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RESUMO

No contexto da industria farmacéutica, o aprimoramento de normas visando a
adocao das Boas Praticas de Fabricacao (BPF) contribuiu significativamente para a
seguranca, efetividade e qualidade dos produtos. Por outro lado, a rigidez de sua
estruturacao pode constituir obstaculos a evolugao dos conceitos e praticas voltados
a adocao de melhorias continuas, e inovacdes para seus produtos, processos
produtivos e de gestao da qualidade.

Ao longo do tempo os laboratorios farmacéuticos passaram a dedicar um olhar mais
abrangente para a qualidade do processo produtivo e das atividades de apoio;
procurando satisfazer o consumidor com outras necessidades além do estritamente
intrinseco nas especificagdes do produto, ao mesmo tempo em que permitem que
seus processos de melhoria e inovacao sejam mais dinamicos.

Este direcionamento tem se refletido diretamente na construgao de modelos visando
o estabelecimento de um Sistema de Gestao da Qualidade. Tal sistema pode ser
entendido como um conjunto de processos estruturados e interdependentes que tém
como caracteristica principal viabilizar o gerenciamento das organizagdes no tocante
a qualidade por meio do balanceamento entre o atendimento aos requisitos
necessarios a conformidade de produtos ou servicos e o atendimento as expectativas
dos clientes.

Ao mesmo tempo, tem se observado uma mudanca na otica dos érgaos de regulacao
farmacéutica, principalmente internacionais, em direcdo ao estabelecimento de
diretrizes e recomendacdes que déem conta de um referencial normativo mais
dinamico para além do estritamente voltado a conformidade do produto e com maior
flexibilidade quanto a mudancas. No Brasil, este novo direcionamento ainda nao tem
sido percebido nas normas vigentes.

Diante destas transformacoes, e tendo em vista que a busca de melhoria continua
tem sido uma das diretrizes de Biomanguinhos, o objetivo desta dissertacao é
analisar os requisitos normativo-regulatorios especificos do setor farmacéutico frente
aos requisitos de modelos de referéncia em gestao da qualidade e critérios de
exceléncia em gestdo. A partir desta analise, espera-se contribuir para a constituicao
de um SGQ capaz de atender as especificidades do setor farmacéutico.



