BPF com os
preconizados pela Lei n® 8.666/93, trazendo para seus processos de aquisicao maior
assertividade na selecao de produtos e para 0s processos produtivos, maiores niveis
de qualidade e robustez, por meio da utilizagdo de insumos previamente avaliados e
aprovados (CAVALCANTI et al., 2010).
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 COMPRAS PUBLICAS

Para a realizacdao de compras publicas no Brasil € necesséario que sejam
cumpridas normas destinadas a este setor. Esta normatizacao se inicia com a
Constituicao Federal de 1988, que determina que as compras publicas devam ocorrer
por licitacdes e que todos os participantes sejam tratados com igualdade e isonomia
(BRASIL, 1988). Estas regras se aplicam a todas as instituicbes governamentais,
independentemente de seu tamanho, area de atuacao ou caracteristicas especificas.
Tudo o que é comprado ou contratado por instituicbes publicas deve passar por
processos licitatorios.

Adicionalmente a Constituicdo Federal, outras normas de regulamentacao
destes processos foram publicadas ao longo do tempo, entre elas a lei de licitagcoes e
contratos da administracao publica, Lei n® 8.666/93, que é considerada um marco
legislativo para as instituicdes publicas brasileiras (CAPOBIANCO; ABRAMO, 2010).
A partir desta, outros mecanismos legais foram publicados com o objetivo de dar mais
eficiéncia aos processos, conforme apresentado no quadro 1.

ANO NUMERO OBJETIVO

Institui normas para licitagdes e contratos da Administracao Publica.
As aquisi¢des de bens e servigos no ambito da Administracao

1993 Lei n® 8.666 o ~
Publica, em qualquer das trés esferas de governo, regem-se por
esta Lei.
2000 Medida Proviséria | Institui, no &mbito da Unido, a modalidade de licitagdo denominada
n? 2.026 pregéo, para aquisicdo de bens e servigcos comuns.

Aprova o Regulamento para a modalidade de licitagdo denominada
pregao, para aquisicdo de bens e servigos comuns.
Institui a modalidade de licitagdo denominada pregéo, para
2000 Lei n? 10.520 aquisicao de bens e servigos comuns, no ambito da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios.
Dispde sobre incentivos a inovagéo e a pesquisa cientifica e
tecnol6gica no ambiente produtivo e da outras providéncias.
Regulamenta o pregdo na forma eletrénica. Esse decreto
estabelece que na aquisi¢ao de bens e servigos comuns sera
obrigatéria a modalidade pregao, preferencialmente na forma

2000 Decreto n? 3.555

2004 Lein? 10.973

2005 Decreto n? 5.450

eletrénica.
Torna obrigatéria a realizacao de pregéo eletrénico para aquisigées
2005 Decreto n® 5.504 de bens e servicos comuns com recursos de transferéncias
voluntdrias federais.
2011 Lei n? 12.462 Institui o Regime Diferenciado de Contratacées Publicas — RDC.
Quadro 1: Legislagédo destinada a regulamentagao dos processos de compras publicas, através de

licitagbes.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de Soares (2013).

A Lei n® 8.666/93, apontada como principal regulador que norteia aquisicdes
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publicas descreve os principios que devem ser seguidos pela da administracao na
conducao de tais processos. Sao eles:

» Principio da publicidade: “divulgacao oficial e ampla do ato, para conhecimento
publico e inicio de seus efeitos externos” (MARQUES, 2009).

Principio da isonomia: “tratar os iguais de forma igual e os desiguais de forma
desigual, na medida de suas desigualdades” (MARINELA, 2017).

» Principio da legalidade: “sujeicao de administrador publico aos principios da lei e

as exigéncias do bem comum. Nao ha liberdade ou vontade pessoal. S6 é licito
fazer o que a lei autoriza” (MARQUES, 2009).
» Principio da moralidade: “capacidade do agente administrativo de distinguir o bem
do mal, o honesto do desonesto, ndo somente o legal do ilegal” (MARQUES, 2009).
» Principio da impessoalidade (ou finalidade): “imposicdo ao administrador publico
de sé praticar o ato para seu fim legal. E o fim legal que expressa o objetivo do ato,
de forma impessoal” (MARQUES, 2009).

Principio da eficiéncia: “exigéncia de resultados positivos para o servico publico e

satisfatério atendimento das necessidades da comunidade” (MARQUES, 2009).
Além dos principios preconizados, a lei também descreve as modalidades de
licitacbes que podem ser executadas e a aplicacdo de cada uma delas, conforme
exposto no quadro 2.

LICITACOES PUBLICAS

MODALIDADE | DIVULGACAO | PARTICIPACAO _UALOIRES .
Bens e Servigos Engenharia
Concorréncia 45 dias . Qualquer Acima de Acima de
interessado R$ 650.000,00 R$ 1.500.000,00
Tomada de . Interessados Entre Entre
Precos 15 dias cadastrados R$ 80.000,00 a R$ 150.000,00 a
R$ 650.000,00 R$ 1.500.000,00
Pregao! -- in?eﬁ?s:(;o Qualquer valor
Minimo trés Entre Entre
Convite -- participantes R$ 8.000,00 a R$ 15.000,00 a R$
convidados R$ 80.000,00 150.000,00
Concurso? --
Leilaos --

Quadro 2: Modalidades de licitagdes publicas.
Fonte: Elaboracao propria (2018), adaptado da Lei n® 8.666/93 e Lei 10.520/2000.

' Esta modalidade nio esta descrita na Lei n° 8.666/93, foi instituida através da Lei 10.520/2000. Pode
ser realizado de forma presencial ou eletrénica.

2 0 concurso é a modalidade realizada para escolha de trabalho técnico, cientifico ou artistico.

3 0 leildo é a modalidade para venda de bens da administragao.
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Além das seis modalidades descritas no quadro 2, a lei também disponibiliza
duas outras, que devem ser utilizadas apenas em casos de excepcionalidades. Sao

elas:

- Dispensa de licitacdo, cujos valores sdo de R$ 8.000,00 a R$ 80.000,00 para compra

de bens e servicos comuns e de R$ 15.000,00 a R$ 150.000,00 para obras e servicos
de engenharia. Para esta modalidade nao & necessaria abertura de processo de
licitacdo, porém os resultados devem ser publicados (SOARES, 2013). A Lei n®
8.666/93 no art. 24° descreve 35 modalidades onde a dispensa de licitacdo pode ser
aplicada. A Lei n® 10.973/2004 inclui mais uma, no art. 25°, “na contratagéo realizada
por Instituicdo Cientifica e Tecnoldégica (ICT) ou por agéncia de fomento para a
transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de exploracao
de criacao protegida.” (BRASIL, 1993; 2004)

- Inexigibilidade, esta modalidade é aplicada quando nao €& possivel realizar a

aquisicao de outro fornecedor, mas apenas do que detém dominio da tecnologia ou
servico; para aplicacdo desta modalidade € necessario embasamento legal, através
de justificativa técnica. Nao ha limites de valores estabelecidos (SOARES, 2013).

A conducao adequada dos processos de compras publicas, com a aplicacao
dos principios descritos na lei, é responsabilidade das instituicbes na figura de seus
agentes publicos que executam tais processos. A responsabilidade do néao
cumprimento da lei é imputada diretamente ao agente que ndo a cumpriu. No art. 82°
a lei estabelece que “os agentes administrativos que praticarem atos em desacordo
com 0s preceitos desta lei ou visando a frustrar os objetivos da licitacdo sujeitam-se
as sangoes previstas nesta lei” (BRASIL, 1993).

Estas sancdes variam de “multa a pena de detencéao, de 3 (irés) a 6 (seis) anos”
(BRASIL, 1993). Ou seja, na execucao dos processos licitatorios, os agentes publicos
devem proceder conforme os principios descritos na lei, sob o risco de serem

penalizados criminalmente, caso n&o os cumpra.

Para isso, a Lei n? 8.666/93 descreve de forma clara as responsabilidades dos

agentes publicos na conducéao de processos licitatérios. Estas sdo descritas no art. 3<:

§ 1° E vedado aos agentes publicos:
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| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, clausulas ou
condigbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelegam
preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio
dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante
para o especifico objeto do contrato.

Il - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal,
trabalhista, previdenciaria ou qualquer outra, entre empresas brasileiras e
estrangeiras, inclusive no que se refere a moeda, modalidade e local de
pagamentos, mesmo quando envolvidos financiamentos de agéncias
internacionais (BRASIL, 1993).

Conforme exposto, as instituicbes publicas, independentemente de suas
caracteristicas especificas, ou outras regulamentagdes a que estejam sujeitas, devem
cumprir a lei de licitagdes integramente e buscar, através de seu corpo técnico e legal,
caminhos para tornar o seu negécio viavel, sem deixar de cumprir estes preceitos
legais, também sob risco de penalidades, caso ndo os cumpra (CAPOBIANCO;
ABRAMO, 2010).

2.2 LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS (LFO)

Conforme descrito por Capobianco e Abramo (2010), as instituicées publicas
devem realizar suas compras por meio de processos de licitagoes,
independentemente de suas caracteristicas especificas. Tudo o que € comprado ou
contratado por estas instituicbes deve passar pelo processo de licitacdo. Dentre estas
instituicoes com caracteristicas especificas estdao os LFO.

As industrias farmacéuticas brasileiras sdo compostas atualmente por trés
categorias: industrias farmacéuticas nacionais, cujo foco de mercado é praticamente
a producédo de genéricos e similares; multinacionais, com instalagdes de fabricacao
no Brasil; e os LFO, que séo industrias farmacéuticas publicas (SOUZA et al., 2014).

Esta terceira categoria tem como principal objetivo o atendimento a programas
governamentais de assisténcia farmacéutica e atendimento as demandas do SUS
(SOUZA et al., 2014). Com a producdo publica de medicamentos, estas industrias
atuam minimizando os efeitos da falta de medicamentos para determinados grupos de
doencgas, tais como as doencgas negligenciadas*. Além disso, os LFO também
intervém regulando os precos de mercado, pois, ao oferecerem medicamentos a

precos reduzidos ao Ministério da Saude (MS), colaboram atenuando os precos

4 Termo usado para designar as doencas que ndo apresentam atrativos econdémicos para o
desenvolvimento de farmacos quer seja pela baixa prevaléncia ou por atingir populagéo de regides em
desenvolvimento (FIOCRUZ, 2018).
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praticados no setor privado (SOUZA et al., 2014).

Segundo dados do MS, existem 20 LFO, cuja administragdo varia entre MS,
Secretarias Estaduais, Universidades e Forcas Armadas (MINISTERIO DA SAUDE,
2018a).

Na figura 1 € possivel observar a distribuicdo geografica dos LFO.

& - LIFESA

- Bio-Manguinhos

- Far-Manguinhos
-IvB

- LAQFA
-LFM
- LQFEX

- LAFERGS
Figura 1: Distribuicao geografica dos LFO.

Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de Magalh&es, Antunes e Boechat (2011);
Ministério da Saude (2018a).

Estas 20 instituicbes trabalham em parceria com o MS nos programas de
assisténcia farmacéutica ofertados a populagcéo brasileira, porém o cumprimento
desse objetivo tem sido um grande desafio devido a uma soma de fatores. Dentre
eles, um dos principais sdo as constantes revisbes da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) pela Comissdo Técnica e Multidisciplinar de
Atualizacdo da RENAME (COMARE). Estas revisées impactam no desempenho dos
LFO devido ao tempo de atualizagdo do portfolio destas instituicées, considerando o
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tempo de desenvolvimento e o tempo de aprovacdao do medicamento pela ANVISA
(MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011).

Com o intuito de fortalecimento dos LFO através da unificacdo dos 20 existentes,
foi criada em dezembro de 2005 a Rede Brasileira de Producido Publica de
Medicamentos (RBPPM) através da Portaria n® 2.438, formada pelos laboratorios
oficiais, com objetivo de melhorar a coordenacao e a gestdo da capacidade produtiva
desses laboratérios. No seu art. 3° a portaria define os objetivos da RBPPM
(MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Art. 3% Sao objetivos fundamentais da Rede Brasileira de Produgéo Publica
de Medicamentos:

| - desenvolver acdes que visem a reorganizacao do sistema oficial de
producdo de medicamentos, com a adocdo de estratégias para a
racionalizagdo da produgao oficial e para a sua aproximagao as necessidades
e prioridades do Sistema Unico de Saude;

Il - desenvolver agdes coordenadas e cooperadas que visem ao suprimento
de medicamentos demandados pelo SUS;

lll - adotar, em seu ambito, agées coordenadas que visem ao suprimento
regular e adequado de matérias-primas e de insumos necessarios a produgao
oficial de medicamentos;

IV - desenvolver agdes que visem a garantia de fornecimento de
medicamentos aos programas publicos considerados estratégicos,
principalmente daqueles cuja produgdo envolve exclusivamente a
capacidade instalada do parque fabril oficial;

V - adotar, em seu ambito, medidas estruturantes para os laboratérios
farmacéuticos oficiais integrantes da Rede, bem como estratégias conjuntas
para o aprimoramento e otimizagédo da gestao;

VI - desenvolver agbes que visem a capitalizagao das iniciativas de fomento
ao desenvolvimento tecnolégico e das a¢oes de pesquisa e desenvolvimento;
VIl - desenvolver agdes voltadas a ampliacao e a organizagao das interfaces
no ambito dos acordos internacionais e de transferéncia de tecnologia
adotados pelo Pais, nos quais estejam envolvidos os laboratorios
farmacéuticos oficiais integrantes da rede;

VIII - desenvolver agdes de fortalecimento do desenvolvimento regional, nas
areas de abrangéncia dos laboratérios farmacéuticos oficiais integrantes da
Rede.

Porém, apdés 13 anos de criacao da RBPPM, nao é possivel observar uma
unificacao dos LFO na gestao de sua capacidade produtiva, pois ainda ha atuacao de
instituicbes diferentes na mesma categoria produtiva. Deste modo elas ainda atuam
como concorrentes e ndo como empresas complementares com um unico objetivo, o
atendimento ao MS (SILVA, 2012).

Outro quesito que acaba por dificultar e atrasar a producao de medicamentos
pelos LFO s&o os processos burocraticos, originados pelas legislacées aplicaveis ao
servico publico. Dentre eles, destaca-se a Lei n® 8.666/93, de compras e contratacdes

publicas. Esta lei dificulta a aquisicao de matérias-primas e a seleg¢éo de fornecedores
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confidveis para a producao de medicamentos e, por consequéncia, pode acabar
prejudicando a qualidade do produto ou estendendo o processo produtivo devido a
falta ou demora no recebimento de insumos (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT,
2011). Na tentativa de resolucdo desses problemas, o MS continua atuando no
fortalecimento dos LFO por meio de investimentos que visam fortificar a produgéo
publica de medicamentos e, por consequéncia, as politicas de assisténcia
farmacéutica, em funcdo do fornecimento eficiente de medicamentos com qualidade
e baixo custo ao SUS (SILVA, 2012).

Dentre os programas de desenvolvimento do MS para os laboratérios publicos,
destacam-se as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) que, por meio de
transferéncia de tecnologia do setor privado para o publico, ampliam o portfélio dos
LFO, possibilitando o dominio de tecnologias de producdo de medicamentos
essenciais para o SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2018b).

Estas iniciativas de fortalecimento do MS visam minimizar os impactos dos altos
precos praticados pelo setor privado, devido aos gastos em grandes proporcdes, que
as politicas de fornecimento de medicamentos a populagdo tém trazido aos cofres
publicos. A producdo publica de medicamentos é uma das estratégias do MS para
reducdo destes gastos, garantindo a sobrevivéncia dos programas de assisténcia
farmacéutica ofertados a populagéo brasileira (SILVA, 2012).

2.3 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Além dos desafios ja expostos, enfrentados pelos LFO, estes também contam
com a necessidade de atendimento as normas de BPF, aplicaveis as industrias
farmacéuticas no Brasil (MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011). Atualmente estas
normas sao publicadas pelo 6rgao sanitario brasileiro, a ANVISA, que é uma agéncia
reguladora, criada pela Lei n® 9.782 de 1999 (BRASIL, 1999a). A regulacéo realizada
por esta instituicao se da por RDC.

A ANVISA foi criada para substituir a antiga Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(SVS), que vivia uma crise relacionada com a falta de eficiéncia e confiabilidade no
momento em que o0 pais precisava demonstrar politicas sélidas para se lancar no
mercado internacional (COUTO et al., 2017). Atualmente a ANVISA dispbe de um
acervo regulatério de 191 normas vigentes e 86 normas vigentes com alteragbes para

a regulacao de medicamentos, e 16 normas vigentes e cinco normas vigentes com
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alteracoes para a regulagao de insumos farmacéuticos (ANVISA, 2018a). Dentre elas,
cinco sdo normas de BPF para a cadeia industrial farmacéutica.

Estas normas de BPF sao aplicadas de forma imparcial, tanto para os LFO
como para o setor privado. Sem o cumprimento destes regulamentos, a industria
farmacéutica, seja ela publica ou privada, ndo mantém o certificado de BPF e,
consequentemente, ndo renova os registros dos seus medicamentos. Desta maneira
nao pode mais produzir ou comercializar os seus produtos, levando a extingdo da
empresa (MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011).

A mais recente atualizacdo da norma de BPF em medicamentos é a RDC n®
17/2010, que é resultado de nove anos de aprimoramento da legislacdo e adaptacéao
das empresas para cumprirem estes requisitos, iniciado em 2001 com a RDC n?
134/2001 (ANVISA, 2010; 2001).

Dentre os inumeros requisitos da RDC n® 17/2010, consta a responsabilidade
da empresa com a qualidade das matérias-primas utilizadas e a qualificacéo de seus
fornecedores, descrita no art. 692: “Antes dos fornecedores serem incluidos na lista
de fornecedores qualificados, esses devem ser avaliados seguindo procedimento ou
programa previamente definido” (ANVISA, 2010).

Como exposto, a regulacao sanitaria brasileira € ampla e complexa. No total a
ANVISA dispbe de 1.175 normas vigentes ou vigentes com alteracbes com o objetivo
de assegurar que os produtos e servicos, sob regulamentacdo sanitaria, cumprirdo
com os requisitos necessarios de qualidade, seguranca e eficacia ao serem
distribuidos para consumo da populagdo. Para a producdo industrial de
medicamentos, esta regulacdo contempla toda a cadeia industrial, da fabricacdo do
insumo a selecao destes pelas industrias farmacéuticas até a producao final dos
medicamentos (MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011).

2.3.1 Insumos Farmacéuticos

O cumprimento das BPF deve ser realizado por todas as etapas produtivas,
iniciando na produgéo do insumo farmacéutico, contemplando a selecéo destes e das
empresas que os fornecerdo. Estas matérias-primas, sejam IFA ou excipientes, sdo
fabricadas pelas industrias farmoquimicas e sao classificadas como produtos de
quimica fina (FONSECA, 2011). Além da industria farmoquimica, também atua nesta

cadeia produtiva a industria quimica, que produz os intermediarios, substancias que
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servem como material de partida para a produgéao dos insumos farmacéuticos. Como
a industria quimica nao é regulada pela ANVISA, as normas de BPF passam a ser
aplicadas apenas a partir das etapas realizadas pela industria farmoquimica (COSTA
et al., 2014).
As BPF para fabricagdo de insumos farmacéuticos atualmente sao reguladas
por duas RDC:
= RDC n® 69, de dezembro de 2014, dispde sobre as BPF de insumos farmacéuticos
ativos (ANVISA, 2014).
» RDC n® 34, de agosto de 2015, dispde sobre as BPF de excipientes farmacéuticos
(ANVISA, 2015).

Esses materiais, excipientes ou IFA, tém grande atuacao na qualidade do
produto final, onde a qualidade e adequadas propor¢des dos insumos sao necessarias
para que o medicamento atenda as especificacbes e tenha bom desempenho
(MATOS, 2013).

Para desenvolvimento da formulacao é necessario primeiramente que se tenha
conhecimento das propriedades dos insumos utilizados, tais como cristalinidade,
morfologia, solubilidade, dissolucao, ponto de fusdo, densidade, higroscopicidade,
processabilidade, estabilidade e compatibilidade dos insumos. Estes dados servirao
de base para o processo de tomada de decisdo na formulagao (MATOS, 2013).

A realidade da produgédo nacional de insumos farmacéuticos é de déficit no
atendimento a demanda que é originada pelas industrias farmacéuticas. Este cenario
torna o pais dependente de importacdo, que sdo comumente oriundos da China e
india (COSTA et al., 2014). Em valores financeiros o déficit comercial de importacdo
de produtos farmoquimicos em 2017 foi de U$ 1.983.900.000 (ABIFINA; 2017), o que
equivalia a R$ 7,69 bilhdes, em 29/12/2018 (BANCO CENTRAL DO BRASIL, 2018).

Este cenario foi agravado com a publicagdo da Lei n? 9.787 de 1999,
legalizando a produgao de medicamentos genéricos. A partir deste marco a industria
nacional de fabricacdo de medicamentos se fortaleceu, entretanto a industria
farmoquimica ndo acompanhou este crescimento (MOREIRA; PITASSI, 2013). Em
levantamento realizado em 2013, foi constatado que sdo produzidos no pais apenas
2% do consumo interno de insumos farmacéuticos (DIAS et al., 2016; PWC, 2013).

No grafico 1 € possivel observar os resultados negativos da balanga comercial
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no periodo de 2010 a 2017.

DEFICIT COMERCIAL

iii 2017

ANOS

-500.000

-1.000.000

-1.500.000

-2.000.000

VALORES EM US$ (MIL)

-2.500.000

Gréfico 1: Déficit comercial brasileiro de importacao x exportagao de IFA, no periodo de 2010 a 2017.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de ABIFINA (2017).

No grafico 2 é possivel observar as diferengcas em valores (dolares) de
importacao e exportacéo de IFA no periodo de 2010 a 2017.
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Graéfico 2: Valores, em délares, de importacao e exportacdo do mercado brasileiro, de IFA, no periodo
de 2010 a 2017.
Fonte: Elaboracao propria (2018), adaptado de ABIFINA (2017).

A diferenga comercial observada no grafico 2 demonstra que a industria
farmoquimica nacional ndo atende as necessidades do parque industrial farmacéutico,
deixando o pais vulneravel na producdo de medicamentos, pois nao detém
capacidade tecnoldgica e produtiva para fabricacao das matérias-primas necessarias.
Ou seja, apesar de possuir um amplo parque de fabricacdo de medicamentos, este é
vulneravel, pois depende de parcerias internacionais para aquisicdo de insumos
(COSTA et al., 2014).
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2.3.1.1 Qualificagédo de Fornecedores na Industria Farmacéutica

Como exposto, atualmente o Brasil produz apenas 2% da demanda nacional
de insumos farmacéuticos. Este fato dificulta a construcdo de uma rede de
fornecedores confidveis e aptos a atender as necessidades das industrias
farmacéuticas nacionais, fazendo com que estas empresas tenham dificuldades no
desenvolvimento e execucao de seus negécios (KURIEN; QURESHI, 2011). A
parceria entre as empresas e seus parceiros comerciais € de fundamental importancia
para o desenvolvimento das atividades (RAO, 2013). Essa relacdo deve ser
estruturada em parceria e confianga (VIANA; QUEIROZ; LIMA, 2013), visto que para
se alcancar os resultados almejados na concepcao do produto € necessaria a
aquisicao das matérias-primas que sao fornecidos pelas parcerias comercias
estabelecidas (AQUINO; MENEGUETTE, 2012).

Estas aquisicbes de insumos sdo o ponto de partida para obter-se o
desempenho esperado do produto pelas empresas, sejam elas de qualquer natureza
(MADUREIRA, 2017). Além das vantagens comerciais, a montagem de uma cadeia
de fornecedores € importante para a manutencao dos niveis de qualidade do produto.
Kaoru Ishikawa, um dos grandes tedricos da qualidade, ja ressaltava nos anos 80 a
importancia da cadeia de fornecedores, citando requisitos fundamentais para o
estabelecimento do bom relacionamento, dos quais destacam-se:

» Responsabilidades compartiihadas nas analises laboratoriais e requisitos de
qualidade;

» A independéncia de cada empresa deve ser preservada e respeitada;

= As premissas do produto devem ser previamente estabelecidas de forma clara;

» As especificacbes utilizadas para analise e aprovagdo dos produtos devem ser
previamente acordadas;

= As condi¢des de qualidade, quantidade, preco, termos de entrega e condi¢des de
pagamento devem ser previamente aprovadas;

» Deve existir clara comunicacao entre as partes, no que diz respeito a qualidade do
produto (ANTUNES, 2013).

Trazendo este cenario para a realidade da industria farmacéutica, destaca-se
que o custo do IFA pode chegar a 70% ou 80% do custo final do produto. Sendo assim,
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a construcao de uma cadeia de fornecedores com boa abertura para negociacao pode
ser decisiva para o desempenho final dos medicamentos, considerando o potencial
impacto que estes podem ter no prego (DIAS et al. 2016). Além de que, a aplicacao
de critérios de qualidade a cadeia de fornecedores na industria farmacéutica € mais
do que apenas parcerias comerciais. E um requisito regulatério, pois esta preconizado
na RDC n® 17/2010, descrito nos art. 68° e 69°:

Art. 68° A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ter
responsabilidade conjunta com outros departamentos relevantes para
aprovar fornecedores confiaveis de matérias-primas e de materiais de
embalagem que cumpram as especificagdes estabelecidas.

Art. 69° Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de fornecedores
qualificados, esses devem ser avaliados seguindo procedimento ou programa
previamente definido.

§ 12 A avaliagédo deve incluir o atendimento aos requisitos legais, bem como
considerar o historico do fornecedor e a natureza dos materiais a serem
fornecidos.

§ 2° Quando necesséria a realizacao de auditorias, essas devem comprovar
a capacidade do fornecedor em atender aos padrdes das BPF (ANVISA,
2010).

Além da RDC n®17/2010, outras normas e guias relacionadas a BPF do setor
farmacéutico descrevem a gestao de fornecedores como um requisito de qualidade,
visto que esta deve ser de reponsabilidade das principais areas envolvidas na
concepcgao do produto (OMS, 2014), pois considerando o impacto que a tomada de
decisdo em relacdo ao fornecimento de insumos pode ter no desempenho da
empresa, tanto na eficiéncia dos processos internos como na qualidade do produto
final, estas decisbes devem ser tomadas com responsabilidade e assertividade,
contemplando todos os requisitos aplicaveis. Dai a importancia de ser multidisciplinar
(HERTRAMPF, 2015). Além disto, a responsabilidade pela qualidade final do produto
nao pertence apenas ao departamento de qualidade, mas a toda a empresa. Logo as
decisdes criticas dos processos devem também ser compartilhadas (BELLAN, 2013).

Esta selecdo e aprovacao de fornecedores devem ser realizadas de forma
sistematica e deve estar estabelecida em procedimentos internos. Nestes séo
definidas a forma de avaliagao, que pode ser através de auditorias da qualidade nas
instalacées dos fornecedores ou da aplicacdo de questionarios, e também a forma
como devem ser mensurados os dados de desempenho dos produtos fornecidos, que
devem considerar: a qualidade, pontualidade e cumprimento de demandas (GRAY,
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2011). Os resultados alcancados nestas avaliacbes devem ser decisivos para a
aprovacao ou manutencao do status das empresas qualificadas (MADUREIRA, 2017).

Dentre os beneficios do estabelecimento de um programa de qualificacao de
fornecedores estd a melhora na comunicacdo entre as empresas, que viabiliza o
acesso a informacdes relacionadas aos processos, maior poder de negociacao e
estabelecimento de requisitos claros do produto, levando a maior conformidade no
fornecimento (CAVALCANTI et al. 2010), além do aumento do grau de conformidade
dos processos internos, decorrente do trabalho realizado com matérias-primas
previamente testadas e aprovadas. Logo a manutengcdo das marcas qualificadas de
matérias-primas nos processos produtivos traz mais robustez para 0s processos e,
consequentemente, mais qualidade para o produto (GARCIA; VALLEJO; MORA,
2015).
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3 JUSTIFICATIVA

O parque industrial brasileiro de fabricagdo de medicamentos é composto
atualmente por trés categorias: industrias farmacéuticas nacionais, cujo foco de
mercado € praticamente a producdo de genéricos e similares; multinacionais com
instalag6es no Brasil; e os LFO, que sao industrias farmacéuticas publicas (SOUZA et
al., 2014). Estas industrias sao reguladas pela ANVISA e devem seguir as diretrizes
da RDC n® 17/2010, de BPF para medicamentos. Segundo esta RDC, os insumos
adquiridos e os servicos com impacto em BPF contratados, devem ser de
fornecedores previamente aprovados pelo departamento de qualidade.

Esta aprovacédo deve ser realizada através de uma metodologia desenvolvida
pela empresa para selecéo e qualificacado de seus fornecedores através da aplicacéo
de critérios, tais como: atendimento as normas de BPF, condicdes de entrega,
qualidade dos produtos fornecidos, entre outros.

Em contrapartida a este requisito normativo de BPF, a terceira categoria de
industrias farmacéuticas mencionada, os LFO, sao instituicbes publicas reguladas
pela Lei n® 8.666/93. Esta lei descreve que € vedado aos agentes publicos direcionar
ou indicar marcas que venham a restringir o carater competitivo dos processos de
compras ou contratacdes de servicos, seguindo seis principios. Sao eles: principio da
publicidade, da isonomia, da legalidade, da moralidade, da impessoalidade (ou
finalidade) e o da eficiéncia.

Este trabalho é de importante, pois abordara o programa de qualificacdo de
fornecedores pré-existente em um LFO, como este foi desenvolvido e como a
instituicdo conseguiu atender as duas regulamentacdes; sem ferir ou desconsiderar
as diretrizes sanitarias da RDC n® 17/2010 e a lei de compras publicas Lei n® 8.666/93.
Assim, esta dissertacdo analisara o caminho percorrido para montagem e
implementacdo do programa atendendo as duas regulamentacdes, apontando o
ganho institucional do mesmo e os desafios na sua implementacao.

Cabe ressaltar que, segundo dados do MS, atualmente existem 20 LFO, que
se enquadram na RDC n? 17/2010 e na Lei n? 8.666/93. Assim, este trabalho podera
contribuir para os outros 19 LFO na construcdo de um programa de qualificagdo de

fornecedores a luz duas regulamentagdes.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Analisar programa de qualificagcao de fornecedores de um LFO com o intuito de torna-
lo mais eficiente frente a crescente demanda regulatéria e do mercado.

4.1.1 Objetivos Especificos

Os objetivos especificos do trabalho séo:

a) Levantar e analisar guias e normas de BPF referentes aos requisitos para aquisicao
de materiais criticos com relevancia as BPF e qualificacao de fornecedores.

b) Mapear o programa de selecao e qualificacao de fornecedores pré-existente em um
LFO.

c) Analisar o mapeamento e avaliar o programa de qualificacdo de fornecedores
implementado em um LFO.
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5 METODOLOGIA

5.1 LEVANTAMENTO E ANALISE DE GUIAS E NORMAS DE BPF, REFERENTE
AOS REQUISITOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS CRITICOS E
QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

A regulamentacdo de BPF de medicamentos € vasta e diversificada.
Mundialmente existem iniUmeras agéncias reguladoras que publicam normas e guias
para este fim. Para a realizacao deste estudo foi feita uma selecao de trés instituicdes
de referéncia mundial em BPF. Sao elas:

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

* QOrganizacao Mundial da Saude (OMS);

» International Conference on Harmonisation (ICH) (Conferéncia Internacional de
Harmonizagédo), que harmoniza em seus guias os requisitos de qualidade das
agéncias reguladoras dos Estados Unidos, Japao e Unidao Europeia.

Com a selegdo destas trés instituicdes, € possivel se obter uma cobertura
global da regulamentagédo de BPF de medicamentos: a ANVISA representando a
Ameérica do Sul; o ICH representando a América do Norte, Asia e Europa e por tltimo
a OMS, como normatizador mundial de BPF, cujas diretrizes sao seguidas por

industrias farmacéuticas de todos os continentes.

A metodologia de trabalho, para atendimento ao primeiro objetivo, foi dividida
em trés etapas:

* Primeira etapa: levantamento de normas e guias nacionais no endereco eletrénico
da ANVISA.

= Segunda etapa: levantamento de guias internacionais nos enderecos eletrénicos
dos organismos previamente selecionados (OMS e ICH).

» Terceira etapa: montagem de quadro comparativo dos requisitos para qualificacéo
de fornecedores para producdo industrial de medicamentos, preconizados pelas
instituic6es estudadas.
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5.1.1 Levantamento de Normas e Guias no Enderecgo Eletronico da ANVISA

A pesquisa no endereco eletrénico http://portal.anvisa.gov.br/legislacao# foi

realizada em junho de 2018 utilizando-se as palavras chaves “qualificacdo de

fornecedores” e “fornecedor”, conforme ilustrado na figura 2.
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Figura 2: Tela para consulta de legislacdo no endereco eletrénico da ANVISA.

Fonte: ANVISA (2018b).

Conforme ilustrado na figura 3, devido ao grande numero de resultados obtidos

sem relevancia para este trabalho, foram adicionados filiros a pesquisa com a palavra
chave “fornecedor”:

= Assunto principal dos documentos: insumos farmacéuticos e medicamentos.

» Status dos documentos: vigente, vigente e aberto a contribuicdes e vigente com

alteracgdes.
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Figura 3: Tela para consulta de legislagéo no endereco eletronico da ANVISA — Filtros aplicados para
consulta com a palavra chave fornecedor.
Fonte: ANVISA (2018b).

5.1.2 Levantamento de Normas e Guias Internacionais

A pesquisa foi realizada nos enderegos eletrbnicos das duas instituicoes
internacionais, previamente selecionadas: OMS e ICH

5.1.2.1 Pesquisa no Enderego Eletrénico da OMS

A pesquisa foi realizada em junho de 2018 através do enderecgo eletrdnico
http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/en/

Ao acessar, na primeira pagina € possivel observar a opcéo utilizada,
identificada como guidelines (guias), conforme figura 4.
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Ao acessar a opc¢ao guidelines (guias), encontram-se 0s guias categorizados
em: desenvolvimento, inspegdes, producéo, controle de qualidade, distribuicdo e

outros, conforme figura 5.
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Figura 5:Tela guidelines (guias) no endereco eletrdnico da OMS.
Fonte: OMS (2018).
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A categoria production (produgao) foi acessada e os guias disponiveis foram
avaliados na totalidade, sendo selecionados os pertinentes a este trabalho.

5.1.2.2 Pesquisa no Endereco Eletrdnico do ICH

Foi realizada uma pesquisa no endereco eletrénico do ICH, em junho de 2018,
através do endereco eletronico http://www.ich.org/home.html. Ao acessar é possivel

observar na primeira pagina a opgao identificada como Quality Guidelines (guias de

qualidade), conforme figura 6.

ICH Assembly Chair &
Vice Chair

Current ICH Assembly Chair Ms. Lenita Lindstrém-
Gommers (EC, Europe) and Vice Chair Dr. Petra Doerr
(Swissmedic, Switzerland), elected at the ICH meeting in
Charlotte, NC, USA in November 2018.

Discover ICH Products

Quality Guidelines

Harmonisation achievements in the Quality area include pivotal milestones
such as the conduct of stability studies, defining relevant thresholds for
impurities... (more)

View All Quality Guidelines A

Figura 6: Tela inicial do enderego eletronico do ICH.
Fonte: ICH (2018).

Ao acessar esta opcao, encontra-se a relacdo de guias da qualidade da

instituicao, conforme figura 7.
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Q5A - Q5E Quality of Biotechnological Products
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Figura 7: Tela guidelines (guias) no endereco eletrénico do ICH.
Fonte: ICH (2018).

Os guias disponiveis foram analisados na totalidade e foram selecionados os
que eram pertinentes a este trabalho.

5.1.3 Montagem de quadro comparativo dos requisitos de BPF, para qualificacdo de
fornecedores, preconizados pelas instituicdes estudadas.

Para montagem do quadro comparativo, elaborou-se uma planilha no programa
Microsoft Office Excel, versdo 2013. Os requisitos levantados nas etapas anteriores
foram lancados na planilha conforme normas ou guias correspondentes e em seguida

ordenados pelo requisito com maior numero de citagdes para o de menor numero.
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5.2 MAPEAMENTO DO PROGRAMA DE SELECAO E QUALIFICAGAO DE
FORNECEDORES, PRE-EXISTENTE, EM UM LFO

O mapeamento do processo de selecdo e qualificacao de fornecedores do LFO
em estudo foi realizado em julho de 2018, conforme fluxo descrito na figura 8. Em
seguida, em outubro de 2018, os mapeamentos foram validados pelo Escritorio de
Processos de Negocios (EPC) da instituicao.

*Procedimentos internos
*Processos de chamadas publicas
*Portarias internas de constituicado de comissdes

LEVANTAMENTO
DAS _
INFORMACOES

Software Bizagi Modeler

MAPEAMENTO
DOS

PROCESSOS

Figura 8: Fluxo da metodologia utilizada para atendimento ao segundo objetivo.
Fonte: Elaboragao propria (2018).

5.2.1 Levantamento das Informacdes

Para levantamento das informacdes foram consultados os documentos que
compbéem os processos de padronizacdo de materiais, pré-qualificacdo de
fornecedores e fabricantes e qualificacdo de fornecedores. Sao eles:

01 - Procedimentos Internos:

XX-SAQ-PGP.003 - Qualificacdo Técnica de Fornecedores

Objetivo: estabelecer os critérios para selecéo, avaliacao, classificacao e qualificacao
de fornecedores de matérias-primas, materiais de embalagem e prestadores de
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servico, BPF relevantes (beneficiadores, armazéns, operador logistico,
transportadoras, laboratérios de controle de qualidade, calibracdo e outros quando
aplicavel).

Atualizagéo: 15 de julho de 2016

XX-SAQ-PGP.005 - Pré-Qualificacéo de Fornecedores e Fabricantes

Objetivo: Estabelecer diretrizes para avaliacao, classificacdo e pré-qualificacdo de
fornecedores e fabricantes de matérias-primas e materiais de embalagens, a fim de
garantir que os mesmos atendam com a qualidade requerida.

Atualizacdo do procedimento: 22 de fevereiro de 2016

XX-SAQ-PGP.006 - Padronizacao de Materiais

Objetivo: Estabelecer procedimentos para padronizagdo, de materiais matérias-
primas e materiais de embalagens primarias a fim de garantir que 0s mesmos
atendam a qualidade necessaria, atendendo desta forma as regras estabelecidas
pela ANVISA, alinhando-se com o que determina a lei de licitacdes.

Atualizacdo do procedimento: 29 de julho de 2016

Acesso aos documentos: 0s procedimentos consultados estavam disponiveis
na pasta de distribuicao de copias controladas, localizada no setor de qualificacao de
fornecedores do LFO estudado.

02 — Processos da Comissao de Padronizacao de Materiais (CP):

Edital de Chamada Publica 01/2017 — Processo 25387.000297/2017-01

Objetivo: chamada publica para selecdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA):
Lamivudina e Zidovudina.

Publicacao do edital: Diario Oficial da Unido (D.O.U.) n® 155, folha 116, secao 3, de
14 de setembro de 2017.

Edital de Chamada Publica 04/2017 — Processo 25387.000303/2017-12

Objetivo: chamada publica para selecdo dos insumos farmacéuticos (excipientes):
Corantes para posterior procedimento de padronizagao.

Publicacao do edital: D.O.U. n® 169, folha 110, secéo 3, de 01 de setembro de 2017.
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Cabe ressaltar que, para esta categoria especifica, foram escolhidos apenas
dois processos como exemplo, pois os demais apresentam procedimento e
documentacéo solicitada semelhantes.

Acesso aos documentos: 0s processos consultados estavam disponiveis no
setor de qualificacéo de fornecedores do LFO estudado.

03 — Processo da Comissao de Pré-Qualificacao de Fornecedores e Fabricantes
(CPQ):

Concorréncia publica n°01/2017 — Processo 25387.000043/2017-85

Objetivo: pré-qualificacdo técnica, com inscricdo permanentemente aberta, de
fornecedores de: aluminio + polietileno sem impressao com primer para embalagem
em strip de aluminio; aluminio duro sem impressao com primer para embalagem em
blister, e tira de aluminio (opa + aluminio + pvc) sem impressao para blister alu/alu.
Publicacao do edital: D.O.U. n® 84, folha 103, secéo 3, de 04 de maio de 2017.

Cabe ressaltar que, para esta categoria especifica, foi escolhido apenas um
processo como exemplo, pois 0s demais apresentam procedimento e documentacao
solicitada semelhantes.

Acesso aos documentos: 0 processo consultado estava disponivel no setor de

qualificacao de fornecedores do LFO estudado.

04 — Portarias internas:

Portaria interna numero 063.

Objetivo: constituir a comissao de padronizagdo de insumos farmacéuticos ativos,
excipientes e outros materiais destinados a fabricacdo de medicamentos da
instituicao.

Publicacao da portaria: 02 de agosto de 2018.

Portaria interna numero 055.
Objetivo: constituir a comissao de pré-qualificacdo de fornecedores e fabricantes de
materiais da instituicao.

Publicagdo da portaria: 29 de junho de 2018.
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Acesso aos documentos: as portarias consultadas estavam disponiveis na
pasta de documentos oficiais do setor de qualificacdo de fornecedores do LFO
estudado.

Apbs levantamento das informacdes, foi realizado o mapeamento dos
processos através do programa Bizagi, versao 3.0.0.022.

No quadro 3 é possivel observar a simbologia utilizada para mapeamento dos
processos.

@

Evento de inicio

Indica onde um processo
especifico comega.

Gateway (porta de
entrada) exclusivo

Elemento utilizado quando ha
necessidade de criar dois ou mais
caminhos alternativos no fluxo de

processos.

Evento intermediario de
mensagem

Indica que uma comunicagéo foi
feita, recebida pelo processo.

Evento de fim

Indica que fluxo do processo
chegou ao fim.

Fluxo de sequéncia

Indica a ordem em que as
atividades sao executadas no
processo.

Indica uma ag¢ao no processo,

Tarefa executada por uma pessoa ou

processo.
Representa um conjunto de
Subprocesso o

atividades.

Elemento para fornecimento de

~ informacgdes adicionais, facilitando
Anotagao

o entendimento do fluxo do
processo.

Evento intermediario
condicional

Indica que o processo para, até
que um determinada condicional
seja alcangada.

Quadro 3: Simbologia utilizada para realizagdo do mapeamento dos processos, através do programa

Bizagi.

Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado do manual de modelagem em processos em BPMN

(2017a).
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5.3 ANALISE DO PROGRAMA DE QUALIFICACAO DE FORNECEDORES DE UM
LFO

A metodologia, para atendimento ao objetivo trés foi dividida em quatro etapas:

12 ETAPA * Atendimento aos requisitos normativos

*Beneficios alcangados com a implantagao do programa de
qualificagéo de fornecedores.

22 ETAPA

*Viabilidade de execugao do programa de qualificagéo de
32 ETAPA fornecedores, via 0s processos de pré-qualificacdo de
fornecedores e fabricante e padronizagao de materiais.

*Pespectivas futuras de melhorias para o programa de

T qualificacéo de fornecedores da intituicao.

Figura 9: Etapas para desenvolvimento do terceiro objetivo
Fonte: Elaboragao propria (2018).

12 Etapa: Atendimento aos requisitos normativos. Para execucao desta etapa foram
utilizados os dados levantados anteriormente:
- Requisitos normativos levantados, ver 6.1;
- Mapeamento do processo de qualificacao de fornecedores, realizado, ver 6.2.

Com base nestes dados, foi realizada em novembro de 2018 uma anélise do
atendimento do programa de qualificacdo de fornecedores, aos requisitos normativos

levantados.

22 Etapa: Beneficios alcancados com a implantacao do programa de qualificacdo de
fornecedores: Em novembro de 2018, foi realizada uma andlise dos beneficios
alcancados pelo LFO estudado, ap6s a implementacéao do processo de qualificacao
de fornecedores. Esta analise foi realizada utilizando-se dados relacionados a reducéao
de andlises do controle de qualidade e ao numero de empresas qualificadas, e
comparando-se o cenario atual com o anterior a implantacdo do programa de
qualificacdo de fornecedores.

Acesso aos dados: A andlise foi realizada através de dados obtidos dos
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seguintes sistema e documentos:

- Sistema SAP (Sistemas, Aplicativos e Produtos para Processamento de Dados) da
instituicao.

- Memorando interno 007 (2018) - fornecedores e fabricantes qualificados, disponivel
no setor de qualificacao de fornecedores da instituicao.

- Procedimento interno XX-CQL-POP.133 - Amostragem de Matéria-Prima, disponivel

no departamento de controle de qualidade da instituicao estudada.

32 Etapa: Viabilidade de execucéo do programa de qualificacdo de fornecedores via
0s processos de pré-qualificacdo de fornecedores e fabricante e padronizacdo de
materiais: esta analise foi realizada em novembro de 2018 através da verificacdo do
atendimento do programa de selecao e qualificacdo de fornecedores implantado aos
principios da Lei n® 8.666/93.

42 Etapa: Perspectivas futuras de melhorias para o programa de qualificacao de
fornecedores da instituicdo: foi realizada em novembro de 2018 uma avaliagdo dos
préximos passos do programa de qualificacdo de fornecedores implementado através
da analise das memérias de reunido, das reunides das comissées CP e CPQ. Séo
elas:
- Memdria de reunido interna n® 31/2018, de 14 de novembro de 2018;
- Meméria de reunido interna n® 32/2018, de 21 de novembro de 2018;
- Meméria de reunido interna n® 33/2018, de 28 de novembro de 2018;
- Memdria de reunido interna n® 34/2018, de 12 de dezembro de 2018.

Acesso aos documentos: as memorias de reunido consultadas estavam

disponiveis no setor de qualificacao de fornecedores do LFO estudado.

O Acesso aos documentos foi atorizado pela VICE Diretoria de Gestao da
Qualidade da Intituicdo em estudo, cujo documento ndo sera anexado a este trabalhao
devido a requisitos de confidencialidade. Entretanto, o documento esté a disposicao
para consulta, sob guarda da autora.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 LEVANTAMENTO E ANALISE DE GUIAS E NORMAS DE BPF, REFERENTE
AOS REQUISITOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS CRITICOS E
QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

6.1.1 Base Nacional - ANVISA

Na pesquisa realizada no enderego eletronico da ANVISA, em junho de 2018,
foram identificados 27 documentos que mencionam a palavras-chave “qualificacao de
fornecedores”. Destes documentos, apenas seis foram considerados para analise
neste trabalho, equivalente a 22% do total. Os critérios de exclusdo dos demais 21
(78%) documentos foram: documentos revogados ou que ndo estavam relacionados
as BPF para a cadeia industrial farmacéutica.

Os documentos identificados na pesquisa que mencionavam a palavra-chave
“fornecedor” foram desconsiderados na totalidade, pois, ap6s a aplicacao do filtros,
ver 5.5.1, os documentos identificados ja estavam contemplados na pesquisa com a
palavra chave “qualificacao de fornecedores”.

No quadro 4 € possivel observar os documentos selecionados e seus

respectivos objetivos.

DOCUMENTO OBJETIVO PUBLICAGCAO

Dispbe sobre boas praticas de distribuicao e fracionamento de
RDC n° 204 insumos farmacéuticos para a todos os estabelecimentos que | 16 de novembro
exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, de 2006
armazenar, fracionar e embalar insumos farmacéuticos.
o " . Cx , 04 de abril de
RDC n® 17 Dispée sobre as boas praticas de fabricacdo de medicamentos. 5010
Aprova o regulamento técnico de procedimentos comuns para
RDC n° 31 as inspegbes nos estabelecimentos farmacéuticos nos estados | 23 de maio de
partes e conteddo minimo de relatérios de inspecdo nos 2013
estabelecimentos farmacéuticos nos estados partes.
RDC n° 69 Dispbe sobre as boas praticas de fabricacdo de insumos | 09 de dezembro
farmacéuticos ativos. de 2014
RDC n° Dispbe sobre as boas préaticas de fabricacdo de excipientes | 07 de agosto de
n® 34 f o
armacéuticos. 2015
— -
Gwa} n®9 Guia sobre revisao periddica de produtos 21 dejunho de
Versao um 2017

Quadro 4: Documentos localizados na pesquisa no endereco eletrénico da ANVISA e considerados

para discussao neste trabalho.
Fonte: Elaboracao propria (2018), adaptado de ANVISA (2018b).




45

6.1.1.1 Analise das Normas Selecionadas

A primeira norma analisada foi a de BPF de medicamentos, considerando o seu
impacto diretamente relacionado ao produto final. Em seguida foram estudadas as
normas de BPF de IFA e excipientes, considerando a importancias desses insumos

na qualidade do medicamento. E por ultimo os demais documentos selecionados.

= ARDCn%17, de 04 de abril de 2010 - BPF de medicamentos:

Os requisitos para qualificagao de fornecedores estdo descritos nos art. 68° e
69° desta norma:

Art. 68° A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ter
responsabilidade conjunta com outros departamentos relevantes para
aprovar fornecedores confiaveis de matérias-primas e de materiais de
embalagem que cumpram as especificagdes estabelecidas.

Art. 69°. Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de fornecedores
qualificados, esses devem ser avaliados seguindo procedimento ou programa
previamente definido.

§ 12 A avaliacao deve incluir o atendimento aos requisitos legais, bem como
considerar o histérico do fornecedor e a natureza dos materiais a serem
fornecidos.

§ 2° Quando necesséria a realizacao de auditorias, essas devem comprovar
a capacidade do fornecedor em atender aos padrées das BPF. (ANVISA,
2010)

Conforme preconizado, o processo de aprovacao de fornecedores de materiais
criticos deve ser realizado através de um programa de qualificacéo, escrito e definido
em procedimentos internos, cuja responsabilidade de aprovacéo € do departamento
de garantia da qualidade da empresa.

Dentre os requisitos para montagem do programa, a norma define que o
histérico de fornecimento seja mensurado (desempenho) e considerado na
manutencdo do fornecedor na lista de qualificados, além da recomendacédo de
realizacdo de auditorias da qualidade nas instalagdes do fornecedor, com o objetivo
de confirmar a implementacao das boas praticas nos processos dessas empresas.

Além destes requisitos, a norma também define que as matérias-primas devem
ser adquiridas apenas de empresas previamente qualificadas e que se deve dar
preferéncia as aquisi¢cdes diretamente do fabricante, eliminando a participagdo no
processo de fornecimento de empresas intermediarias, como distribuidores, traders
(revendedores) e importadores (ANVISA, 2010).



46

= RDC n%69, de 09 de dezembro de 2014 - BPF de insumos farmacéuticos, ativos e

nao ativos:

Os requisitos para qualificacado de fornecedores estao descritos nos art. 137° e
138° desta norma:

Art. 137° Deve haver um sistema para avaliagdo dos fornecedores de
materiais criticos.

§ 1° Os materiais criticos somente devem ser adquiridos de acordo com o
procedimento de qualificacdo de fornecedores.

§ 2° A qualificagao dos fornecedores a que se refere 0 § 12 é responsabilidade
da unidade da qualidade.

Art. 138° Os materiais devem ser adquiridos de fornecedores aprovados pela
unidade da qualidade (ANVISA, 2014).

Conforme preconizado, os materiais criticos devem ser adquiridos apenas de
fornecedores previamente aprovados. As aquisicdes destes materiais devem ser
realizadas conforme as diretrizes de procedimento formal de qualificacdo de
fornecedores, que deve ser de responsabilidade da unidade da qualidade da empresa
(ANVISA, 2014).

= RDC n? 34, de 07 de agosto de 2015 - BPF de excipientes farmacéuticos:

Os requisitos para qualificagéo de fornecedores estdo descritos nos art. 10% e
62° desta norma:

Art. 10°. As responsabilidades da unidade da qualidade devem ser definidas
e documentadas contemplando no minimo as seguintes atividades:

| - aprovar fornecedores de materiais criticos;

Art. 62°. Os materiais criticos somente devem ser adquiridos de acordo com
o procedimento de qualificacdo de fornecedores (ANVISA, 2015).

Conforme preconizado, a aprovacao de fornecedores de materiais criticos é
responsabilidade da unidade da qualidade e estes materiais somente devem ser
adquiridos conforme as diretrizes do procedimento formal de qualificagdo de
fornecedores da empresa (ANVISA, 2015).

= RDC n? 204, de 16 de novembro de 2006 - Boas praticas de distribuicdo e
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fracionamento de insumos farmacéuticos:

Os requisitos para qualificacdo de fornecedores estao descritos nos itens

2.2.1.4 e 7.2 desta norma:

2.2.1.4. Os responséaveis pelo setor de Fracionamento e Unidade da
Qualidade devem exercer em conjunto determinadas atividades relativas a
qualidade, tais como:

f) Qualificagao de fornecedores;

7.2. Qualificag@o de Fornecedores

7.2.1. A empresa deve implantar um sistema de qualificacdo de fornecedores
que contemple critérios para a avaliagdo de parametros de qualidade dos
insumos  farmacéuticos, materiais de embalagem e rotulagem.
7.22. O sistema de qualificacdo de fornecedores deve contemplar:
a) Toda a cadeia dos insumos farmacéuticos, desde a fabricacdo até a
distribuicao;

b) Comprovacao de regularidade de funcionamento perante o érgédo sanitario
competente;

c) Comprovagado do cumprimento das Boas Praticas pelo érgdo sanitario
competente;

d) Critérios para qualificacao, desqualificacdo, requalificagdo, definidos em
procedimentos;

e) Niveis de qualificagéo.

7.2.3. Os insumos farmacéuticos somente devem ser adquiridos de
fornecedores aprovados conforme sistema de qualificagdo da empresa.
7.2.4. A qualificacao de fornecedores deve ser documentada e registrada.
(ANVISA, 2006).

Conforme preconizado, dentre as responsabilidades da unidade da qualidade,

uma delas deve ser a qualificagdo de fornecedores, contemplando insumos

farmacéuticos, materiais de embalagem e rotulagem. Além disso, segundo esta

norma, para manutencdo do status de qualificado, as empresas devem manter a

documentacao regulatoria atualizada e as boas praticas implementadas nos seus

processos.

A norma também define que o programa de qualificacao de fornecedores seja

escrito e formal, que seja aplicavel a toda a cadeia de fornecimento, dos fabricantes

aos distribuidores, e que contenha critérios minimos para qualificagdo, assim como

para desqualificacédo e requalificacao, além dos niveis que cada fornecedor pode ser

enquadrado, conforme os resultados obtidos nas auditorias e avaliagbes de
desempenho (ANVISA, 2006).

Demais normas e guias selecionados:
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Além das normas de BPF, outras relacionadas ao assunto também foram
selecionadas por mencionar dentre seus requisitos a qualificacdo de fornecedores.
Sao elas: RDC n® 31 de 2013, que institui procedimentos para as inspecdes em
estabelecimentos farmacéuticos, realizadas pela ANVISA e por unidades de vigilancia
sanitaria, municipais e estaduais. Além do conteudo minimo que deve constar nos
relatérios de inspecédo, esta legislacdo descreve que € de responsabilidade dos
inspetores, inspecionar a qualificacdo de fornecedores, descrevendo no relatério a
estrutura do programa desenvolvido, incluindo: as acdes desencadeadas para a
qualificacdo dos fornecedores, a classificacdo das empresas qualificadas, os
procedimentos adotados para caso de desqualificacdo, entre outros requisitos e
praticas desenvolvidas (ANVISA, 2013).

E, por ultimo, foi considerado na pesquisa o Guia n? 9, de 2017, sobre revisao
periddica de produtos, que descreve no item IV que, ao montar o relatério de revisao
periddica de cada produto, deve-se realizar uma avaliagdo se os fornecedores de
matérias-primas e materiais utilizados na producao estavam qualificados, incluindo a
informacao sobre se foram auditados na frequéncia prevista (ANVISA, 2017).

No quadro 5 € possivel observar de forma mais ilustrativa os requisitos

descritos nas normas avaliadas e as similaridades entre elas.

ANVISA

RDC | RDC | RDC RDC
REQUISITO 17/2010 | 69/2014 | 34/2015 | 204/2006

Responsabilidade da Garantia da Qualidade X X X X
Procedimento de Qualificacao de Fornecedores
Avali¢cdes de desempenho
Realizagédo de auditorias
Aquisicao exclusiva de fornecedores qualificados
Aquisicao direta do fabricante
Qualificagao de fornecedores de materiais de
embalagem
Qualificagao de fornecedores de materiais de rotulagem - - -
Qualificagao de toda a cadeia de fornecimento - - -
Monitoramento da manutengao da documentacao
regulatéria
Critérios de qualificagao desqualificagéo e requalificagcao
dos fornecedores
Niveis de qualificagao para enquadramento dos
fornecedores
Quadro 5: Requisitos para qualificacdo de fornecedores, descritos nas normas da ANVISA.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de ANVISA (2018b).

XXX [ X | XX
X
x
X

X | X | X [ X|X| X
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A anélise dos documentos levantados demonstrou que, no Brasil, a qualificagéo
de fornecedores é um requisito de qualidade para empresas que atuam em toda a
cadeia industrial farmacéutica, pois em todas as normas a qualificacdo de
fornecedores é descrita como responsabilidade do departamento de qualidade.
Entretanto, ao se avaliar estas normas, € possivel observar que nao existem
instrucées claras de como o processo deve ser conduzido. S&o descritos apenas
requisitos minimos, sem orientacbes de como eles devem ser implementados
(MADUREIRA, 2017).

Além disso, as normas nao descrevem o0s requisitos de qualificacao de
fornecedores de forma semelhante. Em algumas o requisito € descrito mais
detalhadamente, com mais itens necessarios para montagem do programa. Em outras
o requisito € descrito de forma breve e sem maiores detalhes. Foi possivel avaliar
também que esta diferenciacao nao se da por nivel de criticidade do objeto regulado,
pois a RDC n® 204/2006, de boas praticas de distribuicdo e fracionamento de insumos
farmacéuticos, descreve os requisitos para montagem do programa de qualificacao
de fornecedores de forma mais detalhada que as demais, inclusive do que a RDC n?
17/2010, que aborda BPF de medicamentos.

No que se refere as normas de fabricacdo de insumos, ativos e n&o ativos, a
RDC n® 69/2014, sobre as BPF de IFA, e a RDC n? 34/2015, sobre as BPF de
excipientes farmacéuticos, sdo as mais simplificadas quando comparadas as demais,
descrevendo apenas que deve existir um programa de qualificacdo de fornecedores
para materiais criticos e que este deve ser de reponsabilidade da unidade da
qualidade, ndo mencionando sequer a recomendacao da realizacao de auditorias nas
instalac6es dos fornecedores.

Quanto aos demais documentos avaliados, a RDC n® 31/2013 e o Guia n® 9,
nao foram incluidos no quadro comparativo porque tratam apenas de instrucoes para
elaboracdo dos documentos a que fazem referéncia, o relatério de revisao periddica
de produtos e o correto preenchimento do relatério de inspecédo sanitaria pelos
inspetores, nao trazendo nenhum requisito complementar aos ja descritos nas normas
de BPF.
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6.1.2 Bases Internacionais — OMS e ICH

Para avaliacdo da documentagcdo internacional foram selecionadas duas
instituicdes: OMS e ICH.

6.1.2.1 Organizacao Mundial da Saude (OMS)

Em pesquisa realizada no endereco eletrbnico da OMS, em junho de 2018,
foram identificados 17 guias. Dos documentos localizados foram considerados apenas
trés, o equivalente a 17,6% do total. Os critérios de exclusao para os demais 14
(82,4%), foram: documentos nao relacionados as BPF para a cadeia industrial
farmacéutica ou que nao descreviam em seus requisitos o processo de qualificacao
de fornecedores.

No quadro 6 é possivel observar os guias identificados na pesquisa e

considerados para discussao neste trabalho.

DOCUMENTO OBJETIVO PUBLICAGCAO

0 Guia sobre boas praticas de fabricacdo de
ANNEXn® 5 excipientes. 1999
ANNEX n® 2 Guia sobre boas préticas de fabricacédo de IFA. 2010
0 Guia sobre boas praticas de fabricacdo para
ANNEX n®2 produtos farmacéuticos (medicamentos). 2011

Quadro 6: Guias localizados no endereco eletrénico da OMS e considerados para discussao neste
trabalho.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de OMS (2018).

6.1.2.1.1 Avaliagdo dos Guias Selecionados
O primeiro guia avaliado foi o de BPF de medicamentos, considerando o seu

impacto diretamente relacionado ao produto final. Em seguida foram avaliados o guia
de BPF de IFA e o guia de BPF de excipientes.

= ANNEX n? 2, de 2011 - BPF de medicamentos:
Este guia descreve que a qualificacdo de fornecedores deve ser

responsabilidade dos departamentos de garantia da qualidade, controle da qualidade

e producao, além de outros setores que também tenham interface com o processo.
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Também é definido que seja verificado em todas as entregas se o fornecedor é parte
da cadeia de suprimentos aprovada e se esta qualificado. Além disso a qualificacéo
dos fornecedores deve considerar o histérico de fornecimento (desempenho) e a
criticidade dos produtos adquiridos e, se necessario, devem-se realizar auditorias nas
instalacdes do fornecedor a fim de assegurar a implementagdo das normas de boas
praticas em seus processos. Conjuntamente aos requisitos ja descritos, esse guia
descreve que se deve dar preferéncia as aquisicdes diretamente dos fabricantes,
eliminando intermediarios do processo, tais como distribuidores, fracionadores e

traders (revendedores).

= ANNEXn® 2, de 2010 - BPF de IFA

Este guia preconiza que empresas fabricantes de IFA ou produtos
intermediarios devem dispor de programa de qualificacdo de fornecedores para
materiais criticos e que, havendo alteracbes destes fornecedores, estas devem ser
conduzidas através do sistema de controle de mudancas da empresa.

Adicionalmente é descrito que, para materiais fornecidos em caminhdes
tanque, devem ser adotados procedimentos a fim de garantir que nao haja
contaminacao cruzada. Um dos procedimentos sugeridos € a realizacao de auditorias

da qualidade nas instalacbes do fornecedor.

= ANNEX n® 5, de 1999 - BPF de excipientes

Este guia descreve que os fornecedores de materiais de partida e outros
componentes criticos na producao de excipientes sejam avaliados e que a empresa
deve se certificar que estes sdo capazes de cumprir com os requisitos de qualidade
acordados e que, possivelmente, seja necessaria a realizagcdo de auditorias da
qualidade nas instalacées da cadeia de suprimentos.

No quadro 7 é possivel observar, de forma mais ilustrativa, os requisitos
descritos nos manuais avaliados e as similaridades entre eles no que se refere aos

requisitos para qualificagao de fornecedores.
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| oms |
2/2014 2/2010 | 5/1999
Responsabilidade da Garantia da Qualidade
Responsabilidade da Producao
Responsabilidade do Controle de Qualidade
Avaliacao de desempenho
Realizagédo de auditorias
Aquisicao exclusiva de fornecedores qualificados
Aquisicao direta do fabricante

Controle de mudangas para alteragdes relacionadas a fornecedores -- X --

Quadro 7: Requisitos para qualificagédo de fornecedores, descritos nos guias da OMS.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de OMS (2018).

XXX [X| XX
>
X

Observa-se também que o guia que descreve o0s requisitos pertinentes a
qualificacdo de fornecedores com maior nivel de detalhamento € o Annex 2/2014,
sobre BPF para produtos farmacéuticos (medicamentos). Dada a importancia do
objeto regulado, considera-se pertinente ser este 0 documento com mais requisitos.
Os demais avaliados descrevem poucos requisitos, deixando assim a montagem e a
estruturacdo do programa de qualificacdo de fornecedores na sua maior parte a
critério das empresas reguladas.

6.1.2.2 Conferéncia Internacional de Harmonizagao (ICH)

Na pesquisa realizada no endereco eletrénico do ICH, em junho de 2018, foram
identificados 12 guias no total. Destes documentos foram considerados apenas dois,
equivalente a 16,6% do total.> O critério de exclusdo dos demais 10 (83,4%) guias foi:
documentos que nao descreviam em seus requisitos o processo de qualificacdo de
fornecedores para cadeia industrial farmacéutica.

No quadro 8 é possivel observar os guias identificados na pesquisa e
considerados para discussao neste trabalho:

DOCUMENTO OBJETIVO PUBLICAGCAO

GUIA ICH Q7 Boas praticas de fabricagcao para IFA. 10 de novembro de 2000
GUIA ICH Q10 Sistema defquahde}del para industria 04 de junho de 2008
armacéutica.
Quadro 8: Guias localizados no endereco eletrénico do ICH e considerados para discussao neste
trabalho.

Fonte: Elaboracao propria (2018), adaptado de ICH (2018).

50 ICH nao dispde de guia para produgao industrial de excipientes farmacéuticos.
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6.1.2.2.1 Avaliagdo dos Guias Selecionados

O primeiro guia a ser avaliado foi o referente sistema de qualidade para
industria farmacéutica, considerando o seu impacto diretamente relacionado ao

produto final. Em seguida foi avaliado o guia de BPF de IFA.

= GUIA ICH Q10, de 04 de junho de 2008 - Sistema de qualidade para industria

farmacéutica.

Este guia descreve que a empresa deve garantir a implementacado das boas
praticas nos processos de empresas terceirizadas e fornecedores de materiais
criticos, e ainda que deva ser realizada uma avaliagdo de risco das operagcdes de
terceirizacao e selecao de fornecedores destes materiais, a fim de averiguar e garantir
a adequacao e competéncia da outra parte para executar as atividades ou o
fornecimento dos materiais utilizados na produgdo. Em relacdo a qualificacdo de
fornecedores, o guia cita exemplos de procedimentos que devem adotados, como:
realizacao de auditorias da qualidade, avaliagdo da qualidade dos materiais fornecidos
(desempenho) e a formalizacdo do programa de qualificacdo de fornecedores em
procedimento.

= GUIA ICH Q7, de 10 de novembro de 2000 - BPF para IFA

Este guia descreve que as empresas devem implementar um sistema para
avaliacao de fornecedores de materiais criticos e que a aprovacao destes
fornecedores é responsabilidade da unidade da qualidade. Além de que, as alteracdes
de fabricantes ou fornecedores devem ser realizadas através de controles de
mudancas. O guia também descreve que para produtos fornecidos em caminhao
tanque, devem ser adotados, tais como: procedimentos para prevenir a contaminacao
cruzada, entre eles a qualificacdo dos fornecedores com realizacdo de auditorias da
qualidade.

Além dos requisitos descritos, também é recomendado que seja realizada uma
avaliagcado de desempenho dos fornecedores aprovados, considerado os padrdes de
qualidade dos produtos fornecidos.
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No quadro 9 é possivel observar, de forma mais ilustrativa, os requisitos
descritos nos manuais avaliados e as similaridades entre eles no que se refere a

qualificacao de fornecedores.

REQUISITO Q10/2008 Q7/2000

Responsabilidade da Garantia da Qualidade X
Procedimento de qualificagao de fornecedores X

Avaliacao de desempenho X X
Realizagao de auditorias X

Controle de mudancas para alteracoes __ X

relacionadas a fornecedores
Analise de risco para alteracées relacionadas a
fornecedores
Quadro 9: Requisitos para qualificagao de fornecedores, descritos nos guias do ICH.
Fonte: Elaboracao propria (2018), adaptado de ICH (2018).

X -

Foi possivel observar também que o guia que descreve os requisitos
pertinentes a qualificacdo de fornecedores com maior nivel de detalhamento é o
Q10/2008, sobre o sistema de qualidade para industria farmacéutica. Dada a
importancia do objeto regulado, considera-se pertinente ser este 0 guia com mais
requisitos descritos. O outro guia avaliado, descreve um niumero menor de requisitos,

porém nao ha uma disparidade entre o nivel de descricao de um para o outro.

6.1.3 Comparativo das referéncias avaliadas

Apos avaliagdo das normas e guias levantados, foi elaborado um quadro
comparativo, n® 10, para apreciacao das similaridades e diferencas dos requisitos
gerais de qualificacdo de fornecedores, conforme as instituicdbes previamente
selecionadas.
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ANVISA

REQUISITO ICH ICH Annex Annex Annex RDC RDC RDC RDC
Q10/2008 | Q7/2000 | 2/2014 2/2010 5/1999 | 17/2010 | 69/2014 | 34/2015 | 204/2006
X X X

Responsabilidade da Garantia da Qualidade

Realizagao de auditorias X X X X X

Aquisicao exclusiva de fornecedores
qualificados

Procedimento de qualificagéo de fornecedores X -- -- - --

X [ X | X | X
x
x
X

Avaliacao de desempenho X X X -- =

Controle de mudangas para altera¢des
relacionadas a fornecedores

x

Aquisicao direta do fabricante -- = X -- -

Qualificacao de fornecedores de materiais de
embalagem
Andlise de risco para alteracdes relacionadas a
fornecedores
Critérios de qualificagao desqualificagcao e
requalificagdo dos fornecedores
Niveis de qualificagdo para enquadramento dos
fornecedores
Qualificagao de fornecedores de materiais de
rotulagem

X

Qualificacao de toda a cadeia de fornecimento - -- -- - -- -- - -

X [ X | X | X | X

Monitoramento da manutengao da
documentacao regulatéria

Responsabilidade da Producéo = = X - - = - -

Responsabilidade do Controle de Qualidade - - X - - - - - -

Quadro 10: Comparativo dos requisitos para qualificacdo de fornecedores, identificados nas pesquisas realizadas, nos enderecos eletronicos da ANVISA,
ICH e OMS.
Fonte: Elaboracao propria (2018), adaptado de ANVISA (2018b); ICH (2018); OMS (2018).
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O quadro 10 foi organizado do requisito com 0 maior para 0 menor numero de
citacoes. Observa-se que o requisito referente a responsabilidade da aprovacéo de
fornecedores criticos pela unidade da qualidade € o com maior numero de citacoes,
sendo mencionado em sete documentos diferentes. Em seguida, o segundo mais
citado foi a recomendacao de realizagdo de auditorias da qualidade nas instalacdes
dos fornecedores, em seis documentos diferentes. Depois, 0s requisitos de aquisi¢cdes
exclusivas da cadeia de fornecedores qualificados e o da formalizacdo do programa
de qualificacdo de fornecedores através de documento formal (procedimento), séo
citados em cinco documentos cada. E por ultimo, dentre 0s menos mencionados,
destacam-se o compartihamento da responsabilidade pela aprovagdo dos
fornecedores criticos com os departamentos de controle de qualidade e producéo; a
qualificacdo de toda a cadeia de fornecimento e manutencdo da regularidade
regulatéria.

Também foi possivel identificar, no quadro 10, que assim como ja observado
anteriormente, o nivel dos critérios descritos ndo esta relacionado com a criticidade
do objeto regulado, pois a norma de boas praticas de fracionamento e distribuicao de
insumos farmacéuticos da ANVISA, RDC n® 204/2006, mantém-se como a horma que
descreve o0 maior numero de requisitos para montagem e gestdo do programa de
qualificacao de fornecedores.

Porém, apesar destes requisitos ndo estarem claramente definidos, e nao ser
possivel uma completa orientacdo em relagéo a o que o programa deve contemplar,
€ necessario que se considere que a montagem de um programa robusto e eficaz é
um item normativo para producao industrial de medicamentos no Brasil, e também
para empresas que pretendam ou ja disponham de negdécios com instituicdes
internacionais, pois todos o0s documentos internacionais avaliados também
descrevem a qualificagéo de fornecedores como um dos requisitos de qualidade. Ou
seja, a qualificacao de fornecedores € um requisito normativo, preconizado nas
normas nacionais e internacionais, sendo o cumprimento obrigatério para as

empresas do setor industrial farmacéutico (MADUREIRA, 2017).
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6.2 MAPEAMENTO DO PROGRAMA DE SELECAO E QUALIFICAGCAO DE
FORNECEDORES, PRE-EXISTENTE, EM UM LFO

Os LFO séao industrias farmacéuticas publicas. Logo a implementacdo de um
programa de qualificacao de fornecedores € pré-requisito para manutencao das BPF.
Visando atender as normas as quais esta submetida, a instituicdo em estudo
desenvolveu trés processos distintos, que juntos tornam possivel a realizacao de
qualificacao de fornecedores por uma instituicdo publica, conforme preconizado pelas
normas de BPF.

Processos implementados:
- Padronizacao de materiais;
- Pré-qualificacao de fornecedores e fabricantes;

- Qualificacao de fornecedores.

A aplicacdo desta metodologia desenvolvida é realizada através de duas
etapas sequenciais. Primeiro é realizada a selecdo dos fornecedores e depois a
qualificacdo destes.

A selecdo de fornecedores deve ser realizada através de um dos dois
processos seguintes: 0 processo de padronizacdo de materiais ou o processo de pré-
qualificacdo de fornecedores e fabricantes. Estes processos sdo procedimentos
legais, que tornam publico ao mercado fornecedor a intencdo da empresa em
selecionar fornecedores e materiais para posterior aquisi¢éao.

Apbs a etapa de selegcao, inicia-se a etapa de qualificacdo técnica das
empresas através do processo de qualificacdo de fornecedores. Este processo €
aplicado aos fornecedores previamente selecionados e utiliza as normas de BPF
como critérios de avaliagao.

Para melhor entendimento dos processos desenvolvidos pela instituicdo em

estudo, foi realizado um mapeamento destes, conforme apresentado a seguir:
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6.2.1 Padronizagao de materiais

A padronizacao de materiais € um processo legal, que tem como objetivo a
selecido de materiais para padronizacdao das marcas. A conducdo do mesmo é
realizada por uma comissao multidisciplinar, nomeada como CP de insumos
farmacéuticos ativos, excipientes e outros materiais destinados a fabricacdo de
medicamentos da institui¢do.

Atualmente, esta comissao esta constituida através da Portaria interna n® 063
de 02 de agosto de 2018, e € composta por membros das seguintes areas: controle
de qualidade, departamento juridico, departamento de importacdo e exportacéo,
departamento de compras nacionais, garantia da qualidade, laboratério de tecnologia
farmacéutica, laboratério de desenvolvimento e validacao analitica, planejamento e
controle de producéo e qualificacao de fornecedores.

A conducédo deste processo € realizada por meio de trés etapas sequenciais,
com uma atividade prévia a estas, que é a publicacdo do edital de chamada publica.
O edital é publicado no endereco eletrénico da instituicao e em enderecos eletronicos
de associacoes relacionadas ao produto objetivo da chamada publica, como a
Associacdo Brasileira de Quimica Fina (ABIQUIFI) e Associacao Brasileira da
Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA).

O andamento do processo esta diretamente relacionado ao interesse do
mercado. Caso nao haja interessados, a chamada publica é encerrada e considerada
deserta.

A seguir segue descritivo das etapas que compdem o processo de chamada

publica para padronizacao de materiais:

12 Etapa: Apresentacao e analise da documentacao técnica.
= Atores envolvidos: membros da CP e area técnica.
» Documentagao técnica solicitada®:
- Certificado de BPF, atualizado e vigente, emitido pela ANVISA ou emitido pela
autoridade sanitaria competente do pais de origem;

6 Foi utilizado como exemplo de documentagdo técnica solicitada, o Edital de Chamada Publica
01/2017, para selegao de insumos farmacéuticos ativos (IFA’s): Lamivudina e Zidovudina.
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- Registro do IFA na ANVISA, dentro do prazo de validade, conforme Instrucdo
Normativa (IN) 157;

- Drug Master File (DMF) do IFA;

- Ficha de seguranca de produtos quimicos (FISPQ);

- Laudo de anélise de controle de qualidade (fisico-quimico e microbiol6gico) de um
lote produzido pelo fabricante do IFA.

A documentacao € solicitada conforme o produto do processo de chamada
publica. Por exemplo, para excipientes nao é aplicavel o certificado de BPF e o DMF,
pois para esta categoria estes documentos nao sdao mandatérios, logo ndo aplicaveis
que sejam exigidos. A avaliacado e a aprovacao da documentacao apresentada pelos
fornecedores sao realizadas pela CP, conforme responsabilidades especificas da area
representada por cada membro. Ao final da avaliacdo € publicado um parecer,
comunicando a aprovacao ou reprovacao dos interessados, no endereco eletrénico

da instituicao e no D.O.U.

22 Etapa: Entrega de amostras e realizacao de testes experimentais.
- Atores envolvidos: membros da CP e area técnica.

Nesta etapa, as empresas que tiveram a sua documentacao técnica aprovada,
devem entregar amostras dos materiais, conforme as quantidades solicitadas no
edital. Estas amostras sdo analisadas pelo controle de qualidade e submetidas a
testes experimentais pela area de desenvolvimento. Ao final da avaliagdo um parecer,
comunicando a aprovacao ou reprovacao dos interessados, é publicado no endereco

eletrénico da instituicdo e no D.O.U.

32 Etapa: fabricacao de lotes piloto para inclusao pos-registro.
- Atores envolvidos: membros da CP e area técnica.

Nesta etapa é realizada a aquisicao de material para producao de lotes-piloto
para posterior inclusao no registro do medicamento da instituicdo. A aquisicao destes
materiais para producao de lotes-piloto é realizada por meio de licitagcao. Pelo rito do

7 A'IN n® 15, de 17 de novembro de 2009, descreve uma lista de apenas 20 IFA que devem ser
registrados, caso o IFA objeto da chamada publica ndo esteja descrito nesta relacgéo, o registro ndo
sera solicitado, mas sim o cadastro na ANVISA, conforme a RDC n® 30, de 15 de maio de 2008 (BRASIL
2008; 2009).
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processo licitatério, a aquisicdo deve ser realizada da oferta mais vantajosa para
instituicao, ou seja, o primeiro lote-piloto a ser produzido sera da oferta de menor valor.

Logo, o fornecedor que apresentar o menor preco na licitacdo sera o primeiro a ter o
seu produto incluido no registro do medicamento e padronizado para fornecimento a
instituicao.

Concluidas as trés etapas descritas no edital, dois processos posteriores sdo
executados. S&o eles:

- Qualificacao de fornecedores: este processo € aplicado as empresas aprovadas nas
trés etapas descritas e tem como objetivo a verificacdo do cumprimento das BPF por
estas;

- Registro do medicamento: este processo somente € aplicado para chamadas
publicas de IFA e é realizado para inclusdo das marcas aprovadas no registro do
medicamento da instituigéo.

Depois de cumpridos todos estes processos, é realizada a padronizacao das
marcas aprovadas. A partir dai, os processos de licitacbes serdo realizados com
indicacao destes, pois o principio da publicidade, descrito pela Lei n° 8.666/93, foi
cumprido por meio da chamada publica realizada, tornando publico ao mercado
fornecedor o interesse da instituicdo em captar marcas para futuras aquisicoes.

O processo de chamada publica para padronizacao de materiais € comumente
conduzido com as trés etapas acima descritas, porém podem ocorrer algumas
excepcionalidades. Em casos onde o material ndo é passivel de registro, por exemplo,
as marcas sao padronizadas apds a segunda etapa, sem a realizagdo da terceira,
quando é realizada a aquisicao de materiais e fabricacao de lotes-piloto.

E, para chamadas publicas de IFA ndo é necessaria a participacao da marca
que ja faz parte do registro do medicamento, pois a qualidade e processabilidade
deste produto ja sdo conhecidas pelo LFO. Logo, ndo é necessaria a dispensacéao de
recursos para avaliacao deste.

O fluxograma do processo de padronizacao de materiais, mapeado através do
programa Bizagi Modeler, é apresentado a seguir:



= Fluxograma do Processo de Padonizacao de Materiais
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Figura 10: Mapeamento do processo de padronizacao de materiais
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado do procedimento interno de padronizacao de materiais.
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6.2.2 Pré-Qualificacao de Fornecedores e Fabricantes

A pré-qualificacado de fornecedores e fabricantes € um processo legal que tem
como objetivo a captacdo de fornecedores e fabricantes para posterior pré-
qualificacdo. A conducao deste é realizada por uma comissdo multidisciplinar,
nomeada como CPQ.

A comissao esta constituida pela Portaria interna n? 55 de 29 de junho de 2018,
e é composta por membros das seguintes areas: garantia da qualidade, departamento
de desenvolvimento de embalagens, qualificacdo de fornecedores, departamento
juridico, departamento de compras nacionais e planejamento e controle de producgéao.

A conducao deste processo € realizada por etapa Unica, com uma atividade
prévia a esta, que € a publicacdo do edital de chamada publica. Da mesma forma
descrita anteriormente, o edital € publicado no endereco eletrénico da instituicao e de
associacgodes relacionadas ao produto objetivo da chamada publica, como a ABIQUIFI
e ABIFINA.

Na publicagdo do edital é divulgada a data da sessao publica, em que os
fornecedores interessados em participar do processo devem entregar a
documentacao solicitada, assim como as amostras dos materiais aos membros da
comissao que conduzem esta sessao.

A avaliacao e aprovacao da documentacao e das amostras sao realizadas pela
CPQ, conforme responsabilidades especificas da area representada por cada
membro. Ao final da avaliacdo, um parecer, comunicando a aprovacao ou reprovagao
dos interessados, € publicado no endereco eletrénico da instituicdo e no D.O.U.

Concluidas as andlises da documentacao e das amostras e se aprovados, 0s
fornecedores sdo submetidos ao programa de qualificacao de fornecedores, que tem
como obijetivo a verificacdo do cumprimento das BPF por estes.

Depois de cumpridos todos estes processos, é realizada a pré-qualificacao dos
fornecedores e fabricantes aprovados. A partir dai, os processos de licitagcbes séo
realizados com indicagao destes, pois o principio da publicidade, descrito pela Lei n®
8.666/93, foi cumprido através da chamada publica realizada, que tornou publico ao
mercado fornecedor o interesse da instituicio em captar marcas para futuras

aquisicoes.
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O fluxograma do processo de pré-qualificacdo de fornecedores e fabricantes,
mapeado através do programa Bizagi Modeler, é apresentado a seguir:



» Fluxograma do Processo de Pré-Qualificacdo de Fornecedores e Fabricantes
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Figura 11: Mapeamento do processo de pré-qualificacido de fornecedores e fabricantes

Fonte: Elaboragéao prépria (2018), adaptado do procedimento interno de pré-qualificagdo de fornecedores e fabricantes.
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6.2.2.1 Diferencas entre 0s processos de padronizacdo de materiais e pré-qualificacao
de fornecedores e fabricantes

Alguns itens diferenciam os processos de padronizacéo de materiais do de pré-
qualificacao de fornecedores e fabricantes. Sao eles:

» Periodo para ingresso de interessados no processo:

Padronizagcdo de materiais: o ingresso de interessados somente pode ser
realizado durante a primeira etapa, que geralmente tem duracao de 30 dias. Depois
de concluido este periodo, 0 processo segue para as etapas seguintes com as
empresas que participaram e foram aprovadas na primeira etapa. A participacéo de
novas empresas sO sera possivel em uma nova chamada publica para padronizacao
do material.

Pré-qualificacdo de fornecedores e fabricantes: o ingresso de interessados
pode ser realizado na data da sessao publica e a qualquer momento apds esta sessao.
Este permanece aberto para participacdo, permitindo assim que as empresas, que
nao puderem participar da sessao publica, entreguem a documentacao e as amostras
a qualquer momento no setor de protocolo da instituicdo, ingressando assim, no

processo de pré-qualificacao do material solicitado.

» FEtapas que compdem o processo:

Padronizacdo de materiais: o processo € composto por etapas. Na primeira
etapa é avaliada a documentacéo técnica, na segunda sao avaliadas as amostras dos
materiais e por ultimo, na terceira, é realizada aquisicdo de materiais e fabricacao de
lotes-piloto.

Pré-qualificacao de fornecedores e fabricantes: o processo ndo é composto por
etapas. A documentacao técnica e as amostras sao entregues juntas, na data da
sessao publica ou em data posterior, e sdo analisadas em paralelo.

» Validade do status de padronizado ou pré-qualificado:
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Padronizacao de materiais: neste processo ndo ha validade pré-estabelecida.
Uma vez padronizado o material, a empresa s6 perde o status se houver
descumprimento dos requisitos previamente acordados ou das BPF.

Pré-qualificacdo de fornecedores e fabricantes: neste processo o
fornecedor/fabricante é pré-qualificado pelo prazo de um ano, podendo ser prorrogado

por mais dois conforme o desempenho® dos materiais fornecidos.

= Fornecedores e Fabricantes:

Padronizacdo de materiais: neste processo a padronizacdo é realizada do
fabricante do material avaliado, ndo havendo vinculo com o fornecedor que o
representou, caso este ndo seja o fabricante.

Pré-qualificacdo de fornecedores e fabricantes: neste processo é realizada a
pré-qualificacdo do fornecedor e do fabricante do material. Para que empresas nao
fabricantes participem representando outra, € necessario que seja apresentado carta
de autorizacdo do fabricante do material, para representa-lo no processo de pré-

qualificacao.

8Avaliacdo de desempenho consiste em um sistema de méritos e deméritos para o fornecedor,
calculados a partir da qualidade dos produtos fornecidos (TEIXEIRA, 2014). As avaliagdes devem
acontecer periodicamente, e devem ser revisadas sempre que alguma ocorréncia critica seja registrada
(MADUREIRA, 2017).
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6.2.3 Programa de qualificacdo de fornecedores

O programa de qualificacao de fornecedores da instituicao tem como base legal
0s processos de padronizacdo de materiais e pré-qualificacdo de fornecedores e
fabricantes, que foram aqui apresentados. Estes processos dao a instituicdo o
embasamento legal, para uma vez qualificados os fornecedores, as compras dos
materiais possam ser direcionadas para estas marcas especificas. A sequéncia para
introducdo e manutencdo de um fornecedor na lista de qualificados segue uma
metodologia pré-definida, estabelecida nos procedimentos internos da instituicdo,

conforme observado a seguir.

» Introducdo do fornecedor na lista de qualificados da instituicao.

*SELECAO DE FORNECEDORES
12 ETAPA *Processo de Pré Qualificagéo de Fornecedores e Fabricantes
*Processo de Padronizagdao de Materiais

«CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS
22 ETAPA * Auditoria da Qualidade
*Questionario de Autoavaliagao

Figura 12: Introducéo do fornecedor na lista de qualificados da instituicao.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado do procedimento interno de qualificagao técnica de
fornecedores.

12 Etapa: Selecao de fornecedores

A selecao é realizada através do processo de pré-qualificacao de fornecedores
e fabricantes e do processo de padronizacdo de materiais, que foram apresentados,
ver6.2.1 e 6.2.2.

22 Etapa: Cumprimento das BPF

Esta etapa é realizada através de avaliacdo do cumprimento das BPF pelo
fornecedor e pode ser realizada através de duas modalidades distintas: auditorias da
qualidade nas instalacdes de fabricacao do produto ou aplicacdo de questionario de
autoavaliacao, elaborado pelo LFO.
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Os critérios para aplicagdo de cada modalidade estdo descritos no quadro 11,
onde para fabricantes de IFA nacionais, apenas a qualificacdo através da modalidade
de auditoria é aceita, para as demais categorias, a qualificacdo pode ser realizada
através de auditorias ou preenchimento de questionario de autoavaliagao.

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

LOCALIZAGAO AUDITORIA QUESTIONARIO
DE AUTOAVALIACAO
NACIONAL X -
INTERNACIONAL X X
NACIONAL X X
EXCIPIENTES
INTERNACIONAL X X

Quadro 11: Modalidades de qualificagcao de fornecedores aplicadas pela instituicao estudada.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado do procedimento interno de qualificagao técnica de
fornecedores.

Para a realizacdo das auditorias e para a elaboracdo dos questionérios, a
instituicao utiliza como base as normas de boas praticas, especificas para cada

categoria, conforme descrito no quadro 12.

RDC APLICACAO

Boas praticas de fabricagao para fabricantes de

RDC n® 17, de 16 de abril de 2010 medicamentos

RDC n? 69, de 8 de dezembro de 2014 ﬁ:oAas praticas de fabricagao para fabricantes de

RDC n° 34, de 07 de agosto de 2015 Boals.pratlcas de fabricagao para fabricantes de
excipientes

RDC n? 204, de 16 de novembro de 2006 Boas praticas de distribuicao, importagao e
armazenagem

RDC n® 329, de 22 de julho de 1999 Boas praticas de transporte

Quadro 12: Normas seguidas pelo LFO estudado, para elaboragéo do questionario de autoavaliagao
e/ou realizagao de auditorias da qualidade, para verificagdo do cumprimento das BPF pelo fornecedor
candidato a qualificagao.

Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado de ANVISA (2018b).

Apoés a qualificagdo, o fornecedor € incluido na lista de qualificados e esta é
divulgada para os setores que estao relacionados, de alguma maneira, com a gestao
de fornecedores da instituicao, entre estas, almoxarifado, planejamento e controle de

producédo, departamento de compras e importacdo. Encerrada a qualificacdo, dar-se
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inicio ao monitoramento deste fornecedor para manutencao do status de qualificado,

conforme descrito a seguir.

» Manutencéao do fornecedor na lista de qualificados da institui¢ao.

*MANUTENCAO DA DOCUMENTACAO REGULATORIA

12 ETAPA » Atualizacdo dos documentos regulatérios, conforme a categoria
de cada produto.

*DESEMPENHO

22 ETAPA « Avaliacdes periddicas, da condi¢cdes e qualidade dos materiais
ou servigos fornecidos.

Figura 13: Manutencao do fornecedor na lista de qualificados da instituicdo.
Fonte: Elaboracao prépria (2018), adaptado do procedimento interno de qualificagao técnica de
fornecedores.

12 Etapa: Manutencdo da documentacéao regulatéria
A instituicdo realiza periodicamente o monitoramento da manutengdo dos
documentos regulatérios das empresas qualificadas. Para cada categoria uma série

de documentos é aplicada, conforme descrito no quadro 13:

Autorizacao de Certificad
0ONa 0 0 o de BPF
Distribuidores X X X X NAT0
Fabricantes de
IFA X X X X X
Fabrlga_ntes de X X X X NA
Excipientes
Indus}rlqs X X X X X
Farmacéuticas

Quadro 13: Documentagao regulatoria preconizada para cada categoria de empresa qualificada.
Fonte: Procedimento interno de qualificagao técnica de fornecedores.

A documentacdo descrita no quadro 13 é aplicavel apenas a empresas

nacionais. No caso de empresas internacionais deve-se considerar as caracteristicas

9 Aplicavel, apenas a empresas que trabalhem com produtos descritos na portaria 344/1998 e
atualizacoes.
10 NA — Néao aplicavel
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s

regulatérias do pais de origem, com uma excecdo: o certificado de BPF é
imprescindivel para fabricantes de medicamentos e IFA, independente das
caracteristicas locais.

22 Etapa: Desempenho

A instituicdo realiza periodicamente avaliacbes de desempenho dos
fornecedores qualificados pelo monitoramento das condicbes de entrega e da
qualidade dos materiais fornecidos. Os resultados de desempenho sao classificados
conforme critérios pré-definidos nos procedimentos internos, descritos no quadro 14.

OTIMO Mais de 90% dos lotes recebidos aprovados, menos de 10% aprovado com

restricdo e nenhum reprovado.

Mais de 75% dos lotes recebidos aprovados, menos de 25% aprovados com
BOM L

restricdo ou menos de 15% reprovados.

Mais de 50% dos lotes recebidos aprovados, mais de 25% aprovados com

REGULAR " 8

restricdo ou reprovagao entre 15 e 25%.

Menos de 50% dos lotes recebidos aprovados, mais de 25% aprovados com
RUIM oo :

restricao ou mais de 25% reprovados.

Quadro 14: Critérios para classificagéo do resultado obtido na avaliagdo de desempenho das
empresas qualificadas.
Fonte: Procedimento interno de qualificagao técnica de fornecedores.

O fluxograma do processo de selecao e qualificacdo de fornecedores da
instituicao em estudo, mapeado através do programa Bizagi, € apresentado a seguir.



» Fluxograma do processo de qualificacao de fornecedores

QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
GARANTIA DA QUALIDADE

O—X

Farnecedor
selecionado via
pré-qualificagio
ou padronizsgio

)
Auditar

4| Emitir relatério

fornecedor

Solicitar
questiondrio de
auto avaliagio

Questiondrio de
auto-avaliagio

de auditoria

preenchico

SE——

Avaliar

questionario

Monitorar a
manutencio da
documentagio

regulatdria

atualizacio de
documentacio

Realizar avaliagdes

de desempenho
periodicas

Desempenho
insatisfatdrio

Prazo estabelecido
para requalifiegio

Figura 14: Mapeamento do processo de qualificacdo de fornecedores

Fonte: Elaboragao prépria (2018), adaptado dp procedimento interno de qualificagao técnica de fornecedores.
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6.3 ANALISE DO PROGRAMA DE QUALIFICACAO DE FORNECEDORES DE UM
LFO

No topico 6.1 deste trabalho, foi realizado levantamento normativo relacionado
a qualificacdo de fornecedores na base de dados de organizacGes previamente
selecionadas e, no 6.2, foi realizado mapeamento dos processos de selecdo e
qualificacdo de fornecedores existentes em um LFO. Neste capitulo, seré realizada a
avaliacido deste processo mapeado, em relacdo a: atendimento aos requisitos
normativos levantados; avaliacdo dos beneficios trazidos para a empresa com a
implementacéo destes processos; viabilidade de execucao e perspectivas futuras de
melhorias para o programa de qualificacao de fornecedores da instituicao.

6.3.1 Atendimento aos requisitos normativos

Para melhor avaliagdo do atendimento do LFO aos requisitos normativos

levantados, ver 6.1, estes foram reunidos em trés grupos distintos, sao eles:

» Responsabilidades: requisitos relacionados ao tema responsabilidades pelo
programa qualificagdo de fornecedores nas empresas;

» Programa de qualificacdo de fornecedores: requisitos relacionados aos
componentes que um programa de qualificagdo de fornecedores deve contemplar,
€,

» Cadeia de fornecimento: requisitos relacionados a aplicacdo do programa de
qualificacao de fornecedores a cadeia de fornecimento de insumos e servicos BPF

relevantes.
- Responsabilidades pelo programa qualificagdo de fornecedores nas empresas:
No quadro 15 é possivel observar os requisitos relacionados as

responsabilidades pelo programa de qualificacdo de fornecedores nas empresas,

preconizados pelas normas avaliadas.
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REQUISITO ICH ICH |Annex| RDC RDC RDC RDC
Q10/2008 | Q7/2000 | 2/2014 | 17/2010 | 69/2014 | 34/2015 | 204/2006

Responsabilidade X X X X X X X
da Garantia da Qualidade
Responsabilidade - - X - - - -
da Producao
Responsabilidade - - X - - - -
do Controle de Qualidade

Quadro 15: Requisitos identificados nas normas avaliadas, relacionados as responsabilidades pelo
programa qualificacdo de fornecedores nas empresas.
Fonte: Elaboracao propria, adaptado de ANVISA (2018b); ICH (2018); OMS (2018).

No conjunto de requisitos relacionados as reponsabilidades pelo programa de
qualificacao de fornecedores, é possivel identificar o compartilhamento pelas areas
de garantia da qualidade, controle de qualidade e produgcédo, com destaque para a
garantia da qualidade que é descrita pelas trés organizacoes estudadas.

No programa do LFO avaliado, esta reponsabilidade é compartilhada pelas
areas indicadas nas normas, por meio das comissdes CP e CPQ, pois ha membros
destas areas nestas comissées, que atualmente sdo responséaveis pela tomada de
decisdes relacionadas a todo o ciclo de selecdo e aprovacédo de fornecedores da
empresa. Além do atendimento normativo, este requisito deve ser considerado, tendo
em vista que a responsabilidade pela qualidade do medicamento que € ofertado a
populacao deve ser de toda a empresa, em especial das areas controle de qualidade
e producéo, que estao diretamente relacionados a fabricacéo e a anélise da qualidade
do produto (BELLAN, 2013).

As decisdes relacionadas a estes materiais adquiridos devem ser, de fato,
multidisciplinares e bem avaliadas, pois os fornecedores sdo o ponto inicial na
estratégia de qualidade da empresa; a qualidade dos produtos fornecidos vai
determinar o nivel de eficiéncia e funcionalidade dos processos internos, assim como
a qualidade do produto final. Estes insumos adquiridos, utilizados nos processos
produtivos, tém impacto direto nos atributos criticos de qualidade do produto. Portanto,
€ importante que estas decisdes sejam tomadas com responsabilidade e assertividade
(HERTRAMPEF, 2015). Segundo Madureira (2017), a participacéo das principais areas
do processo de producao na selecado de fornecedores € necessaria, para que sejam
considerados todos os requisitos internos do produto, garantindo assim, resultados
positivos para toda a cadeia.
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- Componentes que um programa de qualificacdo de fornecedores deve contemplar.

No quadro 16 é possivel observar os requisitos relacionados a montagem do
programa de qualificacao de fornecedores, preconizados pelas normas avaliadas.

ANVISA

REQUISITO ICH ICH Annex Annex Annex RDC | RDC | RDC | RDC
Q10 Q7 17 69 34 204
2008 | 2000 201 4 201 (0] 1 999 2010 | 2014 | 2015 | 2006

Realizagédo de auditorias

Procedimento de
qualificagao de X - - - - X X X X
fornecedores

Avaligcbes de desempenho X X X - - X = - -

Controle de mudancas
para alteragdes
relacionadas a

fornecedores
Analise de risco para
alteragdes relacionadas a X = = = = = - - -
fornecedores
Critérios de qualificagao
desqualificagao e X
requalificacdo dos
fornecedores
Niveis de qualificacao para
enquadramento dos -- - - - == == - - X
fornecedores

Monitoramento da
manutengao da = = = = = = = = X
documentacao regulatéria
Quadro 16: requisitos identificados nas normas avaliadas, relacionados a montagem do programa de
qualificagao de fornecedores.
Fonte: Elaboracao propria, adaptado de ANVISA (2018b); ICH (2018); OMS (2018).

No conjunto de requisitos relacionados a composicdo do programa de
qualificacao de fornecedores é possivel identificar que a realizacao de auditorias da
qualidade nas instalacbes dos fornecedores € descrita por todas as normas
estudadas, e, dentre o0s requisitos menos descritos pelas normas, estdo o de
estabelecimento de critérios para qualificacao, desqualificacao e requalificacao, bem
como dos niveis de qualificacdo em que os fornecedores podem ser enquadrados e
do monitoramento da manutencdo da documentacdo regulatéria pelas empresas

qualificadas.
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O programa do LFO avaliado atende a estes requisitos conforme descrito a
sequir:

As normas e guias, acima descritas no quadro 16, recomendam a realizacao
de auditorias da qualidade, sempre que necessario. A definicdo desta necessidade é
deixada em aberto, ficando a critério da empresa determinar quais serdo o0s
fornecedores auditados.

No programa implantado na instituicdo avaliada, a qualificacdo dos
fornecedores é realizada através de auditorias da qualidade ou do preenchimento de
questionario de autoavaliagdo. Portanto, ndo sdo realizadas auditorias em todas as
empresas fornecedoras, porém para as que nao sao auditadas, ha uma metodologia
descrita em procedimento, considerando os requisitos de qualidade da empresa, a
documentagéao regulatoria aplicavel e o acompanhamento dos niveis de desempenho
dos produtos fornecidos, sendo assim, apesar de algumas categorias de empresas
ndo serem auditadas diretamente pelo LFO, ha um acompanhamento regulatério e de
qualidade para monitoramento do atendimento aos requisitos normativos e internos.

Ambas as modalidades de qualificagdo de fornecedores, aplicadas pela
instituicdo em estudo, apresentam pontos positivos e negativos. Pois, quando sao
realizadas auditorias no local de fabricacao dos produtos, obtém-se conhecimento das
instalacées do fornecedor e agdes corretivas para os pontos ndo conformes sao
desencadeadas, o que aumenta o nivel de qualidade deste, levando a reducdo do
risco relacionado ao insumo adquirido (GRAY, 2011). Em contrapartida, o custo de
realizacdo de auditorias em todos os fornecedores eleva o custo total do processo,
custo este que levou a instituicdo a elaborar critérios, ver 6.2.2.1, no quadro 11 (pag.
68), para tomada de decisdo em relacdo a quais fornecedores sdo auditados e quais
sao avaliados através de documentacao.

A realizagdo de auditorias da qualidade nas instalagcdes dos fornecedores é
importante, pois, quando realizadas em toda a cadeia produtiva, trazem para a
contratante maior seguranca e confianca nos seus fornecedores e nos produtos
adquiridos (GRAY, 2011). Entretando a realizagao de auditorias da qualidade ainda é
um processo considerado por algumas empresas como negativo, pois falhas serao
identificadas durante a realiza¢do, podendo levar a perda de certificacao ou do cliente,
trazendo assim, prejuizos financeiros (ANTUNES, 2013). Todavia, este conceito
negativo tende a mudar, pois a identificacao de falhas pode funcionar para a empresa
auditada como um catalizador de melhorias, por meio da identificagcdo de erros néao
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observados, ou como captador de recursos. Além de que, a parceria estabelecida
entre clientes e fornecedores agrega ao processo de ambos, pois, com requisitos de
qualidade e desempenho melhor definidos, ha a tendéncia de melhora nos niveis de
atendimento e diminuicao de nao conformidades (FRODELL, 2011).

Adicionalmente as auditorias da qualidade, outro requisito importante descrito
nas normas para compor o programa de qualificacdo de fornecedores sdo as
avaliacOes periddicas de desempenho, requisito este, que o programa do LFO
estudado cumpre conforme preconizado. Esta avaliacdo consiste em um sistema de
méritos e deméritos para o fornecedor, calculados a partir da qualidade dos produtos
fornecidos (TEIXEIRA, 2014).

Estas avaliacoes, devem se basear no histérico de qualidade dos materiais
fornecidos, pontualidade e requisitos de entrega, entre outros parametros
considerados importantes para empresa contratante. As avaliagdes devem acontecer
periodicamente, e devem ser revisadas sempre que alguma ocorréncia critica seja
registrada. Os resultados obtidos devem ser apresentados aos fornecedores para
valorizar o bom desempenho obtido ou para discutir oportunidades de melhorias. Esta
avaliacdo deve ser considerada por ambos ndao apenas como uma medida de
monitoramento, mas como uma ferramenta de melhoria continua. (LIMA, 2013).

Para atendimento a este requisito, as avaliagcbes de desempenho sao
conduzidas anualmente pelo LFO estudado, e consistem no célculo do numero lotes
de fabricacdo aprovados pelo controle de qualidade contra os lotes reprovados,
fornecidos por cada fornecedor. A partir deste calculo, sdo solicitadas acbes de
melhorias para os fornecedores que obtiverem resultados considerados regular (Mais
de 50% dos lotes recebidos aprovados, mais de 25% aprovados com restricao ou
reprovagao entre 15% e 25%) e os considerados ruins (Menos de 50% dos lotes
recebidos aprovados, mais de 25% aprovados com restricdo ou mais de 25%
reprovados) sao desqualificados. A metodologia para realizacdo do célculo e
classificagcao dos resultados foi apresentada no quadro 14 (pag 70), ver 6.2.2.1.

Estes resultados, obtidos na avaliacdo de desempenho, devem ser decisivos
na manutencdo do fornecedor na lista de qualificados. Adicionalmente, outro
monitoramento deve ser considerado para permanéncia do fornecedor nesta lista: a
manutencao da documentacgao regulatéria das empresas fornecedoras. A atualizagéao
dos documentos regulatérios € uma das tarefas necessarias ao processo de
qualificacdo de fornecedores, pois no Brasil, para comercializar e produzir
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medicamentos, insumos ou fornecer determinadas categorias de servicos para a
industria farmacéutica, € necessaria a manutencdo de uma série de documentos.
Entre eles estao o certificado de boas praticas, licencas e autorizacdes sanitarias,
certificado de regularidade técnica, entre outros (MADUREIRA, 2017).

A perda ou nao renovacao de um destes documentos regulatorios por parte de
um fornecedor pode trazer complicagdes para empresa contratante. Por exemplo, a
perda do certificado de boas praticas, inviabiliza a aquisicdo deste material. Esta
questdo é muito complexa, pois o fabricante do IFA esta atrelado ao registro do
medicamento, logo, ndo € possivel adquirir o produto de outra marca, caso esta nao
conste no registro do medicamento. Considerando os tempos para realizacdo do
desenvolvimento do medicamento com outra marca de IFA, a realizacdo dos estudos
necessarios, e o tempo de aprovacao do registro na ANVISA, a perda desta
documentagao pode trazer para a empresa prejuizos financeiros e desabastecimento
do mercado do seu produto (FRODELL, 2011).

Além destes requisitos citados, o programa de qualificacao de fornecedores do
LFO estudado também atende aos demais preconizados, como: formalizacdo do
programa através de procedimento, abertura de controle de mudancas para
alteracdes de fornecedores de IFA, mudancas estas, gerenciadas pelo sistema de
qualidade da empresa, através do software (programa) SeSuite. Outro requisito
também cumprido pelo LFO é a realizacdo de andlises de riscos para alteracoes
relacionadas a fornecedores, pois uma das etapas do processo de controle de
mudancas da instituicdo é a realizacdo de analises de riscos para verificacdo da
viabilidade e impactos das modificacbes propostas. Além destes, também sao
cumpridos os requisitos relacionados a definicdo de critérios para qualificacao,
desqualificacao e requalificagéo e dos niveis de qualificagdo que o fornecedor pode
ser enquadrado, de acordo com os resultados alcangados nas auditorias da qualidade
e no monitoramento de desempenho dos produtos fornecidos.

- Cadeia de Fornecimento:
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No quadro 17, pode-se observar os requisitos descritos pelas normas e guias

avaliados, referentes a aplicacdo da qualificacdo de fornecedores a cadeia de

fornecimento.

ANVISA
REQUISITO Annex RDC | RDC | RDC RDC
2/2014 17/2010 69/2014 | 34/2015 | 204/2006
X X X

Aquisigao exclusiva de fornecedores qualificados
Aquisicao direta do fabricante - - -
Qualificacao de fornecedores de materiais de

- X = -- X
embalagem
Qualificagao de fornecedores de materiais de . B B . X
rotulagem
Qualificacdo de toda a cadeia de fornecimento - - - -- X

Quadro 17: Requisitos identificados nas normas avaliadas relacionados a cadeia de fornecimento.
Fonte: Elaboracgao propria, adaptado de ANVISA (2018b); ICH (2018); OMS (2018).

Em relagcdo a aplicacao do programa de qualificacao de fornecedores a cadeia
de fornecimento, é possivel identificar que o ICH ndo descreve requisitos relacionados
a este topico, e que, o requisito descrito pelo maior numero de normas € o da
realizagdo de aquisi¢cao apenas de fornecedores previamente qualificados.

Dentre os requisitos preconizados, o programa de qualificacdo de fornecedores
do LFO estudado, atende aos de aquisicao exclusiva de fornecedores qualificados, de
qualificacdo de fornecedores de materiais de embalagem e rotulagem e ao de
qualificacao de toda a cadeia de fornecimento, pois o programa é aplicado para
fabricantes, fornecedores, beneficiados, e todas as demais empresas que fazem parte
do ciclo de fabricacao e distribuicao dos materiais.

Dentre estes, o programa de qualificacdo estudado ndo atende apenas ao
requisito de preferéncia de aquisicao direta do fabricante, por se tratar de uma
instituicdo publica, e no Brasil, as instituicdes governamentais devem realizar suas
aquisicées por meio de licitagdes, onde a participacdo de qualquer interessado em
ofertar o produto licitado deve ser permitida, desde que respeitando os requisitos do
edital, neste caso, das marcas especificadas (CAPOBIANCO; ABRAMO, 2010).
Sendo assim, ndo é possivel a realizacdo de compra direta do fabricante, mas sim por
licitacdo aberta para todo o mercado fornecedor, o que leva a possibilidade de
participacao de intermediarios que disponham do material da marca solicitada e
tenham interesse em fornecer para o servico publico. Esta modalidade de aquisicao
eleva o risco associado ao insumo adquirido, pois aumenta o nimero de participantes
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no processo de fornecimento, aumentando assim a exposicdo do produto a
instalac6es diversas, até o recebimento na instituicdo (BRAGA, 2017).

Com o objetivo de minimizar os impactos da participagdo dos intermediarios no
processo de distribuicdo, a instituicdo aplica o programa de qualificacdo de
fornecedores a toda a cadeia de fornecimento, ou seja, quando um intermediario
participa do processo de licitagdo, é realizada auditoria da qualidade nas instalagdes
deste para avaliar sua estrutura de armazenagem e distribuicdo dos produtos, e,
quando aplicavel, a estrutura de fracionamento.

Em novembro de 2018, observou-se que a instituicdo dispunha de 13
distribuidores de insumos farmacéuticos qualificados, contemplando 100% dos
distribuidores atuantes no fornecimento de insumos. Havendo a inser¢cado de novos
distribuidores, estes serdo auditados e qualificados previamente, antes de iniciar o

processo de fornecimento.

6.3.2 Beneficios alcangcados com a implantagdo do programa de qualificacdo de

fornecedores

O quadro 18 abrange numeros referentes ao status atual, de novembro de

2018, da qualificacao de fornecedores da instituicao:

EMPRESAS QUALIFICADAS

CATEGORIA QUALIFICADOS TOTAL (%)
Distribuidores™" 13 13 100%
Fabricantes de IFA registrados 24 27 89%
Fornecedores de Servigos 7 7 100%

Quadro 18: Numero de empresas qualificadas do LFO estudado, em novembro de 2018.
Fonte: Elaboracao prépria, adaptado do memorando interno 007 (2018).

Do total de 27 IFA registrados, apenas 24 estao qualificados, pois a instituicao

atualmente dispde de trés medicamentos em processo de redesenvolvimento para

1 Distribuidores sdo empresas que atuam apenas como intermediarios no fornecimento de matérias-
primas para a instituicdo, ndo dispondo de instalagcbes proprias de fabricacdo. Fornecedores sao
empresas que atuam fornecendo produtos ou servigos para instituicdo, podendo ser empresas que
dispdem de instalagdes proprias de fabricagao ou apenas intermediarios (distribuidores).
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substituicdo do fabricante do IFA no registro. Esta substituicdo € necessaria para
inclusao de fabricante que cumpra com os requisitos regulatérios aplicaveis e as BPF.
Do total de 24 fabricantes de IFA qualificados, 16 foram qualificados através de
auditorias da qualidade, os outros oito foram qualificados através de questionario de
autoavaliacao.

Considerando os dados apresentados, destacamos dentre os beneficios
alcancados pela instituicdo com a implantacdo da qualificacdo de fornecedores, a
aquisicdo de insumos de marcas previamente qualificadas, com qualidade e
desempenho ja testados e aprovados. Este conhecimento prévio dos insumos a serem
utilizados nos processos € importante, pois, para desenvolvimento de um
medicamento deve-se antes realizar uma avaliacdo detalhada dos insumos a serem
utilizados, identificando os possiveis impactos que estes terdo na formulacao
(MAXIMILIANO et al., 2010). A realizacao prévia do estudo de compatibilidade
farmaco-excipientes traz para o processo dados para um desenvolvimento mais
robusto, informacdes como a definicdo da quantidade mais adequada de cada insumo,
a identificacdo de produtos de degradacado, processabilidade, entre outras, trardo
agilidade ao desenvolvimento e seguranca e qualidade para medicamento (DOUSA
etal 2011; LILTORP et al., 2011). Apds a etapa de desenvolvimento, a manutengao
das marcas destes insumos na rotina, traz solidez para as etapas produtivas,
diminuindo assim a probabilidade de desvios da qualidade no produto final (GARCIA;
VALLEJO; MORA, 2015).

Outro beneficio observado com a qualificacéo de fornecedores esta relacionado
a reducéao de custo com analises de controle de qualidade, pois de acordo com a RDC
n® 17/2010, art. 2959, é permitido reduzir o numero de volumes amostrados para a
realizacdo de teste de identificagdo'?, quando um programa de qualificagcdo de

fornecedores estiver implementado:

Art. 295°¢ E permitido amostrar somente uma parte dos volumes quando um
procedimento de qualificacao de fornecedores tenha sido estabelecido para
garantir que nenhum volume de matéria-prima tenha sido incorretamente
rotulado.

§ 1° A qualificagdo deve levar em consideracdo ao menos os seguintes
aspectos:

| - a natureza e a classificacado do fabricante e do fornecedor e 0 seu grau de
conformidade com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao;

Il - o sistema de garantia da qualidade do fabricante da matéria-prima;

[l - as condicbes sob as quais as matérias-primas sdo produzidas e

2 Método analitico, destinado a confirmagao da identidade da matéria-prima (AMORIM, 2013).
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controladas; e

IV - a natureza da matéria-prima e do medicamento no qual serd utilizada.

§ 2° Com tal qualificagao, é possivel a isengédo do teste de identificacao em
amostras retiradas de cada recipiente de matéria-prima nos seguintes casos:
| - matérias-primas oriundas de uma planta mono produtora; ou

Il - matérias-primas adquiridas diretamente do fabricante, ou em recipientes
lacrados no fabricante, no qual haja um histérico confiavel e sejam realizadas
auditorias regulares da qualidade no sistema de garantia da qualidade do
fabricante.

§ 32 A isencao prevista no paragrafo anterior ndo se aplica para os seguintes
casos:

| - matérias-primas fornecidas por intermediarios, tais como importadores e
distribuidores, quando o fabricante é desconhecido ou nao auditado pelo
fabricante do medicamento;

Il - matérias-primas fracionadas; e

[l - matérias-primas utilizadas para produtos parenterais (ANVISA, 2010)

Com base no art. 295° da RDC n? 17/2010 e no programa de qualificagdo de
fornecedores implementado, atualmente a instituicdo aplica a redugcao do numero de
volumes amostrados, no recebimento de 21 empresas diferentes. Estas empresas
estdo qualificadas através de auditorias da qualidade conforme preconizado na
norma. O célculo de reducdo de volumes é realizado conforme metodologia descrita

em procedimento do departamento de controle de qualidade exposto a seguir:

FORNECEDOR TESTE DE IDENTIFICACAO

Nao qualificado Todos os volumes recebidos

Qualificado3 vn + 1 dos volumes recebidos

Quadro 19: Plano de amostragem para realiza¢do do teste de identificagdo de insumos recebidos, na
intituicao estudada.
Fonte: Elaboracgao propria, adaptado do procedimento interno de recepcao e liberacao de
materiais e produtos.

Com base nestes dados, foi realizado levantamento para verificagdo da
reducdo de volumes amostrados dos materiais recebidos, nos meses de novembro e

dezembro de 2017. A base de dados utilizada foi o sistema SAP da empresa.

- IFA: 193 volumes recebidos de fornecedores qualificados através de auditorias da
qualidade. Volumes amostrados: 15

- Excipientes: 40 volumes de fornecedores qualificados através de auditorias da
qualidade. Volumes amostrados: Qito

13 Esta regra de redugao de volumes amostrados para realizagdo de teste de identificagéo, é aplicada
apenas a fornecedores qualificados através de auditoria da qualidade, ndo sendo aplicavel a
fornecedores qualificados através de preenchimento de questionario de autoavaliagao
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Caso nao houvesse a implantacdo do processo de qualificacdo de
fornecedores, a amostragem e realizacdo do teste de identificacdo seriam realizadas,
individualmente, nos 233 volumes recebidos, porém, como estes eram de
fornecedores qualificados através de auditorias da qualidade, apenas 23 volumes
foram amostrados e analisados, representando uma reducéao de 90% do total.

Além dos beneficios descritos, a instituicdo atualmente trabalha com mais
confiabilidade nos insumos adquiridos, pois estes sdo de marcas conhecidas, cuja
qualidade e processabilidade ja foram testadas e aprovadas, obtendo assim um
melhor desempenho em niveis operacionais e de qualidade, reduzindo, os niveis de
retrabalho e incerteza dos processos.

6.3.3 Viabilidade de execucdao do programa de qualificacdo de fornecedores via
processos de pré-qualificacdo de fornecedores e fabricantes e padronizacado de

materiais.

A Constituicao Federal de 1988 determina que as compras publicas brasileiras
devam ocorrer por licitacbes, e que todos os participantes sejam tratados com
igualdade e isonomia (BRASIL, 1988). Nestes processos é vedado aos agentes
publicos darem qualquer tratamento preferencial a concorrentes.

Nos processos de licitacao, regidos pela Lei n® 8.666/93, conforme estabelecido

no inciso |, do paragrafo primeiro do art. 3%, é vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagéo, clausulas ou
condicbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam
preferéncias ou distingdes em razao da naturalidade, da sede ou domicilio
dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante
para o especifico objeto do contrato.

Il - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal,
trabalhista, previdenciaria ou qualquer outra, entre empresas brasileiras e
estrangeiras, inclusive no que se refere a moeda, modalidade e local de
pagamentos, mesmo quando envolvidos financiamentos de agéncias
internacionais (BRASIL, 1993).

A referida lei, ainda determina que as compras sempre que possivel, deverao
atender ao principio da padronizagéo, que imponha compatibilidade de especificacdes

técnicas e de desempenho, como se verifica a seguir:

Art. 152, As compras, sempre que possivel, deverao:



83

| - atender ao principio da padronizagao, que imponha compatibilidade de
especificagdes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso,
as condicoes de manutencao, assisténcia técnica e garantia oferecidas.

O mesmo ocorre com a pré-qualificacdo, estabelecida pela Lei n® 8.666/93,
quando em seu art. 1142, propondo sua adocdo sempre que o0 objeto da licitacao

recomendar analise mais detida da qualificacao técnica dos interessados.

Diante da normativa de compras publicas, a instituicdo desenvolveu duas
metodologias, para selecdo e qualificacdo de fornecedores, viabilizando ainda, a
realizacdo de licitacbes com justificativa técnica para indicacdo de marcas. Estas
metodologias, compostas pelos processos de padronizagdo de materiais e pré-
qualificacdo de fornecedores/fabricantes atendem aos diferentes principios basicos
descritos na lei. Sao eles:

Principio da publicidade: Estes processos atendem ao principio da publicidade,
pois se originam de chamada publica, tornando publico, ao mercado fornecedor, o

interesse da instituicdo em padronizar ou pré-qualificar materiais.

Principio da isonomia: Estes processos atendem ao principio da isonomia por
que o rito dos processos descrito em edital, € previamente publicado, permitindo aos

participantes recorrer dos resultados, sempre que estiverem em desacordo com estes.

Principio da legalidade: Os processos de padronizacao de materiais e a pré-
qualificacao de fornecedores e fabricantes estdo descritos na Lei n® 8.666/93, art. 15°
e 1142, atendendo ao principio da legalidade.

Principio da impessoalidade (ou finalidade): Os processos de padronizacao de
materiais e a pré-qualificacao de fornecedores e fabricantes, estao descritos na Lei n®
8.666/93, art. 152 e 1142, atendendo ao principio da impessoalidade.

Principio da eficiéncia: Estes processos atendem ao principio da eficiéncia, pois
como demostrado anteriormente, possibilitaram ao LFO a realizacao de aquisicoes de

materiais de marcas previamente testadas e aprovadas.

Por meio destes processos descritos o0 mercado fornecedor se apresenta ao
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LFO como parte interessada no fornecimento de produtos e, a partir dai, é realizada
a selecédo dos interessados, reduzindo o total de empresas a apenas aquelas que
atendem aos requisitos da instituicéo.

Segundo Lima (2013), a etapa de selecao de fornecedores € um processo
importante, pois tende a reduzir o numero de ofertas disponiveis a apenas aquelas
que melhor se adequam as necessidades da empresa. Umas das vantagens deste
processo é a realizacao da pré-selecao, pois aplicando os processos preliminares, é
possivel um direcionamento das marcas a serem adquiridas na licitacao, ou seja, as
compras passam a ser realizadas por de licitacées, conforme determinam as normas
de compras publicas, mas as marcas a serem adquiridas sdo aquelas ja testadas e
aprovadas pelo LFO (WAN, 2012).

Por outro lado, o procedimento de padronizacdo, obtido por meio do
chamamento publico de interessados, permite ao LFO conhecer previamente os
materiais disponiveis no mercado para entdo desenvolver seu produto a partir de
substancias confiaveis obtidas de fabricantes previamente qualificados.

Com base nestes processos, foi possivel a instituicdo ndao sé estabelecer um
processo de qualificagdo de fornecedores, mas tonar este processo vidvel, através do
atendimento dos requisitos descritos na lei de compras e aquisi¢coes publicas, Lei n®
8.666, de 21 de junho de 1993.

6.3.4 Perspectivas futuras de melhorias para o programa de qualificacdo de
fornecedores da instituicao

Conforme descrito, o LFO estudado implantou um programa de qualificacao de
fornecedores que atende as normas de boas praticas de fabricacdo de medicamentos
e é viavel legalmente, atendendo a lei de compras publicas, Lei n® 8.666/93.

Dentre os proximos passos estabelecidos pela instituicdo, esta o do
estabelecimento de melhores critérios para classificacado de quais empresas serao
auditadas e quais serao qualificadas pela aplicacao de questionario de autoavaliacao.
A partir do préximo ciclo de qualificacdo, o critério que sera aplicado serd o de
realizacdo de auditorias da qualidade em 100% dos fabricantes de [FA,
independentemente da localizacdo das instalacbes destes e a realizacdo da
qualificacao pela aplicacao de questionarios de autoavaliacdo para fabricantes de

excipientes.
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Adicionalmente a esta melhoria, a empresa pretende estreitar os vinculos com
os fornecedores ja qualificados, por meio de acompanhamento sistematico do nivel
de qualidade dos produtos e servicos adquiridos, baseando-se no ciclo PDCA (Plan,
Do, Check, Action) e ndao mais por avaliacbes pontuais, realizadas anualmente.
Através da implementacédo desta ferramenta de acompanhamento e melhoria, sera
trabalhada a padronizacdo de resultados e melhoria continua destes, realizando
avaliagdes periodicas dos niveis de fornecimento, contemplando o atendimento aos
prazos estabelecidos, ao nivel de qualidade dos produtos fornecidos e ao atendimento
as demandas da empresa.
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7 CONCLUSAO

Os LFO, apesar de suas caracteristicas institucionais, também devem cumprir
com os requisitos de BPF. Entéo, visando atender as normas as quais esta submetida,
a instituicdo em estudo desenvolveu e implementou trés processos distintos, que
juntos permitiram a realizacdo de qualificacdo de fornecedores. A aplicacdo desta
metodologia é realizada através de duas etapas sequenciais: primeiro € realizada a
selecao dos fornecedores e depois a qualificacdo destes.

A selecao de fornecedores é realizada através do processo de padronizacio
de materiais ou do processo de pré-qualificacao de fornecedores e fabricantes. Estes
sao procedimentos legais, que tornam publico ao mercado fornecedor a intengédo da
empresa em selecionar fornecedores e materiais para posterior aquisicdo. Apos a
etapa de selecao, inicia-se a etapa de qualificacao técnica das empresas através da
qualificacao de fornecedores. Este processo € aplicado utilizando como critérios de
avaliacdo as normas de BPF.

O programa de qualificacdo de fornecedores apresentado foi implementado no
LFO estudado em 2012, e conta com seis anos de execugdo e ajustes em seus
procedimentos para melhor adequacao as caracteristicas da empresa. Foi possivel
verificar com este estudo que a instituicao disp6e de uma metodologia de selecédo e
qualificacdo dos seus fornecedores vidvel e robusta em relacado as normas aplicaveis,
e que, atualmente, dispdée de 13 distribuidores, 24 fabricantes de IFA e sete
fornecedores de servicos qualificados. A qualificacdo de fornecedores trouxe para
instituicdo inumeros beneficios, entre eles a aquisicAo de insumos de marcas
previamente qualificadas, com qualidade e desempenho ja testados e aprovados,
trazendo para os processos produtivos maior robustez e confiabilidade.

Outro beneficio observado esta relacionado a reducao de custo com analises
de controle de qualidade, pois de acordo com a RDC n® 17/2010, art. 2952, é permitido
reduzir o numero de volumes amostrados para a realizacao de teste de identificacao,
quando um programa de qualificacdo de fornecedores estiver implementado.
Utilizando esta reducéao, do total de 233 de volumes de matérias-primas recebidos de
fornecedores qualificados, no periodo de novembro e dezembro de 2017, apenas 23
foram amostrados para realizagdo do teste de identificacéao.

Entretanto, apesar dos procedimentos e beneficios apresentados, a aplicacao

de melhorias ao processo ainda é necessaria, algumas ja estao previstas para serem
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executadas, e outras serdo identificadas e implementadas conforme sejam
observadas pelas comissbes que atualmente conduzem estes processos.

Logo, conclui-se que o programa de qualificacdo de fornecedores implantado
no LFO estudado atende as normas de BPF, selecionando e qualificando seus
fornecedores de matérias-primas e servicos de BPF relevantes e também as normas
de compras publicas, pois atende aos principios de publicidade, da isonomia, da
legalidade, da moralidade, da impessoalidade (ou finalidade) e o da eficiéncia,
estabelecidos na Lei n® 8.666/93.
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