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M
edicamento é um bem diferenciado, ao qual 

as pessoas só recorrem na doença, na ne-

cessidade. É o único produto de consumo 

que não pode ter 99% de qualidade, porque 

um desvio, por menor que seja, significa a diferença entre 

a vida e a morte. 

Muita gente não tem noção do longo caminho per-

corrido por um produto farmacêutico até chegar às pra-

teleiras da farmácia. Nem do trabalho e dos processos 

que ele envolve. O medicamento é um produto difícil, 

tecnológico, sofisticado. E o foco de atuação do Sindica-

to da Indústria de Produtos Farmacêuticos (Sindusfar-

ma) tem sido, paralelamente à regulação das autorida-

des, contribuir para que  esses produtos sigam os mais 

altos padrões de fabricação. 

No âmbito dessa concepção, há 25 anos foi instituído 

o Prêmio Sindusfarma de Qualidade, cujo objetivo princi-

pal é conferir um certificado de excelência à cadeia pro-

dutiva, para que tudo o que envolva a fabricação de me-

dicamentos, incluindo os serviços, seja o melhor possível.

Com 89 anos de existência, o Sindusfarma é a mais 

antiga entidade representativa do setor industrial farma-

cêutico no país. Desde sua fundação, tem ocupado lugar 

de destaque na história da indústria brasileira de medica-

mentos, desempenhando papel importante na discussão 

dos temas que envolvem a atividade e na interlocução 

com o governo, os órgãos reguladores e a sociedade so-

bre o desenvolvimento do setor e sua interface com as 

questões sanitárias, econômicas e trabalhistas, além do 

estímulo à inovação em saúde. 

Nas últimas duas décadas, o Sindusfarma tem ainda 

atuado de forma cada vez mais intensa na formação de 

profissionais do setor. Cursos, workshops, seminários, pu-

blicação de manuais e o próprio Prêmio são as ferramentas 

utilizadas para que a população brasileira tenha acesso a 

medicamentos cada vez melhores e mais seguros.

O Prêmio Sindusfarma de Qualidade constitui um 

forte elo nas relações entre a indústria farmacêutica e 

seus fornecedores e prestadores de serviços. Elo esse que 

tem se estreitado ao longo dos últimos 25 anos, por oca-

sião da solenidade de entrega dos troféus aos vencedo-

res. Este livro é um documento dessa trajetória.

Omilton Visconde Junior
Presidente do Sindusfarma

Prefácio
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C
omo não me canso de reafirmar, a indústria far-

macêutica vende saúde em caixinhas. Por isso, 

qualidade é vital para os laboratórios farmacêuti-

cos. O medicamento tem de ser sempre perfeito. 

E, em decorrência disso, os fornecedores do setor têm de 

entregar produtos e serviços sempre perfeitos.

O Prêmio Sindusfarma de Qualidade faz parte des-

se círculo virtuoso da indústria farmacêutica no Brasil e 

no mundo, de permanente estímulo ao aprimoramento 

e à modernização de seus fornecedores e prestadores 

de serviço.

Desde o início, o Prêmio tem acompanhado a evolu-

ção da cadeia produtiva no país por meio da criação de 

novas categorias e do refinamento dos critérios de ava-

liação, à medida que os processos de fabricação e con-

trole de qualidade de medicamentos se tornam ainda 

mais complexos e rigorosos.

O resultado disso é que participar do Prêmio Sindus-

farma de Qualidade e ser selecionado para a cerimônia 

dos finalistas e vencedores converteu-se numa creden-

cial, num atestado de excelência tanto para as empresas 

da cadeia produtiva farmacêutica como para o complexo 

produtivo da saúde, os órgãos reguladores, os demais 

segmentos econômicos e para o público em geral.

Prova da importância da iniciativa do Sindusfarma de 

investir sempre e em todas as frentes no desenvolvimen-

to do ecossistema tecnológico e de inovação do setor.

Assim, o Prêmio Sindusfarma de Qualidade ingressa 

no seu 26o ano com o compromisso renovado de conti-

nuar servindo de alavanca e inspiração para que os me-

dicamentos à disposição da população brasileira sejam 

cada vez melhores e mais acessíveis, curando e promo-

vendo qualidade de vida, missão maior da indústria far-

macêutica. 

Nelson Mussolini
Presidente executivo do Sindusfarma

Apresentação
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Introdução

O
s primórdios do Prêmio Sindusfarma de Qualida-

de estão muito distantes dos dias atuais. Já se 

passaram três décadas da criação do Mercosul 

e da Resolução GMC nº 04/92, em que emergiu 

uma decisão harmonizada entre as delegações dos países 

constituintes de adotar as mais recentes Boas Práticas de 

Fabricação de medicamentos (BPFs) elaboradas pela Orga-

nização Mundial da Saúde (OMS). Essa Resolução estabe-

leceu 31/12/1994 como limite do período de transição, após 

o qual deveriam ser internalizadas nos países membros as 

proposições feitas pelos diferentes Subgrupos de Trabalho, 

dentre os quais o SGT-3, que se ocupava dos assuntos téc-

nico-regulatórios.

Em 1991, vigoravam as Boas Práticas de Fabricação da 

OMS aprovadas em 1975, mas já se conhecia o documento 

que foi aprovado em 1992. O novo texto introduzia inúmeras 

modificações no anterior, dentre as quais a mudança dos 

critérios de validação de processos, a separação de áreas, a 

autoinspeção, o contrato de fabricação por terceiros e a au-

ditoria de fornecedores. Esses itens alteravam significan-

temente a regulamentação e as operações industriais dos 

laboratórios farmacêuticos instalados nos países do bloco.

A auditoria de fornecedores e a validação de proces-

sos representavam enormes desafios para os profissionais 

das indústrias farmacêuticas do Mercosul e para as autori-

dades sanitárias naquela época. Somente após um longo 

período de negociação, premida pelo disposto no Tratado 

de Assunção do Mercosul, que deveria entrar em vigor em 

janeiro de 1995, conseguiu-se harmonizar um roteiro de 

inspeção dos estabelecimentos industriais farmacêuticos. 

Nele estavam os critérios negociados no SGT-3 pelos dele-

gados oficiais e pelos profissionais dos setores industriais 

que representavam seus países na elaboração do Roteiro 

de Inspeção de Estabelecimentos Farmacêuticos.

Para efeitos legais, no âmbito do Mercosul, estavam 

sendo internalizadas as BPFs da OMS edição de 1975, 

com “redação racionalizada” de alguns tópicos da edição 

de 1992, especificamente para a validação de processos.

Ato contínuo, o Sindusfarma editou, de forma ino-

vadora para a época, seu primeiro manual, que continha 

a Portaria SVS nº 16 e seus anexos I e II, respectiva-

mente, “As normas recomendadas para a fabricação e a 

inspeção da qualidade dos medicamentos” e o “Roteiro 

de Inspeção em Indústria Farmacêutica”, além do docu-

mento produzido por um grupo de trabalho e intitulado 

“Diretrizes para autoinspeção de estabelecimentos da 

indústria farmacêutica”.

Em sequência, surgiram os manuais de “Qualificação 

de Fornecedores” — com o “Roteiro de Inspeção de Indús-

trias de Materiais de Embalagem”, em 1995, e o “Roteiro 

de Inspeção de Matérias-Primas Farmacêuticas”, em 1997. 

Ambos serviram de referência para o Prêmio Sindusfarma 

de Qualidade.

Lauro Moretto
Presidente emérito da Academia de Ciências Farmacêuticas 

do Brasil (ACFB) e ex-vice-presidente executivo do Sindusfarma
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A
o longo de sua história, o Sindusfarma tem 

feito uma verdadeira cruzada pela busca da 

excelência em todas as etapas de produção 

de medicamentos no país. Se para o setor 

industrial como um todo o controle de qualidade é fun-

damental, para a indústria farmacêutica significa muito 

mais. Dentre as muitas iniciativas implementadas para 

elevar os padrões do setor, o sindicato criou, há 26 anos, o 

Prêmio de Qualidade, ferramenta que, ao lado de cursos, 

workshops, seminários e dezenas de materiais didáticos 

oferecidos às empresas, fortalece o relacionamento en-

tre as farmacêuticas e seus fornecedores e prestadores 

de serviços, ao destacar as melhores empresas em cada 

etapa do processo de fabricação. 

As categorias na disputa evoluem a cada ano de 

acordo com o avanço das boas práticas. Meses antes da 

primeira peneira, a lista de setores que serão avaliados é 

anunciada para que os concorrentes possam se preparar. 

Encerrado o período de inscrição, começa o processo de 

votação, que movimenta toda a indústria. Na fase inicial, 

milhares de representantes dos laboratórios farmacêuti-

cos indicam suas empresas preferidas. 

Os três fornecedores e prestadores de serviço com 

maior número de votos em cada esfera seguem para a 

etapa de auditoria. Uma extensa documentação é exigi-

da, entrevistas de esclarecimentos são realizadas, e as 

empresas recebem uma pontuação, que resulta na defi-

nição de quem levará o troféu de qualidade do ano.

O Sindusfarma oferece aos participantes treinamen-

to sobre os principais pontos exigidos na avaliação, além 

de formação relacionada a sistemas de qualidade. Muitos 

fornecedores se candidatam ao prêmio para identificar 

suas deficiências e obter ajuda na solução dos proble-

mas. Todos recebem, ao fim do processo, um certificado 

de participação. Dessa forma, o prêmio funciona, em úl-

tima instância, como uma consultoria aos fornecedores 

e prestadores de serviço, já que todos os participantes, 

independentemente de vencer ou não a disputa, obtêm 

O reconhecimento
da excelência

O Prêmio Sindusfarma de Qualidade 
é uma verdadeira avaliação 
anual das boas práticas em toda 
a cadeia produtiva da indústria 
farmacêutica instalada no Brasil
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tação e busca de qualidade de todo o segmento farmacêu-

tico. Tornou-se um verdadeiro “selo” de qualidade entregue 

em noite de gala, com show musical e presença de autori-

dades e líderes setoriais, uma espécie de Oscar da indústria 

farmacêutica. Em 2020, foi instituído um novo patamar de 

avaliação. A auditoria passou a ser conduzida pela empresa 

KPMG. E, em função da pandemia de Covid-19, a festa de 

premiação deu lugar a um evento online. 

Agora, em sua 26a edição, o Prêmio Sindusfarma de 

Qualidade volta a ter sua noite de gala e registra um re-

corde de votos e eleitores. Foram contabilizados mais de 

22 mil votos, com cerca de 3 mil profissionais da indústria 

participando da escolha dos melhores em 25 categorias, 

divididas em cinco classes: Material de Embalagem; Ma-

téria-Prima; Prestadores de Serviço; Máquinas e Equipa-

mentos; Materiais, Equipamentos e Instrumentos; e Ser-

viços de Controle de Qualidade.

Quanto mais qualificados forem todos os envolvidos 

na cadeia produtiva, mais seguros serão os medicamen-

tos. Nesse sentido, o certificado de excelência conferido 

pelo Prêmio Sindusfarma de Qualidade reflete o esforço 

de todas as empresas que contribuem para o desenvol-

vimento do setor e garantem aos brasileiros o acesso a 

produtos com os mais elevados padrões mundiais.

Uma das mais
importantes iniciativas

de capacitação do
setor, a premiação

acontece em noite de 
gala, com a presença 

de autoridades 

um relatório com os aspectos que 

precisam ser aprimorados em seus 

processos e o apoio para atingir o 

nível máximo. 

A primeira edição foi realiza-

da em 1997. A ideia era incentivar 

a adoção das boas práticas, cuja 

importância, na época, ainda era 

pouco reconhecida pela indústria 

instalada no Brasil. A cerimônia de 

premiação dessa edição inaugural 

ocorreu durante a Mercofarma, pri-

meira feira do setor farmacêutico na América do Sul, e 

a seleção dos vencedores teve como base o “Manual de 

Qualificação de Fornecedores” criado pelo Sindusfarma.

Nos anos seguintes, novas categorias e critérios de 

avaliação entraram na disputa. Até 2000, a iniciativa se 

chamava Prêmio Mercofarma/Sindusfarma. Entre 2003 

e 2008, a Febrafarma assumiu a organização e deu seu 

nome à premiação. Em 2009, o Sindusfarma reassumiu a 

responsabilidade e rebatizou o evento como Prêmio Sin-

dusfarma de Qualidade, atualizan-

do tanto o regulamento como os cri-

térios de avaliação. Nessa época, as 

auditorias ainda eram realizadas na 

sede da entidade e conduzidas por 

voluntários do setor. 

Nas primeiras edições, a pre-

miação contou com a parceria da 

DKK Mercofarma. De 2001 em dian-

te, associou-se à VNU Business 

Media, que organizava a FCE Phar-

ma – Exposição Internacional de 

Tecnologia da Indústria Farmacêutica, sendo um atrativo 

a mais para os milhares de profissionais que participa-

vam da maior feira do setor na América Latina nas áreas 

de matéria-prima, embalagens, máquinas, equipamen-

tos e prestação de serviços. A partir de 2009, até 2019, a 

parceria teve continuidade com a Nürnberg Messe Brasil, 

que assumiu a realização da FCE Pharma.

Ano a ano, o prêmio foi crescendo e passou a ser respei-

tado como uma das mais importantes iniciativas de capaci-
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1997
Prêmio Mercofarma/Sindusfarma

C ATEGORIA

Ampolas/Flaconete Decorados Vitronac Ind. e Com. de Vidros Ltda.

Artigos de Borracha Natural ou Sintética The West Company Brasil Ltda.

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Decorados Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados de PVC e Poliestireno Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Frascos de Vidro Saint Gobain Vidros S/A – Santa Marina

Material Gráfico/Caixas de Papelão Oswaldo, Fernandes S/A Artes Gráficas

Materiais Plásticos com ou sem Decoração Farmaplast Indústria de Embalagens Plásticas Ltda.

Tampas/Selos/Tubos/Bisnagas/Frascos de Alumínio 
com ou sem Decoração

Impacta S/A Ind. e Com.

Empresas vencedoras DATA  15/04/1997  LOCAL  Expo Center Norte, São Paulo 



Prêmio Sindusfarma de Qualidade
Promoção das Boas Práticas de Fabricação no Brasil

22 23O Prêmio
1997-2021

1998
Prêmio Mercofarma/Sindusfarma

C ATEGORIA

Embalagens de Papelão L. Niccolini Ind. Gráfica Ltda.

Embalagens de Vidro Schott Vitrosul Ltda.

Matéria-prima Nacional
Formil Química Ltda.

Getec Química Industrial Ltda.

Transportadora Transvale Brasil Transportes Ltda.

MENÇÃO HONROSA

Embalagens de Vidro Saint Gobain Vidros S.A. – Santa Marina

Embalagens de Papelão Gonçalves S.A. Ind. Gráfica

Matéria-prima Nacional
Nortec Química S.A.

Mercocítrico Fermentações S.A.

Transportadora de Medicamentos Transportadora Cometa S/A

Empresas vencedoras DATA  14/04/1998  LOCAL  Expo Center Norte, São Paulo 
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1999
Prêmio Mercofarma/Sindusfarma

EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.

MATERIAIS GR ÁFICOS

Bisnagas de Alumínio Impacta S/A Ind. e Com.

Bulas Osvaldo, Fernandes S.A. Artes Gráficas

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Gonçalves S.A. Ind. Gráfica

Frascos de Vidro Wheaton do Brasil Ind. e Com. Ltda.

Frascos/Tampas Plásticas
Védat Tampas Herméticas Ltda.

Allplas Ind. e Com. de Plásticos Ltda.

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Rótulos Prodesmaq Ind. Gráfica Ltda.

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para Parenterais The West Company Brasil Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas
Selectchemie Importação Exportação e 

Representações Ltda.

Fabricante Nacional de Matéria-prima  
(Substâncias Ativas e Excipientes)

Nortec Química S.A.

Transportadora de Medicamentos Transvale Brasil Transportes Ltda.

Empresas vencedoras DATA  13/04/1999  LOCAL  Expo Center Norte, São Paulo 
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2000
Prêmio Mercofarma/Sindusfarma

EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.

Bulas Gráfica e Editora Brogotá Ltda.

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Gonçalves S/A Ind. Gráfica

Frascos de Vidro Wheaton do Brasil Ind. e Com. Ltda.

Frascos/Tampas Plásticas
Védat Tampas Herméticas Ltda.

Allplas Ind. e Com. de Plásticos Ltda.

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Rótulos Prodesmaq Ind. Gráfica Ltda.

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para Parenterais Farmacap Ind. e Com. Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas Forlab Chitec S/A

Fabricante Nacional de Matéria-prima  
(Substâncias Ativas e Excipientes)

Sanofi-Synthelabo
Nortec Química S.A.

Transportadora de Medicamentos Unitown Transportes Gerais Ltda.

Empresas vencedoras DATA  05/07/2000  LOCAL  Expo Center Norte, São Paulo 
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D
esde sua 20a edição, o Prêmio Sindusfarma instituiu a figura 

do patrono como forma de homenagear, a cada cerimônia, 

uma personalidade cuja trajetória está ligada ao aprimora-

mento das Boas Práticas de Fabricação. A história desses 

profissionais, que contribuíram para elevar os padrões da indústria 

farmacêutica no país, revela a essência do próprio setor. Não se trata 

apenas de construir empresas fortes, importantes economicamente 

para o desenvolvimento do país. Significa promover o bem-estar e 

fazer a diferença na vida dos cidadãos.

F A R Ó I S  D A
Q U A L I D A D E
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D
izem que o bom navegador se conhece nas tem-

pestades. E é nelas que Luiz Eduardo Violland 

se destacou ao longo de seus 37 anos de atua-

ção na indústria farmacêutica. O executivo, não 

à toda um apaixonado pelo mar e velejador desde criança, 

fez fama como especialista em turnaround – mudou o 

rumo de várias empresas instaladas no Brasil e em países 

da América Latina com programas de gestão focados em 

qualidade total.

Formado em Economia e Administração com MBA 

em Finanças pela Universidade Federal do Rio de Janeiro 

e em Negócios Internacionais/Marketing pela The George 

Washington University, atualmente Violland se dedica à 

própria empresa, a Connect Partners, voltada a fusões e 

aquisições, mas mantém laços com importantes entida-

des setoriais da indústria farmacêutica, segmento que o 

encantou desde 1985, quando aceitou o convite para tra-

balhar na Merrell Lepetit, da Dow Química S.A., sua porta 

de entrada para o mundo dos medicamentos.

“Eu sou apaixonado por essa indústria porque ela faz 

a diferença na vida das pessoas. As práticas, os altos pa-

drões e os valores que estão presentes em tudo o que rea-

lizamos e produzimos – qualidade, segurança, eficácia, 

cuidado pela vida e amor ao próximo – me estimulam dia-

riamente”, disse o executivo durante a cerimônia do 25o 

Prêmio Sindusfarma de Qualidade, do qual foi patrono.

Carioca nascido em 1951, Violland percorreu muitos 

mares antes de aportar na indústria farmacêutica. Estu-

dou nas melhores escolas do Rio de Janeiro e chegou a 

pensar em seguir os passos do avô de origem francesa no 

ramo de perfumes. Mas foi surpreendido por uma vaga na 

Esso Brasileira de Petróleo S.A. logo depois de terminar o 

mestrado, em 1977. Até o pai, que contava com a ajuda do 

rapaz para administrar o negócio familiar, o incentivou a 

abraçar a carreira promissora na companhia, que era um 

ícone entre as empresas brasileiras da época.

Não demorou um ano para outra maré de sorte mu-

dar a rota do navegante mais uma vez. Por insistência 

Com três décadas no comando 
de várias farmacêuticas, o 
executivo ensina que qualidade 
é o melhor plano de negócios 
de qualquer empresa

Luiz Eduardo Violland
Patrono em 2021

Violland em 1995, quando presidiu a unidade da Merrell Lepetit no México
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de um amigo, Violland prestou con-

curso para um treinamento em pro-

moção comercial patrocinado pelo 

Ministério das Relações Exteriores 

e pelo Ministério do Planejamento, 

disputando com aproximadamen-

te 3 mil jovens a oportunidade de 

representar o país mundo afora. 

E conseguiu a vaga. Depois de 6 

meses em Brasília, seu destino foi 

Washington, a maior embaixada do 

Brasil no exterior, uma experiência de 2 anos e meio que 

valeram por 20.

Na volta ao Brasil, em 1980, o economista teve uma 

breve passagem pela Souza Cruz e se estabeleceu na 

Shell Brasil S.A., no Rio de Janeiro, onde ficou até 1983, 

quando decidiu realizar um antigo projeto: morar em São 

Paulo. “Eu sentia que precisava viver na capital paulista, 

criar relações na cidade, achava isso fundamental para 

a carreira de um executivo, por isso pedi transferência 

para a Shell Química S.A. em janei-

ro de 1984”, conta Violland.

Bastou se estabelecer na cidade 

para receber, em 1985, o convite da 

Dow Química e aí sim começar uma 

história de sucesso na indústria far-

macêutica, participando de fusões e 

reformulando negócios em jornadas 

que o obrigaram a mudar para a Ve-

nezuela e depois para o México, paí-

ses em que ocupou a gerência geral e 

implementou um estilo de liderança que já havia exercido 

nas unidades do Brasil.

“Como economista, posso dizer que qualidade é o 

melhor plano de negócio de uma empresa. A melhoria de 

qualidade gera maior produtividade e garante a alocação 

de recursos escassos nas melhores alternativas para a 

sociedade. Porque a qualidade de um medicamento de-

pende da excelência em todos os elos da cadeia. Passa 

por fornecedores de equipamentos e materiais; sistemas, 

“Minha motivação
sempre foi buscar
a excelência, não

só na área industrial, 
mas em processos 
e em planejamento 

estratégico”

práticas e padrões; e também por pessoas, atitudes e va-

lores”, ensina.

Já no Brasil novamente, em 1991, no dia 23 de agos-

to, data em que festejava seu 40o aniversário, Violland 

casou-se com a arquiteta Suzana Mello, sua companheira 

até hoje. Com ela, teve três filhos – Alain, Victor e Bruno. 

A família o fez fincar os pés no país. Foram 11 anos 

na Dow, seguidos por importantes posições na Glaxo 

Wellcome e na Nycomed. Depois disso, em 2011, foi para 

a Hypermarcas, onde começou como presidente da Divi-

são Farma e terminou como presidente do conselho da 

Hypera, em abril de 2019. O executivo teve ainda uma 

passagem pela vice-presidência da União Química, fe-

chando uma carreira que acompanhou o desenvolvimen-

to e a implementação das Boas Práticas na Indústria 

Farmacêutica. 

“Hoje, atingimos o respeito no plano internacional, 

com a Anvisa promovendo articulação com as mais im-

portantes e reconhecidas agências reguladoras do mun-

do. Em todas as companhias em que atuei, minha mo-

tivação sempre foi buscar a excelência, não só na área 

industrial, mas em processos e em planejamento estra-

tégico”, diz Violland, que enfatiza: “É preciso pensar na 

qualidade como elemento essencial em todas as áreas 

– operações, finanças, comercial, tecnologia e recursos 

humanos –, porque isso certamente se reflete no clima 

organizacional, no produto final, no sucesso da compa-

nhia e na motivação dos colaboradores”.

Em 1958, na fazenda do avô, em Minas; com executivos na Venezuela, quando ocupou o cargo de gerente geral da Lepetit Na maratona do Rio, levando o nome Cepacol, em 1986; e com Nelson Pellegrini, na Connect Partners
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2001
Prêmio Excelência FCE/Sindusfarma

EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.

MATERIAIS GR ÁFICOS

Bisnagas de Alumínio Impacta S/A Ind. e Com.

Bulas
Gráficos Sangar Ltda.

Gráfica e Editora Brogotá Ltda.

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Gonçalves S/A Ind. Gráfica

Frascos de Vidro Wheaton do Brasil Ind. e Com. Ltda

Frascos/Tampas Plásticas
Allplas Ind. e Com. de Plásticos Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Rótulos Prodesmaq Indústria Gráfica Ltda.

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para Parenterais Farmacap Ind. e Com. Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas Selectchemie Importação Export. e Repres. Ltda.

Fabricante Nacional de Matéria-prima  
(Substâncias Ativas e Excipientes)

Nortec Química S/A
Formil Química Ltda.

Transportadora de Medicamentos
Transvale Brasil Transporte Ltda.

Empresa de Transportes Atlas Ltda.

Empresas vencedoras DATA  21/06/2001  LOCAL  Expo Center Norte, São Paulo 
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2002
Prêmio Excelência FCE/Sindusfarma

EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.

MATERIAIS GR ÁFICOS

Bisnagas de Alumínio Impacta S/A Ind. e Com.

Bulas
Gráficos Sangar Ltda.

Oswaldo, Fernandes S/A Artes Gráficas

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Gonçalves S/A Ind. Gráfica

Frascos de Vidro Wheaton do Brasil Ind. e Com. Ltda

Frascos/Tampas Plásticas Alcan Packaging S/A

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Rótulos Gráficos Sangar Ltda.

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para Parenterais Farmacap Ind. e Com. Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas
Selectchemie Importação, Exportação e 

Representações Ltda.

Fabricante Nacional de Matéria-prima  
(Substâncias Ativas e Excipientes)

Nortec Química S/A

Transportadora de Medicamentos Empresa de Transportes Atlas Ltda.

Empresas vencedoras DATA  31/07/2002  LOCAL  Transamérica Expo Center, São Paulo 
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2003
Prêmio Excelência Farma FCE/Febrafarma

EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.

MATERIAIS GR ÁFICOS

Bisnagas de Alumínio Impacta S/A Ind. e Com.

Bulas Oswaldo, Fernandes S/A Artes Gráficas

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos
Gonçalves S/A Ind. Gráfica

Magistral Embalagens

Frascos de Vidro Wheaton do Brasil Indústria e Comércio Ltda.

Frascos/Tampas Plásticas
Allplas Embalagens Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivos

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para Parenterais Farmacap Ind. e Com. Ltda.

Tubos para Efervescentes Exaplas Resinta Produtos Plásticos Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas Selectchemie Importação, Export. e Repres. Ltda.

Fabricante Nacional de Matéria-prima Nortec Química S/A

Transportadora de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

Empresas vencedoras DATA  14/05/2003  LOCAL  Transamérica Expo Center, São Paulo 
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A 
participação das mulheres tem contribuído 

fortemente para a evolução da indústria far-

macêutica. Gradualmente, elas passaram a 

atuar em todas as áreas e hoje atingem os 

mais elevados cargos executivos. Mas nem sempre foi as-

sim. Nessa frente, Maria Heloísa Simão, 63 anos, foi pio-

neira: rompeu a barreira da representatividade feminina 

em postos de comando nas empresas do setor instaladas 

no Brasil.

De estagiária da Bristol Myers Squibb (BMS) a presi-

dente da Zodiac, Heloísa ostenta uma trajetória marcada 

por muitos momentos em que o adjetivo “única” se fez 

presente. Única mulher na gerência de produto. Única 

mulher na gerência geral. Única brasileira na mesa de im-

portantes decisões para a América Latina. Foi assim, sem 

se deixar intimidar, que ela pavimentou o caminho para 

as atuais líderes do setor.

A sintonia com a indústria farmacêutica surgiu na in-

fância, acompanhando os passos do pai, Rubens Macedo, 

profissional que atuou por mais de 50 anos no segmento. 

Formada em Economia pela Universidade de São Paulo 

(USP), com um diploma anterior na área de Terapia Ocu-

pacional, Heloísa aderiu ao programa de trainee voltado a 

filhos de funcionários da Bristol. O marketing a fisgou. E 

o estágio rendeu 25 anos dedicados à BMS. 

“Na área comercial, além de ser a única mulher, eu 

era também uma das poucas pessoas do time com di-

ploma universitário e fluência em inglês, formação que 

impulsionou minha carreira”, lembra. Ela liderou projetos 

inovadores. Como gerente de produto, acompanhou os 

primeiros tratamentos quimioterápicos no país; enca-

rou a responsabilidade de lançar a segunda droga para o 

tratamento de HIV no Brasil; e foi também responsável 

pela gestão do medicamento Capoten – na época o nú-

mero um no mercado brasileiro, coordenando o trabalho 

de mais de 500 representantes pelo país. 

A performance como líder sempre esteve à prova. “No 

Brasil, uma mulher que vai direto ao ponto é considerada 

grossa, enquanto um homem com 

as mesmas características é vis-

to como líder assertivo. Foi preciso 

muito jogo de cintura para cativar as 

equipes”, conta Heloísa, que conse-

guiu o feito enquanto quebrava ou-

tro paradigma: no auge da carreira, 

decidiu engravidar. 

Já então casada com o executivo 

financeiro Victor Simão, teve de re-

correr à fertilização in vitro. “Come-

çavam a surgir os primeiros bebês 

de proveta no Brasil. Fiz todo o tratamento em segredo. 

Marcava os procedimentos para as 6h da manhã. Assim, 

às 8h já estava na companhia sem que ninguém descon-

fiasse. Engravidei de gêmeas e passei a licença-materni-

dade trabalhando em casa, porque eu amava o que fazia.” 

Isso se deu nos anos 90, quando altos cargos de co-

mando e a criação de filhos ainda não se misturavam. A 

experiência foi fundamental para o papel que viria anos 

depois, ao liderar um comitê em prol do desenvolvimen-

to de lideranças femininas da BMS na América Latina. “O 

mundo estava mudando, e nos países latinos ainda havia 

pouquíssimas mulheres em posições executivas. Quando 

o convite surgiu, eu não tinha muita noção da importância 

do comitê. Mas foi libertador. Derrubamos estigmas, incor-

poramos a conscientização de que gravidez não é doença, 

contávamos nossas experiências para outras mulheres 

numa corrente de verdadeira sororidade”, relembra. 

O ano de 2009 chegou com uma virada brusca. Hora 

de deixar a multinacional americana 

e assumir a presidência da Leo Phar-

ma, empresa dinamarquesa que se 

instalava no Brasil. A experiência de 

liderar uma startup foi um grande 

aprendizado de como atrair e reter 

talentos. Depois de três anos, novo 

rumo com o convite para assumir 

a presidência da Zodiac, do grupo 

Adium, com cerca de 500 funcioná-

rios. Ali, mais oito anos se passa-

ram. Atualmente, Heloísa integra o 

conselho da Blanver e a diretoria do Sindusfarma, além 

de se dedicar a mentorias para executivas da indústria 

farmacêutica e a projetos voltados à excelência do setor. 

“Eu contei com uma escola fantástica no que se refe-

re às Boas Práticas de Fabricação, pois comecei em uma 

multinacional extremamente exigente, com processos rí-

gidos de produção. Mas sempre tive uma visão mais am-

pla do que é qualidade. Promover de maneira correta os 

benefícios de um medicamento e assegurar excelência na 

logística de distribuição são exemplos de outras etapas 

da cadeia de valor que precisam manter o padrão para 

que o produto final tenha excelência. Garantir a gestão 

ESG também reflete no resultado entregue para a socie-

dade”, diz a executiva, que, além de usar sua expertise 

em ações focadas na qualificação da indústria farma-

cêutica, se dedica a tornar menos solitária a jornada de 

mulheres que experimentam a cadeira da presidência no 

setor pela primeira vez. 

Maria Heloísa Simão
Patronesse em 2020

Uma das primeiras mulheres na 
presidência de uma indústria 
farmacêutica no Brasil, a 
economista sempre atuou para 
elevar a régua de qualidade no setor

A executiva liderou 
projetos inovadores. 

Sua jornada abriu 
espaço para que 
outras mulheres 

ocupassem cargos 
de comando

Maria Heloísa Simão entre os pais, Maria de Lourdes e Rubens Macedo; e no Latin America Women Leadership Council
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EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Brasil Ltda.

MATERIAIS GR ÁFICOS

Aplicadores plásticos Fapati Ind. e Com. Mat. Plástico Ltda.

Bisnagas de Alumínio Impacta S/A Ind. e Com.

Bulas Gráficos Sangar Ltda.

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Gonçalves S/A Ind. Gráfica

Laminados de Alumínio, Papel e Poliéster Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Latino Americana Indústria e Comércio Ltda.

Frascos de Vidro Wheaton do Brasil Ind. e Com. Ltda

Frascos/Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Rótulos Prodesmaq Indústria Gráfica Ltda.

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para 
Parenterais

Farmacap Ind. e Com. Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas Colorcon do Brasil Ltda

Fabricante Nacional de Matéria-prima (Substâncias 
Ativas e Excipientes)

Globe Química S/A.

SERVIÇOS

Armazenagem Unidock’s Assessoria e Logística de Materiais Ltda.

Controle de Qualidade T & E Analítica Com. de Análises Ltda.

Embalagem Mappel Indústria de Embalagens Ltda.

Produção Medley S/A Ind. Farmacêutica

Transportadora de Produtos Farmacêuticos Acabados Ímola Transportes Ltda.

2004
Prêmio Excelência Farma FCE/Febrafarma

Empresas vencedoras

DATA  12/05/2004  LOCAL  Transamérica Expo Center, São Paulo
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2005
Prêmio Excelência Farma FCE / Febrafarma

MATERIAIS DE EMBAL AGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Brasil Ltda.

Bisnagas de Alumínio CBE Bandeirantes de Embalagens Ltda.

Bulas
Laramara Associação Brasileira de Assistência ao 

Deficiente Visual

Caixas de Papelão Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica Ltda.

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda

Frascos Plásticos Allplas Embalagens Ltda.

Laminados de Alumínio Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Laminados de Papel/Poliéster Bafema S/A Indústria e Comércio

Laminados Plásticos (PVC, PVDC etc.) Plastwal Indústria de Plásticos S/A

Melhor Desenvolvimento de Embalagem Child-proof Védat Tampas Herméticas Ltda.

Rótulos Prodesmaq Indústria Gráfica Ltda.

Tampas de Borracha/Selos de Alumínio para Parenterais Farmacap Indústria e Comércio Ltda.

Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricante Nacional de Excipientes Colorcon do Brasil Ltda

Fabricante Nacional de Substâncias Ativas Nortec Química Ltda.

Fornecedor de Matéria-prima (Substâncias Ativas e 
Excipientes)

Selectchemie Importação e Exportação e 
Representações Ltda.

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos
Farma Logística Armazéns Gerais Ltda. –

Bomi Farma

Centro de Bioequivalência /Biodisponibilidade Relativa
Instituto e Ciências Farmacêuticas de Estudos e 

Pesquisas – ICF

Centro de Equivalência Farmacêutica T & E Analítica Comércio e Análises Clínicas Ltda.

Terceirização de Etapas de Embalagem Blisfarma Indústria e Comércio de Embalagens Ltda.

Terceirização de Etapas de Fabricação Blanver Farmoquímica Ltda.

Terceirização do Controle de Qualidade Medlab Produtos Diagnósticos Ltda.

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

MÁQUINAS

Blistadoras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Compressoras Fette GmbH

Encartuchadeiras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Envasadoras de Líquidos Gröninger & Co. GmbH

Empresas vencedoras

DATA  17/05/2005  LOCAL  Transamérica Expo Center, São Paulo
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2006
Prêmio Qualidade Febrafarma

MATERIAL DE EMBAL AGEM

Ampolas/Frascos para Parenterais Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Bisnagas de Alumínio Bispharma Packaging

Blistadoras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Bulas e Rótulos
Laramara – Associação Brasileira de Assistência ao 

Deficiente Visual

Caixas e Cartuchos Gonçalves S/A Ind. Gráfica

Compressoras Almapal S/A – Riva

Encartuchadeiras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Enchedoras Wada Ind. de Máquinas e Equipamentos Ltda.

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Frascos e Tampas Plásticas/Dosadores Orais e Seringas 
Plásticas

Védat Tampas Herméticas Ltda.

MATÉRIA-PRIMA

Fabricantes de Excipientes Nacionais
EMCA – Empresa Carioca de Produtos Químicos S/A 

– Grupo Ipiranga

Fabricantes de Fármacos Nacionais Nortec Química S/A

Fornecedores de Matérias-primas (Fármacos e Excipientes) Colorcon do Brasil Ltda.

Laminados de Alumínio, Papel e Plástico Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos Unidock’s Assessoria e Logística de Materiais Ltda.

Terceirização de Controle da Qualidade Medlab Produtos Diagnósticos Ltda.

Terceirização de Etapas de Fabricação  
(Produção e Embalagem)

Blisfarma Indústria Farmacêutica Ltda.

Tradings, Despachantes Aduaneiros e Armazéns 
Alfandegados

Columbia Trading S/A

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

Classe Especial Indústria Farmacêutica Novartis Biociências S/A

Empresas vencedoras

DATA  18/04/2006  LOCAL  Tom Brasil, São Paulo  SHOW  Emmerson Nogueira
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2007
Prêmio Qualidade Febrafarma

MATERIAL DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos para Produtos Parenterais (Tipo I) Schott Brasil Ltda.

Bisnagas de Alumínio Bispharma Indústria de Embalagens Ltda.

Bulas/Rótulos
Laramara Associação Brasileira de Assistência ao 

Deficiente Visual

Caixas de Papel e Papelão Klabin S/A

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica Ltda.

Filmes Plásticos para Blister Klöckner Pentaplast do Brasil Ltda.

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Frascos e Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Laminados de Alumínio Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Selos e Lacres de Alumínio West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.

Tampas de Borracha West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.

MATÉRIA-PRIMA

Fabricantes de Excipientes Nacionais Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Fabricantes de Fármacos Nacionais Nortec Química S/A

Fornecedores de Matérias-primas  
(Fármacos e Excipientes)

Colorcon do Brasil Ltda.

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS 

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos Unidock’s Assessoria e Logística de Materiais Ltda.

Armazéns Alfandegados Armazéns Gerais Columbia S/A

Terceirização de Etapas de Fabricação  
(Produção e Embalagem)

Blisfarma Indústria Farmacêutica Ltda.

Transporte de Medicamentos Empresa de Transportes Atlas Ltda.

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Blistadoras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Compressoras Maquidrex Serviços Ltda. – Fette GmbH

Encartuchadeiras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Enchedoras de líquidos Wada Indústria de Máquinas e Equipamentos Ltda.

Rotuladeiras/Etiquetadoras Basim Máquinas Ltda.

Indústria Farmacêutica Classe Especial Novartis Biociências S/A

Empresas vencedoras

DATA  15/05/2007  LOCAL  Tom Brasil, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Milton Jung  SHOW  Danni Carlos
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2008
Prêmio Qualidade Febrafarma

MATERIAL DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos para Produtos Parenterais (Tipo I) Schott Brasil Ltda.

Bisnagas de Alumínio Bispharma Indústria de Embalagens Ltda.

Blistadoras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Bulas e Rótulos
Laramara Associação Brasileira de Assistência ao 

Deficiente Visual

Caixas de Papelão Ondulado Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica Ltda.

Filmes Plásticos para Blister Klöckner Pentaplast do Brasil Ltda.

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Frascos e Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Laminados de Alumínio Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Etiquetas Autoadesivas Gráficos Sangar Ltda.

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Alumínio West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.

Tampas para Frascos de Vidro Védat Tampas Herméticas Ltda.

MATÉRIA-PRIMA

Fabricantes de Excipientes Nacionais Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Fabricantes de Fármacos Nacionais Nortec Química S/A

Fornecedores de Matérias-primas  
(Fármacos e Excipientes)

Colorcon do Brasil Ltda.

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Terceirização de Etapas de Fabricação  
(Produção e Embalagem)

Blisfarma Indústria Farmacêutica Ltda.

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Encartuchadeiras Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Enchedoras de Líquidos Wada Indústria de Máquinas e Equipamentos Ltda.

Misturadores de Pós Máquinas Neuberger Ltda.

Rotuladeiras e Etiquetadoras Basim Máquinas Ltda. – Bausch Advanced

Classe Especial Indústria Farmacêutica
Aché Laboratórios Farmacêuticos S/A

EMS S/A

Empresas vencedoras

DATA  27/05/2008  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo  SHOW  Titãs
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F
armacêutico, professor, acadêmico, empresário, 

escritor. As múltiplas qualificações que Lauro Do-

mingos Moretto acumulou ao longo da vida podem 

ser resumidas no percurso de alguém que fez da 

segurança dos medicamentos no Brasil uma distinção. Pre-

sença constante no diálogo do setor privado com o público, 

dele pode-se dizer que foi o homem que ensinou o país a 

adotar padrões de qualidade. E que ajudou a indústria bra-

sileira a ganhar reconhecimento internacional.

Estávamos bem longe disso quando Lauro, caçula de 

uma família de origem italiana, nasceu em Bariri, no inte-

rior de São Paulo, em 1938. O menino, por ironia, temia ir 

à farmácia com medo de injeção. Ao completar 16 anos, 

rumou com um dos oito irmãos para a capital, a fim de 

estudar. Logo arranjou emprego no banco Artur Scate-

na, onde dava seis horas de expediente antes de seguir, 

à noite, para o colégio. A família, com os ganhos obtidos 

em lavouras de café, juntou-se a eles em São Paulo não 

muito tempo depois.

Enquanto os irmãos foram empreender, Moretto ti-

nha na cabeça a ideia de estudar Química. O problema é 

que a Universidade de São Paulo só oferecia o curso no 

período diurno, e ele, a essa altura empregado na Cai-

xa Econômica Estadual, não queria renunciar ao salário 

conquistado. Decidiu fazer Farmácia, à noite. Em 1963, 

graduou-se pela Faculdade de Farmácia e Bioquímica, 

atual Faculdade de Ciências Farmacêuticas. Já tinha 

sua própria família: dois anos antes, conhecera Marile-

na Ribas, professora com quem segue casado depois de 

mais de 60 anos. E com ela teve dois filhos, Reinaldo e 

Regina. 

Também já estava em outro emprego. Na Johnson & 

Johnson do Brasil, onde trabalhou entre 1961 e 1965, ini-

cialmente como auxiliar de laboratório na área de desen-

volvimento tecnológico e estudo de estabilidade de medi-

camentos. “Eu participei diretamente da produção piloto 

do primeiro anovulatório no Brasil, o Novulon. Fizemos o 

processamento numa instalação separada. Morríamos de 

medo, era uma coisa muito nova”, conta. “Eu usava luvas, 

uniforme de proteção, disponíveis na época. Mas um co-

lega, ao fazer a análise do produto, pipetou uma solução 

diluída que chegou à boca e achou que tinha bebido um 

pouco. Entrou em parafuso, pensou que ia virar mulher”, 

lembra aos risos. O produto foi comercializado durante 

longos anos.

Depois, Moretto seguiu para o Instituto De Angeli do 

Brasil, onde ficaria até 1976. A vivência anterior na em-

presa de origem americana, mais adiantada em relação 

à organização industrial (as Boas Práticas de Fabricação 

ainda não existiam), se mostrou valiosa. “Comecei a es-

crever os processos de produção e 

depois os métodos de análise. Ali no 

De Angeli eu podia ensinar, transpor 

o meu conhecimento.” Trabalhou na 

área de produção e de controle de 

qualidade, chegando a Gerente do 

Departamento Técnico e Farmacêu-

tico Responsável.

“Quando entrei”, conta, “eles es-

tavam estudando o processo de ob-

tenção da bromelina, que é a enzima 

digestiva do abacaxizeiro. Seguiam 

a metodologia vinda da Itália”. Na 

época, acreditava-se que, ao ser 

aquecida, a enzima tinha sua atividade destruída. Moret-

to descobrira que, ao contrário, controlando o aumento da 

temperatura, era possível obter melhores resultados do 

que a frio, e pontificou para os espantados italianos.

“Ganhei uma gratificação por ter descoberto o que nem 

na Itália se sabia. Fiquei quatro meses fazendo estágio na 

matriz da De Angeli e passei uma semana em Urbino, uma 

cidadezinha medieval onde dei uma conferência sobre o 

assunto em italiano”, lembra. A bromelina renderia, anos 

depois, o doutorado de Moretto em Ciência de Alimentos, 

com a tese “O Efeito da Temperatura e de Ativadores no 

Processo de Extração da Bromelina”. A essa altura, já ti-

nha especialização em Mecanismo 

de Reações Químicas e mestrado em 

Tecnologia Bioquímico-Farmacêuti-

ca, todos pela FCF da USP.

Na faculdade, também ensina-

va: foi instrutor de Química Analíti-

ca Quantitativa, auxiliar de ensino 

e, conforme os títulos foram sendo 

conquistados, professor assistente 

e professor doutor. Na segunda me-

tade da década de 1970, conciliava a 

carreira acadêmica com o trabalho 

na farmacêutica alemã Boehringer 

Ingelheim, onde atuou como gerente  

Lauro Moretto
Patrono em 2019

Como diretor de fábrica e docente 
da Universidade de São Paulo, 
o executivo uniu o mundo 
acadêmico com a indústria e 
orquestrou a capacitação do setor

Moretto recebeu 
do Sindusfarma a 

missão de coordenar 
as discussões que 

resultaram nas 
primeiras normas 

voltadas à qualidade 
dos medicamentos 

no Brasil

O farmacêutico na linha de produção da Boehringer Ingelheim, onde começou como gerente de controle de qualidade
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O professor conduziu 
uma série de encontros 

e congressos para 
orientar associados 

de todo o Brasil 
sobre as BPFs  

de controle de qualidade e responsável técnico. Ao longo 

dos anos, passou a diretor industrial e, em seguida, dire-

tor de fábrica.

Lá, seguiu desenvolvendo produtos que se mostra-

riam campeões de mercado. Um deles foi o adoçante 

Finn. “Não existia aspartame líquido, porque todo mundo 

entendia que as gotas precisavam ser solúveis e trans-

parentes, o que o aspartame não permitia. Fizemos em 

forma de suspensão, com aspecto leitoso, e essa foi a 

grande sacada, além de um estojo inovador que rendeu 

uma patente”. Outro produto muito conhecido dos bra-

sileiros, o Anador, foi reformulado por ele. E o Berotec, 

que não tinha formulação pediátrica, também teve sua 

atenção. “Desenvolvemos uma formulação, preparamos 

e enviamos toda a tecnologia para a Alemanha, e o me-

dicamento ficou disponível para uso de todas as filiais da 

empresa”, conta o professor.

Um novo capítulo nessa trajetória começou no iní-

cio dos anos 90, ao deixar a Boehringer. Em um primeiro 

momento, Moretto resolveu empreender. “Montei uma 

empresa de representação de máquinas para o setor in-

dustrial com os meus filhos. Mas tínhamos, eu e eles, 

estilos diferentes. Isso, somado às atividades na facul-

dade, fez com que eu acabasse me afastando gradual-

mente da empresa.” 

Livre novamente, recebeu do então presidente do Sin-

dusfarma, Omilton Visconde, o convite para ser vice-pre-

sidente executivo do sindicato. “Mas para fazer o quê?”, 

ele lembra. Até então, o sindicato existia para discutir e 

negociar preços – e não se pode dizer que de maneira des-

necessária: era a época do Controle Interministerial de Pre-

ços (CIP). A temática de preços foi transferida do sindicato 

para a Abifarma, enquanto ele, “um pacato farmacêutico 

com conhecimento da indústria”, segundo sua definição, 

cuidaria da parte técnica, regulatória e sindical-trabalhista 

no Sindusfarma. Naquele período ocorriam as reuniões do 

Subgrupo de Trabalho no 3 – Produtos para a Saúde (SGT-III) 

do Mercosul. Dessas discussões resultaram as primeiras 

normas visando à qualidade dos medicamentos no Brasil.

Moretto recebeu a missão de coordenar a equipe do 

sindicato para defender a indústria farmacêutica instalada 

no país. “Quando entrei, não foi fácil, muita gente queria 

um advogado ou um administrador pilotando o sindicato, 

não um farmacêutico. No entanto, Omilton queria um 

profissional com perfil e conhecimento industrial para de-

bater e participar do processo de harmonização dos temas 

de Boas Práticas de Fabricação no Mercosul. Em fins de 

1994, conseguimos harmonizar um documento coerente 

com as Boas Práticas da OMS, com conceitos de inspeção 

que eu trouxe da Boehringer”, afirma.

Foi com uma expertise nascida 

de sua atuação na indústria, na uni-

versidade e na mesa de negociações 

que Moretto tomou a frente das 

ações de formação e capacitação do 

Sindusfarma. De 2004 a 2007 desem-

penhou cumulativamente o cargo de 

Diretor Técnico Regulatório da Febra-

farma, conduzindo uma série de en-

contros e congressos para orientar os 

associados de todo o Brasil, além da publicação de dezenas 

de novos títulos criados para disseminar as Boas Práticas 

de Fabricação.

Viajou para diversos países, participou de feiras, sem-

pre trazendo profissionais para incontáveis eventos. “Era 

gente da Alemanha, da Bélgica, do Equador, da Espanha, 

dos Estados Unidos, do Japão... Foi o que chamamos de A 

Era da Qualidade do Sindicato. Organizamos workshops 

em série, uns atrás de outros, e não paramos mais. Essa é 

uma marca do Sindusfarma. Foi por isso que comecei a es-

crever tantos livros, para criar material de referência”, diz.

Presidente da Academia de Ciências Farmacêuticas 

do Brasil (ACFB) durante seis anos consecutivos, hoje ele 

é presidente emérito da associação, que trabalha essen-

cialmente com a inovação, e segue preconizando “ensi-

namento, treinamento e desenvol-

vimento”, além de permanentes 

ajustes nas normas de qualidade. 

Também é membro da Farmacopeia 

Brasileira e do Conselho Nacional de 

Experimentação Animal (Concea), 

do Ministério da Ciência, Tecnologia 

e Inovação. 

“Acredito que os conceitos das 

Boas Práticas de Fabricação já estão 

praticamente disseminados em nível mundial, restando 

apenas estendê-los aos excipientes farmacêuticos e al-

guns materiais de acondicionamento e embalagem uti-

lizados na fabricação. A aplicação dos critérios de análise 

de riscos constitui o desafio para as próximas etapas”, 

alerta. Palavra de quem viveu grande parte dos seus qua-

se 84 anos aprendendo e ensinando sobre qualidade: nas 

contas de quem fez muito, contabiliza 30 anos na indús-

tria, 30 no Sindicato e 44 da docência. 

No rol dos números, cabe ainda os mais de 70 livros 

como autor e coautor, além de inúmeros prêmios e honra-

rias, reconhecimento a quem sempre esteve um passo à 

frente nas inovações, atento às responsabilidades com o 

consumidor e fazendo com que academia e indústria ca-

minhassem lado a lado.

Em passagem pelo Instituto De Angeli, na Itália, onde ministrou palestra; e já como diretor da Boehringer Conferindo a produção na farmacêutica alemã; e em visita à Nipon Boehringer, uma das muitas viagens de estudo



Prêmio Sindusfarma de Qualidade
Promoção das Boas Práticas de Fabricação no Brasil

64 65O Prêmio
1997-2021

2009
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MATERIAL DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos para Produtos Parenterais (Tipo I) Schott Brasil Ltda.

Bisnagas de Alumínio Bispharma Indústria de Embalagens Ltda.

Bulas Gráficos Sangar Ltda.

Caixas de Papelão Ondulado Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Box Print Grupograf Ltda.

Filmes Plásticos para Blister Vulcan Material Plástico Ltda.

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Frascos e Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Laminados de Alumínio Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Etiquetas Autoadesivas Prakolar Rótulos Auto-Adesivos S/A

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Alumínio Farmacap Indústria e Comércio Ltda.

Tampas para Frascos de Vidro Védat Tampas Herméticas Ltda.

MATÉRIA-PRIMA

Fabricantes de Excipientes Nacionais IFF Essências e Fragrâncias Ltda.

Fabricantes de Fármacos Nacionais Nortec Química S/A

Fornecedores de Matérias-primas Basf S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Terceirização de Etapas de Fabricação  
(Produção e Embalagem)

Blisfarma Indústria Farmacêutica Ltda.

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Equipamentos de Embalagem Almapal S/A

Equipamentos para Formulação Almapal S/A

Fabricantes de Cápsulas Gelatinosas Duras Capsugel – Laboratórios Pfizer Ltda.

Especial Indústria Farmacêutica Novartis Biociências S/A

Empresas vencedoras

DATA  26/05/2009  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo  SHOW  Paralamas do Sucesso
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2010
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens Fabrima Máquinas Automáticas Ltda.

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulação DEC Brasil

Importadores de Equipamentos para Formulação  
e Embalagem

Almapal S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Fornecedores de Serviços de Validação, Qualificação  
de Equipamentos e Utilidades

Chromatech do Brasil Ltda.

Terceirização de Etapas de Fabricação Blisfarma Indústria Farmacêutica Ltda.

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Cápsulas Gelatinosas Duras Capsugel / Laboratórios Pfizer Ltda.

Fabricantes de Excipientes Nacionais Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Fabricantes de Fármacos Nacionais Diosynth Produtos Farmoquímicos Ltda.

Fornecedores de Matérias-primas  
(Fármacos e Excipientes)

Colorcon do Brasil Ltda.

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Bulas
Laramara Associação Brasileira de Assistência ao 

Deficiente Visual

Caixas de Papelão Ondulado Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica Ltda.

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Alumínio e Laminadas Bispharma Packaging Indústria de Embalagens Ltda.

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Filmes Plásticos para Blister (PVC, PVDC etc) Klöckner  Pentaplast do Brasil S/A

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Frascos para Produtos Parenterais e Ampolas Schott Brasil Ltda.

Laminados de Alumínio Almapal S/A

Rótulos e Etiquetas Autoadesivas Prakolar Rótulos Auto-Adesivos S/A

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Alumínio Farmacap Indústria e Comércio Ltda.

Classe Especial Indústria Farmacêutica EMS S/A

DATA  24/05/2010  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo

APRESENTAÇÃO  César Filho  SHOW  Nando Reis

Empresas vencedoras
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A missão de estabelecer um padrão de qualidade para os 
medicamentos tem sido uma construção paralela à da 
própria indústria farmacêutica como um todo. E o Sin-
dusfarma tem tido papel importante nessa história. 

Fundamentais e onipresentes, as regras que visam à segurança 
dos consumidores são o resultado de muitos aprendizados ao longo 
das décadas. É uma história cheia de percalços e sucessos, muitas 
vezes irregular diante de contextos econômicos distintos entre os 
países, sujeitos igualmente a injunções políticas e culturas empresa-
riais distintas. Mas, hoje, se mostra bem-sucedida, com a definição 
de Boas Práticas de Fabricação (bpfs) que asseguram a qualidade e a eficácia de 
todos os produtos comercializados no Brasil e no mundo.

Além de procedimentos, as bpfs da indústria farmacêutica abrangem as ins-
talações físicas, os equipamentos utilizados e a periodicidade de manutenção, por 
exemplo, e se estendem também aos fornecedores e a outros intermediários que 
compõem a cadeia – da extração de insumos ao medicamento embalado na prate-
leira da farmácia –, para que a entrega final se traduza em excelência.

O primeiro grande marco dessa história se deu em 1963, quando os Estados 
Unidos lançaram o seu “Good Manufacturing Practices”, um conjunto de práticas 
que vinham se formando no país ao longo de mais de meio século. Pelo pioneiris-
mo, a experiência americana merece destaque, e nos ajuda a compreender a origem 
dos regulamentos que temos hoje no Brasil e em boa parte dos países do mundo.

Nas últimas décadas, essa experiência acumulada orientou as autoridades sani-
tárias e os laboratórios farmacêuticos instalados no Brasil a melhorar seus procedi-
mentos e estruturas. “As normas de produção surgiram por uma pressão da própria 
indústria. Precisávamos nos igualar aos países vizinhos, e o Sindusfarma se mobili-
zou para que isso acontecesse”, diz Lauro Domingos Moretto, um dos personagens 

Uma história de
empenho e superação 

No Brasil, as BPFs 
surgiram por uma pressão 
da própria indústria 
diante da necessidade de 
assegurar qualidade em 
toda a cadeia produtiva
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para tosse, com sabor adocicado e aroma de framboesa. Foram fabricados e distri-
buídos 240 galões do produto, número que rapidamente se converteu em cerca de 
mais de cem mortes, muitas delas de crianças, em 15 Estados do país.

O problema estava no dietilenoglicol, usado pelo laboratório como solvente no 
xarope. Hoje, serve como fluido de arrefecimento de radiadores. A substância é ex-
tremamente tóxica. Quando surgiram os primeiros relatos, a fda empreendeu uma 
verdadeira caçada para recolher o medicamento, colocando seus 239 inspetores e 
químicos no rastro dos vendedores da companhia, das farmácias, dos consultórios 
médicos e dos pacientes que haviam comprado o produto. Rádios e jornais foram 
mobilizados – e cerca de 234 dos 240 galões foram recuperados. Tudo isso porque 
não havia a exigência, na época, de fazer testes de segurança pré-mercado.

Apegado à letra da lei de 1906, o dono da empresa, Samuel Massengill, chegou a 
afirmar que não houve erro na fabricação. “Não poderíamos prever os resultados”, 
alegou. Já o químico-chefe da empresa, Harold Watkins, não suportou a pressão e 
se suicidou durante o julgamento do caso.

Ficou claro que a legislação estava ultrapassada. No ano seguinte ao desastre 
de Massengill, em 1938, foi dado outro passo decisivo, durante o mandato de ou-
tro Roosevelt: Franklin, presidente que governou por 15 anos (1933-1945), num dos 
períodos de maior transformação nos Estados Unidos – da Grande Depressão à 
Segunda Guerra Mundial.

centrais na construção e implementação das bpfs do Brasil, tanto como professor 
universitário e profissional da indústria farmacêutica especializado no desenvolvi-
mento e na produção de medicamentos como líder setorial, a partir do momento 
em que foi incumbido de chefiar a equipe técnica brasileira nas negociações do 
bloco Mercosul, em 1992 (ver na pág. 60 o perfil de Lauro Moretto).

“O intercâmbio das experiências entre os países e o compromisso assumido 
de adoção dos conceitos e regulamentos aprovados por todos os integrantes do 
bloco foi fundamental para a constante evolução do setor industrial farmacêu-
tico”, lembra Rosana Mastellaro, diretora Técnico-Regulatória e de Inovação do 
Sindusfarma.

A história que se segue acompanha esse duro aprendizado. E mostra como o 
trabalho de muitas empresas, organizações e especialistas, que elaboraram diretri-
zes vencendo grandes desafios para implementá-las, garantiu as Boas Práticas da 
Indústria Farmacêutica no Brasil e no mundo.

Lições que mudaram tudo

O princípio da história das bpfs pode ser assinalado em 1906, quando o presidente 
americano Theodor Roosevelt proibiu o faroeste dos muitos elixires milagrosos 
que seduziam o público e enriqueciam charlatães país afora. Esses “remédios para 
tudo”, patenteados, eram feitos com “ingredientes secretos”, que em muitos casos 
vinham a ser ópio, morfina, hidrato de cloral, cocaína e muito álcool de origem 
incerta, inclusive em medicamentos para crianças. O Pure Food and Drug Act, 
aprovado pelo Congresso norte-americano naquele ano, exigia que os ingredientes 
ativos constassem dos rótulos e estabelecia parâmetros de pureza.

A lei foi o resultado do esforço de médicos, farma-
cêuticos, jornalistas e escritores que batalharam durante 
anos por medidas de proteção ao consumidor. Sua apli-
cação cabia ao então chamado Bureau of Chemistry do 
Departamento de Agricultura dos Estados Unidos. Em 
1930, o órgão foi reestruturado e rebatizado como Food 
and Drug Administration (fda), uma agência federal 
com a tarefa de cuidar da saúde pública que hoje regula 
trilhões de bens de consumo, de alimentos a cosméticos, 
de tabaco a medicamentos. Na época, contudo, seu al-
cance era limitado.

O primeiro grande incidente a mobilizar a fda acon-
teceu em 1937, no que ficou conhecido como o “desastre 
de Massengill”. Usada até então em forma de pó ou em 
comprimidos, a sulfanilamida era uma substância anti-
biótica eficaz, até o laboratório S. E. Massengill Co., do 
Tennessee, criar uma forma líquida, o elixir sulfanilami-
da, voltada para o público infantil, na forma de xarope 



7978 As Boas Práticas de Fabricação no Brasil e no Mundo Prêmio Sindusfarma de Qualidade
Promoção das Boas Práticas de Fabricação no Brasil

Entre a série de reformas feitas por sua gestão estava o Federal Food, Drug and 
Cosmetic Act, que substituiu a lei anterior e passou a exigir a aprovação prévia de 
todos os medicamentos. A partir daí, os fabricantes precisavam provar a seguran-
ça dos produtos à fda, que ganhou força a partir desse momento. Consolidada a 
autoridade federal, o órgão também foi autorizado a inspecionar as instalações das 
fábricas, amparado num conjunto de leis que estabelecia penalidades em caso de 
descumprimento das normas.

Com emendas posteriores, a lei de 1938 segue em vigor, e pode ser considerada 
base para todos os procedimentos de segurança existentes hoje. Mas havia muito 
caminho a percorrer. Apenas três anos depois da lei, um caso de contaminação 
cruzada resultou em cerca de 300 mortes, quando a Winthrop Chemical Co., se-
diada em Nova York, produziu e distribuiu comprimidos de sulfatiazol altamente 
contaminados com o barbitúrico fenobarbital.

Para muitos, este foi o verdadeiro divisor de águas na construção das boas prá-
ticas, pois foi nesse momento que se atentou para falhas nas instalações das fábri-

cas. A fda identificou que as duas drogas eram produzidas no mes-
mo ambiente, com as máquinas sendo intercambiáveis. A empresa 
também demorou em comunicar às autoridades a contaminação, o 
que resultou em 18 mortes e 57 casos de reações adversas até que o 
alerta fosse dado.

Ficou claro que os acidentes não cessariam mesmo com os produ-
tos sendo previamente aprovados para uso. Eram necessárias normas 
em todas as etapas, muito especialmente na produção e, principal-
mente, nas medidas contra a contaminação cruzada de substâncias 
na linha de fabricação. Tanto que, imediatamente após esse novo 
desastre, a fda inspecionou 47 outros laboratórios que produziam 

sulfatiazol para se certificar de que a mesma falha não se repetiria.
Dessa maneira, no conjunto de normas de qualidade também iam sendo cons-

truídos todos os procedimentos de limpeza, os protocolos contra contaminação 
cruzada e até a estrutura física, que deveria obedecer a diretrizes rígidas. Mas um 
novo caso, de grande repercussão, viria impulsionar o estabelecimento de bases 
mais seguras de fabricação, desta vez, das vacinas.

Entre as décadas de 1940 e 1950, os verões das grandes cidades americanas eram 
de pânico. As estatísticas de contágio por poliomielite disparavam nessa época do 
ano, e cada um desses anos somava cerca de 35 mil casos de paralisia ou inca-
pacitação pela doença. Muitas crianças eram proibidas pelos pais de sair de casa, 
permanecendo em quarentena quando o sol brilhava do lado de fora – um retrato 
vívido desse período foi feito pelo escritor Philip Roth, que representou os medos 
e conflitos da época em seu romance “Nêmesis”.

No Estado de Nova York, onde se passa o romance, ecoava ainda a epidemia 
de pólio de 1916, que matou mais de 2 mil pessoas e provocou sequelas em outras 
milhares. No país inteiro, em que os números fatais se contavam em torno de 6 mil, 
era impossível ignorar o terror: o próprio presidente, Franklin Roosevelt, tinha 
sido confinado a uma cadeira de rodas desde os anos 20. Em plena Guerra Fria, a 

poliomielite só perdia para o medo da bomba atômica, segundo o pediatra especia-
lizado em doenças infecciosas Paul Offit.

A espera por uma vacina durou até 1953, quando o virologista e epidemiolo-
gista Jonas Salk obteve êxito usando cepas inativadas do poliovírus, causador da 
infecção. No ano seguinte, 1,8 milhão de crianças nos Estados Unidos, Canadá e 
Finlândia se submeteram a um estudo clínico, com um grupo usando placebo, e os 
resultados foram extremamente positivos. Imediatamente, seis laboratórios ganha-
ram sinal verde para iniciar a produção da vacina.

Entre eles estava a Cutter Laboratories, uma empresa familiar da Califórnia 
que, em 1955, colocou 380 mil doses no mercado para o programa de vacinação 
em massa. Mas, em abril, cerca de 200 mil crianças em cinco Estados do Oeste e 
Centro-Oeste americano foram inoculadas com uma vacina – verificou-se depois – 
com falhas no processo de inativação do vírus: as cepas estavam vivas. O resultado 
foi 40 mil casos de poliomielite, com mais de 200 crianças com graus variados de 

As primeiras normas 
eram muito simples 
e aos poucos todos os 
protocolos contra a 
contaminação cruzada 
foram sendo construídos
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paralisia, além de dez mortes. Outro laboratório, ainda que em menor escala, tinha 
cometido o mesmo erro. Em maio, a vacinação foi suspensa.

A fda identificou que os laboratórios haviam utilizado filtros defeituosos para 
separar o vírus do tecido dos macacos em que haviam sido cultivados. Mas também 
descobriu que seus próprios testes de segurança eram falhos, além da sua estrutura 
da fiscalização. Foram adotados novos procedimentos para filtragem, armazena-
mento e uma nova série de mecanismos de segurança. Entre os mais importantes, 
e que ficou como legado até hoje em quase todo o mundo, estava a exigência de 
“consistência”, isto é, de produzir um número mínimo de lotes consecutivos que se 
provavam eficazes.

No outono daquele mesmo 1955, superando os temores da população, a vaci-
nação foi retomada e atingiu a marca de 300 milhões de doses aplicadas, o que se 
traduziu numa queda de 90% nos casos até 1961. Foi com a vacina, a partir de então 
segura, que a pólio foi erradicada nos Estados Unidos em 1976.

Alerta global e o primeiro guia

No fim da década de 1950, um outro episódio dramático que atingiu dezenas de 
países mostrou mais do nunca a necessidade de estabelecer marcos globais para 
as Boas Práticas de Fabricação. Sintetizada em 1953 por Wilhelm Kunz, um ex-sar-

gento do exército da então Alemanha Ocidental, a talidomida foi inicialmente pro-
jetada para ser agregada a antibióticos. Mas chegou ao mercado alemão dois anos 
depois, em 1956, como componente do Grippex, um medicamento para infecções 
respiratórias, e, em 1957, como princípio ativo do Contergan, um tranquilizante e 
hipnótico tido como substituto ideal dos barbitúricos para os insones. Era fabri-
cado pela Chemie Grünenthal, laboratório então famoso por ter sido o primeiro a 
produzir penicilina, já no período que se seguiu à Segunda Guerra Mundial.

O Contergan era tido como uma droga mais segura e com poucos efeitos cola-
terais. Tanto que passou a ser indicado também para o enjoo matinal de gestantes. 
O medicamento, que podia ser adquirido sem prescrição médica, se tornou rapi-
damente um dos mais vendidos na Alemanha Ocidental: só perdia para a Aspirina. 

Em 1959 começaram a ser reportados vários efeitos colaterais considerados im-
previstos. Um ano a mais, e o problema ganhou outra dimensão, com os primeiros 
casos de malformação de recém-nascidos, de mães que haviam usado a talidomida 
durante a gravidez. Ainda se contavam às dezenas os casos, em especial na Alema-
nha Ocidental e na Grã-Bretanha. E foi nesse mesmo ano que o remédio, com o 
nome comercial Sidallis, chegou ao Brasil. O país se juntava a outros 
45 em que a talidomida era receitada para gestantes. A escalada de 
ocorrências não tardou, a conexão entre os casos foi identificada. e o 
medicamento foi retirado no mercado em 1961.

O alerta global da talidomida mobilizou empresas, governos e 
especialistas no sentido do urgente aperfeiçoamento da regulamen-
tação. A então Comunidade Europeia desencadeou uma ofensiva 
regulatória nos testes clínicos, com as primeiras diretivas na década 
de 1960. O mesmo iria acontecer gradativamente no Brasil. Em 1963, 
foi criado o Grupo Executivo da Indústria Farmacêutica (Geifar), 
definindo normas para o “desenvolvimento da indústria farmacêutica nacional”.

O pioneirismo dos Estados Unidos no estabelecimento de normas mostrou-se 
providencial. Embora a talidomida tenha circulado off label no país (resultando 
em cerca de 20 casos locais de malformação de recém-nascidos), o medicamento 
foi barrado para venda pela fda – e muito por conta da resistência de uma de suas 
médicas, Frances Oldham Kensen, que analisou o pedido e concluiu que os testes 
clínicos eram insuficientes para atestar a sua segurança. O episódio forneceu mais 
uma lição, que seria prontamente convertida em novas normas.

Derivou daí o primeiro guia de bpfs no mundo. O “Good Manufacturing Prac-
tices” (1963), já mencionado na página 75, contemplava todos os aspectos que aca-
baram se disseminando. “Ele estabelecia critérios para fabricar o medicamento, 
mas em si não tinha valor legal”, afirma Lauro Moretto, que em breve se tornaria 
um especialista no tema.

A questão era, portanto, atualizar a lei promulgada no governo Franklin Roo-
sevelt. As emendas à lei de 1938 vieram em cascata: a Harris-Kefauver Amendment 
(1962), que exigia a apresentação de provas de eficácia e segurança pré-mercado, 
apresentando informações precisas dos efeitos colaterais; o Bulk Pharmaceutical 
Chemicals Act (1963), estabelecendo boas práticas laboratoriais de manipulação de 

O “Good Manufacturing 
Pratices”, editado em 
1963, nos Estados Unidos, 
foi o primeiro guia 
de BPFs do mundo
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matérias-primas; a Drug Abuse Control Amendment (1965), definindo controles 
sobre diversos fármacos; e o Fair Packaging and Labeling Act (1966), dispondo 
sobre as embalagens e os rótulos dos medicamentos.

O caminho da adequação no Brasil

Criada em 1948, a Organização Mundial de Saúde (oms) teve importante papel no 
percurso regulatório da indústria farmacêutica. Inspirada no “Good Manufactu-
ring Practices” norte-americano, a oms iniciou articulações com os países mem-
bros da organização para disseminar normas internacionais sobre a produção de 
medicamentos. 

Era, segundo Moretto, uma ação que tinha por objetivo, acima de tudo, evitar 
a contaminação cruzada de substâncias, não apenas nas fábricas, mas também em 
todas as etapas da cadeia – no transporte e na manipulação, por exemplo. Persis-
tia na memória o sulfatiazol, mas havia casos envolvendo outros medicamentos – 

como antiácidos com resíduos de penicilina, por exemplo.
Essa iniciativa coincidiu com a nova fase de integração de mer-

cados da cadeia produtiva farmacêutica no mundo, na qual a circu-
lação de matérias-primas, equipamentos e mesmo de produção se 
intensificava. Nessa época, com 15 anos de existência, o Sindusfarma 
já contabilizava inúmeras ações voltadas para o aprimoramento das 
normas de produção da indústria farmacêutica.

Um primeiro texto foi elaborado em 1967. Homologado dois 
anos depois – nomeadamente um draft –, o documento trazia di-

retrizes de fabricação, com registros escritos em todas as etapas; treinamento de 
pessoal; e independência do controle da qualidade em relação à produção. “E assim 
aparecem as boas práticas em escala global, que eram muito simples na época. Re-
sumiam-se a dizer que a fabricação tinha de ser organizada, disciplinada, deveria 
seguir certos conceitos de estrutura de qualidade, e definir responsabilidades entre 
produção e controle, além do registro de todos os medicamentos”, conta Moretto.

O texto foi traduzido e circulou no Brasil. Em 1973, os Estados Unidos torna-
ram obrigatório o cumprimento das normas para evitar a contaminação cruzada, 
ação também adotada na Europa e em outras regiões. Em 1975, o documento da 
oms foi revisto e aprovado na 28º Assembleia Mundial de Saúde com o título “Guia 
de Boas Práticas de Fabricação para a Indústria Farmacêutica”. “Era uma normativa 
mais robusta do que a de 1967, já mais estruturada também”, conta Moretto. O apri-
moramento do guia continuou norteando boa parte das bpfs estabelecidas pelos 
mais diversos países nas décadas que se seguiram. 

No Brasil, já em 1976, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária 
(snvs), ligada ao Ministério da Saúde, com poder regulador para insumos farma-
cêuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes, tabaco entre outros. A partir 
desse momento, passou-se a exigir autorização do Ministério da Saúde para a fabri-
cação desses itens, além de licenciamento local, nos Estados.

O então presidente do Sindusfarma Fausto Spina e técnicos da entidade parti-
ciparam nesse período de inúmeros encontros com a snvs, nos quais foram defi-
nidos os modelos dos formulários de análise e regulação dos medicamentos fabri-
cados no país.

Em 1981, foi criado o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 
(incqs), ligado à Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), para atuar junto à então snvs. 
Embora não existisse um guia de boas práticas oficial, a atuação dos órgãos gover-
namentais já atentava para as instalações das fábricas, sistemas de purificação de 
água, condições de armazenamento, controle de qualidade e exigência de registros, 
além de trazer disposições específicas para alguns tipos de medicamentos, como os 
injetáveis e hormonais.

“Este conceito tem sido aprimorado ao longo dos anos com a definição de pro-
dutos que podem ser fabricados em áreas compartilhadas e outros que requerem 
locais específicos para assegurar o controle quantitativo de partículas e microrga-
nismos do ambiente e a devida proteção da saúde do operador”, explica Mastellaro.

A criação da Organização 
Mundial de Saúde, em 
1948, teve importante 
papel no percurso 
regulatório
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O efeito Mercosul

A partir de 1991, com a criação do Mercosul, teve início uma década de grandes 
transformações para a indústria farmacêutica instalada no Brasil, quando novas 
responsabilidades de fiscalização sanitária e controle epidemiológico surgiram. Em 
meados de 1992, o Sindusfarma participou das reuniões do Subgrupo de Trabalho 
no 3 – Produtos para a Saúde (sgt-iii) do Mercosul, responsável pela área técni-
ca, representado por Moretto e Ciro Mortella, na época diretor dos Laboratórios 
Baldacci. Também integrava a delegação brasileira Onésimo Azara Pereira, como 
coordenador do grupo do setor privado. 

Para começar, foi adotado o documento da oms de 1975, com o compromisso 
firmado de atualizar as normas quando fosse homologada a revisão de 1992. “Hou-
ve um período de transição, em que tivemos de estruturar e internalizar as boas 
práticas”, diz Moretto. A partir desse momento, a norma, que já tinha mais de 15 
anos, foi provisoriamente harmonizada para estabelecer os critérios que indústria, 
agência e órgãos de fiscalização deveriam seguir no Mercosul. Que, por sua vez, 
deveriam ser internalizados pelos países-membros. 

Tratava-se do “Roteiro de Inspeção em Indústria Farmacêutica”. Esse embrião 
da bpf cobria condições de armazenamento, sistemas de água, áreas de produção, 

inspeção, envase e rotulagem. Discriminava também procedimentos distintos para 
produtos sólidos (comprimidos) e semissólidos, como hormonais, psicotrópicos e 
antibióticos; injetáveis, com diretrizes de preparação, esterilização e envase; e líqui-
dos, como xaropes, gotas e suspensão.

Estabelecia, ainda, critérios de qualificação baseados no potencial de risco de 
cada item. Do maior para o menor: recomendável, necessário e imprescindível. “Se 
faltasse algo imprescindível, a empresa era desqualificada; se fosse algo recomendá-
vel, ela tinha um tempo para se adequar; o necessário era um meio-termo, que foi 
uma sugestão da equipe do Uruguai”, lembra Moretto. 

O fato significativo, diz ele, é que o “Roteiro de Inspeção em Indústria Farma-
cêutica” tinha sido uma iniciativa do próprio setor, não tinha nascido da pressão 
do governo. “Nós do Sindusfarma, no sgt-iii, para o assunto de Boas Práticas, pas-
samos a funcionar como uma secretaria, consolidando gradativamente os avanços 
no processo de harmonização do roteiro”, lembra. 

O texto ficou pronto em 1994, já que as bases em que o Mercosul tinha sido 
criado entrariam em vigor no dia 1o de janeiro de 1995. Em 9 de mar-
ço, o “Diário Oficial da União” trouxe as portarias 16 e 17 da Secre-
taria de Vigilância Sanitária, criando o Programa Nacional de Ins-
peção em Indústrias Farmacêuticas e Farmoquímicas (pniff), que 
instituía em caráter oficial o roteiro de inspeção criado pela equipe 
de técnicos da indústria farmacêutica envolvidos na harmonização 
das regras do Mercosul. 

Os anos seguintes trouxeram novos desafios. Uma das questões-
-chave era a relação com os fornecedores, que alterava profunda-
mente os contratos e as rotinas de produção e controle. O roteiro 
previa, por exemplo, a realização de auditorias periódicas, até então 
inexistentes.

Alguns laboratórios já atuavam por conta própria nesse sentido, fazendo parce-
rias com seus fornecedores. “Um conceito de qualidade assegurada. Ou seja, a fá-
brica transferia para o fornecedor a metodologia de análise e o critério de aceitação 
do material, que, por sua vez, executava os controles de acordo com a especificação 
da indústria. Dessa maneira, o produto chegava à fábrica com a qualidade assegu-
rada, indo imediatamente para o estoque após alguns testes”, afirma Moretto.

Rosana Mastellaro lembra ainda que, na década de 1990, outra medida funda-
mental para o aprimoramento do setor foi a abertura comercial. “Ela favoreceu a 
entrada de novos equipamentos e novas tecnologias, o que resultou na necessidade 
de capacitação dos profissionais que atuavam nas áreas de pesquisa, desenvolvi-
mento e controle de qualidade”, afirma.

Mas a tarefa era imensa, pois envolvia a criação de novas estruturas, a compra 
de equipamentos, a construção de instalações e a contratação de pessoal qualifica-
do, entre outras ações. Havia também um trabalho educacional a ser feito. “Tinha 
todo um ritual para fazer a qualificação: a indústria mandava uma carta explicando 
o conceito, acompanhada do manual, depois fazia uma visita, e o fornecedor preci-
sava ter um laboratório de inspeção, de controle, segundo os conceitos estipulados 

O primeiro manual para 
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na norma do Mercosul”, diz Moretto. Uma fórmula criada pela comissão de técni-
cos especializados do Sindusfarma computava quantos itens eram imprescindíveis, 
quantos necessários e quantos recomendáveis para dar a qualificação do fornece-
dor. “E esse conceito, agora incorporado na análise de risco, funciona até hoje”.

Foi nesse contexto que o Sindusfarma encampou e ampliou sua ação educa-
cional, com a publicação de guias e manuais técnicos, que ajudaram a disseminar 
esse grande esforço de adoção das bpfs, além de promover workshops e palestras 
com especialistas internacionais – uma ação que acabou crescendo e resultando 
no Prêmio Sindusfarma de Qualidade (ver na página 97 texto sobre o Programa 
Educacional).

A criação da Anvisa

No apagar das luzes da década de 1990, como fruto de um processo de melhoria 
contínua de seus sistemas de produção, que vinha desde os anos 1970, a indústria 
farmacêutica instalada no Brasil havia se modernizado e estava em vias de se equi-
parar às melhores do mundo.

Concomitantemente, surgiram os genéricos, acentuando ainda mais a necessi-
dade de prestar atenção às boas práticas. “Foram criados critérios específicos para 
o registro e a fabricação dos genéricos, porque era preciso assegurar a bioequiva-
lência em relação ao medicamento referência e manter essas características durante 
todo o processo produtivo”, lembra Moretto.

Um conceito importante introduzido neste período, segundo Mastellaro, foi 
o da Garantia de Qualidade. Mais do que controlar era importante assegurar a 
reprodutibilidade da fabricação e a disponibilização no mercado de produtos com 
um mesmo padrão, uma mesma especificação. Para isto, era fundamental a qualifi-
cação dos fornecedores e o atendimento de requisitos estabelecidos pelo fabricante 
do medicamento.

Foi nessa ocasião que, em 26 janeiro de 1999, nasceu a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa), com poderes reguladores para todo o leque de pro-
dutos que os anos tinham mostrado ser de especial atenção: cosméticos, alimentos, 
hemoderivados e, claro, medicamentos e vacinas. Autarquia de regime especial do 
Ministério da Saúde, a Anvisa possui independência administrativa e financeira. 
(ver na página 93 texto sobre a parceria entre a Anvisa e o Sindusfarma.)

A criação da Anvisa teve no Sindusfarma um apoiador ativo e incansável, sob a 
liderança dos presidentes Omilton Visconde e Gianni Franco Samaja.

“O Sindusfarma tinha a maior representação, era o maior deles, o mais institu-
cionalizado. Na minha avaliação, o sindicato era a instituição com maior capaci-
dade convocatória e de discutir os assuntos técnicos sem misturá-los com assuntos 
políticos e econômicos da indústria”, lembra Gonzalo Vecina Neto, primeiro presi-
dente da Agência. 

No texto da lei, a 9.782, a missão da Anvisa: “Promover a proteção da saúde da 
população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização 

de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, 
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o con-
trole de portos, aeroportos e de fronteiras”. Sua estrutura inicial já previa que a 
gerência e a administração seriam confiadas a uma diretoria colegiada, composta 
de cinco membros, com seu diretor-presidente indicado pela Presidência para um 
mandato único de cinco anos.

Em 2001, finalmente, a Anvisa mandou publicar no “Diário Oficial da União” 
a Resolução de Diretoria Colegiada (rdc) nº 134, que oficializava o “Guia de Boas 
Práticas da Fabricação da oms no Brasil”. A resolução ainda incorporava ao docu-
mento anexos referentes a produtos biológicos e de validação de processos, além 
de internalizar o conceito de autoinspeção obrigatória das fábricas, regulamentada 
no âmbito do Mercosul. 

Todo esse movimento foi acompanhado pelo Sindusfarma, que consolidou as 
normas regulatórias em novos volumes e ações educacionais. “A autoinspeção é 
uma importante ferramenta do Sistema de Gestão da Qualidade para cumprir os re-
quisitos sanitários e entregar produtos seguros ao consumidor”, afirma Mastellaro.

Em 2019, um novo marco regulatório de bpfs trouxe aprimoramentos baseados 
no conhecimento e nas práticas. A evolução do arcabouço regulatório e da própria 
estrutura da Anvisa possibilitou que o Brasil se filiasse à Pharmaceutical Inspection 
Co-operation Scheme (pic/s), sediada em Genebra, na Suíça, instituindo a rdc 301 
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que reproduz as bpfs da referida instituição. Trata-se de uma entidade intergover-
namental dedicada a cuidar do “desenvolvimento, implementação e manutenção 
de normas bpfs harmonizadas e sistema de qualidade na área de medicamentos”.

Mais uma vez, o Sindusfarma desempenhou um papel ativo na adesão do Brasil 
ao acordo cooperativo, auxiliando a Anvisa na preparação dos documentos. Entre 
outras tarefas, a entidade contribuiu nas análises das exigências da 
pic/s, comparando-as com a norma brasileira (rdc 17/2010), visan-
do a harmonizar os procedimentos de inspeção e a desenvolver pa-
drões comuns no campo das bpfs.

E, em 2021, novamente o Sindusfarma atuou como mediador 
setorial, reunindo representantes das entidades da cadeia produtiva 
farmacêutica para, em conjunto, alinhar o pleito de extensão do pra-
zo de adequação da importante norma regulamentadora do trans-
porte e armazenamento de medicamentos, que garante a manuten-
ção das condições ideais de bpfs durante as operações de logística.

A norma hoje vigente é a rdc 658/2022, que dispõe sobre as Diretrizes Gerais 
de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos. Existem também instruções nor-
mativas relacionadas à fabricação de produtos específicos como insumos e produ-
tos biológicos, estéreis e radiofármacos, dentre outros.

A adesão, que fez do Brasil o 54º país-membro da entidade, representa, enfim, 
um atestado formal de equiparação da indústria farmacêutica instalada no país às 
boas práticas internacionais, assim como pavimenta o caminho para novas normas 
que as tecnologias do futuro demandarão. É uma direção que leva à abertura de 
mercados, à competitividade e à inovação. E, fundamentalmente, que garante o 
aperfeiçoamento constante da qualidade, da eficácia e da segurança dos medica-
mentos comercializados no país.

O conceito de Boas Práticas de Fabricação já está incorporado na rotina das 
empresas, e a constante evolução do conhecimento e das tecnologias desafia o se-
tor a manter-se atualizado e a par do que acontece no Brasil e no mundo. Para o 
futuro, permanece o desafio da fabricação de produtos com qualidade e de forma 
sustentável, respeitando o meio ambiente. Tais iniciativas também estão no radar 
do Sindusfarma, apontando para um novo e grande capítulo na história da indús-
tria farmacêutica instalada no Brasil.

A adesão do Brasil ao 
PIC/S representa um 
atestado formal de 
equiparação às boas 
práticas internacionais
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O ingresso do Brasil na Pharmaceutical Inspection Co-operation Sche-
me (pic/s) em 2021 significou, na prática, um carimbo de reconhe-
cimento de qualidade da agência de vigilância sanitária brasileira, 
equiparável às melhores do mundo. É o ápice da jornada de um órgão 

regulatório relativamente novo, se comparado com os demais, e reflete o salto de 
excelência da própria indústria farmacêutica. “Hoje, podemos dizer que o Brasil 
está até melhor que outros países no que diz respeito às Boas Práticas”, afirma Lau-
ro Moretto, peça fundamental nessa história.

Quando a pic/s foi fundada, em 1971, o Brasil estava a cinco anos de criar sua 
Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária e a quase três décadas da fundação da 
própria Anvisa, em 1999. “Nosso processo para ingressar na entidade 
levou 12 anos”, diz Meiruze Freitas, que em 2021 assumiu como dire-
tora da 2ª Diretoria da agência, responsável, entre outras áreas, pela 
Gerência-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos. “Fomos 
um dos últimos a entrar. Em parte, a demora se deu pelo tempo de 
adequação do parque fabril e dos produtos importados, principal-
mente da China e da Índia, para os quais não poderíamos, simples-
mente, fechar as portas”, afirma.

Disparada pela globalização, a transformação dos mercados foi 
um componente determinante nesse movimento. Era urgente ser 
mais competitivo no cenário internacional, e a competividade pas-
sava pela harmonização do que havia de mais moderno em controle de qualidade 
e regramento sanitário. Mas, obviamente, isso não poderia ser feito da noite para 
o dia. “Tivemos de caminhar juntos: órgão regulatório e indústria. Porque aplicar 
regras rígidas sem levar em conta a adaptação das empresas era fazer com que os 
medicamentos sumissem das prateleiras”, diz Meiruze.

Crescimento movido
pela qualidade

Sindusfarma e Anvisa 
caminharam juntos 
para que as regras de 
controle de qualidade 
fossem implementadas 
com sucesso no país
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Mais que bem-vinda, a abertura para o diálogo foi um passo fundamental na 
implementação das boas práticas. “O Sindusfarma teve importante papel nesse 
processo, participando ativamente em grupos de trabalho, produzindo documen-
tos, trocando conhecimento com a Anvisa”, conta Dirceu Barbano, diretor da b2cd 
Consultoria Empresarial e presidente da autarquia entre 2011 e 2014. “O primeiro 
concurso público para a contratação de técnicos para a Anvisa foi feito em 2005. 
Antes disso, era a indústria que conhecia os padrões de qualidade do exterior, e as 
condições – ou não – de absorver as regras, o que acabou conformando as primei-
ras normas”, lembra Barbano.

Ainda que o Brasil já possuísse uma regulação, o fato é que a realidade era mui-
to distante do que a Organização Mundial de Saúde (oms) exigia. “Tivemos de tra-
balhar essa transição, de subir a escada com o setor”, diz Meiruze. “Ninguém regula 
sozinho. Para que a regra funcione, é preciso aprender que os papéis são diferentes, 
mas o objetivo é comum: fazer com que a população tenha acesso a produtos de 

qualidade”, completa Barbano.
Ele lembra que, durante sua gestão, a Anvisa chegou a fazer 

um termo de cooperação formal com o Sindusfarma. “Trabalha-
mos juntos, um órgão público e um sindicato da indústria privada. 
A cada desafio regulamentar, dialogávamos. O sindicato montava 
seminários e trazia especialistas das outras agências – americana, 
europeia, japonesa – para discutir o tema conosco. Dessas reu-
niões saíam relatórios e subsídios muito relevantes para a defini-
ção das normas”. 

Já estava claro que a adoção de Boas Práticas de Fabricação 
(bpfs) significava o impulso que faltava para a indústria nacional. 

Depois do período difícil vivido nos anos 90, quem sobreviveu, quem tinha con-
dições de se adequar, conseguiu ampliar a sua produção e crescer. E esse é um 
ponto importante no processo que se seguiu à rdc nº 134, de 2001. Com a parceria 
estabelecida com fabricantes, a autoinspeção e a auditoria interna deixaram de ser 
opcionais e se tornaram obrigatórias. Era hora de desfazer outros nós.

Uma nova atualização das bpfs veio em 2003, com a publicação da rdc nº 210. 
Já era uma fase em que as inovações tecnológicas e o surgimento de metodolo-
gias analíticas passaram a desempenhar um papel preponderante nos ajustes das 
regras. Depois, vieram a rdc nº 17, de 2010, e a rdc nº 301, de 2019. Essa última 
representou o ajuste final para o ingresso no Esquema de Cooperação em Inspeção 
Farmacêutica. Por consequência, foi o reconhecimento da autoridade do país em 
normas e diretrizes mundiais avançadas, que representam a dupla face da moeda 
das Boas Práticas no mundo hoje: a garantia de qualidade e a possibilidade de abrir 
novas fronteiras de comércio.

O legado da agitada década de 1990, e a consequente globalização da cadeia 
produtiva, trouxe novos desafios. O gerenciamento de risco, por exemplo, passou a 
ser considerado durante todo o ciclo de vida dos medicamentos e atestado pelo Sis-
tema da Qualidade Farmacêutica (sqf), que deve ser integralmente documentado. 
Porque, nessa nova realidade, os pontos críticos escapam da autoridade nacional.

“Hoje, um ponto que merece atenção é que somos muito dependentes de insu-
mos que vêm da China e da Índia”, explica Meiruze. “A qualificação desses fornece-
dores é muito importante, porque as matérias-primas podem ser um calcanhar-de-
-aquiles”, diz. Uma das vantagens da cooperação internacional, segundo ela, é que 
o sistema se retroalimenta o tempo inteiro com as inspeções feitas por diferentes 
países. “Monitoramos aqui e no mundo todo. Recebemos alertas de problemas de 
produtos em qualquer lugar do planeta”.

Na prática, isso significa que os certificados de Boas Práticas da Anvisa funcio-
nam como uma garantia também para outros países. Da mesma maneira, os inspe-
tores da autarquia possuem a mesma qualidade dos inspetores da oms, da fda e de 
agências de países como o Canadá e o Japão, além da União Europeia. Novamente 
a moeda e suas duas faces: garantia de qualidade e crescimento da indústria.

A tecnologia segue avançando e, portanto, novas atualizações devem surgir. 
Serão outras as demandas, mas sempre no espírito de parceria entre agência e fa-
bricantes. Um deles, ressalta Barbano, é a sustentabilidade. Para ele, a missão do 
futuro é entregar para a sociedade medicamentos melhores, fabricados por em-
presas melhores – sustentáveis no sentido amplo da palavra. “Boas práticas não 
são apenas regras”, afirma, de seu lado, Meiruze. Para ela, “o que importa, de fato, 
é a responsabilidade social das boas práticas.” No seu horizonte, a razão de tudo: 
a qualidade, a segurança e a eficácia dos medicamentos, acessíveis para todos, in-
cluindo aqueles “que nem sabem que existe bpf”.

A globalização da 
cadeia produtiva trouxe 
novos desafios, como o 
gerenciamento de risco, que 
passou a ser acompanhado 
de forma permanente



9796 As Boas Práticas de Fabricação no Brasil e no Mundo Prêmio Sindusfarma de Qualidade
Promoção das Boas Práticas de Fabricação no Brasil

No dia 21 de agosto de 2019, a Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária (Anvisa) baixou a Resolução de Di-
retoria Colegiada (rdc) nº 301, atualizando o marco 
regulatório das Boas Práticas de Fabricação de Medi-

camentos no Brasil (bpfs). Nem bem um mês se passou, e o Sindus-
farma promoveu, ao lado de outras entidades do setor, um grande 
encontro para divulgar e debater as novas normas.

O Primeiro Encontro de Boas Práticas de Fabricação da Indús-
tria Brasileira, realizado durante quatro dias (23 a 26 de setembro) 
em São Paulo, com transmissão ao vivo pela internet, serviu para 
treinar inclusive os inspetores da Anvisa. Embora até levasse “pri-
meiro” no nome, estava muito longe disso no que se refere à atuação do Sindusfar-
ma na divulgação e capacitação de profissionais em relação às boas práticas.

Em quase quatro décadas, foram inúmeros os workshops, palestras, seminários 
e fóruns que acompanharam as muitas transformações normativas e tecnológicas 
no setor. Ao lado dos eventos, uma verdadeira biblioteca foi sendo montada, com 
dezenas de títulos e coleções colocadas à disposição dos associados, que nunca 
ficaram sem informação na busca cada vez mais exigente de qualidade, segurança 
e eficácia dos medicamentos.

As primeiras ações datam ainda dos anos 80, quando, com seu auditório ainda 
na planta, o Sindusfarma realizou eventos em parceria com o Conselho Regional 
de Farmácia. A grande virada, no entanto, veio na década seguinte, quando perce-
beu que não bastava ser divulgador: era preciso ser protagonista.

Foi assim que, em 1990, saiu o pioneiro “Manual de Controle de Qualidade” 
e, no ano seguinte, o “Indústria Farmacêutica e o Código de Defesa do Consumi-
dor”. O melhor, contudo, estava em gestação. Em 1995, o Sindusfarma publicou 
o “Roteiro de Inspeção em Indústria Farmacêutica”, documento harmonizado no 

Encontros realizados pelo 
Sindusfarma serviram 
para treinar inclusive 
os inspetores da Anvisa. 
O sindicato assumiu 
o protagonismo na 
capacitação do setor

Programa educacional eleva
o patamar da indústria
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grupo de trabalho do Mercosul no qual o Sindusfarma teve papel de destaque. 
O documento se tornou oficial por meio das portarias nº 16 e 17 da Secretaria de 
Vigilância Sanitária.

Histórica, a brochura trazia ainda as “Normas Recomendadas para a Fabri-
cação e Inspeção da Qualidade dos Medicamentos” e as “Diretrizes para Au-
toinspeção de Estabelecimentos da Indústria Farmacêutica”. Ainda naquele ano, 
outro livro, o “Manual de Qualificação de Fornecedores”, deixava clara a receita 
de combinar a legislação com a formulação de mecanismos para auxiliar toda a 
cadeia da indústria.

Os eventos técnico-regulatórios seguiriam a mesma lógica, e o Sindusfarma 
encarou os temas mais atuais da época com a criação de seu programa educa-
cional (pes). Técnicos e especialistas do Brasil e do exterior palestraram sobre 
filtração do ar; água purificada; contaminação cruzada; registro, rotulagem e recall 
de produtos; validação e auditoria interna; logística e armazenagem, entre outros 
aspectos cruciais para as bpfs.

A pauta incluía ainda as difíceis questões daquele momento, 
como a adoção dos estudos de biodisponibilidade e bioequivalên-
cia para a introdução dos medicamentos genéricos, por exemplo. No 
arco educacional que ia sendo construído, havia desde aspectos de 
pesquisa clínica a temas de precificação e exportação, passando pela 
gestão de pessoas, além, é claro, das bpfs, que demandavam atuali-
zações constantes.

Ao lado das organizações do Mercosul, o surgimento de outras 
entidades internacionais impôs o aprofundamento das discussões 
– casos, por exemplo, em 1990, da International Council for Har-
monization of Technical Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals of Human Use (ich), que tinha o objetivo de coordenar 

as atividades regulatórias entre a nascente União Europeia, o Japão e os Estado 
Unidos, referências para o mercado global.

Com o auditório modernizado em 1997, a tarefa era manter o mesmo passo 
das transformações e das inovações, além de seguir na missão propositiva. Os 
movimentos das décadas que se seguiram trouxeram à tona temas como patentes, 
gerenciamento de risco, legislação para fitoterápicos, farmacovigilância, licencia-
mento ambiental, novas tecnologias, nomenclatura da farmacopeia, entre outros. 

Para levar adiante essa vocação pelo ensino, o Sindusfarma tratou de criar 
programas específicos. Um deles é o Programa de Apoio Profissional (pap-Sin-
dusfarma). Incluído na grade educacional do sindicato em 2004, destina-se à reci-
clagem de profissionais que precisam readequar a postura diante da radical trans-
formação dos processos da indústria farmacêutica com os novos regulamentos.

Transformações que levaram também à criação, em 2006, do Gestão e Boas 
Práticas de Segurança no Ambiente de Trabalho (gst-Sindusfarma). Na sua ori-
gem estava a coletânea de dez volumes “Boas Práticas de Segurança, Higiene e 
Medicina do Trabalho” (2006-2009), contendo todas as normas regulamentado-
ras então existentes, além do disposto pela legislação trabalhista.

Outro programa decisivo para elevar o patamar da indústria nacional foi o De-
senvolvimento e Educação Continuada (dec-Sindusfarma), que nasceu em 2005 
para formar os futuros dirigentes da indústria no país. Só em sua primeira edição, 
que se estendeu até 2008, foram realizados 52 eventos e mais de mil horas/aula, 
com 44 professores e palestrantes e um público de 2.410 participantes.

Os números gerais dão a dimensão dessa complexa rede de educação do setor. 
No período que vai de 1990 a 2018, o Sindusfarma exibe um placar de ações edu-
cacionais e de treinamento equiparados por poucos entre representantes setoriais: 
foram quase 50 mil participantes em mais de mil eventos, em sua grande parte 
dedicados aos temas técnico-regulatórios, de boas práticas de fabricação. De 2019 
a 2022, o pes soma quase 700 eventos adicionais, parte deles online, por conta da 
pandemia de Covid-19.

Ganhando musculatura, a ação educativa do Sindusfarma foi se desdobrando 
ao longo do tempo em arenas ainda mais específicas, quase sempre em estreita co-
laboração com a Anvisa. É o caso, por exemplo, do Simpósio Novas Fronteiras Far-
macêuticas, que desde 2012 é referência em assuntos regulatórios e de tecnologia.

Outras fronteiras educacionais foram vencidas com dezenas de protocolos de 
cooperação firmados com outras entidades, nacionais e internacionais, facilitando 
o intercâmbio e a viabilização de grandes eventos. Entre esses parceiros, entida-
des como a Drug Information Association (dia), a International Pharmaceutical 
Excipients Council, a Northeastern University, a United States Pharmacopeia, a 
Academia de Ciências Farmacêuticas do Brasil e o Conselho Regional de Farmácia 
de São Paulo. 

Não surpreende, portanto, que, no calendário que inclui todos os marcos re-
gulatórios das Boas Práticas de Fabricação no Brasil, o Sindusfarma esteja sempre 
na dianteira da divulgação. Depois da publicação do “Roteiro de Inspeção” de 1995, 
veio a brochura “Boas Práticas de Fabricação”, com o texto integral da rdc nº 134, 
da Anvisa, de outubro de 2001. Neste mesmo mês, o Sindusfarma promoveu o wor-
kshop Estratégia para Auditoria Interna/ Autoinspeção e Gestão de Boas Práticas 
de Fabricação.

E chegamos finalmente ao seminário de 2019, o Primeiro Encontro de Boas 
Práticas de Fabricação da Indústria Brasileira. Um “primeiro” precedido de muitos 
encontros sobre o tema, mas ainda assim capaz de fazer valer o nome como ato 
inaugural de uma nova história de qualidade, segurança e eficácia dos medicamen-
tos produzidos pelas indústrias farmacêuticas instaladas no Brasil.

A ação educativa se 
desdobrou em programas 
específicos. Foram quase 
50 mil participantes 
em mais de mil eventos 
decisivos para elevar o 
patamar da indústria
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MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas de Vidro tipo 1 Schott Brasil Ltda.

Bulas Gráfica Laramara

Caixas de Papelão Ondulado Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica Ltda.

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Alumínio e Laminadas Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Filmes Plásticos para Blister (PVC, PVDC etc) Klöckner Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Frascos Parenterais, Seringas e Bolsas Schott Brasil Ltda.

Frascos Plásticos Védat Tampas Herméticas Ltda.

Laminados de Alumínio Amcor Flexibles do Brasil

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivos

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Alumínio Farmacap Indústria e Comércio Ltda.

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos e Instrumentos de Laboratório Waters

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos Vetec

Prestação de Serviços de Bioequivalência, Equivalência, 
Estudos Clínicos e Pré-clínicos

T&E Analítica

Projetos e Instalações para Laboratórios de Controle  
de Qualidade

Grupo Vidy

Terceirização de Análises e Ensaios Físicos, Químicos  
e Microbiológicos

  T&E Analítica

Indústria Farmacêutica do Ano Aché

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens 3M

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulação DEC Brasil

Importadores de Equipamentos para Formulação e 
Embalagem

Almapal S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Fabricantes de Softwares e Serviços de Informática Active Tecnologia em Sistemas de Automação

Prestadores de Serviços para Produção e Controle  
de Qualidade

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Terceirização de Etapas de Fabricação Blisfarma Indústria Farmacêutica Ltda.

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Cápsulas Gelatinosas Duras Pfizer – Divisão Capsugel

Fabricantes de Excipientes Nacionais Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Fabricantes de Fármacos Nacionais Nortec Química S/A

Fornecedores de Insumos Farmacêuticos Colorcon do Brasil

DATA  23/05/2011  LOCAL  Via Funchal, São Paulo  SHOW  Banda All You Need Is Love

Empresas vencedoras
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2012
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens Bausch Advanced Technology Group

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulação DEC Brasil

Importadores de Equipamentos para Formulação e Embalagem Almapal S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Fabricantes de Softwares e Serviços de Informática Active Tecnologia em Sistemas de Automação

Prestação de Serviços de Despachos Aduaneiros Servimex

Prestadores de Serviços para Produção e Controle de Qualidade Waters Technologies do Brasil Ltda.

Terceirização de Etapas de Fabricação Boehringer Ingelheim

Transporte de Medicamentos Ímola Transportes Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Cápsulas Gelatinosas Duras Genix

Fabricantes de Excipientes Nacionais Blanver Farmoquímica

Fabricantes de Fármacos Nacionais Nortec Química S/A

Fornecedores de Insumos Farmacêuticos Selectchemie

FABRIC ANTES DE MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas e Bolsas  
para Parenterais

Schott Brasil Ltda.

Bulas Gráfica Laramara

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica Ltda.

Embalagens de Transporte (Caixas de Papelão Ondulado, 
Caixas de Isopor, Gel Refrigerante etc)

Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da 
Penha S/A

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Alumínio e Laminadas Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Védat Tampas Herméticas Ltda.

Filmes Plásticos para Blister (PVC, PVDC etc) Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Dixie Toga

Rótulos Grif Rótulos

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Alumínio Farmacap Indústria e Comércio Ltda.

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais  
de Laboratório

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos Vetec Química Fina

Prestação de Serviços de Bioequivalência, Equivalência, 
Estudos Clínicos e Pré-clínicos

T&E Analítica

Projetos e Instalações para Laboratórios de Controle  
de Qualidade

Grupo Vidy

Terceirização de Análises e Ensaios Físicos, Químicos  
e Microbiológicos

T&E Analítica

Indústria Farmacêutica do Ano EMS

DATA  23/05/2012  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo  SHOW  Banda Biquini Cavadão

Empresas vencedoras
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B
ebida dos atletas. É assim que os isotônicos 

são conhecidos hoje, depois de virar moda. 

Mas, quando o primeiro deles foi criado no país, 

por iniciativa do farmacêutico Dante Alario Ju-

nior, em 1974, a ideia era otimizar o aproveitamento dos 

hidratantes orais por meio da isotonicidade da solução, 

permitindo que o consumidor comprasse apenas com-

ponentes importantes da fórmula, sem a quantidade de 

água que acompanhava os produtos disponíveis do mer-

cado. Na época, ainda nem se falava em repor fluidos 

corporais após a prática de exercícios.

A vitamina B12 também recebeu atenção do pesqui-

sador. Para acabar com as injeções diárias usadas em 

tratamentos da década de 70, Alario Junior fez uma mo-

dificação que conferiu ação prolongada ao medicamento. 

O Cronobê, como foi batizado, durava mais no organis-

mo, permitindo espaçar a aplicação para cada cinco ou 

sete dias. Exemplos não faltam para ilustrar a bem-suce-

dida história desse farmacêutico. As mais recentes con-

tribuições de seu legado à saúde dos brasileiros estão na 

nanotecnologia. Hoje, novas moléculas são desenhadas, 

sintetizadas e testadas em sua empresa, a Biolab. Uma 

delas, contra o câncer, já está pronta para entrar na Fase 

I de testes.

A inovação sempre foi o forte de Alario Junior. Filho 

de um dos precursores da indústria farmacêutica no Bra-

sil, ele herdou não só o nome, mas também a vocação do 

pai, que começou no ramo com uma pequena farmácia 

em Presidente Bernardes, interior de São Paulo. Não le-

vou muito tempo para o negócio da família se multiplicar 

numa rede, com unidades espalhadas pelas cidades vizi-

nhas, e dali pular para uma distribuidora de medicamen-

tos. O passo seguinte foi a compra de um novo laboratório 

no Brasil, batizado de Neomed. 

O menino que cresceu nesse universo, sempre aten-

to às conversas sobre fórmulas e novos compostos, não 

hesitou em contrariar o sonho paterno de vê-lo médi-

co. Seguiu a paixão pela química. Em 1970, diplomado 

Dante Alario Junior
Patrono em 2018

como farmacêutico-bioquímico pela Universidade de 

São Paulo, mudou-se para a Itália, onde estudou farma-

cotécnica pela Universidade de Gênova, aprofundando 

seus conhecimentos na produção de vacinas bacteria-

nas. Voltou um ano depois com a expertise na mala e a 

certeza de que era preciso correr o mundo para conhecer 

as práticas que despontavam em outros países e imple-

mentá-las no Brasil.

Logo que voltou de Gênova, recebeu seu primeiro de-

safio. Desenvolver um produto concorrente ao Benzetacil, 

na época, o único antibiótico em suspensão pronto para o 

uso, feito a partir da Penicilina Ben-

zatina. Criou o Longacilin, carro-che-

fe da Neomed durante anos e prova 

inconteste de que ele estava no lu-

gar certo. Também contribuiu para a 

produção das primeiras vacinas anti-

bacterianas in vivo no Brasil.

A criação de novos medicamen-

tos pelo farmacêutico sempre teve como ponto de apoio 

suas idas e vindas ao exterior. Estados Unidos e países da 

Europa eram carimbos frequentes no passaporte do exe-

cutivo. “Eu viajava o tempo todo. Via as práticas desen-

volvidas lá fora e as trazia para o Brasil. Porque, embora 

não tivéssemos mão de obra especializada no país, qua-

lidade e competência sempre existiu. E as empresas bus-

cavam o que de melhor existia no mundo, contratavam 

profissionais treinados em multinacionais. Com o passar 

do tempo, aperfeiçoaram os processos, de tal forma que 

hoje nossa indústria está perfeitamente enquadrada ao 

padrão exigido pela Food and Drug Administration (FDA) 

ou pela European Medicines Agency (EMA)”, afirma.

Em 1985, depois da morte do pai, Alario Junior mon-

tou a própria empresa, a Sanus Farmacêutica, mais tar-

de incorporada à Biolab, que resultou na Biolab Sanus. 

“Ter um sócio farmacêutico reforçou nossa conduta de 

seguir as boas práticas mundiais. O apoio ao setor de 

controle e gestão de qualidade foi essencial para com-

petir com as multinacionais e garantir nossa posição no 

mercado”, avalia.

Ele lembra que, nos anos 90, nem mesmo os órgãos 

reguladores tinham padrões claros para assegurar a qua-

lidade. “Mas nós já buscávamos os melhores processos. 

E fazemos isso até hoje, porque as boas práticas estão 

sempre em evolução. Até bem pouco tempo, por exem-

plo, não se sabia nada sobre a con-

taminação por nitrosaminas. Quan-

do se descobre algo novo, é preciso 

revisar as regras”, explica.

Paralelamente à sua atuação 

como pesquisador – ele ocupa a ca-

deira de número 63 da Academia de 

Ciências Farmacêuticas do Brasil – e 

tem um extenso currículo de líder setorial em entidades 

como o Grupo FarmaBrasil, a Associação dos Laboratórios 

Farmacêuticos Nacionais (Alanac) e a Associação Latino-

-Americana da Indústria Farmacêutica (Alifar), que presi-

diu até maio de 2022.

Aos 76 anos, casado há 47 com a química Adelaide 

Faljoni Alario e pai de duas filhas, o empresário espera 

que a próxima geração no comando da companhia siga 

investindo em pesquisa e desenvolvimento, caminho 

que levou a Biolab a se tornar a primeira farmacêutica 

brasileira com um centro de PD&I no exterior, localizado 

no Canadá. “Sem inovação não existe amanhã. Ela deve 

permear todos os setores da empresa – administrativo, 

financeiro, vendas –, porque isso se transforma em quali-

dade. É o futuro da indústria farmacêutica no Brasil”.

“Sem inovação não
existe amanhã. Ela

deve permear todos os
setores da empresa”

“Qualidade não se discute, se 
pratica”. Com esse princípio, o 
executivo correu o mundo em 
busca dos melhores procedimentos 
para implementar no Brasil 
o padrão ouro de BPFs

Dante Alario Junior entre as personalidades do setor agraciadas em 2010 com o colar Cândido Fontoura
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2013
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens 3M do Brasil

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulação Máquinas Neuberger

Importadores de Equipamentos para Formulação e 
Embalagem

Almapal S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Fabricantes de Softwares e Serviços de Informática Siemens

Prestação de Serviços de Despachos Aduaneiros Servimex

Prestadores de Serviços para Produção e Controle  
de Qualidade

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Terceirização de Etapas de Fabricação Boehringer Ingelheim

Transporte de Medicamentos RV Ímola

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Excipientes Nacionais Blanver Farmoquímica

Fabricantes de Fármacos Nacionais Globe Química

Fornecedores de Insumos Farmacêuticos Colorcon do Brasil

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas e Bolsas  
para Parenterais

BD

Bulas Gráfica Laramara

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Fabricantes de Bisnagas de Alumínio e Laminadas Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro (Tipo II e Tipo III) Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Dixie Toga

Rótulos 3M do Brasil

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais  
de Laboratório

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos Merck Millipore

Prestação de Serviços de Bioequivalência, Equivalência, 
Estudos Clínicos e Pré-clínicos

T&E Analítica

Projetos e Instalações para Laboratórios de Controle  
de Qualidade

Pharmacontrol Laboratório de Controle de Qualidade

Terceirização de Análises e Ensaios Físicos, Químicos  
e Microbiológicos

T&E Analítica

Indústria Farmacêutica do Ano EMS S/A

DATA  13/05/2013  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo  SHOW  Frejat e Banda

Empresas vencedoras
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2014
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulação 
e Embalagem

3M do Brasil

Importadores de Equipamentos para Formulação  
e Embalagem

Sunnyvale

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Prestação de Serviços de Despachos Aduaneiros Servimex

Prestadores de Serviços para Produção e Controle  
de Qualidade

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Soluções para Cadeia Fria Grupo Polar

Terceirização de Etapas de Fabricação Grupo Blisfarma

Transporte Aéreo de Medicamentos Lufthansa Cargo

Transporte Terrestre de Medicamentos RV Ímola 

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Excipientes Nacionais Blanver Farmoquímica

Fabricantes de Fármacos Nacionais Globe Química

Fornecedores de Insumos Farmacêuticos Colorcon do Brasil

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas e Bolsas  
para Parenterais

Schott Brasil Ltda.

Bulas Gráfica e Editora Brogotá

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Alumínio  
e Laminadas

Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro (Tipo II e Tipo III) Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Amcor Flexibles do Brasil

Rótulos 3M do Brasil

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais  
de Laboratório

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos Merck Millipore

Projetos e Instalações para Laboratórios de Controle  
de Qualidade

Grupo Vidy

Terceirização de Ensaios e Análises  
(Prestação de Serviços de Bioequivalência, Equivalência, 
Estudos Clínicos e Pré-clínicos; Terceirização de Análises  
e Ensaios Físico-Químico-Microbiológicos)

Pharmacontrol Laboratório de Controle  
de Qualidade

Indústria Farmacêutica do Ano EMS S/A

DATA  12/05/2014  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo  SHOW  Banda RPM

Empresas vencedoras
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2015
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para 
Formulação e Embalagem

Bausch Advanced Technology Group

Importadores de Equipamentos para Formulação  
e Embalagem

Merck Millipore

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain

Prestação de Serviços de Despachos Aduaneiros Unitrade Assessoria em Comércio Exterior 

Prestadores de Serviços para Produção e Controle  
de Qualidade

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Soluções para Cadeia Fria Grupo Polar

Terceirização de Etapas de Fabricação Grupo Blisfarma

Transporte Aéreo de Medicamentos Lufthansa Cargo

Transporte Terrestre de Medicamentos RV Ímola

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Excipientes e Fármacos Nacionais Blanver Farmoquímica

Fornecedores de Insumos Farmacêuticos Colorcon do Brasil

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas e Bolsas 
para Parenterais

Schott Brasil Ltda.

Bulas Gráfica e Editora Brogotá

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Alumínio  
e Laminadas

Dixie Toga

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro (Tipo II e Tipo III) Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Amcor Flexibles do Brasil

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivos

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais 
de Laboratório

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos Merck Millipore

Prestação de Serviços e Terceirização de Análises T&E Analítica 

Projetos e Instalações para Laboratórios de Controle  
de Qualidade

Grupo Vidy

Indústria Farmacêutica do Ano EMS S/A

DATA  11/05/2015  LOCAL  HSBC Brasil, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Renata Fan  SHOW  Dinho Ouro Preto

Empresas vencedoras
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2016
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para 
Formulação e Embalagem

Bausch Advanced Technology Group

Importadores de Equipamentos para Formulação  
e Embalagem

Merck S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Supply Chain 

Prestação de Serviços de Despachos Aduaneiros Unitrade Assessoria em Comércio Exterior 

Prestação de Serviços para Produção e Controle  
de Qualidade

Agilent Technologies Brasil

Soluções para Cadeia Fria Grupo Polar

Terceirização de Etapas de Fabricação Eurofarma

Transporte de Medicamentos Ativa Logística

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Excipientes e Fármacos Nacionais Blanver Farmoquímica

Fornecedores de Insumos Farmacêuticos Colorcon do Brasil

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas  
Pré-enchidas e Bolsas para Parenterais

Schott Brasil

Bulas Gráfica e Editora Brogotá

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Fabricantes de Bisnagas Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro (Tipo II e Tipo III) Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Embalagens Flexíveis Diadema

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivos

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais 
de Laboratório

Agilent Technologies Brasil

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos Merck S/A

Prestação de Serviços e Terceirização de Análises T&E Analítica 

Projetos e Instalações para Indústria Farmacêutica Nordika do Brasil

DATA  09/05/2016  LOCAL  Tom Brasil, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Karina Bacchi  SHOW  Rogério Flausino e Wilson Sideral

Empresas vencedoras
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Victor Siaulys
Patrono em 2017

“S
omos uma indústria cujo foco é fabricar 

remédios, e não simplesmente gerar lu-

cros. O principal, o motor da empresa, é o 

medicamento. Um remédio vai ser usado 

por alguém que busca solução para um problema de saú-

de, e isso não pode ser esquecido! Alguém que sofre, se 

desespera, tem problemas emocionais, em geral agra-

vados por dificuldades econômicas. Alguém que busca 

ajuda e não pode ser decepcionado. Não se trata apenas 

de satisfazer o cliente, e sim de curá-lo, tratá-lo, livrá-lo 

de um mal, promover seu bem-estar. E esse objetivo é 

muito mais importante do que simplesmente gerar lu-

cros. Queremos fazer diferença na vida do consumidor.” 

O texto acima, extraído do livro autobiográfico es-

crito por Victor Siaulys, “Mercenário ou Missionário?”, 

diz muito sobre como o executivo concebia as práticas 

que garantem a qualidade dos produtos oferecidos pela 

indústria farmacêutica. Dono do laboratório Aché, ele 

morreu em 2009, aos 73 anos, após complicações de 

uma leucemia, seu quarto câncer – os anteriores foram 

de tireoide, pele e próstata –, deixando como legado 

uma trajetória que serve de exemplo. De vida, de profis-

sional, de empreendedor. 

Siaulys nasceu e cresceu no bairro da Pompeia, em 

São Paulo. Filho de imigrantes lituanos sem muitos re-

cursos, na juventude trabalhou como vendedor de peixe, 

ajudando o pai na feira, e conseguiu se formar em Direi-

to pela Universidade de São Paulo, mas nunca exerceu 

a profissão. Chegou ao setor farmacêutico como propa-

gandista da Winthrop. Em seguida, foi para a Squibb, 

onde conheceu os sócios com quem, em 1965, criou a 

Prodoctor, empresa voltada à comercialização dos pro-

dutos da Sintofarma.

No ano seguinte, um novo passo. Os sócios compra-

ram um pequeno laboratório encontrado em um anúncio 

de jornal, chamado Aché. Farmacologista autodidata, 

Siaulys assumiu a tarefa de comandar o desenvolvi-

mento e o marketing dos produtos. Estudava a partir 

da leitura das principais revistas médicas internacionais 

e contava com a ajuda de médicos renomados para en-

tender a composição das fórmulas e sua atuação no or-

ganismo. Foi assim que nasceram medicamentos como 

Sorine, Somalium, Energisan e Moderex, amplamente 

utilizados pelos brasileiros.

Hoje, o Aché tem mais de 3 mil funcionários e é 

responsável por mais de 250 tipos 

de medicamentos. Parcerias com 

grandes centros acadêmicos para a 

pesquisa deram o impulso de que 

a empresa precisava para se trans-

formar em sinônimo de qualidade 

e criatividade, disseminando pelo 

país fórmulas inovadoras e aces-

síveis para tratamentos de saúde. 

A preocupação constante em me-

lhorar toda a cadeia farmacêutica 

fez com que Siaulys mantivesse importante atuação em 

entidades setoriais. 

Mas o executivo não se limitou à indústria farmacêu-

tica. Enveredou pelo empreendedorismo ao investir em 

hotéis e lançar a rede Unique. Patrocinou a construção 

do Instituto Tomie Ohtake, que recebeu esse nome pela 

forte relação que Siaulys construiu com a família Ohta-

ke desde a infância. A maior obra, 

porém, foi a fundação da Laramara 

– Associação Brasileira de Assistên-

cia à Pessoa com Deficiência Visual, 

que auxilia na alfabetização e na 

sociabilização de crianças cegas, 

oferecendo acesso a métodos ade-

quados, além de apoio às famílias 

na tarefa de educar seus filhos. 

A instituição foi a forma como 

Siaulys respondeu a um dos maio-

Farmacologista autodidata, 
o empreendedor tornou-se 
referência em qualidade e 
aprimoramento tecnológico da 
indústria farmacêutica no Brasil

O executivo manteve 
importante atuação 

em entidades 
setoriais, sempre 
preocupado com o 

desenvolvimento de 
toda a cadeia produtiva

Victor Siaulys em encontro com propagandistas. O emprego no laboratório Winthrop foi a porta de entrada para o setor
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res desafios de sua vida: casado com 

Mara, teve três filhos – Tatiana, Jonas 

e Lara. A caçula nasceu em 1978, pre-

matura, e ficou cega pelo excesso de 

oxigênio necessário para mantê-la 

viva durante o período em que este-

ve na incubadora. Num primeiro mo-

mento, o pai se viu devastado pelo 

sentimento de impotência. Logo, 

porém, entendeu que a cegueira da 

menina era um fio do destino para 

conduzi-lo ao desprendimento e ao trabalho voluntário.

“Ele sempre foi muito grande, em todos os aspectos. 

A imagem que me ficou é de uma pessoa dinâmica. Tei-

moso de tão determinado. Às vezes rebelde, mas extre-

mamente carinhoso. Um homem profissionalmente de 

vanguarda. Foi trabalhar como propagandista e brilhou.” 

É assim que Lara, hoje musicista formada, descreve o pai 

no livro que narra sua trajetória.

O câncer, velho conhecido do 

empresário, derrotou seu corpo gi-

gante, de quase dois metros de altu-

ra, mas nem chegou perto de afetar a 

personalidade forte que era sua mar-

ca. De um escritório montado den-

tro do Hospital Albert Einstein, em 

São Paulo, ele se manteve na ativa 

durante todo o tratamento, partici-

pando do conselho de administração 

do Aché e do Conselho de Desenvol-

vimento Econômico e Social da Presidência da República. 

Pouco antes de falecer, depois de se submeter a um 

transplante de medula, enviou uma mensagem aos ami-

gos: “Compartilhar é a mais nobre conduta dos seres hu-

manos. Se compartilhar o pão e o vinho nos une, imagi-

nem compartilhar a vida. O sangue que corre em nossas 

veias não é azul, não é negro ou amarelo. Somos todos 

irmãos de sangue e filhos do mesmo pai”.

Diante dos desafios da 
vida, uma arrebatadora 
força de transformação. 

Foi assim que 
Siaulys abraçou o 

trabalho voluntário

O empresário entre os alunos da Laramara – Associação Brasileira de Assistência à Pessoa com Deficiência Visual
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2017
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulação 
e Embalagem

Bausch Advanced Technology Group

Importadores de Equipamentos para Formulação  
e Embalagem

Merck S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Logistics Brazil Ltda.

Prestação de Serviços de Despachos Aduaneiros Unitrade Assessoria em Comércio Exterior

Prestação de Serviços para Produção e Controle  
de Qualidade

Waters Tecnologies do Brasil Ltda.

Soluções para Cadeia Fria Grupo Polar

Terceirização de Etapas de Fabricação Eurofarma

Transporte de Medicamentos Ativa Distribuição e Logística Ltda.

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas Blanver Farmoquímica

Importadores de Matérias-Primas Colorcon do Brasil

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas Pré-enchidas 
e Bolsas para Parenterais

Schott Brasil Ltda.

Bulas Gráfica e Editora Brogotá

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Fabricantes de Bisnagas Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro (Tipo II e Tipo III) Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Embalagens Flexíveis Diadema

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivo

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais  
de Laboratório

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Padrões, Solventes e Reagentes Analíticos LAS do Brasil

Prestação de Serviços de Bioequivalência, Equivalência, 
Estudos Clínicos, Pré-Clínicos, Terceirização de Análises  
e Ensaios Físico-Químico-Microbiológicos

T&E Analítica 

Projetos e Instalações para Indústria Farmacêutica Azbil Telstar Brasil

DATA  22/05/2017  LOCAL  Tom Brasil, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Jacqueline Brazil  SHOW  Maria Rita

Empresas vencedoras
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2018
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Máquinas e Equipamentos de Fabricação Merck S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos DHL Logistics Brazil Ltda.

Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior Unitrade Assessoria em Comércio Exterior 

Prestação de Serviços para Controle de Qualidade T&E Analítica 

Prestação de Serviços para Produção Azbil Telstar Brasil

Soluções para Cadeia Fria RV Ímola

Terceirização de Produção e Embalagem Catalent

Transporte de Medicamentos Ativa Logística

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas Roquette do Brasil

Importadores de Matérias-Primas Colorcon do Brasil

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Bulas Gráfica e Editora Brogotá

Cartuchos Mácron Indústria Gráfica

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Embalagens Primárias para Injetáveis  
(Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas  
zPré-enchidas e Bolsas para Parenterais)

Schott Brasil Ltda.

Fabricantes de Bisnagas Bispharma Packaging

Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Frascos de Vidro (Tipo II e Tipo III) Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Laminados de Alumínio Bemis do Brasil Indústria e Comércio de Embalagens Ltda.

Rótulos CCL Label do Brasil

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Equipamentos de Laboratório (Phâmetros, HPLC e Outros) Waters Technologies do Brasil Ltda.

Materiais de Laboratório  
(Padrões, Solventes, Reagentes e Vidrarias)

BD

Projetos e Instalações  
(Controle de Qualidade, Produção e Engenharia)

Nordika do Brasil

Terceirização de Ensaios e Análises T&E Analítica

DATA  21/05/2018  LOCAL  Tom Brasil, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Fabiana Scaranzi  SHOW  Samuel Rosa

Empresas vencedoras
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2019
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Máquinas e Equipamentos de Fabricação Sunnyvale 

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos AGV Health & Nutrition

Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior Multilog

Prestação de Serviços para Controle de Qualidade T&E Analítica 

Prestação de Serviços para Produção Five Consultoria

Soluções para Cadeia Fria Polar Técnica

Terceirização de Produção e Embalagem Catalent

Transporte de Medicamentos AGV Health & Nutrition

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas Colorcon do Brasil 

Importadores de Matérias-Primas Merck S/A

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Bulas Gráfica Laramara

Cartuchos Gráfica e Editora Sarapuí

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Embalagens Primárias para Injetáveis Schott Brasil

Fabricantes de Bisnagas Bispharma Packaging

Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Laminados de Alumínio Embalagens Flexíveis Diadema

Rótulos CCL Industries do Brasil

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS,  INSTRUMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Equipamentos de Laboratório Waters Technologies do Brasil Ltda.

Materiais de Laboratório LAS do Brasil

Projetos e Instalações Azbil Telstar Brasil

Terceirização de Ensaios e Análises T&E Analítica

DATA  20/05/2019  LOCAL  Credicard Hall, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Erica Reis  SHOW  Banda Eva

Empresas vencedoras
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2020
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Máquinas e Equipamentos de Fabricação Merck S/A

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos AGV Logística S/A

Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior Fiorde – Assessoria e Despachos Ltda.

Prestação de Serviços para Controle de Qualidade Agilent Technologies Brasil

Prestação de Serviços para Produção Five Consultoria

Soluções para Cadeia Fria Grupo Polar

Terceirização de Produção e Embalagem Eurofarma

Transporte de Medicamentos AGV Logística S/A

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas Colorcon do Brasil

Importadores de Matérias-Primas Merck S/A

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Bulas Gráfica Laramara

Cartuchos Gráfica e Editora Sarapuí

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Embalagens Primárias para Injetáveis BD

Fabricantes de Bisnagas Amcor Flexibles do Brasil

Frascos e Tampas Plásticas Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast do Brasil

Laminados de Alumínio Embalagens Flexíveis Diadema

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivos

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS,  INSTRUMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Equipamentos de Laboratório Agilent Technologies Brasil

Materiais de Laboratório LAS do Brasil

Projetos e Instalações Nordika do Brasil

Terceirização de Ensaios e Análises ICF – Instituto de Ciências Farmacêuticas

DATA  06/10/2020    LOCAL  cerimônia on-line, transmitida de estúdio no  

World Trade Center (WTC), São Paulo    APRESENTAÇÃO  Amanda Klein

Empresas vencedoras
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2021
Prêmio Sindusfarma de Qualidade

MÁQUINAS E EQUIPAMENTOS

Máquinas e Equipamentos de Fabricação e Soluções 
para Serialização e Rastreabilidade

Merck S/A 

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS

Armazenagem de Medicamentos em Recintos 
Alfandegados de Zona Secundária

Libraport

Armazenagem e Distribuição de Medicamentos Solistica

Consultoria Jurídico-Regulatória ICL Pharma

Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior DMS Logistics

Prestação de Serviços para Controle de Qualidade Agilent Technologies Brasil

Prestação de Serviços para Produção Organex

Soluções Ativas para Cadeia Fria Solistica

Soluções Passivas para Cadeia Fria Grupo Polar

Terceirização de Produção e Embalagem Eurofarma

Transporte de Medicamentos Solistica

MATÉRIAS -PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas Colorcon do Brasil

Importadores de Matérias-Primas Merck

MATERIAIS DE EMBAL AGEM

Bulas Gráfica Laramara

Cartuchos e Displays Gráfica e Editora Sarapuí

Embalagens de Transporte Fábrica de Papel e Papelão Nossa Sra. da Penha S/A

Embalagens Primárias e Bisnagas BD

Frascos, Tampas Plásticas e Acessórios Gerresheimer

Filmes Plásticos para Blister Klöckner  Pentaplast 

Laminados de Alumínio Embalagens Flexíveis Diadema

Rótulos Prakolar Rótulos Autoadesivos

MATERIAIS,  EQUIPAMENTOS,  INSTRUMENTOS E SERVIÇOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Equipamentos de Laboratório Agilent Technologies Brasil

Materiais de Laboratório LAS do Brasil

Projetos e Instalações Nordika do Brasil

Terceirização de Ensaios e Análises ICF – Instituto de Ciências Farmacêuticas

DATA  07/10/2021    LOCAL  Cerimônia on-line, transmitida de estúdio na Casa Petra, São Paulo

APRESENTAÇÃO  Patrícia Paes    SHOW  Grupo Meninos do Morumbi (maestro Flávio Pimenta)

Empresas vencedoras
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Galliano Billi
Patrono em 2016

O 
ano era 1957. Italiano de Panicale, na região da 

Úmbria, o engenheiro químico Galliano Billi de-

sembarcou com a esposa, Maria Teresa, no Por-

to de Santos. Cruzar o Atlântico foi necessário 

diante das múltiplas dificuldades enfrentadas em seu 

país, destruído pela Segunda Guerra Mundial. Era mais 

uma aventura na vida do rapaz que aos 17 anos defendeu 

a Itália no front de batalha. 

Por aqui, o diploma da Universidade de Bolonha logo 

abriu portas. Foram 16 anos trabalhando para os labo-

ratórios Lepetit e Richter, numa trajetória que culminou 

como executivo da área industrial, condição que deu ao 

casal a segurança necessária para construir a família com 

a qual sonhava e criar seus três filhos no Brasil.

Mas o desejo de fundar a própria empresa era latente. 

Visionário, Galliano percebeu uma grande oportunidade 

de mercado. Muitas companhias não tinham equipamen-

tos adequados para executar determinados processos por 

falta de capital ou porque a pequena quantidade produ-

zida não justificava o investimento. Ele juntou toda essa 

demanda e com isso viabilizou um negócio mantido ex-

clusivamente pela prestação de serviços.

Foi assim que nasceu o conceito de terceirização na 

indústria farmacêutica instalada no Brasil. Em 1971, o 

executivo iniciou a construção de um pequeno prédio em 

Interlagos, na capital paulista. No ano seguinte, passou a 

comprar equipamentos de segunda mão e fundou a Billi 

Farmacêutica, primeira empresa do grupo.

Nos primeiros anos, o sucesso esteve atrelado ao 

equipamento liofilizador, cuja tecnologia era inédita no 

país. Pouco tempo depois, Galliano diversificou as ativi-

dades do empreendimento, passando a adquirir outras 

empresas e produtos. Na década de 80, deu um grande 

salto: incorporou ao grupo o Laboratório ISA, responsá-

vel pela fabricação de penicilina, outra atividade até en-

tão pioneira no Brasil. A ousadia, aliada à obsessão pela 

qualidade, garantiu o sucesso do negócio, que passou a 

adotar, em 1993, a marca guarda-chuva Eurofarma. O ita-

liano esteve à frente do grupo até 

o início dos anos 2000, quando se 

afastou da rotina por problemas de 

saúde, deixando o filho Maurizio na 

presidência.

“Desde os primeiros anos, a 

qualidade sempre foi um fator de 

sobrevivência para a nossa empre-

sa, porque os clientes eram multi-

nacionais com altíssimo padrão de 

qualidade. Eles faziam auditorias, 

propunham melhorias e, com isso, 

aprendíamos muito. O conceito de boas práticas ainda 

não era muito disseminado, mas nossos clientes, por es-

tarem em várias partes do mundo, já tinham esse conhe-

cimento. Nós atendíamos empresas com as mais diversas 

culturas e nos beneficiávamos dessa pluralidade”, conta 

Maurizio, que aos 19 anos passou a auxiliar o pai nos ne-

gócios e desde então acompanhou de perto todo o pro-

cesso de adaptação do Brasil às normas de Boas Práticas 

de Fabricação mundiais.

O atual presidente da Eurofarma relembra os princí-

pios adotados por seu pai que ainda hoje são alicerces da 

companhia. “Tudo que eu sei veio 

dele. Entre as principais lições está 

a importância de trabalhar duro e ir 

até a raiz ao deparar com um pro-

blema, pesquisar a fundo para di-

minuir as chances de que se repita. 

Meu pai compartilhava seu conhe-

cimento, ensinava a todos como 

fazer da qualidade uma grande van-

tagem competitiva”, afirma.

Galliano morreu em 1º de março 

de 2020. A jornada de pai e filho re-

sultou numa companhia que chega aos 50 anos com mui-

tas conquistas: é a primeira multinacional farmacêutica 

brasileira, está presente em mais 20 países e ocupa o 

primeiro lugar em receituário médico no Brasil. Mais de 

8 mil colaboradores levam adiante o propósito deixado 

pelo fundador de tornar a saúde acessível para que to-

das as pessoas possam viver mais e melhor. “Faz parte 

do processo de aperfeiçoamento industrial estar sempre 

revisando as boas práticas. E o brasileiro pode se orgulhar 

de como os medicamentos são produzidos em seu país”, 

reforça Maurizio Billi.

Comprometimento absoluto 
com a excelência foi o legado 
deixado pelo engenheiro químico 
italiano que deu origem à 
terceirização do setor no Brasil Visionário, Galliano 

viabilizou um negócio 
mantido exclusivamente 

pela prestação de 
serviços, algo até então 

inédito na indústria 
farmacêutica
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