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A IMPORTANCIA DAS AUDITORIAS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

THE IMPORTANCE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES AUDITS IN THE
PHARMACEUTICAL INDUSTRY

Resumo: As boas préaticas de fabricag@o constituem um pilar essencial para
garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos. Em um
cendrio globalizado, onde a cadeia de suprimentos farmacéutica é cada vez
mais extensa e diversificada, as auditorias de boas praticas de fabricacdo
surgem como ferramenta estratégica na manutencdo da conformidade
regulatdria e na protecdo a saude publica. Este artigo, fundamentado em
revisdo bibliografica, aborda os principios das boas praticas de fabricacéo,
a evolugdo historica das regulamentagdes nacionais ¢ a importancia das
auditorias como instrumentos de garantia da qualidade. Destacam-se entre
os desafios enfrentados pelas industrias farmacéuticas, as etapas que
compdem uma auditoria de boas praticas de fabricag@o. Por fim, conclui-
se que a adogdo e o cumprimento rigoroso das boas praticas de fabricagdo
sdo fundamentais para assegurar a qualidade dos medicamentos, proteger a
saude dos pacientes e manter a conformidade com requisitos regulatorios.
Destaca-se também a importancia da execugdo de auditorias como
instrumento essencial para verificar a implementagao efetiva dos requisitos
de qualidade, reforcando a seguranca e confiabilidade dos processos.

Palavras-chave: Boas praticas de fabrica¢do. Industria farmacéutica.
Auditorias. Garantia da qualidade. Conformidade regulatoria.

Abstract: Good manufacturing practices represent a fundamental pillar in
ensuring the quality, safety, and efficacy of pharmaceutical products. In a
globalized context, where the pharmaceutical supply chain is increasingly
complex and diverse, good manufacturing practices audits emerge as a
strategic tool for maintaining regulatory compliance and protecting public
health. This article, based on a literature review, explores the principles of
good manufacturing practices, the historical evolution of national
regulations, and the importance of audits as instruments of quality
assurance. It highlights the challenges faced by pharmaceutical industries
and outlines the main stages involved in a good manufacturing practices
audit. Ultimately, the study concludes that the rigorous adoption and
enforcement of good manufacturing practices are essential to ensure the
quality of medicines, safeguard patient health, and maintain compliance
with regulatory requirements. The execution of audits is also emphasized
as a key mechanism for verifying the effective implementation of quality
standards, reinforcing the safety and reliability of manufacturing processes.

Keywords: Good manufacturing practices. Pharmaceutical industry.
Audits. Quality assurance. Regulatory compliance.

INTRODUCAO

E de conhecimento publico e notdrio

que a industria farmacéutica € um 6rgao vital | politicas de
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para o bem-estar de uma sociedade. Em geral,
o setor, que além de empregar milhares de

pessoas, tem um papel fundamental nas

saude publica dos paises.
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Entretanto, o processo de obtencdo de um
medicamento estd envolvido em uma cadeia
longa, complexa e altamente regulamentada
que se inicia na industria farmoquimica, em
um processo de transformagdo quimica de
reagentes, solventes e catalizadores, bem
como meios de fermentacgao classica, extragao
mineral ou vegetal e bioldgicos, até o produto
final conhecido como insumo farmacéutico
ativo (IFA) ou principio ativo. E a partir deste
momento que todas as questoes relacionadas a
qualidade comegam a ser incorporadas em um
processo conhecido como Boas Praticas de
Fabricagao (BPF) (Brasil, 2022a; ICH, 2020).
Uma vez iniciadas, as politicas de boas
praticas seguem até a industria farmacéutica e
se estendem até a entrega do medicamento ao
paciente final. Toda essa pratica de qualidade
¢ realizada de acordo com normas regulatorias
e guias de qualidade que sdo emitidos pelas
agéncias reguladoras e também por diversas
organizagdes, nacionais € internacionais. A
adesdo as normas de BPF ¢ estritamente
observada e, segundo Pinto et al. (2020),
deficiéncias na implementagdo das BPF sdo a
principal causa de recolhimento de IFA.

As auditorias de BPF sdo ferramentas
essenciais para verificar a conformidade das
industriais requisitos

0perag6es com OS

regulatérios  estabelecidos por agéncias
nacionais e internacionais. Com o aumento da
complexidade das cadeias produtivas e a
presenca de multiplos fornecedores em

diferentes regides geograficas, a realizagcdo de
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auditorias sistematicas e bem estruturadas

tornou-se ainda mais necessaria. Essas

auditorias permitem identificar desvios,
implementar agdes corretivas e garantir a
manuten¢do da qualidade dos medicamentos e
de seus insumos. Diante desse cenario, o
presente artigo tem como objetivo analisar o
papel das auditorias de BPF na industria
farmacéutica, destacando seus beneficios,
impactos e a evolucao dos resultados ao longo

dos anos.

FUNDAMENTOS REGULATORIOS E
OPERACIONAIS DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO

No Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da
Resolugao RDC n°® 658, de margo de 2022,
estabelece que toda industria farmacéutica
deve documentar a selecdo, qualificacdo,
aprovacao e manutencdo de seus fornecedores
de matérias-primas dentro do Sistema de
Gestdao da Qualidade Farmacéutica. A
evidéncia da aprovagdo de cada fornecedor e
material deve estar disponivel para avaliacao
(BRASIL, 2022b).

Garantir que os fabricantes de
matérias-primas atuem em conformidade com

as BPF ¢ fundamental para assegurar a

qualidade, seguranca e eficacia dos

medicamentos. Para isso, as inspec¢des de

qualidade sdo ferramentas amplamente
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utilizadas pelas industrias farmacéuticas, bem
como pela propria ANVISA.
dados da

Segundo Associagao

Indastria de  Insumos

(ABIQUIFI),

Brasileira da
Farmacéuticos o Brasil ¢
responsavel pela producao de apenas 5% dos
insumos utilizados na fabricacdo de
medicamentos, o que o torna fortemente
dependente da importacdo de matérias-
primas, principalmente de paises asiaticos
como India e China (ABIQUIFI, 2022). Sob a
otica da satde publica, essa dependéncia
representa um risco significativo,
evidenciado, por exemplo, durante a escassez
de insumos enfrentada na crise provocada pela
pandemia de SARS-CoV-2. Do ponto de vista
das BPF, essa realidade impde desafios ainda
maiores para as industrias farmacéuticas
nacionais, uma vez que as exigéncias de
qualidade podem variar conforme as
regulamentac¢des de cada pais exportador.

E essencial que as politicas de
qualidade e as praticas operacionais das
empresas garantam que os medicamentos
cheguem ao consumidor final com o mais alto
grau de pureza possivel, livres de
contaminagdes e provenientes de processos de
fabricagdo  previamente  avaliados e
aprovados, mantendo os niveis de impurezas
e solventes dentro dos limites estabelecidos
pelos guias e legislagdes vigentes.

Para assegurar a conformidade com os
guias e procedimentos aplicéveis, as empresas
insumos

farmacéuticas, consumidoras de
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farmaceéuticos ativos (IFAs), utilizam diversos

mecanismos de controle, entre eles as
inspecdes de Boas Praticas de Fabricagao
unidades

BPF,

realizadas diretamente  nas

produtivas dos fornecedores. As
internacionalmente conhecidas como Good
Manufacturing Practices (GMP), formam um
sistema que visa garantir que os produtos
sejam fabricados e controlados de maneira
consistente, em conformidade com os padrdes
de qualidade (WHO, 2015).

Esse sistema ¢

projetado  para

minimizar riscos que ndo podem ser
eliminados por meio de testes no produto
final, como contaminacdes cruzadas ou até
mesmo erros na identifica¢do das embalagens,
que podem resultar em trocas indevidas de
materiais (WHO, 2015). O termo BPF ¢
amplamente utilizado para resumir um
conjunto de requisitos obrigatérios na
fabricacdo de medicamentos (Geyer, 2019).
No Brasil, a regulamentagdo da
industria farmacéutica teve inicio em 1946
com o Decreto n° 20.397, que aprovou o
primeiro regulamento especifico para o setor
(Brasil, 1946). No entanto, as primeiras

normas oficiais de Boas Praticas de
Fabricacdo s6 foram publicadas em 1995, por
meio das Portarias n° 15, de 4 de abril de 1995
(Brasil, 1995a), direcionada aos insumos
farmacéuticos ativos, e n° 16, de 6 de margo
de 1995, voltada a produ¢ao de medicamentos

(Brasil, 1995b).
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Desde sua criagio em 1999, a
ANVISA passou a ser a agéncia responsavel
pela regulamentagdo da producao de
medicamentos no territorio nacional (Brasil,
1999), cabendo ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria (SNVS) a supervisdo e o
controle de todas as atividades relacionadas a
producao de matérias-primas e
medicamentos.

Atualmente, a RDC n°® 658/2022 € o
regulamento vigente que estabelece os

critérios minimos para a produgdo de
medicamentos

(Brasil, 2022b).

com qualidade no Brasil
De acordo com essa
normativa, ¢ responsabilidade das empresas
detentoras de autorizagdo para a fabricacdo de
medicamentos garantir que 0S

finalidade

produtos
atendam a pretendida,
apresentando qualidade, segurancga e eficacia
(Brasil, 2022b). Para isso, ¢ imprescindivel
que todos o0s processos sejam claramente
definidos e  validados, demonstrando
capacidade de produzir medicamentos de
acordo com as especificagdes estabelecidas.

A implementacdo de procedimentos
operacionais € exigida para todas as etapas do
processo produtivo, abrangendo desde a
aprovacao de fornecedores até a liberagao dos
materiais pelo controle de qualidade,
incluindo também as fases posteriores, como
armazenamento e transporte.

Todos os materiais utilizados sdo
monitorados continuamente até sua entrega ao

paciente final. Esses procedimentos sao
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revisados, aprovados e distribuidos pela
Garantia da Qualidade. Desde a publicacao da
RDC n° 134, de 2001, o primeiro regulamento
de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
ANVISA ap6s sua fundagdo, a qualificagdo de
fornecedores de matérias-primas e materiais
de embalagem tornou-se uma exigéncia da
2001). O

agéncia (Brasil, objetivo da

qualificacdo ¢ assegurar que os materiais

estejam em  conformidade com as
especificagdes  definidas.  Segundo a
regulamentacdo, essa responsabilidade ¢

atribuida ao setor de Garantia da Qualidade
em conjunto com os demais departamentos
envolvidos na fabricacdo. Além disso, o
regulamento prevé a realizagcdo de auditorias
presenciais sempre que necessario para
verificar o cumprimento das BPF (Brasil,
2001).

manteve

Esse requisito se

praticamente inalterado nas resolugdes
posteriores, como a RDC n°® 210/2003 e a
RDC n° 17/2010 (Brasil, 2003; Brasil, 2010).
Contudo, foi apenas em agosto de 2019, com
a publicagdo da RDC n° 301/2019 — parte do
novo marco regulatério de BPF alinhado aos
padrdes internacionais — que as auditorias em
fornecedores de IFAs passaram a ser
obrigatérias para a industria farmacéutica
(Brasil, 2019a). Esta nova diretriz determina
que, para aprovacdo € manuten¢ao dos
fabricantes de IFAs, bem como dos
distribuidores desses materiais, devem ser

realizadas auditorias de BPF (Brasil, 2019a).

69




NTERACAO

nterdisciplinar

Historicamente, encontrar
fornecedores que possuam a documentacio
necessaria € que operem de acordo com os
padrdes de qualidade exigidos sempre foi um
grande desafio para a industria farmacéutica
desenvolvimento de

durante o novos

produtos. A  abertura do  mercado
farmacéutico trouxe diversos beneficios ao
setor, como a redugao de barreiras comerciais,
maior cooperacao técnica entre agéncias e
empresas ¢ a introdugdo de produtos mais
modernos, com melhor qualidade e custos
mais (Abdellah; Noordin;

Ismail, 2013).

competitivos

No entanto, a globalizacdo da industria
farmacéutica também trouxe novos desafios.
Entre eles, destacam-se a assimetria das
informacdes, as dificuldades de comunicagdo
e a variabilidade nas condi¢des de produgdao
dos materiais. Um exemplo relevante € o fato
de que China e India, principais fornecedores
de IFAs no mundo, embora possuam suas
proprias agéncias regulatorias, ndo fazem
parte do Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S), sendo a China
membro do International Council for
Harmonisation (ICH), enquanto a india ndo é
membro desse organismo, € ndo possuem
programas de qualificacdo de fabricantes
reconhecidos pelas principais autoridades
sanitarias globais, nao sendo parte do
Programa Internacional de Racionalizagdo de
Inspecdes de Boas Praticas de Fabricagdo

(BPF) de Insumos Farmacéuticos Ativos

Volume 8, n.2, paginas 66 - 78, 2026
ISSN: 2526-9550

https://doi.org/10.35685/1fe40p70

Lima et al., 2026

(IFAs). No caso da China, a National Medical
Products Administration (NMPA) encontra-
se atualmente como aplicante ao PIC/S. Esses
fatores exigem um esfor¢o continuo por parte
das empresas e dos auditores, tanto no
desenvolvimento dos fornecedores quanto na
adequacdo das unidades fabris as exigéncias
regulatorias internacionais.

A evolugdo das regulamentacdes de
BPF acompanhou o movimento de
internacionalizacao da industria farmacéutica.
No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) ¢ a responsavel por
estabelecer os requisitos minimos para a

atualmente

658/2022

produc¢ao de medicamentos,
regulamentados pela RDC n°
(Brasil, 2022b).

No cenario internacional, destacam-se
a Food and Drug Administration (FDA), nos
Estados Unidos, e a European Medicines
Agency (EMA), na Europa, ambas com
legislagdes  especificas. As  inspegdes
realizadas pelo FDA s3o conduzidas com base
nas suas proprias regulamentagdes. Ja, no caso
dos paises que integram o espago economico
europeu, as inspecdes regulatdrias sao
realizadas com base em requisitos proprios,
mas em conformidade com as exigéncias do
EMA.

Além das agéncias nacionais, foruns
internacionais como o Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) e o
International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals
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for Human Use (ICH) desempenham papel
estratégico na harmonizacdo de critérios
globais de qualidade. A adesao da ANVISA
ao PIC/S e sua participagao no Comité Gestor
do ICH sdo marcos importantes na
convergéncia regulatoria brasileira com os

padrdes internacionais.
PROGRAMA DE IFA NO BRASIL
Insumos

O Programa de

Farmacéuticos Ativos da ANVISA foi
instituido em 13 de setembro de 2005, com a
publicagio da Resolugdio RDC n° 250
(BRASIL, 2005a). Uma das principais
diretrizes desse programa era a verificagdo do
cumprimento das BPF na producio de IFAs.
Alinhada a esse objetivo, foi também
publicada a RDC n° 249 (Brasil, 2005b), que
permaneceu em vigor por aproximadamente
dez anos, até ser revogada pela RDC n° 69
(Brasil, 2014). Vale destacar que a RDC n°
69/2014 foi elaborada com base no guia ICH
Q7 (ICH, 2020), com o intuito de harmonizar
a regulamentacdo brasileira com as diretrizes
globais de qualidade (BRASIL, 2021a).

Entre 2013 € 2014, o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) passou por
uma auditoria realizada pela Comissdo
Europeia, com foco na avaliagao das BPF de
IFAs. Naquele periodo, o Brasil ainda era
considerado um candidato a ter seu programa
de BPF para IFAs reconhecido pelas agéncias

reguladoras europeias. Apds diversas reunides
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bilaterais entre a ANVISA e a Comissao
Europeia, o Brasil se uniu a um grupo seleto
de paises que incluia Australia, Estados
Unidos, Israel, Japao e Suiga. Assim, em 1° de
julho de 2015, o Brasil tornou-se o sexto pais
a ter seu programa de BPF para IFAs
reconhecido pela Unido Europeia (EU, 2015).
Posteriormente, em 2019, a lista foi atualizada
com a inclusdo da Coreia do Sul (EU, 2019).
Esse reconhecimento trouxe
beneficios significativos para as empresas
produtoras de IFAs no Brasil, permitindo a
exportagdo de seus produtos de maneira mais
agil, sem a necessidade de processos
burocraticos como a autorizagdo prévia para
exporta¢do. O reconhecimento pela Agéncia
(EMA)

Europeia de  Medicamentos

demonstrou internacionalmente que o0s

imsumos fabricados no Brasil, bem como o
sistema  regulatorio  estabelecido  pela
ANVISA, possuem o mesmo nivel de
confiabilidade que os padrdes exigidos no
bloco europeu. Tal conquista também
contribuiu para reforcar o prestigio da
ANVISA como uma agéncia reguladora de
destaque no cendrio internacional.

Ainda em 2015, ano do
reconhecimento europeu, a ANVISA passou a
acompanhar todas as auditorias de BPF
realizadas nas empresas farmoquimicas
brasileiras (Brasil, 2021a). O objetivo era
apoiar as Vigilancias Sanitdrias locais
(VISAs) na harmonizacdo das inspecdes de

BPF e promover, de forma mais efetiva, a
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adesdo das empresas as praticas de qualidade

(Brasil, 2021a). Essa iniciativa foi
implementada como parte de um plano de
acdo elaborado em resposta a auditoria da
Unido Europeia realizada em 2013, que havia
identificado a auséncia de procedimentos de
inspecdo harmonizados no Brasil (Brasil,
2020).

Antes desse processo de centralizagao,
as auditorias nacionais eram conduzidas por
orgdos estaduais e municipais, com a
possibilidade de participagdo da ANVISA nas
equipes de inspecdo. No entanto, a partir de
2019,

Normativa (IN) n° 32, de 12 de abril de 2019,

com a publicagdo da Instrucdo

aresponsabilidade pelas inspe¢des de BPF nas
empresas farmoquimicas passou oficialmente
para a ANVISA. Essa mudanga resultou na
implementagdo de novos procedimentos
operacionais, com o objetivo de padronizar
tanto o formato quanto a frequéncia das
inspegoes (Brasil, 2019b).

Entre os dias 25 € 29 de abril de 2021,
a ANVISA e o SNVS foram novamente
submetidos a uma auditoria realizada por
representantes da Unido Europeia. O foco da
avaliacdo foi verificar o sistema de gestdo da
qualidade, a qualificagdo dos inspetores e a
execucao das inspegdes conduzidas no estado
do Rio de Janeiro. Na reunido de
encerramento, os auditores da Comunidade
Europeia concluiram que a ANVISA atendia
a todos os requisitos necessarios para manter
autoridades

sua posicdo na lista de
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reconhecidas como equivalentes (Brasil,
2021b). A proxima auditoria da Comunidade
Europeia a ANVISA esta prevista para ocorrer
em 2026, respeitando o intervalo regular de
quatro anos entre as avaliacdes.

Por fim, em margo de 2022, foi
publicada a RDC n° 654/2022, estabelecendo
diretrizes especificas sobre as BPF de [FAs. O
documento ¢ estruturado em 20 capitulos,
abrangendo tanto os principios gerais de BPF

quanto temas especificos relacionados a

producao de IFAs (Brasil, 2022a).

QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Garantir a qualidade dos
medicamentos envolve o controle rigoroso de
toda a cadeia de produgdao, o que inclui a
qualificacdo dos fornecedores de matérias-
primas, embalagens e servigos criticos. Essa
qualificacdo € uma exigéncia regulatoria para
o registro de medicamentos junto a ANVISA
€ uma pratica essencial para assegurar a
conformidade com as BPF.

A auditoria de fornecedores ¢ uma das
principais  ferramentas utilizadas pelas
industrias farmacéuticas para verificar se os
fabricantes atendem aos requisitos legais,
regulatorios e de qualidade. Além de
confirmar a adequacdo as BPF, as auditorias
permitem validar a capacidade do fornecedor
técnicas

em atender as especificacdes

estabelecidas pela empresa contratante.
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Entre os beneficios diretos da
qualificacdo de fornecedores, destacam-se:
prevencao de atrasos produtivos: reducdo da
ocorréncia de devolugcdes que podem impactar
o cronograma de producdo; reducdo de nao
conformidades: diminui¢do de desvios
detectados em etapas posteriores do processo
produtivo; otimizagao de recursos analiticos:
possibilidade de redu¢do no nimero de
inspecdes e analises no recebimento,
especialmente com fornecedores de historico
positivo comprovado; fortalecimento da
parceria técnico-comercial: criagdo de um
canal de comunicagao que favorece a troca de
conhecimentos técnicos € a resolucao de
problemas de forma mais rapida; ganhos
financeiros e operacionais: melhoria no custo-
beneficio, reducao de retrabalho e otimizagao
da cadeia de suprimentos.

Além dos ganhos internos para a
industria, os resultados praticos das auditorias
podem ser observados em dados publicos.
Uma pesquisa conduzida por Geyer e
colaboradores (2018), analisou 255 inspecdes
realizadas ao longo de dois anos, periodo
correspondente a validade de um Certificado
de Boas Préticas de Fabricagdo (CBPF). Entre
as empresas avaliadas, empresas auditadas
pela primeira vez apresentaram um indice de
19,8% de resultados insatisfatorios. Ja as
empresas com inspegdes prévias tiveram um
indice significativamente menor de ndo

conformidades, com apenas 7,79% de

reprovacoes. Este resultado evidencia o efeito
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positivo e transformador das auditorias,
indicando que a exposi¢do prévia ao processo
de inspe¢do induz melhorias concretas nos
sistemas de qualidade dos fabricantes.

O acompanhamento continuo da
performance dos fornecedores também ¢
reforcado pelos Relatdrios Anuais emitidos
pela Coordenagao de Inspecao e Fiscalizacao
Insumos

de Produtos Bioldgicos e

Farmacéuticos  (COINS/ANVISA), que

monitoram as tendéncias do  setor
farmoquimico nacional desde 2015. Entre
estes relatorios estd a Revisdo Anual das
Inspecdes em Farmoquimicas Nacionais
(RINIFA). No relatorio RINIFA de 2020
(Brasil, 2021a), verifica-se um aumento
consistente na classificagdo de baixo risco
sanitario (Classe A), com reducao gradual da
classificacdo de alto risco (Classe C). Esse
avanco é particularmente notavel
considerando-se que a classificagdo A implica
inspecdes com intervalos mais longos (24 a 36
meses), refletindo maior maturidade e
aderéncia as BPF por parte das empresas.

A implementacdo de estratégias

baseadas em risco, a padronizacdo de
procedimentos de inspe¢ao e a publicacao de
guias de qualidade foram  fatores
determinantes para essa evolugdo. A adesdo
das empresas as boas praticas, com menor
necessidade de fiscalizagdo frequente, reflete
a efetividade das auditorias como ferramenta

de aprimoramento continuo da qualidade.
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Os dados referentes ao tri€nio 2020-
2022, mostram uma tendéncia linear de
melhoria em praticamente todas as categorias
de IFAs, com destaque para o crescimento da
classificagdo A ¢ a reducao da C, mesmo entre
segmentos com complexidades tecnoldgicas
diferentes, como sintéticos, bioldgicos e
fitoterapicos (Brasil, 2021a).

Esses resultados reforcam o papel
estratégico das auditorias na qualificagdo de
fornecedores, contribuindo ndo apenas para o
cumprimento regulatorio, mas também para a
sistema  de

robustez  do qualidade

farmacéutico brasileiro.

PROGRAMA DE QUALIFICACAO DE
FORNECEDORES

Para que uma empresa mantenha um
sistema de qualificagdo de fornecedores
efetivo e em conformidade com os requisitos
regulatorios, € essencial a existéncia de um
programa de qualificagdo de fornecedores
bem definido. deve

Esse documento

estabelecer claramente quais tipos de
fornecedores serao qualificados, os critérios
de qualificagdo, alinhados aos guias e normas
de BPF vigentes, a frequéncia das
requalificacdes e os modelos de qualificacao
que poderdo ser utilizados, considerando a
natureza do material ou servigo fornecido.
Além desses aspectos, o programa
também deve orientar os procedimentos para

manutencdo e eventual descontinuagao de
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fornecedores, assegurando um ciclo completo
de gestdo de fornecedores dentro da empresa.

O processo de qualificacdo pode ser
conduzido por diferentes metodologias, sendo
as mais comuns: a auditoria Documental, a
auditoria Presencial (/n loco ou On-site) ¢ a
auditoria Remota, que se tornou o principal
modelo utilizado pelas empresas durante a
pandemia de SARS-CoV-2.

Além dessas abordagens, algumas
empresas podem adotar um modelo hibrido,
combinando mais de um tipo de auditoria com
o objetivo de obter uma avaliagdo mais
completa das condigdes do fornecedor. Esse
formato ¢ particularmente util quando o
auditor dispde de tempo limitado para
verificar de forma adequada os itens
essenciais que evidenciam o cumprimento dos
critérios de BPF.

Receber uma auditoria, seja realizada
por um cliente ou por uma agéncia reguladora,
requer planejamento e organizagdo. As
inspecoes de BPF sdo atividades criticas que
podem impactar de maneira significativa o
desempenho da empresa auditada, gerando
consequéncias regulatorias severas caso sejam
identificadas violagdes. Entre os possiveis
impactos estdo o recolhimento de produtos, a
perda de vendas, o fechamento de linhas de
producao ou até mesmo de instalacdes inteiras
e danos significativos a reputagdo da empresa
(Geyer; Sousa; Silveira, 2018).

Durante uma auditoria, a empresa

auditada deve disponibilizar colaboradores,
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organizar e apresentar a documentacdo
necessaria e estar preparada para responder a
uma série de questionamentos. Além disso, os
auditores terdo acesso a informacgdes
estratégicas, como ordens de fabricacgdo,
materiais utilizados na produgdo de insumos e
detalhes especificos dos processos produtivos.

Devido a essas exigéncias, pode haver
resisténcia por parte de alguns fabricantes em
aceitar auditorias  presenciais ou em
disponibilizar o tempo solicitado pelo auditor
para a realizagdo da avaliacdo. Por esse
motivo, a realizacdo de uma avaliag¢do de risco
prévia ¢ fundamental para determinar a
abordagem mais adequada ao processo de
qualificagao.

Independentemente do modelo de
auditoria adotado: documental, presencial,
remota ou hibrida, cada tipo de auditoria
apresenta vantagens e limitagdes que devem
ser consideradas no planejamento da

qualificacgao.

DESAFIOS ATUAIS NA CONDUCAO
DE AUDITORIAS EM BPF

A condugdo de auditorias de BPF
enfrenta desafios significativos, sobretudo
devido a heterogeneidade dos sistemas
regulatérios entre os paises produtores de
insumos ¢ medicamentos. Diferencas
culturais, limitagdes estruturais e divergéncias

na interpretacdo de guias internacionais
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podem impactar a consisténcia e a eficacia das
auditorias.

Outro fator critico ¢ a formacao
técnica dos auditores. A auséncia de uma
padronizagdo clara sobre os critérios de
em abordagens

avaliagdo pode resultar

inconsistentes, com foco excessivo em
aspectos documentais ¢ menor énfase na
verificagdo pratica das operagdes ou vice-
versa.

A globalizagdo da cadeia de

suprimentos ~ farmacéutica, somada a
necessidade de redugdo de custos e prazos,
reforca a importdncia de uma abordagem
baseada em risco durante as auditorias,
priorizando os pontos criticos do processo

produtivo.

CONSIDERACOES FINAIS

As auditorias de BPF sdo instrumentos
essenciais para assegurar a qualidade dos
medicamentos, proteger a saude publica e
garantir a conformidade regulatéria das
empresas farmaceéuticas.

A adocdo de uma abordagem
sistematica, com auditores capacitados e
critérios harmonizados, ¢ fundamental para a
eficacia desses processos de avaliagdo. A
participagdo ativa das agéncias reguladoras
em foruns internacionais ¢ a harmonizagao de
requisitos sdo caminhos promissores para o

fortalecimento das praticas de auditoria no

setor farmacéutico.
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Em um cenario de constante evolugao

normativa e tecnologica, a industria

farmacéutica deve investir na qualificagdao
continua de seus auditores € na integragao de
ferramentas de gestdo da qualidade que
permitam a antecipacdo e a mitigacdo de
riscos, assegurando, assim, a producao de
medicamentos de alta qualidade para a

populagdo.
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