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Auditorias e Ética 
 

É possível em código de ética para os auditores 
internos? 

Os conflitos em auditorias 
 

Quando os auditores internos são os principais cau-
sadores de situações constrangedoras em auditorias 
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Uma nova resolução a respeito das Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos chega este ano, com 
poucas - e boas -  novidades. Entre elas, na sua forma, com destaque para os anexos, e no seu conteú-

do, valorizando a validação dos sistemas computadorizados. 

Elas chegaram !!! Elas chegaram !!! 
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e mais exigênciase mais exigênciase mais exigênciase mais exigências    
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Q 
uando em 
1981, pude 
disponibilizar 
as instala-

ções da Merck, no Rio 
de Janeiro, para os 
profissionais do gover-
no realiza-
rem sua 
p r i m e i r a 
inspeção - 

em exercício prático – não pode-
ria imaginar, em sua plenitude, o 
quadro no qual hoje se encontra 
em nosso país, o conjunto de e-
xigências regulatórias associa-
das às Boas Práticas de Fabrica-
ção.  

 

Desde aquela época, em outu-
bro, quando foi publicada a Por-
taria 14 até esta nova resolução 
editada pela agência, centenas 
de normas foram publicadas exi-
gindo mais das empresas no to-
cante à qualidade de seus produ-
tos e serviços. 

 

Naquela ocasião, todos nós (inclusive eu, 
como profissional convidado) havíamos ter-
minado o "Curso de Treinamento e Atualiza-
ção para Inspetores de Laboratórios de Pro-
dução e Medicamentos" que formou os pri-
meiros inspetores em Boas Práticas de Fa-
bricação no Brasil.  

 

Não foi difícil convencer a empresa na qual 
eu trabalhava (mais especificamente o seu 
Responsável Técnico) de que deveríamos 
“abrir as portas” para aqueles farmacêuticos 
realizarem uma inspeção como aula prática. 
A coordenação do curso recebeu muito bem 
a idéia e assim fizemos. Aquela primeira ins-
peção, para mim, foi inesquecível. 

Editorial  

Difícil mesmo foi colocar várias dezenas de 
recém formados inspetores governamentais 
em Boas Práticas, ávidos em exercer seus 
conhecimentos, em apenas uma inspeção, 
e em apenas uma planta. Para tal, dividi-
mos os grupos por setores de fabricação. 
Um grupo foi para a área de injetáveis; ou-
tro para a área de efervescentes; outro para 

a área de líquidos e outros 
para outras áreas. No final, 
tudo correu bem e o exercí-
cio prático foi considerado 
um sucesso.. 

 

Toda a teoria passada em 
um treinamento teórico mui-
to bem tratado e conduzido, 
inclusive por especialistas 
do F.D.A., havia, pela pri-
meira vez, sido experimen-
tada na prática com o em-
prego da lista de verificação 
da Portaria 14, antes mes-
mo da sua publicação, e 
como parte daquele curso. 
Ao contrário, das últimas 
resoluções, aquela portaria 
de 1981 nasceu como ape-

nas um extenso “checklist”. 

 

Entre aquela antiga portaria de 1981 e esta 
última resolução, com certeza, existem, no 
mínimo, dois pontos em comum. O primei-
ro, ambos nasceram com suas limitações, 
mas com o espírito de mudar para melhor o 
ambiente no seu raio de ação. O segundo, 
ambos não esgotam o assunto e, tampouco 
o rol de exigências que ainda está por vir. 
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Carlos Santarem 

SQualidade 
 

Mais um passo  
na evolução das 
Boas Práticas 

no país. 
 

Certo de que 
não o último, 
uma vez que 
ainda temos 

muito 
que caminhar. 
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S 
ituações constrangedoras podem 
ocorrer em auditorias internas, ou 
até mesmo em auditorias de segun-
da parte (caso de auditorias em for-

necedores), quando aqueles que a empresa 
indica como auditores não estão devidamen-
te preparados para exercer tal função. Por 
vezes, podem surgir até mesmo ambientes 
propícios a conflitos, em função de atitudes 
impróprias, daqueles que representam “os 
olhos” e os interesses da organização. 

 

Isto acontece com uma frequência bem mai-
or do que a desejada se tais profissionais 
não forem devidamente selecionados, prepa-
rados e orientados para cumprir com a tarefa 
de auditar, de maneira profissional e da me-
lhor forma possível. 

 

 

Um teste básicoUm teste básicoUm teste básicoUm teste básico    
Que tipo de auditor atua na sua empresa? 

Que tipo de auditor atua em 

seus fornecedores? 

 

Como auditado, você já passou por auditori-
as nas quais o auditor: 

 

 

1. Mostrava acreditar que o melhor em ser 
auditor é o poder que o cargo pode ofe-
recer. 

2. Em algum momento excepcional, e por 
alguma razão específica, poderia deixar 
de relatar uma não conformidade verifi-
cada por evidências objetivas. 

3. Por vezes assumiu postura policiales-
ca, principalmente em áreas nas quais 
existem pessoas que ele, o auditor, 
mostrava não gostar. 

4. Exigiu algo que não está como reco-

Os conflitos em auditorias 

mendação ou exigência na legislação, 
nas normas ou nos procedimentos. 

5. Não tinha a experiência para realizar 
uma auditoria e isto estava claro para 
os auditados. 

6. Comentou casos e não conformidades 
de outras áreas ou empresas. 

7. Solicitou cópias de documentos confi-
denciais e não as devolveu. 

8. Ofereceu-se como consultor externo 
ou indicou um consultor  “muito bom” 
e de sua inteira confiança. 

9. Emitiu pareceres deselegantes ou até 
mesmo ofensivos 

10. Omitiu suas dificuldades para os de-
mais membros do grupo de auditores. 

11. Recebeu brindes durante ou após as 
auditorias. 

12. Perdeu o controle emocional. 

13. Omitiu-se diante de posturas inade-
quadas de seus pares. 

 

Caso você tenha respondido “sim” a algu-
ma dessas perguntas é hora de repensar 
sua auditorias internas... 

Revista Revista Revista Revista PHPHPHPHonteonteonteonte    
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C 
om 17 capítulos e 6 anexos chega 
ao meio farmacêutico do país a no-
va Resolução que dispõe sobre 
Boas Práticas de Fabricação de 

Medicamentos.  Agora, “Produtos estéreis”, 
“Produtos biológicos”, “Validação”, “Água pa-
ra uso farmacêutico”, “Sistemas computado-
rizados” e “Boas Práticas de Fabricação de 
Medicamentos Fitoterápicos” são assuntos 
que se apresentam na forma 
de anexos.  

 

Isto, depois de ter sido colo-
cada para análise e discus-
são pela sociedade através 
do instrumento de Consulta 
Pública, quando vários pro-
fissionais puderam oferecer 
sua contribuição com pare-
ceres, sugestões e propos-
tas de melhorias e mudan-
ças. 

 

Mais uma vez, como era de 
se esperar, o conjunto da nor-
ma obedece a uma linha de padronização 
universal com as principais normas de Boas 
Práticas de Fabricação do mundo adequan-
do-se e modernizando-se frente ao novo mo-
mento no qual ela se insere. Neste sentido, 
serve como boa referência para análises e 
comparações, o instrumento do governo 
francês “Bonnes pratiques de fabrication”. 
Nele podemos constatar que alterações da 
antiga RDC-210 estão bastante compatíveis 
com aquele documento de Boas Práticas. 

 

Toda a nova norma merece um detalhado 
aprofundamento de suas recomendações e 
exigências e as novas inserções, bem como 
as suas alterações com relação à norma an-
terior, merece um estudo sério de todo pro-
fissional envolvido com a implementação e 

BPF—A nova resolução com a manutenção das Boas Práticas de 
Fabricação.  

 

Cada capítulo, e cada anexo, dão mar-
gem a uma série de considerações que 
estarão sempre associadas às ações de 
rotina na produção de medicamentos. 

 

Agora duas ações são importantes. Uma 
delas, a verificação abalizada das condi-
ções da empresa frente à nova norma, 
através, de preferência, de um processo 

de auditoria interna bem 
conduzido. Este forçará 
possivelmente algumas 
mudanças internas; tal-
vez exija recursos finan-
ceiros, humanos e ma-
teriais para a efetivação 
das mudanças; é possí-
vel também que obrigue 
a revisão e a  atualiza-
ção de certos procedi-
mentos e a criação de 
novos. Inevitável. 

 

Outra ação, o investi-
mento em treinamento de 

pessoal na norma ora em questão. Direto-
res, gerentes, coordenadores e todos os 
líderes dos processos de produção de 
medicamentos deverão conhecer a reso-
lução no sentido de assegurar a condução 
dos seus trabalhos e das suas decisões 
dentro das Boas Práticas. Da mesma ma-
neira, todos os demais colaboradores de-
vem conhecer cada uma das exigências 
que estão relacionadas com cada uma de 
suas operações. 

 

Com mais este passo, fica a expectativa 
de ver o parque nacional de produção de 
medicamentos mais fortalecido e mais 
competitivo, oferecendo produtos de qua-
lidade e seguros, gerando mais empregos 
e mais recursos. Como assim é em outros 
países. 

Revista Revista Revista Revista PHPHPHPHonteonteonteonte    
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É 
 perfeitamente viável e extremamente 
aconselhável que seus auditores si-
gam um código de conduta. Este có-
digo, apresentado e discutido nos 

treinamentos de formação de auditores, de-
verá ser o norte destes profissionais nas au-
ditorias internas e nas auditorias em fornece-
dores. Sem ele, qualquer curso de formação 
pode perder em qualidade e sua rotina de 
auditorias pode gerar resultados inesperados 
e indesejáveis. 

 

Um exemplo de Código 
 
1. Usar conhecimento e habilidade para o 

avanço do bem-estar da humanidade. 

2. Promover a segurança e a confiabilidade 
dos produtos e dos serviços para o uso 
público. 

3. Agir em nome exclusivamente, dos 
interesses da organização, dos 
seus clientes e da sociedade, 
atuando de forma honesta e 
imparcial. 

4. Esforçar-se em manter a 
reputação dos auditores 
internos com atitudes 
dignas e exemplares. 

5. Observar e seguir 
leis, regulamentos 
e normas de exi-
gência jurídica, 
regulatória e profissional. 

6. Aplicar seus conhecimentos, habilidades 
e experiência de tal forma que assegure 
um trabalho honesto, dedicado, respon-
sável, com o mais elevado grau de objeti-
vidade profissional. 

7. Só realizar serviços para os quais esteja 
devidamente qualificado. 

8. Entender que é o principal responsável 
pelo seu desenvolvimento técnico e as-
sim trabalhar para a sua contínua capaci-

Auditorias Internas e Ética tação. 

9. Realizar todo o processo de auditoria 
interna em conformidade com a legis-
lação pertinente e de acordo com as 
normas e procedimentos internos. 

10. Fazer avaliações criteriosas em quais-
quer circunstâncias, afastando todas 
as possibilidades de ocorrência de in-
teresses pessoais ou de terceiros.  

11. Identificar e resguardar todas as infor-
mações a que tem acesso e cuidar da 
confidencialidade em todas as circuns-
tâncias, salvo nos casos de cumpri-
mento de às exigências legais ou pro-
fissionais. 

12. Tratar de forma confidencial toda infor-
mação que assim estiver classificada 
ou que assim for identificada como tal. 

13. Assegurar que as informações obtidas 
por ele ou por membros do seu grupo 
de auditores não sejam empregadas 
com o objetivo de obtenção de vanta-
gens pessoais ou profissionais. 

14. Emitir pareceres com base em 
evidências objetivas. 

15. Identificar e relatar todas as 
dificuldades encontradas em 
processos de auditorias e 
que possam ter concorrido 

para prejudicar as avalia-
ções. 

16. Em nenhuma hi-
pótese deve aceitar 

qualquer favoreci-
mento que possa 

prejudicar o seu 
julgamento ou 

que possa assim ser entendido. 

17. Ser digno e modesto ao expor seus 
trabalhos, seus resultados e seus mé-
ritos 

18. Saber atuar em situações adversas 

19. Estimular e contribuir para o desenvol-
vimento profissional e o avanço da-
queles que estão sob sua supervisão.  

20. Reagir de forma aberta, declarada, 
profissional e formal a todo comporta-
mento não ético de seus pares. 

Revista Revista Revista Revista PHPHPHPHonteonteonteonte    

Um  
Código 
de Ética 
para os 

auditores 
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O objetivo da auto-inspeção é avaliar o cumprimento 
das BPF pelo fabricante em todos os aspectos da pro-
dução e do Controle de qualidade. O programa de 
auto-inspeção deve ser projetado de forma a detectar 
quaisquer deficiências na implementação das BPF e 
de recomendar as ações corretivas necessárias.  

 

 

 
Resposta do Caça Palavras anterior: 

Caça Palavras 

 

 
♦ Assessoria em Qualidade, Produtivida-

de e Boas Práticas 

♦ Assessoria na implementação e certifi-
cação das Boas Práticas de Fabricação  

♦ Assessoria na implementação de Pro-
gramas da Qualidade 

♦ Auditorias internas independentes 

♦ Assessorias com sistema de “E-
consulting” 

♦ Auditorias de Qualificação em Fornece-
dores 

♦ Programa de Capacitação em Auditorias 

♦ Otimização de Layouts e Processos 

♦ Elaboração, controle e gerenciamento 
da Documentação Técnica 

♦ Reuniões de Planejamento Estratégico 

♦ Treinamentos abertos, “in company” e 
on-line 

♦ Treinamentos internos nos modelos pre-
senciais e on-line (EAD) 

♦ Elaboração, controle e gerenciamento 
do Programa Anual de Treinamento 

♦ Capacitação e desenvolvimento das Li-
deranças 

♦ Capacitação e desenvolvimento de E-
quipes 

♦ Implementação dos indicadores críticos 
da Qualidade e Produtividade 

♦ Palestras Motivacionais 

♦ Elaboração do programa interno de Ca-
pacitação de Pessoas 

♦ Projeto Semana da Qualidade 

♦ Produção de filmes de curta duração, 
exclusivos, explorando operações críti-
cas da empresa 

SQualidade 
Produtos & Serviços 

squalidade@squalidade.com.br 

www.squalidade.com.br 
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Horóscopo da Qualidade O Horóscopo deste Mês 

 

ÁRIES 
Você, por vezes, tende a autocracia   

Além do seu conhecimento técnico, sua postura diplomática 
será importante no trato de uma infundada SUSPEITA DE 
REAÇÕES ADVERSAS  

TOURO 
Você, por vezes, é uma pessoa conservadora     

Poderá ficar sob sua responsabilidade a implementação e o 
cumprimento efetivo das NORMAS DE FARMACOVIGILÂN-
CIA 

GÊMEOS 
Você é uma pessoa com alto poder de intuição   

Seu conhecimento acadêmico e sua experiência poderão 
evitar o USO ABUSIVO DE MEDICAMENTOS. Mantenha a 
sua atenção para este aspecto. 

CÂNCER 
Principalmente quando podem surgir INDÍCIOS SUFICIEN-
TES OU COMPROVAÇÃO DE DESVIOS DA QUALIDADE 
QUE REPRESENTEM RISCO á saúde. Você saberá como 
agir. 

LEÃO 
Você, por vezes, mostra-se inflexível    

Pense em uma possível mudança e analise um convite para 
vir a ser o RESPONSÁVEL PELA FARMACOVIGILÂNCIA. 

VIRGEM 
Você gosta de trocar conhecimentos e experiências    

Hora de realizar um benchmarking antes de elaborar o ma-
nual de PROCEDIMENTO QUE COMTEMPLE TODAS AS 
AÇÕES DESENVOLVIDAS PELA FARMACOLVIGILÂNCIA 
da sua empresa. 

 

 

 

LIBRA 
Você é uma pessoa que procura justiça    

Assegure-se POSSUIR UM SISTEMA PARA O RE-
GISTRO AUTOMÁTICO, ATUALIZADO E ROTINEI-
RO DAS ATIVIDADES E INFORMAÇÕES RELACIO-
NADAS ÀS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVER-
SOS RECEBIDAS. 

ESCORPIÃO 
Você tem olhar crítico   

Implemente um PLANO DE MINIMIZAÇÃO DE RIS-
CO 

SAGITÁRIO 
Você gosta de metas   

Verifique os controles e procedimentos de segurança 
das SENHAS DE ACESSO dos seus sistemas críti-
cos 

CAPRICÓRNIO 
Você sabe onde quer chegar    

É possível ser necessária uma revisão do RELATÓ-
RIO PERIÓDICO DE FARMACIOVIGILÂNCIA 

AQUÁRIO 
Você é uma pessoa inovadora    

Com a ajuda de GUIAS TÉCNICOS específicos você 
poderá implementar todas as novas normas de far-
macovigilância 

PEIXES 
Você, por vezes, tem dificuldade de concentração    

Não se esqueça de que as AUTO-INSPEÇÕES DE-
VEM SER REGISTRADAS EM DOCUMENTOS E 
MANTIDOS POR NO MÍNIMO TRÊS ANOS 

 

SQualidade EAD 

O Curso: 

Boas Práticas de Fabricação - À luz da nova resolução 
Inscrições abertas 

Mais detalhes em: 

www.squalidade.com.br 

Curso On-line 

Pagam
ento po

r boleto
 bancá

rio 

ou parc
elado e

m seu 
cartão 

de créd
ito 

Um bom momento para relembrar termos importantes sobre 

Qualidade, Produtividade e Boas Práticas* 

* Os termos colocados em caixa alta podem ser consultados na página SQualidade. 

Para buscas exatas use os termos entre aspas 

Revista Revista Revista Revista PHPHPHPHonteonteonteonte    

Me
nsa

l 
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A Revista Phonte é um periódico da SQualidade 

disponibilizado aos associados do “SQualidade Newsletter” e 

aos leitores da nossa página eletrônica—www.squalidade.com.br 

SQualidadeSQualidadeSQualidadeSQualidade    

    

Você precisa conhecer Você precisa conhecer Você precisa conhecer Você precisa conhecer  
squalidade@squalidade.com.br 

 

Soluções CorporativasSoluções CorporativasSoluções CorporativasSoluções Corporativas    
Em Qualidade,  Produtividade e  
em Boas Práticas 
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