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RESUMO

O cenario atual apresenta a industria farmac€utica em um ambiente dinamico e competitivo,
com desafios cada vez maiores na busca pela exceléncia operacional e pela garantia da
qualidade dos produtos. A Gestdo da Qualidade Total (GQT) mais conhecido por sua
nomenclatura e sigla em inglés Total Quality Management (TQM) surge como uma abordagem
essencial para enfrentar esses desafios, proporcionando melhorias significativas nos processos
produtivos, reducao de falhas e aumento da satisfagdo dos consumidores. Este trabalho tem
como objetivo analisar as pesquisas que relacionam as praticas da Gestao da Qualidade Total
na Induastria Farmacéutica. Para isso, foi realizada uma Revisdo Sistematica da Literatura
(RSL) para identificar artigos que contribuissem para a pesquisa. O portfdlio final deste estudo
compreendeu uma amostra de 33 artigos, selecionados entre 229 publicacdes, além de 4 livros
e 4 normas reguladoras. A revisdo incluiu publicagdes de bases de dados como Web of Science,
Scopus, Scientific Electronic Library Online (SciELO), Google Scholar ¢ Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES). A andlise dos artigos permitiu
identificar como o TQM contribui para gerar qualidade na industria farmacéutica, destacando
as principais praticas e metodologias empregadas. Os resultados mostraram que a
implementagdo do TQM, frequentemente complementada por métodos como Analytic
Hierarchy Process (AHP), Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution
(TOPSIS), Total Productive Maintenanc (TPM) e Supply Chain Management (SCM), ¢
fundamental para garantir a conformidade com rigorosas regulamentagdes e a competitividade
no mercado global. As praticas de TQM permitem uma gestao mais estratégica e orientada para
resultados, promovendo a melhoria continua, a inovagao nos processos produtivos e a seguranga
dos produtos. De forma geral, o TQM se estabelece como uma estratégia robusta e versatil,
indispensavel para a gestao da qualidade e a competitividade das industrias farmacéuticas. Este
estudo sugere que a adocao do TQM, em conjunto com outras metodologias, deve ser vista
como um investimento essencial para qualquer empresa farmacéutica que aspire a se destacar

no cendrio global, contribuindo para a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos.

Palavras - chave: TQM; Industria Farmacéutica; Qualidade; Impacto, Implantacao.



ABSTRACT

The current scenario presents the pharmaceutical industry with a dynamic and competitive
environment, with ever greater challenges in the quest for operational excellence and product
quality assurance. Total Quality Management (TQM) has emerged as an essential approach to
meeting these challenges, providing significant improvements in production processes,
reducing failures and increasing consumer satisfaction. The aim of this study is to analyze
research on Total Quality Management practices in the pharmaceutical industry. To this end, a
Systematic Review was carried out to identify articles that would contribute to the research.
The final portfolio of this study comprised a sample of 33 articles, selected from 229
publications, as well as 4 books and 4 regulatory standards. The review included publications
from databases such as Web of Science, Scopus, SciELO, Google Scholar and CAPES.
Analysis of the articles enabled us to identify how TQM contributes to generating quality in the
pharmaceutical industry, highlighting the main practices and methodologies employed. The
results showed that the implementation of TQM, often complemented by methods such as
Analytic Hierarchy Process (AHP), Technique for Order Preference by Similarity to Ideal
Solution (TOPSIS), Total Productive Maintenanc (TPM) e Supply Chain Management (SCM),
1s fundamental to ensuring compliance with strict regulations and competitiveness in the global
market. TQM practices allow for more strategic and results-oriented management, promoting
continuous improvement, innovation in production processes and product safety. Overall, TQM
has established itself as a robust and versatile strategy, indispensable for quality management
and competitiveness in the pharmaceutical industry. This study suggests that the adoption of
TQM, together with other methodologies, should be seen as an essential investment for any
pharmaceutical company that aspires to stand out on the global stage, contributing to the safety,

efficacy and quality of medicines.

Keywords: TQM; Pharmaceutical Industry; Quality; Impact, Implementation.
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1 INTRODUCAO

Sabe-se que o mercado se encontra em constantes mudangas, aumento de concorrentes,
variedades de produtos, clientes mais exigentes e que compartilham informacdes sobre os
produtos, podendo exaltar a marca ou até mesmo a deprecia-la. Entretanto, a busca pela Gestao
da Qualidade Total se intensificou entre os anos 1980 e 1990, em busca da satisfag¢ao do cliente,
sendo crucial para manter a marca ativa. Portanto, a melhoria continua de produtos e processos
possui papel essencial para as organizagdes (Oprime; Monsanto, Donadone, 2010).

Apesar da preocupacdo com o consumidor ¢ com o desempenho organizacional ter
inicio no ocidente, mais especificamente nos Estados Unidos, seguido pela Europa e
posteriormente por paises industrializados de terceiro mundo, como o Brasil, foi o Japao que
aprimorou as técnicas ja existentes, chamando a aten¢do do ocidente para o excelente
desempenho das empresas japonesas, como o aumento de produtividade, rentabilidade,
qualidade, entre outros (Zilbovicius, 1999).

Foi durante a Primeira Guerra Mundial (1914 — 1918) que se iniciou a implantag¢do dos
setores de verificacdo da qualidade nas empresas devido a alta insatisfagdo dos consumidores,
sendo uma avaliagdo totalmente fisica a qual somente ocorria no final da producao, gerando
altos custos. Sabendo que a qualidade ¢ essencial para que uma marca se mantenha no cendario
atual de grandes concorréncias, a qualidade sempre deve ser primordial e prioridade, posto isto,
os gargalhos encontrados na qualidade deixaram de ser problemas puramente técnicos,
passando a ser problemas de gerenciamento da organizagao, portando, a qualidade estendendo-
se além da linha de produgdo. De acordo com Bertolino (2010, p.15), “E nesse contexto que 0s
sistemas da qualidade provenientes do gerenciamento da qualidade total (TQM) tém se
mostrado uma alternativa importante”.

Bertolino (2010, p.15) ainda comenta, que a qualidade deve ser dever de todos os
envolvidos na organizagdo, indo além do departamento de qualidade, portanto “Praticar
qualidade, entdo, ¢ desenvolver, projetar, produzir e comercializar produtos de qualidade que
sejam mais econOmicos, mais Uteis, seguros e sempre satisfatorios para o consumidor.”

Ja de acordo com a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), por meio da
NBR ISO 9000:2000, estabeleceu oito principios para definir a qualidade, sendo eles, foco no
cliente, lideranga, envolvimento de pessoas, abordagem de processos, abordagem sistémica
para a gestdo, melhoria continua, abordagem factual para tomada de decisdo e beneficios

mutuos nas relagdes com os fornecedores (ABNT, 2000).
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Cada um desses principios possui conceitos que guiam as organizacdes em seu
comportamento, orientando em busca da qualidade em diferentes aspectos. Como o foco no
cliente, que implica atender e superar as expectativas dos consumidores, garantindo sua
satisfacdo, a criacdo de um ambiente colaborativo e engajado pela lideranga, engajando todos
os membros da organizagdo, permitindo o pleno aproveitamento de suas habilidades,
beneficiando a organizagdo como um todo.

Além disso, a abordagem de processo, por sua vez, assegura que as atividades e recursos
sejam gerenciados de forma eficiente como um processo continuo, a gestao sist€émica, que
compreende e gerencia processos inter-relacionados como um sistema, contribui
significativamente para a eficécia e eficiéncia organizacional. A melhoria continua deve ser um
objetivo constante, visando aprimorar o desempenho global. Decisdes baseadas em fatos,
através da analise de dados concretos, tornam-se mais eficazes e assertivas. Por fim, uma
relacdo de beneficios mutuos com os fornecedores, reconhecendo a interdependéncia, aumenta
a capacidade de ambos em agregar valor, promovendo um crescimento sustentavel para a
organiza¢do (ABNT, 2000).

Portanto, para diferenciar Qualidade e Gestdo da Qualidade Total (TQM), deve-se
compreender mais a fundo o significado de TQM. De acordo com Oprime, Monsanto e
Donadone, (2010, p.4), “a ideologia do TQM pode ser resumida como a melhoria continua de
produtos e processos para melhor satisfazer as necessidades dos clientes”. Diferente da Gestao
da qualidade que foca apenas na produgao a Gestdo da Qualidade Total, releva todos os aspectos
em uma organizagao, interligando todos os setores para garantir a qualidade total do processo.
Tendo como objetivos, satisfacdo do cliente, melhora da qualidade do atendimento, aumento
da eficiéncia produtiva, reducao de custos e retrabalho, além do aumento dos lucros.

Em relagdo a industria farmacéutica, a qualidade apresenta um papel fundamental,
presente ndo somente no cumprimento das regulamentagdes rigorosas presente na industria
farmacéutica, mas também envolve a seguranca e eficacia dos produtos. De acordo com
Nascimento, Santos e Quintilio (2022), a implementa¢do do TQM se mostra eficaz para atender
os altos padrdes da industria. Ainda segundo Nascimento, Santos e Quintilio (2022) “As
vantagens do controle de qualidade podem ser identificadas como a otimizagao de processos, a
redugdo de tempo, desperdicio de insumos e materiais, padronizagcdo de procedimentos, além
da melhoria dos insumos utilizados e dos produtos finais”. Objetivos que podem ser alcangados
com a implementacdo da gestdo da qualidade total de forma eficaz.

Para manter o exponencial crescimento da industria, sabe-se o quanto a qualidade ¢

essencial e o quanto ¢ necessario estar presente em todas as areas da organizacdao. O Total
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Quality Management (TQM) é uma metodologia que busca a melhoria continua de processos e
produtos por meio do engajamento de toda a organizacdo. Sendo assim, de grande importancia
para a industria farmacéutica, no entanto, nota-se uma escassez de estudos que mostre seu
impacto no setor farmacéutico, essa lacuna no conhecimento académico reforga a necessidade
de investigar o impacto do TQM na qualidade dos produtos farmacéuticos, considerando as
particularidades e desafios desse setor. Dessa forma, considerando a necessidade de estudos na
area, este trabalho busca responder a seguinte pergunta: “Quais as praticas do Total Quality
Management (TQM) presente na industria farmacéutica?”

Mesmo com sua ampla eficicia reconhecida em diversos setores, como a manufatura e
os servicos, a aplicagdo do TQM na industria farmacéutica ainda carece de uma analise
aprofundada. H4 uma caréncia significativa de estudos cientificos que investigue o TQM na
industria farmaceéutica, criando uma lacuna critica na literatura. Ao investigar como o TQM
pode ser aplicado de maneira eficaz na industria farmacéutica, este estudo pretende oferecer
uma contribuicdo significativa, promovendo um melhor entendimento sobre como essa
abordagem pode ser utilizada para enfrentar os desafios unicos deste setor. A expectativa ¢ que
os resultados deste estudo possam mostrar a significancia do TQM para a industria e servir

como inspiracao para estudos posteriores.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral deste estudo ¢ realizar uma analise do estado da arte sobre as praticas

da Gestao da Qualidade Total na industria farmacéutica.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e (Colaborar no entendimento do conceito da Gestao da Qualidade Total.
e Analisar e extrair as informagdes presente na literatura que mostram a relevancia
das praticas do TQM na industria farmacéutica, buscando responder a pergunta

problema apresentada neste trabalho.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

Esta secdo apresenta uma narragdo tedrica dos topicos, Total Quality Management,
principios do TQM na industria farmacéutica, ferramentas do TQM e a revisao sistematica da

literatura, dando uma visao geral das teorias e conceitos que embasam o atual estudo.

3.1 TOTAL QUALITY MANAGEMENT- TQM

Em 1980 ocorreram mudangas significativas na gestdo da produgdo, oriundas do
Oriente, foi observado uma melhoria no desenvolvimento das organizagdes japonesas, aumento
na qualidade e diminuicdo dos custos em produtos e servigos apds a Segunda Guerra Mundial.
Além disso, por volta dos anos 70 e 80 diversas outras técnicas foram trazidas do Japao para o
Ocidente, como 5°S, Kaizen, e a Gestao da Qualidade Total (Zilbovicius, 1999).

Os conceitos da Gestao da Qualidade Total sdo reconhecidos no Japao desde a década
de 30. Por volta da metade da década de 1980, tendo como os Gurus da qualidade: Walter A.
Shewhart, W. Edwards Deming, Joseph M. Juran, Armand Feigenbaum, Philip B. Crosby,
Kaoru Ishikawa e Genichi Taguchi que apresentaram conceitos fundamentais para a gestdo da
qualidade total como ¢ conhecida atualmente pelo ocidente (Paladini, 2012, p.9).

A Gestao da Qualidade Total € uma abordagem que visa otimizar processos € melhorar
continuamente produtos e servigos, utilizando principios e técnicas que eliminam retrabalhos,
desperdicios e rejeigdes, o que resulta na redugdo de custos e aumento dos lucros. Com foco na
satisfacdo do cliente, o0 TQM previne queixas ao garantir a qualidade em todas as etapas da
producao, além de promover o envolvimento de todos os colaboradores, criando um ambiente
de trabalho mais produtivo. Sendo assim, contribui para o crescimento sustentavel das empresas
e a fidelizacdo dos clientes (Cruz, T et al., 2022).

Carvalho e Paladino (2012) consideram a TQM uma forma de gerenciamento integrado,
tendo a necessidade da inclusdo da qualidade na fungdo de gerenciamento organizacional, com
o foco em toda a organizagdo, além do setor de qualidade. Compreender o TQM de forma
completa fica mais facil ao analisar cada um de seus componentes: "Total" (T) refere-se ao
engajamento de todos os membros da organizagdo; "Quality" (Q) esta relacionado ao padrao
que define um produto ideal; e "Management" (M) diz respeito a estratégia de gestao do negocio
e a execucao das etapas estabelecidas (Aguiar et al., 2019).

O TQM também possibilita que as empresas cultivem uma cultura de engajamento,

promovam uma mentalidade voltada para a qualidade em todos os setores da organizagao,
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incentivem o trabalho em equipe, fomentem a confianga, além de valorizar o desenvolvimento
continuo, o aprendizado constante, a inovacao e a criatividade (Sharma, S e Modgil, S 2020)

De acordo com, Magd; Negi e Ansari (2021) “O TQM tem por objetivo integrar todos
os esfor¢os no sentido de melhorar a qualidade global. Procura melhorar globalmente a
qualidade dos produtos e servigos para satisfazer os clientes, o que pode levar a sua fideliza¢ao
e ao desempenho da organizacao”.

O TQM possui trés aspectos essenciais: comprometimento, engajamento ¢ melhoria
continua. Tanto na industria quanto no setor de servicos existe uma valorizagdo do
compromisso da alta gestdo, do aprimoramento continuo, da qualidade do servigo, satisfagao
dos clientes, do trabalho em equipe, treinamento e desenvolvimento de todos os colaboradores,
além disso, apreciam receber feedback dos clientes, sendo esses os elementos considerados a
chave do sucesso da Gestdo da Qualidade Total (Magd; Negi, Ansari 2021).

Entre os principios fundamentais dessa abordagem, destacam-se o foco no cliente, a
lideranca, o envolvimento dos colaboradores e a abordagem de processos. A Gestdo da
Qualidade Total ¢ uma abordagem essencial para direcionar as praticas de gestdo da qualidade
em uma organiza¢do. O entendimento das necessidades e expectativas dos clientes ¢ crucial
para garantir a satisfacao e fidelizagdo dos mesmos, enquanto a lideranga ativa e comprometida
¢ fundamental para promover uma cultura organizacional voltada para a qualidade e para
engajar todos os colaboradores no processo de melhoria continua.

Ao comparar a Gestdo da Qualidade Total com outras metodologias, como o Seis Sigma,
percebemos algumas similaridades, como o uso do Ciclo PDCA e a valorizacdo da melhoria
continua nas industrias. O seis sigma foi criado por volta de 1980 pela Motorola, focada na
melhoria de processos, usando técnicas estatisticas e métodos cientificos com a pretensao de
reduzir as falhas e a variabilidade dos processos e defeitos na producao e servicos, Patel, Patel
(2021). Enquanto o TQM explora todos os ambitos da organizacdo, o seis sigma foca
principalmente na variabilidade dos produtos e defeitos da producao, tendo como objetivo
melhorar a qualidade do processo.

Em relagdo a ISO 9001, existem varias correspondéncias com o TQM, ambas sdo
sistemas de gerenciamento da qualidade, entretanto sao distintas. A obtencdo do certificado da
ISO 9001 ¢ insuficiente na implantagdo da Gestao da Qualidade Total na organiza¢do, porém
as empresas que possuem a ISO 9001 podem avangar facilmente para o TQM, ja que alguns
aspectos ja foram alcangados. A diferenca entre ambas as metodologias é¢ que o TQM possibilita
as empresas um controle mais eficaz dos processos, garantindo consisténcia em todas as fases.

Além disso, promove uma maior medi¢do de desempenho e melhora a percepgao dos clientes



18

em relagdo a empresa. Por conta desses beneficios, a TQM pode ser vista como um sistema de

gestao da qualidade ideal para enfrentar os desafios da organizagcdo Budayan e Okudan, (2022).

3.2 PRINCIPIOS DO TQM NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Impulsionada pelo dinamismo e sustentada pela inovacdo, a industria farmacéutica se
estabeleceu como um dos setores mais lucrativos do mercado, desempenhando um papel
significativo na economia. Sendo um dos setores mais exigentes, por sua responsabilidade em
fornecer produtos que afetam diretamente a saude e o bem-estar da populagao (Akkari et al.,
2016).

A qualidade ndo tem um conceito Unico, sendo uma palavra amplamente conhecida,
cada individuo tem seu referencial de qualidade, apesar desse gargalho, Vieira (1996) e Vieira
e Carvalho (1999) identificaram seis caracteristicas comuns as praticas relativas a qualidade
dentro da realidade das organizagdes, sdo elas: [1] Fomentar a colaboragdo entre os membros
da organizacdo através de um ambiente integrado, [2] Promover o comprometido com a
qualidade em todos os setores e niveis da hierarquia, [3] Compromisso permanente com a
melhoria continua, [4] Implementagdo de um conjunto de técnicas, especialmente aquelas
relacionadas a sistemas flexiveis de manufatura, [5] Disposicdo para realizar investimentos
significativos em treinamento, como parte de uma politica de gestdo de recursos humanos, [6]
Superacao de barreiras disciplinares e departamentais, utilizando técnicas de resolucao de
problemas em grupo e trabalho em equipe, em um ambiente de alta confianca e boas relacdes.

A qualidade se torna uma exigéncia ética e legal, onde falhas podem resultar em graves
consequéncias para a vida dos consumidores, além do grande prejuizo a imagem e reputagao
da empresa, assim como o financeiro, que pode vir a levar a empresa a faléncia. Diante desse
cendrio, tornasse imprescindivel a utilizacdo de um método de gestdo que va garantir a
exceléncia continua tanto em processos administrativos, quanto na produgao.

Rocha e Galende (2014) discutem em seu estudo que a gestdo eficaz da cadeia de
suprimentos € a qualificagdo rigorosa dos fornecedores sdao fundamentais para garantir a
qualidade dos produtos farmacéuticos. A escolha criteriosa dos fornecedores, aliada ao
monitoramento constante dos insumos utilizados na produc¢ao, ¢ indispensavel para reduzir os
riscos de variacao nos materiais e assegurar que os produtos estejam em conformidade com as
normas regulatorias. Implementar praticas solidas de controle de qualidade ndo s¢ atende as
exigéncias legais, mas também reforca a confian¢a dos consumidores, elevando a reputacdo da
empresa no mercado. Empresas que conseguem manter padrdes elevados de qualidade

conquistam uma vantagem competitiva.
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Nas ultimas décadas, a industria farmacéutica tem desempenhado um papel crucial no
mercado de produtos voltados para a saude, onde os valores bilionarios movimentados
destacam sua relevancia como uma importante fonte de receita economica dentro desse setor (
Nascimento; Santos, Quintilio 2022). Portando, o controle de qualidade desempenha um papel
fundamental na diferenciacdo frente a concorréncia. Para alcangar niveis superiores de
exceléncia, ¢ necessario adotar uma postura proativa em relacdo a qualidade, onde o
aprimoramento constante dos processos se torna uma peca-chave (Rocha; Galende, 2014). Os
autores ainda completam “‘cabe ressaltar que ndo existe um processo de gestao de qualidade
pronto, uma vez que cada industria farmacéutica tem suas caracteristicas proprias e as
solugdes variam de uma empresa para outra.”

Neste contexto, 0 TQM se torna uma estratégia essencial, pois promove a cultura de
melhoria continua e a adaptacdo dos processos as necessidades especificas de cada empresa.
Ao integrar o TQM, as industrias farmacéuticas podem ndo apenas otimizar a qualidade de seus
produtos, mas também fortalecer sua posi¢ao no mercado, ja que a utilizagdo do TQM torna
possivel o alinhamento da organizacao, promovendo uma exceléncia operacional com inovacao
e atendimento as normas regulatorias, garantindo assim uma vantagem competitiva frente aos
seus concorrentes.

Tendo como fato que a implementagdo de metodologias da gestao da qualidade, como
o TQM, pode ser essencial para enfrentar os desafios especificos da industria farmacéutica,
como “elevacdo dos custos de satde, dado a ampliacdo das necessidades de saude e a pressao
pela inclusdo dos novos produtos e tecnologias pelo mercado” Junior, H et al., (2019). Além
da necessidade de seguir diversas normas e resolugcdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a gestdo de riscos relacionados a produgdo de medicamentos. Sem uma
base tedrica e empirica robusta que aborde a eficacia do TQM nesse contexto, as empresas
farmacéuticas podem estar perdendo oportunidades de otimizar seus processos e,
consequentemente, de melhorar a qualidade e a seguranca de seus produtos.

Além disso, a analise da TQM na industria farmacéutica pode fornecer insights valiosos
para a gestdo estratégica das empresas, ajudando-as a identificar dreas de melhoria, reduzir
custos associados a falhas de qualidade, e aumentar a satisfagdo dos clientes. Este estudo,
portanto, se justifica ndo apenas pela necessidade de preencher uma lacuna académica, mas
também pelo potencial de contribuir para a melhoria pratica dos processos de qualidade na
industria farmacéutica.

A prética da Gestdo da Qualidade Total tem sido um aliado valioso para diversas

empresas, ajudando a manter elevados padroes de qualidade em seus produtos e servigos, além
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de aprimorar a competitividade no mercado global. Outrossim, a TQM promove a satisfacao de
clientes internos e externos, a capacitagdo da mao de obra, a redugdo de desperdicios e o
controle da polui¢do ambiental, fatores que fortalecem a sustentabilidade e a eficiéncia das
organizagoes (Oprime; Monsanto, Donadone, 2010).

No Brasil, a ANVISA publicou, em 2010, a RDC n° 17, que estabelece os requisitos
minimos para a fabricagdo de medicamentos, com o objetivo de padronizar a verificacdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para medicamentos de uso humano. Em
2015, houve uma atualiza¢do dessa norma com a publicagao da RDC 33/2015 Brasil, (2010;
2015). De acordo com a nova redagdo, a fabricacdo de produtos ndo farmacéuticos e que ndo
estdo sob vigilancia sanitiaria ndo deve ocorrer nas mesmas areas ou utilizar os mesmos
equipamentos destinados a produ¢do de medicamentos. No entanto, o artigo permite excegdes
para produtos veterindrios, cujos insumos tenham sido previamente aprovados para uso
humano, desde que cumpram os requisitos de BPF estabelecidos na resolugao Pinheiro, (2017).

Além disso, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e produtos para a satide podem
ser fabricados em areas e equipamentos compartilhados com medicamentos, desde que seja
tecnicamente comprovado que os materiais utilizados atendem ou superam os padroes de
qualidade exigidos para medicamentos. Para que isso ocorra, a resolugdo estabelece duas
condigdes: a producao deve seguir rigorosamente os requisitos de BPF relacionados a
instalacdes, equipamentos, sistemas e pessoal; e, além disso, uma analise de risco deve ser
realizada, contemplando a identificagdo, analise, mitigacdo e avaliacdo dos riscos potenciais.
Essa analise determinara se os riscos remanescentes sao aceitaveis antes de iniciar a fabricagao
desses produtos compartilhados Brasil, (2020). Essa ¢ apenas uma das normas que regem a
industria farmacéutica no Brasil.

Conhecendo o rigor necessario e presente na industria farmacéutica no Brasil e no
mundo, uso de ferramentas e metodologias da gestdo da qualidade se tornam essencial na
garantia da qualidade, seguranca e eficadcia dos medicamentos, sendo assim os principios do
TQM como o foco no cliente, melhoria continua e o envolvimento de todos os colaboradores
da organizacdo, sdo alguns dos principais principios do TQM essenciais na industria
farmacéutica.

O foco no cliente, pode ser visto no setor de Pesquisa e Desenvolvimento (PeD), na
constante busca por novos medicamentos e produtos eficazes e seguros a saide. A melhoria
continua € vista no monitoramento constante dos processos produtivos com o uso de
ferramentas como o Ciclo PDCA, ja o envolvimento de todos os colaboradores assegura o

compromisso de todos com a qualidade dos produtos e dos processos de toda organizacgao.
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Os medicamentos vao além de simples produtos comerciais, pois desempenham um
papel crucial na promog¢do da satide e na melhoria da qualidade de vida da populacao
(Nascimento; Santos, Quintilio, 2022). Dada a importancia de cada etapa do seu
desenvolvimento, desde a pesquisa até a fabricagdo, ¢ fundamental garantir que esses produtos
atendam a todos os padrdes de qualidade. Para que isso ocorra ¢ necessario a implementagao
de uma metodologia de gestio como o TQM, que possui um papel crucial em manter a
conformidade regulatoria, como por exemplo as Boas Praticas da Fabricagao (BPF).

Sabendo que o TQM garante que todos os processos envolvendo a produgado estejam em
conformidade, ao adotar o TQM, seus principios como a melhoria continua ¢ o foco na
qualidade em todos os processos da organizagdo, conseguem identificar, corrigir € prevenir as
nao conformidades, assegurando que os produtos atendam os padrdes exigidos pelas BPF.

Nas BPF existe uma série de diretrizes, como a exigéncia de mao de obra qualificada e
treinada, instalagdes e layout apropriado, local limpo, buscando evitar contaminagdes cruzada,
principalmente na area farmacéutica. Além da manutencao de registros, entre outros elementos
de acordo com a legislacdo vigente. Tendo como objetivo, garantir um alto padrao de qualidade,
(Brasil, 2022). Na industria farmacéutica as BPF ainda garantem a seguranca e eficicia na area

de produgdo dos produtos farmacéuticos.

3.3 FERRAMENTAS DO TQM

Além dos principios, diversas ferramentas da qualidade sdo utilizadas para implementar
e sustentar a TQM. Entre as principais ferramentas, destacam-se o PDCA (Planejar, fazer,
verificar, agir), o Diagrama de Ishikawa (espinha de peixe), os Histogramas, o Diagrama de
Pareto, Seis Sigma e o Diagrama de Fluxograma. Essas ferramentas, em conjunto com os
principios da TQM, fornecem uma base solida para a implementa¢do e gestdo eficaz da
qualidade em uma organizagdo. Cada ferramenta da qualidade desempenha um papel
fundamental na identificacdo, analise e resolucao de problemas nos processos organizacionais.

No Quadro 3.1 estdo expostas as principais ferramentas usadas em conjunto ao TQM.
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Quadro 3.1 - Ferramentas do TQM

Ferramentas Descrigdo

PDCA Meétodo de gerenciamento dos processos e/ou sistemas, que pode ser chamado de ciclo da
melhoria continua, contribui para alcancar as metas das organizacdes, sendo assim, para se
utilizar o ciclo PDCA ¢ necessario a existéncia de uma meta. Pode-se usar o ciclo PDCA
como um modelo dindmico, com um novo ciclo se iniciando na finalizagdo de outro ciclo.
O ciclo PDCA organiza as informag¢des de controle, minimizando e prevenindo falhas
logicas, além de simplificar a compreensao dos dados. Esse método aprimora a execugéo
das tarefas, gerando resultados mais precisos. O PDCA surge da insatisfacdo com a situagéo
atual e busca analisar os processos para executa-los de forma mais eficiente, Isniah, Purba,
Fransisca Debora, (2020).

Diagrama de | Trata-se de uma ferramenta grafica, que facilita a tomada de decisdo pela andlise do
Ishikawa problema, apresentando de maneira simples e objetiva a relagdo entre a causa e o efeito do
problema, Morais et al, (2020). Também pode ser conhecida por 6M, por ser dividida em
seis partes, sendo seis efeitos e seis possiveis causas, sdo elas: maquina, mao de obra,
material, método, meio ambiente ¢ medida. Sendo necessario primeiro a identificagdo do
problema para que se possa, reconhecer as causas que este problema pode provocar, Walter,
Paladini, (2019). E uma ferramenta amplamente usada na area administrativa da empresa,
para o controle ¢ gerenciamento da qualidade, podendo ser utilizada em diversos processos.
Grafico de | ¢ feito por barras que mostram de forma clara e organizada as frequéncias das ocorréncias
Pareto em ordem decrescente, deixando os problemas prioritarios em destaque, além das barras o
grafico apresenta uma curva de percentagens acumuladas, deixando a percepgdo dos
maiores problemas mais claros visualmente. Assim a ferramenta garante que os problemas
de maior relevancia recebam a atenc¢do principal, Coelho, Silva, Manigoba (2016).
Histogramas sdo graficos que representam a distribui¢do de frequéncia de uma variavel, permitindo
identificar padrdes e variagdes nos processos. Essa ferramenta da qualidade ajuda as
organizagdes a entenderem a variabilidade dos dados e identificar possiveis fontes de
problemas ou oportunidades de melhoria. Pakes, P et al. (2022)

Fluxograma uma representacdo grafica dos passos sequenciais de um processo, facilitando a
identificagdo de oportunidades de melhoria e gargalos. Essa ferramenta ajuda as
organizagdes a entender a sequéncia de atividades em um processo e identificar possiveis
areas de otimizacdo. Zahaikevitch, E et al. (2019)

Seis Sigma Nao ¢ somente uma ferramenta estatistica, mas um conjunto de ferramentas que se organiza
em um ciclo conhecido como DMAIC, (definir, medir, analisar, melhorar ¢ controlar
processos), sendo semelhante ao ciclo PDCA, mas indo além das estatisticas, se envolvendo
no desenvolvimento estratégico. Sendo assim, focado no uso de dados na orientagdo de
decisdes. Essa integragdo com as estratégias da empresa, se torna seu diferencial, causando
esfor¢os que sdo voltados para projetos que fagam a diferenga, podendo gerar resultados
significativos em relag¢@o ao custo-beneficio do projeto. Walter e Paladini (2019)

Fonte: Autoria propria (2024).

3.4 REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA

A revisao sistematica da literatura vai além de um simples levantamento bibliografico.
Trata-se de uma modalidade de pesquisa que segue protocolos rigorosos, com o objetivo de
organizar e dar coeréncia a um extenso conjunto de documentos, verificando o que ¢ eficaz ou
ndo em determinado contexto. De acordo com Galvao e Ricarte, (2020) o foco esta na
reprodutibilidade, permitindo que outros pesquisadores possam replicar o estudo.

Portanto, para o desenvolvimento de uma revisdo sistematica da literatura, algumas

etapas cruciais sdo seguidas, como a delimitagdo da questdo a ser abordada na revisdo, que
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define o foco e os objetivos do estudo. Em seguida, selecionam-se as bases de dados
bibliograficas mais relevantes para a consulta e coleta de material. A elaboragdo de estratégias
para buscas avangadas ¢ essencial para identificar os estudos relevantes de forma eficiente. Por
fim, realiza-se a selecdo criteriosa dos textos, seguida pela sistematizacdo das informagdes
encontradas, organizando e sintetizando os dados de maneira que respondam a questdo de
pesquisa inicial, assegurando a consisténcia e a reprodutibilidade da revisdao, Galvao, Ricarte,
(2020).

Para uma revisdo sistematica da literatura, ¢ crucial definir claramente os objetivos e
questdes de pesquisa, esse processo envolve revisar a literatura existente para garantir que nao
haja revisdes similares ja feitas, economizando tempo e recursos. Uma questdo bem delimitada
¢ essencial para orientar as etapas seguintes da revisdo. Apos definir a questdo que serd
abordada na revisao, ¢ crucial determinar quais bases de dados serdo utilizadas, cada base tem
um foco especifico, abrangendo determinados tipos de documentos e temas principais, o que
torna essencial selecionar as bases mais adequadas ao topico da revisao.

Para utilizar bases de dados de forma eficiente, ¢ essencial criar uma estratégia de
pesquisa avangada, definindo campos especificos como titulo, resumo e autor. Além disso, €
importante utilizar termos sindnimos ¢ traduzir termos para o inglés para ampliar o escopo das
pesquisas.

Os documentos obtidos nas bases de dados podem ser organizados em softwares
especificos como o EndNote e Mendeley para a gestao de referéncias, o que facilita a localizagao
de artigos em duplicata e o controle dos materiais a serem revisados. A sele¢do dos documentos
deve ser feita com base nos critérios estabelecidos previamente. Esse processo de selecdo
envolve etapas como a leitura dos titulos, resumos e uma andlise critica detalhada dos
documentos. As revisdes sistematicas podem resultar em artigos cientificos ou relatorios, com
uma tendéncia recente de publicar versdes em linguagem acessivel ao publico geral.

De modo geral, a revisdo sistematica da literatura possui um elevado nivel de evidéncia
e ¢ um documento importante para a tomada de decisdo tanto no setor publico quanto no
privado. Resumindo, a revisdo sistematica da literatura ¢ uma pesquisa cientifica com seus
proprios objetivos, questdes de pesquisa, metodologia, resultados e conclusdes, ndo sendo
meramente uma introdugdo para uma pesquisa maior, como pode ser o caso de uma revisao de

literatura convencional.
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4 METODOLOGIA

Esta parte do trabalho descreve a categorizagdo e as fases do processo de pesquisa

aplicadas neste estudo.

4.1 CLASSIFICACAO DA PESQUISA

Este trabalho ¢ uma pesquisa exploratdria, que utiliza o0 método de revisao sistematica
da literatura. De acordo com Roever (2020, p.1) a RSL “utiliza uma metodologia com questdes
claramente desenhadas e métodos para identificar e avaliar criticamente as pesquisas de grande
relevancia, seguida pela organizacdo e analise de dados dos estudos que serdo incluidos na
revisdo”. Esse método foi escolhido por possuir uns protocolos rigorosos e busca organizar e
dar coeréncia a um extenso conjunto de documentos, com o objetivo de avaliar o que ¢ eficaz
ou ineficaz em determinado contexto, possibilita a identificacdo, selecdo, avaliagdo e sintese
das evidéncias relacionadas ao tema da pesquisa.

Apresenta de maneira clara as bases de dados consultadas, as estratégias de busca
utilizadas em cada uma delas, o processo de selecdo dos artigos cientificos, além dos critérios
de inclusdo e exclusdao dos estudos, e os métodos de analise aplicados a cada artigo. Tendo
como objetivo reunir e analisar de forma criteriosa os estudos realizados sobre o impacto da

Gestao da Qualidade Total na industria farmacéutica (Galvao, Ricarte, 2019).

4.2 ETAPAS DA PESQUISA

Para atingir os objetivos propostos neste Trabalho de Conclusdao de Curso (TCC), foi
adotada uma abordagem metodoldgica que envolveu uma revisdo sistematica da literatura, uma
busca pelos principais estudiosos da TQM e artigos mostraram a relevancia e influéncia da
TQM na industria farmacéutica, seguindo a seguinte estrutura de pesquisa mostrada na Figura

4.1 a seguir.
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Figura 4.1 — Etapas da Pesquisa
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Fonte: Autoria propria (2024)

4.2.1 ELABORACAO DA REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA

Foram seguidas as trés etapas exibidas na imagem acima, (1) Planejamento; (2) Revisao

e (3) Selegao.

4.2.1.1 PLANEJAMENTO

O trabalho inicia-se com o planejamento, identificando o problema e a pergunta que

guia a pesquisa, além da defini¢do dos objetivos da pesquisa. Foi utilizado o checklist PRISMA
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(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses). Uma ferramenta usada
para garantir a transparéncia e rigor na elaboracdo de revisdes sistemadticas, construido por 27
itens, feitos para orientar os pesquisadores a registrar de forma clara e assertiva cada etapa do
processo. Portanto, ¢ um registro minucioso voltado para revisdes sistematicas. Embora seja
mais comumente utilizado em pesquisas na area da satde, também ¢ possivel utilizd-lo em
outras areas de estudo.

Ao explorar a literatura foi percebido a falta de conteudo envolvendo a TQM e a
industria, percebendo-se que ¢ um assunto pouco explorado e tendo conhecimento da
importancia e necessidade da Gestao da Qualidade Total nas industrias, o tema foi considerado,
para confirmar o objeto de estudo, foi discutido com a orientadora a viabilidade do estudo. Por
fim foi obtido a pergunta que move o trabalho: “Quais as praticas do Total Quality Management
(TQM) presente na industria farmacéutica? Para tornar a pesquisa mais especifica foi escolhida
a industria farmacéutica como exemplo, pois foi um dos setores que mais obteve-se retorno nas

pesquisas, possibilitando o desenvolvimento do trabalho.

4.2.1.2 REVISAO
A revisdo feita por etapas, escolha das palavras-chave; defini¢do da estratégia de busca,
sele¢do das bases cientificas e finalizando com a varredura nas bases de busca.

[1] Selecdo das Palavras-chave: As palavras-chave foram determinadas apOs pesquisas

exploratdrias utilizando as bases de dados académicas nacionais e internacionais, selecionadas
pela quantidade significativa de retorno durante as pesquisas exploratorias. Somente o filtro de
tempo (2016 — 2024) foi utilizado nas buscas iniciais para ter a percepcao da quantidade de
estudos atuais envolvendo a tematica, em seguida a pesquisa continuou sem nenhum filtro, as
palavras-chave que estavam sendo avaliadas foram pesquisadas tanto em portugués, quanto em
inglés, pois percebeu-se que a quantidade de resultados mudava de acordo com o idioma. Por
fim foram determinadas as seguintes palavras-chave “TQM” and “Induastria Farmacéutica” and
“qualidade” and “Impacto” and “Implantacao”.

[2] Selecdo das bases de busca: As bases de dados selecionadas para este trabalho foram

SciELO (Scientific Electronic Library Online), Google Académico, CAPES (Coordenagao de

Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior), Scopus e Web of Science. A escolha dessas
plataformas se deu pela facilidade de busca que proporcionam, além de sua relevancia na
disponibilizagdo de materiais académicos de prestigio, tanto nacionais quanto internacionais.

Esses repositorios foram escolhidos devido ao retorno significativo de resultados relevantes
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durante as pesquisas com as palavras-chave selecionadas, permitindo a obten¢do de uma ampla
variedade de estudos cientificos.

[3] Critérios de inclusao e exclusdo: Na selecao dos artigos utilizados para a revisdo sistematica,

foram estabelecidos critérios claros de inclusao e exclusdo, a fim de garantir a qualidade ¢ a
relevancia dos estudos analisados. Como critério de inclusdo, foram considerados alguns
fatores. O primeiro foi o periodo de publicag¢do, onde apenas estudos publicados entre 2016 a
2024 foram selecionados, assegurando que as informagdes fossem atuais. Entretanto, algumas
excecoes foram necessarias, porém, as informagdes coletadas em artigos e livros que se
encontram fora do periodo selecionado para este trabalho permanecem validas, uma vez que se
baseiam em conceitos consolidados, desenvolvidos por especialistas de renome na area. Esses
conceitos sao fundamentados em principios tedricos robustos que, por sua natureza, nao sofrem
alteracdes ou alteracdes significativas com o passar do tempo.

Portanto, a inclusdo dessas fontes no presente estudo se justifica pela relevancia de seus
conteudos, que, por serem atemporais, contribuem significativamente para o embasamento
teorico da pesquisa sem comprometer sua atualidade. Além disso, o idioma dos artigos foi
restrito ao portugués, inglés e espanhol, permitindo a adesdo de pesquisas internacionais ao
trabalho. Outro critério fundamental foi a relevancia tematica, o que significa que apenas
estudos que abordassem o impacto do TQM na industria farmacéutica, a qualidade, o TQM e a
Industria farmacéutica foram incluidos. A relevancia dos autores também foi levada em conta,
priorizando-se aqueles que possuem reconhecimento na area de gestdo de qualidade total.

Por outro lado, também foram definidos critérios de exclusdo para filtrar estudos que
nao contribuissem diretamente para o objetivo da pesquisa. O primeiro critério de exclusao foi
o periodo de publicacdo, eliminando artigos anteriores ao ano de 2016, na busca de garantir
informagdes atuais. Em termos de idioma, foram excluidos trabalhos escritos em linguas
diferentes das selecionadas (inglés, espanhol e portugués), devido a dificuldade de traducao.
Outro ponto importante foi a falta de relevancia tematica. Estudos que abordassem o TQM em
outros setores, ou de forma indireta, foram desconsiderados, garantindo uma analise coerente e
aprofundada dos dados disponiveis.

[4] Novas buscas: Ao decorrer da elaboracdo deste trabalho, percebeu-se a necessidade de
realizar uma nova pesquisa, desta vez focada nas normas que regulam a industria farmacéutica.
Tal necessidade surgiu em virtude da importancia de contextualizar o impacto TQM dentro do
rigoroso quadro regulatdrio existente na area. A pesquisa incluiu a andlise de regulamentacdes
nacionais e internacionais, como por exemplo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), exigidas

pela ANVISA. Essas normas sao fundamentais para garantir que os principios do TQM sejam
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adequadamente implementados na melhoria da qualidade dos produtos farmacéuticos,

assegurando a conformidade com padrdes de seguranca, eficicia e qualidade.

4.2.1.3 SELECAO

Os estudos foram meticulosamente escolhidos por meio da andlise minuciosa dos
resumos, palavras-chave e textos completos, de acordo com os critérios previamente
estabelecidos. Foram excluidos os artigos que nao se mostraram relevantes para o tema, falta
de acesso ao texto completo, referéncias ndo encontradas e duplicacdo de dados. Apds a
varredura nas bases de dados selecionadas, iniciou-se a fase de filtragem, seguindo os critérios
de inclusdo estabelecidos, selecionando apenas os artigos de maior relevancia e alinhados ao
tema estudado,

Todo o processo foi realizado através do sofiware EndNote, que facilitou a organizacao
e eliminagdo de duplicatas. Foram descartados 196 artigos que ndo apresentaram aderéncia ao
objetivo da pesquisa, restando 33, formando o portfolio usado na elaboracdo deste estudo os
dados relevantes foram coletados e adicionados a um documento, onde as cita¢des, referéncias
bibliograficas ja de acordo com as regras da ABNT, informagdes relevantes e autores foram
cuidadosamente organizados, facilitando a revisdo dos dados quando necessarios.

Antes da filtragdo, foram obtidos 229 artigos, além de quatro livros da area da
engenharia de producdo, gestdo, industrial, farmacéutica e qualidade. As informacdes dos
artigos selecionados, como titulo, revista, ano de publicagdo, objetivo e resultados dos estudos
foram organizados em formato de tabela no software de planilhas eletronica Excel.

Apods a selecdo dos artigos e livros, foi necessario incluir as normas que regem a
industria farmacéutica nas pesquisas para contextualizar a necessidade da gestdo da qualidade

total na industria farmacéutica.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 VISAO GERAL DA PESQUISA

Nesta secdo, serd oferecida uma visao geral do trabalho, com foco em uma analise
descritiva que permitird identificar as caracteristicas principais dos estudos selecionados. Além
disso, serdo exploradas as conexdes entre os artigos para compreender as relagdes entre os
diferentes trabalhos e obter uma perspectiva mais ampla sobre os contetidos abordados.

Por fim, relaciona a implementacao do TQM com os principais ganhos para a industria
farmacéutica, como o cumprimento de normas regulatorias, a melhoria continua dos processos
e o aumento da qualidade dos produtos. Em seguida ¢ apresentado no Quadro 5.1 os artigos em
destaque no atual estudo, que ligam o TQM a industria farmacéutica, exibindo seus objetivos e

a conclusao de cada trabalho.
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Quadro 5.1 - Analise dos artigos que ligam o TQM a industria farmacéutica

N° | Ano | Revista Titulo Objetivo Conclusao
2010 | Revista de inovacdo | Analysis of the | Analisar os desenvolvimentos na melhoria da | Os dados indicam que a inddstria deu passos continuos
1 Farmacéutica Implementation of Total | eficacia e eficiéncia operacionais da industria. | no sentido da “Exceléncia nas Operagdes” entre 2004
Productive  Maintenance, | Apresentar um modelo holistico que constitui abase | ¢ 2009. As empresas farmacéuticas assumiram o
Total Quality Management, | para os resultados do estudo apresentado. O estudo | controlo da sua anterior baixa utilizagdo de activos e
and  Just-In-Time in | inclui dados recolhidos em locais de produgdo | conseguiram melhorar a eficiéncia dos seus sistemas
Pharmaceutical farmacéutica em inquéritos realizados em 2004 ¢ | de qualidade; no entanto, ainda estdo longe de ter
Manufacturing 2009. A analise ¢ dividida de acordo com os quatro | qualquer tipo de “fluxo continuo”, programagdo da
subsistemas: Manuten¢do Produtiva Total, Gestdo | produgdo sem problemas ou fabrico por encomenda.
da Qualidade Total, Just-in-Time e o Sistema de | Pode dizer-se que a maioria das empresas ainda estd a
Gestao. trabalhar na vertente da eficicia, em vez de se
concentrar na vertente da eficiéncia.
2 | 2016 | RevistaProdu¢aoOnline | Utilizagdo do AHP para | Objetivo de ajudar gestores do setor farmacéutico a | Este artigo destacou a importancia de priorizar

priorizagdo das praticas de
TQM na induastria

farmacéutica

se orientarem de forma eficaz para obter melhor
desempenho das praticas do TQM e alcangar os

objetivos desejados.

algumas praticas da Gestdo da Qualidade Total na
inddstria farmacéutica, auxiliando na sua implantag@o.
Foi utilizado o método de decisdo multicriterial AHP
(Analytic Hierarchy Process), o qual tem como fungéo
estruturar as praticas de TQM de forma hierarquizada.
Assim foram avaliadas 17 praticas do TQM, divididas
em trés categorias (estratégicos, taticos e
operacionais). Os resultados sugerem que a Gestao
Estratégica foi o fator de maior importancia, seguido

pelos fatores taticos e operacionais.




Quadro 5.1 - continuagdo

31

farmacéutica

de Gestao de Qualidade Total (TQM) através
do método multicriterial, AHP (4nalytic

Hierarchy Process).

N° | Ano | Revista Titulo Objetivo Conclusio
3 | 2016 | The TQM | Abordagem TOPSIS | O proposito deste artigo ¢ identificar e | Os resultados das analises de dados mostraram que informagao e andlise,
Journal para priorizar fatores | priorizar os CSFs que afetam a | comprometimento da gestdo, relacionamento com fornecedores e foco
criticos de sucesso do | implementagdo bem-sucedida da TQM na | no cliente sdo os quatro principais FCS para a implementagdo bem-
TQM: evidéncias da | inddstria farmacéutica. sucedida do TQM no setor farmacéutico.
industria farmacéutica
4 | 2020 | Business TQM, SCM e | O objetivo deste artigo ¢é investigar o | Foi observado durante o teste de modelos alternativos que as praticas de
Process desempenho impacto das praticas de gestdo da qualidade | TQM tém um impacto direto no desempenho operacional. No entanto,
Management operacional: um estudo | total (TQM) e de gestdo da cadeia de | as praticas de TQM também impactam diretamente os componentes da
Journal empirico da industria | suprimentos (SCM) no desempenho | cadeia de suprimentos, que, por sua vez, influenciam o desempenho
farmacéutica indiana operacional e sua interligago entre si. operacional geral. Em comparagdo com modelos alternativos, o modelo
no qual as praticas de TQM afetam as praticas da cadeia de suprimentos
e as praticas da cadeia de suprimentos afetam ainda mais o desempenho
operacional ¢ considerado o mais apropriado.
5 | 2014 | Revista Priorizacdo das praticas | Este trabalho visa a importincia em | Constatou-se que a Gestdo Estratégica ¢ a categoria de maior relevancia,
Espacios de TQM na industria | executar a priorizagdo de algumas praticas | seguida pelos fatores taticos e operacionais, e os resultados obtidos neste

trabalho, ajudardo os gestores deste setor, enfatizando sua importancia e

para ajudar a melhorar seu desempenho no TQM.
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Estudos

Académicos

pharmaceutical

industries

a importincia do controle de qualidade na
fabricagdo ¢ embalagem de produtos nas

industrias farmacéuticas no Brasil.

N° [ Ano | Revista Titulo Objetivo Conclusio
6 2024 | Foods The Role of Total | Examina as praticas de TQM nos sectores | O artigo também sublinha o papel fundamental da TQM na resposta
Quality Management | farmacéutico, alimentar e dos suplementos | aos desafios da sustentabilidade, integrando praticas ecologicas,
in the Pharmaceutical, | nutricionais, destacando o seu papel vital na | reduzindo os residuos e otimizando os recursos. Além disso, a TQM
Food, and Nutritional | sadde publica, na sustentabilidade e na | promove a confianca e a lealdade do consumidor através da
Supplement Sectors aceitagdo do consumidor. Ao analisar a | transparéncia, da melhoria continua e da reagdo ao feedback, criando
literatura e os estudos de caso, o artigo | relagdes duradouras entre a empresa e o cliente. Concluindo, este
demonstra como a TQM  garante | manuscrito ilumina o impacto multifacetado da TQM nos setores
significativamente a seguranga ¢ a qualidade | farmacéutico, alimentar e dos suplementos nutricionais, apresentando-
dos produtos. a como uma estrutura fundamental para salvaguardar a satide ptblica,
promover a sustentabilidade e aumentar a aceitagdo dos consumidores
num cenario global dinamico.
7 2022 | Revista JRG de | Quality control in the | Este estudo tem como objetivo destacar | O controle de qualidade estrito de produtos farmacéuticos agrega

valor cientifico quando verificado a lisura do processo desde o seu
inicio de fabricacdo, envolvendo quimica farmacéutica, até toda a
cadeia de produgdo da industria farmacéutica. Portanto, executar o
controle de qualidade é primordial para garantir e verificar se um
medicamento atende aos padrdes de qualidade exigidos por meio de
avaliagdo segura em todos os protocolos estabelecidos pelas agéncias

reguladoras em saude
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servicos e manufatura

do norte da India

significativa, se houver, na compreensao de sete
fatores de sucesso de TQM em industrias de

manufatura e servigos do norte da India.

N° | Ano Revista Titulo Objetivo Conclusao
8 2017 | INFARMA | Indicadores de O objetivo deste trabalho foi reunir os principais Apesar de existir uma regulamentacdo bastante completa e atual
Qualidade em Indutstria | guias de referéncia e as praticas utilizadas como acerca de indicadores e praticas de qualidade em industria
Farmacéutica indicadores de qualidade na industria farmacéutica. | farmacéutica, as publicagdes ndo relatam informagdes
Para tanto, foram selecionados 21 trabalhos obtidos | especificas e experiéncias praticas da implementagdo desses
por meio de pesquisa em bancos de dados sistemas de qualidade, dificultando assim, exemplificar melhor
disponiveis online, além de guias de referéncia de como essas estratégias influenciam positivamente no
organizagdes internacionais, como Organizacao gerenciamento das industrias farmacéuticas.
Mundial da Satde (OMS), Food and Drug
Administration (FDA) e International
Council for Harmonization of Technical Require
ments for Pharmaceuticals for Human Use (IC
H).
9 2011 | The TQM Fatores de sucesso do O objetivo deste estudo ¢é encontrar os beneficios de | O artigo conclui que os fatores de sucesso tém classificagdes
Journal TQM nas industrias de | TQM, deficiéncias de TQM e diferenga diferentes nas industrias de manufatura e servigos, mas ambos os

setores compreendem que a implementagdo dos fatores de
sucesso do TQM ¢é muito importante. Os resultados também

foram verificados pela rejeigdo das hipoteses nulas.
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caminho para outros pesquisadores que gostariam de

se aprofundar nessas diretrizes e praticas.

N° | Ano Revista Titulo Objetivo Conclusio

10 2015 | Revista Qualidade na industria | Destacar as diretrizes e praticas de qualidade mais | revisar as diretrizes destacadas anteriormente e as praticas
Farmacéutic | farmacéutica — Uma importantes na induastria farmacéutica. Organizar | amplamente aplicadas na inddstria farmacéutica, percebeu-se que
a Saudita revisdo de literatura essas diretrizes e praticas para criar um guia que abra | ha muitos artigos que explicam as diretrizes e praticas gerais, mas

a literatura carece daqueles que descrevem a aplicagdo; estudos de
caso de fabricas farmacéuticas que aplicam essas diretrizes € o

significado dessas diretrizes e praticas.

Fonte: Autoria préopria (2024)
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5.1.2 ANALISE DESCRITIVA

Para este trabalho foram escolhidos 33 artigos de 229, 4 livros e 4 normas
regularizadoras, entre os artigos selecionados percebemos que apenas 10 relacionam
diretamente o TQM a Industria Farmaceéutica, representando 30,30 % da pesquisa voltada para
artigos académicos, entretanto, foi necessario abrir excecdes para a data de publicagdes de
alguns trabalhos por se revelarem de relevancia ao estudo e pela grande lacuna literaria que a
pesquisa enfrenta. A Figura 5.1 a seguir demonstra um equilibrio através dos anos, nao

demonstrando o aumento de interesse das organizagdes em estudos na area.

Figura 5.1 — Ntmeros de publicagdo por ano
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Fonte: Autoria propria (2024)

Na Figura 5.2 a seguir, demonstra os jornais e revistas usados no estudo, mostrando uma
variedade de revistas, porém nenhuma se destacou com um grande volume de resultados,
entretanto percebe-se uma variedade de revistas tanto nacionais, quanto internacionais,

demonstrando a globalizagdo da pesquisa.
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Figura 5.2 — Jornais e Revistas
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Fonte: Autoria propria (2024)

Entre os autores, os que apresentaram trabalhos de maior relevancia ao estudo estao,
Friedli, T., Goetzfried, M., Basu, P. Mehralian, A., Nazari, J. A., Rasekh, H. R., Hosseini, S. A.
Vassos, D., Voltezou, P. Budayan, C e Okudan, O. Abordaram o TQM em diferentes aspectos
da industria farmacéutica e a integralizacdo da metodologia com outras, como o TPM.

Friedli, Goetzfried e Basu, abordam a integracdo do TQM com TPM e JIT, fornecendo
uma perspectiva holistica sobre a eficiéncia operacional e a exceléncia nas operacdes, o que ¢
altamente relevante para a industria farmacéutica. Mehralian, Nazari, Rasekh e Hosseini,
focalizam os fatores criticos de sucesso para a implementagdo do TQM na industria
farmaceéutica, destacando aspectos essenciais como o comprometimento da alta geréncia e a
gestdo de qualidade do fornecedor.

Os autores Vassos V, Voltezou A, Stavropoulos A, Stavropoulou E, Stefanis C, Tsigalou
C, Nena E, Chatzaki E, Constantinidis TC e Bezirtzoglou ampliam o escopo da aplicagcdo do
TQM para os setores alimenticio e de suplementos nutricionais, integrando praticas de
sustentabilidade e seguranca do consumidor, o que ¢ fundamental para entender a versatilidade
do TQM.

Budayan e Okudan dividem as praticas do TQM em fatores estratégicos, taticos e
operacionais, oferecendo uma estrutura clara e detalhada que pode ser aplicada na industria
farmacéutica para melhorar a eficiéncia e a eficacia dos processos. Por fim, Silveira, Hikichi e
Salgado, confirmam a importancia dos fatores estratégicos na implementacdo do TQM,

ressaltando seu papel crucial na melhoria da qualidade e na eficiéncia operacional.
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5.2 PRATICAS DO TQM NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Mehralian et al. (2016) comentam em seu trabalho a importancia de conhecer os fatores
criticos de sucesso, antes de iniciar a implantacao do TQM para que se obtenha sucesso na sua
implantacdo. No mesmo trabalho incluem os fatores que podem ser identificados: papel da alta
geréncia divisional e politica de qualidade, papel do departamento de qualidade, treinamento,
design de produto ou servico, gestdo da qualidade do fornecedor, gestdo de processo ou
procedimentos operacionais, dados e relatorios de qualidade e relagdes com funcionarios, além
de foco e satisfacdo do cliente, treinamento de funciondrios, lideranga € comprometimento da
alta geréncia, trabalho em equipe, envolvimento dos funciondrios, melhoria continua e
inovacdo, informacdes de qualidade e medicdo de desempenho. Como os principais fatores,
sendo o comprometimento da alta geréncia o principal fator.

As praticas do TQM identificadas na industria em geral, incluindo a inddstria
farmacéuticas de acordo com o estudo feito por Budayan, C e Okudan, O (2022) sdo divididas
em trés fatores, sendo eles [1] Fatores estratégicos: compromisso da dire¢do, cultura da
qualidade, melhoria continua e inovagao, sistemas de qualidade, Benchmarking e planejamento
estratégico. [2] Fatores taticos: incentivo aos trabalhadores, envolvimento dos trabalhadores,
treinamento e educagdo, trabalho em equipe, informagao e andlise, gestdo de fornecedores e
comunicagao e [3] Fatores operacionais: design do produto, gestao de processo, foco no cliente
e gestdo de recursos humanos.

Silveira; Hikichi, Salgado (2016) confirmam em seus estudos que os fatores estratégicos
desempenham um papel crucial na implementagao da Gestao da Qualidade Total (TQM). Esses
fatores sdo considerados prioritarios devido ao seu elevado valor agregado, superando outros
aspectos envolvidos no processo. Essa constatacdo reforca a relevancia de dar maior énfase aos
fatores estratégicos na industria farmacéutica, visto que sua correta aplicagdo pode trazer
impactos significativos na melhoria da qualidade e na eficiéncia operacional, promovendo
maior competitividade e seguranga no setor.

Sabe-se que a gestdo da qualidade total desempenha um papel essencial para garantir a
seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, além de assegurar que as operacdes estejam
em conformidade com as rigorosas regulamentacdes do setor. A melhoria continua ¢ um dos
pilares do TQM e de grande valia para a industria farmacéutica, consiste na revisao e otimizacao
constante dos processos produtivos, com o objetivo de reduzir falhas, aumentar a eficiéncia
operacional e minimizar o desperdicio. A melhoria continua também estd diretamente

relacionada a adog¢ao de novas tecnologias € a automagao de processos, proporcionando maior
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precisdo e controle em todas as etapas da producdo. Esses avancos garantem uma maior
rastreabilidade e controle sobre a qualidade dos produtos farmacéuticos (Rocha, Galende,
2014).

Rocha e Galende, (2014) ainda comentam que o controle de qualidade também ¢ um
componente essencial da TQM na industria farmac€utica. Por envolve testes rigorosos de
matérias-primas, produtos intermedidrios e produtos, assegurando que todos atendam as
especificagdes exigidas. Além disso, o controle de qualidade inclui a monitorizagdo continua
dos processos de producdo, de modo a identificar e corrigir qualquer desvio que possa
comprometer a qualidade do medicamento. A capacitacdo ¢ o treinamento continuo dos
colaboradores sdo indispensaveis para o sucesso da TQM. Garantir que todos os funciondrios
estejam devidamente qualificados e conhecam as praticas de qualidade ¢ crucial para a
implementagao eficaz do sistema de qualidade.

Sabe-se que na industria farmacéutica ¢ essencial garantir a conformidade com
regulamentagdes rigorosas e otimizar a qualidade dos produtos, objetivos que podem ser
alcangados com a implementagdo do TQM. Essas praticas vao além de assegurar a seguranga e
eficacia dos medicamentos, promovendo também uma maior competitividade no setor. Ao
adotar abordagens como a gestdo de riscos, as empresas conseguem identificar e atenuar
potenciais problemas ainda na fase inicial de produgdo, evitando falhas, desperdicios e
retrabalho, o que resulta em uma operagdo mais eficiente, com redugao de custos, Vassos et al.
(2024).

Vassos et al. (2024) disserta, como o TQM pode contribuir no aumento da produtividade
e a melhoria continua dos processos na industria farmacéutica. Através da aplicagdo de sistemas
como o lean manufacturing € agdes corretivas e preventivas em conjunto a gestao da qualidade
total, as empresas aprimoram sua capacidade de resposta as demandas do mercado e, a0 mesmo
tempo, garantem a manutencao de elevados padrdes de qualidade. Aliado a melhoria continua
a confian¢a dos consumidores, € possivel reforcar a credibilidade das empresas. Assim, 0o TQM
ndo apenas garante a conformidade regulatoria, mas por possuir uma ampla aplicabilidade
dentro da organizacdo a prepara para enfrentar os desafios do mercado com eficiéncia e
exceléncia.

A aplicacdo da TQM na industria farmacéutica envolve um controle rigoroso da
qualidade das matérias-primas, a validacdo dos processos de producdo e métodos analiticos,
além de garantir que cada etapa do processo esteja alinhada aos padrdes regulatorios e de

mercado. Esse sistema assegura que tanto os insumos quanto os produtos finais cumpram os
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requisitos de qualidade, reduzindo riscos e fortalecendo a confian¢a dos consumidores, Sousa-

Mendes; Gomes-Salgado, Moro-Ferrari, (2016).

5.2.1 ANALISES MAIS APROFUNDADAS

A qualidade na induastria farmacéutica ¢ um fator primordial para garantir que os
medicamentos produzidos sejam seguros e eficazes. A adocdo de praticas de Gestdo da
Qualidade Total tem sido uma estratégia central nesse processo, ao permitir a padronizacao dos
processos produtivos e a aplicacdao de indicadores de qualidade que monitoram e promovem
melhorias continuas, Pinheiro, (2017).

Os clientes da industria farmacéutica demandam medicamentos que ndo apenas atendam
a altos padrdes de qualidade, mas que também estejam prontamente disponiveis dentro dos
prazos necessarios. Diante disso, a Gestdo da Qualidade Total surge como uma abordagem
essencial, uma vez que foca nos aspectos relacionados a garantia da qualidade em todas as
etapas do processo produtivo. A implementagdo do TQM assegura que os produtos
farmacéuticos sejam desenvolvidos e entregues com a méaxima eficiéncia, sem comprometer
sua eficacia ou seguranca (Sharma; Modgil, 2020).

No passado, a industria farmacéutica enfrentou diversos desafios relacionados a
qualidade, resultando em vérios recalls de produtos. Esses problemas ocorreram devido a
insuficiéncia nos padrdes de fabricacdo, que acabaram gerando riscos significativos a saude
publica e comprometendo a confianca dos consumidores. Essas falhas evidenciaram a
necessidade de aprimorar os controles de qualidade e de adotar praticas mais rigorosas para
garantir a seguranga ¢ eficacia dos medicamentos disponibilizados a sociedade (Friedli;
Goetzfried, Basu, 2010).

Os autores, Sousa-Mendes; Gomes-Salgado; Moro-Ferrari, (2016) vao além da
qualidade de produ¢do e mencionam como o impacto da TQM na qualidade dos produtos
farmacéuticos ¢ significativo, especialmente devido a énfase na documentacdo detalhada e na
rastreabilidade em todas as etapas do processo de producao. A meticulosa documentacao de
cada procedimento permite uma identificacdo répida e precisa de qualquer problema,
facilitando sua corre¢ao imediata.

Ainda continuam e mencionam a rastreabilidade, que assegura que cada lote de
medicamentos possa ser acompanhado desde a origem da matéria-prima até o produto final, o
que ¢ fundamental em casos de recalls ou auditorias de qualidade. Além disso, auditorias
regulares, tanto internas quanto externas, garantem que os padrdes de qualidade sejam

rigorosamente seguidos, refor¢cando a confianca tanto dos consumidores quanto das autoridades
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regulatorias. Esse alto nivel de controle promove ndo apenas a seguranca dos produtos, mas
também a transparéncia e a integridade dos processos na industria farmacéutica.

A gestao de riscos € uma parte crucial da TQM na industria farmacéutica, sendo aplicada
para identificar e mitigar ameagas a qualidade, como contaminagdes ou falhas nos processos.
Através da andlise de risco, a empresa consegue antecipar problemas e adotar medidas
preventivas, assegurando a continuidade da produc¢ao e a seguranga dos produtos. Além disso,
essa gestdo inclui a avaliagdo constante dos processos e a adaptacao as mudancas regulatérias
e tecnoldgicas, garantindo competitividade e conformidade com as melhores praticas. A
validagdo de processos também ¢é uma pratica essencial, abrangendo a validacdo de
equipamentos e métodos analiticos, assegurando que a producdo seja consistente € que 0s
medicamentos atendam aos padrdes de qualidade e seguranca exigidos Sousa-Mendes; Gomes-
Salgado, Moro-Ferrari, (2016).

Sobre a gestao de riscos na industria farmacéutica, Costa et al. (2023) mencionam que
¢ essencial para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos. Esse processo
envolve a identificacdo, andlise e controle de riscos que possam impactar a produgao ou
comprometer a saude dos pacientes. Ferramentas como a Analise de Modos de Falha e Efeitos
e a Analise de Arvore de Falhas sio amplamente utilizadas para avaliar e priorizar possiveis
falhas nos processos de fabricagdo e distribui¢dao. Além disso, a comunicagdo eficaz dos riscos
entre os setores envolvidos ¢ fundamental para assegurar que as medidas preventivas sejam
implementadas adequadamente. A revisdo continua dos riscos e suas respectivas medidas de
controle também desempenha um papel crucial na adaptagdo da empresa as mudangas

regulatdrias e na manutencao da confianca de consumidores e autoridades.

5.2.2 COMPARACAO ENTRE DIFERENTES ESTUDOS
Nesta sec¢do iremos apontar semelhancas e diferencas entre os resultados dos estudos

revisados. As comparagdes entre os artigos estao expostas no Quadro 5.2, a seguir.
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Quadro 5.2 - Comparacao entre os artigos utilizados na elaboragao do trabalho.

Titulo

Semelhancas Relacionada
s ao TQM

Outras Semelhancas

Diferencas

Analysis of the Implement
ation of Total Productive

Maintenance, Total Quali
ty Management, and Just-
InTime in Pharmaceutical
Manufacturing  (Friedli,
Goetzfried e Basu, 2010)

Integra TQM como parte d
e um modelo holistico para
melhorar a eficiéncia oper
acional.

Enfatiza a importancia d
e praticas integradas (TP
M, TQM, JIT) para oper
acOes eficazes.

Foco na integracdo de T
QM com TPM e JIT par
a alcangar “Exceléncia n
as Operagdes”.

Utilizagao do ahp para pri
orizacdo das praticas de tq
m na industria farmacéuti

ca (Silveira, Hikichi, e
Salgado, 2016)

Utiliza AHP para estruturar
e priorizar praticas de TQ
M em categorias especifica

S.

Envolve a avaliacdo ¢ hi

erarquizagao das praticas
de TQM (estratégicas, t

aticas, operacionais).

Aplicagdo especifica do
método AHP para priori
zar praticas de TQM em
uma industria farmacéu
tica.

Abordagem TOPSIS para
priorizar fatores criticos d
e sucesso do TQM: evidé
ncias da industria farmacé

utica (Mehralian et al.,
2016)

Identifica e prioriza CSFs p
ara TQM usando TOPSIS.

Enfatiza o comprometim
ento da gestdo e foco no
cliente como fatores criti
cos.

Uso do método TOPSIS
para priorizar CSFs esp
ecificos na industria far
macéutica.

TQM, SCM e desempenh
o operacional: um estudo
empirico da inddstria far
macéutica indiana (Sanjay
e Modgil, 2020)

Discute o impacto das prati
cas de TQM no desempenh
o0 operacional, incluindo S
CM.

Enfatiza a interligacdo e
ntre TQM e SCM para m
elhorar o desempenho.

Analisa a interagdo entr

e TQM e préticas de ges
tdo da cadeia de suprime
ntos (SCM).

Priorizag@o das praticas d
¢ TQM na industria farma

Utiliza AHP para priorizar
praticas de TQM, dividindo

Avaliagdo detalhada das
praticas de TQM (estraté

Foco na aplicagdo do A
HP para priorizar pratic

céutica (Souza et al., | -as em categorias. gicas, taticas, operaciona | as de TQM em um setor
2014) is). especifico.
The Role of Total Quality | Examina praticas de TQM | Destaca a seguranga do Integra praticas ecologic

Management in the Phar

maceutical, Food, and Nu
tritional Supplement Sect
ors (vassos et al., 2024)

em setores farmacéutico, al
imentar e de suplementos.

produto, sustentabilidade
e aceitacdo do consumid
or como beneficios do T
QM.

as e de sustentabilidade
como parte do TQM.

Quality control in the pha
rmaceutical industries
(Nascimento, Santos e
Quintilio, 2022)

Enfatiza a importancia do ¢
ontrole de qualidade, eleme
nto chave do TQM.

Discute o controle de qu
alidade desde a fabricaca
o até a embalagem dos p
rodutos.

Foco no contexto brasile
iro € no valor cientifico
do controle de qualidade
na industria farmacéuti
ca.

Indicadores de Qualidade
em Industria Farmacéutic
a (Pinheiro, 2017)

Discute a regulamentagéo e
praticas de qualidade na in
dustria farmacéutica, alinha
das aos principios do TQM

Foco em indicadores de
qualidade e regulamenta
¢do.

Falta de exemplos pratic
os de implementacdo de
sistemas de qualidade.

Fatores de sucesso do TQ
M nas industrias de servig
os e manufatura do norte
da India (Kumar, Garg e
Garg, 2011)

Identifica fatores de sucess
o de TQM em manufatura
e servigos, destacando a im
portancia de sua implement
acdo.

Enfatiza a compreensio
e importancia dos CSFs
de TQM em diferentes s
etores.

Diferenga na classificag
4o dos fatores de sucess
o entre manufatura e ser
Vigos.

Qualidade na industria far
macéutica — Uma revisao
de literatura (Haleem,
2015)

Discute diretrizes e praticas

de qualidade na industria f
armacéutica como parte do
TQM.

Organizacao das diretriz
es e praticas para facilita
r a pesquisa e aplicacao.

Falta de estudos de caso
especificos sobre a apli
cacgdo das diretrizes de T

QM.
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Fonte: Autoria propria (2024)

A andlise dos artigos revela um consenso sobre a importancia da implementagdo da
Gestao da Qualidade Total (TQM) nas industrias farmacéuticas, destacando seu papel crucial
na melhoria da eficiéncia operacional e na garantia da qualidade dos produtos. Todos os artigos
estudados possuem uma visdo em comum, abordam que o TQM ¢ fundamental para aumentar
a competitividade no setor farmacéutico, ao integrar praticas que promovem a eficiéncia e a
eficacia dos processos.

Porém, as abordagens metodologicas variam significativamente entre os estudos. Por
exemplo, o artigo de 2010 “Analysis of the implementaion of total productive maintenance,
TOM and JIT in Pharmaceutical manufacturing” integra o TQM com a Manuten¢ao Produtiva
Total (TPM) e o Just-In-Time (JIT), propondo um modelo holistico que visa a "Exceléncia nas
Operagodes". Essa combinagdo de métodos ressalta a necessidade de uma abordagem integrada
para maximizar os beneficios do TQM na industria farmacéutica.

Em contraste, os artigos de 2016 “Utilizagdo do AHP para priorizacao das praticas de
tgm na industria farmacéutica” e “Abordagem TOPSIS para priorizar fatores criticos de sucesso
do TQM: evidéncias da industria farmacéutica” destacam a utilizacdo de métodos especificos
como o Analytic Hierarchy Process (AHP) e o Technique for Order of Preference by Similarity
to ldeal Solution (TOPSIS) para priorizar e estruturar praticas de TQM. Essas abordagens
enfatizam a importancia do comprometimento da gestdo e do foco no cliente, identificando e
hierarquizando os fatores criticos de sucesso para a implementagado eficaz do TQM.

O estudo de 2020 “TQM, SCM e desempenho operacional: um estudo empirico da
industria farmacé€utica indiana” explora a interligagdao entre o TQM e a Gestdo da Cadeia de
Suprimentos (SCM), demonstrando como essas praticas se complementam para melhorar o
desempenho operacional. J& o artigo de 2024 “The role of total quality management in the
pharmaceutical, food, and nutritional suplemente sectors” amplia o escopo ao examinar o papel
do TQM ndo apenas na industria farmacéutica, mas também nos setores alimenticio e de
suplementos nutricionais, integrando praticas de sustentabilidade e seguranca do consumidor.

Essa diversidade de abordagens metodologicas ilustra a flexibilidade do TQM, que pode
ser adaptado e combinado com outras técnicas para atender as necessidades especificas das
industrias farmacéuticas. Assim, o TQM se apresenta como uma estratégia de gestdo da
qualidade robusta e abrangente, capaz de promover melhorias significativas no desempenho e

na competitividade das empresas do setor.
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6 CONCLUSAO

A pesquisa sobre as praticas do Total Quality Management (TQM) presentes na
industria farmacéutica revela que o TQM ¢ uma abordagem essencial para alcangar exceléncia
operacional e garantir a qualidade dos produtos. A andlise dos estudos evidenciou que a
implementagdo do TQM proporciona melhorias significativas nos processos produtivos,
reduzindo falhas, aumentando a eficiéncia e a satisfacdo dos consumidores.

Os artigos revisados mostram que a aplicacdo do TQM, muitas vezes complementada
por métodos como AHP, TOPSIS, TPM e SCM, ¢ fundamental para enfrentar os desafios do
setor farmacéutico, assegurando a conformidade com rigorosas regulamentagdes ¢ a
competitividade no mercado global. A integracdo dessas técnicas permite uma gestdo mais
estratégica e orientada para resultados, promovendo a melhoria continua e a inovagao.

Em suma, o TQM se estabelece como uma estratégia robusta e versatil, indispensavel
para a gestao da qualidade e a competitividade das industrias farmacéuticas. Sua aplicacdo nao
so0 aprimora a qualidade dos produtos, mas também promove uma cultura de exceléncia que
beneficia toda a organizacdo. Portanto, a adocdo do TQM deve ser vista como um investimento
essencial para qualquer empresa farmacéutica que aspire a se destacar no cenario global.

A produgdo deste trabalho enfrentou significativas dificuldades devido a lacuna
existente na literatura que aborda as praticas do TQM presente na industria farmacéuticos. A
escassez de estudos diretamente focados nesta tematica exigiu um esforgo adicional na busca e
na adaptagdo de referéncias complementares, muitas vezes de setores distintos ou que abordam
o TQM de forma mais generalista. Este cenario evidencia a necessidade de mais pesquisas
especificas sobre o TQM na industria farmacéutica, a fim de construir um corpo de

conhecimento mais robusto e direcionado.
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7 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Diante das dificuldades encontradas na producao deste trabalho sugere-se que futuros
trabalhos explorem de maneira mais aprofundada a aplica¢ao do Total Quality Management
(TQM) em diferentes contextos da industria farmacéutica. Além disso, ¢ recomendavel
pesquisas que examinem a aplicagdo do TQM em mercados emergentes, como o Brasil, com
foco nas particularidades e desafios regionais, também seriam valiosas. Por fim, estudos que
acompanhem a implementa¢ao do TQM ao longo do tempo poderiam fornecer insights sobre
os beneficios sustentaveis e as adaptagdes necessarias para maximizar seu impacto na industria

farmacéutica. Assim como aumentar os estudos de casos na induastria farmacéutica.



45

REFERENCIAS

AGUIAR, M. F.; JUGEND, D.; SOUZA, F. B.; MARIANO, E.. Intera¢des entre Manutenc¢ao
Produtiva Total e Gestdo da Qualidade Total: Estudo de Caso em Uma Empresa do Setor
Alimenticio. Revista Gestdo da Produgdo Operagdes e Sistemas, v. 14, n. 3, p. 122, 1 jul.
2019. DOLI: 10.15675/gepros.v14i3.2611. Disponivel em:
https://revista.feb.unesp.br/gepros/article/view/2611. Acesso em: 4 set. 2024.

Akkari A, Munhoz I, Tomioka J, Dos Santos N, Dos Santos R. Inovagao tecnoldgica na
industria farmacéutica: Diferencas entre a Europa, os EUA e os paises farmaemergentes.
Gestao e Producao, v. 23, n. 2, p. 365-380, 1 abr. 2016. Doi: 10.1590/0104-530X2150-15.
Disponivel em: https://www.scielo.br/j/gp/a/F66RRXTEN33rmDyV73cGJrk/?lang=pt.
Acesso em: 4 set 2024.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT). NBR ISO 9000:
Sistemas de gestdo da qualidade — fundamentos e vocabularios. Rio de Janeiro, 2000.
BRASIL. Ministério da Saude. Resolucdo n° 17, de 16 de abril de 2010. ed. Brasilia (DF);
2010.

BRASIL. Ministério da Saude. Resolucao n® 33, de 05 de agosto de 2015. ed. Brasilia (DF);
2015.

BRASIL. Ministério da Saude. Resolucao n° 388, de 26 de maio de 2020. ed. Brasilia
(DF);2020.

BERTOLINO, Marco T. Gerenciamento da qualidade na industria alimenticia: énfase na
seguranca dos alimentos. Porto Alegre: Grupo A, 2010. E-book. ISBN 9788536323473.
Disponivel em: https://integrada.minhabioteca.com.br/#/books/9788536323473/. Acesso em:
09 jul. 2024.

BOFF, V A; BAZZO, G C. VALIDACAO DE PROCESSOS PRODUTIVOS NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA: BREVE HISTORICO E ASPECTOS ATUAIS. Infarma -
Ciéncias Farmacéuticas, [S. L.], v. 35, n. 4, p. 489-501, 2024. DOI: 10.14450/2318-



46

9312.v35.e4.22023.pp489-501.Disponivel em:

https://cff.emnuvens.com.br/infarma/article/view/3193. Acesso em: 18 set. 2024.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 658, de 31 de margo
de 2022. Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Diario Oficial da Unido, n°73, 31 de margo de 2022. Segao 62.

BUDAYAN, C.; OKUDAN, O. Roadmap for the implementation of total quality management
(TQM) in ISO 9001-certified construction companies: Evidence from Turkey. Ain Shams
Engineering Journal, v. 13, n. 6, DOI: 10.1016/j.asej.2022.101788. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2090447922000995. 1 nov. 2022.

COELHO, F. P. de S.; SILVA, A. M.; MANICOBA, R. F. Aplicacdo das ferramentas da
Qualidade: estudo de caso em pequena empresa de pintura. Refas - Revista Fatec Zona Sul,
[S. L], v.3,n. 1, p. 3145, 2016. Disponivel em:
https://www.revistarefas.com.br/RevFATECZS/article/view/70. Acesso em: 20 set. 2024.

CORREA, P.; BAZANTE DE OLIVEIRA, L. Aplicagdo das ferramentas da qualidade na
solucdo de problemas de contaminagao em uma fabrica de chocolate. Revista de Engenharia e
Pesquisa Aplicada, v. 2, n. 2, 27 jul. 2017. DOI: https://doi.org/10.25286/repa.v2i2.557.
Disponivel em: http://revistas.poli.br/index.php/repa/article/view/557. Acesso em: 9 set. 2024.

CRUZ, T. .; PAKES, P. R. .; SILVA, B. B. .; ROCHA, T. S. da . Analise da adogao de
praticas da gestdo da qualidade total em uma central de atendimento ao cliente do setor
varejista. Revista de Gestdo e Secretariado, [S. 1.], v. 13, n. 3, p. 610-624, 2022. DOI:
10.7769/gesec.v1313.1346. Disponivel em:

https://ojs.revistagesec.org.br/secretariado/article/view/1346. Acesso em: 18 set. 2024.

DA COSTA, C.; PENCO, G.; DE LA O HERRERA, M. A.; BRANDAO, M. L.
Gerenciamento de riscos a qualidade: uma abordagem pratica para a industria farmacéutica.
Revista Cientifica do UBM, n. 48, p. 122-138, 3 jan. 2023. DOL:
https://doi.org/10.52397/rcubm.v0i48.1425. Disponivel em:
https://revista.ubm.br/index.php/revistacientifica/article/view/1425. Acesso em: 9 set. 2024.



47

DE SOUSA-MENDES, G. H.; GOMES-SALGADO, E.; MORO-FERRARI, B. E.
Priorizacion de las practicas de GCT en empresas de dispositivos médicos brasilefios
utilizando el Analytical Hierarchy Process (AHP). DYNA, [S. 1.], v. 83, n. 197, p. 194-202,
2016. DOI: 10.15446/dyna.v83n197.52205. Disponivel em:
https://revistas.unal.edu.co/index.php/dyna/article/view/52205. Acesso em: 18 oct. 2024.

FERREIRA JUNIOR, H. DE M. Hamilton de Moura ; Amorim, Inara Rosa de ; Cavalcanti,
Ivanessa Thaiane do Nascimento ; Fraga, Joana Azevédo ;. OS DESAFIOS DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NO BRASIL. Editora Edgard Blucher, Ltda., 5 set. 2019. Acesso em:
https://www.proceedings.blucher.com.br/article-details/os-desafios-da-indstria-farmacutica-

no-brasil-33190. Acesso em: 9 set 2024.

FRIEDLI, T.; GOETZFRIED, M.; BASU, P. Analysis of the implementation of total
productive maintenance, total quality management, and just-in-time in pharmaceutical
manufacturing. Journal of Pharmaceutical Innovation, v. 5, n. 4, p. 181-192, dez. 2010.
Disponivel em: https://www.semanticscholar.org/paper/Analysis-of-the-Implementation-of-
Total-Productive-Friedli-Goetzfried/04085fe7bbb80937615cal958c881b46bfla8aa3. Acesso
em: 9 set 2024.

Galvido, M, C, B; Ricarte, I, L, M. REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA:
CONCEITUACAO, PRODUCAO E PUBLICACAO. Logeion: Filosofia da Informagio, Rio
de Janeiro, RJ, v. 6, n. 1, p. 57-73, 2019. DOI: 10.21728/logeion.2019v6n1.p57-73.
Disponivel em: https://revista.ibict.br/fiinf/article/view/4835. Acesso em: 4 set. 2024.

ISNIAH, S.; HARDI PURBA, H.; DEBORA, F. Método Plan do check action (PDCA):
revisdo de literatura e questdes de pesquisa. Jurnal Sistem dan Manajemen Industri , v. 1, pag.
72-81, 31 de julho de 2020. Disponivel em: https://e-
jurnal.lppmunsera.org/index.php/JSMU/article/view/2186. Acesso em: 9 set 2024.

MAGD, Hesham; NEGI, Saurav; ANSARI, Mohammad Sultan Ahmad. Implementagao
efetiva do TQM na industria de servigos: uma estrutura proposta. Quality Innovation
Prosperity , [S. 1.], v. 25, n. 2, p. 95-129, 2021. DOI: 10.12776/qip.v25i2.1594. Disponivel
em: https://www.qip-journal.eu/index.php/QIP/article/view/1594. Acesso em: 18 out. 2024.



48

MEHRALIAN, G. Jamal A Nazari , Hamid Reza Rasekh , Sajjad Hosseini. TOPSIS approach
to prioritize critical success factors of TQM: Evidence from the pharmaceutical industry.
TQM Journal, v. 28, n. 2, p. 235-249, 14 mar. 2016. DOI: 10.1108/TQM-03-2014-0028
Disponivel em: https://www.emerald.com/insight/content/doi/10.1108/TQM-03-2014-
0028/full/html. Acesso em: 9 set 2024.

MORAIS, M. de O.; COSTA NETO, PL de O.; SANTOS, OS dos; CARDOSO JR, AP.;
SACOMANO, JB A evolugao da qualidade na industria 4.0. Pesquisa, Sociedade e
Desenvolvimento , [S. 1.], v. 10, pag. €3929108634, 2020. DOI: 10.33448/rsd-v9i110.8634.
Disponivel em: https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/8634. Acesso em: 11 set.
2024.

NUNES PINHEIRO, Ana Débora. INDICADORES DE QUALIDADE EM INDUSTRIA
FARMACEUTICA. Infarma - Ciéncias Farmacéuticas, [S. L], v.29,n.4,p.364-370, 2017.
DOI: 10.14450/2318-9312.v29.e4.a2017.pp364-370. Disponivel em:
https://revistas.cff.org.br/infarma/article/view/2167. Acesso em: 17 set. 2024.

OPRIME, C, P.; MONSANTO, R.; DONADONE, C, J. Analysis of complexity, strategies,
and learning organization in continuous improvement processes: case studies in brazilian
companies. Revista Gestdo e Producdo. v. 17, n. 4, p. 669-682, 2010. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/gp/a/GF3vS7KVsYqY gyBxMPGWN6n/?format=pdf. Acesso em: 17
set. 2024.

PAKES, . P.R. .; SILVA, B. B. .; CRUZ, T. .; ROCHA, T. S. da . Anélise da aplicagdo das
ferramentas da qualidade e do ciclo PDCA: estudo de caso em uma empresa do setor téxtil.
Revista de Gestao e Secretariado, [S. 1.], v. 13, n. 3, p. 812-827, 2022. DOL:
10.7769/gesec.v1313.1368. Disponivel em:

https://ojs.revistagesec.org.br/secretariado/article/view/1368. Acesso em: 11 set. 2024.

PALADINI, Edson. Gestao da Qualidade - Teoria e Pratica . 4* edi¢do. Rio de Janeiro: Atlas,
2019. E-book. pag.iii. ISBN 9788597022032. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788597022032/. Acesso em: 9 set.
2024.



49

PALADINI I, E; CARVALHO, M, M. Gestao da qualidade: teoria e pratica. 2* ed. Rio de
Janeiro: Atlas, 2012. ISBN: 9788535248876. Disponivel em:
https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/8251012/mod_resource/content/1/Livr0%20Gest%C
3%A30%20da%20Qualidade%20Teoria%20e%20Cas0s%20ElIsevier.pdf. Acesso em: 17 set.
2024.

Patel, AS e Patel, KM. Revisao critica da literatura sobre a metodologia Lean Six Sigma,
International Journal of Lean Six Sigma, Vol. 12 No. 3, pp. 627-674, 2021. DOI:
10.1108/1JLSS-04-2020-0043. Disponivel em:
https://www.emerald.com/insight/content/doi/10.1108/IJLSS-04-2020-0043/full/html. Acesso
em: 17 set 2024.

ROEVER, Leonardo. Guia Pratico de Revisdo Sistematica e Metanalise . Rio de Janeiro:
Thieme Revinter, 2020. E-book. pag.1. ISBN 9788554652203. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788554652203/. Acesso em: 01 nov.
2024.

ROCHA, TG; GALENDE, SB A IMPORTANCIA DO CONTROLE DE QUALIDADE NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA. Revisdo Uninga , [S. 1], v. 2, 2014. Disponivel em:
https://revista.uninga.br/uningareviews/article/view/1593. Acesso em: 11 set. 2024.
RODRIGUES DOS SANTOS, M.; SALETE VACELI QUINTILIO, M. Quality control in the
pharmaceutical industries Julisson Marques Roque do Nascimento. Estudos Académicos, v. 5,
n. 11, [s.d.], 2022. DOI:10.5281/zenodo.7110753. Disponivel em:
https://zenodo.org/records/7110754. Acesso em: 17 set. 2024.

SHARMA, S.; MODGIL, S. TQM, SCM and operational performance: an empirical study of
Indian pharmaceutical industry. Business Process Management Journal, v. 26, n. 1, p. 331—
370, 2020. Doi: 10.1108/BPMJ-01-2018-0005. Disponivel em:
https://www.emerald.com/insight/content/doi/10.1108/BPMJ-01-2018-0005/full/html. Acesso
em: 17 set. 2024.

SILVA, Catala Racile Ruela; SOUZA JUNIOR, Wilson Rodrigues de. Estudo da utiliza¢ao
das ferramentas da qualidade para analise de causa raiz da baixa performance de atendimento

em uma empresa de telecomunicagdes. Brazilian Journal of Production Engineering, Sao


https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/8251012/mod_resource/content/1/Livro%20Gest%C3%A3o%20da%20Qualidade%20Teoria%20e%20Casos%20Elsevier.pdf
https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/8251012/mod_resource/content/1/Livro%20Gest%C3%A3o%20da%20Qualidade%20Teoria%20e%20Casos%20Elsevier.pdf

50

Mateus, Espirito Santo, Brazil, v. §, n. 2, p. 145-162, 2022. DOI: 10.47456/bjpe.v8i2.37228.
Disponivel em: https://periodicos.ufes.br/bjpe/article/view/37228. Acesso em: 11 set. 2024.

SILVEIRA, K. S.; HIKICHI, S. E.; SALGADO, E. G. Utilizagao do AHP para prioriza¢ao
das praticas de TQM na industria farmacéutica. Revista Produgdo Online, [S. 1.], v. 16, n. 2, p.
524-549, 2016. DOI: 10.14488/1676-1901.v16i2.1978. Disponivel em:
https://www.producaoonline.org.br/rpo/article/view/1978. Acesso em: 18 set. 2024

SOUZA Junior, C, A, SALGADO, E,G, NEVES, F, O, ALVARENGA, A, D. Priorizagao das
praticas de TQM na industria farmacéutica. revistaespacios, v. 35, p. 7-7, 29 jan. 2014.

Disponivel em: <https://www.revistaespacios.com/al4v35n04/14350407.html>. Acesso em: 9

set. 2024.

Vassos V, Voltezou A, Stavropoulos A, Stavropoulou E, Stefanis C, Tsigalou C, Nena E,
Chatzaki E, Constantinidis TC, Bezirtzoglou E. The Role of Total Quality Management in the
Pharmaceutical, Food, and Nutritional Supplement Sectors. Foods. 20;13(16):2606, 2024.
DOI: 10.3390/foods13162606. Disponivel em: https://www.mdpi.com/2304-
8158/13/16/2606. Acesso em: 17 set. 2024.

WALTER, O. M. F. C.; PALADINI, E. P. Lean Six Sigma in Brazil: a literature review.
International Journal of Lean Six SigmaEmerald Group Holdings Ltd., , 14 mar. 2019. DOI:
10. 10.1108/IJLSS-09-2017-0103. Disponivel em:
https://www.emerald.com/insight/content/doi/10.1108/IJLSS-09-2017-0103/full/html. Acesso
em: 9 set 2024.

VIEIRA, M.M.F; CARVALHO, C.A.P. Qualidade e objetivos: implicagdes tedricas e
metodoldgicas para a analise das organizagdes. In: VIEIRA, M.M.F.; OLIVEIRA, L.M.B.

Administragdo contemporanea: perspectivas estratégicas. Sdo Paulo: Atlas, 1999.

Zahaikevitch, E.V., Gura, A., Fonseca, M.H., Bittencourt, J.V.M., Francisco, A.C.D.
CONTRIBUICAO DAS FERRAMENTAS DA GESTAO DA QUALIDADE PARA A
GESTAO DO CONHECIMENTO NAS EMPRESAS: UMA REVISAO BIBLIOMETRICA
NA BASE DE DADOS SCOPUS. Revista Mundi Engenharia, Tecnologia e Gestdo, v. 4 n. 1,



51

2019. https://doi.org/10.21575/25254782rmetg2019vol4n1721. Disponivel em:
https://revista.ibict.br/fiinf/article/view/4835/4187. Acesso em: 17 set. 2024.

ZILBOVICIUS, M. Modelos para a produgao, producdo de modelos: contribui¢cdo a analise da
génese, logica e difusao do modelo japonés. Sao Paulo: Anna Blume/ FAPESP, 1999. ISBN
8574190640, 9788574190648.



	8d67bc77262ccfaf516dc577779919c2b4d6514fb8359c854417d316a887dae0.pdf
	94ee1987c034de48b97a3d87fdd782fe31feef0e152841b99e28126266f2429d.pdf
	8d67bc77262ccfaf516dc577779919c2b4d6514fb8359c854417d316a887dae0.pdf



