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GLOSSARIO

Absortivo: Capaz de absorver

Acondicionamento: Adaptacdo as condi¢des do local

Alocacéo: Colocar em local determinado

Almoxarifado: Dep0osito ou local de algum material

Alojada: Guardado em local apropriado

Amostragem: Técnica de coleta de dados

Autoclave: Equipamento que faz a esterilizagédo

Boas préticas de fabricacdo: Medidas aplicadas ao processo produtivo

Bulas: Documento de orientacdo ao consumidor do remeédio

Calibracéo: Certificacdo da aptidao de determinado aparelho

Codificagéo: Listagem de dados

Confiabilidade: Grau de fidelidade de uma informacéo

Contador de particulas do ar: Aparelho avaliador da qualidade do ar
Contaminacdo: transmissao ou infeccdo por agentes maléficos
Contraprovas: Comparacgéo

Controle de qualidade: Medida que visa a qualidade do produto

Envase: Processo para envasar, colocar em algum recipiente.

Esterilizada: Destruicdo de todas as formas microbianas de algum meio
Estéreis: Caracteristica de algo que esta asséptico, sem presenca de microorganismos
Garantia de qualidade: Processo que visa padrdes de qualidade, sem ndo conformidades
Higienizagdo: Processo que envolve a limpeza mais a sanitizagdo
Hormonais: Substancia quimica especifica com funcéo de sinalizador celular
Inerente: Aquilo que ndo pertence ou néo ¢é atribuida

Inspecdo: Vistoria

Integridade: Caracteristica daquilo que esta inteiro, ileso

Isentas: Aquilo que é dispensavel

Legislacdo: Conjunto de leis

Limpeza: Ato de retirar impurezas de um local ou objeto

Logistica: Conjunto de métodos visando a correta produgédo



Manipulagéo: Ato de manejar, utilizar

Meio de conservacao: Meio em que algo € mantido, visando manter as caracteristicas
Minuciosa: Aquilo que é feito com cuidado, atencéo

Orgéos fiscalizadores: Aqueles que fazem as verificacdes das condigdes da empresa
Ornamentais: Aqueles que ndo sdo voltados para a producdo, decorativo
Paramentacdo: Roupas que visam a seguranga do manipulador e do produto
Penicilanicos: Aqueles que séo elaborados a partir da penicilina

Pesticidas: Aqueles voltados para o controle de pragas

Plano mestre de validacdo: Documento de operagOes validadas a serem seguidas na empresa
Pop’s: Roteiro de tarefas a serem executadas na empresa

Prescricdo: Ato de informar os dados recomendados do produto

Protocolos: Registro de atos oficiais

Qualificacdo: Ato de determinar qualidade a algo

Relatério: Documento que apresenta as atividades da empresa

Rétulos: Elemento identificador do produto

Rotineira: Aquilo que se faz com frequéncia durante dias

Retém: Local onde se armazena as contraprovas

Sanitizacdo: Conjunto de atividades higiénico-sanitarias

Suplementos: Aquilo que supre a falta de alguma substancia

Terapéuticos: Aquilo que tem propriedades de cura ou tratar doencas

Vasilhame: Recipiente para liquidos

Vigentes: Aquilo que esta valido
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1 INTRODUGCAO

O presente trabalho foi redigido como relatdrio de estagio obrigatorio a ser apresentado
a banca avaliadora. No contexto do relatorio serdo expostos atividades e documentos (fotos)
que foram desenvolvidos na empresa JOFADEL INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A, no
ano de 2021.

Atuei no setor de garantia e controle de qualidade da empresa, onde fui orientado a
acompanhar e desenvolver as atividades avaliativas de todo o processo produtivo sempre
visando as técnicas de boas préticas de fabricacéo.

As técnicas de Boas préticas de fabricacdo sdo essenciais ao processo de producdo de
um medicamento veterinario, desde que este € uma matéria-prima, a fase da producéo onde
a atencdo deve ser maior e também a fase que a matéria-prima vai estar passando por
inimeras inspecdes de qualidade, até o final do processo de produgdo do medicamento.
Estas técnicas determinam a qualidade do processo produtivo, como também da seguranca
do produto acabado.

No relatorio a ser apresentado serdo descritos o histérico da empresa além dos processos
de logistica e das atividades desenvolvidas na empresa. Dentre as atividades desenvolvidas
estdo: a inspecdo e separacdo das matérias-primas, que € uma atividade fundamental no
processo produtivo, pois é neste momento que o medicamento comeca a ser produzido e
onde toda a atencdo deve ser voltada para a qualidade e 0 meio de conservacdo que esta
matéria-prima esta exposta.

Também sera relatado o processo de inspecdo e elaboracdo de relatérios de Boas
Préticas de Fabricacdo, visto que este processo qualifica todos os ambientes da empresa,
onde foi realizado uma andlise minuciosa em todos os locais produtivos, visando pontos em
desacordo com a legislacdo e posteriormente redigi um relatorio a ser apresentado ao
supervisor e aos 6rgdos fiscalizadores.

O controle do processo produtivo também foi realizado, por meio de fichas de inspecao
para cada ambiente, 0 que é importante para a correta logistica da empresa. Além destas
atividades, realizei o controle de todo o processo de limpeza dos equipamentos e
higienizacdo dos ambientes, sendo realizado em salas para manipulacdo de medicamentos,
para envase destes, e em todos ambientes que uma materia-prima fosse alojada. Todo o

processo foi feito por meio do contador de particulas do ar, uma atividade rotineira na



empresa, visto que sem este controle nenhuma sala estaria adequada a correta operagéo e
provavelmente seria uma fonte de contaminacéo aos medicamentos produzidos.

Para organizacdo do controle de qualidade, existe um local na empresa, designado por
retém, onde sdo mantidos 3 produtos acabados por lote produzido, como contraprovas por
3 anos, la foram realizados a correta alocagdo dos produtos acabados alojados no local e
também foram inseridos novos produtos, com a correta organizagao.

Desta forma, além das atividades desempenhadas, foram elaborados relatérios e
protocolos dos processos de inspecéo e garantia de qualidade, do plano mestre de validacéo,
da validacdo e limpeza dos tanques, da calibracdo dos tanques e qualificacdo de maquinas
da empresa. Processos estes fundamentais para a correta logistica e adequacéo as normas
vigentes da empresa e aos 0rgdos fiscalizadores.

As atividades realizadas no estagio assim como o acompanhamento de todas os
processos produtivos dentro da empresa, tem por objetivo assegurar a importancia das Boas
Préticas de Fabricacdo na fabricacdo de medicamentos veterinarios na empresa JOFADEL.



2 HISTORICO DA EMPRESA JOFADEL INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

A empresa JOFADEL foi fundada em 1972 na cidade de Varginha (MG) na Avenida
Doutor José da Frota Vasconcelos, numero 100, Bairro Parque Industrial JK, onde a
fabricacdo e comercializagdo de produtos farmacéuticos veterinarios para animais de
producédo, animais de companhia e aves ornamentais sempre foi o foco da empresa. O
parque industrial da empresa € um terreno de 20.000 m2 de area construida. A JOFADEL
atua na fabricacdo de produtos terapéuticos, hormonais, penicilanicos, suplementos para
alimentacdo animal e pesticidas. Além da linha de produtos propria, a JOFADEL presta
servicos de fabricacdo para outras empresas nacionais (JOFADEL,2022).

Atualmente a empresa ndo se encontra no ramo de distribuicdo/vendas dos produtos
fabricados, sendo feito pela empresa parceira BASSO PANCOTTE que se situa em
Vespasiano (MG).

Figura 1: Foto da placa de recepcdo da empresa

JOFADe)

VETERINARIOS

Recepcao mumdp

PRODUTOS

Fonte: Acervo do autor (2021)



3 LOGISTICA DO LOCAL DO ESTAGIO

A empresa JOFADEL é dividida em cinco setores produtivos (penicilanicos, pesticidas,
hormonais, terapéuticos e suplementos) conforme a exigéncia de manipulacéo do produto final,
onde as areas para producdo de cada produto seguem as exigéncias dos 6rgaos competentes
(MAPA e IMA).

O primeiro contato da matéria prima com a fabrica acontece na recepcao da sala de matérias
primas, onde os produtos sdo verificados tanto na sua composicao (realizado pelo laboratorio
do controle de qualidade), como também na preservacdo da integridade do vasilhame a qual
aquela matéria prima estéa contida, s6 assim ela é enviada para o interior da fabrica e processada.

As salas de manipulacédo e processamento das matérias primas sdo todas isentas de janelas,
sendo utilizada a ventilacdo mecénica em todos ambientes, onde somente os funcionarios
responsaveis sdo autorizados a entrar com paramentacdo adequada, o que fica sempre
informado por placas indicativas nas portas dos ambientes.

Todos funcionarios que trabalham na area produtiva sdo obrigatoriamente uniformizados
com roupas e sapatos brancos, toucas e mascaras, tudo pensando em evitar contaminacao dos
produtos e também evitar acidentes de trabalho.

As éareas produtivas sdo divididas em salas de manipulacdo e envase onde um produto
acabado nunca passa na mesma porta que a matéria prima entra para que nao se misture as
etapas, facilitando a méo de obra e evitando contaminacéo.

Além das salas de envase e manipulacdo, a fabrica também possui salas com autoclave para
esterilizacdo dos equipamentos, como também das vestimentas e dos vasilhames que serdo
utilizados para os produtos.

Cada area produtiva possui setores para limpeza pessoal dos funcionarios, dos
equipamentos para manipulacdo da matéria prima e envase do produto acabado. Apds o envase
em ambiente controlado, os produtos sdo realocados para a area de inspecao das caracteristicas
visuais do produto, sendo descartados conforme padréao de exigéncia. Além disso, sdo retirados
3 produtos por lote para que seja analisado no laboratério do controle de qualidade e
posteriormente guardados no retém?.

Sendo liberado, o produto segue para a fase de codificacdo, onde as informacbes como
validade, lote e data de fabricacao sdo inseridas por impressora a laser no produto final e assim

1O retém é o local onde sdo guardados 3 produtos por lote fabricado, sendo alojado no local por trés anos para
gue se tenha um controle e uma prova para possiveis questionamentos futuros.
4



seja mais uma vez inspecionado pelo controle de qualidade, para que se tenha certeza que o
produto final cumpre com as especificacGes do produto acabado e com as informacdes todas
inseridas no rotulo do produto.

A limpeza das salas é feita sempre ao final da fabricacdo de todos os lotes de determinado
produto, sendo proibida a entrada de qualquer pessoa inerente ao processamento enquanto a
sala estiver em uso e apds 0 uso somente as funcionarias designadas para a limpeza podem
entrar, pois essa sala seré esterilizada e pronta para nova manipulagéo.

Os produtos acabados séo enviados entdo ao almoxarifado de produtos acabados da fabrica,
onde mais uma vez serdo inspecionados e verificados constantemente a temperatura do local
para preservacao do produto que agora esta em caixas para maiores volumes, e posteriormente

enviado ao distribuidor por meio de caminhdes.



Figura 2: Vista aérea da empresa JOFADEL.

1)Setor administrativo e recepcdo. 2)Setor de suplementos. 3)Setor de penicilanicos.
4)Almoxarifado de embalagens. 5)Almoxarifado de produtos acabados. 6)Depdsito de dejetos
s6lidos. 7)Refeitdrio. 8) Tratamento de dejetos liquidos. 9)Area dos tanques de manipulagio de
pesticidas. 10)Setor de pesticidas. 11)Oficina. 12)Retém. 13)Setor de matérias primas.
14)Garantia de qualidade. 15)Controle de qualidade. 16)Setor de terapéuticos. 17)Setor de
hormonios. 18)Vestiarios. 19)Area de lavagem de pecas e autoclavagem. 20)Area de
codificacio e qualificacio. 21)Area de quarentena de produtos acabados. 22)Area de
preparacao do produto final.

Fonte: Acervo do autor (2021)



Figura 3: Planta do setor de terapéuticos e hormonios
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Figura 4: Planta do setor de pesticidas
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4 DESCRICAO DAS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO ESTAGIO

Durante o periodo de 5 de abril a 30 de julho do ano de 2021, atuei na empresa JOFADEL
no setor de garantia e controle de qualidade, 14 foram desenvolvidas varias atividades, dentre
elas: a elaboracdo de relatorios, acompanhamento de atividades, alocacdo de produtos e
organizacao de ambientes, analise e inspecdo das atividades desenvolvidas na empresa. Estas
sempre eram supervisionadas pelo responsavel pelo setor em questdo e as demais também eram
supervisionadas por meio de relatérios que demonstravam a minha atuacdo no setor.

Os relatorios seguiam um modelo definido pela empresa e todo material exposto neste
trabalho foi autorizado e entregue com prévia assinatura de termo de compromisso com a
empresa concedente do estagio, portanto alguns ambientes como também alguns dados
presentes em relatorios sao proibidos de serem expostos e nao foram disponibilizados, diante
da regra principal da empresa, que é proibido o uso de aparelho celular ou fotografico dentro
dos ambientes da empresa JOFADEL.

Descreve se abaixo as atividades desenvolvidas, bem como o0s materiais e fotos

disponibilizados sob concessdo da diretoria da empresa.

1.1 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO SETOR DO CONTROLE E
GARANTIA DA QUALIDADE

1.1.1 Inspecdo e separacao de matérias primas

Fui designado para a inspecao e separacao de matérias primas, atividade que é
fundamental para a correta producdo dos medicamentos, pois além de se verificar
as caracteristicas fisicas e quimicas da matéria prima também se verifica as
condicdes de toda a embalagem em que a matéria prima estd mantida no momento
da chegada na empresa.

Na atividade foram inspecionadas todas as embalagens que continham as
matérias primas, quanto a conservacao do pacote (isento de perfuracdes e qualquer
tipo de contaminacao), pesos e informacoes fixadas nos rotulos das embalagens.

Além da inspecéo feita, também foram feitos testes correspondentes no controle
de qualidade e posteriormente a matéria-prima ganhou uma etiqueta identificadora,

conforme a figura 5.



No decorrer do processo todas as matérias primas que ndo passavam nos testes
eram separadas das demais e devolvidas a empresa fabricante. Em alguns dias que
foram inspecionadas as cargas, tivemos uma carga rejeitada por estar com 70% do
lote de matérias primas comprometidas, sendo devolvido ao fabricante.

O Controle de Qualidade é a parte das BPF referente a coleta
de amostras, as especificacdes e a execucdo de testes, bem
como a organizacdo, a documentacao e aos procedimentos de
liberacdo que asseguram que os testes relevantes e necessarios
sejam executados, e que 0s materiais nao sejam liberados para
uso, ou que produtos nao sejam liberados para comercializacdo
ou distribuicdo, até que a sua qualidade tenha sido considerada
satisfatoria. (RDC 301, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, 2019, p.64).

Figura 5: Ethueta de separagao de materiais.

b SEPARACAO DE
JOFADEL .
g L B g e MATERIAIS E
DATA: [ | RESPONSAVEL:| =
MATERIAL: [ ]
PESOBRUTO:[ | PESOLIQ/QUANT.: i !
N° LOTE: | | NF:| | voLume: [ |
PARA USO EM:
PRODUTO: | B
N° LOTE: | | NepAor: [ |

Fonte: Acervo do autor (2021)
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1.1.2 Inspecdo e elaboracédo de relatdrios de boas praticas de fabricacéo

A inspecdo das areas voltadas para manipulacdo de medicamentos, envase de
medicamentos, acondicionamento e armazenamento do produto acabado foram
verificadas a fim de produzir um relatdrio final onde todos os ambientes foram
verificados, sempre focando na higiene, na organizacdo, e nas condigOes de
conservacao que os equipamentos alojados no ambiente se encontravam.

Para cada area foi usado uma ficha de inspecéo diferente, formulada baseado no
Procedimento Operacional Padrao (POP’s) do local de acordo com o manual de
procedimentos de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), sendo resultante no final a
nota estabelecida para cada “sim” que era obtido por item das fichas de avaliagao.

Devem ser realizadas auto inspecdes a fim de monitorar a
implementacdo e a conformidade com os principios das Boas
Praticas de Fabricacdo, e propor as medidas corretivas
necessarias. As questdes relacionadas com pessoal, instalagdes,
equipamento, documentagéo, produgdo, controle de qualidade,
distribuicio dos medicamentos, procedimentos para
gerenciamento de reclamagdes e recolhimentos, bem como a
auto inspecédo, devem ser examinadas em intervalos regulares,
seguindo um programa pré-estabelecido com o fim de verificar
sua conformidade com os principios de Garantia da Qualidade.
As auto inspecGes devem ser conduzidas de forma
independente e detalhada por pessoa(s) competente designada
pela empresa. (RDC 301, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, 2019, p.64).

O relatorio redigido foi realizado seguindo um padrao da empresa JOFADEL e
encaminhado ao ministério da agricultura, pecuaria e abastecimento (MAPA) para
uma fiscalizacédo futura.

Todo o material utilizado na inspecéo e elaboracdo, como fotos, certificados de
balanceamento dos aparelhos e as fichas de avaliacdo ndo foram autorizados para

expor em qualquer meio de publicagéo.
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1.1.3 Analise e inspecao do controle de processos produtivos

Na atividade em questdo foi realizado o acompanhamento da producdo de
medicamentos veterinarios, em relacdo as embalagens utilizadas, a higiene do
ambiente onde foram manipulados e envasados os produtos e também aos volumes
que foram inseridos em cada produto final.

Para o controle das embalagens além dos testes feitos em laboratdrio do controle
de qualidade, também foram usadas fichas de liberacdo e inspecdo da linha de
embalagens, conforme a figura 6, no inicio e depois periodicamente com a
frequéncia minima de uma hora, onde foram verificadas as ampolas/rotulos/frascos,
os cartuchos/cartelas/sacolas e as bulas, sempre verificando a limpeza, organizacao
e impressdo adequada dos dados a serem inseridos no produto final.

Para o controle do processo também sdo usadas fichas de verificacéo, conforme
a figura 7, onde eram anotados os produtos em processo, o produto anterior, bem
como o processo de lavagem das pecas e montagem destas e 0 processo de
esterilizacdo dos materiais.

O controle de volume/peso foi feito usando planilhas, conforme a figura 8, com
data, hora e medidas, que seguiam um minimo e um maximo exigido, com intervalos
de dez minutos entre cada aferi¢do totalizando 112 aferi¢cGes por lote de produto
envasado. Cada vez que esse valor saia da exigéncia permitida as maquinas eram
calibradas manualmente pelo funcionario responsavel para total controle do

processo.
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Figura 6: Ficha de liberacéo e inspecdo das embalagens.

Fonte: Acervo do autor (2021)
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Figura 7: Ficha de inspecédo de processo.

Fonte: Acervo do autor (2021)

Figura 8: Ficha de controle de volume e peso.

Fonte: Acervo do autor (2021)
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1.1.4 Acompanhamento da limpeza das salas para manipulacdo de
medicamentos, das salas para envase de medicamentos estéreis e das

salas para envase de medicamentos ndo estéreis

Na presente atividade acompanhei e inspecionei a limpeza das salas para
manipulagédo (elaboragéo ou preparo do medicamento), das salas para envase de
medicamentos estéreis e das salas para envase de medicamentos ndo estéreis, para
preenchimento das fichas de inspecéo e posteriormente das fichas de liberacéo das
salas. Estas fichas verificam a situacdo de limpeza e conservacao do local e também
dos equipamentos utilizados nas salas, conforme figuras 9, 10 e 11.

Somente apods a verificacdo de todos itens das fichas e assinatura de conferéncia
do responsavel pelo local 0 ambiente era liberado para producéo de outro produto,
ficando sob minha responsabilidade o relatério final da ficha de inspecéo das salas,
sempre sob supervisao do responsavel pela garantia de qualidade da empresa.

Os equipamentos de fabricagdo devem ser projetados de modo
a permitir a limpeza fécil e completa. Devem ser limpos, em
conformidade com procedimentos detalhados por escrito, e
somente devem ser armazenados se estiverem limpos e secos.
A lavagem e a limpeza dos equipamentos devem ser
selecionadas e realizadas de forma a ndo constituirem fonte de
contaminacdo. Os equipamentos devem ser instalados de forma
a evitar qualquer risco de erro ou de contaminagdo. (RDC 301,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2019, p.64).
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Figura 9: Ficha de liberacdo de limpeza das salas para envase de medicamento néo estéril.

Fonte: Acervo do autor (2021)
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Figura 10: Ficha de liberacdo de limpeza das salas para envase de medicamento estéril.

Fonte: Acervo do autor (2021)

Figura 11: Ficha de liberacdo de limpeza das salas para manipula¢do de medicamentos.

Fonte: Acervo do autor (2021)
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1.1.5 Contagem de particulas do ar de todas as salas para manipulacéo e salas

para envase dos medicamentos

Na atividade foi verificada a qualidade do ar em todas salas limpas para
manipulacéo e para envase dos medicamentos com auxilio do aparelho contador de
particulas da marca HANDILAZ, conforme a figura 12.

Salas limpas séo locais que tem a fabricacao de produtos, onde a contaminacéo
do ar por particulas pode comprometer o produto final, nestas salas o controle do
ambiente deve ser feito por meio da contagem de particulas.

Esta contagem deve ser feita para garantir que ndo existam contaminantes no ar
e ndao se comprometa o medicamento a ser produzido no ambiente, sempre
obedecendo aos limites de concentracdo de particulas para cada tipo sala.

O procedimento consiste:

1. Amostragem de particulas do ar
2. Medicdo em todos ambientes com pontos pré-estabelecidos para cada sala
3. Cada ponto coletado o aparelho deve ficar durante 5 minutos operando e
parado no local desejado, sem movimentagdo de pessoas.
4. Apos coletado os dados de todos os pontos em todas as salas
5. Aparelho fornece os dados, que foram descarregados no programa
operacional da empresa.
Por ndo constar legislacdo referente no MAPA, foi utilizada a legislacao
vigente da ANVISA.
Os pontos de amostragem para monitoramento devem ser
estabelecidos com base em um estudo formal de anélise de risco
e nos resultados obtidos durante a classificacéo das salas limpas
ou equipamentos que fornecem ar limpo (ANVISA, 2019,
p.74).

Depois de todos os dados serem descarregados no sistema, o proprio fornece um
relatério numérico com todos os dados coletados que foram utilizados para
elaboracdo do relatorio a ser apresentado ao supervisor da garantia de qualidade.

Esta contagem de particulas, bem como o relatério foram realizados mensamente
como pede a norma vigente na empresa para liberagdo dos ambientes para producao
dos medicamentos.

Todo o procedimento foi feito sendo supervisionado pelo responsavel pela

garantia de qualidade da empresa.
18



Figura 12: Aparelho contador de particulas

Fonte: Acervo do autor (2021)
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1.1.6 Alocagéo dos produtos destinados ao retém

O local retém € destinado ao depoésito de 3 produtos de cada lote de producéo,
para possiveis contraprovas futuras. Os produtos somente sdo deslocados ao local
apos verificacdo por meio de testes quimicos feitos pelo controle de qualidade e
registrados no sistema da empresa.

Apds todos registros no controle de qualidade, os produtos serdo realocados para
0 retém, onde ficardo por 3 anos.

Na presente atividade houve retirada de produtos que ja estavam alojados a 3
anos no local para incineracao e assim foi feito a reorganizacgéo do local para a alojar
0s produtos que vieram do controle de qualidade conforme data de producéo.

Toda a atividade foi supervisionada por responsaveis do controle de qualidade,
ndo sendo autorizado ao estagiario fazer fotos ou coletar dados do local.

1.1.7 Elaboracéo de relatérios e protocolos

e Relatdrios e protocolos de inspe¢do da garantia de qualidade
> Nestes relatorios e protocolos usei de todos os dados coletados anteriormente das
técnicas de boas préaticas de fabricacdo da empresa e redigi um documento padrao
da empresa que foi enviado ao érgdo competente (MAPA).

Deve haver politicas, procedimentos, protocolos, relatérios e
registros de agOes tomadas ou conclusdes alcangadas, quando
apropriado, para o0s seguintes exemplos: validagdo e
qualificacéo de processos, equipamentos e sistemas; montagem
e calibragdo de equipamentos; transferéncia de tecnologia;
manutencdo, limpeza e sanitizacdo; questdes de pessoal,
incluindo listas de assinaturas, treinamento em Boas Préticas de
Fabricagdo e temas técnicos, vestuério e higiene e verificagéo
da efetividade do treinamento; monitoramento ambiental,
controle de pragas; reclamagdes; recolhimento; devolugdes;
controle de mudanca; investigacfes sobre desvios e ndo
conformidades; auditorias internas de qualidade / Boas Praticas
de Fabricacdo; resumos de registros, quando apropriado (por
exemplo, revisdo da qualidade do produto); auditorias em
fornecedores. (RDC 301, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, 2019, p.64).
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e Relatdrios e protocolos do plano mestre de validacdo
» Nesta tarefa executada, foi elaborado um documento geral que estabelece as
estratégias e diretrizes de validagdo adotadas. Ele fornece informacdo sobre o
programa de trabalho de validagdo, define detalhes, responsabilidades e
cronograma a ser realizado pela empresa JOFADEL. O plano mestre de validagédo
¢ o documento que valida todas as atividades reproduzidas na empresa, como:
processos, sistemas e equipamentos, trazendo confiabilidade ao processo de

producgéo de um medicamento.

¢ Relatorios e protocolos de validacdo e limpeza dos tanques

» No trabalho executado, foram redigidos o relatério e o protocolo de validagéo e
limpeza dos tanques padrdo da empresa JOFADEL, onde usou como dados todos
os registros de limpeza dos tanques, conforme figura 13, ja realizados pelo
responsavel da verificacdo periodica no processo de limpeza dos tanques. Por ndo
constar legislacdo referente no MAPA, foi utilizada a legislacdo vigente da
ANVISA.

Protocolo (ou Plano) de Validacdo (PV): documento
gue descreve as atividades a serem realizadas na
validagdo de um projeto especifico, incluindo o
cronograma, responsabilidades e os critérios de
aceitagdo para a aprovacdo de um processo produtivo,
procedimento de limpeza, método analitico, sistema
computadorizado ou parte destes para uso na rotina.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010).
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Figura 13: Registro de limpeza

Fonte: Acervo do autor (2021)

e Relatorios e protocolos de calibragdo dos tanques e de qualificagdo de maquinas

» Nesta atividade executada, foram elaborados dois relatérios e dois protocolos
seguindo modelo pré-definido pela empresa JOFADEL, onde foram verificados
todos os selos de garantia de calibracdo, manuais de execugéo e a conservacao das
maquinas para elaboracdo dos materiais, que foram usados para envio aos 6rgaos
fiscalizadores e as outras cOpias foram arquivadas na empresa, sob registro no
setor da garantia da qualidade.

A calibracdo dos tanques é feita para que se tenha com exatiddo os valores a
serem trabalhados na producdo de um medicamento, 0 mesmo é feito com
balancas e qualquer outro instrumento de medida.

A qualificacdo é feita depois que todos equipamentos sdo calibrados, assim
qualquer desvio ou avaria na maquina € relatado ao supervisor do controle de
qualidade.
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5 DISCUSSAO

As técnicas de boas praticas de fabricacdo, segundo a Resolugédo 301, sdo todos
os procedimentos (POP’s) que visam a sanidade do ambiente da empresa, assim
como 0s processos operacionais da producdo, a fim de obter a qualidade e a
seguranca dos produtos (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2019)

De acordo com a instrugao normativa 4/ 2007, POP’s sdo as técnicas ou operagdes
feitas diariamente em uma empresa de farmacos para animais, onde as garantias da
qualidade da matéria prima bem como do produto final serdo asseguradas, sempre
com a seguranca dos manipuladores (MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, 2007).

Segundo Moura et al (2002), a interagdo do medicamento com 0 organismo
comeca antes de ser ingerido ou administrado, denominado processo absortivo no
qual esta interacdo do medicamento depende do tipo de alimento, da formulacéo
farmacéutica, do intervalo de tempo entre a refeicdo e sua administracdo e do
volume de liquido com o qual ele é ingerido, com isso podemos entender que apenas
os dados contidos em bulas e rétulos nao relatam ao consumidor a situacdo da qual

o animal deve ser mantido para que seja administrado o farmaco.

Estas informagdes devem estar impressas no rétulo ou na bula de maneira
organizada e precisa, pois, erros de prescricdo da bula ou de manipulacdo do
consumidor podem ser decisivos na vida de animais, como relatado em (SILVA et
al, 2018), o caso de intoxicacdo de suinos recém-nascidos com IVERMECTINA
1%, onde o produtor usou 5 vezes a prescricdo recomendada, tendo Obitos
registrados na granja.

Com a verificacdo das boas préaticas de fabricagdo da empresa ficou claro a
importancia da conservagdo do ambiente assim como os instrumentos utilizados

para a producdo dos medicamentos, assim como segue a norma vigente do MAPA.

Para alcancar este objetivo de qualidade de forma confiavel,
deve haver um Sistema da Qualidade Farmacéutica abrangente
e corretamente implementado, incorporando as Boas Praticas
de Fabricacdo e Gerenciamento dos Riscos de Qualidade. O
Sistema da Qualidade Farmacéutica deve ser totalmente
documentado e ter sua efetividade monitorada, por meio de
revisdo gerencial, de forma a promover a melhoria continua da
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gualidade. Todos os componentes do Sistema da Qualidade
Farmacéutica devem dispor de recursos adequados e pessoal
competente, além de instalagdes e equipamentos apropriados e
suficientes. O Gerenciamento da Qualidade é um conceito
abrangente, que cobre todas as questdes que determinam,
isolada ou conjuntamente, a qualidade de um produto. (RDC
301, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2019, p.64).

Outro ponto relevante trabalhado pela empresa é o treinamento dos funcionarios,
tudo muito bem aplicado, feito duas vezes ao ano e também as inspecdes que sdo
feitas no setor produtivo da empresa, pois 0s setores dependem de verificacGes

constantes na qualidade e no andamento do processo produtivo.

Todo o pessoal deve estar ciente dos principios das Boas
Préaticas de Fabricacdo que os afetam e receber treinamento
inicial e continuo, incluindo instru¢des de higiene, relevantes
para suas necessidades. (RDC 301, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2019, p.64).

Contudo o estagiario evidenciou que a empresa ao ter uma grande preocupacéo
com as BPF, ndo busca somente a regularizacdo com os érgdos fiscalizadores, mas
também ambiciona uma boa imagem quando procura a normalizagao das suas areas
e técnicas de Boas Praticas de Fabricacao.

Como motivos citados que levaram a implantagdo do Sistema
BPF sédo citados os mais diversos, destacando-se como motivos
unanimes a melhor gestdo da qualidade em termos
organizacionais e o melhor controle de pardmetros do processo
e do produto final; em seguida sdo indicados com igual
relevancia: vantagens comerciais para empresa; obrigacdo da
legislacdo vigente; melhoria de imagem da empresa; melhor
relacionamento com autoridades e melhor qualidade do
produto final. (SATOLO et al, 2005 p.1220).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Concluo meu trabalho convicto que com todo aprendizado adquirido na empresa, que
foram enriquecedores a minha formacdo em zootecnia, area da producdo animal estéd ligada
intimamente ao processo de producao de um medicamento, pois além de atuar sobre 0 processo
de fabricacdo, também compreendemos sobres os cuidados ao se manipular um medicamento
perante as técnicas de boas préticas de fabricacdo, desde a sua producao inicial até o uso final
em uma producao animal e até mesmo, 0S Seus riscos.
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