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Medicinal - AGAPE



• Setor de alto impacto e relevância na Indústria Farmacêutica.

⚬ Topo da cadeia produtiva. 

￭ Seleção de fornecedores

• Materias primas

• Transporte

• Qualificação do cliente (distribuidora)

￭ Materiais de embalagem

￭ Fabricação

￭ Liberação dos produtos para o mercado. 

• Eficiência:

⚬ Diretores ao chão de fábrica.

QUALIDADE



• Garantia da Qualidade

⚬ Atender exigências regulatórias e internas

￭ Normas técnicas

￭ Legislações vigentes

￭ Guias internacionais de Qualidade (ISO - ICH)

• Natureza principalmente técnica

⚬ Ações administrativas com foco técnico.

QUALIDADE



• Capacitação profissional

⚬ Profissionais capacitados dentro das normas vigentes.

⚬ Melhorias contínuas. 

⚬ Investimento em tecnologias. 

⚬ Sistemas de gestão dos processos. 

⚬ Interligação entre departamentos - visão macro

QUALIDADE



• Rotina de trabalho da Garantia da Qualidade

⚬ Qualificação de fornecedores;

⚬ Auto inspeções e auditorias de qualidade;

⚬ Validação e qualificação;

⚬ Investigação de desvios e adoção de medidas preventivas e corretivas;

⚬ Tratamento das reclamações de mercado;

⚬ Coordenação do sistema de controle de mudanças;

⚬ Revisão periódica de produtos;

⚬ Gerenciamento do Sistema de Procedimentos Operacional Padrão (POP);

⚬ Treinamento de Boas Praticas de Fabricação (BPF);

⚬ Revisão da documentação de lotes produzidos; 

⚬ Liberação de produtos para o mercado;

QUALIDADE



• Padronização

⚬ Processos executados repetidamente

⚬ O que deve ser feito

⚬ Como deve ser feito

• Estabelecer de forma minuciosa como um processo ou tarefa devem ser 

executados

⚬ Sequência de atividades

⚬ Materiais utilizados

⚬ Cuidados a serem observados

⚬ Controles

⚬ Responsabilidades

Procedimentos Operacionais Padrão (POPs)



• Observação em auditorias

⚬ Referência para o que a empresa está fazendo em determinada atividade.

⚬ Critério para avaliar realização do procedimento.

⚬ Ponto de apoio para colaboradores se informarem sobre execução.

⚬ Minimizar erros, desvios e variações. 

Procedimentos Operacionais Padrão (POPs)



• Elementos:

⚬ Nome do procedimento

⚬ Local de aplicação

⚬ Responsáveis - cargos

⚬ Responsável por elaborar e atualizar o procedimento

⚬ Materiais envolvidos

⚬ Referências (Manuais, estatutos, guias de segurança)

⚬ Siglas descritas

⚬ Passo a passo

⚬ Graficos - Fluxogramas

⚬ Ações imediatas e corretivas

⚬ Revisões - periodicidade

Procedimentos Operacionais Padrão (POPs)



• Boas práticas de documentação - Construção de POPs:

⚬ Não copie de outras empresas. Cada POP descreve uma realidade.

⚬ Estruturalmente isso é válido.

⚬ Linguagem clara e objetiva

⚬ Utilize recursos visuais (imagens, vídeos)

⚬ Crie anexos com fichas de acompanhamento, checklists. 

Procedimentos Operacionais Padrão (POPs)



Procedimentos Operacionais Padrão (POPs)
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