O FOCO DA QUALIDADE NOS PROCESSOS DE
TERCEIRIZACAO

Grande parte das industrias farmacéuticas, cosméticos e de
veterinarios, utilizam processos de terceirizacdo, para otimizar suas
produgbes, para casos de embalagens parciais ou totais, processo
produtivos em maquinas ou condicbes especificas, ou processos
completos de producdo, abrangendo todas as etapas produtivas , de
armazenamento e expedicéo e até mesmo processos analiticos.

Todas as operacOes devem ser claramente discutidas, devendo o
detentor do registro do produto ou processo fornecer todas as informacdes
por escrito, adotando o contrato de terceirizacdo, onde as condi¢bes do
processo de producdo de um determinado produto, assegura o
atendimento a legislacéo especifica do item contratado, contribuindo assim
para a qualidade final do produto ou dos processos abordados.

Todas as condicdes de execucdo relacionadas ao produto ou
processo, deverdo estar descritas no contrato elaborado conjuntamente
entre as partes. A Anvisa determina que o terceirista devem respeitar
contratos , principalmente nos topicos relacionados a qualidade devendo
participar do processo de auditorias para assegurar 0 cumprimento das
Boas Préticas de Fabricac&o e controle.

Em alguns casos, a escolha do terceiro é feita através dos
integrantes da equipe responsavel pelos processos de terceirizacdo, que
observam as estruturas , as condicbes comerciais, o atendimento aos
prazos, mas cabe ao responsavel pelo Departamento de Garantia da
Qualidade, juntamente com o Responsavel Técnico, avaliar as regras que
devem conter nos contratos, a aplicacdo das exigéncias técnicas do
produto ou processo, responsabilizando-se pela aprovacao do terceirizado.

Normalmente a parte técnica € abordada na auditoria da Qualidade
gue devera ser feita, no terceirizado assim que concluida e positivada as
verificagcbes comercias e 0 atendimento as regras juridicas.

O terceirizado devera facilitar o acesso para a auditoria, a ser
conduzida pela equipe técnica do contratante, apds reunido, onde as
partes ja integradas, e participadas das responsabilidades, definem as
regras para a mesma, devendo ser informado previamente do roteiro a ser
utilizado.

O roteiro para auditoria, devera obedecer a legislacdo vigente,
podendo ser amplo, em todas as areas correspondentes ao processo do



terceirizado ou apenas na area a ser objeto do contrato, dependera ai das
implicacBes e necessidade de contempla-lo na terceirizacéo.

Dependendo do produto a ser terceirizado é necessario abordar a
legislacdo vigente com a abrangéncia em todas as areas envolvidas, por
exemplo, em se tratando de produtos injetaveis, é necessario contemplar
na auditoria, a verificacdo dos procedimentos de assepsia em sala limpa,
controles microbioldgicos, classificacdo da area, qualificacdo dos fluxos
laminares, e os treinamentos especificos dos operadores.

Todas essas exigéncias e também a adequacao quanto a legislacao
das instalacdes, onde ha requisitos proprios para o projeto de instalacao
(Boas Préticas de Engenharia) e sua qualificacdo e a extensdo desses
procedimentos, na garantia da qualidade, através dos procedimentos
operacionais, treinamentos e os relatdrios de auto-inspegoes.

Todos os processos de validacdo além de assegurar o perfeito
atendimento as regras de fabricacdo, de acordo com a natureza do
produto, visam a equalizacdo de tempos de processo nas linhas de
embalagem ou até mesmo de manipulacdo, ndo comprometendo a
gualidade final do produto. Sem contar que, envolvidos com o processo de
validacdo, temos que verificar nas auditorias, todas as documentacdes
relacionadas ao equipamento, seja de calibragdo de instrumentos, de
qualificacao(“IQ / OP/PQ ") manutencédo (preventiva/corretiva/TPM), até a
validacéao dos processos e dos sistemas utilizados.

Pra validar o enchimento asséptico de produtos parenterais que nao
podem ser esterilizados em sua forma final, utiliza-se a simulagdo do
processo com meios de cultura apropriados (“Media Fill”) .

Nestes casos € recomendavel analisar toda a documentacdo de
producdo e qualidade dos produtos que a empresa ja fabrica, que
confirmam controles e monitoramentos de forma continua e consistente, na
rotina de trabalho, ndo s6 da producdo, como dos sistemas de agua, ar,
vapor e sistemas computadorizados, se envolvidos nos processos.

Para processos de fabricacdo, onde a validacdo do processo, de
limpeza, ou mesmo de processos analiticos, sdo obrigatérios, o titular do
produto, devera juntamente com 0S responsaveis técnicos pela
terceirizacao elaborar os protocolos de validacdo pertinentes ao processo
a, ser validado, e ja definir as responsabilidades, elaboracdo de
cronogramas , para constar no PMV (Plano Mestre de Validacéo) ,custos
resultantes dos processos de validagao, e a elaboracdo dos documentos
relacionados.



No caso de nao obter os resultados dos testes, conforme as
especificacoes aprovadas para o processo de validacéo, relatado nos
protocolos, o titular devera abrir relatérios de ndo conformidade para o
terceirista, e acompanhar inclusive as acdes corretivas para que se possa
entéo reiniciar os processos de validagoes.

E necessario o acompanhamento durante o processo de auditoria da
gualidade pelos responsaveis técnicos da terceirizacdo, para o0
esclarecimento de possiveis dlvidas quanto as instalacbes ou mesmo a
apresentacdo dos procedimentos operacionais, ou informacbes
relacionadas a qualificacdo de pessoal operacional.

Todas as observagbes feitas por ocasido da auditoria no
terceirizado, devera ser feita no documento apropriado, para esse fim,
seguindo a politica definida do titular, para qualificacdo de fornecedores,
com adequacdo total &s exigéncias determinadas pela RDC
correspondente.

Assim que finalizada a auditoria da Qualidade, devera os auditores
conduzir a reunido de encerramento, para expor aos responsaveis pelo
contrato de terceirizacdo, todos os desvios verificados, adotando-se um
agendamento técnico, para a adequacao total, ou mesmo a adocdo de
acoOes corretivas para a regularizacao do sistema.

A liberagéo para o inicio dos processos de terceirizacdo somente
sera oficializada, ap0s a constatacdo através do retorno, ou mesmo da
participacdo dos responsaveis pela terceirizacdo de que todas as
pendéncias técnicas, que podem comprometer a qualidade final, do
produto ou processo foram atendidas.

Caso 0s responsaveis técnicos, titulares do produto, néo
conseguirem comprovar a eficacia das medidas tomadas para eliminar os
desvios, a aprovagao do terceirista ndo deve ser feita, pois de acordo com
as regras determinadas nas RDC que aprovam esse sistema, a empresa
contratada, seu Responsavel Técnico, seu Representante Legal, sdo
solidariamente responsaveis, juntamente com 0s responsaveis da empresa
fabricante pela qualidade do produto/processo, assim sendo quando
finalizado a atividade no contratado, cabera aos responsaveis pela
Garantia da Qualidade do titular do produto avaliar, através de analises,
conforme especificacdo da Qualidade, em se tratando de produtos, afim
de comprovar sua conformidade.



Serda de responsabilidade do titular a aprovacdo para
comercializacdo ou divulgacéo de certificados analiticos.

No caso de processos, seja analiticos ou de armazenagem, o titular,
devera realizar as auditorias de Qualidade previstas, para comprovar sua
perfeita conformidade as BPFc .

Para o processo de terceirizacdo, em se tratando de produtos, o
dossié de producdo devera ser viabilizado, juntamente com o produto ja
manufaturado, para que o titular responsavel pelo produto, possa fazer as
avaliacbes necessérias, e ao final das analises exigidas, liberar o produto
para comercializagao.

Todas as exigéncias quanto a embalagem, rotulagem,
armazenamento, condicdes de transporte do produto, devem obedecer as
legislagOes previstas, conforme sua natureza e particularidades do registro

As amostragens correspondentes ao produto final para as analises
necessarias, deverdo ser feitas pelo titular seguindo a metodologia
definida pra esse fim, de modo que seja representativa de todo o lote
fabricado. Amostras de referéncia devem ser retiradas, para o atendimento
aos procedimentos da qualidade.

Para contratacdo de terceiros para realizacdo de Controle da
Qualidade a legislacdo permite quando o grau de complexidade da andlise
necessitar da utlizacdo de equipamento ou recursos altamente
especializados e também para situagdes onde a frequéncia das analises é
baixa e néo justifica os investimentos para a sua execucao.

As novas regras para 0s processos de terceirizacdo determinam que
0s contratos de terceirizagdo devem ser peticionados nos casos de novos
contratos, contratos que ndo estédo vigentes e contratos ja aprovados pela
Anvisa que sofreram alteracdes na peticao.

No caso de perda da satisfagcdo durante a vigéncia do contrato,
estes serdo automaticamente cancelados. A conformidade das
informacdes descritas nos contratos aprovados pela Anvisa, seréa verificada
nas inspecodes periddicas, e para casos em que a empresa contratante nao
quiser mais manter a parceria, esta devera notificar o 6rgao sanitario, por
meio de oficio.



Resta também comentar que o contratado ndo podera repassar para
terceiros 0s servicos a ele confiado e previstos no contrato e também
deverd conforme paragrafo anterior, fazer as comunicagbes quando
houver alterac@es significativas.
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