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Transcendente

“Qualidade n3o é uma idéia

OU uma coisa concreta, mas
uma terceira entidade inde-
pendente das duas...

Embora nao se possa definir
qualidade, sabe-se o que ela é”

Robert M. Pirsig - 1974
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Genuine Viagra
“Clear and easy to see
expiry date on the pack

Baseada no produto |

Diferencas de qualidade

Counterfeit Viagra

— Over printing of Product
Name on the blister pack

correspondem a diferencas
de quantidade de algum

Counterfeit: Darker
blue color

ingrediente ou atributo.

Lawrence Abbott - 1955
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* CONCEITOS E DEFINICOES DA QUALIDADE

Baseada no produto |l

Qualidade refere-se as quantidades

de atributos sem preco presentes em
cada unidade do atributo com preco”

Keith B. Leffler - 1982
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Baseada no usuario

Qualidade consiste na
capacidade de satisfazer
desejos

Corwin D. Eduards - 1968



ERAS DA QUALIDADE

Baseada no usuario

Na analise final de mercado,
a qualidade de um produto
depende de até que ponto
ele se ajusta aos padrdes das
preferéncias do consumidor

1962 - Alfred A. Kuehn e Ralph L. Day
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« CONCEITOS E DEFINICOES DA QUALIDADE

Baseada no usuario
Qualidade é adequacao ao uso

J. M. Juran - 1974
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* CONCEITOS E DEFINICOES DA QUALIDADE

Baseada na producao

Qualidade é a conformidade

com as exigéncias b I’

Compiiance
0E£cers ,_
Philip b. Crosby - 1979 |
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» CONCEITOS E DEFINICOES DA QUALIDADE

Baseada na producao 85 e
@ v (FARMACOPEIAY
Qu a I Id a d e e O g ra u e m q u e Volume | - Mélodos Gerais

um produto especifico esta
de acordo com um projeto
ou especificacao

Harold L. Gilmore - 1974
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« CONCEITOS E DEFINICOES DA QUALIDADE

Baseada no valor

Qualidade é o grau de
exceléncia a um preco
aceitavel e o controle
da variabilidade a um
custo aceitavel

Robert A. Broh - 1982



ERAS DA QUALIDADE

Baseada no valor

Qualidade quer dizer o melhor
para certas condicoes do cliente.
Essas condicoes sao:

a) o verdadeiro uso e

b) o preco de venda do produto

Armand v. Feigenbaum - 1961
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Baseada em Regulamentos

Qualidade é a totalidade de
caracteristicas de uma entidade
qgue lhe confere a capacidade de
satisfazer as necessidades explicitas .
e implicitas.

Entidade: é todo elemento que pode ser considerado e descrito individualmente
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 DIMENSOES DA QUALIDADE

Desempenho

Caracteristicas de desempenho
Conformidade

Durabilidade

Confiabilidade

Estética

Qualidade percebida
Atendimento
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 ERAS DA QUALIDADE

1. INSPECAO TABLETING
2. CONTROLE ESTATISTICO "" PACKAGING

VALIDATION
3. GARANTIA/SEGURANCA BEVERAGES

4. GESTAO ESTRATEGICA FORMULATIONS

5. VALIDACAO BLENDING PEOPLE

6. GERENCIAMENTO DO RISCO " EXPERIENCE
QUALITY

CONTROL

7. CMC — Chemistry, Manufacture
and Control
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QUALIDADE PASSADO E PRESENTE

PASSADO PRESENTE

Qualidade como fator tatico
(curto prazo)

Qualidade e produtividade
sao antagonicos

Enfoque na qualidade do produto
(detecgao)

Qualidade como responsabilidade de
uma unica area

Enfase no cumprimento de normas ou
concorréncia

Prioridade em custo

Problemas causados
pela mao-de-obra

Qualidade como fator estratégico
(longo prazo)

Qualidade e produtividade sao aliados

Enfoque na qualidade do processo
(prevencao)

Qualidade como responsabilidade de
toda a organizacao

Enfase nas necessidades dos clientes e
melhoria continua

Prioridade em qualidade

Problemas causados
pela administracao
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Consideracoes Legais sobre medicamentos

Certificado de BPF

RDC 658 de 30 de marco de 2022 - DispOe sobre as Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos.

RDC 654 de24 de marco de 2022 - determinar a todos os
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no regulamento técnico
das boas praticas de fabricacao de insumos farmacéuticos ativos
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Consideracoes Legais sobre medicamentos

Registro do Produto
Qualidade ou similaridade, seguranca e eficacia

Farmacopeia

Testes, procedimentos e critérios de aceitacao
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Qual a tendéncia da BPF no Brasil?

Quality by Design (QbD) - Este fundamento é

melhor descrito no relatério do FDA "Qualidade
de Produtos Farmacéuticos para o Século 21:
Uma Abordagem Baseada em Risco”
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O foco deste conceito é que a qualidade deve
ser construida em um produto com um
profundo conhecimento do processo e dos
atributos de qualidade pelo qual é desenvolvido
e produzido juntamente com o conhecimento
dos riscos envolvidos na fabricacao.
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Qual a tendéncia da BPF no Brasil?

Quality by Design (QbD) - A iniciativa QbD na
industria farmacéutica, teve a sua origem a
partir da Geréncia de Produtos de
Biotecnologia.

Fundamental para esta iniciativa ¢é a
compreensao da relacao entre os atributos de
qualidade do produto (propriedades fisico-
guimicas e biolégicas) e seu impacto sobre a
seguranca e eficacia. Isto requer o
conhecimento das relagdes entre estrutura e
funcoes bioldgicas.
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Quél a tendéncia da BPF no Brasil?

Process Analytical Technology (PAT) - é um
sistema para projetar, analisar e controlar
processos de fabricacao baseado em:

1) uma aplicacdao dos principios cientificos e /-
de engenharia envolvidas no processo de =
fabricacao;

i

2) identificacdo das variaveis que afetam a
qualidade do produto.

Cell Count, Viabllity,
Morphology, Ig6, Glc, Lac, Amm,
Gin, Glu, LDH, Pj, Nat,

K+, CI, Titer

A perspectiva PAT é consistente com a crenca
de que a qualidade nao pode ser testado em
produtos, mas deve ser embutido ou por
projeto.
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Qual a tendéncia da BPF no Brasil?
Process Analytical Technology (PAT) - implicacdes

reducao dos tempos de ciclo, utilizando sobre-, dentro-, ou com a linha
de sensores para controles

prevencao da rejeicao de produtos e residuos

liberacao do produto em tempo real

aumento do uso de automacao

facilitacao do processamento continuo utilizando equipamento de

pequena escala, que resulta no uso racional de energia e utilizacao
de materiais com capacidade de aumentar a producao.
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Qual a tendéncia da BPF no Brasil?
Analise de Risco (definicoes)

Perigo - A origem potencial de dano (ISO
/ IEC Guia 51)

Risco - A combinacao da probabilidade
de ocorréncia de dano,

e da gravidade do dano (ISO / IEC Guia
51)

Qualidade - O grau em que um conjunto
de propriedades inerentes de um
sistema, produto ou requisitos cumpre
processo. (ICH Q9)




ERAS DA QUALIDADE

Qual a tendéncia da BPF no Brasil?
Analise de Risco (definicdes)
Critérios de aceitacao do risco:

S3ao parametros que ajudam na decisao de aceitar o risco (ISO
Guia 73)

Analise de Risco:
estimativa do risco associado a riscos identificados (ICH Q9)

Avaliacao dos Riscos:
Um processo sistematico de organizar a informacao para apoiar
uma decisao de risco a ser feita dentro de um processo de gestao
de risco. Consiste na identificacao dos perigos, e da analise e
avaliacdo de riscos associados a exposicao a esses perigos (ICH 9)
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Qual a tendéncia da BPF no Brasil?
Analise de Risco (definicdes)

O Processo de Gestao de Riscos
Definicao do sistema
|Identificacao de Perigo
Estimativa de Risco
Avaliacao de Risco
Controle de Risco

Monitoramento de Risco e Reavaliacao

Comunicacao de Risco
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Qual a Futuro da BPF no Brasil?

Controle de

Contrato de SNEIEEEE Reclamacgao
Fabricagao (SAC)

Treinamento Recolhimento de
Produtos

Boas Praticas de
Fabricacao
Pessoal Validagao

Autoinspecao e
Instalagoes Auditoria da
Qualidade

Sanitizacao e
Higiene

Documentagao
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Qual a Futuro da BPF no Brasil?

Validacao — uso de equipamentos
descartaveis incidindo sobre o custo
na validacao de Ilimpeza. Custo
elevado no desenvolvimento de
processo devido aos estudos de
interacao do equipamento com o
produto.

Controle de Qualidade — emprego de
meétodos estatisticos mais precisos e
elaborados. Nem toda a analise tem
distribuicao normal.
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Qual a Futuro da BPF no Brasi?

Inspecao — capacidade de assimilacao do
conhecimento técnico dos operadores,
importancia na analise de problema e
tomada de decisao.

Pessoal — entender o impacto heuristico
na gestao da analise de risco e
propiciar o trabalho em grupo
multidisciplinar.

Cadeia de suprimento — implementacao
da gestao da analise de risco no
controle da cadeia de suprimento.
Tendéncia de também ser monitorada
ou controlada pela agéncia reguladora.
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Qual a tendéncia da BPF no Mundo

1. Integridade de dados

Em 2016, apds observar uma série de violacdes
envolvendo a integridade dos dados, a FDA
publicou “GxP Data Integrity Guidance for
Industry”. E com base em falhas observadas
semelhantes nas inspecdes de BPL, BPC, BPF e
BPD, a MHRA (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency - UK) também publicou “GxP
Definicdes de integridade de dados e orientacOes

para a industria ”
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Qual a tendéncia da BPF no

Mundo
2. Supervisao e métricas de qualidade
-—
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externalizacdao de operagoes criticas dificulta
o fornecimento de dados precisos e

comparaveis.
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Qual a tendéncia da BPF no Mundo
3. Pharma 4.0

Estamos vendo agora mais atividades piloto

usando tecnologias digitais para ajudar a levar

a fabricacao farmacéutica para o proximo nivel.

Os analistas de pesquisa da LNS afirmam que “a
melhoria da qualidade e o monitoramento
estao entre os principais casos de uso da
Industria 4.0”. Eles propdem uma estrutura da
Qualidade 4.0 para ajudar as empresas a
modernizar e melhorar seus sistemas de

gerenciamento de qualidade existentes.

Compliance

Lite Science
Concerns

Data
Breaches

Mobile
Applications




ERAS DA QUALIDADE

& £
Y

Qual a tendéncia da BPF no Mundo

4. Transformacgao da forca de trabalho

Mover a industria farmacéutica para um nivel
de maturidade “4.0” exigira novos tipos de
perfis e qualificacbes de funcionarios. A
iniciativa  “Workforce of the  Future”,
introduzida pelo ISPE, inclui uma variedade de

membros das principais empresas

farmacéuticas. Identificou que nos proximos
cinco a 10 anos, a industria precisara de uma
forca de trabalho altamente qualificada com

competéncias diferentes do passado.
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Qual a tendéncia da BPF no Mundo

5. Nuvem da industria em ciéncias da vida

Ao adotar um sistema de gerenciamento de
qualidade baseado na nuvem, as empresas
podem agilizar processos criando uma unica
fonte de verdade para todos os interessados.
Isso permite que os profissionais de qualidade
acessem informacdes em tempo real, criando

eficiéncias operacionais e obtendo maior

visibilidade para decisdes mais informadas em

toda a cadeia de suprimentos



ERAS DA QUALIDADE

e Top 10 encontrados pelo FDA

e Estabelecimentos de mudancas.

k
.aﬁ

e Estudos de estabilidade dos produtos
e Teste e Liberacao para Distribuicao.

e Gerenciamento de Reclamacoes

e Mudancas para uma nova aplicacao

e Relatdrios de Desvios (Out of Specification)
e Construcoes, utilidades e equipamentos

e Procedimento Operacional Padrao

e Unidades do controle de qualidade

e Falhas de Investigacao



MUITO OBRIGADO
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