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Prefacio

edicamento é um bem diferenciado, ao qual

as pessoas s recorrem na doenca, na ne-

cessidade. E o Gnico produto de consumo

que nao pode ter 99% de qualidade, porque
um desvio, por menor que seja, significa a diferenca entre
avida e a morte.

Muita gente ndo tem nocgao do longo caminho per-
corrido por um produto farmacéutico até chegar as pra-
teleiras da farmacia. Nem do trabalho e dos processos
que ele envolve. O medicamento é um produto dificil,
tecnolégico, sofisticado. E o foco de atuagdo do Sindica-
to da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfar-
ma) tem sido, paralelamente a regulacao das autorida-
des, contribuir para que esses produtos sigam os mais
altos padrdes de fabricacao.

No ambito dessa concepcdo, ha 25 anos foi instituido
o Prémio Sindusfarma de Qualidade, cujo objetivo princi-
pal é conferir um certificado de exceléncia a cadeia pro-
dutiva, para que tudo o que envolva a fabricacao de me-
dicamentos, incluindo os servicos, seja o melhor possivel.

Com 89 anos de existéncia, o Sindusfarma é a mais

antiga entidade representativa do setor industrial farma-
céutico no pais. Desde sua fundacdo, tem ocupado lugar
de destaque na histéria da indudstria brasileira de medica-
mentos, desempenhando papel importante na discussao
dos temas que envolvem a atividade e na interlocugao
com o governo, os 6rgdos reguladores e a sociedade so-
bre o desenvolvimento do setor e sua interface com as
guestdes sanitarias, econémicas e trabalhistas, além do
estimulo a inovagdo em salde.

Nas ultimas duas décadas, o Sindusfarma tem ainda
atuado de forma cada vez mais intensa na formacdo de
profissionais do setor. Cursos, workshops, seminarios, pu-
blicacdo de manuais e o préprio Prémio sao as ferramentas
utilizadas para que a populagao brasileira tenha acesso a
medicamentos cada vez melhores e mais seguros.

0 Prémio Sindusfarma de Qualidade constitui um
forte elo nas relagdes entre a industria farmacéutica e
seus fornecedores e prestadores de servigos. Elo esse que
tem se estreitado ao longo dos ultimos 25 anos, por oca-
sido da solenidade de entrega dos troféus aos vencedo-
res. Este livro € um documento dessa trajetéria.

Omilton Visconde Junior

Presidente do Sindusfarma
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Apresentacao

omo ndo me canso de reafirmar, a industria far-

macéutica vende satide em caixinhas. Por isso,

qualidade é vital para os laboratérios farmacéuti-

cos. 0 medicamento tem de ser sempre perfeito.
E, em decorréncia disso, os fornecedores do setor tém de
entregar produtos e servicos sempre perfeitos.

O Prémio Sindusfarma de Qualidade faz parte des-
se circulo virtuoso da industria farmacéutica no Brasil e
no mundo, de permanente estimulo ao aprimoramento
e a modernizacao de seus fornecedores e prestadores
de servigo.

Desde o inicio, o Prémio tem acompanhado a evolu-
¢ao da cadeia produtiva no pais por meio da criagcdo de
novas categorias e do refinamento dos critérios de ava-
liacdo, a medida que os processos de fabricagao e con-
trole de qualidade de medicamentos se tornam ainda
mais complexos e rigorosos.

O resultado disso é que participar do Prémio Sindus-
farma de Qualidade e ser selecionado para a ceriménia
dos finalistas e vencedores converteu-se numa creden-
cial, num atestado de exceléncia tanto para as empresas
da cadeia produtiva farmacéutica como para o complexo
produtivo da sadde, os drgdos reguladores, os demais
segmentos econdmicos e para o publico em geral.

Prova da importancia da iniciativa do Sindusfarma de
investir sempre e em todas as frentes no desenvolvimen-
to do ecossistema tecnolégico e de inovacao do setor.

Assim, o Prémio Sindusfarma de Qualidade ingressa
no seu 262 ano com o compromisso renovado de conti-
nuar servindo de alavanca e inspiracao para que os me-
dicamentos a disposicdo da populacdo brasileira sejam
cada vez melhores e mais acessiveis, curando e promo-
vendo qualidade de vida, missdo maior da industria far-
macéutica.

Nelson Mussolini

Presidente executivo do Sindusfarma

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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Introducao

s primérdios do Prémio Sindusfarma de Qualida-

de estdo muito distantes dos dias atuais. Ja se

passaram trés décadas da criacdo do Mercosul

e da Resolucdo GMC n° 04/92, em que emergiu
uma decisao harmonizada entre as delega¢des dos paises
constituintes de adotar as mais recentes Boas Praticas de
Fabricacao de medicamentos (BPFs) elaboradas pela Orga-
nizagao Mundial da Satde (OMS). Essa Resolucao estabe-
leceu 31/12/1994 como limite do periodo de transi¢do, apés
o qual deveriam ser internalizadas nos paises membros as
proposicdes feitas pelos diferentes Subgrupos de Trabalho,
dentre os quais o0 SGT-3, que se ocupava dos assuntos téc-
nico-regulatérios.

Em 1991, vigoravam as Boas Praticas de Fabricacao da
OMS aprovadas em 1975, mas ja se conhecia o documento
que foi aprovado em1992. O novo texto introduzia inimeras
modificagdes no anterior, dentre as quais a mudanga dos
critérios de validacao de processos, a separacao de areas, a
autoinspecado, o contrato de fabricacdo por terceiros e a au-
ditoria de fornecedores. Esses itens alteravam significan-
temente a regulamentacdo e as operagdes industriais dos
laboratérios farmacéuticos instalados nos paises do bloco.

A auditoria de fornecedores e a validacao de proces-
sos representavam enormes desafios para os profissionais
das industrias farmacéuticas do Mercosul e para as autori-
dades sanitarias naquela época. Somente apés um longo
periodo de negociacao, premida pelo disposto no Tratado

de Assuncao do Mercosul, que deveria entrar em vigor em
janeiro de 1995, conseguiu-se harmonizar um roteiro de
inspecdo dos estabelecimentos industriais farmacéuticos.
Nele estavam os critérios negociados no SGT-3 pelos dele-
gados oficiais e pelos profissionais dos setores industriais
gue representavam seus paises na elaboracdo do Roteiro
de Inspecao de Estabelecimentos Farmacéuticos.

Para efeitos legais, no ambito do Mercosul, estavam
sendo internalizadas as BPFs da OMS edicao de 1975,
com “redacao racionalizada” de alguns tépicos da edicao
de 1992, especificamente para a validacao de processos.

Ato continuo, o Sindusfarma editou, de forma ino-
vadora para a época, seu primeiro manual, que continha
a Portaria SVS n° 16 e seus anexos | e Il, respectiva-
mente, “As normas recomendadas para a fabricacdo e a
inspecdo da qualidade dos medicamentos” e o “Roteiro
de Inspecao em Inddstria Farmacéutica”, além do docu-
mento produzido por um grupo de trabalho e intitulado
“Diretrizes para autoinspecdo de estabelecimentos da
indastria farmacéutica”.

Em sequéncia, surgiram os manuais de “Qualificacao
de Fornecedores” — com o “Roteiro de Inspecao de Indus-
trias de Materiais de Embalagem”, em 1995, e 0 “Roteiro
de Inspecdo de Matérias-Primas Farmacéuticas”, em1997.
Ambos serviram de referéncia para o Prémio Sindusfarma
de Qualidade.

Lauro Moretto

Presidente emérito da Academia de Ciéncias Farmacéuticas
do Brasil (ACFB) e ex-vice-presidente executivo do Sindusfarma

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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O reconhecimento

Raall]

DE QUALIDIGE

o longo de sua histéria, o Sindusfarma tem

feito uma verdadeira cruzada pela busca da

exceléncia em todas as etapas de producao

de medicamentos no pais. Se para o setor
industrial como um todo o controle de qualidade é fun-
damental, para a inddstria farmacéutica significa muito
mais. Dentre as muitas iniciativas implementadas para
elevar os padrées do setor, o sindicato criou, ha 26 anos, o
Prémio de Qualidade, ferramenta que, ao lado de cursos,
workshops, seminarios e dezenas de materiais didaticos
oferecidos as empresas, fortalece o relacionamento en-
tre as farmacéuticas e seus fornecedores e prestadores
de servicos, ao destacar as melhores empresas em cada
etapa do processo de fabricacao.

As categorias na disputa evoluem a cada ano de
acordo com o avanco das boas praticas. Meses antes da
primeira peneira, a lista de setores que serao avaliados é
anunciada para que os concorrentes possam se preparar.
Encerrado o periodo de inscricdao, comeca o processo de

O Prémio Sindusfarma de Qualidade
e urma verdadeira avaliagao

anual das boas praticas em toda

a cadeia produtiva da industria
farmacéutica instalada no Brasil

votacdo, que movimenta toda a inddstria. Na fase inicial,
milhares de representantes dos laboratérios farmacéuti-
cos indicam suas empresas preferidas.

Os trés fornecedores e prestadores de servico com
maior nimero de votos em cada esfera seguem para a
etapa de auditoria. Uma extensa documentacao é exigi-
da, entrevistas de esclarecimentos sao realizadas, e as
empresas recebem uma pontuacao, que resulta na defi-
nicdo de quem levara o troféu de qualidade do ano.

0 Sindusfarma oferece aos participantes treinamen-
to sobre os principais pontos exigidos na avaliacdo, além
de formacao relacionada a sistemas de qualidade. Muitos
fornecedores se candidatam ao prémio para identificar
suas deficiéncias e obter ajuda na solucdo dos proble-
mas. Todos recebem, ao fim do processo, um certificado
de participacdo. Dessa forma, o prémio funciona, em ul-
tima instancia, como uma consultoria aos fornecedores
e prestadores de servico, ja que todos os participantes,
independentemente de vencer ou ndo a disputa, obtém

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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um relatério com os aspectos que
precisam ser aprimorados em seus

Uma das mais

dusfarma de Qualidade, atualizan-
do tanto o regulamento como os cri-

processos e o apoio para atingir o importa ntes iniciativas térios de avaliacdo. Nessa época, as

nivel maximo.

A primeira edicao foi realiza-
da em 1997. A ideia era incentivar
a adocdo das boas praticas, cuja
importancia, na época, ainda era
pouco reconhecida pela industria
instalada no Brasil. A ceriménia de
premiacao dessa edicdo inaugural
ocorreu durante a Mercofarma, pri-
meira feira do setor farmacéutico na América do Sul, e
a selecdo dos vencedores teve como base o “Manual de
Qualificacdo de Fornecedores” criado pelo Sindusfarma.

Nos anos seguintes, novas categorias e critérios de
avaliacdo entraram na disputa. Até 2000, a iniciativa se
chamava Prémio Mercofarma/Sindusfarma. Entre 2003
e 2008, a Febrafarma assumiu a organizacdo e deu seu
nome a premiacao. Em 2009, o Sindusfarma reassumiu a
responsabilidade e rebatizou o evento como Prémio Sin-

O Prémio

de capacitagao do

setor, a premiacao

acontece em noite de
gala, com a presenca
de autoridades

auditorias ainda eram realizadas na
sede da entidade e conduzidas por
voluntarios do setor.

Nas primeiras edicdes, a pre-
miagdo contou com a parceria da
DKK Mercofarma. De 2001 em dian-
te, associou-se a VNU Business
Media, que organizava a FCE Phar-
ma - Exposicdo Internacional de
Tecnologia da Indastria Farmacéutica, sendo um atrativo
a mais para os milhares de profissionais que participa-
vam da maior feira do setor na América Latina nas areas
de matéria-prima, embalagens, maquinas, equipamen-
tos e prestacdo de servicos. A partir de 2009, até 2019, a
parceria teve continuidade com a Niirnberg Messe Brasil,
que assumiu a realizacao da FCE Pharma.

Ano a ano, o prémio foi crescendo e passou a ser respei-
tado como uma das mais importantes iniciativas de capaci-

tacdo e busca de qualidade de todo o segmento farmacéu-
tico. Tornou-se um verdadeiro “selo” de qualidade entregue
em noite de gala, com show musical e presenca de autori-
dades e lideres setoriais, uma espécie de Oscar da inddstria
farmacéutica. Em 2020, foi instituido um novo patamar de
avaliacdo. A auditoria passou a ser conduzida pela empresa
KPMC. E, em funcdo da pandemia de Covid-19, a festa de
premiacao deu lugar a um evento online.

Agora, em sua 262 edi¢do, o Prémio 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 industria

participando da escolha dos melhores em 25 categorias,
divididas em cinco classes: Material de Embalagem; Ma-
téria-Prima; Prestadores de Servico; Maquinas e Equipa-
mentos; Materiais, Equipamentos e Instrumentos; e Ser-
vicos de Controle de Qualidade.

Quanto mais qualificados forem todos os envolvidos
na cadeia produtiva, mais seguros serdao 0os medicamen-
tos. Nesse sentido, o certificado de exceléncia conferido
pelo Prémio Sindusfarma de Qualidade reflete o esforco
de todas as empresas que contribuem para o desenvol-
vimento do setor e garantem aos brasileiros o acesso a
produtos com os mais elevados padrées mundiais.

Prémio Sindusfarma de Qualidade







199/

Prémio Mercofarma/Sindusfarma

Empresas vencedoras DATA 15/04/1997 Local Expo Center Norte, Sao Paulo

CATEGORIA

Ampolas/Flaconete Decorados

Materiais Plasticos com ou sem Decoracao

Tampas/Selos/Tubos/Bisnagas/Frascos de Aluminio

< Impacta S/A Ind. e Com.
com ou sem Decoracao

Prémio Sindusfarma de Qualidade 21
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1998

Prémio Mercofarma/Sindusfarma

Empresas vencedoras DATA 14/04/1998 LocAL Expo Center Norte, Sao Paulo

CATEGORIA

Embalagens de Papelao . L. Niccolini Ind. Grafica Ltda.

Transvale Brasil Transportes Ltda.

Saint Gobain Vidros S.A. - Santa Marina

Gongalves S.A. Ind. Grafica

Transportadora de Medicamentos : Transportadora Cometa S/A

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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1999

Prémio Mercofarma/Sindusfarma

Empresas vencedoras

EMBALAGENS
Ampolas e/ou Frascos para Parenterais
MATERIAIS GRAFICOS

Bisnagas de Aluminio

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

Transportadora de Medicamentos

DATA 13/04/1999 LoCAL Expo Center Norte, Sao Paulo

Schott Vitrosul Ltda.

Impacta S/A Ind. e Com.

Védat Tampas Herméticas Ltda.
Allplas Ind. e Com. de Plasticos Ltda.

Selectchemie Importacao Exportacado e
Representacdes Ltda.

Transvale Brasil Transportes Ltda.

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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2000

Prémio Mercofarma/Sindusfarma

L T

Empresas vencedoras DATA 05/07/2000 Local Expo Center Norte, Sdo Paulo

EMBALAGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda

Védat Tampas Herméticas Ltda.
Allplas Ind. e Com. de Plasticos Ltda.

Fabricante Nacional de Matéria-prima Sanofi-Synthelabo
(Substancias Ativas e Excipientes) ec Quimica S.A.

Transportadora de Medicamentos § Unitown Transportes Gerais Ltda.

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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FAROIS DA
QUALIDADE

esde sua 202 edicao, o Prémio Sindusfarma instituiu a figura

do patrono como forma de homenagear, a cada cerimdnia,

uma personalidade cuja trajetéria esta ligada ao aprimora-

mento das Boas Praticas de Fabricacdo. A histéria desses
profissionais, que contribuiram para elevar os padrées da industria
farmacéutica no pais, revela a esséncia do proprio setor. Nao se trata
apenas de construir empresas fortes, importantes economicamente
para o desenvolvimento do pais. Significa promover o bem-estar e
fazer a diferenca na vida dos cidadaos.
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Luiz Eduardo Violland

Patrono em 2021

FIRMA

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-

¢do na inddstria farmacéutica. O executivo, nao
a toda um apaixonado pelo mar e velejador desde crianga,
fez fama como especialista em turnaround - mudou o
rumo de varias empresas instaladas no Brasil e em paises
da América Latina com programas de gestao focados em
qualidade total.

Formado em Economia e Administracdo com MBA
em Financas pela Universidade Federal do Rio de Janeiro
e em Negécios Internacionais/Marketing pela The George
Washington University, atualmente Violland se dedica a
prépria empresa, a Connect Partners, voltada a fusdes e
aquisicées, mas mantém lagos com importantes entida-
des setoriais da industria farmacéutica, segmento que o
encantou desde 1985, quando aceitou o convite para tra-
balhar na Merrell Lepetit, da Dow Quimica S.A., sua porta
de entrada para o mundo dos medicamentos.

Patronos

Faréis da Qualidade

Com trés décadas no comando
de varias farmacéuticas, o
executivo ensina que qualidade
e o melhor plano de negécios
de qualquer empresa

“Eu sou apaixonado por essa indistria porque ela faz
a diferenca na vida das pessoas. As praticas, os altos pa-
drdes e os valores que estdo presentes em tudo o que rea-
lizamos e produzimos - qualidade, seguranca, eficacia,
cuidado pelavida e amor ao proximo - me estimulam dia-
riamente”, disse o executivo durante a cerimdnia do 25°
Prémio Sindusfarma de Qualidade, do qual foi patrono.

Carioca nascido em 1951, Violland percorreu muitos
mares antes de aportar na industria farmacéutica. Estu-
dou nas melhores escolas do Rio de Janeiro e chegou a
pensar em seguir os passos do avd de origem francesa no
ramo de perfumes. Mas foi surpreendido por uma vaga na
Esso Brasileira de Petroleo S.A. logo depois de terminar o
mestrado, em 1977. Até o pai, que contava com a ajuda do
rapaz para administrar o negécio familiar, o incentivou a
abracar a carreira promissora na companhia, que era um
icone entre as empresas brasileiras da época.

N&do demorou um ano para outra maré de sorte mu-
dar a rota do navegante mais uma vez. Por insisténcia

.'
e-
Ct

cetifpiridl

S

Violland em 1995, quando presidiu a unidade da Merrell Lepetit no México
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Em 1958, na fazenda do avo, em Minas; com executivos na Venezuela, quando ocupou o cargo de gerente geral da Lepetit

de um amigo, Violland prestou con-
curso para um treinamento em pro-
mocdo comercial patrocinado pelo
Ministério das Relacdes Exteriores
e pelo Ministério do Planejamento,
disputando com aproximadamen-
te 3 mil jovens a oportunidade de
representar o pais mundo afora.
E conseguiu a vaga. Depois de 6
meses em Brasilia, seu destino foi
Washington, a maior embaixada do
Brasil no exterior, uma experiéncia de 2 anos e meio que
valeram por 20.

Na volta ao Brasil, em 1980, 0 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: morarem Sao
Paulo. “Eu sentia que precisava viver na capital paulista,
criar relagdes na cidade, achava isso fundamental para
a carreira de um executivo, por isso pedi transferéncia

Patronos

Faréis da Qualidade

“Minha motivacao
sempre foi buscar
a exceléncia, nao
SO na area industrial,
Mas em processos
e em planejamento
estratégico”

para a Shell Quimica S.A. em janei-
ro de 1984", conta Violland.

Bastou se estabelecer na cidade
para receber, em 1985, o convite da
Dow Quimica e ai sim comecar uma
histéria de sucesso na inddstria far-
macéutica, participando de fusées e
reformulando negécios em jornadas
que o obrigaram a mudar para a Ve-
nezuela e depois para o México, pai-
Ses em que ocupou a geréncia geral e
implementou um estilo de lideranca que ja havia exercido
nas unidades do Brasil.

“Como economista, posso dizer que qualidade é o
melhor plano de negécio de uma empresa. A melhoria de
qualidade gera maior produtividade e garante a alocacao
de recursos escassos nas melhores alternativas para a
sociedade. Porque a qualidade de um medicamento de-
pende da exceléncia em todos os elos da cadeia. Passa
por fornecedores de equipamentos e materiais; sistemas,

Na maratona do Rio, levando o nome Cepacol, em 1986; e com Nelson Pellegrini, na Connect Partners

praticas e padrdes; e também por pessoas, atitudes e va-
lores”, ensina.

Ja no Brasil novamente, em 1991, no dia 23 de agos-
to, data em que festejava seu 40° aniversario, Violland
casou-se com a arquiteta Suzana Mello, sua companheira
até hoje. Com ela, teve trés filhos - Alain, Victor e Bruno.

A familia o fez fincar os pés no pais. Foram 11 anos
na Dow, seguidos por importantes posicdes na Glaxo
Wellcome e na Nycomed. Depois disso, em 2011, foi para
a Hypermarcas, onde comecou como presidente da Divi-
sdo Farma e terminou como presidente do conselho da
Hypera, em abril de 2019. O executivo teve ainda uma
passagem pela vice-presidéncia da Unido Quimica, fe-
chando uma carreira que acompanhou o desenvolvimen-
to e a implementacdo das Boas Praticas na Indistria
Farmacéutica.

“Hoje, atingimos o respeito no plano internacional,
com a Anvisa promovendo articulagdo com as mais im-
portantes e reconhecidas agéncias reguladoras do mun-
do. Em todas as companhias em que atuei, minha mo-

tivacdo sempre foi buscar a exceléncia, ndo sé na area
industrial, mas em processos e em planejamento estra-
tégico”, diz Violland, que enfatiza: “E preciso pensar na
qualidade como elemento essencial em todas as areas
- operagdes, financas, comercial, tecnologia e recursos
humanos -, porque isso certamente se reflete no clima
organizacional, no produto final, no sucesso da compa-
nhia e na motivacdo dos colaboradores”.
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2001

Prémio Exceléncia FCE /Sindusfarma

Empresas vencedoras DATA 21/06/2001 LOCAL Expo Center Norte, S3o Paulo

EMBALAGENS
Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.
MATERIAIS GRAFICOS

Bisnagas de Aluminio E Impacta S/A Ind. e Com.

Graficos Sangar Ltda.
e Editora Brogota Ltda.

Fabricante Nacional de Matéria-prima Nortec Quimica S/A
(Substancias Ativas e Excipientes) Formil Quimica Ltda.

Transvale Brasil Transporte Ltda.

Transportadora de Medicamentos Empresa de Transportes Atlas Ltda.

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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Prémio Exceléncia FCE /Sindusfarma

Empresas vencedoras DATA 31/07/2002 LOCAL Transameérica Expo Center, Sao Paulo

EMBALAGENS
Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.
MATERIAIS GRAFICOS

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

Graficos Sangar Ltda.
Oswaldo, Fernandes S/A Artes Graficas

Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Gongalves S/A Ind. Grafica

Selectchemie Importacao, Exportacao e
Representacdes Ltda.

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

Transportadora de Medicamentos . Empresa de Transportes Atlas Ltda.
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Prémio Exceléncia Farma FCE /Febrafarma

Empresas vencedoras DATA 14/05/2003 LocAL Transameérica Expo Center, Sao Paulo

EMBALAGENS
Ampolas e/ou Frascos para Parenterais Schott Vitrosul Ltda.
MATERIAIS GRAFICOS

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

Gongalves S/A Ind.
Magistral Embalagens

Allplas Embalagens Ltda.
Védat Tampas Herméticas Ltda.

Transportadora de Medicamentos imola Transportes Ltda.
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Maria Heloisa Simao

Patronesse em 2020

participacdo das mulheres tem contribuido

fortemente para a evolugdo da inddstria far-

macéutica. Gradualmente, elas passaram a

atuar em todas as areas e hoje atingem os
mais elevados cargos executivos. Mas nem sempre foi as-
sim. Nessa frente, Maria Heloisa Simao, 63 anos, foi pio-
neira: rompeu a barreira da representatividade feminina
em postos de comando nas empresas do setor instaladas
no Brasil.

De estagiaria da Bristol Myers Squibb (BMS) a presi-
dente da Zodiac, Heloisa ostenta uma trajetéria marcada
por muitos momentos em que o adjetivo “lnica” se fez
presente. Unica mulher na geréncia de produto. Unica
mulher na geréncia geral. Unica brasileira na mesa de im-
portantes decisdes para a América Latina. Foi assim, sem
se deixar intimidar, que ela pavimentou o caminho para
as atuais lideres do setor.

A sintonia com a industria farmacéutica surgiu na in-
fancia, acompanhando os passos do pai, Rubens Macedo,

Patronos

Faréis da Qualidade

Uma das primeiras mulheres na
presidéncia de uma indastria
farmacéutica no Brasil, a
economista sempre atuou para
elevar a régua de qualidade no setor

profissional que atuou por mais de 50 anos no segmento.
Formada em Economia pela Universidade de Sao Paulo
(USP), com um diploma anterior na area de Terapia Ocu-
pacional, Heloisa aderiu ao programa de trainee voltado a
filhos de funcionarios da Bristol. O marketing a fisgou. E
o estagio rendeu 25 anos dedicados a BMS.

“Na area comercial, além de ser a unica mulher, eu
era também uma das poucas pessoas do time com di-
ploma universitario e fluéncia em inglés, formacdo que
impulsionou minha carreira”, lembra. Ela liderou projetos
inovadores. Como gerente de produto, acompanhou os
primeiros tratamentos quimioterapicos no pais; enca-
rou a responsabilidade de lancar a segunda droga para o
tratamento de HIV no Brasil; e foi também responsavel
pela gestdao do medicamento Capoten - na época o nu-
mero um no mercado brasileiro, coordenando o trabalho
de mais de 500 representantes pelo pais.

A performance como lider sempre esteve a prova. “No
Brasil, uma mulher que vai direto ao ponto é considerada

-l

Maria Heloisa Simdo entre os pais, Maria de Lourdes e Rubens Macedo; e no Latin America Women Leadership Council

grossa, enquanto um homem com
as mesmas caracteristicas é vis-
to como lider assertivo. Foi preciso
muito jogo de cintura para cativar as
equipes”, conta Heloisa, que conse-
guiu o feito enquanto quebrava ou-
tro paradigma: no auge da carreira,
decidiu engravidar.

Ja entdo casada com o executivo
financeiro Victor Simao, teve de re-
correr a fertilizacao in vitro. “Come-
cavam a surgir os primeiros bebés
de proveta no Brasil. Fiz todo o tratamento em segredo.
Marcava os procedimentos para as 6h da manha. Assim,
as 8h ja estava na companhia sem que ninguém descon-
fiasse. Engravidei de gémeas e passei a licenca-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 criacdo de filhos ainda ndo se misturavam. A
experiéncia foi fundamental para o papel que viria anos
depois, ao liderar um comité em prol do desenvolvimen-
to de liderancas femininas da BMS na América Latina. “O
mundo estava mudando, e nos paises latinos ainda havia
pouquissimas mulheres em posicdes executivas. Quando
o convite surgiu, eu ndo tinha muita nocdo da importancia
do comité. Mas foi libertador. Derrubamos estigmas, incor-
poramos a conscientizacdo de que gravidez nao é doenca,
contavamos nossas experiéncias para outras mulheres
numa corrente de verdadeira sororidade”, relembra.

0 ano de 2009 chegou com uma virada brusca. Hora

A executiva liderou
projetos inovadores.
Sua jornada abriu
espaco para que
outras mulheres
ocupassem cargos
de comando

de deixar a multinacional americana
e assumir a presidéncia da Leo Phar-
ma, empresa dinamarquesa que se
instalava no Brasil. A experiéncia de
liderar uma startup foi um grande
aprendizado de como atrair e reter
talentos. Depois de trés anos, novo
rumo com o convite para assumir
a presidéncia da Zodiac, do grupo
Adium, com cerca de 500 funciona-
rios. Ali, mais oito anos se passa-
ram. Atualmente, Heloisa integra o
conselho da Blanver e a diretoria do Sindusfarma, além
de se dedicar a mentorias para executivas da industria
farmacéutica e a projetos voltados a exceléncia do setor.

“Eu contei com uma escola fantastica no que se refe-
re as Boas Praticas de Fabricagdo, pois comecei em uma
multinacional extremamente exigente, com processos ri-
gidos de producao. Mas sempre tive uma visao mais am-
pla do que é qualidade. Promover de maneira correta os
beneficios de um medicamento e assegurar exceléncia na
logistica de distribuicdo sdao exemplos de outras etapas
da cadeia de valor que precisam manter o padrdo para
que o produto final tenha exceléncia. Garantir a gestao
ESG também reflete no resultado entregue para a socie-
dade”, diz a executiva, que, além de usar sua expertise
em acdes focadas na qualificacdo da indastria farma-
céutica, se dedica a tornar menos solitaria a jornada de
mulheres que experimentam a cadeira da presidéncia no
setor pela primeira vez.
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2004

Prémio Exceléncia Farma FCE /Febrafarma

DATA 12/05/2004 LOCAL Transameérica Expo Center, Sao Paulo

Empresas vencedoras

EMBALAGENS

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais

Schott Brasil Ltda.

MATERIAIS GRAFICOS

Aplicadores plasticos

Bisnagas de Aluminio

Bulas

Caixas de Papelao

Cartuchos

Laminados de Aluminio, Papel e Poliéster
Laminados Plasticos (PVC, PVDC etc.)
Frascos de Vidro

Frascos/Tampas Plasticas

Rétulos

Tampas de Borracha/Selos de Aluminio para
Parenterais

Fapati Ind. e Com. Mat. Plastico Ltda.
Impacta S/A Ind. e Com.
Graficos Sangar Ltda.
Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Goncalves S/A Ind. Grafica

Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Plastwal Latino Americana Indistria e Comércio Ltda.

Wheaton do Brasil Ind. e Com. Ltda
Védat Tampas Herméticas Ltda.

Prodesmagq Industria Grafica Ltda.

Farmacap Ind. e Com. Ltda.

MATERIAS-PRIMAS

Distribuidores de Matérias-primas Importadas

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

Colorcon do Brasil Ltda

Globe Quimica S/A.

SERVICOS

42 O Prémio
1997-2021

Armazenagem
Controle de Qualidade
Embalagem

Producao

Transportadora de Produtos Farmacéuticos Acabados

Unidock’s Assessoria e Logistica de Materiais Ltda.
T & E Analitica Com. de Analises Ltda.
Mappel Indastria de Embalagens Ltda.

Medley S/A Ind. Farmacéutica

imola Transportes Ltda.
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2005

Prémio Exceléncia Farma FCE / Febrafarma

e

DATA 17/05/2005 LOCAL Transamérica Expo Center, Sao Paulo

Empresas vencedoras

MATERIAS-PRIMAS

MATERIAIS DE EMBALAGENS

Fabricante Nacional de Excipientes

Fabricante Nacional de Substancias Ativas

Fornecedor de Matéria-prima (Substancias Ativas e

Excipientes)

Colorcon do Brasil Ltda
Nortec Quimica Ltda.

Selectchemie Importacao e Exportacdo e
Representac6es Ltda.

Ampolas e/ou Frascos para Parenterais

Bisnagas de Aluminio
Bulas

Caixas de Papelao

Cartuchos

Frascos de Vidro

Frascos Plasticos

Laminados de Aluminio
Laminados de Papel/Poliéster

Laminados Plasticos (PVC, PVDC etc.)

Roétulos

Tampas Plasticas

Melhor Desenvolvimento de Embalagem Child-proof

Tampas de Borracha/Selos de Aluminio para Parenterais

Schott Brasil Ltda.
CBE Bandeirantes de Embalagens Ltda.

Laramara Associacdo Brasileira de Assisténcia ao
Deficiente Visual

Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Macron Industria Grafica Ltda.
Wheaton Brasil Vidros Ltda
Allplas Embalagens Ltda.

Alcan Embalagens do Brasil Ltda.
Bafema S/A Indistria e Comércio
Plastwal Industria de Plasticos S/A
Védat Tampas Herméticas Ltda.
Prodesmag Inddstria Grafica Ltda.
Farmacap Industria e Comércio Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos

Centro de Bioequivaléncia /Biodisponibilidade Relativa

Centro de Equivaléncia Farmacéutica
Terceirizacdo de Etapas de Embalagem
Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao
Terceirizagcdo do Controle de Qualidade

Transporte de Medicamentos

Farma Logistica Armazéns Gerais Ltda. -
Bomi Farma

Instituto e Ciéncias Farmacéuticas de Estudos e
Pesquisas - ICF

T & E Analitica Comércio e Analises Clinicas Ltda.
Blisfarma Inddstria e Comércio de Embalagens Ltda.
Blanver Farmoquimica Ltda.

Medlab Produtos Diagnésticos Ltda.

imola Transportes Ltda.

MAQUINAS
Blistadoras Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.
Compressoras Fette GmbH

Encartuchadeiras

Envasadoras de Liquidos

Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.

Groninger & Co. GmbH

O Prémio
1997-2021
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Prémio Qualidade Febrafarma

18/04/2006

Empresas vencedoras

Tom Brasil, Sao Paulo

Emmerson Nogueira

MATERIAL DE EMBALAGEM

Ampolas/Frascos para Parenterais
Bisnagas de Aluminio

Blistadoras
Bulas e Rétulos

Caixas e Cartuchos
Compressoras
Encartuchadeiras
Enchedoras
Frascos de Vidro

Frascos e Tampas Plasticas/Dosadores Orais e Seringas
Plasticas

Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Bispharma Packaging
Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.

Laramara - Associa¢do Brasileira de Assisténcia ao
Deficiente Visual

Goncalves S/A Ind. Grafica
Almapal S/A - Riva
Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.
Wada Ind. de Maquinas e Equipamentos Ltda.
Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

PRESTACAO DE SERVICOS

MATERIA-PRIMA

Fabricantes de Excipientes Nacionais

Fabricantes de Farmacos Nacionais

Laminados de Aluminio, Papel e Plastico

Fornecedores de Matérias-primas (Farmacos e Excipientes)

EMCA - Empresa Carioca de Produtos Quimicos S/A
- Grupo Ipiranga

Nortec Quimica S/A
Colorcon do Brasil Ltda.

Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Armazenagem e Distribuicao de Medicamentos
Terceirizacdo de Controle da Qualidade

Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao
(Producao e Embalagem)

Tradings, Despachantes Aduaneiros e Armazéns
Alfandegados

Transporte de Medicamentos

Classe Especial Industria Farmacéutica

Unidock’s Assessoria e Logistica de Materiais Ltda.

Medlab Produtos Diagnésticos Ltda.

Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.

Columbia Trading S/A

imola Transportes Ltda.

Novartis Biociéncias S/A

O Prémio
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2007/

Prémio Qualidade Febrafarma

DATA 15/05/2007 LOCAL Tom Brasil, Sao Paulo
APRESENTACAO Milton Jung sHow Danni Carlos

Empresas vencedoras

MATERIAL DE EMBALAGEM

Ampolas e Frascos para Produtos Parenterais (Tipo 1)

Bisnagas de Aluminio
Bulas/Rétulos

Caixas de Papel e Papelao
Cartuchos

Filmes Plasticos para Blister
Frascos de Vidro

Frascos e Tampas Plasticas
Laminados de Aluminio
Selos e Lacres de Aluminio

Tampas de Borracha

Schott Brasil Ltda.
Bispharma Industria de Embalagens Ltda.

Laramara Associagdo Brasileira de Assisténcia ao
Deficiente Visual

Klabin S/A
Macron Industria Grafica Ltda.
Kléckner Pentaplast do Brasil Ltda.
Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Védat Tampas Herméticas Ltda.
Alcan Embalagens do Brasil Ltda.
West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.

West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos

Armazéns Alfandegados

Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao
(Produgao e Embalagem)

Transporte de Medicamentos

Unidock’s Assessoria e Logistica de Materiais Ltda.

Armazéns Gerais Columbia S/A
Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.

Empresa de Transportes Atlas Ltda.

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

MATERIA-PRIMA

Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Matérias-primas
(Farmacos e Excipientes)

Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Nortec Quimica S/A

Colorcon do Brasil Ltda.

O Prémio

1997-2021

Blistadoras

Compressoras
Encartuchadeiras
Enchedoras de liquidos
Rotuladeiras/Etiquetadoras

Indudstria Farmacéutica Classe Especial

Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.
Maquidrex Servicos Ltda. - Fette GmbH
Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.

Wada Inddstria de Maquinas e Equipamentos Ltda.
Basim Maquinas Ltda.

Novartis Biociéncias S/A
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2008

Prémio Qualidade Febrafarma

DATA 27/05/2008 LocAL HSBC Brasil, Sao Paulo sHow Titas

Empresas vencedoras

MATERIA-PRIMA

MATERIAL DE EMBALAGEM

Ampolas e Frascos para Produtos Parenterais (Tipo 1)
Bisnagas de Aluminio

Blistadoras
Bulas e Rétulos

Caixas de Papeldo Ondulado

Cartuchos

Filmes Plasticos para Blister

Frascos de Vidro

Frascos e Tampas Plasticas

Laminados de Aluminio

Etiquetas Autoadesivas

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Aluminio

Tampas para Frascos de Vidro

Schott Brasil Ltda.
Bispharma Indudstria de Embalagens Ltda.
Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.

Laramara Associacdo Brasileira de Assisténcia ao
Deficiente Visual

Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A

Macron Indudstria Grafica Ltda.

Kléckner Pentaplast do Brasil Ltda.

Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

Alcan Embalagens do Brasil Ltda.

Graficos Sangar Ltda.
West Pharmaceutical Services Brasil Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Matérias-primas
(Farmacos e Excipientes)

Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Nortec Quimica S/A

Colorcon do Brasil Ltda.

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicao de Medicamentos

Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao
(Produgao e Embalagem)

Transporte de Medicamentos

DHL Supply Chain
Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.

imola Transportes Ltda.

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Encartuchadeiras
Enchedoras de Liquidos
Misturadores de Pés

Rotuladeiras e Etiquetadoras

Classe Especial Industria Farmacéutica

Wada Inddstria de Maquinas e Equipamentos Ltda.

Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.

Maquinas Neuberger Ltda.
Basim Maquinas Ltda. - Bausch Advanced

Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A
EMS S/A

O Prémio
1997-2021
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Lauro Moretto

Patrono em 2019

armacéutico, professor, académico, empresario,

escritor. As miltiplas qualificagdes que Lauro Do-

mingos Moretto acumulou ao longo da vida podem

ser resumidas no percurso de alguém que fez da
seguranca dos medicamentos no Brasil uma distin¢ao. Pre-
senca constante no diadlogo do setor privado com o publico,
dele pode-se dizer que foi 0 homem que ensinou o pais a
adotar padrées de qualidade. E que ajudou a inddstria bra-
sileira a ganhar reconhecimento internacional.

Estavamos bem longe disso quando Lauro, cagula de
uma familia de origem italiana, nasceu em Bariri, no inte-
rior de Sao Paulo, em 1938. O menino, por ironia, temia ir
a farmacia com medo de injecdo. Ao completar 16 anos,
rumou com um dos oito irmaos para a capital, a fim de
estudar. Logo arranjou emprego no banco Artur Scate-
na, onde dava seis horas de expediente antes de seguir,
a noite, para o colégio. A familia, com os ganhos obtidos
em lavouras de café, juntou-se a eles em Sao Paulo nao
muito tempo depois.

Patronos

Faréis da Qualidade

Como diretor de fabrica e docente
da Universidade de Sao Paulo,

0 executivo uniu 0 mundo
académico com a industria e
orguestrou a capacitagao do setor

Enquanto os irmaos foram empreender, Moretto ti-
nha na cabeca a ideia de estudar Quimica. O problema é
que a Universidade de Sao Paulo sé oferecia o curso no
periodo diurno, e ele, a essa altura empregado na Cai-
xa Econdmica Estadual, ndo queria renunciar ao salario
conquistado. Decidiu fazer Farmacia, a noite. Em 1963,
graduou-se pela Faculdade de Farmacia e Bioquimica,
atual Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas. Ja tinha
sua propria familia: 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 ja estava em outro emprego. Na Johnson &
Johnson do Brasil, onde trabalhou entre 1961 e 1965, ini-
cialmente como auxiliar de laboratério na area de desen-
volvimento tecnolégico e estudo de estabilidade de medi-
camentos. “Eu participei diretamente da producao piloto
do primeiro anovulatério no Brasil, o Novulon. Fizemos o
processamento numa instalagdo separada. Morriamos de

O farmacéutico na linha de producdo da Boehringer Ingelheim, onde come¢ou como gerente de controle de qualidade

medo, era uma coisa muito nova”, conta. “Eu usava luvas,
uniforme de protecao, disponiveis na época. Mas um co-
lega, ao fazer a analise do produto, pipetou uma solucao
diluida que chegou a 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 vivéncia anterior na em-
presa de origem americana, mais adiantada em relacao
a organizacao industrial (as Boas Praticas de Fabricacao
ainda nao existiam), se mostrou valiosa. “Comecei a es-
crever 0s processos de producgdo e
depois os métodos de analise. Ali no
De Angeli eu podia ensinar, transpor
0 meu conhecimento.” Trabalhou na
area de producao e de controle de
qualidade, chegando a Gerente do
Departamento Técnico e Farmacéu-
tico Responsavel.

“Quando entrei”, conta, “eles es-
tavam estudando o processo de ob-
tencdo da bromelina, que é a enzima
digestiva do abacaxizeiro. Seguiam
a metodologia vinda da Italia”. Na
época, acreditava-se que, ao ser

Moretto recebeu
do Sindusfarma a
missao de coordenar
as discussoes gque
resultaram nas
primeiras normas
voltadas a qualidade
dos medicamentos
no Brasil

aquecida, a enzima tinha sua atividade destruida. Moret-
to descobrira que, ao contrario, controlando o aumento da
temperatura, era possivel obter melhores resultados do
que a frio, e pontificou para os espantados italianos.

“Ganhei uma gratificacao por ter descoberto o que nem
na Italia se sabia. Fiquei quatro meses fazendo estagio na
matriz da De Angeli e passei uma semana em Urbino, uma
cidadezinha medieval onde dei uma conferéncia sobre o
assunto em italiano”, lembra. A bromelina renderia, anos
depois, o doutorado de Moretto em Ciéncia de Alimentos,
com a tese “O Efeito da Temperatura e de Ativadores no
Processo de Extracdo da Bromelina”. A essa altura, ja ti-
nha especializagdo em Mecanismo
de Reac6es Quimicas e mestrado em
Tecnologia Bioquimico-Farmacéuti-
ca, todos pela FCF da USP.

Na faculdade, também ensina-
va: foi instrutor de Quimica Analiti-
ca Quantitativa, auxiliar de ensino
e, conforme os titulos foram sendo
conquistados, professor assistente
e professor doutor. Na segunda me-
tade da década de 1970, conciliava a
carreira académica com o trabalho
na farmacéutica alema Boehringer
Ingelheim, onde atuou como gerente
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INSTITUTO
DE ANGELI
DO BRASIL S/

Em passagem pelo Instituto De Angeli, na Itdlia, onde ministrou palestra; e ja como diretor da Boehringer

de controle de qualidade e responsavel técnico. Ao longo
dos anos, passou a diretor industrial e, em seguida, dire-
tor de fabrica.

La, seguiu desenvolvendo produtos que se mostra-
riam campedes de mercado. Um deles foi o adocante
Finn. “Nao existia aspartame liquido, porque todo mundo
entendia que as gotas precisavam ser sollveis e trans-
parentes, o que o aspartame nao permitia. Fizemos em
forma de suspensdo, 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,
gue nao tinha formulacdo pediatrica, também teve sua
atencdo. “Desenvolvemos uma formulagdo, preparamos
e enviamos toda a tecnologia para a Alemanha, e o me-
dicamento ficou disponivel para uso de todas as filiais da
empresa’, conta o professor.

Um novo capitulo nessa trajetéria comegou no ini-
cio dos anos 90, ao deixar a Boehringer. Em um primeiro
momento, Moretto resolveu empreender. “Montei uma
empresa de representacdo de maquinas para o setor in-
dustrial com os meus filhos. Mas tinhamos, eu e eles,
estilos diferentes. Isso, somado as atividades na facul-
dade, fez com que eu acabasse me afastando gradual-
mente da empresa.”

Patronos

Faréis da Qualidade

Livre novamente, recebeu do entao presidente do Sin-
dusfarma, Omilton Visconde, o convite para ser vice-pre-
sidente executivo do sindicato. “Mas para fazer o qué?”,
ele lembra. Até entao, o sindicato existia para discutir e
negociar precos - e ndo se pode dizer que de maneira des-
necessaria: era a época do Controle Interministerial de Pre-
cos (CIP). A tematica de precos foi transferida do sindicato
para a Abifarma, enquanto ele, “um pacato farmacéutico
com conhecimento da inddstria”, segundo sua definicao,
cuidaria da parte técnica, regulatéria e sindical-trabalhista
no Sindusfarma. Naquele periodo ocorriam as reunides do
Subgrupo de Trabalho n° 3 - Produtos para a Satde (SGT-111)
do Mercosul. Dessas discussdes resultaram as primeiras
normas visando a qualidade dos medicamentos no Brasil.

Moretto recebeu a missdo de coordenar a equipe do
sindicato para defender a industria farmacéutica instalada
no pais. “Quando entrei, ndo foi facil, muita gente queria
um advogado ou um administrador pilotando o sindicato,
nao um farmacéutico. No entanto, Omilton queria um
profissional com perfil e conhecimento industrial para de-
bater e participar do processo de harmonizacao dos temas
de Boas Praticas de Fabricagdao no Mercosul. Em fins de
1994, conseguimos harmonizar um documento coerente
com as Boas Praticas da OMS, com conceitos de inspecao
que eu trouxe da Boehringer”, afirma.

Conferindo a produgio na farmacéutica alem3; e em visita a Nipon Boehringer, uma das muitas viagens de estudo

Foi com uma expertise nascida
de sua atuagdo na inddstria, na uni-
versidade e na mesa de negociagdes
que Moretto tomou a frente das
acdes de formagdo e capacitacao do
Sindusfarma. De 2004 a 2007 desem-
penhou cumulativamente o cargo de
Diretor Técnico Regulatério da Febra-
farma, conduzindo uma série de en-
contros e congressos para orientar os
associados de todo o Brasil, além da publicacdo de dezenas
de novos titulos criados para disseminar as Boas Praticas
de Fabricacao.

Viajou para diversos paises, participou de feiras, sem-
pre trazendo profissionais para incontaveis eventos. “Era
gente da Alemanha, da Bélgica, do Equador, da Espanha,
dos Estados Unidos, do Japao... Foi o que chamamos de A
Era da Qualidade do Sindicato. Organizamos workshops
em série, uns atras de outros, e ndo paramos mais. Essa é
uma marca do Sindusfarma. Foi por isso que comecei a es-
crever tantos livros, para criar material de referéncia”, diz.

Presidente da Academia de Ciéncias Farmacéuticas
do Brasil (ACFB) durante seis anos consecutivos, hoje ele
é presidente emérito da associagao, que trabalha essen-
cialmente com a inovacgdo, e segue preconizando “ensi-

O professor conduziu
uma série de encontros
e Congressos para
orientar associados
de todo o Brasil
sobre as BPFs

namento, treinamento e desenvol-
vimento”, além de permanentes
ajustes nas normas de qualidade.
Também é membro da Farmacopeia
Brasileira e do Conselho Nacional de
Experimentacdo Animal (Concea),
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao.

“Acredito que os conceitos das
Boas Praticas de Fabricagao ja estao
praticamente disseminados em nivel mundial, restando
apenas estendé-los aos excipientes farmacéuticos e al-
guns materiais de acondicionamento e embalagem uti-
lizados na fabricacdo. A aplicacao dos critérios de analise
de riscos constitui o desafio para as proximas 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 indds-
tria, 30 no Sindicato e 44 da docéncia.

No rol dos nimeras, cabe ainda os mais de 70 livros
como autor e coautor, além de inameros prémios e honra-
rias, reconhecimento a quem sempre esteve um passo a
frente nas inovacGes, atento as responsabilidades com o
consumidor e fazendo com que academia e inddstria ca-
minhassem lado a lado.
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Empresas vencedoras

HSBC Brasil, Sao Paulo

Paralamas do Sucesso

MATERIAL DE EMBALAGEM

Bisnagas de Aluminio

Bulas

Caixas de Papeldo Ondulado
Cartuchos

Filmes Plasticos para Blister
Frascos de Vidro

Frascos e Tampas Plasticas
Laminados de Aluminio

Etiquetas Autoadesivas

Tampas para Frascos de Vidro

Ampolas e Frascos para Produtos Parenterais (Tipo 1)

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Aluminio

Schott Brasil Ltda.
Bispharma Indudstria de Embalagens Ltda.

Graficos Sangar Ltda.

Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A

Box Print Grupograf Ltda.
Vulcan Material Plastico Ltda.
Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Védat Tampas Herméticas Ltda.
Alcan Embalagens do Brasil Ltda.
Prakolar Rotulos Auto-Adesivos S/A
Farmacap Inddstria e Comércio Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos

Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao
(Producao e Embalagem)

Transporte de Medicamentos

DHL Supply Chain
Blisfarma Inddstria Farmacéutica Ltda.

imola Transportes Ltda.

MATERIA-PRIMA

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Matérias-primas

IFF Esséncias e Fragrancias Ltda.
Nortec Quimica S/A
Basf S/A

Equipamentos de Embalagem
Equipamentos para Formulagdo
Fabricantes de Capsulas Gelatinosas Duras

Especial Inddstria Farmacéutica

Almapal S/A
Almapal S/A
Capsugel - Laboratérios Pfizer Ltda.

Novartis Biociéncias S/A
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2010

Prémio Sindusfarma de Qualidade

DATA 24/05/2010 LOCAL HSBC Brasil, Sdo Paulo
APRESENTACAOD César Filho

Empresas vencedoras

SHow Nando Reis

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens
Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulagao

Importadores de Equipamentos para Formulacao
e Embalagem

Fabrima Maquinas Automaticas Ltda.

DEC Brasil

Almapal S/A

MATERIAIS DE EMBALAGEM

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos

Fornecedores de Servicos de Validacao, Qualificacao
de Equipamentos e Utilidades

Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao

Transporte de Medicamentos

DHL Supply Chain
Chromatech do Brasil Ltda.

Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.

imola Transportes Ltda.

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Capsulas Gelatinosas Duras
Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Matérias-primas
(Farmacos e Excipientes)

Capsugel / Laboratérios Pfizer Ltda.
Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Diosynth Produtos Farmoquimicos Ltda.

Colorcon do Brasil Ltda.

O Prémio

Bulas

Caixas de Papeldo Ondulado

Cartuchos

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Aluminio e Laminadas
Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas
Filmes Plasticos para Blister (PVC, PVDC etc)

Frascos de Vidro

Frascos para Produtos Parenterais e Ampolas

Laminados de Aluminio

Rétulos e Etiquetas Autoadesivas

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Aluminio

Classe Especial Indastria Farmacéutica

Laramara Associacdo Brasileira de Assisténcia ao
Deficiente Visual

Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Macron Industria Grafica Ltda.
Bispharma Packaging Inddstria de Embalagens Ltda.
Védat Tampas Herméticas Ltda.

Kléckner Pentaplast do Brasil S/A
Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Schott Brasil Ltda.

Almapal S/A
Prakolar Rétulos Auto-Adesivos S/A
Farmacap Indudstria e Comércio Ltda.

EMS S/A
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Uma histoéria de
empenho e supera¢io

missio de estabelecer um padrio de qualidade paraos No Brasil, as BPFs
medicamentos tem sido uma construgdo paralela a da . ~
AR s ' surgiram por uma pressao
propria industria farmacéutica como um todo. E o Sin-
dusfarma tem tido papel importante nessa histéria. da propria indastria
Fundamentais e onipresentes, as regras que visam a seguranga

. . _ _ diante da necessidade de
dos consumidores sdo o resultado de muitos aprendizados ao longo

das décadas. E uma histéria cheia de percalcos e sucessos, muitas ~ASsegurar qualldade ¢m
vezes irregular diante de contextos econdmicos distintos entre os ¢ da a cadeia pro dutiva
paises, sujeitos igualmente a injungdes politicas e culturas empresa-

riais distintas. Mas, hoje, se mostra bem-sucedida, com a definigdo

de Boas Praticas de Fabricagdo (BPFs) que asseguram a qualidade e a eficacia de

todos os produtos comercializados no Brasil e no mundo.

Além de procedimentos, as BPEs da industria farmacéutica abrangem as ins-
talagOes fisicas, os equipamentos utilizados e a periodicidade de manutengéo, por
exemplo, e se estendem também aos fornecedores e a outros intermediarios que
compdem a cadeia — da extra¢do de insumos a0 medicamento embalado na prate-
leira da farmacia -, para que a entrega final se traduza em exceléncia.

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

Nas tltimas décadas, essa experiéncia acumulada orientou as autoridades sani-
tarias e os laboratdrios farmacéuticos instalados no Brasil a melhorar seus procedi-
mentos e estruturas. “As normas de produgao surgiram por uma pressao da prépria
industria. Precisdvamos nos igualar aos paises vizinhos, e o Sindusfarma se mobili-
zou para que isso acontecesse’, diz Lauro Domingos Moretto, um dos personagens
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centrais na constru¢do e implementagio das BPrs do Brasil, tanto como professor
universitario e profissional da industria farmacéutica especializado no desenvolvi-
mento e na producdo de medicamentos como lider setorial, a partir do momento
em que foi incumbido de chefiar a equipe técnica brasileira nas negociagdes do
bloco Mercosul, em 1992 (ver na pag. 6o o perfil de Lauro Moretto).

“O intercambio das experiéncias entre os paises e 0 compromisso assumido
de adogao dos conceitos e regulamentos aprovados por todos os integrantes do
bloco foi fundamental para a constante evolugdo do setor industrial farmacéu-
tico”, lembra Rosana Mastellaro, diretora Técnico-Regulatdria e de Inovagao do
Sindusfarma.

A histdria que se segue acompanha esse duro aprendizado. E mostra como o
trabalho de muitas empresas, organizages e especialistas, que elaboraram diretri-
zes vencendo grandes desafios para implementa-las, garantiu as Boas Praticas da
Industria Farmacéutica no Brasil e no mundo.

Li¢des que mudaram tudo

O principio da histéria das BPFs pode ser assinalado em 1906, quando o presidente
americano Theodor Roosevelt proibiu o faroeste dos muitos elixires milagrosos
que seduziam o publico e enriqueciam charlataes pais afora. Esses “remédios para
tudo’, patenteados, eram feitos com “ingredientes secretos’, que em muitos casos
vinham a ser dpio, morfina, hidrato de cloral, cocaina e muito alcool de origem
incerta, inclusive em medicamentos para criangas. O Pure Food and Drug Act,
aprovado pelo Congresso norte-americano naquele ano, exigia que os ingredientes
ativos constassem dos rétulos e estabelecia pardmetros de pureza.

A lei foi o resultado do esforco de médicos, farma-
céuticos, jornalistas e escritores que batalharam durante
anos por medidas de prote¢do ao consumidor. Sua apli-
cagio cabia ao entdo chamado Bureau of Chemistry do
Departamento de Agricultura dos Estados Unidos. Em
1930, o érgao foi reestruturado e rebatizado como Food
and Drug Administration (FDA), uma agéncia federal
com a tarefa de cuidar da saude publica que hoje regula
trilhoes 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 FpA acon-
teceu em 1937, no que ficou conhecido como o “desastre
de Massengill”. Usada até entdo em forma de pé ou em
comprimidos, a sulfanilamida era uma substancia anti-
bidtica eficaz, até o laboratério S. E. Massengill Co., do
Tennessee, criar uma forma liquida, o elixir sulfanilami-
da, voltada para o publico infantil, na forma de xarope

As Boas Praticas de Fabricagio no Brasil e no Mundo

para tosse, com sabor adocicado e aroma de framboesa. Foram fabricados e distri-

buidos 240 galdes do produto, nimero que rapidamente se converteu em cerca de
mais de cem mortes, muitas delas de criancas, em 15 Estados do patis.

O problema estava no dietilenoglicol, usado pelo laboratério como solvente no
xarope. Hoje, serve como fluido de arrefecimento de radiadores. A substéncia ¢ ex-
tremamente toxica. Quando surgiram os primeiros relatos, a FpA empreendeu uma
verdadeira cagada para recolher o medicamento, colocando seus 239 inspetores e
quimicos no rastro dos vendedores da companhia, das farmacias, dos consultérios
médicos e dos pacientes que haviam comprado o produto. Radios e jornais foram
mobilizados - e cerca de 234 dos 240 galdes foram recuperados. Tudo isso porque
nao havia a exigéncia, na época, de fazer testes de seguranga pré-mercado.

Apegado aletra dalei de 1906, 0 dono da empresa, Samuel Massengill, chegou a
afirmar que nao houve erro na fabricagao. “Nao poderiamos prever os resultados”,
alegou. Ja o quimico-chefe da empresa, Harold Watkins, ndo suportou a pressao e
se suicidou durante o julgamento do caso.

Ficou claro que a legislacao 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
periodos de maior transformac¢do nos Estados Unidos — da Grande Depressdo a
Segunda Guerra Mundial.
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eram muito simples
protocolos contra a

foram sendo construidos

Entre a série de reformas feitas por sua gestdo estava o Federal Food, Drug and
Cosmetic Act, que substituiu a lei anterior e passou a exigir a aprovagao prévia de
todos os medicamentos. A partir dai, os fabricantes precisavam provar a seguran-
¢a dos produtos a FDA, que ganhou forga a partir desse momento. Consolidada a
autoridade federal, o 6rgao também foi autorizado a inspecionar as instalagdes das
fabricas, 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 seguranca existentes hoje. Mas havia muito
caminho a percorrer. Apenas trés anos depois da lei, um caso de contaminagdo
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 barbiturico fenobarbital.

Para muitos, este foi o verdadeiro divisor de dguas na construc¢ao das boas pra-
ticas, pois foi nesse momento que se atentou para falhas nas instalagdes das fabri-

cas. A FpA identificou que as duas drogas eram produzidas no mes-

As primeiras normas mo ambiente, com as maquinas sendo intercambiaveis. A empresa

também demorou em comunicar as autoridades a contaminagéo, o
que resultou em 18 mortes e 57 casos de reagdes adversas até que o

e aos POUCOS todos oS alerta fosse dado.

Ficou claro que os acidentes nio cessariam mesmo com os produ-
tos sendo previamente aprovados para uso. Eram necessarias normas

Contaminagﬁo cruzada em todas as etapas, muito especialmente na produgao e, principal-

mente, nas medidas contra a contaminagdo cruzada de substincias
na linha de fabricacdo. Tanto que, imediatamente apds esse novo
desastre, a FDA inspecionou 47 outros laboratérios que produziam
sulfatiazol para se certificar de que a mesma falha néo se repetiria.

Dessa maneira, no conjunto de normas de qualidade também iam sendo cons-
truidos todos os procedimentos de limpeza, os protocolos contra contaminagio
cruzada e até a estrutura fisica, que deveria obedecer a diretrizes rigidas. Mas um
novo caso, de grande repercussao, viria impulsionar o estabelecimento de bases
mais seguras de fabricagao, desta vez, das vacinas.

Entre as décadas de 1940 e 1950, 0s verdes das grandes cidades americanas eram
de panico. As estatisticas de contagio por poliomielite disparavam nessa época do
ano, e cada um desses anos somava cerca de 35 mil casos de paralisia ou inca-
pacitacao pela doen¢a. Muitas criangas eram proibidas pelos pais de sair de casa,
permanecendo em quarentena quando o sol brilhava do lado de fora — um retrato
vivido desse periodo foi feito pelo escritor Philip Roth, que representou os medos
e conflitos da época em seu romance “Némesis”.

No Estado de Nova York, onde se passa o romance, ecoava ainda a epidemia
de polio de 1916, que matou mais de 2 mil pessoas e provocou sequelas em outras
milhares. No pais inteiro, em que os nimeros fatais se contavam em torno de 6 mil,
era impossivel ignorar o terror: o proprio presidente, Franklin Roosevelt, tinha
sido confinado a uma cadeira de rodas desde os anos 20. Em plena Guerra Fria, a
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poliomielite s6 perdia para o medo da bomba atomica, segundo o pediatra especia-

lizado em doengas infecciosas Paul Offit.

A espera por uma vacina durou até 1953, quando o virologista e epidemiolo-
gista Jonas Salk obteve éxito usando cepas inativadas do poliovirus, causador da
infecgao. No ano seguinte, 1,8 milhdo de criancas nos Estados Unidos, Canada e
Finldndia se submeteram a um estudo clinico, com um grupo usando placebo, e os
resultados foram extremamente positivos. Imediatamente, seis laboratérios ganha-
ram sinal verde para iniciar a produgao da vacina.

Entre eles estava a Cutter Laboratories, uma empresa familiar da Califérnia
que, em 1955, colocou 380 mil doses no mercado para o programa de vacinagao
em massa. Mas, em abril, cerca de 200 mil criangas em cinco Estados do Oeste e
Centro-Oeste americano foram inoculadas com uma vacina - verificou-se depois -
com falhas no processo de inativacao do virus: as cepas estavam vivas. O resultado
foi 40 mil casos de poliomielite, com mais de 200 criangas com graus variados de
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paralisia, além de dez mortes. Outro laboratdrio, ainda que em menor escala, tinha
cometido 0 mesmo erro. Em maio, a vacina¢io foi suspensa.

A Fpa identificou que os laboratdrios haviam utilizado filtros defeituosos para
separar o virus do tecido dos macacos em que haviam sido cultivados. Mas também
descobriu que seus proprios testes de seguranca eram falhos, além da sua estrutura
da fiscalizagao. Foram adotados novos procedimentos para filtragem, armazena-
mento e uma nova série de mecanismos de segurancga. Entre os mais importantes,
e que ficou como legado até hoje em quase todo o mundo, estava a exigéncia de
“consisténcia’, isto ¢, de produzir um nimero minimo de lotes consecutivos que se
provavam eficazes.

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

Alerta global e o primeiro guia

No fim da década de 1950, um outro episédio dramatico que atingiu dezenas de
paises mostrou mais do nunca a necessidade de estabelecer marcos globais para
as Boas Praticas de Fabricacdo. Sintetizada em 1953 por Wilhelm Kunz, um ex-sar-
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gento do exército da entdo Alemanha Ocidental, a talidomida foi inicialmente pro-
jetada para ser agregada a antibidticos. Mas chegou ao mercado alemao dois anos
depois, em 1956, como componente do Grippex, um medicamento para infec¢des
respiratdrias, e, em 1957, como principio ativo do Contergan, um tranquilizante e
hipnético tido como substituto ideal dos barbituricos para os insones. Era fabri-
cado pela Chemie Griinenthal, laboratério entdo famoso por ter sido o primeiro a
produzir penicilina, ja no periodo que se seguiu a 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 prescrigdo médica, se tornou rapi-
damente um dos mais vendidos na Alemanha Ocidental: s6 perdia para a Aspirina.

Em 1959 comegaram a ser reportados varios efeitos colaterais considerados im-
previstos. Um ano a mais, e o problema ganhou outra dimensao, com os primeiros
casos de malformacédo de recém-nascidos, de maes que haviam usado a talidomida
durante a gravidez. Ainda se contavam as dezenas os casos, em especial na Alema-
nha Ocidental e na Gra-Bretanha. E foi nesse mesmo ano que o remédio, com o
nome comercial Sidallis, chegou ao Brasil. O pais se juntava a outros
45 em que a talidomida era receitada para gestantes. A escalada de
ocorréncias nao tardou, a conexao 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 aperfeicoamento da regulamen-

tacdo. A entdo Comunidade Europeia desencadeou uma ofensiva foi o Primeiro guia
regulatdria nos testes clinicos, com as primeiras diretivas na década
& P de BPFs do mundo

de 1960. O mesmo iria acontecer gradativamente no Brasil. Em 1963,
foi criado o Grupo Executivo da Industria Farmacéutica (Geifar),
definindo normas para o “desenvolvimento da industria farmacéutica nacional”

O pioneirismo dos Estados Unidos no estabelecimento de normas mostrou-se
providencial. Embora a talidomida tenha circulado off label no pais (resultando
em cerca de 20 casos locais de malformagido de recém-nascidos), o medicamento
foi barrado para venda pela FDA - e muito por conta da resisténcia de uma de suas
médicas, Frances Oldham Kensen, que analisou o pedido e concluiu que os testes
clinicos eram insuficientes para atestar a sua seguranga. O episddio forneceu mais
uma li¢do, que seria prontamente convertida em novas normas.

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

A questdo era, portanto, atualizar a lei promulgada no governo Franklin Roo-
sevelt. As emendas a lei de 1938 vieram em cascata: a Harris-Kefauver Amendment
(1962), que exigia a apresentagdo de provas de eficacia e seguranga pré-mercado,
apresentando informacdes precisas dos efeitos colaterais; o Bulk Pharmaceutical
Chemicals Act (1963), estabelecendo boas praticas laboratoriais de manipulagao de
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A criagio da Organizagio
Mundial de Satide, em

1948, teve importante

papel no percurso

regulat(')rio

matérias-primas; a Drug Abuse Control Amendment (1965), definindo controles
sobre diversos farmacos; e o Fair Packaging and Labeling Act (1966), dispondo
sobre as embalagens e os rétulos dos medicamentos.

O caminho da adequacio no Brasil

Criada em 1948, a Organizagdo Mundial de Saude (oMs) teve importante papel no
percurso regulatério da industria farmacéutica. Inspirada no “Good Manufactu-
ring Practices” norte-americano, a oMs iniciou articulacbes com os paises mem-
bros da organizagdo para disseminar normas internacionais sobre a produgdo de
medicamentos.

Era, segundo Moretto, uma agdo que tinha por objetivo, acima de tudo, evitar
a contaminagdo cruzada de substancias, ndo apenas nas fabricas, mas também em
todas as etapas da cadeia — no transporte e na manipulac¢éo, por exemplo. Persis-
tia na memoria o sulfatiazol, mas havia casos envolvendo outros medicamentos —
como antiacidos com residuos de penicilina, por exemplo.

Essa iniciativa coincidiu com a nova fase de integragdao de mer-
cados da cadeia produtiva farmacéutica no mundo, na qual a circu-
lagao de matérias-primas, equipamentos e mesmo de produgao se
intensificava. Nessa época, com 15 anos de existéncia, o Sindusfarma
ja contabilizava iniimeras agoes voltadas para o aprimoramento das
normas de producao da industria farmacéutica.

Um primeiro texto foi elaborado em 1967. Homologado dois
anos depois - nomeadamente um draft -, o documento trazia di-
retrizes de fabricagdo, com registros escritos em todas as etapas; treinamento de
pessoal; e independéncia do controle da qualidade em relagdo a produgao. “E assim
aparecem as boas praticas em escala global, que eram muito simples na época. Re-
sumiam-se a dizer que a fabrica¢do tinha de ser organizada, disciplinada, deveria
seguir certos conceitos de estrutura de qualidade, e definir responsabilidades entre
producio 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 obrigatdrio o cumprimento das normas para evitar a contaminagdo cruzada,
acao também adotada na Europa e em outras regides. Em 1975, o documento da
oMs foi revisto e aprovado na 28° Assembleia Mundial de Satide com o titulo “Guia
de Boas Praticas de Fabricagdo para a Industria Farmacéutica”. “Era uma normativa
mais robusta do que a de 1967, ja mais estruturada também”, conta Moretto. O apri-
moramento do guia continuou norteando boa parte das BPEs estabelecidas pelos
mais diversos paises nas décadas que se seguiram.

No Brasil, ja em 1976, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
(snvs), ligada ao Ministério da Satide, com poder regulador para insumos farma-
céuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes, tabaco entre outros. A partir
desse momento, passou-se a exigir autorizagdo do Ministério da Satide para a fabri-
cacdo desses itens, além de licenciamento local, nos Estados.

As Boas Praticas de Fabricagio no Brasil e no Mundo

O entdo presidente do Sindusfarma Fausto Spina e técnicos da entidade parti-

ciparam nesse periodo de inimeros encontros com a sNvs, nos quais foram defi-
nidos os modelos dos formularios de analise e regulagdo dos medicamentos fabri-
cados no pais.

Em 1981, foi criado o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide
(1NcQs), ligado a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), para atuar junto a entao SNvs.
Embora néo existisse um guia de boas praticas oficial, a atuagao dos érgaos gover-
namentais ja atentava para as instalagdes das fabricas, sistemas de purificagdo de
agua, condigdes de armazenamento, controle de qualidade e exigéncia de registros,
além de trazer disposi¢oes especificas para alguns tipos de medicamentos, como os
injetaveis e hormonais.

“Este conceito tem sido aprimorado ao longo dos anos com a defini¢éo de pro-
dutos que podem ser fabricados em areas compartilhadas e outros que requerem
locais especificos para assegurar o controle quantitativo de particulas e microrga-
nismos do ambiente e a devida protecao da satide do operador”, explica Mastellaro.
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O efeito Mercosul

A partir de 1991, com a criagdo do Mercosul, teve inicio uma década de grandes
transformacdes para a industria farmacéutica instalada no Brasil, quando novas
responsabilidades de fiscalizagdo sanitaria e controle epidemioldgico surgiram. Em
meados de 1992, o Sindusfarma participou das reunides do Subgrupo de Trabalho
n° 3 — Produtos para a Satide (sGT-111) do Mercosul, responsavel pela area técni-
ca, representado por Moretto e Ciro Mortella, na época diretor dos Laboratorios
Baldacci. Também integrava a delegagao brasileira Onésimo Azara Pereira, como
coordenador do grupo do setor privado.

Para comegar, foi adotado o documento da oms de 1975, com o compromisso
firmado de atualizar as normas quando fosse homologada a revisao de 1992. “Hou-
ve um periodo de transi¢ao, em que tivemos de estruturar e internalizar as boas
praticas’, diz Moretto. A partir desse momento, a norma, que ja tinha mais de 15
anos, foi provisoriamente harmonizada para estabelecer os critérios que industria,
agéncia e orgaos de fiscalizagdo deveriam seguir no Mercosul. Que, por sua vez,
deveriam ser internalizados pelos paises-membros.

Tratava-se do “Roteiro de Inspe¢ao em Industria Farmacéutica”. Esse embrido
da BPF cobria condi¢des de armazenamento, sistemas de agua, dreas de produgao,
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inspecgao, envase e rotulagem. Discriminava também procedimentos distintos para
produtos sélidos (comprimidos) e semissélidos, como hormonais, psicotrdpicos e
antibidticos; injetaveis, com diretrizes de preparacao, esterilizagdo e envase; e liqui-
dos, como xaropes, gotas e suspensio.

Estabelecia, ainda, critérios de qualificagdo baseados no potencial de risco de
cada item. Do maior para o menor: recomendavel, necessario e imprescindivel. “Se
faltasse algo imprescindivel, a empresa era desqualificada; se fosse algo recomendd-
vel, ela tinha um tempo para se adequar; o necessdrio era um meio-termo, que foi
uma sugestdo da equipe do Uruguai’, lembra Moretto.

O fato significativo, diz ele, ¢ que o “Roteiro de Inspe¢dao em Industria Farma-
céutica” tinha sido uma iniciativa do préprio setor, ndo tinha nascido da pressdo
do governo. “Nés do Sindusfarma, no sGT-111, para o assunto de Boas Praticas, pas-
samos a funcionar como uma secretaria, consolidando gradativamente os avangos
no processo de harmonizagao do roteiro”, lembra.

O texto ficou pronto em 1994, ja que as bases em que o Mercosul tinha sido
criado entrariam em vigor no dia 10 de janeiro de 1995. Em 9 de mar-
¢o, o “Didrio Oficial da Unido” trouxe as portarias 16 e 17 da Secre-
taria de Vigilancia Sanitdria, criando o Programa Nacional de Ins-

pecdo em Industrias Farmacéuticas e Farmoquimicas (PNIFE), que ~USO 11O Mercosul entrou

instituia em carater oficial o roteiro de inspe¢do criado pela equipe
de técnicos da industria farmacéutica envolvidos na harmoniza¢io

das regras do Mercosul. um roteiro de Ispecao

Os anos seguintes trouxeram novos desafios. Uma das questdes- com Critérios bas eados

-chave era a relagdo com os fornecedores, que alterava profunda-
mente os contratos e as rotinas de producio e controle. O roteiro
previa, por exemplo, a realizagdo de auditorias periddicas, até entao
inexistentes.

Alguns laboratérios ja atuavam por conta propria nesse sentido, fazendo parce-
rias com seus fornecedores. “Um conceito de qualidade assegurada. Ou seja, a fa-
brica transferia para o fornecedor a metodologia de analise e o critério de aceitagdo
do material, que, por sua vez, executava os controles de acordo com a especificagao
da industria. Dessa maneira, o produto chegava a fdbrica com a qualidade assegu-
rada, indo imediatamente para o estoque ap6s 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 capacitagdo dos profissionais que atuavam nas areas de pesquisa, desenvolvi-
mento e controle de qualidade”, afirma.

Mas a tarefa era imensa, pois envolvia a criacdo de novas estruturas, a compra
de equipamentos, a construcdo de instalagdes e a contratagiao de pessoal qualifica-
do, entre outras a¢cdes. Havia também um trabalho educacional a ser feito. “Tinha
todo um ritual para fazer a qualificagio: a inddstria mandava uma carta explicando
o conceito, acompanhada do manual, depois fazia uma visita, e o fornecedor preci-
sava ter um laboratdrio de inspegao, de controle, segundo os conceitos estipulados
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na norma do Mercosul”, diz Moretto. Uma férmula criada pela comissao de técni-
cos especializados do Sindusfarma computava quantos itens eram imprescindiveis,
quantos necessarios e quantos recomendaveis para dar a qualificagdo do fornece-
dor. “E esse conceito, agora incorporado na analise de risco, funciona até hoje”

Foi nesse contexto que o Sindusfarma encampou e ampliou sua a¢ao educa-
cional, com a publicagao de guias e manuais técnicos, que ajudaram a disseminar
esse grande esfor¢o de adogao das BPFs, além de promover workshops e palestras
com especialistas internacionais — uma a¢ido que acabou crescendo e resultando
no Prémio Sindusfarma de Qualidade (ver na pagina 97 texto sobre o Programa
Educacional).

A criagdo da Anvisa

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

Concomitantemente, surgiram os genéricos, acentuando ainda mais a necessi-
dade de prestar atencdo as boas praticas. “Foram criados critérios especificos para
o registro e a fabricacdo dos genéricos, porque era preciso assegurar a bioequiva-
léncia em relacdo ao medicamento referéncia e manter essas caracteristicas durante
todo o processo produtivo’, lembra Moretto.

Um conceito importante introduzido neste periodo, segundo Mastellaro, foi
o da Garantia de Qualidade. Mais do que controlar era importante assegurar a
reprodutibilidade da fabricagao e a disponibilizagdo no mercado de produtos com
um mesmo padrao, uma mesma especificagao. Para isto, era fundamental a qualifi-
cagdo dos fornecedores e o atendimento de requisitos estabelecidos pelo fabricante
do medicamento.

Foi nessa ocasido que, em 26 janeiro de 1999, nasceu a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), com poderes reguladores para todo o leque de pro-
dutos que os anos tinham mostrado ser de especial atengdo: cosméticos, alimentos,
hemoderivados e, claro, medicamentos e vacinas. Autarquia de regime especial do
Ministério da Saude, a Anvisa possui independéncia administrativa e financeira.
(ver na pagina 93 texto sobre a parceria entre a Anvisa e o Sindusfarma.)

A criagdo da Anvisa teve no Sindusfarma um apoiador ativo e incansavel, sob a
lideranca dos presidentes Omilton Visconde e Gianni Franco Samaja.

“O Sindusfarma tinha a maior representa¢ao, era o maior deles, o mais institu-
cionalizado. Na minha avaliacao, o sindicato era a institui¢do com maior capaci-
dade convocatoéria e de discutir os assuntos técnicos sem mistura-los com assuntos
politicos e econdmicos da industria’, lembra Gonzalo Vecina Neto, primeiro presi-
dente da Agéncia.

No texto da lei, a 9.782, a missdo da Anvisa: “Promover a prote¢do da saude da
populagio, por intermédio do controle sanitdrio da produgio e da comercializagido
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de produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitaria, 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 ja previa que a
geréncia e a administragdo seriam confiadas a uma diretoria colegiada, composta
de cinco membros, com seu diretor-presidente indicado pela Presidéncia para um
mandato tnico de cinco anos.

Em 2001, finalmente, a Anvisa mandou publicar no “Diario Oficial da Unido”
a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 134, que oficializava o “Guia de Boas
Praticas da Fabricagao da oMs no Brasil”. A resolugdo ainda incorporava ao docu-
mento anexos referentes a produtos bioldgicos e de validagao de processos, além
de internalizar o conceito de autoinspe¢do obrigatdria das fabricas, regulamentada
no ambito do Mercosul.

Todo esse movimento foi acompanhado pelo Sindusfarma, que consolidou as
normas regulatérias em novos volumes e a¢des educacionais. “A autoinspe¢ao é
uma importante ferramenta do Sistema de Gestao da Qualidade para cumprir os re-
quisitos sanitarios e entregar produtos seguros ao consumidor”, afirma Mastellaro.

Em 2019, um novo marco regulatério de BPFs trouxe aprimoramentos baseados
no conhecimento e nas praticas. A evolugdo do arcabougo regulatério e da propria
estrutura da Anvisa possibilitou que o Brasil se filiasse a Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (p1c/s), sediada em Genebra, na Suiga, instituindo a RDC 301
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que reproduz as BPFs da referida instituigdo. Trata-se de uma entidade intergover-
namental dedicada a cuidar do “desenvolvimento, implementa¢ao e manutengao
de normas BPFs harmonizadas e sistema de qualidade na area de medicamentos”
Mais uma vez, o Sindusfarma desempenhou um papel ativo na adesao do Brasil
ao acordo cooperativo, auxiliando a Anvisa na prepara¢ao dos documentos. Entre
outras tarefas, a entidade contribuiu nas analises das exigéncias da
PIC/S, comparando-as com a norma brasileira (RDC 17/2010), visan- ~ .
doa harm}))nizar os procedimentos de inspe¢ao e a desenvolver pa- A adesdo do Brasil ao
drées comuns no campo das BPFs. PIC / S representa um
E, em 2021, novamente o Sindusfarma atuou como mediador
) ) , ) " atestado formal de
setorial, reunindo representantes das entidades da cadeia produtiva
farmacéutica para, em conjunto, alinhar o pleito de extensao do pra- eqUiPaI‘a(}ElO as boas
zo de adequagdo da importante norma regulamentadora do trans-
porte e armazenamento de medicamentos, que garante a manuten-
¢ao das condigdes ideais de BPFs durante as operagdes de logistica.

A norma hoje vigente é a RDC 658/2022, que dispde sobre as Diretrizes Gerais

préticas internacionais

de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos. Existem também instrugoes nor-
mativas relacionadas a fabricacao de produtos especificos como insumos e produ-
tos bioldgicos, estéreis e radiofarmacos, dentre outros.

A adesao, que fez do Brasil o 54° pais-membro da entidade, representa, enfim,
um atestado formal de equiparagdo da industria farmacéutica instalada no pais as
boas praticas internacionais, assim como pavimenta o caminho para novas normas
que as tecnologias do futuro demandario. E uma diregdo que leva a abertura de
mercados, a competitividade e a inovagao. E, fundamentalmente, que garante o
aperfeicoamento constante da qualidade, da eficicia e da seguranca dos medica-
mentos comercializados no pais.

O conceito de Boas Praticas de Fabricagdo ja esta incorporado na rotina das
empresas, e a constante evolu¢ao 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 fabrica¢do de produtos com qualidade e de forma
sustentavel, respeitando o meio ambiente. Tais iniciativas também estdo no radar
do Sindusfarma, apontando para um novo e grande capitulo na histéria da indus-
tria farmacéutica instalada no Brasil.
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Crescimento movido

pela qualidade

| 2 bLIO-02

ingresso do Brasil na Pharmaceutical Inspection Co-operation Sche-

me (PIC/s) em 2021 significou, na pratica, um carimbo de reconhe-

cimento de qualidade da agéncia de vigilancia sanitdria brasileira,

equiparavel as melhores do mundo. E o 4pice da jornada de um érgio
regulatério relativamente novo, se comparado com os demais, e reflete o salto de
exceléncia da propria industria farmacéutica. “Hoje, podemos dizer que o Brasil
esta até melhor que outros paises no que diz respeito as Boas Praticas”, afirma Lau-
ro Moretto, pe¢a fundamental nessa histdria.

Quando a pic/s foi fundada, em 1971, o Brasil estava a cinco anos de criar sua
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria e a quase trés décadas da fundagio da
propria Anvisa, em 1999. “Nosso processo para ingressar na entidade
levou 12 anos”, diz Meiruze Freitas, que em 2021 assumiu como dire- Sin dus farma e Anvisa
tora da 22 Diretoria da agéncia, responsavel, entre outras areas, pela
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos. “Fomos caminharam juntOS
um dos dltimos a entrar. Em parte, a demora se deu pelo tempo de para que as regras de
adequagao do parque fabril e dos produtos importados, principal-
mente da China e da India, para os quais ndo poderfamos, simples- controle de qualidade
mente, fechar as portas’, afirma. fossem 1mp1 ementadas

Disparada pela globalizagao, a transformag¢do dos mercados foi i
um componente determinante nesse movimento. Era urgente ser com sucesso no pais
mais competitivo no cendrio internacional, e a competividade pas-
sava pela harmoniza¢do do que havia de mais moderno em controle de qualidade
e regramento sanitdrio. Mas, obviamente, isso ndo poderia ser feito da noite para
o dia. “Tivemos de caminhar juntos: 6rgao regulatdrio e inddstria. Porque aplicar
regras rigidas sem levar em conta a adaptagdo das empresas era fazer com que os
medicamentos sumissem das prateleiras’, diz Meiruze.
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A globalizagio da

Mais que bem-vinda, a abertura para o dialogo foi um passo fundamental na
implementacgdo das boas praticas. “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 publico para a contratagao de técnicos para a Anvisa foi feito em 200s5.
Antes disso, era a industria que conhecia os padrdes de qualidade do exterior, e as
condigdes — ou ndo - de absorver as regras, o que acabou conformando as primei-
ras normas’, lembra Barbano.

Ainda que o Brasil ja possuisse uma regulagao, o fato é que a realidade era mui-
to distante do que a Organizagdo Mundial de Satide (oMs) exigia. “Tivemos de tra-
balhar essa transigao, de subir a escada com o setor”, diz Meiruze. “Ninguém regula
sozinho. Para que a regra funcione, é preciso aprender que os papéis sao diferentes,
mas o objetivo é comum: fazer com que a populagdo tenha acesso a produtos de

qualidade”, completa Barbano.
Ele lembra que, durante sua gestdo, a Anvisa chegou a fazer
um termo de cooperacdo formal com o Sindusfarma. “Trabalha-

cadeia produtwa trouxe mos juntos, um 6rgao publico e um sindicato da industria privada.

novos desaﬁos, como o

A cada desafio regulamentar, dialogavamos. O sindicato montava
seminarios e trazia especialistas das outras agéncias — americana,

gerenciamento de I'isCO, que€  europeia, japonesa — para discutir o tema conosco. Dessas reu-

passou a ser acompanhado

nides safam relatdrios e subsidios muito relevantes para a defini-
¢do das normas”.

de forma permanente Ja estava claro que a adogao de Boas Praticas de Fabrica¢ao

(BPFs) significava o impulso que faltava para a industria nacional.
Depois do periodo dificil vivido nos anos 90, quem sobreviveu, quem tinha con-
di¢oes de se adequar, conseguiu ampliar a sua producao e crescer. E esse é um
ponto importante no processo que se seguiu a RDC n° 134, de 2001. Com a parceria
estabelecida com fabricantes, a autoinspecio e a auditoria interna deixaram de ser
opcionais e se tornaram obrigatdrias. Era hora de desfazer outros nés.

Uma nova atualiza¢do das BPFs veio em 2003, com a publica¢do da RDC n° 210.
Ja era uma fase em que as inovagdes tecnologicas e o surgimento de metodolo-
gias analiticas passaram a desempenhar um papel preponderante nos ajustes das
regras. Depois, vieram a RDC n° 17, de 2010, e a RDC n° 301, de 2019. Essa ultima
representou o ajuste final para o ingresso no Esquema de Cooperag¢do em Inspegao
Farmacéutica. Por consequéncia, foi o reconhecimento da autoridade do pais em
normas e diretrizes mundiais avancadas, que representam a dupla face da moeda
das Boas Praticas 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 globalizagdo 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 Farmacéutica (sQF), que deve ser integralmente documentado.
Porque, nessa nova realidade, os pontos criticos escapam da autoridade nacional.
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“Hoje, um ponto que merece atengao é que somos muito dependentes de insu-

mos que vém da China e da India”, explica Meiruze. “A qualificacdo desses fornece-
dores é muito importante, porque as matérias-primas podem ser um calcanhar-de-
-aquiles”, diz. Uma das vantagens da cooperag¢ao internacional, segundo ela, é que
o sistema se retroalimenta o tempo inteiro com as inspecdes feitas por diferentes
paises. “Monitoramos aqui e no mundo todo. Recebemos alertas de problemas de
produtos em qualquer lugar do planeta”

Na prdtica, isso significa que os certificados de Boas Préticas da Anvisa funcio-
nam como uma garantia também para outros paises. Da mesma maneira, os inspe-
tores da autarquia possuem a mesma qualidade dos inspetores da oms, da Fpa e de
agéncias de paises como o Canada e o Japao, além da Unido Europeia. Novamente
a moeda e suas duas faces: garantia de qualidade e crescimento da industria.

A tecnologia segue avancando e, portanto, novas atualizagdes devem surgir.
Serdo outras as demandas, mas sempre no espirito de parceria entre agéncia e fa-
bricantes. Um deles, ressalta Barbano, ¢ a sustentabilidade. Para ele, a missdo do
futuro é entregar para a sociedade medicamentos melhores, fabricados por em-
presas melhores — sustentaveis no sentido amplo da palavra. “Boas praticas néo
sdo apenas regras’, afirma, de seu lado, Meiruze. Para ela, “o que importa, de fato,
¢ a responsabilidade social das boas praticas” No seu horizonte, a razido de tudo:
a qualidade, a seguranga e a eficacia dos medicamentos, acessiveis para todos, in-
cluindo aqueles “que nem sabem que existe BPF”.
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Programa educacional eleva
O patamar da inddstria

o dia 21 de agosto de 2019, a Agéncia Nacional de Vi- ['ncontros realizados pelo
gilancia Sanitaria (Anvisa) baixou a Resolugdo de Di- Sindusfarma serviram
retoria Colegiada (RDC) n° 301, atualizando o marco
regulatorio das Boas Préticas de Fabricagio de Medi- para treinar inclusive

camentos no Brasil (BPFs). Nem bem um més se passou, e o Sindus- 05 ins p etores da Anvisa.
farma promoveu, ao lado de outras entidades do setor, um grande S )
encontro para divulgar e debater as novas normas. O sindicato assumiu

O Primeiro Encontro de Boas Praticas de Fabricacio da Indus- o protagonism o na
tria Brasileira, realizado durante quatro dias (23 a 26 de setembro) ) N
em Sdo Paulo, com transmissio ao vivo pela internet, serviu para CAPACILACA0 do setor
treinar inclusive os inspetores da Anvisa. Embora até levasse “pri-
meiro” no nome, estava muito longe disso no que se refere a atuagao do Sindusfar-
ma na divulgagdo e capacitagao de profissionais em rela¢ao as boas praticas.

Em quase quatro décadas, foram inimeros os workshops, palestras, seminarios
e féruns que acompanharam as muitas transformagdes normativas e tecnologicas
no setor. Ao lado dos eventos, uma verdadeira biblioteca foi sendo montada, com
dezenas de titulos e colegdes colocadas a disposi¢ao dos associados, que nunca
ficaram sem informacao na busca cada vez mais exigente de qualidade, seguranga
e eficacia dos medicamentos.

As primeiras agoes datam ainda dos anos 80, quando, com seu auditério ainda
na planta, o Sindusfarma realizou eventos em parceria com o Conselho Regional
de Farmacia. A grande virada, no entanto, veio na década seguinte, quando perce-
beu que ndo 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 “Industria Farmacéutica e o Codigo de Defesa do Consumi-
dor”. O melhor, contudo, estava em gestagdo. Em 1995, o Sindusfarma publicou

o “Roteiro de Inspe¢do em Industria Farmacéutica’, documento harmonizado no
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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 n° 16 e 17 da Secretaria de
Vigilancia Sanitdria.

Historica, a brochura trazia ainda as “Normas Recomendadas para a Fabri-
cacdo e Inspecdo da Qualidade dos Medicamentos” e as “Diretrizes para Au-
toinspecao de Estabelecimentos da Industria Farmacéutica”. Ainda naquele ano,
outro livro, o “Manual de Qualificagdo de Fornecedores”, deixava clara a receita
de combinar a legislagdo com a formulagdo de mecanismos para auxiliar toda a
cadeia da industria.

Os eventos técnico-regulatérios seguiriam a mesma logica, e o Sindusfarma
encarou os temas mais atuais da época com a criacdo de seu programa educa-
cional (PEs). Técnicos e especialistas do Brasil e do exterior palestraram sobre
filtracao do ar; agua purificada; contaminagao cruzada; registro, rotulagem e recall
de produtos; validagdo e auditoria interna; logistica e armazenagem, entre outros
aspectos cruciais para as BPFS.

A pauta incluia ainda as dificeis questoes daquele momento,
como a adogdo dos estudos de biodisponibilidade e bioequivalén-
cia para a introdugdo dos medicamentos genéricos, por exemplo. No
arco educacional que ia sendo construido, havia desde aspectos de
pesquisa clinica a temas de precificagio e exportacgio, passando pela
gestdo de pessoas, além, é claro, das BPFs, que demandavam atuali-
zacdes constantes.

Ao lado das organizagdes do Mercosul, o surgimento de outras
entidades internacionais impos o aprofundamento das discussoes
- 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 regulatorias entre a nascente Unido Europeia, o Japao e os Estado
Unidos, referéncias para o mercado global.

Com o auditério modernizado em 1997, a tarefa era manter o mesmo passo
das transformacdes e das inovagoes, além de seguir na missdo propositiva. Os
movimentos das décadas que se seguiram trouxeram a tona temas como patentes,
gerenciamento de risco, legislacao para fitoterapicos, farmacovigilancia, licencia-
mento ambiental, novas tecnologias, nomenclatura da farmacopeia, entre outros.

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

Transformagdes que levaram também a criagdo, em 2006, do Gestao e Boas
Praticas de Seguranca no Ambiente de Trabalho (GsT-Sindusfarma). Na sua ori-
gem estava a coletanea de dez volumes “Boas Praticas de Seguranca, Higiene e
Medicina do Trabalho” (2006-2009), contendo todas as normas regulamentado-
ras entdo existentes, além do disposto pela legislagdo trabalhista.

As Boas Praticas de Fabricacio no Brasil e no Mundo

Outro programa decisivo para elevar o patamar da industria nacional foi o De-
senvolvimento e Educa¢do Continuada (pEc-Sindusfarma), que nasceu em 2005
para formar os futuros dirigentes da industria no pais. S6 em sua primeira edigao,
que se estendeu até 2008, foram realizados 52 eventos e mais de mil horas/aula,
com 44 professores e palestrantes e um publico de 2.410 participantes.

Os numeros gerais dao a dimensdo dessa complexa rede de educagio do setor.
No periodo que vai de 1990 a 2018, o Sindusfarma exibe um placar de a¢des 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-regulatérios, de boas praticas de fabricagdo. De 2019
a 2022, 0 PES soma quase 700 eventos adicionais, parte deles online, por conta da
pandemia de Covid-19.

Ganhando musculatura, a acdo educativa do Sindusfarma foi se desdobrando
ao longo do tempo em arenas ainda mais especificas, quase sempre em estreita co-
laboragio com a Anvisa. E o caso, por exemplo, do Simpésio Novas Fronteiras Far-
macéuticas, que desde 2012 ¢é referéncia em assuntos regulatérios e de tecnologia.

Outras fronteiras educacionais foram vencidas com dezenas de protocolos de
cooperagdo firmados com outras entidades, nacionais e internacionais, facilitando
o intercambio e a viabilizacdo 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 Ciéncias Farmacéuticas do Brasil e o Conselho Regional de Farmacia
de Sao Paulo.

Nio surpreende, portanto, que, no calendario que inclui todos os marcos re-
gulatérios das Boas Praticas de Fabricagdo no Brasil, o Sindusfarma esteja sempre
na dianteira da divulgagao. Depois da publicagdo do “Roteiro de Inspe¢ao” de 1995,
veio a brochura “Boas Praticas de Fabricagao”, com o texto integral da RDC n° 134,
da Anvisa, de outubro de 2001. Neste mesmo més, o Sindusfarma promoveu o wor-
kshop Estratégia para Auditoria Interna/ Autoinspecdo e Gestdo de Boas Praticas
de Fabricacéo.

E chegamos finalmente ao semindrio de 2019, o Primeiro Encontro de Boas
Préticas de Fabricagdo da Industria 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 histdéria de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamen-
tos produzidos pelas industrias farmacéuticas instaladas no Brasil.
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DATA 23/05/2011 LOCAL Via Funchal, Sdo Paulo sHow Banda All You Need Is Love

Empresas vencedoras

MATERIAIS DE EMBALAGEM

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens
Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulacao

Importadores de Equipamentos para Formulagdo e
Embalagem

3M
DEC Brasil

Almapal S/A

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos
Fabricantes de Softwares e Servicos de Informatica

Prestadores de Servicos para Producdo e Controle
de Qualidade

Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao

Transporte de Medicamentos

DHL Supply Chain

Active Tecnologia em Sistemas de Automacdo
Waters Technologies do Brasil Ltda.

Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.

imola Transportes Ltda.

Ampolas de Vidro tipo 1

Bulas

Caixas de Papeldo Ondulado

Cartuchos

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Aluminio e Laminadas
Fabricantes Nacionais de Tampas Plasticas
Filmes Plasticos para Blister (PVC, PVDC etc)
Frascos de Vidro

Frascos Parenterais, Seringas e Bolsas
Frascos Plasticos

Laminados de Aluminio

Rotulos

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Aluminio

Schott Brasil Ltda.
Grafica Laramara
Fabrica de Papel e Papeldao Nossa Sra. da Penha S/A
Macron Induastria Grafica Ltda.
Bispharma Packaging
Védat Tampas Herméticas Ltda.
Kléckner Pentaplast do Brasil
Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Schott Brasil Ltda.

Védat Tampas Herméticas Ltda.
Amcor Flexibles do Brasil
Prakolar Rétulos Autoadesivos

Farmacap Indastria e Comércio Ltda.

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Capsulas Gelatinosas Duras
Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Insumos Farmacéuticos

Pfizer - Divisdo Capsugel

Corn Products Brasil Ingredientes Industriais Ltda.

Nortec Quimica S/A

Colorcon do Brasil

O Prémio

Aparelhos, Equipamentos e Instrumentos de Laboratério
Padrées, Solventes e Reagentes Analiticos

Prestacao de Servigos de Bioequivaléncia, Equivaléncia,
Estudos Clinicos e Pré-clinicos

Projetos e Instalagdes para Laboratérios de Controle
de Qualidade

Terceirizacdo de Analises e Ensaios Fisicos, Quimicos
e Microbiolégicos

Indastria Farmacéutica do Ano

Waters

Vetec

T&E Analitica

Grupo Vidy

T&E Analitica

Aché
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23/05/2012 HSBC Brasil, Sao Paulo

Empresas vencedoras

Banda Biquini Cavadao

FABRICANTES DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens
Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulacao

Importadores de Equipamentos para Formulacdo e Embalagem

Bausch Advanced Technology Group
DEC Brasil
Almapal S/A

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos

Fabricantes de Softwares e Servicos de Informatica

Prestacdo de Servicos de Despachos Aduaneiros

Prestadores de Servicos para Producdo e Controle de Qualidade
Terceirizacdo de Etapas de Fabricacdo

Transporte de Medicamentos

DHL Supply Chain
Active Tecnologia em Sistemas de Automacao
Servimex
Waters Technologies do Brasil Ltda.
Boehringer Ingelheim

imola Transportes Ltda.

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

Bulas
Cartuchos

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

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Aluminio e Laminadas
Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas

Filmes Plasticos para Blister (PVC, PVDC etc)

Frascos de Vidro

Laminados de Aluminio

Rotulos

Tampas de Borracha, Selos e Lacres de Aluminio

Schott Brasil Ltda.

Grafica Laramara
Macron Indastria Grafica Ltda.

Fabrica de Papel e Papeldao Nossa Sra. da
Penha S/A

Bispharma Packaging
Védat Tampas Herméticas Ltda.
Kléckner Pentaplast do Brasil
Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Dixie Toga
Grif Rétulos

Farmacap Indistria e Comércio Ltda.

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Capsulas Gelatinosas Duras
Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Insumos Farmacéuticos

Genix
Blanver Farmoquimica
Nortec Quimica S/A

Selectchemie

O Prémio

1997-2021

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais
de Laboratério

Padrdes, Solventes e Reagentes Analiticos

Prestacao de Servigos de Bioequivaléncia, Equivaléncia,
Estudos Clinicos e Pré-clinicos

Projetos e Instalagdes para Laboratérios de Controle
de Qualidade

Terceirizacdo de Analises e Ensaios Fisicos, Quimicos
e Microbiolégicos

Indastria Farmacéutica do Ano

Waters Technologies do Brasil Ltda.
Vetec Quimica Fina

T&E Analitica

Grupo Vidy

T&E Analitica

EMS
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Dante Alario Junior

Patrono em 2018

ebida dos atletas. E assim que os isotdnicos

sdo conhecidos hoje, depois de virar moda.

Mas, quando o primeiro deles foi criado no pais,

por iniciativa do farmacéutico Dante Alario Ju-
nior, em 1974, a ideia era otimizar o aproveitamento dos
hidratantes orais por meio da isotonicidade da solucao,
permitindo que o consumidor comprasse apenas com-
ponentes importantes da férmula, sem a quantidade de
agua que acompanhava os produtos disponiveis do mer-
cado. Na época, ainda nem se falava em repor fluidos
corporais apads a pratica de exercicios.

A vitamina B12 também recebeu atencao do pesqui-
sador. Para acabar com as injecdes diarias usadas em
tratamentos da década de 70, Alario Junior fez uma mo-
dificacdo que conferiu acdo prolongada ao medicamento.
O Cronobé, como foi batizado, durava mais no organis-
mo, permitindo espacar a aplicacao para cada cinco ou
sete dias. Exemplos ndo faltam parailustrar a bem-suce-
dida histéria desse farmacéutico. As mais recentes con-

Patronos

Faréis da Qualidade

“Qualidade nao se discute, se
pratica”. Com esse principio, o
executivo correu o mundo em
busca dos melhores procedimentos
para implementar no Brasil

0 padrdo ouro de BPFs

tribuicdes de seu legado a saude dos brasileiros estdo na
nanotecnologia. Hoje, novas moléculas sdo desenhadas,
sintetizadas e testadas em sua empresa, a Biolab. Uma
delas, contra o cancer, ja esta pronta para entrar na Fase
| de testes.

A inovacdo sempre foi o forte de Alario Junior. Filho
de um dos precursores da industria farmacéutica no Bra-
sil, ele herdou nao s6 o nome, mas também a vocacao do
pai, que comegou no ramo com uma pequena farmacia
em Presidente Bernardes, interior de Sao Paulo. Nao le-
vou muito tempo para o negécio da familia se multiplicar
numa rede, com unidades espalhadas pelas cidades vizi-
nhas, e dali pular para uma distribuidora de medicamen-
tos. 0 passo seguinte foi acompra de um novo laboratério
no Brasil, batizado de Neomed.

O menino que cresceu nesse universo, sempre aten-
to as conversas sobre férmulas e novos compostos, ndo
hesitou em contrariar o sonho paterno de vé-lo médi-
co. Seguiu a paixao pela quimica. Em 1970, diplomado

Dante Alario Junior entre as personalidades do setor agraciadas em 2010 com o colar Candido Fontoura

como farmacéutico-bioquimico pela Universidade de
Sao Paulo, mudou-se para a Italia, onde estudou farma-
cotécnica pela Universidade de Génova, aprofundando
seus conhecimentos na producdo 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 praticas que despontavam em outros paises e imple-
menta-las no Brasil.

Logo que voltou de Génova, recebeu seu primeiro de-
safio. Desenvolver um produto concorrente ao Benzetacil,
na época, o tnico antibiético em suspensdo 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
producdo das primeiras vacinas anti-
bacterianas in vivo no Brasil.

A criacdo de novos medicamen-
tos pelo farmacéutico sempre teve como ponto de apoio
suas idas e vindas ao exterior. Estados Unidos e paises da
Europa eram carimbos frequentes no passaporte do exe-
cutivo. “Eu viajava o tempo todo. Via as praticas desen-
volvidas Ia fora e as trazia para o Brasil. Porque, embora
ndo tivéssemos mado de obra especializada no pais, qua-
lidade e competéncia sempre existiu. E as empresas bus-
cavam o que de melhor existia no mundo, contratavam
profissionais treinados em multinacionais. Com o passar
do tempo, aperfeicoaram os processos, de tal forma que
hoje nossa indistria esta perfeitamente enquadrada ao
padrao 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 propria empresa, a Sanus Farmacéutica, mais tar-

“Sem inovagao nao
existe amanha. Ela
deve permear todos 0s
setores da empresa”

de incorporada a Biolab, que resultou na Biolab Sanus.
“Ter um socio farmacéutico reforgou nossa conduta de
seguir as boas praticas mundiais. O apoio ao setor de
controle e gestdo de qualidade foi essencial para com-
petir com as multinacionais e garantir nossa posicdo no
mercado”, avalia.

Ele lembra que, nos anos 90, nem mesmo 0s 6rgaos
reguladores tinham padrdes claros para assegurar a qua-
lidade. “Mas nés ja buscavamos os melhores processos.
E fazemos isso até hoje, porque as boas praticas estao
sempre em evolucao. Até bem pouco tempo, por exem-
plo, ndo se sabia nada sobre a con-
taminacdo por nitrosaminas. Quan-
do se descobre algo novo, é preciso
revisar as regras”, explica.

Paralelamente a sua atuacao
como pesquisador - ele ocupa a ca-
deira de namero 63 da Academia de
Ciéncias Farmacéuticas do Brasil - e
tem um extenso curriculo de lider setorial em entidades
como o Grupo FarmaBrasil, a Associacao dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e a Associagao Latino-
-Americana da Indistria Farmacéutica (Alifar), que presi-
diu até maio de 2022.

Aos 76 anos, casado ha 47 com a quimica Adelaide
Faljoni Alario e pai de duas filhas, o empresario espera
gue a préxima geracao no comando da companhia siga
investindo em pesquisa e desenvolvimento, caminho
que levou a Biolab a se tornar a primeira farmacéutica
brasileira com um centro de PD&I no exterior, localizado
no Canada. “Sem inovagdo nao existe amanha. Ela deve
permear todos os setores da empresa - administrativo,
financeiro, vendas -, porque isso se transforma em quali-
dade. E o futuro da inddstria farmacéutica no Brasil”.
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. ~ . MATERIAIS DE EMBALAGEM
DATA 13/05/2013 LocAL HSBC Brasil, Sdo Paulo sHow Frejat e Banda
Ampolas e Frascos de Vidro Tipo 1, Seringas e Bolsas BD
para Parenterais
Bul Grafica L
Empresas vencedoras ulas : rafica Laramara
Cartuchos Macron Industria Grafica
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS Embalagens de Transporte Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Embalagens 3M do Brasil Fabricantes de Bisnagas de Aluminio e Laminadas Bispharma Packaging
Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulagao Maguinas Neuberger Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas Gerresheimer
Importadores de Equipamentos para Formulacdo e Almapal S/A Filmes Plasticos para Blister Kléckner Pentaplast do Brasil
Embalagem Frascos de Vidro (Tipo Il e Tipo 1lI) Wheaton Brasil Vidros Ltda.
PRESTACAO DE SERVICOS Laminados de Aluminio Dixie Toga
Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos DHL Supply Chain Rotulos 3M do Brasil
Fabricantes de Softwares e Servicos de Informatica Siemens MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Prestacado de Servicos de Despachos Aduaneiros 7 Servimex Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais . .
. . Waters Technologies do Brasil Ltda.
Prestadores de Servicos para Producao e Controle . , de Laboratério
q lidad Waters Technologies do Brasil Ltda.
e Qualidade Padrdes, Solventes e Reagentes Analiticos Merck Millipore
Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao 7 Boehringer Ingelheim Prestacao de Servicos de Bioequivaléncia, Equivaléncia, B
. . . e T&E Analitica
Transporte de Medicamentos RV imola Estudos Clinicos e Pré-clinicos
: Proj I lago L ori I
MATERIAS-PRIMAS ro;etos. e InstalacGes para Laboratorios de Controle Pharmacontrol Laboratério de Controle de Qualidade
de Qualidade
Fabricantes de Excipientes Nacionais 7 Blanver Farmoquimica Terceirizacao de Analises e Ensaios Fisicos, Quimicos Fe Analitica
Fabricantes de Farmacos Nacionais Globe Quimica e Microbiolégicos
Fornecedores de Insumos Farmacéuticos Colorcon do Brasil Indastria Farmacéutica do Ano EMS S/A
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DATA 12/05/2014 LocAL HSBC Brasil, Sdo Paulo sHow Banda RPM

Empresas vencedoras

MATERIAIS DE EMBALAGEM

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

e Embalagem

Importadores de Equipamentos para Formulagao
e Embalagem

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulagao

3M do Brasil

Sunnyvale

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdao de Medicamentos
Prestacado de Servicos de Despachos Aduaneiros

Prestadores de Servicos para Producao e Controle
de Qualidade

Solucgdes para Cadeia Fria
Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao
Transporte Aéreo de Medicamentos

Transporte Terrestre de Medicamentos

DHL Supply Chain

Servimex

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Grupo Polar
Grupo Blisfarma
Lufthansa Cargo

RV imola

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

Bulas
Cartuchos
Embalagens de Transporte

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Aluminio
e Laminadas

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas
Filmes Plasticos para Blister

Frascos de Vidro (Tipo Il e Tipo IlI)

Laminados de Aluminio

Rétulos

Schott Brasil Ltda.

Grafica e Editora Brogota
Macron Industria Grafica

Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Bispharma Packaging

Gerresheimer
Kléckner Pentaplast do Brasil
Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Amcor Flexibles do Brasil

3M do Brasil

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Excipientes Nacionais
Fabricantes de Farmacos Nacionais

Fornecedores de Insumos Farmacéuticos

Blanver Farmoquimica
Globe Quimica

Colorcon do Brasil

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais
de Laboratério

Padrdes, Solventes e Reagentes Analiticos

Projetos e Instalagdes para Laboratérios de Controle
de Qualidade

Terceirizagcdo de Ensaios e Analises

(Prestacao de Servigos de Bioequivaléncia, Equivaléncia,
Estudos Clinicos e Pré-clinicos; Terceirizacao de Analises

e Ensaios Fisico-Quimico-Microbioldgicos)

Indistria Farmacéutica do Ano

Waters Technologies do Brasil Ltda.
Merck Millipore

Grupo Vidy

Pharmacontrol Laboratério de Controle
de Qualidade

EMS S/A

O Prémio
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11/05/2015
Renata Fan

Empresas vencedoras

HSBC Brasil, Sao Paulo
Dinho Ouro Preto

MATERIAIS DE EMBALAGEM

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para
Formulacdo e Embalagem

Importadores de Equipamentos para Formulagao
e Embalagem

Bausch Advanced Technology Group

Merck Millipore

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos
Prestacdo de Servicos de Despachos Aduaneiros

Prestadores de Servicos para Producdo e Controle
de Qualidade

Solugdes para Cadeia Fria
Terceirizacdo de Etapas de Fabricagao
Transporte Aéreo de Medicamentos

Transporte Terrestre de Medicamentos

DHL Supply Chain

Unitrade Assessoria em Comércio Exterior
Waters Technologies do Brasil Ltda.

Grupo Polar
Grupo Blisfarma
Lufthansa Cargo

RV imola

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

Bulas Grafica e Editora Brogota

Cartuchos Macron Indastria Grafica

Embalagens de Transporte

Fabricantes Nacionais de Bisnagas de Aluminio
e Laminadas

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas Gerresheimer

Filmes Plasticos para Blister
Frascos de Vidro (Tipo Il e Tipo 1lI)

Laminados de Aluminio

Roétulos Prakolar Rétulos Autoadesivos

Schott Brasil Ltda.

Fabrica de Papel e Papelao Nossa Sra. da Penha S/A

Dixie Toga

Kléckner Pentaplast do Brasil
Wheaton Brasil Vidros Ltda.

Amcor Flexibles do Brasil

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Excipientes e Farmacos Nacionais

Fornecedores de Insumos Farmacéuticos

Blanver Farmoquimica

Colorcon do Brasil

O Prémio

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais
de Laboratério

Padrdes, Solventes e Reagentes Analiticos

Prestacdo de Servigos e Terceirizacao de Analises T&E Analitica
Projetos e Instalacdes para Laboratérios de Controle .

G Vid
de Qualidade rupo vidy
Indastria Farmacéutica do Ano EMS S/A

Waters Technologies do Brasil Ltda.

Merck Millipore
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DATA 09/05/2016 LOCAL Tom Brasil, Sdo Paulo
APRESENTACAO Karina Bacchi sHow Rogério Flausino e Wilson Sideral

MATERIAIS DE EMBALAGEM
Empresas vencedoras
A | [ ipo 1, Seri .
: njpo asle Frascos de Vidro Tipo 1 Se.rlngas Schott Brasil
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS Pré-enchidas e Bolsas para Parenterais
Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Bausch Advanced Technoloev Grou Bulas : Grafica e Editora Brogota
Formulacdo e Embalagem gy P Cartuchos Macron Industria Grafica
Importadores de Equipamentos para Formulacao Merck S/A Embalagens de Transporte Fabrica de Papel e Papelao Nossa Sra. da Penha S/A
e Embalagem Fabricantes de Bisnagas Bispharma Packaging
PRESTACAO DE SERVICOS Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas Gerresheimer
Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos DHL Supply Chain Filmes Plasticos para Blister Kléckner Pentaplast do Brasil
Prestacao de Servicos de Despachos Aduaneiros Unitrade Assessoria em Comércio Exterior Frascos de Vidro (Tipo Il e Tipo l1) Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Prestacdo de Servigos para Producao e Controle . . . Laminados de Aluminio Embalagens Flexiveis Diadema
de Qualidade Agilent Technologies Brasil :
Rotulos Prakolar Rétulos Autoadesivos
Solucgdes para Cadeia Fria Grupo Polar
g MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao Eurofarma
. : . o Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais , , ,
Transporte de Medicamentos Ativa Logistica . Agilent Technologies Brasil
de Laboratério
MATERIAS-PRIMAS Padrdes, Solventes e Reagentes Analiticos Merck S/A
Fabricantes de Excipientes e Farmacos Nacionais Blanver Farmoquimica Prestacdo de Servigos e Terceirizacdo de Analises T&E Analitica
Fornecedores de Insumos Farmacéuticos Colorcon do Brasil Projetos e Instalagdes para Indistria Farmacéutica Nordika do Brasil
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Victor Siaulys

Patrono em 2017

‘ ‘ omos uma indastria cujo foco é fabricar

remédios, e nao simplesmente gerar lu-

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

medicamento. Um remédio vai ser usado

por alguém que busca solucdo para um problema de sai-
de, e isso ndo pode ser esquecido! Alguém que sofre, se
desespera, tem problemas emocionais, em geral agra-
vados por dificuldades econdmicas. Alguém que busca
ajuda e ndo pode ser decepcionado. Nao se trata apenas
de satisfazer o cliente, e sim de cura-lo, trata-lo, livra-lo
de um mal, promover seu bem-estar. E esse objetivo é
muito mais importante do que simplesmente gerar lu-
cros. Queremos fazer diferenca na vida do consumidor.”
0 texto acima, extraido do livro autobiografico es-
crito por Victor Siaulys, “Mercenario ou Missionario?”,
diz muito sobre como o executivo concebia as praticas
que garantem a qualidade dos produtos oferecidos pela
inddstria farmacéutica. Dono do laboratério Aché, ele
morreu em 2009, aos 73 anos, apos complicacdes de

Patronos

Faréis da Qualidade

Farmacologista autodidata,

0 empreendedor tornou-se
referéncia em qualidade e
aprimoramento tecnolégico da
industria farmacéutica no Brasil

uma leucemia, seu quarto cancer - os anteriores foram
de tireoide, pele e préstata -, deixando como legado
uma trajetéria que serve de exemplo. De vida, de profis-
sional, de empreendedor.

Siaulys nasceu e cresceu no bairro da Pompeia, em
Sao 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 Sdo Paulo, mas nunca exerceu
a profissao. Chegou ao setor farmacéutico como propa-
gandista da Winthrop. Em seguida, foi para a Squibb,
onde conheceu os s6cios com quem, em 1965, criou a
Prodoctor, empresa voltada a comercializacdo dos pro-
dutos da Sintofarma.

No ano seguinte, um novo passo. 0s sécios compra-
ram um pequeno laboratério encontrado em um andncio
de jornal, chamado Aché. Farmacologista autodidata,
Siaulys assumiu a tarefa de comandar o desenvolvi-
mento e o marketing dos produtos. Estudava a partir

Victor Siaulys em encontro com propagandistas. O emprego no laboratério Winthrop foi a porta de entrada para o setor

da leitura das principais revistas médicas internacionais
e contava com a ajuda de médicos renomados para en-
tender a composigao das férmulas e sua atuagao 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 funcionarios e é
responsavel por mais de 250 tipos
de medicamentos. Parcerias com

fez com que Siaulys mantivesse importante atuagdo em
entidades setoriais.

Mas o executivo nao se limitou a industria farmacéu-
tica. Enveredou pelo empreendedorismo ao investir em
hotéis e lancar a rede Unique. Patrocinou a construcao
do Instituto Tomie Ohtake, que recebeu esse nome pela
forte relacdo que Siaulys construiu com a familia Ohta-

ke desde a infancia. A maior obra,

grandes centros académicos para a
pesquisa deram o impulso de que
a empresa precisava para se trans-
formar em sindnimo de qualidade
e criatividade, disseminando pelo
pais férmulas inovadoras e aces-
siveis para tratamentos de sadde.
A preocupacdo constante em me-
Ilhorar toda a cadeia farmacéutica

O executivo manteve
importante atuagao
em entidades
setoriais, sempre
preocupado com o
desenvolvimento de
toda a cadeia produtiva

porém, foi a fundacdo da Laramara
- Associacao Brasileira de Assistén-
cia a Pessoa com Deficiéncia Visual,
que auxilia na alfabetizacao e na
sociabilizacdo de criancas cegas,
oferecendo acesso a métodos ade-
quados, além de apoio as familias
na tarefa de educar seus filhos.

A instituicao foi a forma como
Siaulys respondeu a um dos maio-




O empresario entre os alunos da Laramara — Associagdo Brasileira de Assisténcia a Pessoa com Deficiéncia Visual

res desafios de sua vida: casado com

0 cancer, velho conhecido do

Mara, teve trés filhos - Tatiana, Jonas Diante dos desaﬁos da empresario, derrotou seu corpo gi-
e Lara. A cagula nasceu em 1978, pre- vida, uma arrebatadora gante, de quase dois metros de altu-

matura, e ficou cega pelo excesso de
oxigénio necessario para manté-la

ve na incubadora. Num primeiro mo-
mento, o pai se viu devastado pelo

forca de transformacao.

viva durante o periodo em que este- Foi assim que ca. De um escritério montado den-

Siaulys abracou o

ra, mas nem chegou perto de afetara
personalidade forte que era sua mar-

tro do Hospital Albert Einstein, em
Sdo Paulo, ele se manteve na ativa

sentimento de impoténcia. Logo, trabalho voluntario durante todo o tratamento, partici-

porém, entendeu que a cegueira da

menina era um fio do destino para

conduzi-lo ao desprendimento e ao trabalho voluntario.
“Ele sempre foi muito grande, em todos os aspectos.

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

moso de tdo determinado. As vezes rebelde, mas extre-

mamente carinhoso. Um homem profissionalmente de

vanguarda. Foi trabalhar como propagandista e brilhou.”

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

no livro que narra sua trajetoria.

Patronos
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pando do conselho de administracdo

do Aché e do Conselho de Desenvol-

vimento Econdmico e Social da Presidéncia da Republica.

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 pao e o vinho nos une, imagi-

nem compartilhar a vida. O sangue que corre em nossas

veias nao é azul, ndo é negro ou amarelo. Somos todos
irmdos de sangue e filhos do mesmo pai”.
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DATA 22/05/2017 LocAL Tom Brasil, S3o Paulo
APRESENTACAO Jacqueline Brazil sHow Maria Rita

Empresas vencedoras

MATERIAIS DE EMBALAGEM

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes Nacionais de Equipamentos para Formulagao

e Embalagem Bausch Advanced Technology Group

Importadores de Equipamentos para Formulagao

Merck S/A
e Embalagem erck 5/

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdao de Medicamentos DHL Logistics Brazil Ltda.
Prestacao de Servicos de Despachos Aduaneiros

Prestacao de Servi Producao e Control
restagao de Servicos para Frocucao e Lontrole Waters Tecnologies do Brasil Ltda.

de Qualidade
Solucgdes para Cadeia Fria Grupo Polar
Terceirizacdo de Etapas de Fabricacao Eurofarma

Transporte de Medicamentos Ativa Distribuicao e Logistica Ltda.

Unitrade Assessoria em Comércio Exterior

gr}:jzLasspeal:ara:;:;aesnt::r\a/iizlro Tipo 1, Seringas Pré-enchidas Schott Brasil Ltda.
Bulas Grafica e Editora Brogota
Cartuchos | Macron Industria Grafica
Embalagens de Transporte | Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A
Fabricantes de Bisnagas Bispharma Packaging

Fabricantes Nacionais de Frascos e Tampas Plasticas | Gerresheimer

Filmes Plasticos para Blister | Kléckner Pentaplast do Brasil
Frascos de Vidro (Tipo Il e Tipo 1) Wheaton Brasil Vidros Ltda.
Laminados de Aluminio Embalagens Flexiveis Diadema

Roétulos Prakolar Rétulos Autoadesivo

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas Blanver Farmoquimica

Importadores de Matérias-Primas Colorcon do Brasil

142 O Prémio
1997-2021

Aparelhos, Equipamentos, Instrumentos e Materiais

de Laboratério Waters Technologies do Brasil Ltda.
Padrées, Solventes e Reagentes Analiticos LAS do Brasil

Prestacao de Servicos de Bioequivaléncia, Equivaléncia,
Estudos Clinicos, Pré-Clinicos, Terceirizacdo de Analises T&E Analitica
e Ensaios Fisico-Quimico-Microbiolégicos

Projetos e Instalagdes para Indistria Farmacéutica Azbil Telstar Brasil

Prémio Sindusfarma de Qualidade
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BEM-VINDOS

MATERIAIS DE EMBALAGEM

21/05/2018 Tom Brasil, Sao Paulo
Fabiana Scaranzi Samuel Rosa
Empresas vencedoras
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
Maquinas e Equipamentos de Fabricacao Merck S/A

PRESTACAO DE SERVICOS

Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos
Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior
Prestacdo de Servicos para Controle de Qualidade
Prestacdo de Servigos para Producdo

Solucgdes para Cadeia Fria

Terceirizacdo de Produgdo e Embalagem

Transporte de Medicamentos

DHL Logistics Brazil Ltda.
Unitrade Assessoria em Comércio Exterior
T&E Analitica
Azbil Telstar Brasil
RV imola
Catalent

Ativa Logistica

Bulas
Cartuchos
Embalagens de Transporte

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

Fabricantes de Bisnagas

Frascos e Tampas Plasticas
Filmes Plasticos para Blister
Frascos de Vidro (Tipo Il e Tipo 1)
Laminados de Aluminio

Roétulos

Grafica e Editora Brogota
Macron Industria Grafica

Fabrica de Papel e Papelao Nossa Sra. da Penha S/A
Schott Brasil Ltda.

Bispharma Packaging
Gerresheimer
Kléckner Pentaplast do Brasil
Wheaton Brasil Vidros Ltda.
| Bemis do Brasil Indistria e Comércio de Embalagens Ltda.

CCL Label do Brasil

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

MATERIAS-PRIMAS

Fabricantes de Matérias-Primas

Importadores de Matérias-Primas

Roquette do Brasil

Colorcon do Brasil

Equipamentos de Laboratério (Phametros, HPLC e Outros)

Materiais de Laboratoério
(Padrdes, Solventes, Reagentes e Vidrarias)

Projetos e Instalacdes

(Controle de Qualidade, Producao e Engenharia)

Terceirizacdo de Ensaios e Analises

Waters Technologies do Brasil Ltda.

BD

Nordika do Brasil

T&E Analitica
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DATA 20/05/2019 LOCAL Credicard Hall, Sao Paulo
APRESENTACAD Erica Reis SsHow Banda Eva

Empresas vencedoras

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MATERIAIS DE EMBALAGEM
Maquinas e Equipamentos de Fabricacao Sunnyvale Bulas Grafica Laramara
PRESTACAO DE SERVICOS Cartuchos | Grafica e Editora Sarapui
Armazenagem e Distribuicio de Medicamentos AGV Health & Nutrition Embalagens de Transporte . Fabrica de Papel e Papeldao Nossa Sra. da Penha S/A
Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior | Multilog Embalagens Primarias para Injetaveis . Schott Brasil
Prestacdo de Servicos para Controle de Qualidade | T&E Analitica Fabricantes de Bisnagas : Bispharma Packaging
Prestacao de Servigos para Producdo | Five Consultoria Frascos e Tampas Plasticas . Gerresheimer
Solucdes para Cadeia Fria ' Polar Técnica Filmes Plasticos para Blister . Kléckner Pentaplast do Brasil
Terceirizacdo de Producéo e Embalagem ' Catalent Laminados de Aluminio . Embalagens Flexiveis Diadema
Transporte de Medicamentos | AGV Health & Nutrition Rotulos CCL Industries do Brasil
MATERIAS-PRIMAS MATERIAIS, EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Fabricantes de Matérias-Primas Colorcon do Brasil Equipamentos de Laboratério : Waters Technologies do Brasil Ltda.
Importadores de Matérias-Primas | Merck S/A Materiais de Laboratorio : LAS do Brasil

Projetos e Instalagdes Azbil Telstar Brasil

Terceirizacdo de Ensaios e Andlises | T&E Analitica
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DATA 06/10/2020 LOCAL cerimdnia on-line, transmitida de estidio no
World Trade Center (WTC), Sdo Paulo APRESENTACAO Amanda Klein

Empresas vencedoras

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MATERIAIS DE EMBALAGEM
Maquinas e Equipamentos de Fabricacao Merck S/A Bulas Grafica Laramara
PRESTACAO DE SERVICOS Cartuchos | Grafica e Editora Sarapui
Armazenagem e Distribuicio de Medicamentos AGV Logistica S/A Embalagens de Transporte . Fabrica de Papel e Papeldao Nossa Sra. da Penha S/A
Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior | Fiorde - Assessoria e Despachos Ltda. Embalagens Primarias para Injetaveis : BD
Prestacdo de Servicos para Controle de Qualidade | Agilent Technologies Brasil Fabricantes de Bisnagas : Amcor Flexibles do Brasil
Prestacdo de Servigos para Producao | Five Consultoria Frascos e Tampas Plasticas : Gerresheimer
Solucdes para Cadeia Fria ' Grupo Polar Filmes Plasticos para Blister : Kléckner Pentaplast do Brasil
Terceirizacdo de Producso e Embalagem ' Eurofarma Laminados de Aluminio . Embalagens Flexiveis Diadema
Transporte de Medicamentos | AGV Logistica S/A Rotulos Prakolar Rotulos Autoadesivos
MATERIAS-PRIMAS MATERIAIS, EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Fabricantes de Matérias-Primas Colorcon do Brasil Equipamentos de Laboratério : Agilent Technologies Brasil
Importadores de Matérias-Primas | Merck S/A Materiais de Laboratorio : LAS do Brasil

Projetos e Instalagdes Nordika do Brasil

Terceirizacdo de Ensaios e Andlises | ICF - Instituto de Ciéncias Farmacéuticas
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07/10/2021 Cerimo6nia on-line, transmitida de estudio na Casa Petra, Sao Paulo
Patricia Paes Grupo Meninos do Morumbi (maestro Flavio Pimenta)

164

Empresas vencedoras

MATERIAS-PRIMAS

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS

Fabricantes de Matérias-Primas Colorcon do Brasil

Importadores de Matérias-Primas Merck

Maquinas e Equipamentos de Fabricacao e Solucées

MATERIAIS DE EMBALAGEM

Despachos Aduaneiros e Comércio Exterior

Prestacao de Servicos para Controle de Qualidade

o= . Merck S/A A fi
para Serializacao e Rastreabilidade rek 5/ Bulas : Grafica Laramara

_ Cartuchos e Displays Grafica e Editora Sarapui
PRESTACAO DE SERVICOS

Embalagens de Transporte Fabrica de Papel e Papeldo Nossa Sra. da Penha S/A

Armazenagem de Medicamentos em Recintos Libraport Embal Primari Bi BO
Alfandegados de Zona Secundaria P mbalagens Frimarias e bisnagas :
Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos Solistica Frascos, Tampas Plasticas e Acessorios : Gerresheimer
Consultoria Juridico-Regulatéria ICL Pharma Filmes Plasticos para Blister Kléckner Pentaplast

DMS Logistics

Agilent Technologies Brasil

Prestacdo de Servicos para Producao Organex MATERIAIS, EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Solucdes Ativas para Cadeia Fria Solistica Equipamentos de Laboratério Agilent Technologies Brasil

Solugdes Passivas para Cadeia Fria Grupo Polar Materiais de Laboratério | LAS do Brasil

Terceirizacdo de Producdo e Embalagem Eurofarma Projetos e Instalagdes | Nordika do Brasil

Transporte de Medicamentos Solistica Terceirizacdo de Ensaios e Analises | ICF - Instituto de Ciéncias Farmacéuticas

Laminados de Aluminio Embalagens Flexiveis Diadema

Rétulos Prakolar Rétulos Autoadesivos

O Prémio
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Galliano Bill

Patrono em 2016

ano era 1957. Italiano de Panicale, na regiao da

Umbria, o engenheiro quimico Galliano Billi de-

sembarcou com a esposa, Maria Teresa, no Por-

to de Santos. Cruzar o Atlantico foi necessario
diante das multiplas dificuldades enfrentadas em seu
pais, destruido pela Segunda Guerra Mundial. Era mais
uma aventura na vida do rapaz que aos 17 anos defendeu
a Italia no front de batalha.

Por aqui, o diploma da Universidade de Bolonha logo
abriu portas. Foram 16 anos trabalhando para os labo-
ratérios Lepetit e Richter, numa trajetéria que culminou
como executivo da area industrial, condicdo que deu ao
casal a seguranca necessaria para construir a familia com
a qual sonhava e criar seus trés filhos no Brasil.

Mas o desejo de fundar a prépria empresa era latente.
Visionario, Galliano percebeu uma grande oportunidade
de mercado. Muitas companhias nao tinham equipamen-
tos adequados para executar determinados processos por
falta de capital ou porque a pequena quantidade produ-

Patronos

Faréis da Qualidade

Comprometimento absoluto
com a exceléncia foi o legado
deixado pelo engenheiro quimico
italiano que deu origem a
terceirizacao do setor no Brasil

zida ndo justificava o investimento. Ele juntou toda essa
demanda e com isso viabilizou um negécio mantido ex-
clusivamente pela prestacdo de servigos.

Foi assim que nasceu o conceito de terceirizagdo na
indastria farmacéutica instalada no Brasil. Em 1971, o
executivo iniciou a construcao de um pequeno prédio em
Interlagos, na capital paulista. No ano seguinte, passou a
comprar equipamentos de segunda mao e fundou a Billi
Farmacéutica, primeira empresa do grupo.

Nos primeiros anos, o sucesso esteve atrelado ao
equipamento liofilizador, cuja tecnologia era inédita no
pais. 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 Laboratério ISA, responsa-
vel pela fabricacdo de penicilina, outra atividade até en-
tao pioneira no Brasil. A ousadia, aliada a obsessao pela
qualidade, garantiu o sucesso do negécio, que passou a
adotar, em 1993, a marca guarda-chuva Eurofarma. 0 ita-

liano esteve a frente do grupo até

o0 inicio dos anos 2000, quando se
afastou da rotina por problemas de
saude, deixando o filho Maurizio na
presidéncia.

“Desde os primeiros anos, a
qualidade sempre foi um fator de
sobrevivéncia para a nossa empre-
sa, porque os clientes eram multi-
nacionais com altissimo padrao de
qualidade. Eles faziam auditorias,
propunham melhorias e, com isso,
aprendiamos muito. O conceito de boas praticas ainda
nao era muito disseminado, mas nossos clientes, por es-
tarem em varias partes do mundo, ja tinham esse conhe-
cimento. Nés atendiamos empresas com as mais diversas
culturas e nos beneficidvamos dessa pluralidade”, conta
Maurizio, que aos 19 anos passou a auxiliar o pai nos ne-
gacios e desde entao acompanhou de perto todo o pro-
cesso de adaptacao do Brasil as normas de Boas Praticas
de Fabricacao mundiais.

O atual presidente da Eurofarma relembra os princi-
pios adotados por seu pai que ainda hoje sao alicerces da

Visionario, Galliano
viabilizou um negacio
mantido exclusivamente
pela prestacao de
servicos, algo até entao
inédito na industria
farmacéutica

companhia. “Tudo que eu sei veio
dele. Entre as principais licdes esta
a importancia 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 1° de marco
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 farmacéutica
brasileira, esta presente em mais 20 paises e ocupa o
primeiro lugar em receituario médico no Brasil. Mais de
8 mil colaboradores levam adiante o propoésito deixado
pelo fundador de tornar a saude acessivel para que to-
das as pessoas possam viver mais e melhor. “Faz parte
do processo de aperfeicoamento industrial estar sempre
revisando as boas praticas. E o brasileiro pode se orgulhar
de como os medicamentos sao produzidos em seu pais”,
reforca Maurizio Billi.
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AQUI TRADICAO E INOVACAO
SE ENCAIXAM.

TUDO PARA OFERECER O
MELHOR EM EMBALAGENS.

Ao longo de mais de 70 anos de historia,

conquistamos mais de 20 grandes
prémios de instituicdes.

Somos referéncia na producao

de embalagens para a inddstria
farmacéutica, sendo reconhecidos 12x
na categoria de cartuchos no Prémio de
Qualidade Sindusfarma.

Inovacao, expertise e exceléncia
comprovadas por quem é especialista.

Mensagens dos
patrocinadores
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Solucoes Inteligentes _ inddstria gréfica
em Embalagens. '
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Sindusfaga pelo 25° prémio de qualidade,
temos orgulho de fazer parte dessa historial!

S organex

Ha mais de 16 anos levamos qualldade tecnologia e muvagau
para o segmento de Life Sciences no Brasil e
em mais de 20 paises pelo mundo.

Qualidade e tecnologia estao no nosso DNA
Solugbes em software e servigos para as industrias reguladas.
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Tricampeonato,

evolucao tecnolégica e
avan¢o ha qualidade!

A 252 edicdo do Prémio Sindusfarma de
Qualidade foi um marco na historia da Grafica
Sarapui com a conquista do Tricampeonato
como primeira colocada na categoria: Material
de Embalagens - Cartuchos e Displays.

Com o continuo investimento em processos
inteligentes, novas tecnologias e 3 anos
seguidos como ganhadora do prémio, a Grafica
Sarapui fortalece seu posicionamento como
referéncia em qualidade no fornecimento de
embalagens para a industria farmacéutica.

7
’ SARAPUI
‘ INDUSTRIA GRAFICA

A ARTE DE IMPRIMIR
CREDIBILIDADE

Solug¢des da Grafica Sarapui:

* |dealizacdo e desenvolvimento do cartucho,
projetado de acordo com a necessidade do
cliente, seja para o envase manual ou
automatico de alta performance;

» Especialistas em embalagem em papel cartao
semirrigida e rigida; Cartela Blister; Displays,
Solapas, etc;

e Diversos acabamentos graficos que dao
destaque e enobrecimento a sua embalagem;

* Armazenagem e transporte proprio;
* Atendimento comercial personalizado.

graficasarapui.com.br 2 b

= 1+
= . . iy 4
QOO0 @graficasarapui z %ﬁ%




Com 70 anos de tradicao,
as embalagens Wheaton
garantem protecao e
salde a guem mais
precisa de cuidado.

A VIDRO WHEATON
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