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RESUMO

No mundo corporativo, ha inimeros documentos altamente regulados e padronizados
estabelecendo explicita hierarquizacdo de poder em relacdo a escrita, aos atores
envolvidos, a enunciacdo que os caracteriza, tanto na lingua fonte como em sua
traducdo para outras linguas. Esse aspecto, que poderia homogeneizar os sentidos, ndo
impede, apesar da rigidez normativa, interferéncias da dimensdo cultural, da
interculturalidade que caracteriza as traducdes, e da diversidade das relacdes entre
empresas. Isso acarreta divergéncias no modo de redigir textos de uma dada
especialidade, ainda que em uma lingua pretensamente globalizada, como é a lingua
inglesa. A partir desse pressuposto, esta pesquisa tem como objetivo demonstrar, ao
lado da identidade resguardada pelas normas, as diferencas na traducdo técnica
presentes em documentos escritos, traduzidos do original de diversas linguas para a
lingua inglesa. Os pontos de partida para este estudo situam-se em trés principais
abordagens: a) o processo tradutério, evidenciando as diferencas linguisticas e culturais
entre os textos de chegada coletados; b) a teoria dialégica do discurso, que oferece os
conceitos de vozes, de plurivocidade, como condicdo de sentido; c) os estudos
terminoldgicos, que fornecem bases tedricas e metodoldgicas na investigacdo das
unidades lexicais de conteudo especifico. A fundamentacéo tedrica e o0 corpus permitem
um trabalho metodoldgico inicial com o Iéxico com base na Linguistica de Corpus,
considerando-se: (i) as regularidades e invariantes linguisticas que levard ao
estabelecimento de certa identidade entre os textos; e (ii) a identificacdo e analise dos
aspectos que convivem com essas invariantes e que possibilitam reconhecer as
diferencas no interior da identidade identificada por marcas enunciativas que revelam os
discursos produzidos em diferentes lugares sociais e culturais, conforme proposta da
teoria bakhtiniana; e (iii) a consequente relacdo das unidades lexicais entre 0s
documentos analisados, viabilizando a aplicacdo de uma normatizacdo dos termos em
documentos técnicos especializados. A relevancia desta pesquisa reside na continuidade
do trabalho iniciado no mestrado e na possibilidade de oferecer recursos aos
profissionais que atuam especificamente no setor da industria farmacéutica, bem como
em assuntos relacionados aos interesses corporativos e as esferas técnico-académicas e
cientificas.

Palavras-chave: Traducdo técnica. Mikhail Bakhtin. Analise dialogica do discurso.
Estudos lexicais.



ABSTRACT

Into the corporate world there are various standard settlement documents establishing an
explicit hierarchy of power with respect to the effectiveness of written texts, invoking
actors by a specific mode of enunciation in the process of translating a text from a given
source language into a target language. But, despite that rigid regulation could be
homogenized, in terms of meaning, it has not prevent cultural dimension interference
that reflects the foreign text and also it cannot obscure the value of diversity amongst
companies spread all over the world. On the other hand, that interference has effects on
the way to develop writing of domain-specific language even in English as the global
language of business. Besides the identity preserved by regulations and standards, this
thesis aims to demonstrate differences on translating a technical document from
multiple foreign languages into English. The starting point for our research lies in three
main approaches: the translation process, highlighting the linguistic and cultural
diversities amongst target texts; Bakhtin’s theory of dialogical discourse on the concept
of multiple voices, the plurivocity as a fundamental condition operating the meaning;
terminology studies that provides a theoretical and methodological bases to search for
lexical units in a specific domain. Moreover, the theory and corpus-based studies allow
developing an initial methodological procedure based on corpus linguistics analysis,
considering the three aspects: (i) lexical variation leveling of its irregularities and
further establishing identity amongst texts, (ii) linguistics invariant enabling to
recognize the differences within groups as well as enunciative traces in which discourse
are addressed to take place in different social and cultural environment, (iii) effects of
relationship of lexical units among texts so as to provide a normalization and
standardization of compound words (terms) that are given in specific contexts. This
research in a relevant sense finds support on a study-initiated of a previous master’s
program. In addition to it offers knowledge carried out under particularly specific
features of linguistics and social scope to pharmaceutical domain and also issues relate

to corporate interests and its interdisciplinary scientific fields.

Keywords: Technical translation. Mikhail Bakhtin. Dialogic Discourse Analysis.

Lexicon.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Excertos da Ata da Conferéncia Sanitaria Internacional de fevereiro de
1866 (CONTINUA) ...evveveeiieciie ettt re e are e e e e neenreas 12

Figura 2. Excertos da Ata da Conferéncia Sanitéria Internacional de fevereiro de

Figura 3. Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, instituindo as regras de
regulamentacdo farmacéutica entre os membros da Unido Europeia
(PAginas 18 € 19) (CONLINUA) ...c.veveevereerieierierieesie e 16

Figura 4. Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, instituindo as regras de
regulamentacdo farmacéutica entre os membros da Unido Europeia —
Paginas 20 € 21) (CONTINUA) ........ccveireerieiieiie et 17

Figura 5. Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, instituindo as regras de

regulamentagéo farmacéutica entre os membros da Uni&o Europeia —

PAGINA 22) ..ottt ettt a et e ra e reeae e e ares 18
Figura 6. Documento oficial da 20° Assembléia da OMS realizada na cidade de

Genebra-Suiga em 26 de Mmaio de 1967 .........ccocvveviiieienenc e, 23
Figura 7. Documento oficial da 20° Assembléia da OMS realizada na cidade de

Genebra-Suica em 26 de maio de 1967 ........cccceevveveeveeiie e 24
Figura 8. Os principios das Good Manufacturing Practices (GMP)............c.ccc........ 25

Figura 9. Documento Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the
Preparation of a Site Master File —paginas 1 € 4.......ccccccvvevvvivnnnnnnn, 28

Figura 10. Documento Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the

Preparation of a Site Master File — paginas 7€ 8..........ccccocvvvevveveeienen, 29
Figura 11. A relacdo triangular da palavra alheia no discurso do SMF .................... 79
Figura 12. Frequéncia de pacotes lexicais da se¢do Personnel do SMFUSA ........... 100

Figura 13. A frequéncia do pacote responsibility of the nas localidades europeias .107
Figura 14. Mapa com recorte do continente europeu — lado ocidental..................... 108
Figura 15. O grande dialogo entre os membros da vigilancia sanitaria na construgao

O BNUNCIATO ... 122
Figura 16. Os pacotes lexicais da secdo General Information — SMFBrazil —

PUBITO RICO — USA ...t 150
Figura 17. Os pacotes lexicais do SMFJapan...........ccooooiiienenie e 152
Figura 18. Os pacotes lexicais da se¢do Personnel — SMFEngland — SMFGermany154

Xi



Figura 19. A distancia lexical entre as linguas da EUropa...........cccoevvevininicninennes, 159

LISTA DE QUADROS
Quadro 1. Numero de paginas e palavras por localidade do SMF ...........c.ccccevevennne. 90
Quadro 2. A divisdo das nove se¢des do documento Site Master File....................... 93
Quadro 3. Exemplo do sumario do documento Site Master File.............cccccoevviienen. 96
Quadro 4. Os itens dos sumarios dos SMFPuerto e SMFItaly............ccccoevvveieiiennn, 97

Quadro 5. Os itens elencados nos subtitulos dos sumérios dos SMFTurkey e
SMFHEMIINGENSWIT ... 98

Quadro 6. A distribuicdo da frequéncia dos pacotes lexicais entre as localidades...106

Quadro 7. Classificacdo das localidades nucleares e periféricas........c.cccccoevvenenne. 109

Quadro 8. Os titulos (se¢bes) do Explanatory Notes for Pharmaceutical
Manufacturers on the Preparation of a Site Master File

(PIC/S A 1995) ..ottt 119

Quadro 9. Relatorio técnico da OMS e os titulos do SMF (continua)...................... 126

Quadro 10. Relatdrio técnico da OMS e 0s titulos do SMF .........ccceveviiieiieennne. 127
Quadro 11. Os subtitulos do Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers

on the Preparation of a Site Master File (PIC/S de 1995).................... 128

Quadro 12. Os itens dos subtitulos do Explanatory Notes for Pharmaceutical

Manufacturers on the Preparation of a Site Master File

(PICIS dE 1995) ..uveiiciesee ettt 129

Quadro 13. Os itens dos subtitulos da se¢do General Information (continua).......... 132

Quadro 14. Os itens dos subtitulos da se¢do General Information (continua).......... 133

Quadro 15. Os itens dos subtitulos da se¢do General Information .............ccccoevenee. 134
LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Quantidade de pacotes lexicais por secéo e localidade dos SMF ............. 101

Tabela 2. Distribuicdo dos pacotes recorrentes da secdo Personnel entre as quinze
[OCAIIAAARS ... s 104
Tabela 3. Distribuicdo dos pacotes semelhantes da se¢édo 1 General Information..105

Tabela 4. Distribuicdo dos pacotes semelhantes da se¢do Premises and Equipments145

Xii



LISTA DE GRAFICOS

Gréfico 1. Quantidade de pacotes lexicais por localidade.............ccccoeoveviiiiivennnne. 102
Gréfico 2. Quantidade de pacotes lexicais da se¢do 2 Personnel..............cccccvvennenne. 103
Gréfico 3. Quantidade de pacotes lexicais por localidade da se¢do General
INFOrMALTION ... 139
Gréfico 4. Quantidade de pacotes lexicais por localidade da secdo Contract and
Manufacturing ANAlYSIS ........cccveiiiiieiieiiec e 140
Gréfico 5. As localidades periféricas versus as localidades nucleares ..................... 141

Xiii



aBPF
ADD
ANMAT
ANVISA
BNC
BPF

BU

CEE
CEF
cGMP
DCI
ECV
EEU
EFTA
EU/EEA
EudraGMP

FDA
FDCA
GMP
HAS
ISCP
LC
MCC
MFL
NPCB
ONU
OMS
PIC

ABREVIATURAS UTILIZADAS

Atual Boas Préticas de Fabricacédo

Anélise Dialdgica do Discurso

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

British National Corpus

Boas Praticas de Fabricacao

Business Unit

Comunidade Econdmica Europeia

Comité de Especialidades Farmacéuticas

Current Guide for Manufacturing Practices

Denominagdes Comuns Internacionais

Estética da Criacdo Verbal

Economic European Unity

European Free Trade Association

European Union/European Economic Area

Union database referred to in article 111(6) of Directive 2001/83/EC
Banco de dados da Comunidade Europeia de autorizacao de fabrico e de
certificados de boas praticas de fabricacao.

Food and Drug Administration

Federal Drug and Cosmetic Act

Good Manufacturing Practices

Health Sciences Authority

Institute for Standardization and Control of Pharmaceuticals
Linguistica de Corpus

The Medicines Control Council

Marxismo e Filosofia da Linguagem

National Pharmaceutical Control Bureau

Organizacédo das NagOes Unidas

Organizagdo Mundial da Saude

Pharmaceutical Inspection Convention

Xiv



PIC/S
PLN
PPD
SMF

TC

TP

TGA
TPC
TRS
UNRRA
WHA
WHO
WSTools

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
Processamento de Linguagem Natural
Problemas da Poética de Dostoiévski

Site Master File

Texto de chegada

Texto de partida

Therapeutic Goods Administration

Technical Project Consultants

Technical Report Series

United Nations Relief and Rehabilitation Administration
World Health Assembly

World Health Organization

Word Smith Tools

XV



SUMARIO

LN EEI0] 51610710 1T 1
CAPITULOD L. ittt 8
CONTEXTUALIZAC}AO DO PROBLEMA ... .o 8

1.1. As premissas das Conferéncias Sanitarias Internacionais ...........cc.cceeeeverenennn, 9

1.2. A regulamentacdo dos produtos farmacéuticos na Comunidade Econémica

Vo] o= W (O =1 = USSR 15

1.3. As Good Manufaturing Practices (GMP) .......c.coovviiiiiiiiene e 20
1.4. O Programa de Cooperacdo de Inspecdo Farmacéutica (0 PIC/S) .........ccccveenee. 26
CAPITULO 2.ttt 32
FUNDAMENTAGAO TEORICA . ...t 32
2.1 Os aspectos da tradUGAO TECNICA. ........erveerierieeeie e e 34
2.2 O contexto sécio-cultural e politico Na traduGa0 ...........cccevvvereiieneincieeeee, 42
2.3 A estrutura lexical nas areas de especialidades ...........cccccvevevieiieiciiiesecce e, 47
2.4 O processamento do léxico na Linguistica de COrpuS..........cccevvvevieiieieenesieenin, 53
2.5 O terceiro nas relagfes dialOgiCas .........ccocvrereriieieiiie e 64
2.6 O principio de alteridade...........cooiiieiieiiece e 71
2.7 O acontecimento da iNteraCao de VOZES ........c.covevueeiiireeiieeieseesie e sree e sae e 77
2.7.1 A palavra na comunicagao dialOgiCa............ccereerreeiieiiie e 84
CAPITULOD 3.ttt 87
PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS ...ttt 87
3.1, OS tIPOS A PESYUISA. ...uveevrieiieiiieeitee ettt e sreeste e st e et e e be et eebe e saaeebeesreeeree e 88
3.2. A coleta € SEIECAD A0 COMPUS ....cueeiuieiieiieiiieie ettt 88
3.3. O CONLEXLO B PESUISA ...vvveereeeiiieeiee sttt e sttt ettt et et a e sraeebeesreeeree e 91
3.3.1 O documento Site MaSter File ........ccoooiiiiiiiiiiieeeeee e 91
3.3.2 Os sumarios dos documentos entre as localidades ............ccccocevviiiiiininnnnn 94
3.3.3 A extragao d0S PACOLES IEXICAIS .......cevveeerriieiieiie ettt 99
3.3.4 A proximidade geografica entre as localidades ............ccccceevveveevciicieernene 108

3.4. As bases interpretativistas de analiSe..........cccevvieiiereiie e 109
CAPITULOD 4 ..ottt 113
AS OUTRAS VOZES NA CONSTRUQAO DO ENUNCIADO........cccccveiiiieiiienns 113
4.1. Os elementos constitutivos da interacdo dialdgica entre os enunciados............ 115
4.1.1 A estrutura COMPOSICIONAL .........cccueriiiiiiieieeie e 116



D12 O XICO ettt ettt e e e e e e e 138

4.2. As marcas CUlturais do SUJEITO .........ceiiiiiiieiiieie e 148
4.2.1. A materialidade técnica especializada.............cccccveveiieeniicve i, 148
4.2.2. A interacdo das linguas entre as proximidades geograficas ....................... 158

CONSIDERA(;OES FINAIS e 163
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ...ttt 168
ANEXOS ettt ettt e e ere s 174

XVii



INTRODUCAO

Esta investigacdo originou-se das atividades tradutorias da pesquisadora e de uma
variedade de documentos técnicos produzidos em lingua inglesa e veiculados nas industrias
do setor farmacéutico. Por se tratar de documentos regulados por 6rgdos de vigilancia
sanitaria internacionais, os profissionais de traducéo e técnicos da empresa, responsaveis pela
elaboracdo e producédo escrita do documento, partiam da suposicdo de que tais documentos
apresentam muitas regularidades, isto é, mantém uma relacdo de semelhanga entre os
elementos linguisticos.

Nas ciéncias da saude, em particular no campo das ciéncias farmacéuticas, existem
muitos documentos como, por exemplo: laudos, métodos analiticos, guias direcionados as
praticas inerentes a producdo e analise de controle de drogas farmacéuticas, dentre outros, que
servem de base aos especialistas que atuam em laboratérios e controle de qualidade na
realizacdo de suas atividades profissionais. Também, muitos documentos de natureza juridica,
ou seja, regulamentados por normas e procedimentos instituidos por convencdes
governamentais e internacionais do setor, sdo produzidos por profissionais que desempenham
funcbes administrativas na empresa. Entretanto, percebe-se que esses profissionais néo
possuem habilidades de producdo escrita para atender as atividades que demandam textos
proficientes e eficazes, capaz de articular e manifestar os elementos linguistico-discursivos
que o circundam. Talvez, esses setores de atividades das empresas, em virtude de terem em
sua equipe de colaboradores profissionais com formagéo académico-profissional de diferentes
areas do conhecimento, como a bioldgica e a exata, seria importante o aprimoramento das
praticas linguageiras, visando um melhor desempenho na realizacdo das atividades que Ihe
foram atribuidas; ou entdo, o que seria mais assertivo, a incorporacdo de um maior nimero de
pesquisadores da linguagem em sua equipe de trabalho.

Diante a discussdo que se apresenta aos pesquisadores da traducédo referente a tarefa do
tradutor, seja ela de natureza técnico-cientifica, seja literaria, o processo tradutério deve ser
fidedigno de maneira a respeitar a literalidade do texto fonte, evitando supostos erros de
traducdo que comprometam o indice de confiabilidade da obra. Assegurando a integridade do
autor e/ou da instituicdo — no nosso caso a industria farmacéutica que esta vinculada ao
cumprimento das exigéncias institucionais legais em torno de uma producdo escrita
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regularizada. No entanto, se percebe consideraveis problemas de erros na tradugdo, em
particular, nos trabalhos técnicos. Podemos citar alguns exemplos, como: manuais de
maquinarios, projetos de infra-estrutura nas areas de engenharia, panfletos turisticos, e
instrucdes de ordem médica e farmacéutica. Esse fato deve-se, em parte, a uma possivel
interferéncia de diversos autores no processo de producgéo dos textos especializados, afetando
diretamente as relacdes autor-tradutor. Frente a essa problematica, esse tipo de tradugdo tem
enfrentado as mais diversas criticas e pré-julgamentos acerca do valor e da qualidade do
profissional de traducéo técnica quando comparado aos de traducdo literaria.

Portanto, nesta primeira etapa da pesquisa, concebida no processo de titulagcdo de
mestrado, a nossa inquietacéo inicial foi tentar investigar o grau de conformidade que poderia
atingir um documento normatizado e regulamentado. Além disso, 0 modo como esse
documento, originalmente escrito em diferentes idiomas e traduzido para a lingua inglesa por
profissionais de diferentes localidades do mundo, poderia alcancar em niveis de equivaléncia
linguistica na traducdo. Por um lado, os resultados obtidos contribuiram na identificacdo de
semelhancas no que diz respeito a unidade lexical especifica, bem como a sua tematica (o
controle de qualidade) relacionada ao contexto de negdcio, destacando assim o seu sentido de
identidade articulado por meio do texto e do discurso farmacéutico. Por outro lado, a
investigacao suscitou novas hipéteses de pesquisa, dentre as quais podemos citar o fato de que
os autores e tradutores técnicos, embora detenham conhecimentos praticos € uma suposta
proficiéncia linguistica, demandam formacdo especializada no uso e tratamento das
composicdes lexicais. Assumindo que esses sdo orientados pela sua realidade socio-cultural e
discursiva a fim de suprir as lacunas de equivaléncias e aproximacao entre os sujeitos.

Para isso, na trajetdria desta pesquisa, examinamos um tipo de documento denominado
Site Master File (doravante, SMF) que abrange um conjunto de textos produzidos pelas
indUstrias do setor farmacéutico, cuja circulacdo se da em todas as unidades de negécios (BU-
Business Units) da empresa espalhadas pelo mundo Os objetivos principais do SMF séo: (i)
atender as exigéncias de garantia e qualidade dos medicamentos e produtos fabricados e/ou
importados; e (ii) obter a certificagdo internacional junto aos Orgdos governamentais que
regulamentam a vigilancia sanitaria de cada pais.

Todos os documentos sao redigidos em lingua inglesa e circulam em uma multinacional
do segmento farmacéutico com sede na Europa e unidades instaladas em cerca de 100 paises.
Os seus principais negdcios estdo voltados a saude do consumidor (Consumer Health), aos
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medicamentos genéricos (Generic Drug), aos cuidados dos olhos (Eye-Care), e a salde
animal (Animal Health). Dos quinze documentos analisados, dois s@o provenientes de
localidades (doravante, site) que tem como idioma oficial a lingua inglesa, sdo eles: o
SMFEnNgland (Inglaterra) e o SMFUSA (Estados Unidos); os outros treze documentos sdo
provenientes de paises da Europa, América Latina e Asia, os quais utilizam a lingua inglesa
como meio de comunicagdo no contexto de negocios. Essas localidades ndo-falantes de lingua
inglesa sdo as seguintes: SMFAustria (Austria); SMFGermany (Alemanha); SMFBrazil
(Brasil); SMFAnnonayFR e SMFHuningueFR' (Franca); SMF BaselSWIT, SMFNyonSWIT e
SMF HettlingenSWIT? (Suica); SMF Netherlands (Holanda); SMFltaly (Italia); SMFJapan
(Japao); SMFPuerto Rico (Porto Rico); SMF Turkey (Turquia).

Logo, partindo da hipdtese central de que uma vez que os profissionais tradutores
especializados do documento Site Master File estabelecem uma relacdo texto-sujeito-cultura
local, a0 mesmo tempo essa relagdo desperta um funcionamento que emerge as diferencas por
meio da nocdo de alteridade discursiva. Tal hipdtese sera testada com base no nosso corpus
de estudo, explorando uma questdo geral - direcionadora desta pesquisa - e duas questdes
especificas a serem respondidas, formuladas da seguinte forma:

A pergunta de pesquisa: Quais s80 as marcas enunciativas que apontam para 0
reconhecimento de alteridade nos sujeitos do discurso introduzidos nas diferentes localidades
onde o documento SMF circula? As duas questdes especificas: (i) como as diferencas lexicais
refletem os tracos socio-culturais de cada localidade no ato tradutorio? (ii) de que maneira a
localizacdo geografica influencia no processo tradutdrio, dado as diferentes linguas
envolvidas no processo de producado escrita dos documentos?

Com a pergunta de pesquisa nos propomos a ampliar o espectro das relagdes entre
identidade e filosofia da linguagem na construcdo das especificidades do discurso
farmacéutico, juntamente com as duas questdes especificas cerceadas com a proposta de: (i)
identificar os elementos linguisticos distintos encontrados nas tradugdes, com o fim de
relaciona-los a cultura local; (ii) suplantar as categorias meramente lexicais e apresentar como
0s negocios da empresa, e a demanda de recrutamento de profissionais da tradugdo de
diferentes locais ao redor do mundo podem influenciar na traducéo técnica dos documentos.

Nessa direcdo, essas questdes de pesquisa apontam para fatores “extralingiiisticos” sob uma

1 A abreviacéo FR que acompanha as localidades Annonay e Huningue quer dizer France (Franca)
2 A abreviacdo SWIT que acompanha as localidades Basel, Nyon e Hettlingen quer dizer Switzerland.(Suica)
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visdo translinguistica bakhtiniana, ou seja, a incidéncia de relagcBes dialdgicas entre 0s
enunciados e suas formas.

De uma perspectiva bakhtiniana, a professora e pesquisadora Elisabeth Brait (2009,
p.65) afirma que as palavras produzidas de outrem, fundadas na consciéncia e no discurso do
herdi, refratadas linguisticamente em ressalvas, repeticGes, palavras atenuantes, variadas
particulas e interjeicdes, estdo necessariamente ligadas a mundos sociais especificos. Essas
palavras tém em comum o cruzamento e a intersecdo de duas consciéncias, e essas duas
consciéncias, segundo a autora, podem vir de dois pontos de vista, de duas avaliacdes em cada
elemento da consciéncia e do discurso, em suma “[...] a interferéncia de vozes no interior do
atomo” (BRAIT, 2009, p.65). De modo que, focalizando esta pesquisa a luz das concepcbes
bakhtinianas, pressupde-se que a interferéncia de vozes, inferidas no discurso de
especialidade, convergem para a construcdo de uma relacéo dialdgica entre o tradutor e seus
outros. Em outras palavras, os diferentes sujeitos do enunciado, participes deste campo
discursivo, quando em contato revelam a real situacdo socio-cultural e histérica dos
acontecimentos da vida do homem refletidos no texto.

Por conseguinte, essa perspectiva leva-nos ao enfrentamento de duas situacfes na
producdo e traducdo do documento SMF. A primeira diz respeito a demanda de profissionais
especializados e capacitados para a producdo dos textos de acordo com as atividades e
praticas estabelecidas pela empresa em ambito mundial, que possibilite a certificacdo
internacional junto aos érgdos governamentais. A segunda refere-se a necessidade em traduzir
os textos para uma lingua franca, isto €, a lingua do mundo dos negdcios. Dessa forma, os
tradutores e autores de cada localidade séo responsaveis por assegurar o contetudo linguistico
depositado nos documentos para a sua validagdo, ou ndo, dos parametros de qualidade da
empresa. Com isso, 0s sujeitos se submetem a uma relacdo de valores (plano axioldgico,
segundo o pensamento bakhtiniano) que nem sempre é possivel manter. Conforme Faraco
(2009, p.106), um todo uniforme e homogéneo, mas multiplas e heterogéneas coordenadas.
Baseados nessas ideias, e tendo em vista 0os niveis linguistico-enunciativos e discursivos
inseridos nos conceitos do Circulo de Bakhtin, estruturamos as nossas anélises sob 0s
aspectos das variantes linguisticas e sécio-culturais dos sujeitos envolvidos no discurso de

especialidade farmacéutica.



A principio, partimos da investigagdo de lexical bundles® recorrentes, com o objetivo de
realizar um levantamento dos aspectos semelhantes entre quinze localidades* do mundo nas
quais o documento circula. Por tratar-se de documentacdo exclusiva da empresa, isto é, com
acesso restrito, obtivemos somente a quantidade disponivel para consulta, limitando-nos a
esses quinze exemplares. Porém, no desenvolvimento da andlise dessa coletanea de
documentos, compilada a constituir o corpus desta pesquisa, e na busca por pacotes lexicais
semelhantes, obtivemos alguns dos seguintes resultados: (i) ndo houve co-ocorréncias de
pacotes semelhantes no cruzamento das quinze localidades; e (ii) a frequéncia de pacotes
semelhantes entre os nove capitulos do documento foi muito variada.

Os resultados, correspondentes a frequéncia de maior ou menor nimero de pacotes
semelhantes, sinalizaram que as diferencas apresentadas poderiam estar nas escolhas
linguisticas feitas por quem produziu o documento em cada localidade, ou ainda, que o
assunto poderia ter sido explorado linguisticamente de forma distinta. Também, considerou-se
a proximidade geografica das localidades, verificando que a maior parte das co-ocorréncias de
pacotes semelhantes concentrava-se em regides da Europa, e 0os demais pacotes, em sua
minoria, concentravam-se em regides mais afastadas (por exemplo, em paises das Américas e
Asia). Concluimos, entdo, que essa proximidade poderia estar associada, ora pelos neg6cios
da empresa, ora por questdes culturais que poderiam influenciar na distribuicdo dos pacotes
semelhantes entre as localidades.

Isto posto, considerando a nossa dissertacdo de mestrado (Mazza, 2009) que se
desdobra na presente pesquisa de doutoramento, a relevancia desta pesquisa deve-se ao fato
de que na literatura académica pesquisada encontrarmos poucos registros de pesquisas
voltadas ao estudo da linguagem no contexto empresarial farmacéutico. Nas bibliotecas da
Pontificia Universidade Catolica de Sdo Paulo, encontramos trabalhos desenvolvidos por

pesquisadores do Projeto DIRECT (Development of International Research in English for

Segundo Biber et al. (1999, p. 990), lexical bundles sdo sequéncias de palavras que ocorrem naturalmente no
discurso, ou seja, sdo formados por expressdes recorrentes, independente de sua idiomaticidade ou de sua
condicdo estrutural. A tradugdo feita do inglés para o portugués do termo lexical bundles foi utilizada por
Berber Sardinha, em um dos seus trabalhos, como pacotes lexicais. Esse mesmo termo em portugués sera
adotado nesta pesquisa
Neste trabalho, utilizamos a palavra “localidade” para nos referir: (i) a fabrica onde a empresa possui uma
unidade de negdcio operacional farmacéutico (BU) e; (ii) a cada um dos quinze documentos analisados; bem
como serviu de traducdo para o termo em inglés site que em lingua portuguesa corresponde a sitio, local.
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Commerce and Technology)®, bem como dissertacdes de mestrado e teses de doutorado que
abordam o discurso empresarial. A maioria dos trabalhos concentra-se, basicamente, em
examinar: (i) a organizacdo retorica que define como os documentos na empresa se
organizam; e (ii) a léxico-gramatica de textos especificos. Ainda, em outras fontes de
pesquisa, como, por exemplo: sites eletrénicos de busca (Google Académico, SCIELO-
Scientific Electronic Library Online, Portal Dominio Publico); bibliotecas digitais de
instituicbes puablicas do estado de Sado Paulo (USP, UNICAMP, UFSCAR e UNESP); e
acervos online de universidades puablico-privadas como a PUC-SP e PUC-RJ. Dentre as
instituicdes citadas ndo foram encontrados, em especifico, registros que abordassem o
dominio farmacéutico debrugados sobre os estudos da linguagem.

Ainda, esta pesquisa amplia e destaca os seguintes aspectos: (1) a especialidade em
questdo a qual o corpus de estudo pertence; (2) o levantamento das varidveis encontradas no
discurso compartilhado entre documentos regulamentados, originalmente escritos em
diferentes linguas e a partir de diferentes localidades geograficas, produzidos por sujeitos de
diferentes culturas e visdo de mundo; (3) a relacdo entre o profissional da traducdo técnica e
0s autores de producbes textuais especializadas, autores que podem estar alocados em
diferentes departamentos da empresa e exercendo diferentes funcdes; (4) a compilagdo de
uma quantidade representativa de textos especializados, que contribui para 0 processamento
de um banco de dados de dominio especifico; (5) o uso de ferramentas computacionais para
analise linguistica, agregando valores aos avancos tecnoldgicos no campo da Linguistica de
Corpus e da Linguistica Computacional.

Em sintese, para a estrutura desta tese, contemplamos a retomada dos resultados obtidos
do trabalho de pesquisa de mestrado anterior, e dividimos o estudo em quatro capitulos. No
primeiro capitulo, apresentamos a contextualizacdo do problema de pesquisa sob uma viséo
socio-histdrica do documento SMF. No segundo capitulo, discorremos sobre quatro vertentes
teodricas para fundamentar as nossas investigacdes, dentre as quais temos: (i) as teorias que

sustentam a proposta de estudo no campo lexical e terminoldgico; (ii) as teorias de base

® O DIRECT é um projeto iniciado em 1989 e desenvolvido pelo Programa de Pés-Graduacdo em Lingiistica
Aplicada e Estudos da Linguagem (LAEL) da PUC-SP em parceria com o0 Departamento de Lingua Inglesa da
Universidade de Liverpool, na Inglaterra. Os DIRECT Papers sdo publicacdes que envolvem trabalhos de
pesquisa direcionados as habilidades de comunicagdes especificas no uso da lingua inglesa e portuguesa para
propasitos de negacios. Tais trabalhos estdo disponiveis eletronicamente em
http://mwwz2.lael.pucsp.br/direct/direct_papers.htm.
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metodoldgica na busca por padrfes de associacdo com o suporte da Linguistica de Corpus
que oferece recursos para 0 uso de ferramentas computacionais no processamento das
frequéncias e co-ocorréncias de palavras no cruzamento dos textos coletados; (iii) os estudos
da traducéo técnica e da abordagem linguagem e traducdo; e (iv) os conceitos bakhtinianos
que fundamentam a nossa analise enunciativo-discursiva para o reconhecimento do discurso
instaurado nas esferas de atividades do mundo empresarial. De tal forma, por meio do
entrecruzamento dos estudos da traducdo e da abordagem lexical, buscamos contribuir aos
conceitos de Bakhtin e o Circulo quanto as questbes de alteridade e de plurilinguismo na

diversidade das vozes sociais.



CAPITULO 1
CONTEXTUALIZACAO DO PROBLEMA

Todo enunciado, mesmo na forma imobilizada da
escrita, € uma resposta a alguma coisa e é
construido como tal. Nao passa de um elo na
cadeia dos atos de fala. Toda inscri¢do prolonga
aqguelas que a precederam, trava uma polémica
com elas, conta com as reac¢des ativas da
compreensao, antecipa-as.

Bakhtin/Volochinov

O objetivo deste capitulo é trazer um panorama histérico com o fim de contextualizar o
conjunto de documentos necessarios para a regulamentacdo dos insumos farmacéuticos e a
certificacdo de operacdo das industrias do setor - instaladas em cada localidade de fabricacédo
e/ou distribuicdo - pelas agéncias de vigilancia sanitarias no ambito internacional. Para isso,
buscamos investigar os principios de criacdo das normas e critérios que contribuem na
elaboracdo da legislacdo e das resolucdes aplicadas e instituidas a partir dos critérios basicos
de harmonizacdo para os paises membros da European Economic Community — EEC
(doravante Comunidade Econdmica Européia — CEE, administrados pela World Health
Organization — WHO (doravante Organizacdo Mundial da Saude - OMS). Para
engendrarmos nessa introducdo histérica dos primordios do processo mundial de
harmonizagdo regulatéria, inserida na esfera de atividade médica, farmacéutica e de salde
publica, invocamos alguns atores sociais envolvidos no processo de criagdo, e formulamos as
seguintes perguntas para compor esta se¢do: (i) Qual a relevancia da Organizacdo Mundial da
Saude na unificagdo ou padronizagdo da documentacdo do setor? (ii) Qual a influéncia da
Comunidade Econémica Européia no modelo de unificacdo da legislacdo e regulamentacédo
aplicada aos paises membros? (iii) Quais séo as publicacdes de destaque que a OMS contribui
para as atividades farmacéuticas?

Essas perguntas que caracterizam o desenvolvimento desse capitulo trazem subsidios

para a apresentacdo da justificativa e das perguntas de pesquisa.



1.1 As premissas das Conferéncias Sanitérias Internacionais

No periodo do século XIX e inicio do século XX (entre os anos de 1801 a 1920), a
influéncia de fatores sdcio-econdmicos e politicos, como, por exemplo: a urbanizacdo, a
Primeira Guerra Mundial, a expansao dos transportes e, principalmente, a falta de saneamento
basico provocou surtos de epidemias® que vitimaram a populagéo espalhada pelos paises dos
continentes europeu, asidtico e americano, inclusive no Brasil. A colera, em 1832, e a
influenza espanhola, em 1918, foram responsaveis pelas epidemias de maior proporcao.
Embora o conhecimento médico da época contribuisse para 0 combate antiepidérmico, as
politicas publicas divergiam de pais a pais, como explica a pesquisadora da Universidade

Nova de Lisboa, Maria Rita Lino Garnel:

O impacto econdmico destas divergéncias tornou-se uma preocupacao e, a
partir de 1851, as poténcias européias  reuniram-se  regularmente  em
Conferéncias Sanitérias Internacionais que visavam a discussao cientifica da
nosologia e a uniformizacdo das medidas que, sem por em risco as
populagbes, minimizassem as demoras que Sujeitavam 0 comércio
internacional (GARNEL, 2009, p.230).

Interessa-nos ressaltar nesta se¢do do presente capitulo, a preocupacdo das ciéncias da
salde na era moderna que, apesar da precariedade de recursos, buscou estabelecer reformas e
criar medidas sanitarias preventivas para atender ao bem estar da populacdo. Essa reflexdo,
dentre outras contempladas nesta pesquisa, possibilita instaurar um diadlogo com as questfes
gue se discutem a partir do nosso corpus de estudo. Para tal, delimitamos o periodo que
sucederam as grandes guerras para elucidar o papel das organizagOes internacionais na
protecdo e salde da populacdo. Entretanto, ndo podemos desconsiderar o periodo das antigas
civilizagbes que enfrentaram pandemias devastadoras, desafiando impérios, governos e

cientistas da época como: a malaria (no século I11), a lepra (no século XII), a peste negra (no

® Para um breve conceito e diferenciagdo dos termos epidemia, endemia, e pandemia, os quais se sucedem nesta
secdo, segundo o professor Joffre Marcondes de Resende (professor da Faculdade de Medicina da UFG),
epidemia caracteriza-se pela incidéncia, em curto periodo de tempo, de grande nimero de casos de uma
doenca. Ao passo que, a endemia se traduz pelo aparecimento de menor nimero de casos ao longo do tempo.
No sentido stricto, a palavra pandemia, de origem grega, foi pela primeira vez empregada por Platdo. Platdo a
utilizou no sentido genérico, referindo-se a qualquer acontecimento capaz de alcancar toda a populacdo. O
conceito moderno de pandemia é o de uma epidemia de grandes proporcdes que se espalha a varios paises € a

mais de um continente. Disponivel em www.revistas.ufg.br. Acesso em nov. 2014,
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ano de 1347), e a sifilis (no ano de 1494) que resultou em milhares de mortes em toda parte
do mundo.
Rita de Céssia Barradas Barata, pesquisadora do departamento de medicina da Santa

Casa de Sao Paulo, destaca que no século XIX:

[...] como um desdobramento das idéias desenvolvidas durante a Revolugéo
Francesa a respeito das relagcdes entre condicdes sécio-econdmicas e salde,
consolida-se a concepcdo de Medicina Social, principalmente na Franca e na
Alemanha, por influéncia do préprio desenvolvimento das ciéncias humanas
nesses paises[...JConcomitantemente ao desenvolvimento da Medicina Social na
Franca e Alemanha, comeca a tomar forma na Inglaterra a reforma sanitaria
gue, sem negar as relacdes existentes entre as condi¢des de vida e a presenca de
doencas, propOe-se a intervir sobre certos aspectos da vida urbana sem
modificar a organizacgdo social (BARATA, 1987)

Essa reforma sanitaria na consolidacdo de uma pré-eminente Medicina Social, somente
tornou-se possivel devido ao impacto econdmico gerado pelas epidemias desses séculos. As
relagBes comerciais entre os paises divergiam-se por dois principais motivos: (i) as fronteiras
terrestres e maritimas passaram a adotar critérios rigorosos de vigilancia, atrasando o tramite
das mercadorias; e (ii) os grupos de trabalhadores adoeciam muito rapido e eram levados a
Obito, causando prejuizos financeiros as corporacfes. Dessa forma, em 1851 as poténcias
europeias comecam a se reunir em conferéncias denominadas Conferéncias Sanitarias
Internacionais. As reunides aconteciam ndo apenas para abordar assuntos cientificos, mas
também para encontrar meios de minimizar os transtornos que as doencgas contagiosas
acarretavam para o comércio internacional. Os esforcos centraram em uniformizar as politicas
antidémicas, sugerindo acfes de quarentena e saneamento das regides, sem expor a populagéo
a riscos. Porém, os parametros de regulacdo sanitdria ndo foram seguidos de forma

harmoniosa, como pressuposto nas conferéncias. De acordo com Barata:

[...] as coisas ndao foram tdo simples: em pais nenhum a politica
antiepidémica seguiu rigidamente um modelo; ao invés, todos procuraram
consoante as circunstancias — a gravidade da epidemia, a posi¢do geogréfica
na marcha de progressdo epidémica, o estado da opinido publica e da
economia, as possibilidades, as estruturas administrativas e a op¢ao dos seus
vizinhos territoriais e dos parceiros comerciais acasalar medidas que
impunham limites a circulagdo de pessoas e bens, com outras que  visavam
transformar a cidade e as condicGes e habitos de vida dos seus habitantes
(BARATA, 1987).
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Na busca por documentos que pudessem comprovar tais registros dos organismos de
salide publica da época, encontramos nos arquivos digitalizados’ da biblioteca da OMS (ver
excertos nas Figuras 1 e 2), uma ata de uma das Conferéncias Sanitarias Internacionais,
datada de 13 de fevereiro de 1866 e lavrada na cidade de Constantinopla (antiga Istambul-
Turquia). O documento encontra-se redigido em lingua francesa e foi assinado por diversos
paises europeus 0s quais participavam dessa instituicdo. Ademais, conforme surgiam novas
demandas politico-econémicas relacionadas aos interesses internacionais, diversas outras
conferéncias foram acontecendo para tomada de decisdo. Na Ata de 1866, identificamos 0s
seguintes Estados-membros presentes: Bélgica, Espanha, Franga, Gra-Bretanha, Grécia, Italia,
Pérsia, Portugal, Prissia, Rissia, Noruega e Turquia. E evidente que a divisio geopolitica do
século XIX consistia em regides que ndo mais existem no século atual, como o caso da Pérsia
e da Prussia; a primeira sob o dominio do império russo da época e atualmente o Ird, e a
ultima sob o dominio do império alemdo onde esta situada a cidade de Berlim. Assim, dado o0s
limites de atuagcdo das autoridades, uma forca tarefa de vigilancia por parte de todos era
incontestavel, porque a falta de higiene nas casas e nas ruas, a desordem, os maus habitos, a
promiscuidade e outros descuidos quanto as regras de politicas sanitarias, poderiam acelerar a

propagacao das epidemias.

" Todas as digitalizacdes (figuras) inseridas na redacdo deste capitulo podem ser encontradas e melhor
visualizadas no Anexo desta pesquisa.

11



Figura 1 - Excertos da Ata da Conferéncia Sanitaria Internacional de fevereiro de 1866. (continua)
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SEANCE DU 138 FEVRIER 1866.

L'an mil-huit-cent-wixante—sixk le treiziéme jour du mois de février,
4 deux heures de l'aprés-midi, la Conférence sanitaire internationale pro-
posée par le Gouvernement Frangats dans le but de rechercher lesmoyens
pratiques de prévenir de nouvelles invasions du choléra, et au sein de
laquelle ont 66 invités, par le Gouvernement Ottoman, & se faire repré-
ter les Gouver ts d’Autriche, de Belgique, de Danemark, d'Espa-
gne, des Efats Pontificaux, des Etats-Unis d'Amérique, Je la Grande Bre-
tagne, de Gréce, d'Italie, des Pays-Bas, de Perse, de Poriugal, de Prusse,
de Russie et de Sudde et de Norwage, a été ouverte, AConstantinople, au
palais de Galata-Sérai, et y a éi6 installée par S. A. A'ali pacha, ministre
des affaires étrangéres de S. M. L le Sultan.

Etaient présents ;
Pour l'Autriche :
M. Versera, conseiller de I'Internonciature de S. M. L et R. A;

M. le Daoct Sorro, attaché a I'L. R. Internonciature, Direc-
teur de I'hdpital autrichien,

Pour la Belgique :

M. le comte de NoIDANS, secréiaire ve la Légation de S. M. le Roi des
Belges;

Pour I'Espagne :

Don Antonio Maria Sgcovia, consul général, chargé dafaires;

31328

Edeo
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Figura 2 - Excertos da Ata da Conferéncia Sanitaria Internacional de fevereiro de 1866.

(2)
M. la Docteur Moxrav, membre du Conseil Supérieur de Santé d'Espagne;
Pour la France:
M. le comte de LaLugyano, ministre plénipotentiaire ;
M. le Docteur Favvat, médecin sanifaire de France;
Pour la Grande Bretagne:
L'Honorable M. W, Sruarr, secrétaire do 'Ambassade de S. M. Britan-
nique ; "
M. le Docteur Goopeve , chirurgien 'n%[ de l'armée des Indes, mé-
decin honoraire de la Reine;
M. le D' E. D. Dicksox, médecin de I'Ambassade de S. M. B., Délégué de
la Grande Bretagne an conseil supériear de santé do Constantinople;
Pour la Gréce:
M. KaLeroi, secrétaire de la Légation de 8. M. le Roi des Helldnes.
Pour I'Ttalie :
M. Auexaxore VErsoxi, premier interpréte de la Légation de S. M. le
Roi d'ltalie ;
M. le professeur l-‘nntal{Bom;
M. le Docteur G. SaLvarori, délégué de I'lalie au Conseil Supérieur de
Santé de Constantinople;
Pour la Perse :
Mirza-Mavrcox-Kusx, aide-de-camp général de 8. M. le Schah, conseil-
ler de sa Ldgation,
M. le Docteur Sawas Errenor, inspecteur de 'hygidne of de la salubrité
de Constantinople, délégué de la Perse au Conseil Supérieur de Santé.
Pour le Portugal ;
M. le chevalier Edonard Pinro o Soverar, chargd d'affaives;
M. le Doctenr Bernardino Antonio Goyrz, médecin de 8. M. Trés-Fidale;
Pour la Prosse:
M. H. pg Kravse, secrétaire de la Légation de S, M. le Roi de Prusse ;
M le Docteur Mturie, médecin de la Légation, médecin principal de
I'hdpital de la marine Ottomane ; |
Pour la Russie :
M. le Doctour Prraxax, conseillor d'Etat actuel, directeur du départe-
ment médical en Russie;
M. le Docteur Lexz, conseiller de colldge, attaché au ministére de
lintéricur de Russie;

UGN

(3)

M. le Docteur Bykow, conseiller d'Btal, adjoint & linspecteur médieal
militaire de l'arrondissement de Wilna ;

Pour la Sutde et la Norwdge :

M. Orur STENERSEN, chambellande S. M. le Roi deSudde ef de Norwige,
secréiaire de sa Légation;

M. Io Docteur baron Hiisscn ;

Pour la Turquig:

8. E. Sautn-Errexo, directeur de I'école Impériale de médecine de Cons-
tantinople, chef du service médical civil;

M. le Doctaur Barrouerrt,inspecteur-général du service sanitaire Otto-
man, membre du Conseil Supéricur de Santéde Constantinople.

8. A. A'Au1 Pacra, ouvrs la séance par l'allocution suivanto:

« Mossiours ,

» Je suis henreux de vous annoncer, au nom de mon Auguste Sou-
» verain, le plaisir avec lequel Sa Majesté Impériale vous voit réunis
» (ans sa capitale.

» La mission toute philanthropique qui est confiée 4 vos lumiéres aura,
» nous en sommes convaineus, le rdsultat que les Augustes Cours repré-
» sentées dans cette enceinte ¥insi que toute Ihumanilé en attendent.
» Cetle réunion, Messieurs, est une preuve incontestable de Iimmense
» pas que la civilisation a fait dans notre sidcle. La fraternité humaine,
» cette loi fondamentale de tout progrds, gagne de plus en plus par les
» garanties mutuelles que les nations civilisées ne cessent de se donner;
» Bt quelle garantie plus grande aurait-on pu offrir & I'humanité entiére
» que celle que nous avons sous les yeux, c'est-a-dire de voir les gon-
» vernements qui marehent & la tdte de la civilisation concourir, par le
» choix de personnes si distinguées et si compétentes, & la recherche ef &
» l'adoption de mesures prdservatrices contre un fidau qui désole le genre
» humain! '

» Je flnis en communiquant & la Conférence que ses séances sont

Para reforcar a ideia de urgéncia na intervengdo do setor publico na saude e

higienizacdo, Garnel diz que se percebem

[...] as linhas gerais de actuacdo das autoridades sanitarias ao

longo do

século XIX. As elites médicas, ndo negando o poder contagioso deste mal

que vinha de fora, acentuavam a necessidade de

nivel,
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providenciando o saneamento das cidades, o abastecimento abundante de
boas &guas e disciplinando os comportamentos das classes  laboriosas, a
guem se exigia em nome da saude, individual e social, a correccdo dos
excessos. Em suma, os cuidados com a saude individual eram assunto que
ultrapassava a esfera privada (GARNEL, 2009, p.243).

Sabe-se, portanto, que muitos dos congressos que se desdobraram no século XIX
tratavam de temas diversos: politicos, literérios, linguisticos, cientificos, visando na maioria
dos casos a uma afirmacdo das poténcias europeias e o intercambio cientifico. Contudo, a
partir da década de 1850, asseverou-se a participacdo de entidades publicas nesses espacos
tradicionalmente ocupados pelas elites. Nos congressos sanitarios elaboravam-se 0s
procedimentos e normatizacdes que eram submetidos & votacido dos Estados-membros®; em
consequéncia, documentos escritos eram propostos para materializar-se nas esferas de
circulacdo. Por exemplo, no Congresso Sanitario Internacional de 1851, realizado na cidade
de Paris, Portugal adotou um sistema internacional para a simplificacdo dos regulamentos
maritimos nos portos mediterraneos, baseando-se em cartas de saude. Tais cartas de salde
atestavam a salde dos tripulantes e o tipo de carga transportada, assegurando principalmente a
situacdo epidemioldgica que se encontravam o0s portos de proveniéncia. Gardel explica que “a
classificacdo das cartas de salde poderiam variar entre cartas limpas, duvidosas, suspeitas,
sujas ou agravadas”. Isso significa dizer que cada autoridade de satde local certificaria o
estado de higiene do navio e avaliaria o grau de periculosidade de sua carga.

Diante dessa Vvisdo retrospectiva dos aspectos e acontecimentos que acometeram a saude
e higiene no mundo, é certo que, de uma forma ou de outra, 0 processo de inspecdo, seja de
qualidade, seja de carater preventivo, perpassou os diferentes niveis das atividades do homem;
e exigiu uma forma escrita uniformizada a fim de atender as medidas de seguranca, tornando
mais facil a compreensdo dos processos. Porém, as posi¢fes assumidas pelos sujeitos no
enfrentamento de cada evento — no caso dos assuntos regulatérios das epidemias —
divergiram-se, pois dependiam de uma série de variantes. Por exemplo, a opinido de
especialistas, a posicao geogréafica do pais em relacdo aos riscos de contagio, a cumplicidade
dos vizinhos no atendimento as medidas adotadas nas fronteiras, a harmonia entre as esferas
politicas e médicas; e até os aspectos sdcio-culturais sofreram influéncias, considerando os
mitos e crengas de determinados povos nas tratativas dos preceitos das areas da satde. Enfim,

encontramos ai certa instabilidade que provavelmente reflita na materialidade linguistica e

¥ S0 paises que pertencem a uma organizacao internacional.
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discursiva das esferas especificas da area de saude. Ao mesmo tempo, podemos dizer que 0s
fatos aqui apresentados precederam e anteciparam 0S embates travados entre todos o0s
envolvidos na luta pelos interesses publicos, oferecendo subsidios as formas escritas que se

sucederam.

1.2 A regulamentagdo dos produtos farmacéuticos na Comunidade Econdmica
Europeia (CEE)

A Comunidade Econémica Europeia (CEE) foi criada em 1957 a fim de promover a
integracdo econdmica e politica dos seus 12 estados membros e dos seus 320 milhdes de
cidaddos. Os tratados que a instituiram transferiram certas competéncias e responsabilidades
nacionais para as instituicdes comunitarias®, que sdo: o Conselho de Ministros; o Parlamento
Europeu; o Tribunal de Justica e a Comissdo. Dessa forma, as disposi¢cbes do direito
comunitario prevalecem sobre as leis ou regulamentacfes nacionais que as contrariem. Ainda,
a Comunidade tem por missao garantir que as disparidades entre as varias regras nacionais
ndo resultem na criacdo de obstaculos as trocas comerciais intra-comunitarias. Para esse
efeito, deve ser reconhecida a equivaléncia entre as varias normas nacionais e, caso ndo seja
possivel, a Comissdo deve propor a harmonizagdo da legislacdo em questdo, por intermédio
de regras comuns aplicaveis ao todo comunitario.

Ha décadas, o mundo ocidental obrigou-se a um processo acelerado de harmonizacao
regulatéria aplicado as industrias farmacéuticas. O ponto de referéncia desse processo de
harmonizacdo estd na criacdo dos blocos econémicos que resultou na formacgdo da CEE, e
dessa formacéo estabeleceu-se o primeiro ato que é considerado referéncia em nossos dias.
Trata-se da Diretriz CEE 65/65, de 26 de janeiro de 1965, que estabeleceu os critérios
basicos de harmonizacdo entre os paises membros da Comunidade no setor industrial
farmacéutico (ver as cinco paginas do documento ilustradas nas Figuras 3, 4 e 5) - traduzido
para a lingua portuguesa*. A Diretriz 65/65 de 1965 é composta por regras que regulamentam

os produtos farmacéuticos na Comunidade Europeia e estabelecem que: antes que 0s produtos

° Entende-se por institui¢des comunitarias aquelas instituidas por grupos de pessoas fisicas ou por uma ou mais

pessoas juridicas, que incluam em sua entidade mantenedora representantes da comunidade.
% Diretiva do Conselho da Comunidade Econdmica Europeia relativa a aproximacdo das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas.
1 Documentos disponiveis na website da EUR-Lex www.http://eur-lex.europa.eu/content, repositério de
documentos publicos de acesso gratuito nas 24 linguas oficiais da Unido Européia.
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farmacéuticos sejam disponibilizados no mercado para consumo, se comprovem que 0S

medicamentos apresentem boa qualidade e sejam seguros e eficazes para 0s pacientes em

termos das indicacbes terapéuticas propostas. Além disso, a fabricagdo dos produtos

farmacéuticos, a sua rotulagem e o fornecimento de informacgdes sobre os medicamentos,

tanto para o paciente como para o médico, devem estar sujeitos a controles estritos.

Figura 3 - Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, instituindo as regras de regulamentacdo farmacéutica
entre os membros da Unido Europeia — paginas 18-19. (continua)
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DIRECTI¥A DO CONSELHO
de 36 de Janeiro de 1965

relativa i ™ legeduivas,

« administrativas, respeilantis &

espreialidades farmaciuticas

{65/68/CEE)

0 CONSELHO DA COMUNIDADE ECONGMICA
EUROFELA,

Tendo em conla o Traedo gue institui 8 Comusidade
Econdmica Europeia ¢, nomeadamente, 4 sei arlgo 1%,

Tendo em conta 2 proposts da Comissdo,

Tendo em conta o parever do Parlamento Baropeul”)

Tendo em conta o parecer di Comiié Econdmic & Social('),

Conslderanda que tds @ regulamentagdo em maléfia de pro-
dugie & distribuigho das especialidades Zuticas deve ter
coma chjective essencial a protecgdio da saisde poblica ;

Comsi , Lodlavin, o biectivi deve 527 atingido par
meios que o prssam travar o desspvolimenio da indisria
Farmactucica & as trocas dos produtos farmacfulsos na
Convanidade ;

Comaderando que as disparidades entre certas disposighes
ncionals, & i i ediica-

{1 J60 o B4 de 46,196, p. 1571/,
{5 30 0 158 e 146101964, . 2608764,

mentas, coen excepeho das sehstdscias vu composicles que slo
géneras alimentiisas, alimentas destinsdos acs animais ou pro-
duitos de higiene, tEm por efeito eniravar & trocas das cipecish-
daudes Tarmaciuticas na Comisnidads & thm, devido a este facta,
uiisa incedéscin directa sobre o esiabelecimentd ¢ o funciona-
menta do mercudo comam |

Considerando qué imparia, par conseguinie, diminar esies
enlraves & qibe, pars aringir este ahjective, & nedEsdria uma
apsoimagdn das disposiches em camsa

Considerand, porem que esta aprosimigo # pode ser reali-
zada propressi £ que imparia, e primeino lugar, elimi-
nar & disparidades que mais podem afictar o fanconamenio
do mercado comum,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA

Capirulo |

Defiigies ¢ dmbito de aplicaglio

Artigo I

Para efeitos do disposio na presente directiva estindi-5¢ por

13/Val. 0o Jornal Oficial das Comunidades Europeias i

I, Especiulidade formactutica

toda o il ' intradu
o o mercada com denominagdo & acondicanamenta
EEpeciais.

1 Medfcamenio

Tiodi & substincia ou composide apresentada como pos-
suindo propriedsdes curativas cu prevestivas relativas a
doengas bumanas ou animeis.

A gubsaneia ou composiclo que possa ser administrads ao
homem ou @0 animal com wisla 2 estabelecer um
diagnéistivo médico o & restvarer, corrlgir ou modificar &
Funges orginicas no homem ou w0 animal ¢ jgualmente
comsiderada como medicamenta.

Y. Subenincia

Toda & matéria, seja qual for @ sua arlgem, podendo eila
er

—  hizmana, tal coma,

o sangue humano ¢ os produtcs derivados do sangies
hisman ;

— animal, al como,

0F MKFO-OfEANIM0E, ANimai inleiros, partes de
dirghos, secre;ies animals, lonings, subs(Ancias obtidas
por exiracedo, produlos derivados do sangue, e, ;

— vigetal, tal como,
o5 micro-organismas, plantas, pams de plastas,

secrecies Vegetals, sURIANCIAS ablidas por exracydo,
ele.

quiiieca, Ll coma,

o6 elemenod, Matrias quimicas naturais « os produtos
quimicos de transformagko ¢ de siniese,

Artige %
As dispasizies dos capitulos 118 V aplicam-s¢ apenss 4 gipe-
wialidades 3cas para wso h destinadas a serem
colocidis io mercado dos Estados-membros,

Capiruls 11

Autorizagho de coloragiio no meresdn das éspecialidades
Tarmicéuticns

Artipo 3

Heitbuina expecialidade farmaciucica pode ser coloesds ma
mercade de um Estade-membro sem que uma sutarizagio

tenha sido previamente concedida pela suioridade competinte
desle Estado-memibro.

Ariiga 4!

Tendo em vista & concessio da antorizago de koo no
A o artiga 12, o s colocacio
i 4 aiitofidade do Esiado-memshro o res.

pective pedida,

Este pedido deve ser scompanhado das informagdes & docu-
menios seguinies ;

1. Nome ou firma & domicilic ou sede social do respansivel
pela colocsslio no mercado e, evemualment, &
fabricame,

1. Denceninagdo da especialidade inome de fantasia, ou demo-
minagio comum scompanhada de marca ow nome di
fabricanic, ow denominagio cientific arompanhada de
marca ou mame 4o [Ebricinte).

3. Composicho qualitativa ¢ quantitativa de todas 03 campa-
mentes da especiabidade, em fermos usoais, com: exclusdo
das formedes quimicas brotas, ¢ com 2 denominagio
comam icmal dada pela Crganizacd
Mundial de Saide, no caso de exisiir tal denominagio,

4. Deserigdo sumafia 8 moda de preparaglo,

Indicaghes terapBulicas, contra-indicaghes & edeitos
secunddirics.

6. Posodogin, forma farmacfutica, modo e via de adminis
iragdo ¢ duracio presumida de estabilidade, se esta for
infesior a irés anos,

7. Métodos de coniralo willzados pelo fabricante (anilise ¢
dasagem dos companentes ¢ do produto acabada, esalos
prticulares, por exempla, ensados de esterilidade, esics
para pesquisa de substinciss pirogénicas, pesquisa de
metais pesados, ensaios de estabilidade, emsabos biokdgleos
e de onicidadel.

Risultado dos ensaios ©

— fisico-quimicas, biokighos o microbioligicas ;
— [lirmacaligicos e toxicoldgicos ;

— dinicos.
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Figura 4 - Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, instituindo as regras de regulamentacéo farmacéutica
entre os membros da Unido Europeia — paginas 20-21. (continua)
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Todnvia :

4} Uma documentacio bibliogrifics refalvn sos ensalis
farmacolgicos, tonlcoligens & clinkos pode substl
tulr  apresentacho dos respectlyns resuliados desde
qUe SE frae :

i) D i expecialidade 1 explorada que tenha sido
experimentada suliclememenie m hamem para
que o5 sews eféilgs, incluindo s elelios
serundinias, sjam ji coheidos ¢ figurem na
documentagdo bibtiografica,

i) Dt uma espesialidade pava culn compasigdo em
peinciprios activos seph dtica & de uma especall-
dadé jh conhecida ¢ explarads,

fil) De wma especialidade nowa contendo wmicamente
companzntes coshecidos, ji asociados em pro-
pargly compardvel em medicamentos suficiente-
menie experimentados ¢ i xphrados |

=

Mo que respeta & uma especialidade nova coniendo
campenenies cosheckdos, mas gue nio foram ainda
nssociudos parn wm fim ferapluticn, o8 ensaios relati:
408 0 &5lE8 componentes podem ser substituidos pela
apresentido de uma documentibo bibliogrifics,

§. U ou virias amostras ou evemplares do modely para
vetedh di especiabidade farmacturica ¢ & leerarum, se &5t
Vet prEveID que uma ltemiora sejn anendn o esta
expicilldad,

10. Um documento que demomsid que o fabricante 6 auto-
rizadt i produisit dvpécailidades farmickutions no seu pals.

11, A atorizagdo de colocagho no mercado obtida para 2 eipe-
clalidade farmacfurica nowiro Extado-membro ou mim
pals terceira, desde que essa mutorizagda exista.

Artgo 88

 mutorizaghio prevista mo artign 3¢ serd recusada quamdo, ipds
verifieaclo das imformapbes @ documentis emumersdos no
artiga 4%, se nevebir qud 4 evpecialidade ¢ nociva em condighes
marmals d emyyegn, ou que fakin o efeilo terapéutico da expe-
citfidads o esid insuficentemente comprovado pelo reque:
Fente, ou gue & especialidade no tem & composicho qualitativa
¢ quantitaiva declarada.

A orieagfi ik igualments iecusadd s 4 docamentacda & &
informaghes apresentadas em apoio do pedido ndo estiversm
comfarmes com o disposto no anign 4°.

Arilpa 8

‘As usoridades competentes das Estadis memliras podem rece:
sar 4 auforieaglo de colocaslo po mercado e uma especiali-
dade farmackutica que testha i anticoncepaandis & 4
Jegislaicbo predbir 2 comercisfirad das especiafidades que en-
ham essencighmente tais fns.

Artigo 7

0 Estados-membros tomardy todss & medides necessirias
parn que 2 duragho do procesn pard & concessho da awiol-
2o de coboeardo no mércadn ndo exceds um prazo de 120
s & contar da data da apresentaci do pedid,

Fm casos ecepeiomais, esle prazo podt set prorogado por um
eriosdo de %0 dias. Mestes casos, o requerente serd notificado
anies do fim do prazo inical.

Artigo 8

(s Extadosmembros tomardo todes as medides necessdrias
para qee o ttular da autoriagio comprove a execupds dos con-
trolos efectuados no produte acabado, segundo os métodos
descritos pelo requerente em cumpriments do disposta no
pomto 7 do segndo parkgrafo do anign 4:.

Ariga
A awtorizaido o alectark a responsabllidade ol e crimisal

do fabilcante ¢, eventualmente, do respansdvel pela colocagls
b merca, I

Atiigo 1
& sutorizigho serd vilida por wm periodo de cinco anos

renivvivel par peiodos quinguemais a pedia da titular sgresen-
tadn s trds meses que precedem 2 expiracho do preen fimado,

Captiulo TIL

Suspenssio ¢ revogicho dn sulorizagio de colocacho mo
miteads das especialidides farmaciulicas

Artipo 11

S T T ————
i evogario a mitorizcko de colagdo no mercade, quando

13/Val. 01 Jomnal Oficial das Comanidadss Eurapeias i

se revelar que & especiafidade Farmaciulica & mociva nas can-
dipbes armias da efigreo o que Fata o efelo teriphuticn o1,
o fim, que & especialidade nlio tem & composirdo quantiiava
& qualitativa declarada. O efelio teraplutico falta quando s
apurar que a especialidade farmacéuticn ndo permiie obter
resubtados terapéutis.

A amtorizapdo serd Ipualmente pespessh o reviogada quando ie
SIrAr e & Informeagdes que figuram no processd, por forca
o disposto o artig 47, estlo erradas on quando os controbas
i produto acabada, referidos no artigo &, nko fenham sido
efechudng.

Arlige 17

A dectalis 1omadis nos lermos dos artigs 7, 6° ¢ 11° devem
s funidasentadas de maneita precisa o nolificadas wo ineres-
wad com & indbeagdo dos Eblod dé tecurio peevistos nd logis-
Iagdio em vigor ¢ do praso dentro do qual o reeurso pode st
interpasto,

Caa Estadho-mermbro publica no seu jornal ofical as autori-
Eaphes de colocaplo 59 merchdo, bem como as declibes de
revogacio,

Caplialo [V
Fikquelagem das epechbindes rmachutias

Artgo I3

O recipiemies ¢ as embalagens exieriores das especialidades far.
miculicas devem poswur s seguintes indicaghes :

|, Denorrinagdo da especialidade, que pode ser ou um nome
i Famlasia ou uma denominacdo comum acompanhada de
ik fidich o do mome do fabeicante, ou uma denami-
naglo clenifien acompanhada de uma marca ou do pome
o fabricantz.

L Imediatamente jento da denominagde da especialidade, o
composicho qualitstiva & quantitativa em principios sctivas
por unidade de dose QU em pecenlagem, comsOmTIE B
forma farmactatica,

As denaminages comuss intemaciomals reomendidis el
Organizagdo Mundial de Swide devem ser wsadas, sampre que
s denomingghes existam.

3, O simerd de referbacia para a identificacho na produglo
{nikmera de bate de fabrica).

4, 0 nimera da sutorizaghio de colocacha mo mercadn.

5.0 eame ou & flrm ¢ o domilio ou & sede social do rese
ponsived peln coloeaid 1o mircada ¢, eventualmente, do
Tabricanie.

6 0 modo d admisisrart,

1. A data dos fim do praza de validads para & especialidades
cja duragdo de estabilidads & infestor g irés anoe,

. Eventualmente, 2 precaughes speciai de conservarda.

A forma farmarbutica # o conteldo em pesa, em volume ou em
unidades de dose podem ser indivadns apenas nas embalagens

exteriones

Ariig 14}
Quando se trata de ampolas, as indicapbes constanies do pri-
meifd parigrafo do artigo 3¢ devem ser mencionadas s

einbilpens exieriores. Nos recipientes apenss slo necessiring
8 indicibes seguintes :

— & denoeningclo da cxpeciafidade ;
= quantidade dos principlos betivos |
= b via de wdiinistragho ;

— & data do fim do prazn d vilidade,

Ariga 157

o que respeia a pequenns fécipieat qus o stjam ampalas
contendo apenas uma dose de willizmelo & nos quals & impossi-
el mencionar & indicagles previstas no artigo 14, o dispasto
o antigo 13 & aplicével somente & embalagem exeriar,

Artig 16

Mo gt espaita A éstuipaiFicinnley, 2 embalagem exterior ¢ 0
Tecipiente devem possialr, albm das indicaches previstas no
artiga 13, um sinal especial constiruido por am trigo duplo &
ot weifnelha,

Argo IT:

Ma falia de eenhalageen exterior, (odas as indicaghes que, por
forga dos arigns precedéntes, deveriam figurar nesta embalae
e devem i méRcionidas no recipiente,
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Figura 5 - Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, instituindo as regras de regulamentacéo farmacéutica
entre os membros da Unido Europeia — pagina 22.
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Artipo 182 Arviga 32T
As indicagbes previstes nos pontos b, 7 ¢ B do primemrd = Esadoc-membros tomdsdo (das & medidas necessdrias
pardagrafo do antigo 137 devemn ser medigidas ma emibalagem para darem comprmmenio d presemie directiva no praco de
EArerior € no recipience das especialidades farmaciolicas na ou dezaito meses a cantar da sua nogificag®o. Desse facto infor-
nas linguas do pais de colocksiie ne mercado, mardo imedigamente 5 Comissdo,

Artigo '

Arrige X35

0 dispasio no presenie capiulo ndo obsta & mengle, nas emba-
lagens exteriores ou nos recipientes. de mdicagies exigidas por

D% Batickos-senit aciw i & Comsmll o bt dis
regubsmentaches que nbo 530 obhjecto da presemie direcilva. ; T comnesar . o e

principais disposigies de dareito nacional que adoptarem no
domimin regulado pela presence directiva.

Arvigo X

Em case de nio obscrvancs do dispaslo no presenie capiluloe s

o interessada, wna vee soliGeado, persistr sk mbo abserdasia, Artiga 247

as autaridades competemte: dod Estados-membaos poddem pro- .

eder 4 suspensko ou A revogacin da amorizsgiio de cobocado A regulamentacio previsth peld presente directive s progres-

i sivamente aplicada 4s especkabdades que henbam recebido a
amlomizagdo de coloCRLAs Mo mercado por rﬁfﬁdﬁdﬁpﬂﬂ%

Az decisfes iomadas nos termps do parigrafo anterior devem AmMeTiones, 0 prazo de cineo anas & comtar da notificg o refe-

wer fundameniadas de modo preciso e nedificadas a0 istenes- rida g0 artipe 1%,

sado com 4 Indicagko dos meins de recurso previstos ne kegls-
lackn emn vigor & do prazo demiro do quald o recarso pode ser

interposto.
Ardipn 25°
Capitulo Vv O Estados-membros slo destmatarios da predente direcliva.
IMspociigdes gerais ¢ finais Feito em Bruxelss em 26 de Janeiro de 1965,

Artipo 247 Paig Congpllan
A awmipnzaciio de calocacho no mercado apemes posde ser recu- £} Fresderne
sada, suspensa oo revogada pelas racbes enameradas na pre-
semie direciiva. M. COUVE DE MURVILLE

A industria farmacéutica, considerada o setor industrial sujeito ao mais elevado grau de
regulamentacdo e controle por parte das autoridades publicas, segundo o conjunto de regras
de producdo farmacéutica, tem por primazia facilitar a consulta aos trabalhos empreendidos

pelas instituigdes comunitarias no setor. Assim sendo, elegeu-se em 1975 por meio do
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Decreto 75/320/EEC*?, um comité europeu de especialidades farmacéuticas, denominado
Pharmaceutical Committee (doravante Comité de Especialidades Farmacéuticas - CEF) que,
apos duas décadas, reuniu todos os documentos relevantes em uma Unica coletanea contendo
cinco volumes, publicada no ano de 1991 e disponibilizada ao publico interessado™.

O volume 1 inclui os documentos de carater juridico referentes aos produtos
farmacéuticos para uso humano adotados pela Comunidade. O volume 2, o texto integral das
informacBes para os solicitantes de autorizagdes na comercializacdo de produtos
farmacéuticos para uso humano, apresentando as orientacdes relativas as autorizacbes em
conformidade com os procedimentos, seja em ambito nacional ou internacional. Esses
procedimentos também sdo utilizados por outros paises da Europa Ocidental ndo-membros da
Comunidade. O volume 3 trata das varias linhas de orientacdo adotadas pelo CEF relativas a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos farmacéuticos. Essas orientacdes foram
elaboradas a partir de consultas as autoridades legais e em coopera¢do com um grupo de
trabalho de biotecnologia. O volume 4 contém um guia comunitario de Boas Praticas de
Fabricacdo (as BPF) ou Good Manufacturing Practices (as GMP em lingua inglesa). Esse
guia, em particular, € o principal instrumento que norteia 0 documento investigado nesta
pesquisa, 0 documento Site Master File (SMF), uma vez que compreende os procedimentos
estabelecidos em nosso corpus de estudo. Ainda, o volume 4 da coletinea em questdo
representa 0 atual consenso dos servigos nacionais de inspecdo farmacéutica quanto aos
requisitos necessarios para o cumprimento das GMP, e é também utilizado como ponto de
partida para a elaboracdo da legislacdo formal desse dominio especifico. Por altimo, o volume
5 aborda os requisitos especificos dos produtos farmacéuticos veterinarios, elaborado de
forma que possa ser utilizado independentemente dos outros volumes. A publicacdo dos 5

volumes separados permite que cada um deles seja atualizado conforme necessario.

12" Conselho de deciso de 20 de maio de 1975 para estabelecer um comité farmacéutico entre 0s membros da
comunidade européia. Disponivel em http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31975D0320

13 Os cinco volumes estdo disponiveis na internet e traduzidos em diferentes idiomas, podendo acesséa-los através
do endereco: https://bookshop.europa.eu/en/home
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1.3 As Good Manufacturing Practices (GMP)

Em 1938, nos Estados Unidos, ap6s a morte de 107 pessoas por envenenamento pela
substancia sulfanilamida foi aprovado e instituido pelo Congresso dos Estados Unidos, o
Federal, Drug and Cosmetic Act (sigla adotada FD&C ou FFDCA). Essa Comissao instaurou
um conjunto de leis que supervisiona a vigilancia dos alimentos, medicamentos e cosmeéticos
para a protecdo da saude humana e animal. Desde entdo, esse controle estd sob a
responsabilidade do 6rgdo governamental norte-americano FDA (Food and Drug
Administration), cuja atribuicdo principal é fiscalizar as indulstrias farmacéuticas e
alimenticias nacionais e aquelas com quem mantém relacfes comerciais internacionais.

O FFDCA passou a obrigar as empresas americanas a comprovar a seguranca dos
produtos antes de sua comercializacdo. Considera-se esse evento propulsor das questfes
reguladoras no controle de sanidade alimentar e farmacéutica, bem como da criagdo de
mecanismos de vigilancia e protecdo das mesmas. Outro incidente, em termos mundiais,
envolvendo morte de pessoas, foi 0 caso do emprego da substancia talidomida que ocorreu no
final dos anos 50 nos paises Alemanha, Reino Unido e Australia. O uso dessa substancia
durante a gravidez das pacientes causou um surto de focomegalia (malformacgdo congénita
rara) com cerca de 4000 ocorréncias, totalizando 498 mortes. Diante desses e demais
episodios, uma das ac¢fes implementadas para o controle e regulacdo do setor de alimentos e
medicamentos foi elaborar, no ano de 1967, um documento oficial sobre essa questdo, cuja
autoria foi dada a OMS. Entretanto, antes de adentrar 0s principios constituintes do
documento mencionado, € necessaria uma breve retrospectiva historica da OMS - agéncia
vinculada a Organizacdo das Nag6es Unidas (doravante ONU).

A OMS foi oficialmente fundada no ano de 1948, e seu processo de formacéo iniciou-
se ao final da Segunda Guerra Mundial em 1945. No que diz respeito aos antecedentes da
OMS, conforme o historiador peruano Marcos Cueto, em palestra proferida no més de
setembro de 2011 na sede da Casa de Oswaldo Cruz** na cidade do Rio de Janeiro-Brasil:

[...] os vencedores da Segunda Guerra, chamados de aliados, decidiram criar
em 1945 a Organizacdo das NagBes Unidas (ONU) para garantir a sua

14 A Casa de Oswaldo Cruz é a unidade técnico-cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz - ligada ao Ministério da
Salde - que se dedica a preservacdo da memoria da instituicdo e as atividades de pesquisa, ensino,
documentacdo e divulgacgdo da histdria da satde puablica e das ciéncias biomédicas no Brasil.
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hegemonia e evitar novos conflitos internacionais, bem como uma rede
composta por agéncias especializadas e multilaterais, diferenciando-se das
instituicBes bilaterais ou filantropicos (CUETO, 2011) .

De acordo com os relatos histéricos, a origem da OMS esta relacionada aos trabalhos
voluntarios dos aliados na prestacdo de socorro aos civis em territorio europeu afetado
diretamente pela Grande Guerra. Esses territdrios compreendiam a Alemanha, Japéo e Italia.
Inicialmente esse tipo de trabalho era administrado por uma comissdo denominada United
Nations Relief and Rehabilitation Administration — UNRRA (em lingua portuguesa,
Administracdo das Nacdes Unidas para Auxilio e Reabilitacdo). Entretanto, apds a derrota dos
nazistas em 1945, parte do povo europeu (em média 6 milhGes de cidaddos) estava sem
comida, moradia e protecdo contra epidemias, exigindo desse modo a criacdo de uma
organizacdo mais bem estruturada. Desse modo, 50 paises aliados reuniram-se para criar as
NagOes Unidas para a formatagdo de uma Constituigéo, incluindo essencialmente o tema da
salde. Para essa proposta foram convocados 16 médicos internacionalmente reconhecidos
para a formacdo de um comité técnico denominado Technical Project Consultants — TPC (em
lingua portuguesa Comité Técnico de Prepara¢do), com o objetivo de iniciar a implementacdo
de uma agéncia internacional de satde. O principal resultado desse comité técnico foi realizar
uma Conferéncia Sanitaria Internacional para instituir a OMS. Essa conferéncia aconteceu no
més de julho de 1946 na cidade de Nova lorque — Estados Unidos e contou com a
participacdo de representantes de 51 Estados, uma série de observadores sem direito a voto,
representantes dos territérios aliados, e de algumas agéncias de saude.

Retomando a discussao a respeito do documento aprovado em 1968 pela OMS, a partir
de uma assembléia constituinte ocorrida em 1967 (ver na Figuras 6 e 7 ilustracdo do
documento na se¢do — Content > Pharmaceutical Properties > WHA20.34 > Quality Control
of Pharmaceutical Preparations)'®, as resolucdes e decisées quanto ao controle de qualidade
farmacéutico foram aplicadas e difundidas a todos os paises membros da organizagdo. Por
conseguinte, em 1969, a OMS divulgou oficialmente o que se denominou em lingua inglesa
Good Manufacturing Practices (GMP) ou Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) em lingua
portuguesa.

> Ppalestra disponivel em http://www.coc.fiocruz.br/institucional. Satde Internacional e a origens da OMS,
09.11.2011. Acesso em abril de 2014.

' Documento disponivel em www.http://apps.who.int/iris. Acesso em setembro de 2013.

21


http://www.coc.fiocruz.br/institucional
http://www.http/apps.who.int/iris

As GMP ou BPF representavam naquele momento a opinido de um grupo de
especialistas internacionais e ndo um critério proprio da organizacdo. J4, em 1978 as GMP
passaram a ter aparato legal nos Estados Unidos, obrigando as empresas a verificarem tais
recomendacdes sob pena de serem sancionadas caso ndo as cumprissem. Desde entdo, as
GMP tém sido aperfeicoadas e atualizadas, e em 1987 foi acrescida a letra ¢ “current”, que
significa “atual” com o intento de diferenciar a norma em vigor das antigas, passando a
assumir a sigla cGMP-Current Good Manufacturing Practices — em inglés, e aBPF-Atual
Boas Praticas de Fabricacdo — em portugués.

As GMP constituem-se de um conjunto de normas minimas para a fabricacdo de
medicamentos. Essas normas tém por objetivo enunciar os padrdes vigentes que devem ser
observados pela inddstria para a fabricacdo de medicamentos, os quais devem satisfazer
padrdes de qualidade estabelecidos. Também, as GMP sdo parte da garantia da qualidade que
assegura que os produtos sejam fabricados em conformidade e controlados em relagcdo aos
padrbes de qualidade, solicitados pelo registro sanitario do produto, e que estdo relacionados

com os procedimentos de fabricacdo e controle de qualidade.
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Figura 6 - Documento oficial da 20° Assembléia da OMS realizada na cidade de Genebra-Suica em 26 de maio

de 1967. (continua).
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Figura 7 - Documento oficial da 20° Assembléia da OMS realizada na cidade de Genebra-Suica em 26 de maio

de 1967.

RESOLUTIONS AND DECISIONS 19

(1) the amount of U8 §1 301 %0 available h}' reimbursement from the Technical Assistance Compo-
nent of the United Nations Development Programme

(i) the amount of USE 42700 representing assessments on new Members from previous years
i) the amount of US§ 457 300 representing miscellaneous income available for the purpose
(v} the amount of USS 129000 available by transfer from the Assembly Suspense Account

Total US §1 930 300

thus resulting in assessments against Members of US §37 934 680,

Handb. Res., th ed., 21 Eleventh plenary meeing, 23 May 1947 {Commiiiee on
Propramme and Budger, fifth repori)

WHANM  Quality Conirel of Pharmaceutical Preparations

The Twentieth World Health Assembly,

Hiwing considered the report of the Director-General on the quabity control of pharmaceutical prepara-
tions;

Having noted resolution EBI9.RE of the thirty-ninth session of the Execulive Board on the quality
control of pharmaceulical preparations,

Moting that this matter has been the subject of repeated discussion at prévious sessdons of the Executive
Board and the World Health Assembly, bur that desirable resulis have not yel been reached ;

Bearing in aind sesolution WHALS38, which nvited povernments Lo (ake the necessary messures o
subject pharmaceutical preparations, imported of locally manufactured, to adequate quality control;

Recalling particularly rescluion WHAI9.47, requesting the Director-General to eablish generally
acoeptable principles for the quality control of pharmacewtical prepasations, and 1o conlinue 10 asist
Menber States in their efforts to improve the quality contecl of pharmaceutical preparations and 1o establish
qualty eontrol laboratories for national or regional purposes;

Noting with concern that the requests to Member States that drugs should not be exported without
having been subject to the same quality control as those issued to the home market in the country of origin
are ol yet generally applied, and that in many cases pharmaceutical preparations are continuing to
circulate without such coniral; and

Considering the measures outlined in the Director-General's report on the improvement of the quality
of drugs on the international level,

REGUESTS the Director-Ceneral:

{i) to formulate a5 soon a3 possible principles for quality control procedurss such as should be
incorporaied in good drug manufsetunng practice;

{ii} 1o continue work on analylical contral spﬂ:iﬁcalinns for international acceptance 1o be published
15 they are cnrnplrlrd:

(i) to continug to gssist Member States in establishing or securing access 10 national or regional
laboratory facilities for quality control of drugs with support where appropriate of mulilateral o
biluteral wssistance;

{iv) to report to the Twenty-fisst World Health Assembly, through the Fxecutive Board and with its
comments, on the principles which should be included in regulations under Article 21 of the Constitu-
tion of WHO, supplemented, as may be necessary, by recommendations under Article 23, in regard 1o
pharmaceutical products m international commerce and on the sieps which the Organization would
have Lo ke Lo inplement the programme of work invelved;

] TWENTIETH WORLD HEALTH ASSEMBLY, PART 1

(¥ to usk again countries which export pharmaceuticals 1o ensure that these are subject to control
measures which will secuse that they comply with standards of quality not less than those impesed on
domestic commerce; and

{vi) to report on the Rancial impheations for WHO of any action propased under this resolution.

Handb, R, Bih e, 1321 Eleventh plenary meeting, 27 May 1967 (Committee oy
Fragramme and Budged, sixth report)

WHAZ0.33  Pharmaceutical Advertlsing

The Twentieth World Health Asseenbly,

Considering the constant and rapd inerease in the number of pharmaceutical preparations available
on the market;

Noting that in certain cases drugs have been advertised without having undergone (he ncosssry
experimental and clinical evaluation; and

Considering the desirability of mternationally acceptable criteria for the advertising of pharmaceutical
peoducts,

RequesTs the Dhrector-Cieneral to study the ethical and scientific eriteria that, from the medical point
ol view, should govern the advertzsing of drugs, and to report thereon o the forty-first session of the Executive
Hiourd and to the Twenty-first World Health Assembly.

Handh, Res., Bih ed, 133 Eleventh plenary meeting, 23 May 107 (Commiltiee on
Frogramme and Budget, sixih repart)

WHA236  Amendments fo Articles 24 and 25 of the Constitution

The Twentieth World Health Assembly,

Considering the proposal made by the Goversment of Beazil for the amendments to Articles 24 and 35
of the Constitution: and

Naofing that the provision of Artecle 73 of ke Constilution, which requires that the texts of the proposed
amendments to the Constitution shall be communicaled 1o Members at least six months before consideration
by the Health Assembly, has been duly complid with,

1. apopts the amendments to the Constitution set forth i the Annexes 1o {his resolution, and which shall
form an integral part of this resolution, the texts i the Chinese, English, French, Russian and Spanish
languages being equally authentic;

3 pecs that two copies of this resolution shall be authenticated by the signatures of the President of
the Twentieth World Health Assembly and the Director-Cieneral of the World Health Organization, of
which ane copy shall be transmitted to the Secretary-Ceneral of the United Nations, depositary of the
Constitution, and one copy retained in the archives of the World Health Organization;

1]

Considering that the aforesaid amendments to the Constitution shall come into force for all Members
when accepied by twa-thirds of the Members in accordance with their respective constitutiona] prosesses,
a4 provided for in Article 73 of the Constitution,

pecines that the natification of such acceptance shall be effected by the deposit of a formal instrument

with the Secretary-General of the United Mations, as required for acceptance of the Constitution by
Article THE) of the Constitution,

Handb. Res, Bikod,, 6.1 Eleventh plenary meettng, 23 May 197 (Committee on
Addmintsteation, Finance and Legal Matters, sixth report)

Ademais, a OMS desde a sua criacdo pela ONU, em 1948, desenvolve vérias atividades

no sentido de alcangar o maximo dos padrdes de qualidade de bem estar e satde da populacdo

mundial. Essas atividades sdo monitoradas por comités assessores técnicos que contam com

especialistas em assuntos sanitarios, e por inimeras categorias profissionais de todos os

continentes  abordando, predominantemente,

assuntos  cientificos, tecnoldgicos e
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recomendacgdes para regulamentacdo. Extraimos dos arquivos da OMS uma reproducdo dos

anexos da série de relatdrios técnicos sobre os principios das GMP (ver Figura 8); no qual sdo

descritos todos os critérios que devem ser devidamente formatados e apresentados pelos

fabricantes de insumos farmacéuticos de cada localidade, e como podemos observar seguem

rigorosamente os itens do documento SMF.

Figura 8 - Os principios das Good Manufacturing Practices (GMP).

1 World Health Organization
WHO Tachnical Rapart Saries, No. 961, 2011
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4. Qualification and validation
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General
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Intermediate and bulk products
Finished products
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General
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References

%5

Nas atividades farmacéuticas, o comité de especialistas da OMS contribui de forma

destacada no processo de harmonizacdo regulatéria. Os documentos (a partir dos trabalhos

desse comité especializado) sdo editados e publicados pela OMS sob a forma de séries de
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informes técnicos denominados TRS - Technical Report Series; que ap6s aprovados pela
Assembléia Geral da OMS, servem para serem adotados como regulamento nacional pelas
autoridades sanitarias de muitos Estados-membros da organizacdo. Além do mais, a OMS
assegura a ampla distribuicdo internacional de suas publicacBes e estimula sua traducdo e
adaptacdo, facilitando a disponibilidade tanta ampla quanto possivel de informagdo e
orientacdo autorizadas sobre assuntos sanitarios. Dentre as inimeras contribui¢des da OMS
no processo de harmonizacdo regulatéria para as atividades farmacéuticas derivam-se
algumas outras publicagdes, como, por exemplo: as Farmacopéias Internacionais'’; as
Denominacdes Comuns Internacionais (DCI)'®; as EspecificacBes para Preparacoes
Farmacéuticas'®; os Padrées de Referéncia’®; as Relagbes de Medicamentos Essenciais®;

Sistemas de Certificacdo®?; entre outras.

1.4 O Programa de Cooperacéo de Inspecdo Farmacéutica (o PIC/S)

Em consonancia com os acontecimentos da histdria de consolidacdo das leis regulatorias
e a formacdo de organizac@es internacionais de saude publica; em 1970, logo apés a OMS
determinar os critérios para o controle de qualidade dos fabricantes de insumos farmacéuticos
foi criada uma convencdo de inspecdo farmacéutica sob a sigla PIC (Pharmaceutical
Inspection Convention). Os idealizadores da PIC faziam parte de uma associagdo de
comércio livre entre 0s paises europeus, denominada EFTA (European Free Trade
Association), que tinha como missdo estabelecer um acordo mutuo de reconhecimento das
boas praticas na fabricagdo dos produtos farmacéuticos, ou seja, firmar os principios das GMP

entre os Estados-membros.

7 Conjunto de informagdes técnicas que agregam nomenclaturas de substincias, principios ativos de

medicamentos, padrfes de qualidade, insumos e equipamentos farmacéuticos de cada pais ou continente.
Denominagdes dos farmacos ou principios farmacologicamente ativos recomendados pela OMS.
EspecificacOes para a preparacao das diferentes formas fisicas que os medicamentos podem ser apresentados
gue podem ser: comprimidos, capsulas, pés ou granulados, xaropes, supositérios, pomadas, aerossois, etc.

Os padrdes de referéncia sdo espécimes fisicos altamente caracterizados utilizados nos testes pelas industrias
farmacéuticas e afins para ajudar a garantir a identidade, qualidade, forca e pureza dos medicamentos
(farmacos, produtos biolégicos e excipientes), suplementos dietéticos e ingredientes alimenticios.

Trata-se de uma lista de medicamentos que deve atender as necessidades de salde prioritarias da populagéo.
E uma das estratégias da politica de medicamentos da OMS para promover 0 acesso e uso seguro e racional
de medicamentos.

A certificacdo de produtos sdo sistemas de gestdo, realizada normalmente por uma terceira parte ou por uma
organizacdo credenciada para executar avaliagdes de conformidades
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Os primeiros Estados-membros do PIC compreendiam o seguinte grupo de 10 paises:
Austria, Dinamarca, Finlandia, Islandia, Noruega, Portugal, Principado de Lienchtenstein,
Reino Unido, Suécia e Suica. As associacfes expandiram-se e 0s paises subsequentes ao
grupo inicial foram: Alemanha, Australia, Bélgica, Franca, Irlanda, Italia, Hungria, e
Roménia. De imediato, o0s principais objetivos do PIC deveriam envolver: (i) o
reconhecimento muatuo das inspecOes; (ii) a harmonizacdo das exigéncias das Good
Manufacturing Practices (GMP); (iii) a uniformizacdo dos sistemas de inspecdes; (iv) o
treinamento dos inspetores; (v) a troca de informacdes técnicas e; (vi) a matua confiabilidade
do setor. Passadas duas décadas, em 1995, em complemento ao PIC criado em 1970,
estabeleceu-se um programa de cooperacdo de inspecdo farmacéutica intitulada PIC/S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. Esse foi um acordo informal de
cooperacdo entre as autoridades regulatorias, acessivel a quaisquer agéncias de inspecao
farmacéutica, que atendessem a um sistema de inspecdo de medicamentos de uso humano e
veterinario em conformidade com as GMP. A partir desse acordo o PIC/S absorveu 41
autoridades participantes, a maioria procedente da Europa, mas também aderiram ao acordo
paises dos continentes africanos, americanos e asiaticos, tais como: Sudafrica, Argentina,
Canada, Estados Unidos, Malésia, Singapura, Indonésia, entre outros. De acordo com
documento do PIC/S datado de 23 de dezembro de 20052, o Brasil e outros paises que ainda
ndo participam como membros estdo em processo de ascensdo ao grupo, e essa adesdo deve

acontecer em 2015%*. Andrade et al. acrescenta que o PIC:

[...] tem como um dos seus objetivos trocar informagdes entre as autoridades
de salde dos paises-membros...trabalhando de forma integrada e
promovendo uma cooperacao ativa e construtiva no ambito das BPF. Entre
0s propdsitos dessa entidade (PIC/S) estdo a manutencgdo da confianca mutua
entre as autoridades, o intercdmbio de informacdes e experiéncias no campo
das BPF e areas relacionadas, bem como o treinamento compartilhado de
inspetores de autoridades de salude que compdem a entidade. Compde o
PIC/S até o momento, a maioria das autoridades sanitarias dos paises
europeus, aléem da ANMAT (Argentina), TGA (Australia), Health Canada
(Canada), ISCP (Israel), NPCB (Maléasia), HSA (Cingapura), MCC (Africa

2 Disponivel em http://www.picscheme.org/documents/PSW082005PICSBIlueprint.pdf#search=

2% 3.3.1 Membership. 35. In 2005, eight Agencies were in the process of acceding to PIC/S7: Argentina, Estonia,
Israel, Lithuania, Poland, South Africa, the Ukraine and the US FDA. UNICEF had applied for Observer
Status. Four other GMP inspectorates have also indicated an interest in seeking PIC/S membership: Brazil,
Cyprus, Indonesia and Thailand. Considering that it takes between 3 and 6 years to become a full
Member, it can be expected that PIC/S will grow by another 10 — 12 Members by 2015 (grifos nossos).
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do Sul) e FDA (Estados Unidos da América) (ANDRADE, et al. 2013,

p.544).

E designado & autoridade sanitaria de cada localidade observar a aplicacdo dos

documentos técnicos produzidos pelo PIC/S na promogdo e desenvolvimento das praticas

sanitérias, visando a padronizacdo e compreensdo das BPF. Desses documentos técnicos,

emerge o Site Master File, derivado das proposi¢cGes em torno do controle de qualidade na

fabricacdo de medicamentos, oficialmente documentadas (conforme Figuras 3 e 4). A criacdo

do SMF fez-se necessaria porque ainda ndo havia uma sistematizacdo de como seria a forma

composicional do contetdo pertinente a validagdo das regras das BPF ou GMP. Dai, a

deliberacdo, no ano de 1995 pelo programa PIC/S, de uma nota explicativa (Explanatory

Note) elencando detalhadamente as etapas

de construgio desse documento. E possivel

observamos na Figuras 9 e 10 uma amostra dessas instrugoes.

Figura 9 - Documento Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site

Master File - paginas 1 e 4. (continua).

PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION
PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME

PE DD8-4
1 Annex
1 January 2011

EXPLANATORY NOTES FOR
PHARMACEUTICAL MANUFACTURERS
ON THE PREPARATION OF A
SITE MASTER FILE

@ PICIS January 2011
Reproduction prohibited for commercial purposes.
Reproduction for nternal use is authorised,
prowided that the source is acknowledged.

Editar: FICIS Secretariat

e-mai: infog@picscheme org
web stes  Dmiwew DICECNEME o

1 December 2010

Annex to
PE 0054

CONTENT OF SITE MASTER FILE

1. GENERAL INFORMATION ON THE MANUFACTURER
14 Contact information on the manufacturer

Mame and official address of the manufacturer;
Mames and sireet addresses of the site. buildings and production units
located on the site:

- Contact information of the manufacturer including 24 hrs telephone
number of the contact personnel in the case of product defects or
recalls:

Identification number of the site as eg. GPS details. D-U-MN-5 (Data
Universal Mumbering System) Mumber (a unigue identification number
provided by Dun & Bradstreet) of the site or any other geographic
location system’.

1.2 Authorised pharmaceutical manufacturing activities of the site.

- Copy of the wvalid manufaciuring suthorisation issused by the relevant

Competent Authority in Appendix 1; or when applicable, reference to the
EudraGMP database. W the Competent Authorty does not issus
manufacturing autherisations. this should be stated;
Brief description of manufacture, import, export, distribution and other
activities as awthorised by the relevant Competent Authorities including
foreign authorties with authorised dosage forms/activities, respectively:
where not covered by the manufacturing authorisation:

-  Type of products currently manufactured on-site (list in Appendix 2)

where not covered by Appendix 1 or the EudraGMP database;
List of GMP imspections of the site within the last § years; including
dates and namefcountry of the Competent Authority hawving performed
the inspection. A copy of cument GMP certificate (Appendix 3] or
reference to the EudraGMP database should be included. if available.

13 Any other manufacturing activities carried out on the site

Description of non-pharmacsutical activities on-site, if any.
2. QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF THE MANUFACTURER
24 The guality management system of the manufacturer

Brief descriptiom of the gualty management systams run by the
company and reference to the standards used;

' & D-U-MN-S reference is required for Site Master Fles submitted 1o EWEEA authorities for
manufacturing sites located outside of the ELVEEA.
PE DDE-4
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Figura 10 - Documento Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site

Master File - paginas 7 e 8.

- FResponsibiliies related to the maintaining of guality system including 25 Product Quality Reviews
senior management:
- Information of activities for which the site is accredited and certified. - Brief description of methodologies used
including dates and contents of accreditations. names of accrediting
bodies. 3. PERSONMNEL
L 2.2. Release procedure of finished products - Organisation chart showing the arangemenis for quality management,
production and quality control positionsititles in Appendix 5, including
- Detailed description of qualification reguirements (education and work senior management and Authorised Person(s) / Qualified Person(s);
experience) of the Authorised Personis) / Qualified Person(s) - Mumber of employess engaged in the guality management. production,
responsible for batch cerification and releasing procedures; quality control, storage and distribution respectively.
- General description of batch cerlification and releasing procedure;
- Role of Authorised Person / Qualified Person in quarantine and relsass 4 FREMISES AND EQUIPMENT
of finished products and in assessment of compliance with the
Marketing Authorisation; 41 Premises
- The arrangements between Authorised Persons ! Qualified Persons
when several Authorised Persons [ Qualified Persons are involved; - Short description of plant. size of the site and list of buildings. If the
- Statement on whether the control strategy employs Process Analyfical praduction for different markets, i.e. for local, EU, USA, stc. takes place
Technology (PAT) andfor Real Time Release or Parametric Release. L d'_fe'em b”"”'f'gs = “"_e ) the_ buildings should be listed with
destined markets identified (if not identified undear 1.1};
23 Management of suppliers and contractors - Simple plan or description of manufacturing areas with indication of
scale (architectural or engineering drawings are not required);
- A brief summary of the e{ablishmenb‘knowledge of supply chain and - Lay outs and flow charts of the production areas (in Appendix 8)
the external audit program: showing the room classification and pressure differentials between
- Brief descripion of the gualification system of contractors, adjoining areas and indicating the production activities (ie
manufacturers of active pharmaceutical ingredients (AFI) and other compeounding, filling. storage, packaging. etc.) in the rooms:
critical materials suppliers; - Lay-outs of warehouses and storage areas. with special areas for the
- Measures taken to ensure that products manufactured ars compliant storage and handling of highly toxic, hazardous and sensitising
witth TSE (Transmitting animal spongiform encephalopathy) guidelines. materials indicated, f applicable:
- Measures adopted where counterfeitfalsfied products, bulk products - [Bref descriplion of specific siorage conditions if applicable. but not
(i.e. unpacked tablets), aclive pharmaceutical ingredients or excipients indicated on the lay-outs.
are suspected or identfied;
- Use of outside scientfic, analyfical or other technical assistance in 4.1.1 Bref descripiion of heating. venfilation and air conditioning (HVAC) systems
relation to manufacture and analysis: L . _ .
. . - Principles for defining the air supply, temperaiure, humidity, pressurs
- List of contract manufacturers and laboratories including the addresses differantials and air change rates, policy of air recirculation (%),
and contact infermation and flow charts of supply-chains for outsourced
manufa_ctunng anq Cuality Con_tn:ll actvities; e.g. s_tE rilisation n_f primary 4.1.2 Brief description of water systems
packaging material for asepfic processes, tesfing of starfing raw-
materials etc. should be presented in Appendix 4: .
i . P o p|:.>e . - Quality references of water produced;
- Brief overview of the responsibility sharing betwesn the contract giver Schematic drawings of the systems in Aopendix 7.
and acceptor with respect iance  with the Marketing @ ¥ B .
Authorisation (where not included under 2.2). . . . N
. 4.1.3. Brief description of other relevant ufilities, such as steam, compressed air.
24  Quality Risk Management [QRM) nitragen, etc.
. - § 42 Equipment
- Brief description of QRM methodologies used by the manufacturer; i
- Scope and focus of QRM including brief description of any activities 421 Listing of major production and control laboratory equipment with critical pieces
which are performed at corporate level, and those which are performed of equipment identified should be provided in Appendix 8.
locally. Any application of the QRM system fo assess continuity of
supply should be mentioned.
PE DDE-4 S5af 8 1 January 2011 PE DDE-4 Gof8 1 January 2011
4.2.2 Cleaning and sanitation r QUALITY CONTROL (QC)
- Brief description of cleaning and sanitation metheds of product contact - Description of the Quality Control activities carred out on the site in
surfaces (i.e. manual cleaning, automatic Clean-in-Place, stc) terms of physical, chemical, and microbiological and biclogical testing.
<l ELrariEmlenrrsEsaEEs 8 DISTRIBUTION, COMPLAINTS, PRODUCT DEFECTS AND RECALLS
- Description of GMP critical computerised systems (excluding squipment ] e ey ey o
speiic Programmable Logie Gantroliers (PLCS)). - istribution | = part under the responsioility of the manufacturar)
- Types {wholssale livence holders, manufaciuring licence holders, etc)
s DOCUMENTATION and locations [ELWEEA, USA, stc.) of the companies to which the
- Description of documentation system (i.e. electronic. manual): products are shipped from the site: o
- When documents and records are stored or archived off-site (including - PEST;"P‘:_‘;;I"; [:C'.E === “5:‘1 e I“‘E"f’;':':zfamti”smme;' T"'P'_Em s
pharmacovigilance  data. when applicable):  List of types =gally entitie recenve medicinal produ rom the manufaciurer;
: Mame and add of storsge site and an estmate - Brief description of the system to ensure appropriate environmental
of time required retrieving documents from the off-site archive. eonditions during transii, e.g. temperature monioring contral;
- Arangements for preduct distribution and methods by which product
TITEETET I traceability is maintained:
- Measures taken to prevent manufaciurers’ products fo fall in the illegal
6.1. Type of products e
{references to Appendix 1 or 2 can be made )
8.2 Complaints, product defects and recalls
- Type of products manufactured including - Brief description of the system for handling complains, product defects
=list of dosage forms of both human and veterinary products and recalls.
which are manufactured on the site
=list of dosage forms of investigational medicinal products (IMP}) a. SELF INSPECTIONS
manufactured for any clinical trials on the site. and when different
from the cemmercial manufacturing. infermation of production - Short description of the self inspection system with focus on criteria
areas and personnel wsed for sslection of the areas coversd during planned
- Toxic or hazardous substances handled (e g. with high pharmacological inspections, practical arangements and follow-up activities.
activity andfor with sensitising properties);
- Product types manufactured in a dedicated faciity or on a campaign
basis, if applicable;
- Process Analytical Technolagy (PAT) applications. if applicable: general Appendie 1 Copy of valid manufacturing authorisation
statzment of the relevant technology. and associated computerised Appendix 2 List of desage forms manufactured including the INN-names or
i common name (as available) of active pharmaceutical ingredisnts
o (AP} used
8.2 Process validation Appendix 3 Copy of valid GMP Certificate
Appendic 4 List of contract manufacturers and laboratories including the
- Brisf deseription of general policy for procass validation: addresses and contact information, and flow-charis of the supphy-
. hains for these outsourced activities
- Policy for ri b=
=i e il Appendix 5 Crganisational charts
. . Appendix & Lay outs of production areas including material and personnel
25 Lo e =) flows, general flow charts of manufacturing processes of each
i . . . product type (dosage form)
- Amangements for the handing of stating materials. packaging Appendix 7 Schematic drawings of water systems
materials, bulk and finished products including sampling, quarantine Appendix 8 List of major production and laboratory equipment
relaase and storage:
- Arangsments for the handling of rejected materials and products.
FrerrErEE
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Em vista disso, por defini¢do, entendemos o documento SMF como um conjunto de
textos produzidos pelas inddstrias do setor farmacéutico que circula em todas as unidades de
negocios (em inglés business units) da empresa espalhadas pelo mundo e cujos objetivos
principais sdo: atender as exigéncias de garantia e qualidade dos medicamentos e produtos
fabricados e/ou importados, e obter a certificacdo internacional junto aos Orgaos
governamentais que regulamentam a vigilancia sanitaria de cada pais. Portanto, 0 SMF tem
sua origem no Guia de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) ou GMP (Guide to Good
Manufacturing Practices), um guia instituido pela Comunidade Econémica Européia (CEE),
0 qual estabelece os principios das boas préaticas de fabricacdo de medicamentos humanos e
veterinarios. Esse guia, de acordo com o que relatamos e podemaos verificar na Figura 4, é um
conjunto de normas reconhecidas e regulamentadas pelos 6rgdos de satde publica mundial,
sob a competéncia da OMS, com a finalidade de certificar a qualidade dos produtos
farmacéuticos. As regras estabelecem os procedimentos e as praticas para os fabricantes de
medicamentos, prescritas no documento SMF em nove etapas, a saber: (1) as informagdes
gerais da fabrica ou planta de fabricacdo; (2) o sistema de gerenciamento da qualidade; (3) os
funcionarios; (4) as premissas e equipamentos; (5) a documentacdo; (6) os processos de
producdo; (7) o controle de qualidade; (8) os processos de distribuicdo, reclamacdo e recall do
produto; e (9) as auto-inspec¢oes.

Conforme podemos observar, o percurso historico cronolégico para elucidar as bases
que fundamentaram o documento SMF salienta a importancia das acfes dos comités de
vigilancia sanitaria na fiscalizacdo do controle de qualidade de medicamentos e na protecdo
da populacdo em situacdes de risco. Outrossim, verificamos que a normatizagdo expressa nos
varios documentos escritos, disponiveis em diferentes idiomas, versou-se ndo somente sobre
as boas praticas de fabricacdo de insumos farmacéuticos, mas ainda a respeito das politicas e
dos acordos que influenciam o comércio mundial e das relagdes entre as agéncias de saude.
Assim, a multiplicidade de vozes como corolario dos discursos que constituem 0s enunciados
concretos pode apontar-nos a realizagdes textuais distintas atribuidas as traducdes técnicas,
inserindo-nos, a0 mesmo tempo, numa visdo de linguagem que excede os limites da lingua e
gue Bakhtin assim denominou translinguistica. Nessa perspectiva, esta pesquisa particulariza-

se pelo seguinte:
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(1) andlise da materialidade linguistica dos textos de um documento do dominio
farmacéutico traduzidos para a lingua inglesa — o Site Master File — na concepcéo
de traducdo técnica;

(2) desvelamento do grau de diferencas culturais na traducdo, considerando a posicao
geogréfica das localidades, na relacdo de alteridade autor-tradutor;

(3) apresentacdo das muitas vozes presentes no discurso de especialidade, enunciadas
pelos atores desse contexto especifico, evidenciando as posi¢cdes dos sujeitos, o
repetivel e 0 ndo repetivel na interacdo entre os interlocutores para a construcédo dos

sentidos.

Dessa forma, examinar a linguagem especializada nas traducdes do documento SMF,
partindo das variacbGes lexicais nas diferentes localidades, das coercbes envolvidas na
producdo do documento, das divergéncias e interesses socio-politicos e sociais, das
responsabilidades com os principios de saude e bem estar da populacdo no mundo; leva-nos a
crer na esséncia da concepcdo bakhtiniana de linguagem quanto ao enfrentamento da relacédo

homem e mundo. Em face dessa relacdo, Bakhtin afirma que:

N&o existe a primeira nem a Gltima palavra, e ndo ha limites para o contexto
dialogico (este se estende ao passado sem limites e ao futuro sem limites).
Nem os sentidos do passado, isto é, nascidos no dialogo dos séculos
passados, podem jamais ser estaveis (concluidos, acabados de uma vez por
todas): eles sempre irdo mudar (renovando-se) no processo de
desenvolvimento subsequente, futuro do didlogo (BAKHTIN, 2003,
p.410)

Assim, no limiar do processo de formacdo dos documentos prescritos do dominio
farmacéutico, respaldados em convengdes além das fronteiras linguisticas, projetamos neste
capitulo alguns momentos da histéria, a fim de mostrar como foram firmados os acordos no
passado, e de que forma esses acordos no seu processo de interacdo se reestruturaram. Desse
modo, pretendemos responder a inquietacdo desta pesquisa que parte das contradigdes
existentes entre as marcas deixadas pelos sujeitos nos textos, ancoradas nos postulados da

Anadlise Dial6gica do Discurso (ADD).
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CAPITULO 2
FUNDAMENTACAO TEORICA

[...] é possivel, evidentemente, a mesma reproducéo do
texto (por exemplo, a cdpia), mas a reproducéo do texto
pelo sujeito (a retomada dele, a repeticéo da leitura, uma
nova execucdo, uma cita¢ao) é um acontecimento novo e
singular na vida do texto, o novo elo da cadeia histdrica
da comunicagéo discursiva.

Mikhail Bakhtin.

Sob a dtica dos textos técnicos, e tendo como objeto de estudo a tradugdo, observamos
as variaveis encontradas no percurso da analise lexical dos documentos Site Master File
(SMF). Desse modo, foi possivel inferir que os tradutores responsaveis pela versdo dos
exemplares estdo situados em diferentes culturas num suposto confronto com o0s
interlocutores, revelando assim niveis de diferencas nas escolhas lexicais. Com efeito,
conhecer as palavras de uma lingua evoca significados, como, por exemplo, reconhecer o
sentido especifico de uma palavra dentro de um contexto. Mas a compreenséo de um sentido
pleno enquanto discurso ndo reside apenas na unidade da lingua e sim nas praticas do
cotidiano, na dinamica das relagcdes entre sujeitos, na situacdo de comunicacao, nos processos
de producéo e circulacéo.

Todos esses elementos, inseridos em uma proposta discursiva, estdo pautados na
perspectiva metodoldgica bakhtiniana e serviram de aporte para o recorte das nossas
categorias de analise, entre as quais nos debrucamos nas nogdes de enunciado concreto, de
alteridade e de dialogismo. Principios fundadores deste trabalho e legitimados para uma
reflex@o sobre o discurso de especialidade como forma de progressao do conhecimento socio-
historico e cultural dos sujeitos, e de suas possiveis implicacbes no processo tradutdrio.
Ademais, para atender a essas proposicOes, estabelecemos didlogo entre os estudos da
traducéo e os enfoques tedrico-metodologicos preconizados pela abordagem lexical.

O conteudo deste capitulo incorpora sete secdes. Nas primeiras duas secgoes,
apropriamo-nos das ideias do fildsofo italiano Antonio Gramsci, sem nos atermos as reflexdes

politicas ou educacionais, para discorrer 0 seu entendimento a respeito de traducdo ou de
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translatability 2, linguisticamente influenciado por uma ideologia nacionalista. Ainda nessa
secdo, convencidos de que a prética de traducdo é mais do que a transposi¢do de um sentido
literal e necessita de um conhecimento critico das culturas envolvidas, trouxemos a baila o
tedrico americano e contemporaneo da traducdo, Lawrence Venuti, com o seu trabalho
seminal sobre a invisibilidade do tradutor (The Translator’s Invisibility: A History of
Translation). Contiguo ao pensamento desses dois importantes teoricos, e contribuindo para o
eixo norteador desta pesquisa, fomentamos a discussdo com a tese do professor e pesquisador
da Universidade de S&o Paulo, Dr. Jodo Azenha Junior, relativa a tradugdo técnica e seus
condicionantes culturais. Ja na terceira e quarta se¢Bes, discutimos o tratamento dado a
tessitura lexical no viés das pesquisas terminolégicas de dominios especificos, e 0s recursos
oferecidos pelas ferramentas computacionais na extracdo e exploracao do conjunto de dados
da lingua em uso - dentre os preceitos da area de Linguistica de Corpus. Nas sec¢des 5, 6, e 7,
subsequentes, circundamos os conceitos da teoria bakhtiniana em trés dimensdes: (i) a
interacdo entre eu e 0 outros, e o terceiro na posi¢do do tradutor, (ii) a relacdo de alteridade,
nos espacos ocupados pelas multiplas vozes dos sujeitos sdcio-historicos; e (iii) o principio
da dialogia, nas relagdes com outros discursos.

Vale sinalar que para evitar a repeticdo dos nomes das obras do Circulo de Bakhtin
utilizadas para esta pesquisa, quando citadas, atribuimos-lhes siglas da seguinte maneira:
MFL para Marximo e Filosofia da Linguagem, ECV para Estética da Criagdo Verbal, e PPD
para Problemas da poética de Dostoiévski. Também, ressaltamos que 0s textos acerca das
ideias de Antonio Gramsci fazem parte de um projeto de Peter lves e Rocco Lacorte que
editaram uma coletanea de artigos traduzidos para a lingua inglesa - a maioria de autoria de
intelectuais académicos italianos -, conforme devidamente referenciados na secéo

bibliografica desta pesquisa.

% Em portugués traduzibilidade. Segundo Branddo (2005, p.41 ): “A traduzibilidade de um conceito significa
submeté-lo a uma operagdo de passagem de um ambiente linguistico a outro, conduzi-lo para outro campo,
dota-lo de um sentido novo que ndo o original, eleva-lo a uma significagdo mais premente e explorar sua
eficacia fora do ambito de sua génese, conferir-lhe figuracdo, visibilidade, especularidade, penetracdo e
divulgacédo para um outro publico. Traduzir um conceito &, enfim, mostra-lo no sentido de aletheia: trazer a sua
verdade a luz e exibi-lo. Sem essa exposicdo, sua verdade permanece oculta e restrita ao universo de um

pensamento que nao pode ser “provado”, “mostrado”
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2.1 Os aspectos da traducao técnica

A traducdo técnica, assim como a traducdo literaria, estd inclinada em criar um novo
texto capaz de transpor de maneira eficaz a estética da linguagem que compete as dimensdes
de outra lingua. N&o obstante, acreditar na equivaléncia das palavras entre linguas distintas,
ou buscar uma correspondéncia exata de qualquer vocabulo comparado a quaisquer pares de
idiomas do mundo, seria um equivoco por parte do profissional da tradugéo. Isso porque, as
decisbes das escolhas feitas pelo tradutor, partindo da materialidade do texto de partida
(doravante TP) aos referentes historicos e culturais do texto de chegada (doravante TC),
pressupem uma analise criteriosa, e até mesmo especializada, do contexto situacional
envolvido.

Para essa tarefa é pertinente questionarmos 0s pré-requisitos necessarios ao profissional
da traducdo, levando em conta os candidatos e iniciantes no oficio (em graus e niveis de
conhecimento e experiéncia). Na medida em que entra em jogo ndo somente a relacdo entre
palavras e sintagmas, mas também a relacdo do autor ou dos autores com a lingua e cultura do
tradutor. Alguns desses requisitos foram enumerados pelo notavel tradutor brasileiro, Paulo
Rénai, em palestra proferida na ABRATES (Associacdo Brasileira de Tradutores) na cidade
do Rio de Janeiro em 1984, e posteriormente publicada em artigo, no qual o autor menciona o

seguinte:

Enumerando afinal os requisitos do bom tradutor, vou dizé-los por ordem de
importancia: bom conhecimento da lingua-alvo; idem da lingua-fonte; bom
senso; boa cultura geral; senso de observacdo; humildade unida a
consciéncia do proprio valor; paciéncia; gosto pelo estudo; espirito
associativo (RONALI, 1984, p.14).

Dentre esses e outros requisitos, podemos ainda acrescentar, no que diz respeito a
responsabilidade do trabalho do tradutor® técnico, o conhecimento da terminologia especifica
de determinadas areas de atuagéo, pois na maioria dos casos a deficiéncia desse quesito pode
estar associada aos problemas e supostos erros de traducdo. Conforme afirma Azenha (1999),

o0s critérios adotados de tal associacdo, do desconhecimento da terminologia por parte do

% Na redacdo deste trabalho, optamos pelo género masculino da profissdo (tradutor) a fim de atender &
convencdo escrita da lingua portuguesa, apesar de grande parte dos profissionais da traducdo pertencer ao
género feminino, isto é, tradutora.
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tradutor aos erros de traducdo, tem sido o “ponto de partida para toda a reflexdo sobre os
problemas da tradugdo técnica”. (p.9).

Ha de se considerar, no entanto, os recursos disponiveis em cada lingua, dado que cada
comunidade linguistica esta capacitada a manifestar aquilo que lhe é essencial e necessario.
Por esse viés, Ronai (1984, p.15) declara que para o tradutor ndo ha lingua com maior ou
menor poder, e sim recursos que certas linguas cedem, ou seja, “abrem mao”, e outras nao.
Em vista disso, o autor refere-se as palavras de significados aproximados das quais se
instituem de sentido aparente, porém ndo sao usadas em um mesmo contexto.

E o caso dos sinbnimos atribuidos a uma mesma nogdo, contudo apresentados em
situacdes dispares. Por exemplo, fazemos uso da palavra “mae”, “mamae” e “progenitora”
com o proposito de indicar a mesma pessoa, mas percebemos gque o segundo uso é afeito e de
carater informal, e o terceiro burlesco e por vezes irdnico. Paulo Ronai adverte que o tradutor
deve conhecer as matizes da lingua estrangeira que se dispds a traduzir, para assim melhor
transpor o contetdo estabelecido. Dessa maneira, o autor afirma que o profissional da
tradugdo “[...] evitard traduzir qualquer termo pelo equivalente de um dos seus sindnimos,
sendo podera cair no ridiculo ou, ao traduzir um texto cientifico ou técnico, ser causador de
danos e acidentes”. (RONAI, 1984, p.9-10).

A ideia de traducéo literal, ou seja, traducdo palavra por palavra, mesmo dos textos
técnicos especializados raramente produz sentido, nem tampouco o nimero de palavras, se
comparado os pares de linguas numa operacdo mecanica (através da informatica, por
exemplo), apresentard equivaléncias idénticas ou aproximadas. Certo que a lingua, nesse
aspecto, € um conjunto de elementos sintatico-gramaticais, semanticos, pragmaticos, e socio-
culturais que na sua totalidade diferem-se uma das outras na forma de emprega-las. Além
disso, a estabilidade dos termos, hipoteticamente consignada a determinadas areas do
conhecimento cientifico, foi e talvez seja ainda entendida por alguns académicos, empresarios
e profissionais da tradugdo como um meio de monopolizar os seus conceitos. Segundo

Azenha (1999), admitiu-se a nocao de sentidos estaveis na traducao técnica como exemplo

[...] de traducéo centrada eminentemente numa operagéo de transcodificagéo,
processada a margem de um enquadramento cultural [...] um amalgama
indissoltvel e imune aos efeitos do tempo e do espago, a fim de poderem
resistir a uma série de condicionantes a que estdo expostos: 0 uso linglistico
nas diferentes situacdes de comunicacdo técnica, a evolucdo da ciéncia, as
defasagens tecnoldgicas entre os paises, os diferentes critérios de medicéo,
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de normatizagdo e as diferentes legislacdes, sO para citar alguns exemplos
(AZENHA, 1999, p.10).

Por intermédio de uma analise dindmica das caracteristicas que circundam o processo
de traducdo, o tradutor técnico esta exposto a uma série de variaveis, inclusive aquelas com as
quais ele deve habituar-se para o aprofundamento de seus conhecimentos. A titulo de
exemplo, podemos mencionar as expressdes usuais utilizadas nas inumeras especialidades e
que podem ser cambiaveis dependendo de cada esfera de circulacdo e do contexto situacional.
Para um bom dominio dessa pratica, o profissional tradutor estd inclinado a tornar-se
especialista no assunto dos textos das areas para qual traduz, aperfeicoamento tdo importante
guanto o estudo das linguas. Corroborando essa questdo, e asseverando a qualidade dos
trabalhos de traducdo e os problemas enfrentados, o tradutor especialista em tecnologia e
professor da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Benjamin Freenkel, observa o

seguinte:

Na area de tecnologia, a gravidade do problema das traducGes é muito maior
do que em outra qualquer, devido a necessidade mais premente de tradugdes,
a inutilidade das tradugdes imprecisas ou sem exatidao e a maior dificuldade
para obter tradugdes adequadas, em virtude da escassa disponibilidade de
pessoas habilitadas a fazé-las com a eficiéncia necessaria, e da dificuldade
da literatura adequada para facilitar as tradugBes aos que ndo forem
especialistas no assunto de cada texto e ndo conhecerem profundamente a
terminologia desse assunto em ambas as linguas (FREENKEL, 1984, p.20).

No Brasil ainda ndo temos drgdos ou associa¢fes para a condu¢do da normalizacdo de
termos técnicos e cientificos, ao contrario de alguns paises da Europa como a Alemanha que
criou associagfes profissionais na contribuicdo ao desenvolvimento e pesquisa em
terminologias. Podemos destacar a Verein Deutscher Ingenieure (VDI) — Associacdo Alema
de Engenharia (conforme discutimos a seguir, na secdo 2.3 deste capitulo). Essa deficiéncia
tem sido talvez uma das dificuldades de avaliacdo dos projetos tradutdrios nas areas tecnicas,
e especialmente na selecdo de profissionais capacitados na execugdo desses trabalhos,
comprometendo as informacdes especializadas no sentido de atingir as relacdes de interesses
entre a comunidade internacional.

Conforme analisa Freenkel (1984), as informacdes técnicas devem estar “realmente”
atualizadas entre as linguas e culturas das comunidades envolvidas, e cabe ao tradutor “[...] a
transferéncia do famoso know-how, motivo de especulacdo internacional e de interminaveis

discussbes” (FREENKEL, 1984, p.23).
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E fato que a transferéncia de tecnologia avancada nos diversos setores da cadeia
produtiva demanda recursos humanos, e os fatores que propulsionam essa transmisséo de
conhecimento entre os paises sdo balizados por diferencas, principalmente as diferencas entre
linguas faladas no mundo. Assim sendo, a traducdo técnica passa a ser um dos recursos
indispensaveis das atividades humanas para a viabilizagdo do progresso cientifico. Em razdo
de por meio dela, depender a precisdo da qual os procedimentos exigem, como também da
adequacao consciente e eficaz da qual cada grupo de pessoas, organizado em suas bases
historicas e culturais, necessitam para a obtencéo do conhecimento especializado.

Ainda nessa direcdo, é esperado que a tarefa de tradugdo cumpra a estratégia de
preservar a identidade da empresa ou do produto para qual o trabalho sera transportando, nos
seguintes itens: (i) obedecendo aos parametros de padronizacdo de acordo com a legislacao
local ou internacional; (ii) ajustando o conteddo as variaveis encontradas em cada localidade,
e (iii) investigando a melhor maneira de alcangar o entendimento de cada grupo em
especifico. Nesse cenario complexo de interesses e informacdes para 0s quais o tradutor esta
encarregado em administrar, é oportuno, ainda, ressaltar que parte do trabalho de traducao
submete-se a interferéncia de terceiros, isto €, especialistas de areas particulares normalmente
relacionados ao assunto para qual se traduz. Por exemplo, médicos, engenheiros,
farmacéuticos, administradores, contadores, economistas, entre diversos outros.

Azenha (1999, p.13) destaca que nesses casos “[...] tal ingeréncia externa implica uma
divisdo de tarefas e responsabilidades, em decorréncia das quais a nocdo de autoria em
tradug@o acaba se diluindo por toda uma equipe de profissionais”. Diante dessa colaboragdo
ou co-participacdo, o tradutor técnico tem a oportunidade de conhecer globalmente todas as
etapas do processo da implantacdo de uma fabrica, por exemplo, dotado da criacdo dos seus
respectivos departamentos no plano técnico-administrativo, e na construcdo da infra-estrutura
fisica de suas instalacdes. Para esse exemplo, podemos agregar o documento SMF que é
elaborado, em sua forma original escrita, por uma equipe de colaboradores que atuam na
industria farmacéutica com esse propdsito, em particular.

Retomemos a questdo de equivaléncia entre o texto original e sua traducdo em outra
lingua, discutida no inicio desta se¢do, para assim enveredarmos nos topicos a respeito das
escolhas e “serviddes” ' do tradutor. Podemos afirmar que o principal exercicio do trabalho

do tradutor € a capacidade de encontrar no TP correspondéncia de categorias gramaticais e

%" Essa expressdo é cunhada pela comunidade de tradutores para denotar os limites impostos no ato tradutério.
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semanticas para o TC, admitindo que para a segunda pode-se manter o mesmo significado,
mas talvez ndo sejam possiveis 0s mesmos referentes gramaticais.

Vejamos os exemplos oferecidos pelo tradutor e autor Waltencir Dutra sobre a relagdo
entre a equivaléncia formal e semantica na traducdo, determinada pela situacéo do discurso. O

autor explica que:

No nivel do Iéxico, a principal dificuldade esta na segmentag&o da realidade.
Ha alguns exemplos classicos disso: a divisdo do espectro da luz, ou seja, a
nomenclatura das cores, tdo diversas em diferentes linguas. O campo
semantico — o conjunto de palavras que, colocadas lado a lado como as
pedras irregulares de um mosaico, cobrem exatamente um dominio bem
delimitado de significagdes constituido pela experiéncia humana — ndo se
distribui da mesma maneira nas diferentes linguas. Onde a nomenclatura
francesa distingue cerca de 50 pedrinhas diferentes do mosaico “pao”, os
galchos da Argentina distinguem apenas trés ou quatro. A nomenclatura das
cores difere acentuadamente entre as linguas. Para o esquimo o conceito de
neve se subdivide em dezenas de palavras especializadas, quando a maioria
das outras linguas ndo dispde sendo de trés ou quatro (DUTRA, 1984, p.85).

Essas e outras gradacOes da lingua vao ao encontro do contexto de situacdo, ou melhor,
da situacdo do discurso, posto que a medida que a linguagem técnica recorre a elementos mais
referenciais, maior e mais acentuada se torna as serviddes do tradutor. Isso significa dizer que,
apropriando-nos das palavras de Dutra (1984, p.93), “[...] € menor a margem de escolha, ou as
gamas de op¢bes do processo de decisdo...e com isso chegamos aos problemas especificos
que o texto cientifico-tecnoldgico enfrentara: o (1) conhecimento da matéria; e o (2) dominio
do vocabulario especializado”.

Integrado a esses conhecimentos elencados acima pelo autor, acrescentamos o estudo
das culturas das linguas envolvidas no processo tradutério que contribui a minimizar as
perdas e danos no emprego inadequado de expressdes e na construcdo de sentido. Conforme
apresentado pelos tradutores especializados até aqui mencionados, mais que o dominio das
linguas no seu ambito vocabular especifico e gramatical, a traducdo técnica requer
qualificagdo no tratamento dos conhecimentos socio-culturais para a devida adequagdo as
condicdes de chegada do texto de partida.

A pesquisadora austriaca e estudiosa da traducdo, Mary Snell-Hornby, defende em seu
trabalho de 1988, intitulado Translation Studies: An integrated approach, o principio de um
trabalho integrado na traducéo. A autora contempla a multiplicidade de aspectos dentro e fora

da disciplina, e explora a ideia de que os estudos tradutorios devem se preocupar com a rede
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de relagdes estabelecidas entre as areas do saber. Por exemplo, a relevancia dos estudos de
elementos isolados como os itens lexicais, somente sdo validos se analisados num nivel
abrangente do texto, ancorados no contexto situacional e cultural. Esses fundamentos pratico-
tedricos foram adotados na tese de doutoramento do professor Jodo Azenha Junior da
Universidade de Sdo Paulo (USP) que resultou em uma publicacdo de 1999, intitulada
Traducdo técnica e condicionantes culturais.

De certo modo, a hipotese de pesquisa do professor Jodo Azenha Jr., reforca a tese
deste trabalho no que concerne a natureza multidimensional da linguagem. Em consequéncia
das forcas que atuam na esfera de atividade em questdo, e da relagdo de tensdo entre os
sujeitos na constituicdo do discurso, pelos mecanismos da tradugdo. A seguir, destacamos 0

excerto em que Azenha disserta a respeito de sua hipotese de trabalho:

Na hipdtese deste trabalho: a partir das relagbes fundamentais entre
linguagem e cultura, é possivel evidenciar a importancia da consideragdo de
problemas de interculturalidade na traducdo de textos técnicos, na medida
em que consideramos 0 texto técnico uma estrutura multidimensional
ancorada historicamente, isto €, na medida em que vemos o texto técnico
como um todo articulado com um momento histérico, formado por
diferentes planos interrelacionados, todos eles portadores de sentido e,
portanto, de relevancia para o tradutor (AZENHA, 1999, p.121).

Outra contribui¢do que a tese de Azenha traz para a analise dos dados desta pesquisa
sdo as categorias de condicionamento na traducdo de textos técnicos, descritas pelo professor
alemdo Peter A. Schmitt do Instituto de Linguistica Aplicada e Estudos da Traducdo da
Universidade de Leipzig na Alemanha. Essas categorias sdo discutidas por Schmitt em um
artigo de 1989 intitulado Kulturspezifik von Technik-Texten: Ein translatorisches und
terminographisches Problem (em portugués Especificidade cultural de textos técnicos: a
traducdo e os problemas terminogréaficos) 2°. Tais categorias determinam as contradi¢des
entre 0s conceitos e procedimentos técnicos inseridos em uma mesma area de especialidade,
porém em culturas distintas. Extraimos de Azenha (1999) quatro dessas categorias que nos

interessa discutir nesta pesquisa, conforme enumeramos abaixo:

% As citacdes de Schmitt (1989) mencionadas nesta secdo foram traduzidas do aleméo para o portugués pelo
professor Jodo Azenha Junior em sua referida tese de doutoramento, que por sua vez serviu de base aos aportes
tedricos desta pesquisa.
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(1) Diferengas de construcdo condicionadas por norma e leis especificas de cada
cultura;

(2) Diferencas na construcdo condicionadas por diferencas climaticas;

(3) Textos padronizados, proprios de cada cultura;

(4) Falta de padronizacéao terminoldgica entre empresas de um mesmo ramo, e

mesmo no interior de uma mesma empresa.

Na primeira categoria, no que diz respeito as diferencas na normatizacdo de cada
cultura, Azenha (1999), referindo-se ao quadro de categorias elaborado por Schmitt (1989),

apresenta a seguinte sintese:

Trata-se aqui de diferencas que se manifestam na forma externa de um
objeto, um edificio, uma instalacdo, e que tem sua origem em regulamentos e
normas a que estdo sujeitas tais construgdes. O exemplo trazido aqui € o do
conceito de “usina nuclear”, em inglés britanico (nuclear power station), em
inglés americano (nuclear power plant) e em francés (station nucléaire) e das
diferengas que eles tem entre si no que respeita as caracteristicas externas da
construcdo, aos sistemas de seguranca, entre outros. Para o tradutor, o
desafio aqui estaria em minimizar o estranhamento do receptor da tradugao
provocado pelo detalhamento, no texto traduzido, de tais caracteristicas
(AZENHA, 1999, p.79).

Na segunda, quanto as diferencas condicionadas por diferencas climaticas, temos:

Trata-se aqui de condigdes climaticas diversas que, numa e noutra cultura,
determinam a forma de construcbes e resultam em incongruéncias
conceituais. O exemplo apresentado ¢ o do conceito de “torre de
refrigeragdo”, expressa em inglés pelo termo cooling tower. O autor lembra
gue, na Alemanha e na Inglaterra, as torres de refrigeracdo sdo construgdes
elevadas, feitas de concreto armado, que funcionam a base de circulacdo
natural de ar e se destacam do complexo arquiteténico da central de energia.
Nos Estados Unidos, por outro lado, predominam as torres de refrigeracdo
por células de ventilacdo, que se estendem no sentido horizontal e quase nao
se destacamda silhueta das centrais de energia. No caso americano, a
denominacéo cooling tower acabou preservando a caracteristica funcional do
conceito cooling, mas ndo a forma tower. Para o tradutor, destaca Schmitt, o
tratamento de atributos tais como: tipico, usual, usados preferencialmente,
entre outros seguidos de atributos tais como redondo, alto, comprido, entre
outros (AZENHA, 1999, p.79-80).
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Logo, na terceira categoria, de acordo com Schmitt, o direcionamento € feito as
expressdes formulaicas ou formulas textuais. Assim sendo, Azenha a interpreta da seguinte

maneira:

Trata-se aqui de “férmulas” textuais tais como “Mantenha longe do alcance
de criangas”, no caso das bulas de remédios. No caso dos textos técnicos,
pode se tratar de indicacBes de uso — como, por exemplo, nos manuais de
eletrodomésticos, “Nao remova esta tampa”, ou “Verifique a tensao antes de
ligar na tomada”. Nesses casos, pode ocorrer que certas indicagdes expressas
por essas formulas textuais sejam irrelevantes na cultura de chegada. E o
caso, por exemplo, da indicagdo “Verifique a corrente antes de ligar na
tomada”, que sé se justifica caso haja dois tipos de voltagem: 110V e 220V.
De qualquer forma, ha casos em que tais indica¢cdes colocam o tradutor
diante da opcdo entre substituir tais indicagdes por outras adequadas a
realidade da cultura de chegada, ou entdo, decidir pela “opcdo zero”,
simplesmente eliminado a referéncia (AZENHA, 1999, p. 81).

Por fim, na quarta e ultima categoria escolhida a compor esse quadro, que diz sobre a
falta de padronizacdo terminoldgica entre empresas de um mesmo ramo — assunto ja
levantado anteriormente, Azenha explica que Schmitt a considerou apenas como um adendo
as demais. Entretanto, Schmitt acredita ser importante incorpora-la nessa lista, justificando o

seguinte:

[...] achamos que sua importancia justifica sua colocacdo em situacdo de
igualdade com as outras, sobretudo por se tratar de um aspecto que, entre
nos, efetivamente representa um problema grave a ser enfrentado pelo
tradutor técnico. Aqui, as incongruéncias conceituais e as diferentes
acepcdes crescem em proporcdo direta a falta de padronizagdo terminoldgica
e ao descaso das autoridades no que respeita a adogdo de uma politica de
normatizacao linguistica para as terminologias (AZENHA, 1999, p. 83).

Examinando sob o angulo das quatro categorias resumidas acima € possivel depreender
que, as divergéncias entre as linguas ocorrem mesmo que submetidas a sistemas linguisticos
rigidos, pré-concebidos dentro de uma visdo tradicional dos estudos da linguagem. As
diferencas também transcendem as perspectivas de equivaléncia, pois a lingua esta
diretamente conectada aos seus uUsuarios e a0 meio em que vivem, 0s quais interferem
constantemente na formacdo, na ascensdo e na transformacdo dos seus elementos

constituintes.
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Portanto, os aspectos congruentes a traducdo de textos técnicos ndo estdo reduzidos
somente as terminologias especificas, mas, sobretudo voltados a no¢&o do universo do outro,
isto é, as expectativas de aceitacdo e entendimento do contetdo veiculado no involucro das
variantes culturais e sociais. Contudo, uma reformulacdo dessa concepcdo, segundo Azenha
(1999, p.94), “[...] ainda significa assunto delicado no meio empresarial, pois envolve uma
negociacdo nem sempre facil entre profissionais de diferentes especialidades”.

2.2 O contexto socio-cultural e politico na tradugao

Os estudos da traducdo trazem consigo uma extensa variedade inserida nas distintas
areas do conhecimento, como a linguistica, a literatura, a historia, a antropologia, a
psicologia, a economia, a politica, entre outras. Para muitos dos estudiosos contemporaneos
da ciéncia da traducdo, traduzir € reescrever o texto original, introduzindo novos conceitos,
novos géneros, NOVOS mecanismos, e, em consequéncia, manipulando o poder de uma cultura
sobre a outra. Em contrapartida, o processo manipulador compelido a traducdo, leva-nos a
ampliar a nossa consciéncia com relagdo ao mundo em que vivemos, mas também, submete-
nos a um estado coercivo de enxergar 0 mundo dos outros sob o foco, de certo modo, de uma
lente em comum.

O professor e estudioso da tradugdo Lawrence Venuti, lavra o termo “invisibilidade”
como forma de compromisso com a situacdo dos tradutores diante da cultura anglo-americana
instalada e empoderada pelos meios editoriais e empresariais. Baseado nessa concepcao, 0
autor afirma que, a atividade de traducdo é determinada de acordo com dois fenbmenos
mutuos, 0s quais

[...] um deles é o efeito ilusionista do discurso, da propria manipulacéo da
lingua inglesa pelo tradutor; e o outro esta ligado & prética de leitura e
avaliacdo das traducBes que ha muito, com relacdo as demais culturas, tem
prevalecido no Reino Unido e nos Estados Unidos, considerando a lingua
inglesa e as outras linguas estrangeiras > (VENUTI, 2002, p.1).

» Doravante, todas as citacdes em lingua inglesa, mencionadas neste trabalho serdo traducdes nossas. [...] one is
a illusionistic effect of discourse, of the translator’s own manipulation of English; the other is the practice of
reading and evaluating translations that has long prevailed in the United Kingdom and the United States,
among other cultures, both English and foreign-language.
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O conceito de “invisibilidade”, conforme os critérios de fluéncia e segundo Venuti, ¢ o
parecer oferecido pela maioria dos editores, criticos e leitores aos textos traduzidos de
diferentes géneros, seja de natureza literaria, ficticia ou nao ficticia. Fluéncia aqui entendida
qguando da auséncia de qualquer peculiaridade estilistica ou linguistica que faca com que a
traducdo torne-se transparente, refletindo a intencéo e o perfil do autor. Em outras palavras,
uma aparéncia de que a traducdo ndo é de fato uma traducdo, mas o proprio original. Porém,
ndo é possivel fundamentar este conceito as traduces de textos técnicos, pois esses sao
particularmente limitados a adotar e incorporar as exigéncias de padronizacao internacional,
como, por exemplo, é o caso do SMF.

O critério de transparéncia ou fluéncia na traducdo pode, normalmente, ser encontrado
nas revisdes de periddicos e jornais de grande circulacdo no mundo. Ademais, Varios grupos
criticam a falta de fluéncia nas traducBes. Na lingua inglesa, por exemplo, a fluéncia na
traducdo € recomendada para a grande maioria dos textos produzidos em lingua estrangeira.
Dessa forma, sob esse regime de traducéo fluente, o tradutor deve realizar o seu trabalho de
maneira invisivel, produzindo um efeito de transparéncia que simultaneamente acoberta o seu
trabalho, isto significa dizer que, o trabalho de traducdo deve parecer natural, ou seja, ndo
traduzido.

Para Venuti (2002), o dominio pela transparéncia nas traducdes de lingua inglesa reflete
as tendéncias em outras culturas, incluindo as formas de escrita. O enorme poder politico e
econbmico angariado pelas pesquisas cientificas durante o século XIX, e as inovagdes no
sistema de comunicacao do po6s-guerra, permitiu a expansdo das industrias de publicidade e de
entretenimento, alavancando o ciclo econdmico na exportacdo de produtos ao consumidor.
Esse avango no desenvolvimento tecnoldgico valorizou o uso da lingua e de outros meios de
representacdo, despertando uma inteligibilidade de interpretagdo apurada e de uma aparéncia
fatual, traduzida em conformidade com os valores econémicos dominantes.

O cientista politico e filosofo italiano Antonio Gramsci (1891-1937), em seus estudos
sobre a linguagem e traducdo, compilados nos volumes da obra Cadernos do Carcere
(periodo de 1926 a 1937), compartilha uma série de temas importantes a respeito das
atividades de tradugdo, que por sua vez é defendida pelo filésofo de uma perspectiva
linguistica particularmente influenciada por um viés nacionalista. Conforme Ives e Lacorte
(2010), estudiosos como André Lefevere, Lawrence Venuti e Jacques Derrida corroboram as
ideias gramscianas de linguagem, acentuando que o papel ativo do tradutor legitima-se “[...]
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nas escolhas politicas que ele faz, as quais estdo associadas a identidade nacional e as relagdes
de “estrangeirismo” com os pressupostos leitores” *. (IVES e LACORTE, 2010, p. 8). E
interessante observar o comentario dos autores no que diz respeito as comparacdes feitas entre
Gramsci e outros tedricos como Focault, Habermas, Chomsky, Bakhtin, e Bourdieu no campo
das teorias sociais, 0os quais dizem que embora a linguagem seja o cerne das questdes
trabalhadas, os aspectos da linguagem na abordagem gramsciana ndo sdo tomadas como base
de investigacéo e discussao.

Para as ideias gramscianas, a traducdo é sempre politica e frequentemente relacionada
as questdes revolucionarias. Gramsci conecta o uso da metafora linguistica a fim de referir-se
as relacOes politicas da época no relacionamento de poder envolvendo as préaticas de uso da
lingua. Com isso, Gramsci conscientiza-se da natureza critica e politica da traducdo e ao
mesmo tempo se utiliza da tradugédo e da “traduzibilidade” (translatability, em lingua inglesa)
para articular as suas teorias sociais, culturais e politicas. Segundo Ives e Lacorte (2010, p.
11), em carta enderecada por Gramsci a esposa (datada de setembro de 1932), o filésofo
recomenda que ela cada vez mais se torne uma tradutora qualificada, porque o que ele estaria
propenso a explicar envolveria muito mais do que uma traducdo literal, demandaria um
conhecimento critico das culturas envolvidas.

Esse episddio seria um dos elementos sobre as noc¢Bes de traduzibilidade que Gransmci
e outros autores, tém contribuido aos estudos da traducdo. Insistindo que nos contextos
politico, social e cultural, nos quais a traducdo é convocada, faz-se crucial a importancia do
conhecimento de métodos e técnicas minuciosas nas escolhas das palavras de areas
especificas, sejam quais forem as suas esferas de atividades. Boothman (2010), referindo-se a
Wolf Haug (editor e chefe de traducdo da edicdo alemd dos volumes dos Cadernos do
Carcére), declara que o editor alemao observa o seguinte: “[...] o conceito de ‘tradugdo’ e
‘traduzibilidade’ de Gramsci conduzem ao nucleo central das suas redes conceptuais [...]” 3t
(BOOTHMAN, 2010, p. 108). Outro estudioso destacado por Boothman é o de Carl Marzani
(primeiro tradutor italiano da colecdo dos Cadernos), o qual argumenta a nogdo de
traduzibilidade e traducdo de Gramsci vai aléem de transpor ou encontrar correspondéncia
entre palavras ou expressdes idiomaticas entre a variedade de linguas, € algo extra, importante

para o entendimento do porqué da traduzibilidade como conceito-chave em suas teorias.

%01...] in the political choices they make that is tied to the national identities and relations to ‘foreignness’ of the
presumed readers.
3! Gramsci concept of “translation’ and ‘translatability’ leads into a very center of his conceptual network.
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Conforme Boothman (2010), os comentarios de estudiosos e tradutores a respeito das
anotacOes de Gramsci durante a sua prisdo, principalmente os escritos dos volumes que ele
faz mencdo ao pensamento que deu origem as investigacdes: a traduzibilidade da linguagem
filoséfica e cientifica (em inglés, translatability of scientific and philosophical languages), é a
possibilidade pratico-tedrica ndo somente da traducdo entre diferentes linguas naturais, mas
também a traducdo de diferentes paradigmas ou discursos. (BOOTHMAN, 2010, p. 108).
Para ilustrar essa passagem, Boothman explica que no prefacio aos trés paragrafos chave que
introduz a traduzibilidade nas anotacGes de Gramsci, o filésofo cita uma observacdo feita por
Vladimir Lenin no 4° Congresso Internacional Comunista®* (Fourth Congress of the
Comintern) em 1922, como ponto de partida para as suas reflexdes. A passagem diz o
seguinte:

[...] Vilich [Lenin], lidando com algumas das questdes organizacionais, de
maneira escrita e oralizada, (mais ou menos) disse assim: nés ndo somos
capazes de ‘traduzir’ a nossa linguagem para aquelas da Europa...e Lenin
continua dizendo: nds ndo aprendemos como apresentar as nossas
experiéncias russas aos estrangeiros ** (BOOTHMAN, 2010, p.109).

Em referéncia a citacdo acima, Boothman afirma que, o sinal de aspas marcadas por
Gramsci na expressao traduzir, parece ter sido utilizado em um sentido amplo e metaférico se
comparado ao simples ato de re-expressar um conceito em outra lingua natural. Além disso,
na mesma fala de Lenin, a palavra linguagem, propriamente dita, é utilizada para indicar a
cultura de um determinado pais. Nesta perspectiva, isso significa dizer, nas palavras de
Boothman, que linguagem e cultura estdo sempre entrelacadas, ou seja, uma linguagem
nacional expressdo de uma cultura nacional e, assim sendo, para Gramsci, esses dois
conceitos tornam-se quase sinénimos (BOOTHMAN, 2010, p.109).

Seguindo essa mesma linha de pensamento, porém em momentos diferentes, Venuti
(2002) postula que a viabilidade de uma traducdo somente € possivel quando se estabelece o
relacionamento entre as condic¢des culturais e sociais sob as quais um texto é produzido e
recepcionado. Ainda, o autor acerba que nesse relacionamento reside, segundo ele, a
“violéncia” de varios propdsitos, bem como os das atividades de traducdo. Para Venuti, a

reconstituicdo de um texto estrangeiro, em consonancia com o0s valores, crencas e

%2 Organizago internacional fundada por Vladimir Lenin em 1919 com o fim de reunir os partidos comunistas
de diferentes paises.

%31...] Vilich [Lenin], in dealing with organization questions, wrote and said (more or less) this: we have not
been able to ‘translate’ our language into those of Europe...Lenin went on to say: we have not learnt how to
present our Russian experience to foreigners.
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representacfes da lingua-alvo (target language) sempre configurou uma hierarquia de
dominio e marginalidade. O autor acredita que a tradugdo é uma substituicdo forcada das
diferencas culturais e linguisticas de um texto estrangeiro, por um texto que deve ser

inteligivel ao leitor da lingua de chegada ou lingua-alvo. Venuti afirma que,

[...] naturalmente, essa diferenga nunca pode ser totalmente removida, mas
ela necessariamente sofre uma redugéo e uma excluséo de possibilidades...O
objetivo da traducdo é trazer de volta a mesma cultura do outro, 0
reconhecivel, mesmo que essa lhe seja familiar; esse objetivo corre o risco
de uma domesticacdo por atacado de textos estrangeiros, frequentemente em
projetos altamente auto-conscientes, onde a traducdo serve como uma
apropriagdo de culturas estrangeiras para atender agendas politicas,
econdmicas e culturais ** (VENUTI, 2002, p.18).

Venuti (2002) concebe a categoria “leitura sintomatica” (symptomatic reading) como
estratégia para a visibilidade do tradutor, admitindo ser esse um método Util para desmistificar
a ilusdo de transparéncia. Em particular, nos trabalhos de traducéo da lingua inglesa inseridos
no cenario da cultura e da politica anglo-americana - seu principal objeto de estudo e
pesquisa. Segundo suposic¢des venutianas, podemos dizer assim, em algumas traducgdes, uma
interrupcdo é imediatamente percebida, distorcendo, involuntariamente, a aparente fluéncia na
lingua. A alteracdo caracteristica dessa interferéncia revela a marca da cultura de origem.
Logo, em outras traducOes, prefacios sdo precedidos a obra a ser reproduzida, descrevendo as
estratégias encontradas pelo tradutor e chamando a atencdo do leitor para as particularidades
estilisticas e lexicais perceptiveis no texto. Dessa maneira, para Venuti, a atividade do
tradutor ¢ manifesta e as diferengas sdo expostas através de uma “traducdo estrangeirizadora”
(foreignizing translation), isto é, levando o leitor a um distanciamento do texto-fonte para
atingir a real interpretagdo na sua lingua-alvo, instituindo uma estrangeirizac¢éo do texto.

Isto posto, uma leitura sintomética &€ uma abordagem historica aos estudos da traducéo
que tem como objetivo fixar parametros em momentos e condi¢des culturais, sociais e
politicas especificas. As categorias definidas por Venuti como: a “fluéncia” no texto sob o
dominio do poder; a “resisténcia” da escrita a fim de revelar a atividade do tradutor; e a

“domesticagdo” e “estrangeirizagdo” como forma de manifestar a cultura e ideologias do

3 1..] this difference can never be entirely removed, of course, but it necessarily suffers a reduction and
exclusion of possibilities...The aim of translation is to bring back a cultural other as the same, the
recognizable, even the familiar; and this aim always risks a wholesale domestication of the fin foreign text,
often in highly self-conscious projects, where translation serves an appropriation of foreign cultures for
domestic agendas, cultural, economic, political.
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outro, apenas € possivel na formacdo do discurso cultural no qual o processo tradutorio
atravessa.

Venuti, em defesa a visibilidade do tradutor, argumenta que, embora 0s preceitos e as
praticas tedricas da traducdo sejam igualmente anacrénicos, ou seja, inscrevem-se nas
escrituras estrangeiras de maneira a obedecer aos principios e valores domésticos, também
enfrentam um processo de minimizacdo da historia no tempo. Esses aspectos podem ser
observados nas condi¢fes em que os textos sao traduzidos e recebidos pelos leitores que, em
grande parte, sdo velados pelas assercdes de subjetividade transcendental (de retorno a si
préprio) e pela comunicacgdo pretensiosa e coercivamente transparente (VENUTI, 2002, p. 38-
39). Contudo, uma abordagem sintomaética é historicista, remete aos valores das culturas
humanas e exple a visdo egocéntrica e preconceituosa da traducao, cujo pressuposto estad em
eleger a melhor como forma de “violéncia etnocéntrica” da tradugdo, padronizando, assim, o

sistema que comanda as grandes poténcias econdmicas do mundo.

2.3 Aestrutura lexical nas areas de especialidades

Uma visdo definicional sobre o léxico pode ser focalizada ou interpretada como um
repositério de signos norteado ou ndo por regras que definem as categorias das palavras.
Desse modo, do ponto de vista seméantico, uma das fungdes basicas na formacdo das palavras
seria nomear ou mesmo categorizar seres ou eventos. No entanto, quando se trata de formacéo
dos enunciados temos como fungéo principal a referéncia a seres e situagfes que permitem
estabelecer relagdes entre si.

Para Basilio (1987), por um lado, o enunciado pode deparar-se com caracteristicas mais
globais, incluindo diversos aspectos do falante frente a sua situacéo de fala (discurso formal
ou informal, distanciamento ou nao, atitudes subjetivas, etc.), ou ainda com seus diferentes
pontos de conexdo. Por outro, de forma meticulosa, o enunciado é capaz de evidenciar
unidades menores que se interconectam na formacao do discurso. Nesse sentido, entendemos
gque os especialistas demandam um levantamento de unidades lexicais menores para a
transmissdo do conhecimento especifico depositado em textos tipicos de areas de
especialidades. Ainda assim, uma unidade lexical introduzida em um contetdo especifico
pertencente a um dominio especializado também pode ser considerada um termo.
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O termo é dado como signo linguistico das linguas de especialidade e pode ser
analisado em seus diferentes aspectos. De acordo com Barros (2004), é possivel estudar o
termo

[...] do ponto de vista do significante e do significado, das relacdes de
sentido que mantém com outros termos (sinbnimos, homoénimos, etc.), de
seu valor sociolinguistico (usos, preferéncias, conotacfes, processo de
banalizacdo, etc) e outros. Os conhecimentos resultantes desses estudos
basicos ddo sustentacdo teodrica ao trabalho de diversas ciéncias aplicadas
(BARROS, 2004, p.40).

Embora esta investigacdo ndo compreenda o campo de pesquisa da Terminologia, nesta
secdo € importante destacar o seu objeto de estudo que trata do conjunto de termos de areas
especializadas, bem como as bases tedricas e metodoldgicas que oferecem contribuicdes para

inimeras pesquisas. Conforme afirma Barros, as pesquisas em terminologia contribuem

[...] na traducdo, na elaboragdo de obras terminogréficas (dicionérios
especializados), no ensino de disciplinas técnicas e cientificas, na
documentacgdo, na transferéncia do saber técnico e cientifico, na producéo
industrial e nas politicas linguisticas (BARROS, 2004, p.35).

Justificando a necessidade dos estudos terminoldgicos, desde os primoérdios do contato
entre as civilizacBes, perpassando pelas variantes linguisticas alicercadas num mundo
globalizado e multilinglie, 0 homem busca compilar palavras a fim de estabelecer relacGes de
contetdo e identificar equivalentes que facilitem a sua compreensdo do universo do outro.
Essas formas fortalecem as transacBes comerciais entre 0s povos e estreitam 0s interesses
entre as especialidades (por exemplo, nas areas da saude, educacdo, engenharia, servico
publico, entre outros). E a partir de entdo que surgem os dicionarios bilingues, reunindo
palavras para designar conceitos especificos de dominios especializados.

Com relacdo ao funcionamento das palavras, 0s termindlogos assumem uma concepgao
pautada por principios l6gicos que operam da seguinte maneira: uma vez que a palavra passa
a ser uma unidade lexical, essa unidade lexical é assimilada como um termo a medida que
esse € empregado em um texto de especialidade. Acerca da relevancia lexical no texto, o

pesquisador inglés Michael Lewis acrescenta ainda que “[...] ‘fragmentos™ da lingua (um item
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lexical) ndo consiste apenas de uma palavra, na verdade é um dos aspectos mais complexos e
reveladores na anélise da linguagem (LEWIS, 2008, p.8)” *°.

A ilimitada coleténea de discursos orais e escritos produzida pelas diversas areas do
conhecimento pode ser agrupada de acordo com caracteristicas comuns encontradas em
diferentes niveis, sejam eles seméanticos, sintaticos, discursivos ou lexicais. Conforme a sua
natureza, esses discursos podem constituir-se de normas préprias, como, por exemplo, 0s
discursos de especialidades, normalmente manifestos em textos de dominio especifico.

Por sua vez, a unidade lexical exerce um papel fundamental na identificacdo dos
dominios de especialidade devido a sua funcao referencial delimitada nos textos que veiculam
os conteludos especificos das areas em questdo. Entretanto, ha de se refletir sobre um
conhecimento especializado uniforme independente das linguas e culturas.

A professora e pesquisadora hispanica Maria Teresa Cabré em sua obra La
terminologia: representacion y comunicacion, publicada em 1999, contrapde o modelo da
Teoria Geral da Terminologia (sob a sigla TGT) que outrora, na Alemanha de 1920, teve os
seus estudos inaugurais desenvolvidos por especialistas de inUmeras éareas, envolvendo
técnicos, filésofos, linguistas, documentalistas, entre outros.

O objetivo principal dos estudiosos fundamentados na TGT foi pesquisar e organizar
um conjunto de dados composto de termos técnicos e cientificos para uma suposta
normalizacdo. A base na qual os especialistas sustentaram as suas investigacfes tinha como
premissa unir o conceito ao termo que o designa, ou seja, um principio univoco onde um
unico termo poderia designar um Unico conceito. Diante disso, 0s pesquisadores acreditavam
que os ruidos de comunicacao entre os especialistas de areas correlatas diminuiriam, e assim
teriam a ades&o tanto das empresas como das associagdes profissionais para o financiamento
dos trabalhos em curso.

Contréria as proposi¢des formuladas nas ideias da TGT, de padronizacdo ou
normalizacdo do termo sem considerar a lingua geral em uso, Cabré (1999) elabora a Teoria
Comunicativa da Terminologia (sob a sigla TCT). Conforme sintetizado por Barros a partir de

Cabré, a autora explica que

% [...]'bits” of language (lexical items) do not consist in a single word...in fact, is one of the most complex and

revealing aspects of language analysis.
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[...] a TCT considera o signo terminolégico como uma unidade linguistica
composta de forma e contetido indissocidveis. Para ela, fora do contexto as
unidades lexicais ndo sdo nem palavras, nem termos, mas apenas unidades
lexicais. N&o existe termo per se: a unidade lexical torna-se termo (assume o
valor de termo) de acordo com 0 usO em contexto expressivo e
comunicacional especifico (CABRE, 1999, apud BARROS, 2004, p.57).

Compactuando com os paradigmas apresentados pelas ciéncias terminoldgicas de que a
realizacdo de um termo no texto depende das relagdes contextuais da lingua em uso, podemos
dizer que os pacotes lexicais extraidos dos documentos SMF sdo termos que fazem parte de
um dominio especifico da linguagem, indissociavel do conteudo farmacéutico. Além disso, os
resultados preliminares referentes as diferencas apuradas no processamento eletrénico dos
dados corroboram a nogdo de ndo ser possivel estabelecer uma normalizacdo da tecnicidade
dos termos, sem antes analisar as variaveis discursivas no entorno dos elementos que
implicam a regularidade dos textos. Por exemplo, a necessidade de verter os textos para uma
lingua estrangeira.

Quanto a esse aspecto de lingua estrangeira, Lewis (2008), metaforicamente, afirma que
a lingua é uma poderosa medalha (a powerful badge) de um grupo ou de uma identidade
pessoal. Nas palavras do autor, “[...] a apreensdo de um novo idioma pode promover
capacitacdo, ampliando horizontes, todavia, a imposicdo no uso desse novo idioma pode
causar uma ameagca a identidade” (LEWIS, 2008, p.64) *.

Anéalogo a essa questdo identitaria do sujeito enquanto aprendiz de um novo idioma esta
o desafio do tradutor na posi¢cdo de transpor o conhecimento técnico as respectivas areas de
especialidade. Portanto, acreditamos que o estudo da composicao lexical dos textos técnicos,
verificando a frequéncia das unidades lexicais através de meétodos analiticos é uma das
possibilidades a atingir o discurso dos sujeitos informantes.

Contribuindo com tais premissas, temos 0s estudiosos da linguagem, a professora
brasileira Zilda Zapparoli e o professor francés André Camlong, que na confluéncia das
ciéncias humanas com as ciéncias exatas desenvolveram em conjunto um trabalho de
informatizacdo de dados linguisticos declarando o seguinte: “o Iéxico é o veiculo que conduz
ao conhecimento do discurso: o valor (peso) dos elementos lexicais e as escolhas
preferenciais que revelam, correspondem a orientacdo discursiva” (ZAPPAROLI e

CAMLONG, 2002, p.22).

%1...] a new language can widen horizons and be personally enriching — but not necessarily so. A new language
— especially if imposed — can threaten identity.
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Admitindo essa formulagdo, por meio de método indutivo, fazendo uso de ferramentas
computacionais, € possivel extrair o material lexical engendrado para a andlise linguistica com
0 propoésito de observar o percurso do léxico em direcdo ao discurso. Para Zapparoli e
Camlong (2002), uma abordagem analitica indutiva como método de investigacdo cientifica
contraria um estudo tipoldgico dedutivo no sentido da arquitetura lexical dos textos.

Porguanto, ao passo que o método dedutivo expde o enunciado para se alcangar suas
particularidades, o método indutivo opera aqui como uma espécie de espectro magnético
impulsionado pela forca de um ima. Em outras palavras, temos os elementos lexicais, atraidos
pela absor¢do do contelido especifico atravessado nos textos, emitindo frequéncias que podem
caracterizar o discurso.

Lewis (2008) aponta trés importantes aspectos metodolégicos conferidos a ciéncia do
século 20, postulados conforme segue: “[...] (1) as observaces cientificas sdo essencialmente
estatisticas; (2) as observagdes sdo inerentemente subjetivas; e (3) o progresso da pesquisa é
feito pela refuta e ndo por meio de provas” (LEWIS, 2008, p.71).%’

Assim, analisar o discurso, tal qual a tarefa é tornar o abstrato em algo concreto, exige
examinar a comunicagao entre 0s sujeitos e as inter-relac@es culturais identitarias interpelados
pelos elementos linguisticos evidenciados nos textos. Referente ao método estatistico de
analise do léxico, de acordo com Zapparoli e Camlong (2002):

[...] o espectro da composigdo lexical — o “conhecer” — reflexo de uma
descrigdo lexical topoldgica, em que as partes estdo em relagcdo com o todo e
0 todo, com as partes (o lugar que cada item lexical ocupa em fungéo de seu
peso e de sua distribuicdo em relacdo ao todo e a combinatéria dos itens
lexicais constitutivos do texto), revela o espectro do discurso — o “re-
conhecer”, o pensamento veiculado pelo texto. Assim, através da aplicagdo
do método, a partir do texto — matéria concreta -, conhece-se 0 material
lexical que, por sua vez, permite inferir, “re-conhecer”, o abstrato — 0
discurso (ZAPPAROLI e CAMLONG, 2002, p.26).

Conforme j& dito, os estudos terminoldgicos e lexicais inferem na anélise da linguagem
especialmente no campo das areas de especialidades. Lewis (2008) menciona o excerto de um

influente ensaio - publicado em 1983 pelos linguistas Andrew Pawley e Frances Hodgetts

Syder - intitulado Two puzzles for linguistic theory, cuja tese é a seguinte:

371...]1 20™ century science has recognized three important characteristics in its own subject matter: -
Scientific observations are essentially statistical; - Observations are inherently subjective; -Progress
is made by refutation, not proof.
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O que torna uma expressao um item lexical, e o que faz esse item lexical ser
incorporado a um dicionario comum de uma comunidade discursiva é o fato
de, em primeiro lugar, o significado da expressao lexical ndo ser (totalmente)
previsivel a partir de sua forma; em segundo lugar, a expressao assumir uma
unidade minima para determinado propdsito sintatico; e em terceiro lugar, a
expressdo ser um organismo social. Esse terceiro e ultimo, por vezes
preterido, € um dos aspectos béasicos na distingdo entre sequéncias
lexicalizadas e ndo lexicalizadas (PAWLEY & SYDER, 1983, apud LEWIS,
2008, p.89).%

Embora Lewis (2008) sustente as suas reflexdes apoiado em diferentes pesquisadores
gue se ocupam de problemas alusivos a competéncia linguistica no ensino-aprendizagem de
linguas, para o autor, a selecdo lexical pelos usuarios da lingua é um ponto primario em suas
discussdes. Desta maneira, em um primeiro momento, essas observagdes nos auxiliam a
moldar os problemas de traducdo que supostamente estdo ligados as diferencas encontradas
entre os textos do SMF na escolha dos pacotes lexicais.

Além disso, atualmente, os segmentos linguisticos pré-fabricados (chunks), as
multipalavras (multi-words), ou mesmo as expressdes formulaicas (formulaic speech) sdo o
centro das atencdes dos pesquisadores dedicados aos estudos de aquisicdo de segunda lingua.
Os estudiosos dessa area mantém duas probabilidades, a primeira delas é a de que trazemos
em nossas mentes, ao inveés de frases, estruturas pré-fabricadas. A segunda é que as frases por
si mesmas funcionam como itens lexicais quando armazenadas em unidades maiores do que
uma Unica palavra. Por consequéncia, um dos critérios mais comuns para verificar 0 uso
pragmatico das palavras ¢ a frequéncia de ocorréncia de determinadas expressdes dadas como
itens lexicais.

Tanto os estudos da area terminoldgica como os da area de ensino de lingua estrangeira
apontam para a pertinéncia do Iéxico situado na comunicacgéo especializada em torno de uma
esfera social. Em vista disso, é essencial priorizarmos as dimensdes sociais e culturais da
linguagem das areas de especialidade, posto que essa pratica de linguagem, normalmente, ndo
estd dissociada do conhecimento, do espaco que ocupa, e nem tampouco do sujeito que

garante e caracteriza 0 seu dominio de acdo. Ademais, 0 reconhecimento das variacdes

3% What makes an expression a lexical item, what makes it part of a speech community’s common dictionary is
firstly, that the meaning of the expression is not (totally) predictable from its form, secondly that it behaves as
a minimal unit for certain syntactic purpose, and third that it is a social institution. This last characteristic is
sometimes overlooked, but is basic to the distinction between lexicalized and non-lexicalized sequences.
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linguisticas entre os discursos especializados leva-nos as situacfes de interacdo entre 0s

especialistas. Conforme Barros (2004), nas situacdes de interface

[...] o especialista € levado a renunciar ao discurso normalizado entre pares
para aceitar compromissos linguisticos com interlocutores de outras
disciplinas ou engajados mais diretamente no processo de producdo, bem
como com aqueles que possuem funcgdes deliberativas (no ambito dos
relatorios, de respostas a licitacdes, contratos, etc.) e com o publico em geral
(BARROS, 2004, p.70).

Ainda, no bojo das discussdes linguistico-discursivas, o texto, mesmo ele inserido em
diferentes abordagens teoricas, é o ponto de referéncia que orienta todo o processo, bem como
0s mecanismos de investigacdo sdo norteadores estratégicos na conducdo dos resultados.

Por certo, com base em uma concepcdo filoséfica da linguagem, ambos os
procedimentos metodoldgicos sdo recursos substanciais para que se possa evidenciar o l1éxico
na sua condicdo de concretude. Eles sendo ldgicos, utilizando método analitico com o suporte
da informatica, ou sendo sintéticos, utilizando método dialético para o desdobramento de
embates e didlogos constituintes das relagcbes sociais entre 0s sujeitos e seus modos de

producdo, anunciam o discurso em uma perspectiva multidimensional.

2.4 O processamento do Iéxico na Linguistica de Corpus

A Linguistica de Corpus (doravante LC) é um estudo com base em textos extraidos de
corpora auténticos da lingua em uso. Berber Sardinha (2004) define a LC da seguinte
maneira:

A Linguistica de Corpus ocupa-se da coleta e da exploragdo de corpora, ou
conjuntos de dados linguisticos textuais coletados criteriosamente, com o
proposito de servirem para a pesquisa de uma lingua ou variedade
lingliistica. Como tal, dedica-se a exploracdo da linguagem por meio de
evidéncias empiricas, extraidas por computador (BERBER SARDINHA,
2004, p.3).

Do ponto de vista do autor, o estudo da LC, além de priorizar evidéncias empiricas nao
limita o pesquisador na analise dos seus dados. Ao contrario, a LC possibilita obter, por meio
de ferramentas computacionais, resultados diversos para o analista na formulacdo das suas

ideias e provaveis respostas as suas questdes de pesquisa. Para as pesquisas linguisticas é
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importante enfatizar que o uso de corpora computadorizados promoveu novas metodologias
para a andlise dos diferentes tipos de textos, possibilitando identificar padrdes sintaticos e
Iéxico-gramaticais no uso da lingua dentro de uma variedade de discursos. Por conseguinte, as
novas tecnologias para o Processamento de Linguagem Natural (PLN)* trouxeram modernos
softwares com ferramentas capazes de processar uma grande massa de textos em um curto
espaco de tempo. Para citar um desses programas computacionais temos o WordSmith Tools
(WSTools), um programa desenvolvido em 1996 por Mike Scott, da Universidade de

Liverpool*

— Inglaterra, escrito em ambiente de programacdo Windows® com abrangéncia
mundial.

Muitos esfor¢cos vém sendo despendidos a favor do desenvolvimento de tecnologias
voltadas ao processamento de linguagem natural, tanto concernente a aspectos comerciais
como académicos. Scott e Tribble (2006, p.5) afirmam que desde a década de 1960,
engenheiros de hardware e seus parceiros comerciais, por um lado, investiram em maquinas
com maior potencial;, por outro, profissionais de softwares implantaram uma série de
ferramentas para a integracio de ambientes computacionais, como compiladores*,
interpretadores, debuggers®, profilers®®, etc. a fim de oferecer recursos para o
desenvolvimento de ferramentas apropriadas as necessidades de analise linguistica. Conforme

declara Leech (1991) é possivel observar

“[...] num retrospecto histérico, como a disponibilidade de ferramentas
computacionais para analise de corpus possibilitou aos fendmenos sintéaticos
e lexicais de uma lingua expandir as suas investigacfes empiricas numa
escala antes inimaginavel ** (LEECH, 1991, p.13).

% O PLN é uma disciplina ligada a Ciéncias da Computacéo que compartilha assuntos com a LC, mas ambas as

areas mantém-se independentes.

Conforme definicdo do autor, 0 WSTools é um conjunto de aplicativos integrados (suites) para andlise
linguistica, o qual permite realizar andlises de frequéncia e co-ocorréncia de palavras em corpora, além de
realizar o pré-processamento dos arquivos do corpus, isto &, extrair partes desnecessarias de cada texto;
organizar arquivos; inserir etiquetas; etc.

Compiladores sao ferramentas de traducéo entre linguagens, isto é, entre linguagens de programacao; entre
ambientes para o processamento de linguagens naturais, dentre outras.

Um depurador (debugger em inglés), programa de computador usado para testar outros programas e fazer sua
depuracéo, ou seja, encontrar os defeitos do programa.

Uma ferramenta que captura eventos de um servidor.

We can see, in historical retrospect, how the availability of vastly increasing computer corpus resources has
enabled syntactic and lexical phenomena of a language to be open to empirical investigation on a scale
previously unimagined.
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Assim, os recursos tecnolédgicos oferecem métodos para analisar como esses dados sao
aplicados pelos usuarios na vida real, em especifico, como os padrdes das palavras
encontradas nos textos podem conduzir ao significado em determinados contextos ou

instituicbes. Stubbs (1996) levanta algumas questdes, a saber:

Onde estd localizado o significado de um texto? O significado estd no
interior do proprio texto? O significado estd na memdria das pessoas as quais
ddo sentido ao texto? O significado estd em alguma parte da comunidade
discursiva? Talvez esteja num consenso comum o qual todos podemos
concordar (STUBBS, 1996, p.93) °.

Embora ja tenhamos formulado em nosso trabalho de mestrado (ver Mazza, 2009) a

seguinte hipotese de que o significado de um texto pode estar vinculado ao conhecimento
especifico de lingua de uma dada area do conhecimento, isto é, ao entendimento de uma
terminologia especifica, observando-se as escolhas lexicais. Na presente pesquisa de
doutoramento, as questBes citadas por Stubbs podem ser ampliadas e talvez respondidas por
meio dos sujeitos do documento SMF. De acordo com Berber Sardinha e Barbara (2008,
p.291), uma das tarefas na apreciacdo de um texto seria a abordagem critica utilizando a
Analise do Discurso “[...] buscando notar, por exemplo, a ideologia que se apresenta nele, o
posicionamento do autor, entre outras questdes.

Por exemplo, no mundo atual, levando em consideragdo os textos produzidos por
instituigdes corporativas, os autores na maioria dos casos ndo sdo identificados, ou porque sdo
maultiplos, ou porque sdo preparados ou treinados para produzirem os seus textos conforme os
interesses das instituicbes. Instituicdes que, por certo, assumem a autoria das producdes
escritas. Entretanto, muitos desses autores ndo sdo profissionais da escrita, tais como:
jornalistas, roteiristas, revisores, ou intelectuais académicos. E provavel que estes, por
natureza da profissdo apresentem melhor desempenho na escrita; ao contrario daqueles que
Ihe sdo exigidos redigir de acordo com as caracteristicas dos negdcios para qual representam,
implicando muitas vezes na qualidade dos textos. Nesse sentido, tendo como referéncia os
autores do documento SMF, esses sdo multiplos porque atuam em diferentes departamentos
da empresa. Cada parte constituinte do documento é redigida por um especialista da area de

atuacdo, mas ndo sdo anénimos nem tampouco sdo fantasmas - nas palavras de Stubbs, sdo

*> Where is the meaning of a text located? Is the meaning inside the text itself? Or inside the mind of the person
who makes sense of it? Or is it in the speech community somewhere — perhaps in the form of a consensus
interpretation on which we could all agree?
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colaboradores responsaveis em reportar todas as informacfes inerentes as atividades da
empresa para a fabricagdo dos produtos farmacéuticos.

Mas, por ora, importa-nos determos as nossas atencGes as propostas do professor
Douglas Biber - autor e pesquisador americano que tem dedicado parte das suas pesquisas
aos estudos de combinacGes de palavras recorrentes no texto com base em corpus; com
interesse de refletir o papel do léxico nas formacOes discursivas dos dominios de
especialidades. Biber é responsavel por diversas pesquisas e obras apontadas como referéncia
em metodologias que abordam lexical bundles ou pacotes lexicais*® (Biber et al.,1999; Biber
et al., 2003; Biber et.al., 2004; Biber, 2006; entre outros). Além disto, relevamos o fato de
que essa discussdo anteposta aos conceitos da analise discursiva dialdgica justifica-se por
acreditarmos que a andlise lexical é um dos fatores preponderantes a se chegar ao discurso, e
dele ao seu sentido propriamente dito.

Segundo Biber et al. (1999, p. 990), pacotes lexicais “[...] sdo sequéncias de palavras

7 ou seja, sdo formadas por expressdes recorrentes,

que ocorrem naturalmente no discurso
independente de sua idiomaticidade ou de sua condicdo estrutural. Os autores consideram as
expressdes em lingua inglesa: the end of the, in addition to the, the point of view of, e muitas
outras, como exemplos de pacotes lexicais. Cortes (2006, p. 392) define pacotes lexicais
como sequéncias de trés ou mais palavras identificadas empiricamente em um corpus de
lingua natural. Embora do ponto de vista da autora, a aquisi¢cdo e 0 uso apropriado dessas
sequéncias ndo seja um processo tdo natural, dado a importancia em considerar o significado
gue essas expressdes apresentam em determinadas disciplinas. Stubbs (2007) apoia-se no
conceito de sequéncia maltipla de palavras (multi-word sequence) para referir-se aos estudos
baseados na extragcdo do conjunto de palavras ininterruptas recorrentes no texto por meio de
programas computacionais. Stubbs afirma que uma das possiveis defini¢bes a essa sequéncia
ininterrupta de palavras esta fundamentada nos modelos de linguagem n-grams, a qual
fornece, com o auxilio de instrumentos computacionais, um determinado numero de palavras
em conjunto a0 mesmo tempo, ordenando-as alfabeticamente ou por frequéncia. Para Stubbs,
ndo existe um termo padrdo para essa sequéncia de palavras (independente de duas, trés ou
mais palavras), as quais podem ser denominadas: statistical phrases, recurrent word-

combinations, lexical bundles, cluster, chains, multi-word sequences, ou mesmo n-grams.

*® Conforme j& mencionada na secio introdutéria desta pesquisa, utilizaremos a tradugéo de pacotes lexicais para
lexical bundles
#71...] sequences of words that commonly go together in natural discourse.
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Douglas Biber, conforme mencionado, utiliza a nomenclatura lexical bundles, a qual foi
traduzida para o portugués do Brasil, pelo autor e professor Tony Berber Sardinha, como
pacotes lexicais.

As combinacGes de palavras por sequéncias ininterruptas nao sdo unidades estruturais
completas ou bem formadas, do mesmo modo que ndo sdo expressdes lexicais fixas ou
idiomaticas. De acordo com Biber et al. (1999), para que as combinag@es sejam consideradas
pacotes lexicais elas devem recorrer frequentemente entre uma larga extensao de textos, entre
cinco ou mais textos distribuidos entre registros variados de modo a evitar tendéncias
idiossincréaticas por parte do usuario da lingua. No entanto, a nossa abordagem de analise
diferencia-se dos pressupostos de Biber et al. (1999) quanto aos seguintes aspectos: 0
tamanho do corpus compilado, e a recorréncia entre registros variados. Explicando, no
primeiro aspecto, temos um corpus de estudo em média de 110.000 palavras, portanto,
considerado um corpus de pequeno porte. No segundo aspecto, nosso corpus de estudo foi
coletado a partir de um Unico tipo de texto (composto de quinze exemplares) a fim de
investigar os pacotes lexicais recorrentes. Porém, mesmo que esses aspectos nao tenham sido
contemplados nos critérios estabelecidos por Biber et al., ndo invalidam as combinacGes
extraidas do SMF como sendo pacotes lexicais, porque em menor escala adotamos critérios
(ver capitulo 3) que possibilitam observar as recorréncias dentro de um mesmo documento e
identificar expressdes do dominio de especialidade.

Com relacdo ao método adotado nas pesquisas com pacotes lexicais, Biber, et al.
estabeleceram uma frequéncia na extracdo dos itens lexicais com critério de corte de no
minimo dez vezes por milhdo de palavras, isto €, deveriam recorrer pelo menos dez vezes em
cada hum milhdo de palavras em um determinado corpus “, a fim de que as combinacdes de
palavras pudessem ser representativas de um dado contexto. Contudo, Biber at al. (2004,
p.376) acreditam que esse critério de corte é relativamente arbitrario®, pois essa escolha
dependera dos objetivos apontados na pesquisa e das questdes levantadas pelo pesquisador e,
principalmente, do tamanho dos corpora ou do corpus explorado. Nos estudos de Biber et al.,
0s pesquisadores optaram por combinacdes de quatro palavras (four-word bundles), utilizando

um corpora compilado a partir de registros académicos e de conversagdes. Essa op¢do por

“® Esse é um procedimento estatistico para ajustar as frequéncias dos diferentes tamanhos de corpora e
estabelecer uma comparacao confiavel na execucdo da contagem do nimero de palavras no corpus e o corte
estipulado pelo pesquisador na extracdo dos pacotes. Esse procedimento é denominado “normalizagido”.

* The actual frequency cut-off used to identify lexical bundles is somewnhat arbitrary.
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combinagOes de quatro palavras, segundo os autores, deve-se ao fato de ser mais comum de
ocorrer dos que os de cinco ou mais palavras, e ainda por apresentarem estruturas e funcoes
mais elucidativas. Assim, durante o processamento eletrénico dos pacotes lexicais, 0s autores
identificaram que composicdes de trés palavras (three-word bundles) ocorriam em média
80.000 vezes por milh&o de palavras em conversagdes; e 60.000 vezes por milh&o de palavras
em registros académicos.

Todavia, as composicdes de quatro palavras (four-word bundles) ocorriam em média
8.500 vezes por milhdo de palavras em conversagoes, e 5.000 vezes por milhdo de palavras
em registros académicos. Notou-se que as combinacdes de trés palavras ocorriam com maior
frequéncia por serem considerados um tipo estendido. Vejamos abaixo como funciona a
I6gica de processamento das combinacBes de palavras a partir de uma amostra extraida do

nosso corpus de estudo, a combinacdo of the quality management system:

of the quality = + management = + system = +(...)=
bundles de 3 bundles de 4 bundles de 5 bundles de 6

Como podemos verificar, a medida que a sequéncia de palavras aumenta, a
probabilidade de recorréncia de pacotes diminui, e assim, o ponto de corte pode variar
conforme a extensdo que o pesquisador determinar e do tamanho do corpus disponivel para a
analise. A extracdo do tamanho fica a critério do pesquisador, sendo que tanto tamanhos
menores como tamanhos maiores contribuem para a analise.

Com a finalidade de desmembrar os itens lexicais para reconhecé-los, os autores
observaram que apesar de essas combinagdes recorrentes de palavras ndo representarem
unidades estruturais completas, elas poderiam ser agrupadas gramaticalmente dentro de
categorias associadas as suas estruturas correspondentes. Dessa maneira, dividiram os pacotes
lexicais em dois grupos: os de conversacOes e os de discursos académicos. Em conversacao,
os autores elegeram 14 categorias estruturais para andlise, e em discurso académico, 12
categorias. Também, inseridas nessas categorias de analise, estabeleceram algumas funcbes
pertinentes com o proposito de sustentar os significados dessas sequéncias de palavras nos

textos.
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Na maioria das vezes os registros académicos revelaram duas unidades estruturais
acopladas, sendo um grupo nominal (noun phrase) adicionado a um grupo preposicional
(prepositional phrase). Por exemplo: as a result of, in the case of, the presence of a, entre
outros. Porém, quando o0s elementos recorrentes nos registros académicos representam
estruturas completas, esses por sua vez apresentam-se, tipicamente, como grupos
preposicionais que funcionam como um aparelho sinalizador do discurso, exemplo de: in the
present study; in the next chapter; in the same way; entre outros. J4, em contraste com 0S
pacotes de registros académicos, os de conversagdes na sua grande maioria apresentam-se
como segmentos frasais (clause segments), quer dizer, como estruturas de tipo declarativo
(declarative structures) - com um pronome sujeito seguido de um grupo verbal estendido, ou
como estruturas de tipo interrogativo (interrogative structures). Alguns exemplos de
conversacOes em lingua inglesa: estruturas declarativas (I don’t know what, I said to him, Well
you’ll have to, estruturas interrogativas (Can | have a, What are you doing, | thought it was).

Admitindo as diversas abordagens com base nos pacotes lexicais, elegemos alguns
pesquisadores que utilizaram a extracdo destes para a analise linguistica, contribuindo a guiar
algumas das suposicOes presentes nesta pesquisa. Hyland, Cortes e Scott e Tribble, tiveram
como objetivo principal realizar um levantamento de tragos caracteristicos do uso da lingua
por aprendizes e profissionais do ensino, implicando em futuras aplicacbes no ensino-
aprendizagem de lingua estrangeira no contexto académico. Conforme examinamos em
trabalho predecessor, tendo como objeto de investigacdo um documento do contexto
empresarial, verificou-se a relacdo de significado com os assuntos tratados nos textos, a partir
de pacotes lexicais recorrentes, e observou-se 0 que havia em comum nas recorréncias
linguisticas entre as localidades estudadas.

Hyland (2008, p.4) afirma que os pacotes lexicais “[...] S0 componentes importantes na
producdo linguistica e um ponto chave para 0 sucesso no ensino-aprendizagem de linguas” 50,
O autor comenta que essa sequéncia de palavras recorrentes auxilia a recortar o significado do
texto, contribuindo para identificar as caracteristicas distintas de registros especificos.
Lembrando que o conceito de pacotes lexicais para 0 autor ndo representa somente uma
sequéncia ininterrupta de palavras, mas também “[...] uma associa¢do psicoldgica entre as

palavras, refletindo a realidade das experiéncias comunicativas dos usuarios” (HYLAND,

% multi-word expressions are an important component of fluent linguistic production and a key factor in

successful language learning”.
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2008, p.5) °'. Em outras palavras, nessa relagdo os usuarios ou aprendizes de uma lingua s&o
capazes de reunir um repertério das palavras referentes as praticas das comunidades
especificas das quais eles pertencem. Hyland categorizou 0s seus pacotes estruturalmente, ou
seja, de acordo com os tipos gramatical e funcional das categorias de Biber et al.. Ele propés
algumas modificacdes na classificacdo das funcGes para melhor representa-los no seu corpus
de estudo. Essa classificacdo se deu de forma indutiva, isto é, de forma probabilistica,
organizada em trés categorias funcionais, as quais foram definidas como funcdes: orientada
pela pesquisa (research-oriented), orientada pelo texto (text-oriented), e orientada pelo
participante (participant oriented). O estudo do autor confirmou que a maioria dos lexical
bundles identificados nos registros académicos fazia parte de grupos nominais e
preposicionais, no entanto, apresentavam variagcoes entre as disciplinas. Uma das variacdes a
qual Hyland referiu-se diz respeito a quantidade de pacotes diferentes encontrados nos textos
de Engenharia Elétrica, variacbes que ndo foram encontradas nas outras trés disciplinas.
Segundo Hyland, essa diferenca pode significar que exista uma grande dependéncia de
estruturas pré-fabricadas em Engenharia do que em outras areas, possivelmente, por ser, a
Engenharia, uma area técnica de natureza grafica e com vocabulario préprio.

Em uma das investigacdes de Cortes (2008), a autora analisa dois corpus comparaveis 2
(um de lingua inglesa e outro de lingua espanhola), extraidos de artigos publicados em
periddicos argentinos e norte-americanos sobre a disciplina de Historia. Cortes analisou a
recorréncia de pacotes lexicais de quatro palavras (four-word bundles) encontrados em um
milh&o de palavras em cada idioma, num total de dois milhGes de palavras. A andlise enfocou
a recorréncia das categorias gramaticais formadas por grupos nominais e preposicionais e
descobriu que ha muitos tracos em comuns entre as estruturas de ambos os idiomas. Um
desses tracos € a recorréncia que indica lugares, como: The United States of; Rio de la Plata
(sintagma nominal com fragmento frasal-of), e outros. Para Cortes, essa pesquisa contribuiu
para um melhor entendimento na rela¢do entre as linguas, tanto cultural como funcional, bem
como auxiliou nas questdes de traducdo e versao. Além disso, a autora afirma que os pacotes

lexicais podem dizer sobre o que se fala no texto, por exemplo, o topico textual, e cita alguns

5L [...] appear to represent a psychological association between words and reflect a very real part of users’
communicative experiences”.

%2 Segundo Tagnin (2007, p.161), ndo ha ainda consenso para o uso desses termos. Conforme o projeto da USP,
o COMET, corpora comparaveis sao aqueles formados por originais em linguas distintas, obedecendo ao
mesmo recorte, isto €, a0 mesmo género, tipo de texto e periodo e; corpora paralelos sdo aqueles formados
por originais e suas traducdes.
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deles encontrados nos seus corpora, como: La Revolucién del Paraguay, The Second World
War, dentre outros.

Scott e Tribble (2006), utilizando a nomenclatura (em lingua inglesa) cluster a lexical
bundles, coletaram um corpus de dissertacbes de mestrado desenvolvidas por alunos do
programa de Filologia do departamento de lingua inglesa da Universidade de Poznan na
Poldnia. Os autores trabalharam com um corpus de estudo de 352.258 palavras, extraido de
dissertagdes sobre literatura, e um corpus de referéncia - o British National Corpus World
Edition (doravante BNC), com aproximadamente 100 milhdes de palavras *°. O objetivo do
estudo foi o de descobrir meios de descrever o uso da lingua inglesa por aprendizes poloneses
com alto nivel de proficiéncia em registros académicos, atribuindo-lhes a definicdo de
especialistas em lingua estrangeira (foreign language experts). Conforme os autores, esse tipo
de andlise justifica-se pelo fato de que o uso sistemético de amostras de producdes escritas
desenvolvidas por usuarios proficientes de uma segunda lingua pode servir de apoio a escrita
de alunos iniciantes, bem como oferecer informacgdes para a pratica no ensino da escrita
académica. As seguintes asser¢oes formuladas pelos autores contribuem ao desenvolvimento

dos estudos com pacotes lexicais prestando-se a diversos fins, por exemplo:

= aos meios de diferenciar textos dentre diferentes corpora;

= ao conhecimento de aspectos fraseoldgicos importantes em contextos
especificos, especialmente aos pesquisadores, professores e aprendizes de
linguas estrangeiras;

= 3s informacdes para o entendimento de como os aprendizes constroem 0S Seus
textos e qual o nivel de identificacdo das diferencas e semelhangas esses
aprendizes atingem com relacdo aos textos de especialistas ou de profissionais
académicos;

= as possibilidades de mostrar o que funciona em tipos particulares de textos e o

que € melhor aceito por leitores experientes em contextos especificos.

Comparando os seus achados a categoria estrutural de Biber et al., Scott e Tribble

descobriram que os pacotes formados de sintagmas nominais com fragmentos frasais-of (houn

>3 Esse nimero de palavras, segundo Scott & Tribble (2006, p.133) inclui os sub-corpus distribuidos no BNC,
isto é, 500.000 palavras de artigos sobre estudos de literatura (BNC_LIT); 3 milhGes de palavras entre

conversacdo (BNC_CONV); escrita académica e ficcdo (BNC_ACAD).
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phrase with of-phrase fragment), apresentaram algumas frequéncias que deveriam ser levadas
em consideragdo, por exemplo, o pacote de quatro palavras one of the most. Apesar de na
maioria dos registros académicos, o potencial combinatorio dessa sequéncia ser a palavra
most, nos resultados desses pesquisadores recorreram as sequéncias do tipo one of the main.
Dessa maneira, 0s autores consideraram a necessidade de se investigar uma extensa coleta de
textos académicos para a extracdo de pacotes de trés palavras, como, por exemplo, one of the,
facilitando ainda mais a apreensdo do conjunto de informacGes pertencentes ao discurso
académico. Numa segunda etapa, o principal objetivo foi comparar a escrita dos alunos com a
escrita dos artigos académicos publicados por profissionais, com o intuito de buscar as
equivaléncias ou diferencas dentro de um mesmo campo de atuagdo. Assim sendo, foi feita
uma comparacdo entre o0 corpus da escrita dos profissionais e a escrita dos alunos
(dissertacBes). Na sequéncia, foi feita uma nova comparacdo entre a escrita dos alunos e os
sub-corpus de registros académicos e de estudos literarios. Nessas fases, Scott e Tribble
optaram em trabalhar na extracdo dos 40 mais frequentes clusters de trés palavras, por
acreditarem que no contraste com contextos especificos de producdo escrita, esse tamanho de
bundles ou clusters apresentavam varia¢fes, caso 0 pacote se estendesse para a sequéncia de
quatro palavras, como discutimos anteriormente. A andlise permitiu verificar algumas
diferencas que indicaram que na escrita dos aprendizes, muito pouco da sofisticacdo
encontrada na escrita dos profissionais académicos foi aplicada. Com base nas funcfes dos
clusters, os autores ofereceram dois exemplos dessa lacuna que sdo: (i) uma baixa frequéncia
no uso da estrutura it-introdutorio + sintagma verbal/ frase adjetival (anticipatory it + verb
phrase/adjective phrase) >* em clusters de quatro palavras, indicando um nivel avaliativo
menor nas dissertacfes, ou ainda, que a avaliagdo foi feita apropriadamente, mas de forma
diferente; e (ii) uma orientagdo descritiva aparente nos cluster de trés palavras, inserida na
estrutura sintagma nominal com fragmento frasal-of (noun phrase with of phrase fragment)®,
indicando ou ndo uma falta de sofisticacdo na andlise. Enfim, Scott e Tribble (2006)

acreditam que pesquisas com sequéncias recorrentes de palavras, comparaveis entre textos,

> Antecipatério-it + sintagma verbal/ frase adjetiva - Na maioria das vezes ocorrem na forma de voz passiva.
Os pacotes dessa categoria reportam a posicdo do autor/escritor: possibilidade/probabilidade; importancia;
necessidade. Em muitos casos com fragmentos that identificam informagdes indubitaveis. Exemplos: it is
possible to; it is important to; it should be noted; it can be seen that.
> Sintagma nominal com fragmento frasal-of - Essa categoria contempla uma série de significados, os quais sao
utilizados para: descrigdes fisicas, incluindo identificacfes de lugares; tamanhos e quantidades; existéncia;
qualidades abstratas; processos ou eventos em um dado periodo de tempo. Exemplos: the surface of the; the
shape of the; the position of the; the total number of; the presence of the; the nature of the; the course of the.
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podem contribuir para que os escritores avaliem o proprio desempenho com o desempenho
daqueles que eles desejam alcancar.

Em nossa investigacdo de mestrado (Mazza, 2009), verificamos os padrdes léxico-
gramaticais da estrutura interna de quinze documentos do setor farmacéutico (traduzidos para
a lingua inglesa de diferentes partes do mundo), visando num primeiro momento, encontrar
pacotes lexicais semelhantes entre eles, e em seguida identificar unidades terminoldgicas num
corpus de especialidade. Os procedimentos de analise adotados mostraram que a estrutura
organizacional do documento apresentava semelhancas entre as quinze amostras do
documento. Entretanto, na investigacdo dos padrdes léxico-gramaticais do a partir dos pacotes
lexicais, descobrimos que independente da quantidade de pacotes, o conteldo das
informacBes em cada localidade era diferente, pois continha informac6es ora expandidas, ora
reduzidas. Desse modo, consideramos que essas diferencas poderiam estar associadas aos
negécios da empresa, apontando a quatro direcdes: (i) o tipo de produto fabricado na
localidade, (ii) a organizacdo administrativa interna, (iii) as politicas regulatérias de vigilancia
locais, e (iv) as escolhas linguisticas feitas pelos escritores na composic¢do do documento, e a
posteriori pelos tradutores técnicos homologados pela empresa. Os resultados preliminares
promoveram a hip6tese de que os autores e tradutores do documento especifico necessitam de
conhecimentos das condigdes locais, em dependéncia das exigéncias de cada localidade, dos
Orgdos governamentais, e do tipo de negdcio realizado nas diferentes localidades.

Posto o corpus utilizado nesta pesquisa seja dirigido pelo contexto profissional do
segmento corporativo, as analises com corpora compilados de textos académico-cientificos e
empresariais, empreendidas pelos pesquisadores e autores citados, servem de embasamento
pratico-tedrico enquanto:

e evidenciam aspectos de certa forma fraseologicos do contexto de producao;

e oferecem meios para o entendimento dos textos escritos por diferentes autores
de uma mesma comunidade especifica;

e contribuem na escolha dos pacotes como uma alternativa no uso da lingua para

fins especificos, seja nas tradugdes, seja no ensino de lingua.

Enfim, apresentadas as pesquisas com base nos pacotes lexicais, e sintetizando 0s
seguintes contrapontos: (i) de Cortes (2008) que apresentou a possibilidade dos pacotes

revelarem sobre o que se fala o texto, mas limitou-os as categorias gramaticais; (ii) de Mazza
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(2009) que discorreu sobre a relacdo coesiva dos pacotes lexicais com os topicos de um
documento empresarial, mas ndo encontrou semelhancas que justificasse um padrdo lexical
entre exemplares do mesmo documento; (iii) de Scott e Trible (2006) que analisou que 0s
pacotes lexicais podem contribuir para os pesquisadores avaliarem o seu desempenho na
escrita, mas 0s mesmos ndo sdo capazes de auxiliar na eficacia das produgdes dos registros
académicos; e (iv) Hyland (2008) que questionou a qualidade das producdes escritas e do
pouco conhecimento da area na identificacdo de determinados textos por meio de pacotes
lexicais, asseverando que: se 0s pacotes sdo familiares a escritores e leitores que regularmente
partilham um discurso comum, sua propria ‘naturalidade’ sinaliza um pertencimento a uma
dada comunidade. Ao contrério, a auséncia de tais pacotes pode mostrar a falta de fluéncia de
um aprendiz ou de um recém-chegado a essa comunidade, o que de certo modo interessa-nos

investigar nesta tese.

2.5 O terceiro nas relac6es dialdgicas

Do conjunto da obra do Circulo de Bakhtin, tecemos nesta secdo 0s pensamentos
apresentados na coletdnea péstuma de artigos e fragmentos compilada e publicada por
editores russos em 1979 com o titulo Estetika Sloviésnova Tvortchestva, e traduzida,
diretamente do original russo por Paulo Bezerra, intitulado Estética da criacdo verbal
(BAKHTIN, 2011, 6 edi¢cdo). Delimitamos as nossas reflexdes, em especifico, ao artigo O
problema do texto na linguistica, na filosofia e em outras ciéncias humanas. Esse texto foi
extraido das anotacbes de Mikhail Bakhtin (1895-1975) no periodo de 1959-1961, e
publicado pela primeira vez em 1976 (na obra Questbes de literatura do escritor russo
V.V.Kojinov) com o titulo O problema do texto. O artigo se constitui de um laboratério, ou
seja, da sintese dos trabalhos engendrados por Bakhtin e seus seguidores durante decadas em
torno das concepgdes filologico-filosoficas. Assim, nesses esbogos temos dois principais
eixos: 0 “texto” entendido como “dado primario” e ponto de partida das ciéncias humanas; e
autor e “texto” observados numa relagao de dualidade.

Nessa perspectiva, 0 texto ndo é estudado no sentido stricto da linguistica, mas sim no
sentido de “texto como enunciado”, pois para Bakhtin “do ponto de vista dos objetivos
extralinguisticos do enunciado todo, o linguistico ¢ apenas um meio”. (BAKHTIN, 2011,
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p.313). Desse modo, a natureza extralinguistica dentro da concep¢do de discurso defendida
por Bakhtin é acentuada no termo metalinguistica, termo postulado e melhor definido na obra
Problemas da poética de Dostoiévski (PPD).

Segundo Brait (2012), Bakhtin adota a Linguistica e a Metalinguistica como disciplinas
responsaveis pelo estudo da lingua, linguagem e discurso na medida em que essas disciplinas

interpenetram-se constitutivamente. Para a autora

[...] onde a Linguistica encontra significado, a Metalinguistica defronta-se
com o sentido submetido & situacdo, ao contexto, aos sujeitos produtores e
receptores, as esferas de comunicacdo, aos discursos em confronto, as
relacOes dialdgicas (BRAIT, 2012, p.9).

Portanto, antes de prosseguirmos com a nossa resenha acerca do enunciado e seus
destinatéarios, e da atitude responsiva diante as diferentes modalidades de destinatarios
exercidas no elo da cadeia da comunicagdo discursiva; tragamos - a partir do prefacio do
filésofo e historiador bdlgaro Tzvetan Todorov em ECV - um breve histérico do percurso e
dos confrontos das ideias de Bakhtin desde o inicio dos anos 20 até 1975, ano de sua morte.
Para Todorov (2011, p.xxvi), na acdo do pensamento bakhtiniano é possivel distinguir quatro
periodos ou quatro linguagens que séo: fenomenoldgico; socioldgico; linguistico; e historico-
literdrio. Um quinto periodo (os Gltimos anos de vida de Bakhtin) pode ainda ser considerado
como a convergéncia dessas quatro linguagens, conforme dito sobre O problema do texto na
linguistica, na filosofia e em outras ciéncias humanas.

No periodo fenomenolégico, Bakhtin, consagrado em sua tese sobre a obra de
Dostoiévski e exaltado em O autor e a personagem na atividade estética, volta-se ao
acabamento estético do ser humano como um todo advindo do olhar do outro (a ideia de autor
e heroi — criador e seres criados). Dois planos séo evidenciados na viséo estética de Bakhtin:
um plano espacial e um plano temporal. No plano espacial, tém-se a visdo do corpo refletido
em um espelho, ou seja, fora de si mesmo, sem que essa impeca olhar os outros corpos como
um todo acabado. No plano temporal, estabelece-se a relacio com a “alma”, porquanto a
constituicdo do todo do homem somente se da em seu nascimento e morte, e dessa maneira
ndo é possivel conhecer-se por dentro. Essa consciéncia de si é constituida em relacdo ao
outro, isto é, em um sentido plural, cada um é essencialmente o complemento do outro.

No periodo socioldgico, também classificado marxista, com os demais membros do
Circulo, dois dos principais deles assinam duas importantes obras do pensamento bakhtiniano,
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s30 eles: 0s russos Pavel N.Nikolaevich Medvedev (1892-1938) *°, em O método formal nos
estudos literarios; ¢ Valentin Nikilaevi¢ Volochinov (1895-1936), em Marxismo e Filosofia
da linguagem (MFL), Bakhtin contraria a concep¢do rigida da linguistica estruturalista,
imanente ao homem como ser sozinho, da mesma forma que refuta as teorias empiristas,
limitadas ao conhecimento observavel das inter-relagdes humanas. Esse é o célebre periodo
do posicionamento social do Circulo, cujas ideias primarias concentram-se na relacdo
constitutiva do homem entre a linguagem e o0 pensamento.

Dessas contradi¢fes apontadas resulta o periodo linguistico, quando Bakhtin fortalece o
proposito de uma “translinguistica”, na qual reside o conceito de interacdo verbal, proposta
desenvolvida em PPD e analisada sob a 6tica do discurso interpelado pelas vozes dos outros.
Desde entdo, estabelece-se a nocdo dos tipos de enunciados da comunicacgédo verbal, momento
em que se instauram os géneros do discurso que faz parte dos trabalhos reunidos em ECV.

No quarto periodo, o historico-literario, Bakhtin introduz o conceito de cronétopo,
motivado por duas concepgdes centrais: de tempo e espaco introduzidas pelo escritor aleméo
Johann Wolfgang von Goethe (1749-1832) e apreendidas nas obras Viagem a Italia e Poesia e
verdade; e da pluralidade de vozes, que teve como influéncia as obras do escritor e sacerdote
francés Francgois Rabelais (1494-1553), sendo a principal delas: Pantagruel e Gargantua. Em
Rabelais, Bakhtin estuda a diversidade do discurso por meio dos mitos populares, do humor,
da exuberéncia dos personagens e do colorido das ruas. Todos esses representados no interior
dos textos literarios.

Refletindo sobre as quatro linguagens atravessadas pelas décadas que vigoraram todo o
arcabouco teorico bakhtiniano, investido de uma concepgéo singular de linguagem, podemos
perceber que, conforme afirma Todorov, “[...] cada uma dessas vastas exploracdes pode ser
julgada no dominio que Ihe € préprio; mas também fica claro que todas elas participam de um
projeto comum... aquele que repousa entre o ‘eu’ e ‘o outro’”. (TODOROQV, 2011, p.xxviii).

Contribuindo para esse projeto, passamos ao que move as nossas reflexdes, que €
interpretar, a luz das ideais do Circulo, a posi¢cdo do tradutor como sujeito constituinte da
realizacdo e intencdo do texto como enunciado na comunicagdo discursiva. Podemos dizer, o
sujeito que “[...] reproduz o texto (do outro) e cria um texto emoldurador (que comenta,

avalia, objeta, etc.)” . (BAKHTIN, 2011, p.309). E nessa direcio que se estabelece o conceito

* Em MFL o nome apresenta variacdo sendo citado como Medviédiev. Assim sendo, adotamos a assinatura
conforme ela se apresenta nas citages das obras referenciadas nesta pesquisa.
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de relagBes dialdgicas, que tem como uma de suas definicdes a seguinte passagem
apresentada por Bakhtin em PPD:

[...] o enfoque dialégico é possivel a qualquer parte significante do
enunciado, inclusive a uma palavra isolada, caso esta ndo seja interpretada
como palavra impessoal da lingua, mas como signo da posi¢do semantica de
um outro, como representante do enunciado de um outro, ou seja, se
ouvimos nela a voz do outro. Por isso, as relacdes dialdgicas podem penetrar
no &mago do enunciado, inclusive no intimo de uma palavra isolada se nela
se chocam dialogicamente duas vozes...(BAKHTIN, 2002, p.184).

Dessa forma, pensando no proprio texto (Unico e singular) inserido numa dindmica,
contigua a condicdo de autoria, com 0s outros textos de um determinado campo discursivo,
tem-se o que Bakhtin denomina como uma “cadeia textologica”. Para elucidar essa inter-
relagdo do texto como enunciado dentro dessa cadeia, Bakhtin desenvolve dois p6los do texto.
De um lado, temos o pdlo onde tudo o que pode ser repetido e reproduzido fora do texto, no
sentido material, ¢ “o dado”, que por sua vez estd submetido aos elementos do sistema
linguistico. Por outro lado, temos o poélo que é intrinseco ao proprio texto e somente sera
capaz de se manifestar quando em contato com outros textos, Unicos e singulares. Logo,
efetiva-se uma inter-relacdo semantica, ou seja, dialética.

Dai nasce a necessidade de andlise das questfes histdricas dos textos, ou ainda, da razao
de ser de um texto em certo campo especifico da comunicacao discursiva, visto que, conforme
teoriza Bakhtin, “[...] a reproducdo do texto pelo sujeito € um acontecimento novo e singular
na vida do texto, o novo elo na cadeia histdrica da comunicacdo discursiva” (BAKHTIN,
2011, p.311).

Assim, envolto a nocdo de texto como um elemento “dado”, e a0 mesmo tempo
dialogico em suas relagbes com os outros textos, é legivel e aceitavel afirmar que, as quinze
amostras do SMF que compdem o corpus de estudo desta pesquisa sdo aderentes as ideias
postuladas por Bakhtin. Posto esse documento originar-se de uma coletanea de textos
produzida em oito diferentes linguas (aleméo, espanhol, francés, holandés ou neerlandés,
italiano, japonés, portugués, turco), e traduzida para a lingua inglesa por/para diferentes
destinatarios da area de especialidade farmacéutica. Confirmando essa formulacdo, temos
ainda na andlise dos resultados (ver capitulo 3), as margens de diferencas apresentadas na
comparacdo entre as quinze amostras do SMF por meio dos elementos linguisticos apurados
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eletronicamente, aqui denominados pacotes lexicais. Vejamos no excerto abaixo, como

podemos reafirmar o exposto acima nas palavras de Bakhtin:

Todo sistema de signos (isto €, qualquer lingua), por mais que sua
convencdo se apdie em uma coletividade estreita, em principio sempre pode
ser decodificado, isto é, traduzido para outros sistemas de signos (outras
linguagens); consequentemente,existe uma logica geral dos sistemas de
signos, uma potencial linguagem das linguagens Gnica (que, evidentemente,
nunca pode vir a ser uma linguagem Unica concreta, uma das linguagens).
No entanto, o texto (a diferenca da lingua como sistema de meios) nunca
pode ser traduzido até o fim, pois ndo existe um potencial texto Gnico dos
textos [...] O acontecimento na vida do texto, isto €, a sua verdadeira
esséncia se desenvolve na fronteira de duas consciéncias, de dois sujeitos
(BAKHTIN, 2011, p. 311).

E mais, no horizonte do texto como enunciado Bakhtin argumenta o seguinte: “[...] No
ambito de um mesmo enunciado a oracdo pode repetir-se, mas cada vez ela é sempre uma
nova parte do enunciado, pois mudou de lugar e de funcdo na plenitude do enunciado”
(BAKHTIN, 2011, p.313). No nosso caso, 0 documento SMF sustenta a fungédo de transmitir
uma Unica e homogénea informacdo através das quinze amostras estudadas: a certificacdo de
qualidade dos insumos fabricados entre as localidades do mundo. Entretanto, os sujeitos
constitutivos de cada enunciado sdo multiplos e os elementos das linguas traduzidas em
questdo sdo apenas um meio para a completude do enunciado. De acordo com 0s principios
bakhtinianos, para se atingir essa completude é inevitavel o confronto com os elementos
“extralinguisticos” ou “dialdgicos”, os quais estdo atados aos outros enunciados e
introduzidos neles.

Dessa maneira, podemos inferir 0 seguinte: se para compreendermos a verdadeira
esséncia do texto é preciso adentrar esse universo extralinguistico, a compreensdo da
consciéncia do mundo do outro (do tradutor) na relacdo dialdgica com o autor, deve refletir
ndo apenas o texto - a matéria dada (“o dado”), decodificado em outra lingua. A esséncia
deve ir alem das fronteiras do texto e refletir todas as outras consciéncias, imbuidas da
diversidade do homem inserido na sociedade, conforme expressa Bakhtin nos seguintes

trechos:

O texto como reflexo subjetivo do mundo objetivo, 0 texto como expressdo
da consciéncia que reflete algo. Quando o texto se torna do nosso
conhecimento podemos falar de reflexo do reflexo. A compreensdo de um
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texto sempre é um correto reflexo do reflexo. Um reflexo através do outro no
sentido do objeto refletido (BAKHTIN, 2011, p.319).

O texto € o dado (realidade) priméario e o ponto de partida de qualquer
disciplina nas ciéncias humanas. Um conglomerado de conhecimentos [...]
Partindo do texto, eles perambulam em diferentes direcdes, agarram pedacos
heterogéneos da natureza, da vida social, do psiquismo, da histéria, e 0s
unificam por vinculos ora causais, ora de sentido, misturam constataces
com juizos de valor. Da alusdo ao objeto real é necessério passar a uma
delimitacdo precisa dos objetos da investigacdo cientifica. O objeto real € o
homem social que fala e exprime a si mesmo por outros meios (BAKHTIN,
2011, p.319)

Portanto, baseados no pensamento bakhtiniano e seguindo as nossas conjecturas, 0
tradutor em comunhdo com a palavra do outro (autor) representa duas consciéncias
interligadas e dotadas de compreensdo, que por sua vez, essa compreensao nunca é uma
repeticdo ou um decalque, “[...] pois ai ha sempre dois e um potencial terceiro”. (BAKHTIN,
2011, p.321). Demais, assumindo que as relagbes dialdgicas tornam-se viaveis no
enfrentamento dos enunciados com os diferentes sujeitos do discurso, e que essas relacdes ndo
podem ser concebidas meramente por métodos linguisticos, podemos dizer que o documento
SMF, como enunciado, cria uma nova relacdo semantica na medida dos valores implicados na
diversidade de linguas e na complexidade dos sujeitos compreendidos.

Todavia, os elementos linguisticos podem ser estudados numa perspectiva dialogica se
esses forem convertidos em “vozes sociais” com foco na linguagem ou no discurso. Nesse
sentido, segundo Bakhtin (2011, p. 325), o discurso adquire um “autor” especifico, podendo
ser um “portador coletivo” na figura de um povo, de uma nacdo, ou de um grupo social.
Assim, a palavra € interindividual, ou seja, ndo apenas ao autor pertencem os direitos autorais
de qualquer palavra, mas também aos ouvintes e aqueles que previamente ja a utilizaram.
Segundo o autor, “[...] a palavra é um drama do qual participam trés personagens (ndo € um
dueto mais um trio) (BAKHTIN, 2011, p.328).

Essa triade é percebida na relacdo entre o autor, os enunciados dos outros, e 0 objeto.
Objeto que os sujeitos do discurso ora concordam, ora discutem, ora se defrontam. Ainda,
para Bakhtin, ndo existem palavras sem voz, isto €, palavras de ninguém, cada palavra é
portadora de vozes sejam elas incognitas, sejam elas de longas distancias ou muito préximas,
coincidindo-se simultaneamente. Dessa forma, mesmo estando distantes ou préximos um dos

outros, os enunciados quando em contato descobrem 0s sentidos comuns que carregam entre
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si através de caracteristicas peculiares, identitarias ou teméticas. Alem do mais, a julgar pelos
embates e desacordos, a concordancia € um fator importante nas relagdes dialdgicas, em

conformidade com o que aponta Bakhtin:

A concordancia é muito rica em variedades e matizes. Dois enunciados
idénticos em todos os sentidos (“belo clima!” — “belo clima!”), se realmente
sdo dois enunciados pertencentes a diferentes vozes e ndo um sé enunciado,
estdo ligados por uma relacdo dialégica de concordancia. Trata-se de um
determinado acontecimento dial6gico nas relagbes mutuas entre os dois e
ndo de um eco (BAKHTIN, 2011, p.331).

Conforme podemos depreender dessas ideiais, Bakhtin ndo acredita haver relagdes
dialdgicas no nivel da estrutura linguistica, porque o enunciado como um todo se constitui de
uma diversidade de relagdes no mundo. Mas, contrapor 0 enunciado pleno com a palavra é
consistente, ja que esse “[...] ndo € uma unidade da lingua, mas uma unidade da comunicacao
discursiva, que ndo tem significado, mas sentido” (BAKHTIN, 2011, p.332). Sentido
referente ao filosofico, dialético, traduzido por semantico.

A totalidade do enunciado, ou seja, a sua completude demanda uma compreensao
responsiva que pode incluir, conforme exemplifica Bakhtin, um pesquisador das ciéncias
humanas, um entendedor, um observador. Todos eles integralizam o sistema dialdgico, porém
ndo podem estar de fora do mundo pesquisado ou observado, as suas proprias compreensdes
sdo elementos dialdgicos. Sob a Optica bakhtiniana o entendedor é um terceiro no dialogo,
ndo na posi¢do numeérica, visto que pode haver um nimero indefinido de sujeitos nas relagdes

dialdgicas. A posicao dialégica do terceiro é para Bakhtin:

[...] uma posicéo absolutamente especifica. Todo enunciado tem sempre um
destinatario (de indole variada, graus variados de proximidade, de
concretude, de compreensibilidade, etc.), cuja compreensdo responsiva 0
autor da obra de discurso procura e antecipa. Ele € o segundo. Contudo, além
desse destinatario (segundo), o autor do enunciado propde, com maior ou
menor consciéncia, um supradestinatario superior (o0 terceiro), cuja
compreensao responsiva absolutamente justa ele pressupde quer na distancia
metafisica, quer no distante tempo histérico. Em diferentes épocas e sob
diferentes concepgdes de mundo, esse supradestinatario e sua compreensdo
responsiva idealmente verdadeira ganham diferentes expressdes ideoldgicas
concretas (BAKHTIN, 2011, p.333).

Do nosso entendimento da citagcdo acima, e na correlagdo com nosso objeto de pesquisa
(a traducgdo), pressupomos o tradutor como o supradestinatdrio entre os sujeitos passiveis da

70



compreensdo responsiva do enunciado, um supradestinatario que Bakhtin atribui como um
“parceiro” invisivel, mas presente, no didlogo (cf. discutimos em secdo anterior deste capitulo
a respeito da invisibilidade do tradutor — Translator’s Invisibility). Esse terceiro como
elemento constitutivo pode ser revelado se 0 examinarmos de maneira profunda, isso porque
“[...] a palavra, que sempre quer ser ouvida, sempre procura uma compreensao responsiva e
ndo se detém na compreensdo imediata, mas abre caminho sempre mais e mais a frente”
(BAKHTIN, 2011, p.333).

Assim como a palavra, vivenciada no texto, quer ser ouvida, entendida, e respondida
em busca de uma compreensao responsiva por meio das relacbes dialdgicas; o terceiro (0
tradutor), transposto a diferentes culturas, quer poder atuar, realizar, e refletir para os outros
sujeitos participantes do discurso (autores e destinatarios), a realidade concreta que acontece
nas relacGes dos enunciados entre os sujeitos na operacionalizacdo de sua obra. Desempenho

esse que, evidentemente, ndo pode ser tdo somente linguistico.

2.6 O principio de alteridade

Iniciamos essa se¢do com 0 seguinte pensamento para discussdo a posteriori:

Quantos véus necessitamos tirar da face do ser mais préximo — que nela
foram postos pelas nossas reagdes casuais e por nossas posi¢oes fortuitas da
vida -, que nos parecia familiar, para que possamos ver-lhe a feicdo
verdadeira e integral. A luta do artista por uma imagem definida da
personagem €, em um grau considerdvel, uma luta dele consigo mesmo
(BAKHTIN, 2011, p.4-5).

O conceito de estética, do grego aithesis, que significa a faculdade de sentir, envolve a
compreensdo das relagbes humanas através dos sentidos, com vistas a uma percepgao
totalizante. Essa perspectiva de entendimento insere-se em um ramo da Filosofia que se ocupa
das questdes tradicionalmente ligadas a arte e as teorias da criacdo e da percepcao artistica.
Do ponto de vista estritamente filosofico, podemos afirmar que a estética estuda
racionalmente conceitos do belo, e o sentimento que este desperta no homem. Nessa
percepcdo, temos uma atitude reflexiva apoiada numa corrente fenomenoldgica centrada em
uma reflexdo sobre o fendbmeno que se evidencia diante de nos nas relagbes que

estabelecemos com os outros no mundo. A palavra fenomenologia, do grego phainesthai,
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possui em sua composicdo morfoldgica duas partes, entendendo-se por “fendmeno” aquilo
que se mostra pelos sentidos, e por “logia” a capacidade de reflexdo que nos conduz a um
discurso esclarecedor.

Para analisar as relacbes humanas, no texto O autor e a personagem na atividade
estética apresentado em ECV, Bakhtin fundamenta-se em dois planos. No primeiro plano, o
espacial, a relagdo com o corpo se da numa visdo completa e acabada, exceto se essa visao é
externa, se vem de fora, isso significa dizer que: eu por mim mesmo ndo posso me ver por
inteiro. No segundo plano, o temporal, a alma é o ponto de partida da imprescindivel presenca
do outro para a concretizacdo da plenitude do eu. Para tanto, é necessario tomar os aspectos
culturais da obra de arte, como sendo os elementos fundadores para o desenvolvimento do
conceito das relacBes indissollveis entre autor e personagem, e, em vista disso, introduzir

uma abordagem dialdgica. Nessa concepcéo de valores,

[...] o autor deve colocar-se a margem de si, vivenciar a si mesmo ndo no
plano em que efetivamente vivenciamos a nossa vida; s6 sob essa condigéo
ele pode completar a si mesmo, até atingir o todo, com valores que a partir
da prépria vida sdo transgredientes a ela e lhe ddo acabamento; ele deve
tornar-se outro em relacdo a si mesmo, olhar para si mesmo com os olhos do
outro... (BAKHTIN, 2011, p.13).

As questdes que envolvem a atividade de autoria e da sua criacdo tém como foco o
autor dividido em: autor-pessoa (aquele que escreve), autor-criador (um posicionamento do
autor-pessoa, da representacdo de uma voz social), e autor-personagem (que ganha outra voz e
outro posicionamento do autor-criador). O autor-pessoa da voz as suas atitudes valorativas
através do autor-criador, o qual surge das praticas empaticas do autor e se mostra em sua
intencdo discursiva, no estilo e na forma composicional. Tal dindmica € utilizada para
expressar 0 que o autor pretende dizer. Essa € uma formulacdo importante postulada por
Bakhtin, entendendo que o objeto discursivo é uma totalidade de sentido em que hd uma
unido intrinseca do conteudo, do material, e da forma que é representativa dos trés
componentes da atividade estetica.

A ideia de contemplacdo da propria imagem (a “imagem externa”) através do olhar do
outro - de tal modo que fora de mim mesmo eu possa me ver como outro -, é o alicerce da
ética e da estética bakhtiniana. Para elucidar essa nogdo, Bakhtin traz o exemplo do espelho
como forma de viséo da propria imagem externa. Para o autor, atraves do espelho é possivel

uma visdo imediata de n6s mesmos, tdo logo o nosso reflexo materializa-se como “uma auto-
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objetivagdo”, quer dizer, uma materializagdo diante ¢ ndo dentro do espelho. Por conseguinte,
a relacdo com a propria imagem no espelho ndo é de imediato de natureza estética, ela causa
apenas um efeito sobre os outros, assim, “[...] n0s a avaliamos ndo para nGs mesmos, mas para
0s outros e através dos outros” (BAKHTIN, 2011, p.31).

A conex&o entre as categorias de constru¢do da imagem do eu e do outro, para o
pensamento bakhtniano, institui a maneira real e singular de vivenciamento do individuo,
pois, desta forma, este vivencia todos os outros individuos e ndo somente 0 seu proprio eu.
Conforme Bakhtin, 0 modo de vivenciar o eu do outro como elemento integrante da visdo do
proprio eu € primordial na concepcao de ética e estética. Analisamos como Bakhtin articula
essa ideia:

Basta mencionar a desigualdade essencial de valores do eu e do outro do
ponto de vista da moral cristd: ndo se deve amar a si mesmo, mas se deve
amar o outro, ndo se deve ser indulgente consigo mesmo, mas se deve ser
indulgente com o outro, deve-se livrar o outro de qualquer fardo e assumi-lo
para si; menciona-se ainda o altruismo, que aprecia de modo inteiramente
diverso a felicidade do outro e a propria felicidade (BAKHTIN, 2011, p.35).

A vivéncia dos valores reais e concretos do homem, partindo desta vertente tedrica
fixada pelo pensamento bakhtiniano, remete o eu para o seu duplo. Em razdo de mim mesmo
como outro devo mobilizar-me a propositos distintos tanto de “visdo” (ponto de vista) como
de “juizo de valor”. Levando-se em consideracdo que para eu efetuar esse movimento preciso
estar fora de minha vida Unica e aceitar-me como outro entre outros.

Em nossas reflexdes, debrugados na percepg¢do de mim mesmo como outro, inferimos
ao eu, sujeito tradutor, a seguinte interpretacdo: o tradutor na categoria do outro (o outro para
guem e de quem traduz) incorpora os valores morais, sociais, filosoficos, culturais, histéricos,
linguisticos, enfim, toda uma visdo de mundo que ele ndo vivencia no contexto de sua propria
vida, em seus sentidos, nem tampouco em seu espirito. No entanto, a projecéo de sua imagem
externa quando retorna imbuida desses valores dos outros se apresenta transfigurada em
muitas faces, reluzindo de maneira concreta o universo de cada individuo, de cada grupo, de
cada consciéncia socio-historica e cultural constituida pelo universo discursivo. Somente
assim é possivel ao tradutor ver a verdadeira face dos outros, uma luta que ele trava consigo

mesmo. Na visdo de Bakhtin: “Neste caso, meu reflexo no outro, aquilo que sou para o outro
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torna-se meu duplo, que irrompe em minha autoconsciéncia, turva-lhe a pureza e desvia da
atitude axiologica direta para comigo” (BAKHTIN, 2011, p.55).

Retomando a concepcdo de autoria, compreendemos que essa envolve tanto a
compreensdo ativa criadora sobre o tema, cujo intento envolve os discursos constituidos em
uma relagdo dialdgica da linguagem, como a apreciacao axioldgica, embasada na necessidade
do sujeito ter uma consciéncia valorativa. A demonstracdo valorativa revela o que os outros
discursos podem vir a ser em funcdo dessa consciéncia. De outro modo, € a partir do que o
sujeito sabe sobre os outros que ele construird sua apreciacao valorativa. Para exemplificar
essa situacdo, quando em nosso discurso sobre algo aproximamos o discurso de outrem em
nossa fala, expressamo-nos em forma de julgamento, opinido, informacdo. Com efeito,
podemos nos posicionar ora em concordancia, ora em contraposi¢cdo dependendo das
condigdes enunciativas.

Bakhtin aborda o autor-criador como uma refracdo de certa voz social, construida a
partir de outras vozes e sendo direcionada como resposta a outros discursos. Portanto, a
distdncia que o autor alcanca de seu texto € possivel devido ao “excedente de visdo” que 0s
sujeitos tém de suas relagfes sociais, bem como de seu outro presente nessas relacdes. A esse
distanciamento Bakhtin denomina “visdo exotopica”, isto é, um olhar de fora sobre o discurso
do outro. A exotopia €, para 0 pensamento bakhtiniano, uma categoria primaria na atividade
estética do autor sobre o discurso, por meio da qual se espera o éxito na construcdo de
sentidos. Ja, na categoria de alteridade revelada pela existéncia do outro vivenciado por mim,
Bakhtin declara que “[...] 0 que no outro é aperfeicoamento (categoria estética), em mim é
novo nascimento” (BAKHTIN, 2011, p.111). Isso porque, a existéncia e o incontestavel (“o
imperativo”) estdo ligados organicamente sob o vinculo de um mesmo plano de valores
(“plano axiologico”) fazendo com que o outro evolua naturalmente no sentido.

Outro critério que nos interessa investigar nesta pesquisa é a forma biogréfica
formulado por Bakhtin em O todo semantico da personagem (na obra ECV). Aqui
engendramos uma possivel interpretacéo da relacdo do autor da obra com o autor da traducéo
(o tradutor) na tentativa de enformar o seu objeto - a tradugdo. Ante as ideias de Bakhtin, o
autor na biografia é puro e inocente e esta conectado ao personagem em grau de parentesco.
Embora seja dois, 0 autor ndo podera coincidir com a personagem, pois esse é elemento
constitutivo da obra, mas ambos poderdo comungar 0 mesmo universo de valores. Nessa
direcdo, autor e personagem pertencem a contextos axioldgicos similares, dado que o autor,
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portador da unidade da forma, oferece o acabamento, e o0 personagem, portador da unidade do
sentido, representa a vida com 0s seus principios éticos e cognitivos.

Por assim dizer, autor e personagem sdo 0s outros e estdo condicionados aos limites e
os principios dos outros. Dessa forma, na biografia ndo é possivel ultrapassar os limites do
mundo dos outros, conforme afirma Bakhtin, “nem o ativismo criador do autor nos leva além
desses limites — ele se situa inteiramente no ser da alteridade, é solidario com a personagem
em sua ingenuidade passiva” (BAKHTIN, 2011, p.151).

Do nosso angulo de visdo, a biografia para nés aqui é o documento SMF. Porém,
evidenciamos que, baseados em Bakhtin na teoria da atividade estética, embora 0 SMF néo
possa ser comparado a uma obra de arte e nem esteja no plano da concepgdo volitivo-
emocional do ser; supomos que o SMF relna caracteristicas semelhantes a uma obra
biografica, visto que o documento representa uma suposta vida, por exemplo: a criagdo da
unidade de producdo em determinada localidade (o seu nascimento); os seus funcionarios (a
sua familia); as suas instalagbes (a sua moradia); 0s seus departamentos (0 seu
conhecimento, a sua cognicdo); os seus produtos e insumos (as suas realizacBes); o0 seu
controle de qualidade (os seus deveres e responsabilidades); as suas auditorias (0s seus
professores e conselheiros). Em sintese, um corpo constituido de valores e principios passivel
de ser analisado como um personagem influenciado pelos aspectos do pensamento estético de
Bakhtin.

Dando prosseguimento as nossas suposices baseadas nas ideias bakhtinianas, no ato da
biografia, ha apenas duas consciéncias, dois outros, e ndo um eu e um outro, ou seja, ndo ha
duas posicdes valorativas. Tanto uma como a outra concordam mutuamente € 0 universo
axiologico de cada parte quase se coincidem. Para a nossa investigacdo, os dois outros nesse
campo sdo o0s autores e tradutores que dao forma ao documento, e a industria farmacéutica, na
posicdo do personagem, é aquela que d& vida e sentido & obra em seus originais e em suas
traducbes. O autor do SMF sob essa Optica é passivo, bem como os seus diferentes tradutores,
eles ndo se contrapdem e ndo ha excedente de principio no mundo destes. Contudo, pensando
na relacdo entre autor e tradutor na obra biografica (aqui concebida como sendo o SMF),
ambos sdo responsaveis pela producdo dessa obra, quer na elaboragdo, quer na transposicao
para outra lingua. Assim, induzindo que Bakhtin ndo delimita as fronteiras de autoria no

sentido do ato biogréafico, passamos a refletir acerca do seguinte trecho:
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E claro que no seu intimo o autor de biografia vive a incoincidéncia consigo
mesmo e com sua personagem, ndo se entrega plenamente na biografia,
preservando para si uma escapatdria interior para fora das fronteiras do dado,
e alimenta o seu viver, evidentemente, com esse seu excedente sobre o dado-
existéncia, mas esse excedente ndo encontra expressao positiva no interior da
prépria biografia. Contudo, alguma expressdo negativa ele acaba
encontrando; o excedente do autor é transferido para a personagem e nao
permite fecha-los e conclui-los (BAKHTIN, 2011, p.151).

Lembrando que o documento SMF é subdividido em capitulos, e que cada capitulo é
escrito por diferentes autores com conhecimentos especificos dentro da empresa farmacéutica.
Neste caso, podemos inferir que a ndo coincidéncia com a personagem a que se refere Bakhtin
e a fuga interior do autor para fora das fronteiras do dado, pode antever trés fatores: (1) uma
possivel transposicdo da obra para outra lingua existente; (2) a presenca do autor-tradutor; e
(3) as diferentes vozes do contexto discursivo que ndo possibilitam aos autores do documento
conferir por acabado ou concluido a sua obra, pois 0s acontecimentos no texto ocorrem no
fluxo natural da sua existéncia. Além disto, a biografia estd conectada e € absorvida, segundo
Bakhtin,

[...] pelo mundo imediato (ao cl&, a nacdo, ao Estado, & cultura), e esse
mundo imediato, a que pertencem a personagem e o autor — o mundo da
alteridade-, é um tanto condensado em termos de valores, consequentemente,
um tanto isolado, mas esse isolamento € natural-ingénuo, relativo e ndo de
principio, ndo estético (BAKHTIN, 2011, p.152).

Com base na citacdo acima, motiva-nos dizer que esse mundo imediato da biografia,
relativo e ndo de principio, ndo estético, se sujeita ao mundo corporativo das relacdes
comerciais globalizadas. Por conseguinte, essas relacbes se assemelham aos objetivos
norteadores do nosso corpus de estudo, de modo especifico ao que Bakhtin explica como um
mundo empossado de autoridade semantica, aberto e a0 mesmo tempo auto-suficiente, o qual
sinaliza seus préprios limites.

Aceitando que autor e personagem, no ato biografico, se encontram em um mesmo
universo da existéncia, resta-nos despertar nesse mundo de alteridade o leitor que também
ocupa a posicdo de autor, ndo obstante, de um ponto de vista critico. No ato biogréfico, o
autor-leitor recepciona a biografia como um material semi-acabado a ser enformado, na
medida em que ele é capaz de distanciar-se totalmente do plano de valores (axioldgicos) e

inserir elementos mais esclarecedores e conclusivos.
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Para exemplificar a posi¢do de autor critico, Bakhtin diz que ha uma ruptura do
parentesco entre personagem e autor. Cria-se, por parte do autor, um ceticismo em torno da
vida do personagem e ele passa a fazer uso do excedente essencial de visdo, isto €, elaborar de
maneira explicita as “[...] fronteiras semanticas essenciais da personagem, onde a vida desta
estd voltada para fora de si” (BAKHTIN, 2011, p.153). Esse autor-leitor critico pode ser
entendido aqui como o autor-tradutor do SMF, onde as fronteiras semanticas da personagem
dividem-se em diferentes linguas e culturas, estabelecendo limites entre todos os lados.

Por fim, pretendendo estabelecer um didlogo com o inicio desta secdo, da busca do
artista por uma imagem definida da personagem, encerramos com a ideia de que no ato
biografico ndo se consegue o todo da personagem, pois a personagem € inacabavel no plano
dos valores biograficos. Desse modo, a fim de seguirmos com nossas discussoes,

acomodamos as reflexdes desta secdo na seguinte definicédo:

A biografia é uma dadiva que recebo dos outros e para 0s outros, mas eu a
domino ingénua e tranquilamente (dai o carater um tanto fatal da vida de
valor biogréfico). E claro que a fronteira entre horizonte e ambiente ndo é
estavel nem tem importancia essencial na biografia; 0 momento de empatia
tem a méaxima importancia. Assim é a biografia (BAKHTIN, 2011, p.153).

2.7 O acontecimento da interacéo de vozes

O professor Augusto Ponzio, pesquisador e estudioso da linguagem da Universidade de
Bari (Italia), durante entrevista em visita ao Brasil para participar do seminario intitulado
Bakhtin: Linguagem, Cultura e Literatura - promovido no ano de 2010 pelo Departamento de
Teoria Literaria e Literaturas (TEL) da Universidade de Brasilia (UnB), afirmou em um dos
trechos transcritos, o seguinte: “[...] a palavra sempre esta presente em outra palavra. Ndo
pode existir uma palavra sendo no encontro com outra palavra (sic)”, e apontando para a
platéia na presenca de um tradutor que ali 0 acompanhava, prossegue dizendo: “[...] eu ndo
poderia me comunicar com eles sendo houvesse a palavra do tradutor. Isso é Bakhtin (1)
(sic)”.”’

Para reafirmar essa ideia, o intelectual italiano em edicdo brasileira de A revolugdo

bakhtiniana, dialoga com as obras dos pensadores do Circulo de Bakhtin para nos levar a

> Entrevista concedida a UnBTV (canal universitario de Brasilia). Disponivel em

https://www.youtube.com/watch?v=TjhYMoQUONY. Acesso out.2014
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compreender o sentido da palavra alheia realizada nas diferentes variagbes ao longo de
maltiplas diregdes. Desse modo, ndo obstante a palavra ser propriedade exclusiva, ela
manifesta-se através das palavras dos outros, isto ¢, por meio de “[...] uma simples imitacao,
como uma pura citacdo, seja em uma traducdo literal, seja através de diferentes formas de
transposi¢do que comportam diferentes niveis de distanciamento da palavra alheia”
(PONZIO, 2012, p.101).

Influenciado pelos estudos de Voloshinov em MFL que expfe o discurso reproduzido
como a manipulacéo da palavra alheia, Ponzio distingue dois modos de variantes do discurso
na relacdo entre a propria palavra e a palavra alheia. No primeiro modo, os discursos séo
autossuficientes e a palavra priva-se do carater plural apresentando-se como manipulacdo
monoldgica enquanto palavra a duas vozes. No segundo modo, ndo ha fronteiras entre o
discurso que se reproduz e o discurso que esta sendo reproduzido. Os diferentes sujeitos
posicionam-se em um mesmo plano do discurso em uma relagdo de reciprocidade sob pontos
de vistas diferentes, facultando assim a representagédo do discurso alheio por meio das formas
dialdgicas.

Todavia, essa relacdo com a palavra alheia, segundo Ponzio (2012, p.103), “[...] ndo €
uma rela¢do de ‘equivaléncia’, porque ela é concebida para um terceiro: o destinatario”.
(grifos nossos). Na secdo 2.5 deste capitulo, categorizamos o terceiro da tematica bakhtiniana
como sendo o sujeito tradutor. Nesta secdo trazemos a posicdo de Augusto Ponzio declarando
ser a relacdo com a palavra alheia uma relacdo triangular onde existem, além do terceiro-

destinatario

[...] pelo menos outros dois com quem nos relacionamos ao falar: a pessoa
de quem tomo as palavras e a pessoa a quem me dirijo. O plano da relacéo
com a palavra manipulada situa-se na perspectiva de um destinatério: o
tridngulo tem o vértice no ponto de vista deste Gltimo e os outros angulos
coincidem com o ponto de vista do falante e com o ponto de vista que os
demais tém da palavra a que o falante recorre e utiliza nesse momento
(PONZIO, 2012, p.103)

A analogia estabelecida pelo professor Ponzio entre o plano da relagdo com a palavra
manipulada e a posicao dos trés vértices de um tridngulo, possibilitou adotarmos uma possivel

interpretacdo do discurso especializado do SMF que segue esquematizada na figura seguinte.
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Figura 11. A relagdo triangular da palavra alheia no discurso do SMF.

Tradutores

(os destinatarios)

Site Master File

(o discurso alheio)

géncias Reguladoras
Autores = ©

(os falantes) (0s demais)

Nesta representacao acima, as setas do triangulo apontam na direcéo (i) dos autores para
os tradutores, (ii) dos tradutores para as agéncias reguladoras, e (iii) dos autores para as
agéncias reguladoras de modo respectivo. Isso significa dizer que, os autores do SMF (os
falantes) os quais tomam a palavra, dirigem-se, ora as agéncias reguladoras (0s demais), ora
aos tradutores (os destinatarios). Por sua vez, os destinatarios devem coincidir com o ponto
de vista da palavra do falante, e o efeito que essa mesma palavra produz aos demais. Palavra
que tanto o autor como o tradutor recorrem no momento de atribuir-lhe sentido. Dessa forma,
baseado nas concepcles dialdgicas fundantes da obra do Circulo, Ponzio acredita que a
conversdo da “palavra a duas vozes” permite o didlogo com outros possiveis textos a serem
produzidos e orientados por aqueles que anteriormente os mencionaram, os replicaram,
buscaram apoio, concordaram ou até mesmo o refutaram. Textos esses que estdo firmados
num discurso ja constituido do contexto comunicativo. Para o pensador italiano, falamos
sempre através da palavra dos outros, fazendo ressoar de maneira diferente as nossas
perspectivas e 0s N0ssos pontos de vista, pois todo o discurso é um discurso reproduzido, cujo
sentido recorre ao discurso alheio (PONZIO, 2012, p.101).

Para desdobrar a esséncia das bases da interacdo dialdgica, Bakhtin em sua tese
publicada na obra PPD encontra no género artistico da literatura de Dostoiévski a
originalidade e a genialidade do romancista russo na criagdo do romance polifonico. No
romance polifénico as personagens tém vozes e dispdem de posicOes éticas e politicas

autbnomas aos do autor. Para Bakhtin, os leitores dos romances dostoievskianos ouvem
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vozes, vozes que podem opinar sem precisar concordar com a voz do autor. Deste aspecto
surge um dos conceitos centrais da teoria bakhtniana: o plurilinguismo. Conforme
pensamento bakhtiniano, o plurilinguismo, explorado nos ensaios da obra Questdes de
literatura e estética, discorre sobre a pluralidade discursiva, ou seja, trata do discurso do
outro na linguagem de um outro. Embora ndo tenhamos incluido em nosso arcabouco tedrico
os ensaios de Questdes de literatura e estética, valemo-nos da leitura destes a fim de ampliar
os dois eixos intrinsecos a concepg¢do de linguagem na teoria dialdgica do discurso, 0s quais,
temos: o plurilinguismo e o dialogismo.

Para expor o dialogismo Bakhtin parte da premissa do grande didlogo do romance
dostoievskiano, onde as personagens representam a interacdo de consciéncias plurais dentro
de um universo de valores diversos. As personagens de Dostoiévski também sdo capazes de
dialogar com outros e com o seu préprio autor-criador, isto €, sdo personagens conscientes do
seu préprio discurso e ndo estdo restritas ao tempo ou ao espacgo. Segundo esses preceitos, 0
sujeito exerce papel duplo no processo de criacdo, seja como autor na posicdo de sujeito
representador, seja como leitor na posicdo do sujeito interpretador, ou seja, uma segunda
consciéncia. Isso justifica o postulado de sempre haver vozes por tras do texto e que a
verdadeira esséncia no acontecimento da vida do texto “[...] sempre se desenvolve na
fronteira de duas consciéncias, de dois sujeitos” (BAKHTIN, 2011, p.311).

O tradutor e estudioso de literatura russa, Paulo Bezerra, em prefacio da quinta edi¢do
brasileira de PPD, diz que o dialogismo do pensamento bakhtiniano permite o dialogo entre
culturas e entre vozes como pontos de vistas sobre 0 mundo na interacdo e no convivio entre
consciéncias complexas e varidveis. Para o tradutor brasileiro, o acontecimento na interagao
de vozes, contrario a um eu isolado e a uma filosofia do individualismo, “oferece respaldo
tedrico para a analise ampla e profunda dessas questdes, e é isso que faz do livro de Bakhtin
uma obra a prova do tempo” (BEZERRA, 2013, p.XXIl). Podemos dizer que, ecoando as
palavras de Paulo Bezerra e adotando a nossa pesquisa, essa é a razdo que faz o sujeito
estabelecer contato com outros textos (contextos), na mediacdo do didlogo entre as culturas
como preservacdo de sua prépria identidade sdcio-historica e linguistica. No entanto, sem
deixar de considerar o outro e os diferentes eu que este deve assumir na sociedade, face as
mudancas econémicas, sociais e politicas do mundo contemporaneo.

Bakhtin em sua andlise a respeito do plano artistico dos romances de Dostoiévski
declara ainda que a multiplicidade de vozes, como participantes do grande didlogo e com suas
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consciéncias autdbnomas (equipolentes) numa auténtica relagdo de igualdade, combina-se em
uma unidade de acontecimento respeitando as suas proprias diferencas, as suas

imiscibilidades. Porém, Bakhtin observou que Dostoievski

[...] encontrou a multiplicidade de planos e a contrariedade e foi capaz de
percebé-los ndo no espirito, mas em um universo social objetivo. Nesse
universo social os planos ndo sdo etapas, mas estancias, e as relacdes
contraditorias entre eles ndo sdo um caminho ascendente ou descendente do
individuo, mas um estado da sociedade. A multiplicidade de planos e o
carater contraditério da realidade social eram dados como fato objetivo da
época (BAKHTIN, 2013, p.30).

O universo social contraditério da época dos romances dostoiévskianos foi mola
propulsora para o0 romance polifénico. Dostoiésvski apoiou-se nessa experiéncia a fim de
entender as contradicdes entre os homens e ndo entre as ideias em uma consciéncia. O
romancista russo percebeu o mundo no espaco, na coexisténcia e interacdo entre os homens,
interpretando 0 mundo de maneira simultanea com todos os seus contetidos, e descobrindo a
diversidade das inter-relagfes concentradas em um lugar e em um dado momento. Conforme
Bakhtin (2013, p.47), “[...] Dostoiévski teve a capacidade de auscultar relagdes dialdgicas em
toda a parte, em todas as manifestacGes da vida humana consciente e racional; para ele, onde
comega a consciéncia comega o didlogo”.

Analisando os principais herois protagonistas dos romances de Dostoiévski e baseado
no pensamento ideoldgico dos delitos e violagcBes que compreendem as suas obras, Bakhtin
observa que na visdo artistica do autor russo, 0 homem nunca € 0 mesmo, nunca hd uma
forma de identidade consoante. A vida auténtica e real do individuo sucede-se no encontro

das divergéncias do homem consigo mesmo, no momento em que

[...] ele ultrapassa os limites de tudo o que ele é como ser material que pode
ser espiado, definido e previsto ‘a revelia’, a despeito de sua vontade. A vida
auténtica do individuo sé é acessivel a um enfoque dialdgico, diante do qual
ele responde por si mesmo e se revela livremente (BAKHTIN, 2013, p.67)

Interpretando esse viés da analise de Bakhtin quanto a autenticidade da vida do homem
frente as suas contradi¢cdes como individuo e correlacionando-a as nossas reflexes quanto ao
individuo tradutor, € possivel afirmar que os dilemas enfrentados pelo tradutor sdo expostos a

revelia do seu eu-individuo ao seu outro-tradutor. Porquanto, o tradutor enquanto sujeito
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responsavel pela transposicdo da lingua que esta constituida de valores por ele muitas vezes
ndo vivenciados, tampouco aceitos por ele como principios ideolégico e politicos, responde e
atravessa duas consciéncias. Consciéncias que se chocam na interacdo imprescindivel com as
vozes do dialogo, imanente a esfera de atividade especifica que o cerca. Contudo, ao revelar-
se livremente em sua tarefa de retomada e execuc¢ao de um novo texto, o tradutor descobre em
si mesmo um novo elo do grande dialogo.

Nessa perspectiva, Bakhtin sustenta a idéia da palavra do eu se encontrar na mais intima
relacdo com a palavra do outro, tdo somente por efeito de uma orientacédo dialdgica, “[...] sem
se fundir com ela, sem absorvé-la nem absorver seu valor, ou seja, conserva inteiramente a
sua autonomia como palavra” (BAKHTIN, 2013, p.72). Além do mais, as consciéncias
alheias ndo sdo coisas, devemos nos comunicar com elas dialogicamente, isto significa que,
sob a égide do pensamento bakhtiniano, ouvir as vozes, pensar nas multiplas consciéncias é
conversar com elas, longe disso todas elas se voltariam de forma justificada (objetificada);
“[...] elas calam, fecham-se e imobilizam-se nas imagens objetificadas acabadas” (BAKHTIN,
2013, p.77-78). Por isso, analisar o pensamento alheio é investir num método dialdgico
baseado nos elementos da consciéncia do outro, a partir do angulo de visdo do outro, das
ideias dos outros.

Em um dos notaveis fragmentos encontrados em PPD, no tocante a natureza dialégica
do pensamento humano e das ideias, Bakhtin teoriza o seguinte:

Somente quando contrai relagbes dialégicas essenciais com as ideias dos
outros é que a ideia comeca a ter vida, isto é, a formar-se, desenvolver-se,
encontrar e renovar sua expressao verbal, gerar novas ideias. O pensamento
humano s6 se torna pensamento auténtico, isto é, ideia, sob as condi¢des de
um contato vivo com o pensamento dos outros, materializado na voz dos
outros, ou seja, na consciéncia dos outros expressa na palavra. E no ponto
desse contato entre vozes-consciéncias que nasce e vive a ideia (BAKHTIN,
2013, p.98).

A genialidade de Dostoiévski em auscultar o didlogo de sua época estava, para Bakhtin,
nas reciprocas relagdes e interacGes dialdgicas entre as vozes. Dostoiévski auscultava as vozes
e ideias dominantes e também as vozes frageis ainda ndo manifestadas que poderiam vir a
constituir o gérmen do futuro. Em edicdo russa de 1935 nos Cadernos de Notas de

F.M.Dostoiévski, 0 romancista escreve que “[...] a realidade toda ndo se esgota no essencial,
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pois uma grande parte deste nela se encerra sob a forma de palavra futura ainda latente, ndo
pronunciada” (DOSTOIEVSKI, 1935, p.179, apud BAKHTIN, 2013, p.101).

Ao justapor essa concepcdo da palavra ndo pronunciada com os enunciados do
discurso de especialidade, antevemos, dentro de uma logica ténue, que as diferencas entre 0s
aspectos linguisticos apresentados nos documentos SMF, assinalam que o campo de visdo dos
sujeitos-autores participantes dessa esfera de atividade ndo dispde de cerne dialdgico.

Exemplificando, cada unidade de fabricacdo, inclusive cada setor de uma mesma
unidade, apenas entende o seu mundo numa compreensdo monologica e conclusiva. Por isso,
talvez, ndo consiga avaliar a dimensdo que envolve uma unidade de neg6cio da empresa com
0 mundo dos outros, no sentido dos acordos e desacordos, das suas diferencas culturais e
linguisticas. Entretanto, as relacBes dialogicas se estabelecem na medida em que 0s sujeitos-
tradutores e 0s sujeitos-agentes governamentais, em um campo de visdo abrangente e
excedente ao dos autores, confrontam-se e contrapGem-se com o propésito de avaliar e
garantir a qualidade dos medicamentos. Desse modo, institui-se 0 embate de vozes e ideias,
fazendo com que a palavra latente venha a ser pronunciada de tal forma que os sujeitos
distantes se aproximem. Como expressdo das figuras das cartas de baralho, “[...] 0s contrarios
se encontram, olham-se mutuamente, refletem-se um no outro, conhecem e compreendem um
ao outro” (BAKHTIN, 2013, p.204).

Portanto, contiguo ao que diz Bakhtin, podemos confrontar o nosso raciocinio acerca da
consciéncia do eu com os sujeitos do nosso corpus de estudo, no seguinte pensamento
artistico dostoievskiano: “[...] Ao invés da atitude do “eu” que é consciente € julga em relacdo
ao mundo, ele (Doistoievski, L.N.M.) colocou no centro da sua arte o problema das inter-
relagdes entre esses “eus” que sdo conscientes e julgam” (BAKHTIN, 2013, p.114). Ademais,
para se instaurar relacfes dialogicas é necessario haver relagdes logicas de ordem concreta e
semantica, personificadas na linguagem como forma de enunciados expostos de diferentes
sujeitos. Nesse sentido, cada enunciado promove 0 seu autor ecoando neste o seu proprio
criador. De acordo com Bakhtin (2013, p.211), as relac6es dialogicas penetram no interior do
enunciado, inclusive na esséncia de uma palavra isolada se nela se chocam dialogicamente

duas vozes.
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2.7.1 A palavra na comunicagéo dialogica

A palavra, nas ideias de Bakhtin, torna-se bivocal a medida que as palavras do outro sdo
introduzidas em nossa fala, e a partir de entdo somos revestidos de algo novo atravessado por
nossa compreensdo e avaliacdo. Para o pensador, no percurso da vida cotidiana aceitamos ou
rejeitamos as palavras dos outros sob as condi¢Ges da comunicacdo dialdgica. Podemos
verificar essa manifestacdo auténtica da palavra em trés diferentes situacdes. Na primeira,
Bakhtin afirma que o nosso discurso muitas vezes defronta-se com as palavras dos outros se
solidificando totalmente a nossa voz e apagando, por meio do esquecimento, a quem deveras
elas pertencem. Numa segunda, a relacdo com outras palavras reforcam as nossas préprias
palavras e as aceitamos como autorizadas. Por ultimo, conferimos terceiras palavras aos
nossos propositos, cujas proporcdes sdo estranhas e contrarias aquelas, e cujo enfrentamento
se instaura dialogicamente entre duas vozes (BAKHTIN, 2013, p.225).

Além disso, as relagdes dialdgicas da palavra com a mesma palavra em “labios outros”,
ou seja, em contexto de outros, necessariamente submete-se as mudancas que a palavra
experimenta no processo de transicdo de um enunciado concreto a outro e no processo
permutavel entre esses enunciados. Nessa linha de pensamento, refletimos sobre o excerto a
seguir em que Bakhtin refere-se ao artista-prosador na arte da prosa, tragcando uma analogia

com o tradutor do contexto desta pesquisa:

Para o artista-prosador, o mundo esta repleto das palavras do outro; ele se
orienta entre elas e deve ter um ouvido sensivel para lhes perceber as
particularidades especificas. Ele deve introduzi-las no plano do seu discurso
e deve fazé-lo de maneira a ndo destruir esse plano. Ele trabalha com uma
paleta verbal muito rica e o faz com perfeicdo (BAKHTIN, 2013, p.231)

No sentido metaférico do trabalho com a paleta verbal no plano discursivo, podemos
moldar o que foi dito sobre o artista-prosador e adaptar a tarefa do tradutor. Por exemplo, é
possivel o encadeamento desta nogdo no horizonte do tradutor, visto que, de natureza
semelhante ao prosador, o sujeito-tradutor deve ter uma visdo dos matizes em meio a
variedade de discursos que o circundam. Ele, tradutor, tem de perceber nas vozes do discurso
do outro, as ocorréncias verbais, as ressalvas, as evasivas ou insinuagdes ateadas aos Nnossos

ouvidos que sdo, ou ndo, familiares aos nossos proprios labios (BAKHTIN, 2013, p.231).
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Ainda, podemos introduzir em nossas reflexdes o discurso-apelo, concepgédo
bakhtiniana na qual no mundo de Dostoiévski ndo h4 nada de concreto exceto os sujeitos.
Existe apenas o discurso que entra em didlogo com outro discurso, ou seja, o discurso sobre o
discurso, restituido para o discurso. Sob o discurso-apelo esta o olhar de um terceiro que “[...]
esguelha para o lado, para o ouvinte, a testemunha, o juiz” (BAKHTIN, 2013, p.274). Esse
apelo ao sujeito-terceiro € o momento quando o homem dialoga consigo mesmo, com o outro
e com o mundo, simultaneamente. Ressaltando novamente a categoria de terceiro para 0s
nossos estudos, temos entdo o tradutor, um sujeito-terceiro resiliente ( na acepcao psicologica
do termo), capaz de lidar com seus préoprios conflitos, vencendo os desafios, ndo renunciando
as adversidades, e respondendo mutuamente a pluralidade de vozes.

Esses principios, ligados ao discurso do sujeito que, diante dos seus olhos em relacao
mUtua, percebe e prevé a si mesmo entre tantos outros discursos, sdo asseverados por Bakhtin
pelo interior de duas perguntas. Conforme verificamos no trecho a seguir essas perguntas

suscitam o discurso do her6i nos romances dostoiévskianos:

Quase ndo ocorre nenhum processo de formacdo do pensamento sob a
influéncia da nova matéria e de novos pontos de vista. Trata-se apenas da
escolha, da solugdo da pergunta “quem sou eu?” e “com quem estou?”.
Encontrar sua voz e orienta-la entre outras vozes, combina-la com umas,
contrap6-la a outras ou separar a sua voz da outra a qual se funde
imperceptivelmente sdo as tarefas a serem resolvidas pelas personagens no
decorrer do romance. E isso o que determina o discurso do herdi
(BAKHTIN, 2013, p.277).

A construcdo dos dialogos do romance de Dostoiévski é sempre edificada, por assim
dizer, no cruzamento, na combinacéo, no intervalo das respostas dos didlogos interior e aberto
de suas personagens. No processo de realizagdo do enredo manifestam-se conjuntos de
pensamentos e palavras oriundas de variadas vozes desconexas, no entanto, refletidas a sua
maneira em cada uma delas (BAKHTIN, 2013, p.315). O conceito de interacdo de vozes,
outrora imprescindivel para a analise de Bakhtin a respeito dos tipos de dialogos nos
romances dostoiévskiano, é caro as nossas concepcdes. Porquanto, a medida que o tradutor,
entendido como 0 homem de Dostoiévski, esta sempre na fronteira, incorporando o que foi
obtido através da consciéncia dos outros (o0 espelho), e participando inteiramente do didlogo,
ratifica e justifica a natureza dialégica da prépria vida humana. Assim, de modo notavel,

Bakhtin formula o seguinte:
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A Unica forma adequada de expressdo verbal da auténtica vida do homem é o
didlogo inconcluso. A vida é dialégica por natureza. Viver significa
participar do didlogo: interrogar, ouvir, responder, concordar, etc. Nesse
didlogo o homem participa inteiro e com toda a vida: com os olhos, o0s
labios, as mdos, a alma, o espirito, todo o corpo, os atos. Aplica-se
totalmente na palavra, e essa palavra entra no tecido dialégico da vida
humana, no simpdsio universal (BAKHTIN, 2013, p. 329).

Por conseguinte, 0 homem, participando com toda a sua individualidade, com a sua voz
integral no dialogo, descobre a palavra viva, indissociavel do convivio dialégico que quer ser
ouvida e respondida. Por sua natureza dialdgica, a palavra viva pressupde também a ultima
instancia dialégica (BAKHTIN, 2013, p. 337). Assim € a palavra do tradutor, permanece no
didlogo continuo, no qual ela sera ouvida, respondida, e, essencialmente, reapreciada. (grifos
nosso). Esta é a visdo da imagem do homem-tradutor, que ndo tem um mundo interior
absoluto, “[...] esta todo e sempre na fronteira, e olhando para dentro de si ele olha o outro
nos olhos ou com os olhos do outro” (BAKHTIN, 2013, p. 323).

Ele traduz para se ver no outro... *®

%8 As reticéncias aqui significam, segundo Bakhtin referindo-se & obra O Duplo de F.M.Dostoiévski, o seguinte:
[...] Aqui, em toda parte, especialmente onde ha reticéncias, € como se estivessem encravadas as réplicas
antecipaveis do outro (BAKHTIN, 2013, p.246)
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CAPITULO 3
PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

[...] a andlise lexical sinaliza para uma analise tematico-
semantico-discursiva, isto &, a escolha dos itens lexicais nao
se faz aleatoriamente, mas tendo em vista um plano mental,
discursivo, que € intencional...Cabe ao analista do discurso
determinar as linhas-mestras do discurso a partir da
analise, exploracéo e confronto dos itens lexicais
preferenciais e de seus campos tematicos...

poder fazer “conhecer”, para fazer “re-conhecer”...

Zapparoli e Camlong

Neste capitulo apresentamos a composicao da pesquisa que teve o seu percurso balizado
pelo corpus de estudo e ancorou as suas concepgdes tedrico-metodoldgicas: na teoria da
Anélise Dialdgica do Discurso (ADD), nos estudos de traducéo, e nas abordagens do Iéxico.
Primeiramente, expomos as caracteristicas do trabalho e a delimitagdo e escolha do material a
ser investigado. Em seguida, descrevemos o contexto de pesquisa, explicitando as condi¢Ges
de producdo, circulacdo e recepc¢do do documento Site Master File, bem como evidenciamos
0 processo de interacao verbal entre os interlocutores envolvidos.

Para relatar os procedimentos empregados na interpretacdo e analise dos dados,
inserimos tabelas e quadros com o fim de exibir as analises estatisticas feitas com o uso de
ferramentas computacionais para o tratamento do léxico — conforme ja introduzido. Esses
procedimentos foram recuperados dos resultados obtidos em estudo predecessor (Mazza,
2009). Ainda, para estabelecer a relacdo de identidade entre a comunidade discursiva
especifica, demonstramos a estrutura organizacional do SMF, sintetizando os sumarios dos
textos de cada localidade.

Desse modo, o quadro tedrico emoldurado pelo pensamento bakhtiniano permite-nos
descortinar as mdaltiplas identidades sociais constituidas pelos sujeitos nas suas praticas
discursivas. Esse referencial, sendo fecundo, concebe formas e meios de se interpretar as
dimensGes que o cerca, como a presenca do outro - provocando tensdes e gerando novos
significados, as diferencas - no efeito das contradi¢Ges, e o fluxo continuo dos enunciados

concernentes as atividades humanas. O texto, dado como uma unidade que manifesta as
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relacfes de valores e que estd vinculado tanto aos aspectos sociais como a interagdo com
outros enunciados numa percepc¢do dialdgica, leva-nos a compreender a existéncia de uma
unidade mais complexa a mera compreensdo dos elementos linguisticos. Por isso, partindo do
entendimento do processo dialogico da linguagem no espaco do documento SMF, analisamos
a relagéo de alteridade para fazer aflorar do interior do discurso farmacéutico as outras vozes

—em suma, as palavras do tradutor.

3.1 Os tipos da pesquisa

Foram aplicados trés tipos de abordagens para a avaliacdo desta investigacao:
gualitativo-quantitativo, analitico-descritivo, e interpretativista. Em razdo desses, o estudo
qualitativo cumpre a tarefa de recolher os dados e as informacdes previamente determinadas
pelo pesquisador para uma andlise de modo subjetivo e aprofundado. Logo, a ligacao deste a
um estudo quantitativo se torna compulséria, uma vez que o levantamento estatistico oferece
autenticidade e exatidao aos fatos apurados. A aplicacdo analitica € atribuida a exposi¢do das
variantes linguisticas encontradas na anélise do léxico, motivando a formulacdo das hipoteses.
Concomitante a essa, um estudo descritivo possibilita, mediante fontes primarias, examinar
registros de dados de uma estipulada comunidade especifica num limitado periodo de tempo.

A base interpretativista prové meios de sondar os significados da linguagem e facilita
examinar como 0s sujeitos constituem-se em ambos os prismas: (i) interpelados pelo discurso
de especialidade, e (ii) sob condicgdes distintas de carater imperativo, exercidas por forcas
coercitivas para a homogeneizacdo e padronizacdo dos principios que regulamentam a
producdo do documento SMF. Assim, convencidos do tratamento dado aos procedimentos
utilizados e imersos nas esferas da atividade humana, apresentamos nas se¢des seguintes o

universo que compreende a presente pesquisa.

3.2 A coleta e sele¢éo do corpus

As regras que estabelecem os procedimentos e as praticas que visam a uma

padronizacdo nos métodos de fabricagdo de medicamentos estdo essencialmente relacionadas:
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as condigOes de instalacbes de uma empresa, aos equipamentos e respectivas manutencdes,
aos critérios de seguranca, as matérias-primas, embalagens e equipamentos, as condi¢des de
estocagem, e aos aspectos com 0 meio ambiente. Em virtude dessa conjuntura, €
imprescindivel politicas e acdes de ordem institucional e governamental para o
funcionamento da industria, adotando premissas que incluem a producdo de documentos
oficiais prescritos que orientam os fabricantes.

Portanto, para o nosso corpus de estudo compilamos 15 (quinze) exemplares do
documento SMF que pertencem a uma Unica empresa. E necessario esclarecer que, por tratar-
se de documentacgdo exclusiva da empresa, isto é, com acesso restrito, obtivemos somente a
quantidade disponivel para esta investigacao, limitando-nos a quantidade mencionada.

Todos os exemplares coletados sdo redigidos em lingua inglesa e circulam em uma
multinacional do segmento farmacéutico com sede na Europa e com unidades instaladas em
mais de 100 paises, tendo os seus principais negécios voltados: a saide do consumidor
(Consumer Health), aos medicamentos genéricos (Generic Drug), aos cuidados dos olhos
(Eye-Care), e a saude animal (Animal Health).

A selecdo dos quinze documentos baseou-se nos SMF produzidos pelas unidades
operacionais farmacéuticas (BU) distribuidas entre os paises da Europa, Asia, América do
Norte, América Central e América Latina. Os exemplares utilizados sdo datados do periodo
de 2004 a 2006 e a coleta dos dados foi realizada no ano de 2007. A fonte de coleta foi
extraida de uma das BU instalada no Brasil.

Com o fim de assegurar algumas restricdes de natureza comercial, os contetdos dos
documentos foram tratados de maneira a ser feita uma limpeza nas informagdes que deveriam
ser substituidas ou omitidas. Essas substituicbes ocorreram principalmente no nome da
empresa e nos nomes das pessoas responsaveis. O nome da empresa recebeu o heterdbnimo de
PhamacCo, e o cargo e nome dos colaboradores/funcionarios foram omitidos.

Dos quinze documentos analisados, dois s@o provenientes de localidades que utilizam a
lingua inglesa como lingua oficial nativa, sdo eles: 0 SMF England e o SMF USA. Os outros
treze documentos sdo provenientes de localidades da Europa, das Américas e da Asia, 0s
quais utilizam a lingua inglesa como meio de comunica¢do no contexto de negdcios. No
quadro seguinte, temos uma sumaria dos quinze documentos com as suas respectivas
localidades, mostrando os nimeros de paginas e palavras para explicitar a distin¢do quanto as
suas formatagoes.
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Quadro 1 - Namero de paginas e palavras por localidade do SMF

Documento Empresa Localidade N2 Palavras | N2 Paginas
England 9.295 43
USA 4.098 20
Austria 8.638 25
Germany 10.695 36
Brazil 7.700 40
AnnonayFR 7.093 42
NyonSWIT ©! 5.901 52
SITE '\/'(’;fATFE)R FILE PHARMACO™. | HuninguefR 9.599 27
Netherlands 6.867 45
Italy 9.158 59
Japan 2.250 18
Puerto Rico 5.851 35
BaselSWIT 5.299 25
HettlingenSWIT 7.135 45
Turkey 11.185 69

Ressaltamos que, mesmo que a quantidade de paginas nao seja indicativa da quantidade
de palavras, demonstramos o numero de paginas com a finalidade indicar as diferencas entre a
extensdo do conteudo de cada documento. Porquanto alguns documentos divergem quanto a
apresentacdo de graficos, desenhos, lay-out, diagramas e organogramas, ao invés de textos
corridos. Esse tipo de representacdo grafica em documentacdes € tipico de areas técnicas
especializadas, posto que os autores do documento - inseridos em contextos especificos de
producdo escrita, acreditam veicular as informagfes dos processos em curso com maior
precisdo e acuidade. Além do mais, a diferenca entre 0 nimero de péginas aponta para um
provavel embate de vozes na relacdo dialdgica entre os enunciados.

Por conseguinte, feita a coleta dos dados, elaboramos quatro etapas de procedimentos
para realizar a analise. Na primeira etapa, exploramos os sumarios dos SMF para verificar a
relacdo de identidade entre as partes de sua estrutura organizacional. A segunda etapa contou
com os resultados prévios da analise linguistica dos pacotes lexicais recorrentes encontrados
entre as quinze localidades. Ja na terceira etapa, verificamos as implicacbes geograficas que

as variacBes linguisticas podem revelar. Em decorréncia da terceira, na quarta etapa

% Utilizamos o nome ficticio PharmaCo. para processar a identidade da indGstria farmacéutica mencionada em
anonimia.
% A abreviagdo FR que acompanha as localidades Annonay e Huningue quer dizer France (Franca).
81 A abreviacdo SWIT que acompanha as localidades Basel e Hettlingen quer dizer Switzerland (Suica).
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estabelecemos as diferengas dos aspectos culturais interpretados pelo contexto discursivo. No
fluxo dessa exposicdo, a comecar do ambito da pesquisa e do detalhamento do corpus,

convergimos a seguir as etapas dos procedimentos.

3.3 O contexto de pesquisa

Nesta fase, apresentamos a estrutura do documento SMF com seus sumarios, e a

distribuicdo dos pacotes lexicais entre as quinze localidades.

3.3.1 O documento Site Master File

Consoante ao que foi apresentado inicialmente neste trabalho, o SMF tem sua origem
no Guia de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) ou GMP (Guide to Good Manufacturing
Practices). Um guia instituido pela Comunidade Econémica Europeia, cujo papel é
estabelecer principios e regras das boas praticas de fabricacdo de medicamentos humanos e
veterinario. De acordo com os recursos e expedientes, cada pais ou localidade de fabricacdo
pode consubstanciar os seus procedimentos para dar cumprimento as exigéncias das GMP,
com o proposito constante de diminuir os riscos de toda producdo farmacéutica, tais como:
contaminacdo cruzada, contaminagdo por particulas, troca ou mistura de produto, rotulagem
incorreta e demais indicios.

O documento é produzido particularmente para atender a legislacdo sanitaria local
estabelecida pelas agéncias reguladoras de cada pais. Exemplificando, podemos citar os
Estados Unidos da América por meio do FDA (Food and Drug Administration), a Europa
pela EMEA (European Medicines Agency), e o Brasil por intermédio da ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), dentre outros organismos internacionais aludidos na
contextualizacgdo do problema desta pesquisa. Todos esses procedimentos devem,
obrigatoriamente, obedecer a padronizagdo e aos principios instituidos pelas GMP que estdo
amparados nos relatorios técnicos da WHO, conforme ilustrado na Figura 8.

Com relacdo a elaboracdo do SMF, as industrias farmacéuticas devem seguir um mesmo
frame, ou seja, instaurar relagdes associativas de significados dentro do seu campo discursivo.
Com efeito, os titulos e subtitulos das se¢Bes que constituem o documento devem ativar as

91



informagdes exigidas pelas autoridades competentes e cumprir, rigorosamente, as préaticas
estabelecidas para a fabricagdo de medicamentos. De modo original, o documento deve ser
produzido uma unica vez, isto €, quando da instalacdo da fabrica e inicio das operacdes de
producdo. Caso haja alguma modificacdo nas instalacGes da fabrica (site ou planta), nos
equipamentos, ou na producdo de novos farmacos, a empresa deve gerar uma nova versdo do
documento em substituicdo a anterior, especificando no cabecgalho a data de substituicdo e o
numero sequencial da edicéo.

O SMF ¢é veiculado somente entre as areas envolvidas nas operacdes da empresa, isto &,
entre os departamentos responsaveis pelo tramite das informac6es inerentes a certificagdo da
qualidade de fabricagdo. O arquivamento da documentacdo é feito por meio eletronico e
fisico, em tempo determinado pelas diretrizes e politicas operacionais locais de cada empresa.
Cabe ao departamento de Documentacdo, o controle de todos os registros referentes aos
processos de producdo da localidade. Também, esse é responsavel por organizar, distribuir e
providenciar o arquivo de todos os relatdrios e formulérios especificos que competem a cada
area. Dentre esses registros estd o Site Master File, o qual deve ter as suas versdes e
atualizacdes em conformidade com as exigéncias locais.

As informacGes técnicas estdo basicamente associadas e descritas sob trés eixos: o
Sistema de Qualidade (Quality System), as Operagdes de Producdo Farmacéutica
(Pharmaceutical Operations), e as condi¢des das instalacbes (Facilities) onde ocorre a
fabricacdo. Ademais, esta contemplada no documento a descri¢cdo dos prédios e das atividades
realizadas ao redor da fabrica, ou seja, outras empresas que estejam alocadas préximas a
fabricacdo dos produtos farmacéuticos, mantendo assim a politica de sustentabilidade.

Recapitulando a defini¢do do SMF, encontramos um conjunto de textos produzido pelas
industrias do setor farmacéutico que circula em todas as unidades de negocios da empresa
espalhadas pelo mundo, norteado pelas politicas internacionais de saneamento de saude
publica e formulado a atender as exigéncias de garantia e qualidade dos medicamentos.

Conforme os procedimentos padrdes estabelecidos nos manuais da qualidade e pelas
auditorias de inspe¢des nacionais e internacionais, o documento deve possuir no maximo
entre 25 e 35 paginas, embora tenhamos identificado nos quinze documentos analisados que
em algumas localidades esse numero de paginas excedeu e em outras obedeceu a média
estabelecida. Essa diferenca encontrada no numero de paginas (conforme observado no
Quadro 1) pode ter ocorrido devido a uma série de fatores que estdo implicitos e passivos a
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andlise desta pesquisa. Mas, um deles j& se pode dizer que foi devido a formatacdo do texto
quanto a quantidade de graficos, figuras e organogramas encontrados em cada um dos
exemplares.

No documento SMF devem constar todas as assinaturas das pessoas-chave (em inglés
key-person) designadas como responsaveis pela empresa. Essas pessoas sdo outorgadas pela
empresa para ocuparem cargos de confianca, ou seja, exercem funcdo de autoridade na
hierarquia organizacional, normalmente sdo nominados como diretores executivos (acrénimo
especifico em inglés, CEO - Chief Executive Officer).

O documento é legalmente erigido em nove se¢des que devem estar sequencialmente
numeradas, e 0s assuntos devem apontar para a certificacdo de qualidade de fabricacdo. No
quadro seguinte demonstramos a organizacdo estrutural do SMF, descrevendo o ndmero e

nome das secoes.

Quadro 2 - A divisdo das nove se¢Bes do documento Site Master File.

NUmero da secdo Nome da secao
1 General Information
2 Personnel
3 Premises and Equipment
4 Documentation
5 Production
6 Quality Control
7 Contract Manufacturing and Analysis
8 Distribution, Complaints and Product Recall
9 Self Inspections

Conforme dito, a primeira etapa dos procedimentos para a andlise deste estudo €
verificar a organizagdo textual do documento SMF. Assim sendo, realizamos um
levantamento dos quinze sumérios®® incorporados & forma composicional. Os sumarios

coletados foram digitalizados e sdo apresentados na integra no Anexo desta pesquisa.

%2 Entende-se como sumério a enumeracéo das principais divisdes, secbes e outras partes de um documento, na
mesma ordem em que a matéria nele se sucede (conforme ABNT-NBR 6027).
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Entretanto, para apresentar as caracteristicas singulares de cada sumario, a seguir
descrevemos os titulos e subtitulos do SMF no intento de estabelecer uma anélise contrastiva

entre as localidades.

3.3.2 Os sumarios dos documentos entre as localidades

Cada uma das nove secdes que compdem o documento € nomeada por um titulo que
estd relacionado a um ndmero sequencial. As se¢Bes sdo estruturalmente organizadas na
forma de um sumario. Demais, seguida do titulo, cada se¢do contém subsecdes e itens com
indicacdes dos assuntos que devem ser desenvolvidos ao longo da producdo escrita. Vejamos

abaixo um exemplo extraido do corpus:

Secdo 2. Personnel
1. Organization chart
2. Qualification, experience and responsibilities of key personnel
3. Outline of arrangement for basic and in-service training
3.1 Identification of training needs
3.2 Training related to GMP requirements
3.3 Type of training
3.4 Efficacy of training
3.5 ldentification of retraining needs

3.6 Training records

Assim, para demonstrar a identidade entre os quinze documentos, percorremos alguns
passos. No primeiro momento, separamos 0s quinze documentos e destacamos 0S SUMAarios a
fim de comparar as nove divisdes constituintes dos SMF. Em segundo, listamos os elementos
linguisticos equivalentes e as variaveis encontradas. A despeito de duas etapas, das quatro
analisadas, termos feito uso de instrumentos computacionais que resultaram na extragdo dos
pacotes lexicais, as duas outras — a exploracdo dos sumarios e a interpretacdo das diferencas
nas questdes culturais de traducdo - foram efetuadas manualmente, facultado os tipos de
analise implicados nesses procedimentos.
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Na pretensdo de legitimar esta etapa e equipara-la aos resultados, sistematizamos no
quadro seguinte o contelldo encontrado nos sumarios das quinze localidades. Neste quadro,
podemos observar que o documento segue a padronizacdo exigida pelos critérios da BPF (em
inglés GMP) quanto a forma composicional do SMF, sendo o documento dividido em noves
secOes com seus titulos e subtitulos. A amostra apresentada refere-se aos elementos
linguisticos semelhantes encontrados entre os exemplares das localidades estudadas. Quando
observados, 0s sumarios das quinze localidades evidenciaram a mesma estrutura
organizacional (nove se¢Ges com os titulos em ordem sequencial e numérica de 1 a 9). Outra
semelhanca encontrada foi em relagdo as subsecfes dos sumarios. Verificamos que a maior
parte dos sumarios apresenta de uma mesma forma, subtitulos em ordem sequencial e
numérica. Portanto, com base nos sumarios e de acordo com as exigéncias estabelecidas pelos
orgdos reguladores na elaboracdo do SMF, os quinze exemplares se apresentam de maneira
semelhante em sua estrutura organizacional e linguistica. Para confirmar a nossa exposicéo,

atentamos ao quadro apresentado.
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Quadro 3 - Exemplo do sumério do documento Site Master File.

SECAO

TITULO

SUBTITULO

General
Information

PR

o o

o N

Brief information on the company;

Any other manufacturing activities carried on Site;

Name and exact address of Site;

Type of actual products manufactured on the Site and
information about specifically toxic or hazardous substances
handled, mentioning the way they are manufactured (in
dedicated facilities or on a campaign basis);

Short Description of the Site;

Number of employees engaged in Quality Assurance, Quality
Control, Production, Storage and Distribution;

Use of outside assistance for manufacturing;

Short description of the quality management system of the firm
responsible for manufacture.

Personnel

A A

Organization chart;

Qualification, experience and responsibilities of key personnel,;
Outline of arrangement for basic and in-service training;
Health requirements for personnel engaged in Production;
Personnel hygiene requirements including clothing.

Premises and
Equipment

PN PE

5
6
7.
e
8
9

Site Plan;

Nature of construction and finishes;

Brief Description of Ventilation systems;

Special areas for the handling of highly toxic, hazardous and
sentisizing materials;

Brief description of the water system;

Maintenance;

Description of major production and control laboratory

quipment;

Maintenance and Servicing;
Qualification, Validation and Calibration;

10. Sanitation.

Documentation

1.

2.

Arrangements for the preparation, revision and distribution of
necessary documentation for manufacturing;
Other Documentation related to product quality.

Production

=

pow

Description of Production Operations;

Arrangements for Handling Starting Materials, Packaging
Materials, Bulk and Finished products including Sampling,
Quarantine, Release and Storage;

Arrangements for Reprocessing or Rework;

Arrangements for Handling Reject Materials and Products;
General Policy for Process Validation.

Quality Control

Activities of Quality Control Department.

Contract
Manufacturing and
Analysis

Details of Technical contract between the Contract Giver and
Acceptor.

Distribution,
Complaints and
Product Recall

=

Description of Storage and Distribution Practices;
Records of Distribution.

Self Inspections

Short Description of the Self Inspection System.
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Embora os quinze documentos tenham apresentado semelhancas quanto aos titulos e
subtitulos dos seus respectivos sumarios, identificamos variaveis nos subtitulos de
determinadas localidades. Por exemplo, cinco dos documentos: SMFEngland, SMFltaly,
SMFJapan, SMFNetherlands, e SMFUSA néo apresentaram sub-titulos, mantiveram em sua
estrutura apenas as se¢des com os titulos de 1 a 9. Os outros dez documentos: SMFPuerto,
SMFGermany, SMFAnnonayFR, SMFHettlingenSWIT, SMFBrazil, SMFBaselSWIT,
SMFNyonFR, SMFHuningueFR, SMFAustria, e SMFTurkey apresentaram itens em seus sub-
titulos, mas a quantidade e o conteddo divergiram entre as localidades. Por exemplo, a sub-
titulo 1 - Brief information on the company da secdo 1 General Information do SMFPuerto
continha quatro itens elencados (1.1 a 1.4), enquanto que o SMFItaly continha trés itens (1.1 a
1.3), e os itens de cada sub-titulo continham também informac6es diferentes das demais

localidades, conforme apresentamos no quadro a seguir:

Quadro 4 - Os itens dos sumarios dos SMFPuerto e SMFItaly

Documento Titulo Subtitulo Itens
1.1 | In the world
SMEPuerto | 1 Genergl 1 Brief information | 1.2 | Pharmaceutical Products
Information on the company | 1.3 | Consumer Health

1.4 | Animal Health

1.1 | Name and address

General Brief information | 1.2 | Relation to other sites

SMFlgaly | 1 Information 1 on the company | 1.3 | Any information relevant to understand the

manufacturing operations.

Outro exemplo a destacar sdo os documentos SMFTurkey e 0 SMFHettlingenSWIT, que
além da quantidade de itens elencados variar entre as localidades, algumas informacodes
contidas também apresentaram variacfes. No quadro abaixo, apresentamos o exemplo da

Secdo 4 — Documentation — subtitulo 2 - Other Documentation related to product quality.
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Quadro 5 - Os itens elencados nos subtitulos dos sumarios dos SMFTurkey e SMFHettlingenSWIT

Documento Titulo Subtitulo Itens

2.1 | Equipment specifications

29 Specifications for disposables,
' e.g. cleaning materials

2.3 | Standard Operating Procedures

2.4 | Quality Control Procedures

2.5 | Training procedures

Other Documentation | 2.6 | Computer program specifications

SMFTurkey 4 | Documentation | 2 | related to product Documentation control of process

quality 2.7 deviations
2.8 | Calibration and test documents
2.9 | Validation documents
Reconciliation of batches of
2.10 .
materials
Additional Standard
2.11 .
Documentation
Documento Titulo Subtitulo 2.1 | Instructional Documents

2.2 | Quality Modules Documents

2.3 | Standard Operating Procedures

Other D tati (SOP)
SMF 4 | Documentation | 2 relaferd thUrrggSCil o [24 Training Modules Documents
HettlingenSWIT quality P 2.5 | Specifications Documents

2.6 | Validation Master Plan (VMP)

2.7 Protocols

2.8 | Technical Agreements

De acordo com o quadro acima, a maioria dos itens apresentou informacdes diferentes
entre as localidades nos seus subtitulos. Identificamos uma Unica semelhanca entre eles, o
item (2.3) Standard Operating Procedures. As demais informacdes apresentaram nuance em
seu contetdo. Observamos ainda que em ambas as localidades a palavra documents
(documentos em portugués) constava em parte das expressdes. Exemplificando, temos o
SMFTurkey com os itens: (2.8) Calibration and test documents e (2.9) Validation documents;
e 0 SMFHettlingenSWIT com os itens (2.1) Instructional Documents, (2.2) Quality Modules
Documents, e (2.3) Training Modules Documents, indicando que estes est@o relacionados de
forma coesiva ao assunto da secao, ou seja, o departamento de documentacao da empresa.

No entanto, ainda que identificado essa relacao coesiva por meio da repeticao da palavra
documents, o contetido semantico dessas expressdes ndo sao 0s mesmos, todos elas remetem a
uma categoria distinta de documentagédo. Para exemplificar, Calibration and test documents
(em portugués, Documentos de teste e calibracdo) ndo é o mesmo que Validation documents

(em portugués, Documentos de validagéo).
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O nivel de detalhamento nos itens dos subtitulos também foi verificado. A extenséo da
estrutura da frase a compor os subtitulos apresenta contetdo explicativo a partir das
preposices em lingua inglesa, of e to, e a expressdo latina exempli gratia abreviada por e.g.
Como exemplo, temos o0 SMFTurkey com os itens: (2.2) Specifications for disposables, e.q.
cleaning materials, e (2.10) Reconciliation of batches of materials; e 0 SMFItaly com o item:
(1.3) Any information relevant to understand the manufacturing operations (grifos nossos).

Além do mais, esses detalhamentos ndo foram identificados no SMFHettlingenSWIT e no
SMFPuerto. Portanto, com essa investigacdo foi possivel concluir que as informacdes dos
sumarios se apresentam semelhantes enquanto estrutura dos nove capitulos exigidos para a
construcdo do SMF, porém com variagBes na sua estrutura interna. Essa parte da analise
metodoldgica aventou supostas contradi¢cbes entre os enunciados, ora pela inexisténcia de
informacBes, ora pela particularizacdo dos elementos linguisticos de cada documento

explorado.

3.3.3 A extracdo dos pacotes lexicais

Nesta etapa dos procedimentos conduzimos a apresentacao na direcdo dos dados obtidos
em nossa pesquisa anterior (Mazza, 2009), visto que os elementos linguisticos resultantes da
analise da pesquisadora impeliram as discussdes e questionamentos desta pesquisa. Conforme
discorridos anteriormente no capitulo da fundamentacdo tedrica, os aspectos teorico-
metodoldgicos da categoria pacotes lexicais suscitam estudos diversos e abrangentes como
podemos verificar no escopo dos projetos imbuidos dessa abordagem.

De acordo com nossas analises empreendidas no mestrado, para confirmar se de fato o
corpus de estudo pertencia a um dominio especifico foi necessario estabelecer um critério de
comparagdo dos pacotes recorrentes encontrados em cada se¢cdo do SMF. Essa comparacao se

deu com os pacotes de trés palavras processados a partir do corpus de lingua inglesa BNC
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British National Corpus)®. Para a execucéo desse processamento foi gerado um aplicativo
denominado Analise Linguistica®.

Vejamos na figura abaixo uma demonstracdo da pagina do aplicativo utilizado,
apontando a extracdo dos pacotes da secdo Personnel - localidade USA, e sinalizando a area

dos resultados.

Figura 12 - Frequéncia de pacotes lexicais da se¢do Personnel do SMFUSA.

(@ Andlise Lingjiistica

=S~ S 1!

pbrir,..  Salvar... Processar Imprimic  Saida

Importagéo de Dados | Andlise de Dados

ordenado por fregquencia
mw tabelal group by pacote, secao,site having site 'Turkey' and ? 'General' order by count (pacote)

com fregquencia > n ordenado por freguencia
mw tabelal group by pacote, secao,site having site 'T34' and secao = 'Personnel’! anh count (pacote) > 1 order by count (pacote

B na mesma segio
rom tabelal group by pacote,secao having count (distinet site) > 7 order by count(distinct site)

PACOTE SECAQ |SITE
documented for all Personnel LS4

Health Services urit Personnel LS4

B Training Calendar Personnel UsA
training is completed Personnel USa

_|Documentation of this Personnel USA
_|the respansihility For Personnel USA

has the responsibility Personnel UsA
N activity is maintained Personnel UsA

maintained and updated Personnel Usa

GMP Training Curriculurn Persannel USa
completed and dacumented Persannel LISa

TOMTraining Deparkment is Personnel LISA
activities are documented Personnel LS4

Corporate Health Services Personnel UsA
The TQMTraining Department Personnel usa

| computerized Persannel usa
_|the area head Personnel LS4

GMP Training Coordinator Personnel UsA
" |Pharmaceutical Operations Personnel UsA
training documentation system Personnel LISA
N Operations computerized training Persannel LS4
N computerized training docurmentation Persannel LISa

in the Pharmaceutical Personnel LS4

L the Pharmaceutical Operations Personnel UsA

Lin: 22 Col:125

% O BNC é um corpora de lingua inglesa fechado, com a média de 100 milhdes de palavras, de textos orais e
escritos, na sua maioria de conteudo britanico.

* Sobre os procedimentos metodoldgicos para a criagdo do aplicativo, consultar dissertacdo de mestrado do
PEPG em LAEL da PUC-SP - Mazza (2009).
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Observando a figura acima, temos quatro colunas na area dos resultados. Na primeira
coluna (da esquerda para a direita), o0 nome do pacote. Na segunda, 0 nome da secdo. Na
terceira, 0 nome da localidade. Na quarta e ultima coluna, o0 nimero de vezes que 0 pacote co-
ocorreu, sendo que todos os pacotes pertencem a uma mesma Sse¢do de um mesmo
documento. Dessa forma, fixado os parametros e critérios para esta andlise, sintetizamos a
quantidade de pacotes lexicais por secdo e por localidade, encontrados em cada uma das nove
secdes que compbem o documento SMF de cada uma das quinze localidades, bem como o
total geral dos pacotes encontrados no corpus de estudo. Na tabela a seguir, esquematizamos

essa explanagéo.

Tabela 1 - Quantidade de pacotes lexicais por se¢do e localidade dos SMF.

SITES (localidades)
Secdo Annonay (FR) Austria Basel Brazil England
1 General Information 993 991 1776 634 1409
2 Personnel 393 782 531 1810 2414
3 Premises 3639 4161 1503 2985 2977
4 Documentation 195 436 452 285 560
5 Production 915 799 602 802 822
6 Quality Control 221 555 249 276 206
7 Contract 348 523 56 290 520
8 Distribution 39 185 89 415 253
9 Self-Inspections 332 188 23 185 116
Total de pacotes por SMF 7075 8620 5281 7682 9277
Secdo Germany Hettlingen (SWIT) Huningue (FR) Italy Japan
1 General Information 2219 1049 1934 1821 106
2 Personnel 1289 1804 1012 1138 818
3 Premises 4274 2167 3490 2976 472
4 Documentation 879 339 542 424 43
5 Production 718 817 1060 1569 335
6 Quality Control 334 302 403 280 136
7 Contract 605 434 717 504 270
8 Distribution 91 149 248 212 0
9 Self-Inspections 268 56 175 216 54
Total de pacotes por SMF 10677 7117 9581 9140 2234
Secdo The Netherlands Nyon (SWIT) Puerto Rico Turkey USA
1 General Information 1676 1420 794 2257 858
2 Personnel 1487 591 1821 827 649
3 Premises 1129 1764 1276 4947 701
4 Documentation 638 309 388 501 274
5 Production 298 1000 332 1125 489
6 Quality Control 423 280 610 375 390
7 Contract 168 299 465 601 483
8 Distribution 333 106 15 145 111
9  Self-Inspections 697 114 132 389 125
Total de pacotes por SMF 6849 5883 5833 11167 4080
TOTAL GERAL 110.496

Conforme dito, neste estudo quantitativo, procuramos identificar a co-ocorréncia de

pacotes semelhantes em cada uma das quinze localidades do SMF a fim de demonstrar o nivel
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de variaveis entre os documentos. Para isso, utilizamos um fluxo analitico na apuracdo dos
dados, comegando por uma classificacdo (um ranking) para aferir os resultados da quantidade
de pacotes encontrados versus as quinze localidades (n® pacotes = localidade). E possivel

visualizar a projecdo desta classificacdo no grafico seguinte.

Gréfico 1 - Quantidade de pacotes lexicais por localidade.

Total de bundles por site

Turkey

Germany

Huningue FR

England

Italy

Austria

0 Brazil
w

+  Hettlingen SWIT

0 Annonay FR

Netherland

Nyon FR

Puerto

Basel SWIT

USA

Japan

0 2000 4000 6000 8000 10000 12000
Japan USA  |Basel SWIT| Puerto | NyonFR [Netherland Anmonay | Hettingen Brazil Austria ltaly England Huningue Germany | Turkey
FR SWIT FR
B Quantidade de bundles por site | 2234 4080 5281 5833 5883 6849 7075 7117 7682 8620 9140 9277 9581 10677 11167

‘l Quantidade de bundles por site

Observando o grafico, em ordem decrescente, a primeira posicdo no ranking por maior
guantidade de pacotes encontrados foi dada ao SMFTurkey, seguida pelas demais localidades
e tendo como décima quinta e ultima posicdo, 0 SMFJapan. Abaixo das barras de progressao
do gréfico, visualizamos uma legenda apresentando o total de pacotes (em mil) de cada
localidade. Exemplificado, da direita para a esquerda, é apresentado o total de 11.167 pacotes
lexicais para 0 SMFTurkey, e assim por diante. Entretanto, em modo decrescente, esse mesmo
ranking, por total geral dos pacotes encontrados, ndo ocorreu nessa mesma ordem quando

isolada as nove secdes de cada um dos documentos.
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No grafico a seguir, na secdo 2 Personnel do SMF, verificou-se diferencas na
quantidade de pacotes em comparacdo com os quinze documentos. A localidade que ocupou
a primeira posicdo em maior numero de pacotes foi o SMFEngland, seguida do
SMFPuertoRico e SMFBrazil, ao passo que o SMFTurkey ocupou a nona posicdo e o

SMFAnnonay em décima e Gltima posicao.

Gréfico 2 - Quantidade de pacotes lexicais da se¢do 2 Personnel.

2. Secéo Personnel

England

Puerto

Brazil

Hettingen SWIT
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Germany
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Annonay | Basel . Huningue Hettingen .
R SwiT Nyon FR USA Austria Japan Turkey R Italy Germany |Netherland SWIT Brazil Puerto | England
Quantidade de bundles por secéo 393 531 591 649 782 818 827 1012 1138 1289 1487 1804 1810 1821 2414

M Quantidade de bundles por se¢éo

Assim, com o auxilio de ferramentas computacionais e diante dos resultados obtidos, o
préximo passo foi buscar elementos linguisticos semelhantes entre as localidades do SMF.
Paralela a amostragem das secOes Personnel e General Information, as tabelas seguintes
trazem uma a distribuicdo dos pacotes recorrentes entre as quinze localidades no cruzamento

das informacgGes para verificagdo de frequéncia.
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Tabela 2 - Distribuicdo dos pacotes recorrentes da secdo Personnel entre as quinze localidades.

Localidade
N == 4
_ NEIHE PP IEE-NE R
Pacote lexical Freg. | 5| 2| € 2EZ 5 % ECcgsS|8 é S| S| 3
E|S|S|&e9a S| §7|<|F|~ |9
<|T|Z|aft Z
1 | of key personnel IR R
2 | experience and responsibilities 9 o b L]
3 [ requirements including clothing O P A A s N
4 | personnel engaged in 9 AR W A
5 | Personnel hygiene requirements 9 A [ L
6 | for personnel engaged 8 A A A | A
7 | engaged in production 8 [0 VA VA B
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Tabela 3 - Distribuicdo dos pacotes semelhantes da se¢do 1 General Information.

Localidade
x| @ (- ; %
| L - > T
Pacote lexical z| 3 % = ga,,_g <| 8l xS|8 5|5
Fred. |61 18|83 ET2|S|EFEE|2|5|8(8(8
SIS 2|2 |4 3 3 | F|> DA
< |2 o [@ Z
T of the quality A 7
2| quality management system 10 Ay A A
3 | the quality assurance 10 prtriArsv s A Ll
4 | short description of 10 VAN A
5 of thesit W
6 | description of the 10 VAN A A
7 | Number of employees o KA A A R
8| Use of outsice 177 R R A7)
9 | toxic or hazardous VA A L s

WA (A

10 | on the site

A A s

11 | the quality management

xS A

12 | manufactured on the

oy
o %\\.
N

13 | system of the ﬁ;ﬁxﬁ?z w, ; ;?;ﬂ
14 | other manufacturing [
activities A/,.-"' A/..-:: /ﬂ /.--"': Aé
15 | is responsible for 8 e ] A
16 | is described in 8 Ll s| e s o
17 | products manufactured on 8 [ L WA
18 | or hazardous substances 8 KA VoA o L
19 | for clinical trials 8 AN ] Y
20 | the implementation of 8 | pAAAA A s LA A e
21 | the firm responsible 8 AN o AN
22 | employees engaged in 8 ¥ A L
23 | of actual products 8 vl LA ] o A N
24 | of the company 8 LA A AR,
25 | of the firm 8 AN o A N
26 | responsibility of the 8 AR A Al A S
27 | responsible for the 8 B ;"?,'.'.— ; A, (Y J,--"" ::f.'--"".':'--";;F..--"':FIIr s
28 | actual products 8 [
manufactured /;’Z /:"IZ // Q/;‘ /A

AR A A

(o]

29 | management system of

Como podemos verificar na secdo Personnel, somente 6 pacotes sdo recorrentes entre
10 e 11 localidades, ou seja, semelhantes dentre as quinze investigadas. Por exemplo: of the
quality, quality management system, the quality assurance, short description of, of the site,
description of the. As demais localidades (Japan, Brazil e Puerto Rico) ndo apresentam
nenhuma equivaléncia, supondo as varia¢fes nas escolhas linguisticas feitas pelos tradutores

do documento. Na secdo General Information 29 pacotes sdo recorrentes em 8 localidades e
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apenas 1 pacote (of the quality) € recorrente em 11 localidades. Exemplificamos a seguir com
um quadro estatistico, os niveis de diferengas encontradas entre as nove se¢bes dos SMF.

Quadro 6 - A distribuicdo da frequéncia dos pacotes lexicais entre as localidades.

Quantidade Frequéncia (>7 localidades)
Secdo pacotes

semelhantes 8 9| 10 11 12 13 14 | 15
1| General Information 29 17 | 6 5 1 @ %) %) @
2 | Personnel 7 2 4|1 |2 |2 |2 |29
3| Premises and Equipments 13 7 3| 2 %] 1 %] 2|9
4 | Documentation 10 4 |13 |2 |0o|o|o|?
5| Production 10 g8 |1| o2 |2 |1]|0o0|0o|Y
6 | Quality Control 8 2 212 |1 |1| o2 |o|9
7 | Contract Manufacture and Analysis 0 9o |9| O %] %] %] 2|9
8 | Distribution, Complaints and Product Recall 1 1 Q| @ @ @ @ @ @
9| Self Inspections 4 3 |lo|l1|o|o| o |09

Os dados apurados refletem que ndo houve co-ocorréncia de pacotes semelhantes nas
quinze localidades. As co-ocorréncias se estabelecem em 11 a 12 exemplares. Orientados pelo
quadro acima temos na sec¢do 1 General Information 2 pacotes semelhantes, sendo que: 17 co-
ocorreu em 8 localidades; 6 em 9 localidades; 5 em 10 localidades; e um Gnico pacote, em 11
localidades. Essa variacdo na frequéncia por localidades foi observada em todas as nove
secdes. Portanto, as semelhancas co-ocorrem entre 8 a 10 exemplares.

Na hipétese formulada em trabalho anterior (Mazza, 2009), em que pressuple que O
SMF é um documento padronizado e ditado por regras. Por conseguinte, todas as localidades
nas quais a empresa esteja instalada apresentam os mesmos padrées na producdo escrita,
especialmente por tratar-se do mesmo dominio de especialidade e traduzido para um idioma
do mundo dos negdcios (a lingua inglesa) ndo se confirmou. Os SMF apresentam poucas
semelhancas no cruzamento dos pacotes entre as nove secoes, alem de apresentar auséncia de
pacotes semelhantes em algumas localidades, como as localidades SMFJapan, SMFBrazil,
SMFPuerto, e SMFUSA. Além disso, na secdo 7 Contract Manufacture and Analysis ndo
houve nenhuma co-ocorréncia, indicando que essa seja a Se¢do que mais apresente variagoes

tanto na escrita como no tipo de informacao contida nessa se¢do do documento.
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Comprovada as diferencas no tratamento das escolhas lexicais, levantamos a
possibilidade de andlise das proximidades geograficas das localidades. Dado que durante a
etapa do processamento eletronico, a maior parte das co-ocorréncias de pacotes semelhantes
concentrou-se em regides da Europa, incluindo a localidade onde estéd situada a matriz da
indUstria farmacéutica em questdo. Na figura abaixo, apresentamos um exemplo utilizando o
pacote responsibility of the, e sinalizamos na pégina do aplicativo (com tracados), a area dos

resultados com os paises/localidades.

Figura 13 - A frequéncia do pacote responsibility of the nas localidades europeias.

CEX

i

Abrir. .. Sa\'\_fér'.‘. Processar  Imprimir  Saida

Impartacso de Dados | Andlise de Dadas

# frequéncias de pacotes por segio do Site com frecgquencia > n ordenado por freguencia
gelect pacote,sSecao,sSite,countpacote) frow tsbelal group by pacote, secao,site having site = 'Brazil' and secaoc = 'Contract'

# total de sites onde ocorre o mesmo pacote na mesma Segio
select pacote,secao,count (distinct site) fromw tabelal group by pacote,secao having count (distinet site) > 7 order by count (d

# mostra em gual site e seg&o ocorre o pacote dado
select distinct pacote,secao,site from tabelal where pacote = 'responsibility of the!'

PACOTE SECAC SITE
responsibility of the Documentation Germany

responsibility of the Documentation HuningueFR
responsibility of the Documentation Netherlands
:respnnsibility of the Documentation TyonFR
responsibility of the Documentation Puerto
responsibility of the General EBaselsWIT
responsibility of the General England

_respnnsibility of the General Germany
responsibility of the General HettlingenswiTl

_respnnsibility of the General HuningueFR

_responsibility of the General Tralky
responsibility of the General TyonFR

_respnnsibility of the General Turkey
responsibility of the Inspections TIetherfands
responsibility of the Personnel England

responsibility of the Petsonnel Netherlands
_respnnsibility of the Personnel TyonFR
:respnnsibility of the Personnel Turkey
responsibility of the Premises BaselswIT
responsibility of the Premises England

responsibility of the Premises Germany
_respnnsibility of the Premises NyonFR
responsibility of the Production HettlingenswiT
responsibility of the Quality NyonFR

Lin: 25 Col: 63

Conforme dissemos, os paises identificados que fazem parte do circulo europeu (Suica,
Inglaterra, Alemanha, Franca, Itdlia e Turquia) tiveram uma margem de representatividade
com relacdo as similaridades entre os elementos linguisticos. Porém, a baixa frequéncia de

pacotes pressupde e reforga as divergéncias nas traducées dos SMFs. Com isso, respaldamo-
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nos no potencial da diversidade cultural europeia e do seu imperialismo econémico e
competitivo para ancorar uma das indagacdes norteadora desta pesquisa, buscando a relacdo

de alteridade constitutiva dos atores envolvidos neste contexto discursivo especifico.

3.3.4 A proximidade geogréfica entre as localidades

Baseados nos aspectos pertinentes a cultura e a lingua das localidades onde os SMFs
sdo produzidos, tomando como ponto de partida a proximidade geografica, selecionamos o
continente europeu para dar inicio a uma analise interpretativa do que podemos inferir
enquanto embate entre os tradutores e autores dos documentos. Conquanto 0s paises
concorrentes sejam fronteiricos e faca parte das nacbes ocidentais - exceto a Turquia que
também participa da Europa oriental -, em termos geopoliticos e linguisticos, a maior parte
dos paises citados integra o bloco da Unido Europeia que tem como fundamento o livre
comércio. As linguas mais faladas basicamente sdo das ramificagcdes etnolinguisticas latina,
como o espanhol, o italiano, o francés, e o portugués; germanica, como o alemao, o inglés e
os idiomas escandinavos; eslava, como o russo, o bulgaro, o servo croata e 0 ucraniano, entre
outros. llustramos abaixo um recorte do mapa do continente europeu — lado ocidental - para

uma melhor visualiza¢do da dimens&o entre as regides (tragados nosso).

Figura 14 - Mapa com recorte do continente europeu — lado ocidental.
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De acordo com nossa andlise, as localidades mais afastadas das regifes europeias:
Japan, Brazil, Puerto Rico e U.S.A., parte do continente americano e do continente asiatico,
apresentaram diferencas mais acentuadas quando das semelhancas linguisticas. Para efeito de
discussdo desta etapa, agrupamos e classificamos as quinze localidades em dois polos: as

localidades nucleares e as localidades periféricas, conforme organizado no quadro seguinte.

Quadro 7 - Classificacdo das localidades nucleares e periféricas.

Nucleares

Periféricas

SMFAnnonayFR
SMFNyonSWIT
SMFHuningueFR
SMFBaselSWIT

SMFBrazil
SMFJapan
SMFPuerto
SMFUSA

SMFHettlingenSWIT
SMFEngland
SMFGermany
SMFNetherlands
SMFltaly
SMFAustria
SMFTurkey

Apresentadas as etapas dos procedimentos da andlise do Iéxico e das implicacdes
geograficas que os elementos linguisticos podem revelar, passamos a um processo de
diligéncia no sentido de desdobrar os aspectos culturais internalizados no processo tradutério.

Logo, no decurso deste capitulo, em primeira instancia, evocamos 0s sujeitos participantes.

3.4 As bases interpretativista de analise

Contiguo aos estudos da traducgéo, atinentes aos aspectos do processo tradutdrio de areas
técnicas, e dos pensamentos bakhtinianos (a respeito da categoria de alteridade instaurada nas
relacbes dialdgicas entre o0s sujeitos do enunciado), interpretamos os nossos dados
percorrendo o corpus de estudo ao longo de dois caminhos. Primeiramente, utilizando os
pacotes lexicais extraidos do processamento eletrdnico, selecionamos os pacotes de trés
palavras recorrentes na frequéncia determinada pelos critérios metodolégicos mencionados
anteriormente. A seguir os comparamos entre as localidades com o fim de apresentar as

variantes linguisticas presentes nas marcas enunciativas instituidas pelos sujeitos no campo
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discursivo da especialidade farmacéutica. Logo apos, de forma manual, desmembramos os
sumarios da estrutura composicional de cada localidade do SMF e os isolamos para assim
permitir a comprovacdo das regularidades impostas pelos 0Orgdos governamentais e
institucionais, verificando possiveis contradi¢cdes locais quanto a homogeneizacgdo prescrita.
Por meio desta trajetdria surgem os supostos aspectos culturais alusivos a esta tese.

Os métodos de analise desta pesquisa, em todas as suas etapas, cumprem a missao de
eclodir as questdes envoltas ao sentido do discurso e aos conflitos e confrontos implicitos a
materialidade linguistica. Nesse sentido, apesar da nossa abordagem linguistica na
identificacdo do léxico, a ideia do enunciado como unidade real da comunicagdo discursiva
norteia as nossas reflexdes e consolida a nogdo de compreensédo ativamente responsiva do
discurso de outrem. Porquanto, uma compreensdo responsiva plena, segundo a visao
bakhtiniana, esta baseada na vinculacdo a outros enunciados em um plano discursivo concreto

dos falantes ou escreventes. Dessa maneira, empenhamo-nos em demonstrar que

[...] todo falante é por si mesmo um respondente em maior ou menor grau:
porque ele ndo é o primeiro falante, o primeiro a ter violado o eterno siléncio
do universo, e pressupde ndo s6 a existéncia do sistema da lingua que usa
mas também de alguns enunciados antecedentes — dos seus e alheios — com
0S quais 0 seu enunciado entra nessas ou naquelas relagGes (baseia-se neles,
polemiza com eles, simplesmente os pressupde ja conhecidos do ouvinte)
(BAKHTIN, 2011, p. 272).

A vista destes pressupostos, procuramos descortinar os aspectos identitarios e culturais
que atravessam 0s sujeitos do discurso no enfrentamento com os enunciados reais e concretos
que dispomos. Assim, por um lado, delimitamos as dimensdes linguistico-discursivas que
abrigam no texto os tradutores e seus outros, e por outro, tomamos como ato biogréafico a
constru¢do do SMF em busca da sua “audibilidade”. Destarte, sob a Otica do dialogismo, as
relagOes dialdgicas entram em cena para despertar 0 embate entre o enunciado concreto e seus
diferentes interlocutores, e o contraste entre os elementos linguisticos em dada esfera de
atividade da comunicagdo humana.

Para que possamos realizar este trabalho, segmentamos a analise em duas partes. Na
primeira parte reunimos e demonstramos em tabelas, os pacotes lexicais recorrentes entre as
nove secdes do SMF agrupados por localidade. Esse movimento nos possibilitou verificar os
enunciados concretos (0s documentos SMF) na sua relagdo de identidade com o dominio de
especialidade. Conforme j& citamos no capitulo 2, e a fim de reforcar as nossas reflexdes nesta
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secdo, prosseguimos com a ideia de que a unidade lexical exerce um papel fundamental na
identificacdo dos dominios de especialidade devido a sua funcdo referencial delimitada nos
textos que veiculam os conteddos especificos das areas em questdo. Por assim dizer, o0 estudo
da composicao lexical dos textos técnicos em sua frequéncia através de métodos analiticos é
uma das possibilidades a atingir o discurso na interacdo verbal entre os sujeitos informantes.

Nesta visdo, ndo contrariamos as concepc¢des bakhtinianas de que é possivel ocorrer
uma coincidéncia absoluta e idéntica entre palavras ou frases num fluxo de repeticdo por
inimeras vezes. Mas sim, devido a baixa frequéncia de pacotes semelhantes (conforme
verificamos nos resultados apresentados no capitulo 4 desta pesquisa), ratificamos a nocao de
que “como enunciado (ou parte do enunciado) nenhuma oragdo, mesmo a de uma sé palavra,
jamais pode repetir-se: é sempre um novo enunciado”. (BAKHTIN, 2011, p.313).

Ainda na primeira parte, sucedendo a esse movimento com 0s pacotes lexicais
semelhantes, identificamos os pacotes diferentes, destacando determinadas ocorréncias
lexicais em confronto com as se¢des que compdem os quinze SMF. O propdésito dessa etapa
nos inclina a refletir sobre a materialidade linguistica no terceiro do didlogo. Assim sendo,
percebemos o entendedor do didlogo (o terceiro) de Bakhtin como os tradutores dos textos.
Textos que devem ser compreendidos em seu original, e traduzidos aos seus destinatarios,
dado como o segundo. Nesta cadeia de relagdes, o segundo e terceiro ndo estdo em ordem de
sentido aritmético, Bakhtin explica que o autor da obra de discurso visa sempre a
compreensdo responsiva do destinatario (o segundo), procurando-o e antecipando-o. Mas,
além desse segundo o autor do enunciado oferece um terceiro, que em maior ou menor

consciéncia, assume o papel de

[...] um supradestinatério superior (0 terceiro), cuja compreensdo responsiva
absolutamente justa ele pressupde quer na distancia metafisica, quer no
distante tempo historico. “Um destinatario como escapatdria. Em diferentes
épocas e sob diferentes concepcbes de mundo, esse supradestinatario e sua
compreensdo responsiva idealmente verdadeira ganham diferentes
expressdes ideoldgicas concretas (Deus, a verdade absoluta, o julgamento da
consciéncia humana imparcial, o povo, o julgamento da historia, etc.)
(BAKHTIN, 2011, p.333).

N&o observamos 0s nossos dados na dimensao divina ou no tempo histérico da qual
exemplifica Bakhtin em relago ao terceiro do dialogo, analisamos na perspectiva do tradutor

como responsavel pela compreensdo responsiva do destinatario, quer na proximidade e
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distancia entre linguas, quer nas diferencas entre culturas. Desse modo, denotamos o
comprometimento do terceiro-tradutor com os participantes, integrantes do sistema dialdgico,
da esfera de atividade na qual estdo inseridos. Também, o que nos move a interpretacdo do
tradutor como o terceiro de Bakhtin, € a concepcdo de alguns principios, por exemplo, a
invisibilidade do tradutor acima dos outros parceiros do didlogo, como sendo o elemento
constitutivo do enunciado total, que em nossa investigacdo pode ser nele revelado.

Na segunda parte desta andlise interpretativista, resgatamos todos 0s sumarios de cada
localidade e verificamos, comparando-0s, como se configurou a estrutura composicional dos
quinze SMF. Em principio, todos os sumaérios das quinze localidades se mostraram
equivalentes quanto as exigéncias governamentais. Porém, quando verificado as partes
internas da estrutura linguistica, entreveram varidveis que passamos a analisar. Nesse
momento a nossa Visdo volta-se as outras vozes presentes nos enunciados que procedem de
uma mesma esfera da comunicagdo discursiva. Para isso, estabelecemos um contraste com
cada subtitulo dos sumaérios, permitindo declarar a temética dos assuntos pertinentes ao
contexto, e apresentar o discurso como refratario, ligado ao objeto da lingua e atuando
analogo as forcas centrifugas, ou seja, numa rotacdo de dentro (do centro) para fora.

Por ultimo, na diligéncia desta pesquisa permanecemos fixados em trés pontos
principais: (i) a nocdo da presenga do outro (tradutor) como participante constitutivo do
enunciado (o SMF); (ii) as outras vozes no campo especifico do discurso farmacéutico onde
se instaura a arena de conflitos marcada pelas condic@es culturais dos sujeitos envolvidos; e
(iii) a compreenséo do dialogo pela palavra do tradutor.

Diante disso, convictos dos conceitos bakhtinianos, da relacdo de sentidos entre vozes
diferentes dentro de um enunciado, da soberania das vozes sobrepostas aos elementos
linguisticos, e da relagdo da palavra com o pensamento e suas exigéncias, concedemos ao

capitulo seguinte a discussdo dos nossos resultados, enveredando a confirmacao da nossa tese.
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CAPITULO 4
AS OUTRAS VOZES NA CONSTRUCAO DO ENUNCIADO

Por palavra do outro (enunciado, producao de discurso)

eu entendo qualquer palavra de qualquer outra pessoa,

dita ou escrita na minha prépria lingua ou

em qualquer outra lingua, ou seja, é qualquer

outra palavra ndo minha. [...] Eu vivo em um mundo

de palavras do outro. E toda a minha vida é

uma orientacdo nesse mundo; é reacao as palavras do outro...

a comecar pela assimilacéo delas... e terminando na assimilacéo
das riquezas da cultura humana...

Mikhail Bakhtin

Neste capitulo, sob o olhar da teoria dialdgica do discurso, e visando examinar 0S
aspectos culturais no processo tradutério a partir dos elementos linguistico-discursivos,
projetamos a analise da relacdo entre os enunciados produzidos pela esfera de atividade
farmacéutica e a tensdo existente entre as diferentes vozes do discurso de especialidade.
Conjecturamos, que 0s sujeitos do discurso, no processo constitutivo do documento SMF,
despertam na palavra (parte significante do enunciado) a voz do outro. Ao passo que, ao
mesmo tempo, se enfrentam mutuamente na reproducdo do texto frente a praxis tradutoria,
promovendo 0 novo acontecimento da vida do texto como unidade real na cadeia da
comunicacdo discursiva. Emoldurados nesses conceitos bakhtinianos, e apoiados em
principios tradutolégicos, empenhamos esforcos em extrair do solo arido que subjaz a
tecnicidade da area em questdo, as evidéncias que revelam os elementos “extralinguisticos”
ou “dialdgicos” na constituicdo dos sujeitos pela interacao de vozes.

O desdobramento da presente andlise e a estruturacdo das relacdes dialogicas que nos
propomos tecer ao longo do corpus destinado a esse fim, percorrem, de forma concomitante,
trés direcdes, sdo elas: (i) a escolha e o peso dos elementos lexicais que conduzem ao
conhecimento do discurso; (ii) a questdo identitaria do sujeito-tradutor enquanto interlocutor
entre as vozes oriundas das esferas do mundo corporativo empresarial e cientifico; e (iii) os
elementos e marcas socio-culturais e linguisticas que perpassam e desafiam o trabalho de
traducdo. Ainda, pensando os textos do SMF como enunciados, os quais 0s elementos lexicais
podem repetir-se, mas a cada vez sempre sera uma nova parte do enunciado, pois mudou de
lugar e de funcdo na plenitude do enunciado (BAKHTIN, 2011, p.313); um estudo
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metalinguistico (no sentido bakhtiniano) é proeminente, dada a multiplicidade dos sujeitos
constitutivos de cada enunciado.

Partindo do conceito de texto como dado primario, ponto de partida nas areas das
ciéncias humanas, entrevemos o homem - sujeito-tradutor, detentor do conhecimento de
determinadas linguas, como o reflexo da influéncia dominante do discurso do outro que se
funde a propésitos e direcBes diversas por meios historicos, sociais, culturais ou profissionais.
Esse homem é capaz de expressar-se de tal forma que pode falar por si mesmo, desvelando os
valores das consciéncias implicadas nas vozes sociais, ou seja, adquirindo a posi¢do de um
sujeito representativo do discurso na figura de um “portador coletivo” da palavra.

Se “[...] duas vozes sdo o minimo de vida, o minimo de existéncia” (BAKHTIN, 2013,
p.293), temos que revelar o tradutor através do dialogo dele com o0s outros para que esse seja
reconhecido ndo como a parte fraca e passiva, mas entendido e aceito como o duplo, a réplica
do outro. Em analogia a frase de Bakhtin (a sua propria palavra na boca dos outros), quando
este trata da ciéncia do dialogo nas obras de Dostoiévski, poderiamos reverberar nos moldes
na nossa analise, a seguinte expressao: a palavra do autor na boca do tradutor (BAKHTIN,
2013, p.295).

Entretanto, as diferencas dos elementos lexicais aparentes na construcdo dos
enunciados, por um lado, ocultam o desconhecimento consciente do tradutor com relagdo a
lingua estrangeira e ao contetdo especifico do discurso; e por outro, evidenciam a onisciéncia
dos autores por meio de dois angulos: (i) de um saber técnico sobre a producdo escrita, que
por vezes carece de forma composicional interna alinhada aos padrbes terminoldgicos
internacionais, e (ii) das relacbes sociais que esses enunciados mantém com os diferentes
interlocutores participantes do didlogo. Exemplificando, podemos citar Bakhtin quando o
autor diz que: “[...] Uma ideia é evidente, determina o contedo do discurso, a outra € velada,
contudo determina a construgdo do discurso, lancando sobre ela a sua sombra” (BAKHTIN,
2013, p. 287). E, assim, lancados no encalco dessa sombra, inclinamos as nossas
investigacoes.

O suporte teodrico desta analise estd fundamentado nos seguintes conceitos centrais do
pensamento bakhtiniano: no dialogismo mediante o processo de interacdo verbal das vozes
sociais, abordado na obra Problemas da Poética de Dostoievski (BAKHTIN, 1963/2013); no
plano de visdo de natureza dupla - 0 eu e os outros expandidos em Estética da Criacéo Verbal
(BAKHTIN, 1979/2011), especificamente na producdo O autor e a personagem na atividade
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estética; e na ativa posic¢do responsiva do falante diante o enunciado vivo — conceito, também,
disposto em ECV no texto O enunciado como unidade da comunicagdo discursiva. Quanto
aos postulados da traducdo focalizamos a nocdo de traduzibilidade (translatability)
influenciada linguisticamente pelas questdes nacionalistas de identidade manifestada,
particularmente na linguagem e cultura, a partir dos textos da coletanea Gramsci, Language
and Translation (IVES/LACORTE, 2010). Relacionamos as reflexdes de Lawrence Venuti no
que diz respeito ao trabalho do tradutor de lingua inglesa e sua situacdo de invisibilidade na
cultura contemporanea anglo-americana, pensamentos encontrados na obra The Translator’s
Invisibility (VENUTI, 2002).

As reflexBes articuladas nesta anélise estdo divididas em trés fases. Num primeiro
momento invocamos o conceito de relagdes dialdgicas, posicionando o tradutor como o
sujeito que reproduz o texto do outro e cria um texto “emoldurador”, representado pelos
pacotes lexicais como parte do enunciado reproduzido. Na segunda fase, a fim de contemplar
a imagem dos autores do SMF pelo olhar do tradutor, ou seja, a aceitagdo do eu-tradutor como
outro entre tantos outros, analisamos as caracteristicas culturais dos falantes de cada
localidade que podem refletir nas escolhas lexicais feitas pelos tradutores — interlocutores do
discurso. Por fim, em um terceiro movimento de andlise, verificamos a auséncia ou o siléncio
das vozes que ndo se manifestam no processo de interacéo verbal entre os enunciados.

No percurso da exposicdo da analise, o corpus de estudo é apresentado de maneira a
estabelecer comparacfes entre os pacotes lexicais, distribuidos entre os documentos das
diferentes localidades, e a forma composicional imposta a cada um dos enunciados. Com isso,
espera-se revelar o discurso (o abstrato) pela composi¢do do material linguistico (o concreto)
nas relacbes da parte com o todo e o todo com as partes constitutivas do texto, e na interacéo

do sujeito com os seus outros dentro da esfera de comunicacéo especifica.

4.1 Os elementos constitutivos da interacao dialdgica entre os enunciados

Nesta secdo e subsecdes, concentramos esforgos em discutir e evidenciar os dados

encontrados no corpus de estudo em conformidade com as nossas reflexdes teoricas.
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4.1.1 A estrutura composicional

Da mesma forma que, no seu conjunto, 0 romance € um enunciado como a réplica do
didlogo cotidiano (BAKHTIN, 2011, p.264), o SMF, no seu conjunto de textos, € um
enunciado como a réplica do didlogo do contexto socio-historico envolto as atividades dos
setores internacionais de saude e vigilancia sanitaria. Em virtude da diversidade de formas de
enunciados em toda a cadeia das atividades humanas, é de suma relevancia para as varias
areas do conhecimento, especialmente a Linguistica, a investigagdo de material concreto
(escrito ou oral) relacionado aos campos da comunicacdo em modalidades distintas, como,
por exemplo, documentos oficiais e cientificos. Para isso, conforme afirma Bakhtin (2011,
p.264), “[...] faz-se necessaria uma nog¢do precisa da natureza do enunciado em geral e das
particularidades dos diversos tipos de enunciado”.

No processo de formac&o historica do documento SMF (ver capitulo 1), percebemos a
reciprocidade entre a linguagem, isto €, a padronizagdo de regras na intencdo de estabelecer
um principio sanitario comum de qualidade aos medicamentos oferecidos a populacdo
mundial, e entre a politica econdmica e social de cada pais. Esse olhar nos possibilitou
verificar a complexidade da natureza do enunciado nas suas condi¢cBes primarias e
secundarias, resultando, assim, a descoberta de caracteristicas importantes refletidas na
individualidade do falante, ou seja, daqueles que escrevem o documento através da linguagem
do enunciado.

Inseridos na comunicacdo discursiva especifica, desencadeada pela estrutura
composicional linguistica do Site Master File, analisamos 0s quinze sumarios que constituem
e sustentam o conteddo dos documentos. Consideramos que 0s movimentos dos itens
elencados em cada uma das nove secBes correspondentes, e as marcas textuais dos topicos
(titulos e subtitulos) de cada um desses, sempre guiados pelas exigéncias padronizadas dos
organismos oficiais. Analisamos as se¢cdes em separado para que no conjunto da obra em
destaque, possamos demonstrar a dindmica das inter-relagdes dos elementos constitutivos e o
confronto entre eles, precisando a indole do texto. Portanto, orientamo-nos, na afirmagéo de
Bakhtin no sentido de que os dois elementos que determinam o texto como enunciado sdo a
sua ideia (intencéo) e a realizagdo dessa intencdo (BAKHTIN, 2011, p.308).

Desse pensamento, recorremos ao contexto historico dos congressos sanitarios
realizados na década de 1850 na Europa, quando da elaboracdo de procedimentos e
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normatizagcdes baseados em cartas de salde. As cartas de saude certificariam o estado de
higiene dos navios e a saude dos tripulantes, possibilitando avaliar o grau de periculosidade
epidémica das cargas nas viagens entre fronteiras ou transcontinentais. No desenrolar dos
encontros entre especialistas e governantes durante décadas a respeito das questdes sanitarias
e de protecdo a saude da populacdo, os paises-membro do ocidente, especificamente o0s
europeus, obrigaram-se a estabelecer um sistema de harmonizag8o regulatoria as industrias
farmacéuticas, instituido em 1965 sob a Diretriz CEE 65/65, conforme discorrido
anteriormente. Basicamente, a diretiva tratava de um conjunto de regras na forma de uma
documentacdo bibliografica que pudesse apresentar as condigdes relativas aos ensaios
farmacoldgicos, toxicolégicos e clinicos, submetidos a uma série de critérios de padronizagéo
internacional (ver Figuras 4 e 5).

Essas diretivas e resolucdes foram entdo aplicadas a todos os paises membros da OMS,
advindo, em 1969, as GMPs que estabeleceram as normas padrdes para a fabricacdo de
medicamentos e controle de qualidade dos insumos farmacéuticos. Logo, desses principios
adotados nas GMPs, podemos verificar, de maneira expandida, o contetdo assimilado pelas
nove secBes do SMF (ver Figura 8). Nos anos seguintes, em 1970, entra em vigor o programa
de cooperacdo de inspecdo farmacéutica, o PIC, idealizado e constituido inicialmente por um
grupo de dez paises associados. E, passado duas décadas, em 1995, cria-se o PIC/S, aderindo
outros paises-membro e designando as autoridades sanitarias locais o cumprimento da
apresentacdo de documentos técnicos, a fim de promover as boas préaticas de fabricacdo
farmacéutica. Entre eles estd o SMF, um documento sistematizado para a validacdo e
observancia das regras instituidas. O modelo para a construgdo composicional do SMF foi
deliberado pelo comité do PIC/S mediante a publicacdo do Explanatory Notes for
Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site Master File (ver Figuras 9 e 10).

Conduzidos por essa publicagdo de 1995 e as que a antecederam, espelhamos 0s
sumarios dos quinze SMF através do espectro produzido por um sistema de espelhos que, por
vezes “[...] alongam, reduzem e distorcem em diferentes sentidos e em diferentes graus”
(BAKHTIN, 2013, p.146). Lembrando ainda que, com o proposito de facilitar a discusséo e o
entendimento da tecnicidade da area envolvida, parte do contetdo linguistico apresentado

nesta fase da anélise traduzimos para a lingua portuguesa.
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Os titulos das se¢des dos sumarios

Conforme apresentado no Quadro 3 do capitulo Procedimentos Metodoldgicos desta
pesquisa, todos os sumarios das quinze localidades pesquisadas apresentaram a mesma
estrutura composicional, organizadas sequencialmente de forma idéntica, ou seja, nove se¢oes

com 0 mesmo titulo de se¢cdo numa mesma ordem numérica.

Numero da secao Nome da secdo

1 Informagdes Gerais

Pessoal

Premissas e Equipamentos
Documentacéao

Producéo

Controle de Qualidade

Contrato de Analise e Fabricacéo

Distribuicdo, Reclamacéo e Recall do Produto

© 00 N o O A WD

Auto-Inspecdes

De forma semelhante, mas ndo idéntica no que diz respeito a elaboracdo dos titulos,
encontramos na publicacdo de 1995 do PIC/S algumas variagcdes que ndo alteram o sentido,
mas sim alternam a forma composicional e sequencial numérica em contraste com 0s
sumarios analisados. Adaptado das informacbes que constam das diretivas do PIC/S),

apresentamos a seguinte estruturagcdo mostrada no quadro abaixo.
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Quadro 8 - Os titulos (seg¢des) do Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the
Preparation of a Site Master File — PIC/S de 1995.

NUmero da secao Nome da se¢do

1 Informag0es gerais sobre o fabricante
General information on the manufacturer

2 Sistema de gerenciamento da qualidade do fabricante
Quality management system of the manufacturer

3 Pessoal
Personnel

4 Premissas e Equipamentos
Premises and equipment

5 Documentacéo
Documentation

6 Producéo
Production

7 Controle de Qualidade
Quality control (QC)

8 Distribuicéo, reclamacdes, imperfei¢cdes do produto e
recalls
Distribution, complaints, product defects and recalls

9 Auto-inspecoes
Self inspections

Os itens elencados pelo PIC/S no documento de 1995, destacados do contexto e
considerados recursos linguisticos para o direcionamento formal ao enunciado concreto,
refletem de modo enféatico a influéncia dos destinatarios antecipando-os a uma atitude
responsiva - a uma resposta antecipada. Isso significa que os vestigios encontrados no sistema
da lingua, por exemplo, os sumarios das nove se¢des que compdem o SMF convergem as
boas préaticas de fabricacdo. Ainda, os elementos linguisticos expressam as discussdes que
deram inicio no passado (em século anterior as disposi¢des vigentes) com as conferéncias e
congressos que reuniram especialistas preocupados com a qualidade sanitaria e cientifica dos
fabricantes de insumos farmacéuticos.

E possivel visualizar esses vestigios expressos no termo “qualidade” ®; ora veiculado
pela propria palavra, em “gerenciamento da qualidade” e “controle de qualidade”, ora pela

carga semantica implicita nos processos e boa conduta de fabricagdo. Para exemplificar, em

% O termo qualidade é comumente utilizado, e ndo raras vezes encontrado, na literatura cientifica da area da
salde. Segundo o dicionario Aurélio (1999, p.1675), a palavra qualidade tem como definicdo em uma de suas
entradas: “[...] propriedade, atributo ou condi¢do das coisas ou das pessoas capaz de distingui-las das outras e
de lhes determinar a natureza [...]”.
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termos discursivos, e obedecendo ao fluxo dos itens elencados no Quadro 3, atestamos a

nossa interpretacédo inferindo que a “qualidade” esta presente

(i) em “informagdes gerais da empresa”, no sentido de a empresa estar legalmente

identificada, instalada, e autorizada para a sua operacionalizagéo;

i) em “pessoal”, na formacao e contratacdo de profissionais capacitados e qualificados
p

a exercer com ética e responsabilidade as praticas de fabricacéo;

(iii) em “premissas e equipamentos”, das condigdes, do aparelhamento e das instalagdes
devidamente adequadas, alinhadas, e monitoradas a atender as exigéncias de
producao;

(iv) em “documentag@o”, no uso de instrumentos de comunicacao escrita para
oficializar e viabilizar as atividades do setor entre 0s parceiros comerciais e

institucionais, participantes da comunidade discursiva,

(v) em “produgdo”, no controle, acompanhamento e planejamento da linha de produtos

para a obtencdo do registro junto aos 6rgaos de vigilancia sanitéaria;

(vi) em “distribuigdo, reclamagoes, imperfeigdes do produto e recalls”, no
cumprimento da logistica e demanda da populacdo por medicamentos, e da

confianca e credibilidade inerente a misséo e natureza do negocio;

(vii) em “auto-inspeg¢des”, na manutengdo das informagdes quanto ao uso, risco,
armazenagem, conservagoes, e outros aspectos que comprometam 0s insumos e
produtos farmacéuticos.

Portanto, apoiados na teoria bakhtiniana, o texto como enunciado, incluido na cadeia

textologica do campo dos fabricantes de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
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correlatos °°, reflete todos os textos, todas as secdes do SMF, juntamente com as escrituras
que lhe deram origem. Concatenando todos os sentidos realizados no enunciado, o passado
ligando o presente e o futuro. Por conseguinte, concebem-se as relacdes dialdgicas entre o0s
textos e no interior desses, e assim instaura-se a consciéncia dos sujeitos, conforme as
palavras de Bakhtin, “[...] um encontro de dois textos — do texto pronto e do texto a ser criado,
que reage; consequentemente, é o encontro de dois sujeitos, de dois autores [...]” (BAKHTIN,
2011, p.311).

Desse encontro do texto pronto com o texto a ser criado, podemos aqui dizer que, 0s
nove topicos norteadores do SMF, na sua materialidade linguistica, manifestam os seus
autores atravessados pelos dois pdlos do texto, conforme concepgdes bakhtinianas. No
primeiro pélo, o texto pressupde um sistema universalmente aceito de signos, ou seja, uma
linguagem. Logo, no segundo pdlo, reside a intencdo do texto para o proposito a que este foi
criado, isto é, a todos os elementos passiveis de reproducdo e repeticdo que somente sdo
revelados numa situagdo e na cadeia dos textos. Em linhas gerais, isso nos leva ao
encaminhamento do acontecimento singular do texto através da linguagem do autor, do
género, da corrente, da época, da lingua nacional, oriundas do dado priméario do texto
(BAKHTIN, 2011, p.309-311). Sob uma perspectiva diacrénica, observamos esse movimento
em torno do dialogo entre os grupos de participantes envolvidos na constru¢dao do enunciado
durante o processo de elaboracdo do conteldo apresentado nos textos escritos (oficiais) que

precederam o SMF.

% De acordo com a legislagdo brasileira vigente (Lei n® 5.991 de 17/12/1973) que disp&e sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, os seguintes conceitos
técnicos sdo adotados: - Droga — substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou
sanitaria; - Medicamento — produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico; - Insumo Farmacéutico — droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e
seus recipientes; - Correlato — a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacdo estejam ligados a defesa e protecdo da satde individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, 0s produtos
dietéticos, 6ticos, de acUstica médica, odontolédgicos e veterinarios.
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Figura 15 - O grande didlogo entre os membros da vigilancia sanitéria na construg¢do do enunciado.
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Explanatory Notes
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Na figura acima ilustramos uma representacdo do que seria o grande dialogo
engendrado pelos sujeitos na formatacdo de normas e diretrizes para a inspecéo da qualidade
nas indudstrias farmacéuticas, visando medidas preventivas no cuidado e protegdo da salde
mundial. Vejamos abaixo como se deu o fluxo das informagdes conectando-o aos titulos dos
sumarios. Lembramos que, os detalhes dos documentos referenciados pelas datas encontram-

se digitalizados na se¢do Anexos desta pesquisa.

Em 1866

Os Estados-membros (a maior parte em regime imperialista) com o objetivo de controlar
0 surto de cdlera, reinem-se em missdo filantrépica em prol de ajuda humanitaria aos
povos afetados, solicitando oficialmente aos governantes, por meio de documento
escrito (Figuras 1 e 2), a preméncia de vigilancia sanitaria junto aos portos, assegurando
a qualidade de higiene do material transportado, como também garantindo as relagdes
comerciais entre os paises. Conforme ja dito, um exemplo dessas discussdes resulta nas

cartas de saude implantadas nos portos, cujo escopo apresenta critérios que espelham de
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certa forma, o sentido expresso no sumario do SMF. Por exemplo: as informagdes do
importador ou exportador da carga negociada; o gerenciamento do sistema de
saneamento das embarcacGes (navios); a prevencdo da saude do pessoal, tripulantes e
trabalhadores aduaneiros; a exigéncia de documentacdo atualizada e endossada por
autoridades competentes; a logistica, distribuicdo das mercadorias precavendo-se da
iminéncia da doenga entre fronteiras, ndo obstante, comprometendo-se a atender a
demanda do mercado e da populacéo, em especial, do abastecimento de medicamentos;
as auto-inspecdes realizadas por oficiais nomeados pelo regime politico e econdmico

vigentes da época.

Em 1938

O Congresso dos Estados Unidos institui o Federal, Drug and Cosmetic Act - atual
agéncia reguladora FDA, que aprova um conjunto de leis para supervisionar a vigilancia
sanitaria e fiscalizar as industrias farmacéuticas e de alimentos. Antes da
comercializacdo dos seus produtos, as empresas sdo obrigadas a atender uma série de
exigéncias para certificacdo da qualidade. Uma das principais exigéncias € a
apresentacdo de documentos explicativos e comprobatorios dos mecanismos de
operacdo da industria na fabricacdo dos insumos (grifos nossos). Essa iniciativa por
parte dos Estados Unidos é considerada um divisor de aguas entre as antigas discussées
travadas entre os Estados-membros europeus e as técnicas efetivas aplicadas as questdes
pertinentes a producdo, controle e distribuicdo de medicamentos. Mesmo ndo tendo
acesso a esse conjunto de leis, as informacdes obtidas nos levam a crer que os
documentos explicativos e comprobatorios exigidos estdo ligados aos propoésitos
levantados nas conferéncias sanitérias, reforcando o elo na cadeia dos textos através do
termo, propulsor e intencional dos autores, “qualidade”, e também do conjunto de itens

explicitados nos sumarios do SMF.

Em 1965

O Conselho Diretivo da Unido Europeia elabora as regras de regulamentagéo

farmacéutica entre os seus Estados-membros. O documento escrito € composto de cinco

capitulos com seus paragrafos e artigos correspondentes (Figura 3). Basicamente, todo o

contetdo dos capitulos aborda as principais disposi¢des de direito nacional sobre a
123



colocacdo no mercado das especialidades farmacéuticas, fazendo alusdo as exigéncias
impostas pelo FDA em estagio anterior. Conectados ao fio que conduz todo esse
dialogo, no capitulo I dessa diretiva encontramos as defini¢cGes e ambito das aplicacdes
do produto no mercado, isto significa que todo medicamento ou substancia de uso
humano ou animal deve seguir com denominacgdes e acondicionamentos especiais ja
pré-determinados no processo de fabricacdo. No capitulo Il e 111, os artigos referem-se a
obrigatoriedade de uma autorizacao prévia do 6rgao competente especializado instalado
em cada Estado-membro. Para tal autorizacdo é necessario apresentar os seguintes
dados que remetem aos sumarios do SMF: informagfes gerais da empresa contendo
nome, domicilio, ou sede social do fabricante; especificacdo da composi¢do quimica e
bruta de todos os componentes farmacéuticos com a denominagdo comum internacional
recomendada pela OMS; métodos de controle adotado pelo fabricante no modo de
preparacdo, e demais aspectos técnicos da concessao ou recusa da autorizagcdo. O
capitulo IV trata das formas de etiquetagem do produto; e, por fim, o capitulo V cumpre
com as disposicBes gerais e finais. Portanto, coerentemente, temos uma interacdo entre

as vozes que ecoam do passado e materializam-se no presente/futuro.

Em 1967

Na 20% assembléia da OMS na Suica (Twentieth World Health Assembly - WHA),
aprovam-se 0s anexos das ResolucGes e Decisdes sancionadas ao controle de qualidade
das industrias farmacéuticas, sendo oficialmente divulgadas a todos os paises membros,
e posteriormente intituladas GMP (Good Manufacturing Practices). As diretivas das
GMP aproximam-se do documento SMF na Resolucdo WHA20.34 — Quality Control of

" que diz que nenhuma

Pharmaceutical Preparations (Figura 7) no paragrafo
substancia farmacéutica poderé ser exportada sem a prévia autorizacdo dos 6rgdos de
vigilancia sanitaria local, enumerando, a pedido do Diretor Geral da Assembléia, seis
itens com as recomendacdes para a formulacdo de dados a serem reportados. Dois
desses itens sintetizam a resolucdo supracitada, da seguinte maneira: (i) o trabalho dos

controles analiticos de especificacbes para aceitagdo internacional; e (2) a garantia de

®” Noting with concern that the requests to Member States that drugs should not be exported without having been
subject to the same quality control as those issued to the home market in the country of origin are not yet
generally applied and that in many cases pharmaceutical preparations are continuing to circulate without such

control.
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que os produtos a serem exportados obedecam aos padrdes de qualidade internacional
tanto quanto o cumprimento dos padrdes adotados dentro do territério nacional. Esse
discurso justifica a necessidade de se ter um SMF para cada localidade, abrangendo os
principios que regem as normas de padronizacao internacional, redigido ou traduzido
para uma lingua que tenha alcance global dentro de uma comunidade cientifica
especifica.

Em 1975

Para facilitar a consulta das instituicbes que compreendem o setor farmacéutico sobre as
informacdes relevantes dos procedimentos e normas de regulamentacdo, o CEF compila
cinco volumes e disponibiliza, de forma livre e impressa, o contetdo ao publico-alvo.
Desses cinco volumes o que nos interessa nesse momento da andlise € o de numero 4,
pois trata do guia das GMP (Boas Préticas de Fabricacdo, em portugués), principal
instrumento no desdobramento de cada um dos itens do sumario do SMF. Além do
mais, esse guia exerce uma ligacdo com os diferentes relatorios técnicos desenvolvidos
pela ONU desde 1948. Em um dos anexos extraidos da WHO (Figura 8), é possivel
comprovar e relacionar esses achados. O relatorio contém dezessete dos principais
principios considerados pela OMS para a fabricacdo de medicamentos, apontando a
filosofia da empresa e seus elementos essenciais. Verificamos cada um dos dezessete
itens, os agrupamos e os refletimos na composicdo do sumario do SMF, conforme o

quadro a sequir.
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Quadro 9 - Relatério técnico da OMS e os titulos do SMF (continua).
ANNEX 3

WHO good manufacturing practices for pharmaceutical products: main principles SUMARIO SMF
1. Quality assurance
Product quality review
2. Good manufacturing practices for pharmaceutical Controle de
Products Qualidade
3. Sanitation and hygiene
4. Qualification and validation
5. Complaints Distribuicdo,
6. Product recalls Reclamacéo e

Recall do Produto

7. Contract production and analysis

General Contrato de
The contract giver Anédlise e
The contract accepter Fabricacdo

The contract

8. Self-inspection, quality audits, and supplier’s audits and approval
Items for self-inspection
Self-inspection team
Frequency of self-inspection Auto-inspecoes
Self-inspection report
Follow-up action
Quality audit
Supplier’s audits and approval

9. Personnel
General
Key personnel Pessoal

10.Training

11.Personal hygiene

12.Premises
General
Ancillary areas
Storage areas Premissas e
Weighing areas Equipamentos
Production areas
Quality control areas

13.Equipment

14.Materials
General
Starting materials
Packaging materials
Intermediate and bulk products
Finished products
Rejected, recovered, reprocessed, and reworked materials Producéo
Recalled products
Returned goods
Reagents and culture media
Reference standards
Waste materials
Miscellaneous
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Quadro 10 - Relatério técnico da OMS e os titulos do SMF.

ANNEX 3

WHO good manufacturing practices for pharmaceutical products: main principles SUMARIO SMF

15.Documentation
General Documentacéo
Documents required

16.Good practices in production
General
Prevention of cross-contamination and bacterial contamination during
production
Processing operations
Packaging operations

Producédo

17.Good practices in quality control
Control of starting materials and intermediate, bulk and finished products
Test requirements
Batch record review
Stability studies

Controle de
Qualidade

Conforme podemos observar nos quadros acima, os titulos do sumério do SMF
respondem aos itens indexados no relatorio técnico da OMS quando agrupados a
superestrutura, ou seja, quando refletem o conjunto de instituicdes ao redor, 0s
principios para a regulamentacdo e protecdo a salde, as pessoas, a cultura e a sociedade.
Como suporte a essa interpretagéo, citamos Bakhtin afirmando que:

O texto como reflexo subjetivo do mundo objetivo, 0 texto como expressdo
da consciéncia que reflete algo. Quando o texto se torna do nosso
conhecimento podemos falar de reflexo do reflexo. A compreensdo de um
texto sempre é um correto reflexo do reflexo. Um reflexo através do outro no
sentido do objeto refletido (BAKHTIN, 2011, p.319)

Desse modo, 0 SMF, objeto refletido, e texto que expressa a consciéncia de um grupo de
pessoas empenhadas em criar uma harmonizagdo mundial que atenda aos critérios de
exigéncias para o cuidado e protecdo da salde da populacdo, se torna ate aqui o “reflexo
do reflexo” da compreensdo de todo o conhecimento absorvido das praticas discursivas
no decorrer do periodo socio-historico — delimitado para esta pesquisa - da esfera de
atividades farmacéuticas.

Em 1995

Os paises-membros do PIC criam um programa de coopera¢do de inspecdo farmacéutica
para atender a um sistema de inspecdo por parte das autoridades regulatorias. O

programa dedica-se a manutencdo da confianca mutua entre as autoridades, o
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intercambio de informacdes e experiéncias no campo das GMP e &reas relacionadas,

bem como o treinamento compartilhado de inspetores de autoridades de salde que

compdem a entidade. A partir desse acordo € sistematizado um documento oficial

(Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site

Master File) que apresenta o detalhamento dessas préticas. Vejamos no quadro abaixo

uma adaptacao da disposicdo dos titulos e subtitulos encontrados no documento original

em lingua inglesa (Figuras 9 e 10), dando énfase aos subtitulos que despertam as nossas

discuss@es seguintes.

Quadro 11 - Os subtitulos do Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation
of a Site Master File (PIC/S de 1995)

Titulo

Subtitulo

[EN

. General Information on
the manufacturer

1.1. Contact information on the manufacturer.
1.2. Authorized pharmaceutical manufacturing activities of the site.
1.3. Any other manufacturing carried out on the site.

2. Quality management system
of the manufacturer

2.1. The quality management system of the manufacturer.
2.2. Release procedure of finished products.

2.3. Management of suppliers and contractors.

2.4. Quality Risk Management (QRM).

2.5. Product Quality Reviews.

3. Personnel

4. Premises and Equipment

4.1. Premises.

4.1.1. Brief description of heating,ventilation, and air conditioning
(HVAC) systems.

4.1.2. Brief description of water systems.

4.1.3. Brief description of other relevant utilities, such as steam,
compressed air, nitrogen, etc.

4.2. Equipment.

4.2.1. Listing of major production and control laboratory.
equipment of critical pieces of equipment identified should be
provided in Appendix 8.

4.2.2. Cleaning and Sanitation.

4.2.3. GMP critical computerised systems.

5. Documentation

6. Production

6.1. Type of products.
6.2. Process validation.
6.3. Material management and warehousing.

7. Quality Control (QC)

8. Distribution, Complaints,
Defects and Recalls

8.1. Distribution (to the part under the responsibility of the manufacturer.

8.2. Complaints, product defects and recalls.

9. Self-Inspections

Conforme demonstramos no Quadro 11 e comentamos anteriormente, os titulos das

instrucdes elaboradas pelos paises-membros do PIC ndo sofrem nenhum tipo de
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alteracdo quando comparados aos quinze sumarios do SMF. Porém, os subtitulos,

submetidos aos fabricantes para a padronizagdo do documento, sofrem algumas

variacdes. Assim sendo, os subtitulos, considerados fragmentos da comunicagéo

discursiva, podem ser reprodutiveis em forma de concordancia aos padrées oficialmente

estabelecidos pelas agéncias regulatérias, contudo, nos apoiando nos pensamentos

bakhtinianos, os enunciados totais, ainda que se possa cita-los, sdo irreprodutiveis e

somente sdo ligados entre si através de relacdes dialdgicas (BAKHTIN, 2011, p.335).

Ainda, nesse mesmo documento, de maneira hierarquizada, encontramos uma série de

itens seguidos dos subtitulos detalhando os tdpicos que devem ser abordados, uma

espécie de tutorial. Vejamos a seguir, o exemplo da se¢do 1. General Information on

manufacturer.

Quadro 12 - Os itens dos subtitulos do Explanatory Note Explanatory Notes for Pharmaceutical
Manufacturers on the Preparation of a Site Master File (PIC/S de 1995)

Subtitulo

Itens

1.1. Contact information on the
manufacturer.

- Name and official address of the manufacturer.

- Names and street addresses of the site, buildings and production
units located on the site;

- Contact information of the manufacturer including 24 hrs
telephone number of the contact personnel in the case of defects
or recalls;

- Identification number of the site as e.g. GPS details, D-U-N-S
(Data Universal Numbering System) Number (a unique
identification number provided by Dun & Bradstreet of the site
or any other geographic location system. Note: A D-U-N-S
reference is required for Site Master Files subtitled to EU/EEA
authorities for manufacturing sites located outside of the
EU/EEA.

1.2. Authorized pharmaceutical
manufacturing
activities of the site.

- Copy of the valid manufacturing authorization issued by the
relevant Competent Authority in Appendix 1; or when
applicable, reference of EudraGMP database. If the Competent
Authority does not issue manufacturing authorization, this
should be stated;

- Brief description of manufacture, import, export, distribution
and other activities authorized by the relevant Competent
Authorities including foreign authorities with authorized dosage
forms/activities, respectively, where not covered by the
manufacturing authorization;

- Type of products currently manufactured on site (list in
Appendix 2) where not covered in Appendix 1 or the EudraGMP
database;

- List of GMP inspections of the site within the last 5 years,
including dates and name/country of the Competent Authority
having performed the inspections. A copy of current GMP
certificate (Appendix 3) or reference to the EudraGMP database
should be included, if available;

1.3. Any other manufacturing activities
carried out on the site

- Description of non-pharmaceutical activities on site, if any.
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Segundo concepgdes bakhtinianas, o falante, neste caso os paises-membros do PIC, est4
determinado a uma compreensdo ativamente responsiva. Nao apenas imita o seu
pensamento de forma passiva em voz alheia, mas responde participativamente, faz
objecOes, executa as suas acles, apresenta as suas diferencas. Enfim, ndo é somente o
sistema da lingua que o ouvinte ou respondente se baseia, ele necessita recorrer a outros
enunciados com os quais entra em relacfes. Os itens dos subtitulos relacionados no
quadro acima apontam para pressupostas divergéncias quando em contato com o
universo das quinze localidades estudadas. Na sequéncia, passamos a discutir essas

questdes.
Os subtitulos das se¢des dos sumarios

Dos quinze documentos analisados, encontramos nos subtitulos dos sumarios as
seguintes variacOes: (i) inexisténcia e quantidade de itens na hierarquia dos subtitulos; e (ii)
conteddo linguistico diferente nos subtitulos e itens. Com relacdo a tais variacdes, observamos
que cinco dos quinze sumarios analisados apresentam dois modelos na seguinte disposicao:
um somente com a estrutura de 1 a 9, fazendo referéncia aos nove titulos; e outro
mencionando o titulo e em seguida inserindo o texto, como se estivessem preenchendo um
formulério. Encontramos essas diferencas nos documentos das localidades SMFEngland,
SMFUSA, SMFNyonSWIT % e SMFItaly. Desse modo, do total das quinze localidades, onze
delas trazem subtitulos e itens subordinados a estrutura dos sumarios. Trata-se das localidades
SMFAustria, SMFGermany, SMFBrazil, SMFAnnonayFR, SMFHuningueFR,
SMFNetherlands, SMFPuertoRico, SMFBaselSWIT, SMFHettlingenSWIT, SMFTurkey, e
SMFJapan.

Escolhemos para discussdo e analise, a se¢do 1. General Information dos sumaérios dos
SMF pelo motivo de refletir, ou melhor, responder aos critérios preliminares impostos pelo
PIC para a compreensdo dos participantes da comunicacdo discursiva especifica. Também,
adentramos o detalhamento dos itens elencados nessa se¢cdo do SMF na tentativa de

descobrirmos, por meio da forma organizacional, como os autores articulam as informacdes.

% Devido aos sumérios das localidades SMFUSA e SMFNyonSWIT ndo trazerem na sua estrutura composicional
a separacdo do sumario em paralelo ao contetdo especifico, ndo podemos inseri-lo na secdo Anexos desta
pesquisa, Vvisto que ndo temos autorizagdo para revelar, na integra, o contetdo interno do documento, por
motivos confidenciais e de interesses comerciais da empresa. Foi possivel apenas o uso desse conteldo na
secdo do processamento eletrénico na extracdo dos pacotes lexicais.
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No quadro abaixo, demonstramos os elementos selecionados das localidades em contraste
com as informagdes que constam do Quadro 12 (subtitulos 1.1. Contact information on the
manufacturer, 1.2. Authorized pharmaceutical manufacturing activities of the site, 1.3. Any

other manufacturing activities carried out on the site).
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Quadro 13 - Os itens dos subtitulos da segdo General Information (continua).

SMFAustria
Secdo Subtitulo Itens
. . 1.1 | Brief information on the firm
> Contact information on the 1.2 | Pharmaceutical manufacturing activities
manufacturer. 1.3 | Other manufacturing activities
General » Authorized pharmaceutical 14 | Name and exact address of the site
Information manufacturing activities of the site. 15 | Type of the_ac_t ual produgts manufactured
1.6 | Short description of the site
» Any other manufacturing carried out 1.7 | Number of gmployees
on the site. 1.8 | Use of outside assistance
1.9 | Short description of the Quality Management systems
SMFGermany
1.1 | Brief information on the firm, relation to other sites and,
particularly, any information relevant to understand the
manufacturing operations
1.2 | Pharmaceutical manufacturing activities
1.3 | Any other manufacturing carried out on the
Site
1.4 | Name and exact address of the site, including telephone,
fax and 24 hrs telephone numbers
1.5 | Type of actual products manufactured on site (overview
see list at Appendix)
Short description of the site (size, location and immediate
1.6 | environment and other manufacturing activities on the
site)
1.6.1. Other manufacturing activities on the site. Please
see
1.3
1.7 | Number of employees
1.8 | Use of outside scientific, analytical or other technical
assistance in relation to manufacture and analysis (if so,
see chapter 7 for details)
1.9 | Short description of the quality management system
SMFBrazil
1.1 | In the world
1.2 | InBrazil
1.3 | Contact
SMFAnnonayFR
1.1 | Brief information on the firm
1.2 | Pharmaceutical manufacturing activities as licensed by the
Competent Authorities
1.3 | Any other manufacturing carried out on the site
1.4 | Name and exact address of the site, including telephone,
fax and 24 hrs telephone numbers
Type of actual products manufactured on the site and
information about specifically toxic or hazardous
substances handled, mentioning the way they are
1.5 | manufactured
1.5.1. Actual products manufactured
1.5.2. Toxic or hazardous substances handled
1.5.3. Veterinary products
1.6 | Short description of the site
1.7 | Number of employees engaged in the quality assurance,
production, quality control, storage and distribution
1.8 | Use of outside scientific, analytical or other technical
assistance in relation to manufacture and analysis
1.9 | Short description of the quality management system of the
firm responsible for manufacture
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Quadro 14 - Os itens dos subtitulos da segdo General Information (continua).

SMFHuningueFR

1.1 | Brief information on the firm, relation to other sites
Secéo Subtitulo and, particularly, any information relevant to
understand the manufacturing operations

1.2 | Pharmaceutical manufacturing activities as licensed by

the Competent Authorities

1.3 | Any other manufacturing carried out on the site

Name and exact address of the site, including

telephone, fax and 24 hrs telephone numbers

1.4.1. Name of the company. Postal Address
including Code

1.4.2. Telephone N° of contact person

1.4.3. 24 hour contact. Telephone No.

1.5 | Type of actual products manufactured on the site and

information about specifically toxic or hazardous

substances handled, mentioning the way they are

1.4

manufactured
» Contact information on the Short description of the site (size, location and
manufacturer. 16 immediate environment and other manufacturing
" | activities on the site
General » Authorized pharmaceutical 1.6.1. The location and immediate environment
Information manufacturing activities of the site. 1.7 | Number of employees engaged in the quality
assurance, production, quality control, storage and
» Any other manufacturing carried out distribution
on the site. 1.8 | Use of outside scientific, analytical or other technical

assistance in relation to manufacture and analysis

Short description of the Quality Management system

of the firm responsible for manufacture

1.9.1. Firm’s Quality Statement

1.9.2. Define of responsability of the Quality
Assurance function

1.9.3. Describe the elements of the Quality Assurance
Function

1.9.4. Describe the audit programmes

1.9.5 Review of results

1.9.6 Supplier qualification

1.9.7. Assessment of the suppliers

1.9.8. Release for sale procedure for finished products

1.9

SMFNetherlands

1.1 | General information

1.2 | Activities relevant to the competent authorities
1.3 | Manufacturing sites

1.4 | Qualified person(s) and senior management

SMFPuertoRico

1.1 | Inthe world
1.2 | In company Puerto Rico operations
1.3 | Contacts

SMFJapan

1.1 | Scope

1.2 | GMP Policy
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Quadro 15 - Os itens dos subtitulos da secdo General Information.

SMFBaselSWIT

» Contact information on the manufacturer.

» Authorized pharmaceutical manufacturing
activities of the site.

» Any other manufacturing carried out on the
site.

11

Brief information on the firm (including name and address),
relation to other sites and, particularly, any information relevant
to understand the manufacturing operations

1.2 | Pharmaceutical manufacturing activities as licensed by the
Competent Authorities

1.3 | Any other manufacturing carried out on the site

1.4 | Name and exact address of the site, including telephone, fax and
24 hrs telephone numbers

1.5 | Type of actual products manufactured on the site and
information about specifically toxic or hazardous substances
handled, mentioning the way they are manufactured

1.6 | Short description of the site (size, location and immediate
environment and other manufacturing activities on the site)

1.7 | Number of employees engaged in the quality assurance,
production, quality control, storage and distribution

1.8 | Use of outside scientific, analytical or other technical assistance
in relation to manufacture and analysis (if so, see chapter 7 for
details)

1.9 | Short description of the quality management system of the firm

responsible for manufacturing

SMFHettlingenSWIT

1.1 | The company

1.2 | Manufacturing licence

1.3 | Other manufacturing activities

1.4 | Address

1.5 | Type of actual products manufactured

1.6 | Short description of the site

1.7 | Number of employees engaged in the quality assurance,
production, quality control and storage

1.8 | Subcontracted manufacture and analysis with the responsibility
of Hettlingen

1.9 | Quality management system

SMFTurkey

1.1 | Brief information on the company

1.3 | Any other manufacturing carried out on the site

1.4 | Name and exact address of Site

1.5 | Type of actual products manufactured on the Site and
information about specifically toxic or hazardous substances
handled, mentioning the way they are manufactured (in
dedicated facilities or campaign basis)

1.6 | Short description of the Site

1.7 | Number of employees engaged in the Quality Assurance, Quality
Control, Production, storage and Distribution

1.8 | Use of outside assistance for manufacturing
Short description of the quality management system of the firm
responsible for manufacture
1.9.1 Quality Policy
1.9.2 Responsibility of the Quality Assurance function

19 1.9.3 Elements of Quality Assurance System

1.9.4 Audit programmes

1.9.5 Review of results

1.9.6 Standards used to assess suppliers

1.9.7 Assessment of suppliers

1.9.8 Release for sale procedure for finished products
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De acordo com os quadros acima, a maioria dos itens da secdo General Information
entre as dez localidades investigadas atende, em parte, as informagdes exigidas pelo Comité
Farmacéutico Internacional (PIC), salvo variacdes que concernem aos aspectos do sistema da
lingua, isto é, elementos sintatico-morfologicos e lexicais da lingua inglesa. Outra observacgéo
diz respeito ao nivel de detalhamento que cada uma das localidades optou para expressar as
referéncias de qualidade na fabricacdo dos produtos. Essas observacfes levam em conta
algumas de nossas hipoteses, as quais remetem: a falta de conhecimento do idioma
estrangeiro, seja do profissional tradutor contratado, seja dos colaboradores especialistas
autores da versdo do documento, e a lacuna no preparo técnico dos profissionais alocados em
regibes fora do eixo das localidades nucleares (conforme Quadro 7).

Exemplificando com os excertos extraidos, no que diz respeito as questdes do
conhecimento de ordem morfossintatica, lexical e semantica da lingua inglesa, as localidades
periféricas SMFBrazil, SMFJapan e SMFPuerto apresentam frases curtas e reduzidas
sinalizando, provavelmente, a falta de repertério na adequacdo da terminologia especifica da
area, e a dificuldade na construcdo sintatica dos enunciados. Também as localidades nucleares
evidenciam alguns desvios quanto as funcdes do sindnimo e do léxico. Por exemplo, o
SMFTurkey no item 1.5 utiliza uma traducéo literal na expressdo “in dedicated facilities or
campaign basis”, momento que se pede para reportar os espacgos fisicos onde a empresa
manipula e acondiciona os seus produtos. Porém, essa traducdo palavra-por-palavra néao
obedece a mesma ordem de sentido, pois, analisando as demais localidades, esse item segue
como “mentioning the way they are manufactured”. Outros exemplos ocorrem no
SMFHettlingenSWIT - item 1.8 quanto ao uso da expressdo “subcontracted” ao invés de
“outside assistance”. Ainda, 0 uso grafémico ndo comum da palavra “programmes” a
“programs”, utilizada no SMFHuningueFR e SMFTurkey.

Assumindo esses elementos encontrados como marcadores culturais depositados na

materialidade do texto, o professor e tradutor, Francis Aubert, explica que:

Textos h& que buscam a universalidade: textos institucionais de circulagdo
globalizada, textos académicos e cientificos em geral, textos técnicos.
Mesmos estes, no entanto, ao recorrerem a valores presumidos como
universais, fazem, na realidade, uso de recursos disponibilizados pela cultura
dominante no momento histdrico e na area de influéncia geopolitica de sua
gestacdo, sem deixarem de trair, na forma de contetdo tanto quanto na forma
de expressdo, a sua localizagdo em um espaco cultural definido (AUBERT,
2003, p.154).
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O nivel de detalhamento apresentado nos itens de algumas das localidades pode ser o
espaco cultural definido passivel de absorver para esta analise. Por exemplo, as localidades da
Europa, como Alemanha (SMFGermany), Austria (SMFAustria), Suica (SMFBasel/
SMFHettlingen), e Franca (SMFAnnonay/ SMFHuningue) apresentam semelhancas na
maioria dos itens. Isso se da ao fato de o setor farmacéutico estar em uma esfera complexa de
atuacdo, desde a pesquisa e o desenvolvimento de produtos, passando pela produgdo e
comercializacdo, até a distribuicdo e consumo dos medicamentos. Diante dessa dindmica,
conforme afirma Santos (2001), o agrupamento dessas caracteristicas e espacos fundamenta-
se em torno de dois momentos, o técnico e o historico. Do ponto de vista técnico, podemos
entender o conjunto de conhecimentos especificos dos sujeitos envolvidos e suas diferengas
entre si. Sob o aspecto histérico, respalda-se a inddstria numa divisdo em quatro estagios
atribuidos a (i) pesquisa e desenvolvimento, (ii) a producdo de farmacos, (iii) a producdo de
especialidades farmacéuticas, e (iv) ao marketing e comercializacdo dos produtos, que
correspondem respectivamente a evolucdo mundial da industria e sua internacionalizacao.

Para Santos (2001),

[...] a importancia de uma correta especificagdo dos estagios tecnoldgicos em
que uma indastria opera num pais em desenvolvimento, resulta do fato de
que somente algumas dessas atividades sdo realizadas nesses paises, sendo
as demais efetivadas em centros mais desenvolvidos. Assim, no processo de
competicdo que se estabelece no mercado, cada conjunto de atividades terd
uma importancia relativa de acordo com a sua articulagdo com aqueles
processados no exterior (SANTOS, 2001, p.132, apud FRENKEL, 1978).

De acordo com o autor, em paises desenvolvidos como os da regido da Europa e 0s
Estados Unidos, todos esses quatro estdgios mencionados coexistem de maneira destacada.
Tomando como exemplo 0 nosso corpus de estudo, nos paises em desenvolvimento (Brasil e
Porto Rico), onde normalmente as empresas competem apenas nos ultimos estagios do
processo produtivo (comercializagdo e marketing), a relagcdo entre os outros estagios e com o
mercado externo € de fundamental importancia para o crescimento e competitividade. Isso
justifica o maior ou menor detalhamento nos itens dos sumarios entre as localidades.

Assim, pressupomos que as variagdes encontradas nos itens dos subtitulos demonstram
tanto as escolhas feitas por cada localidade no sentido de organizar a sua escrita, como as

necessidades locais onde a fabrica esta instalada. Alem do mais, cada uma das empresas,
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mesmo sendo uma multinacional, compartilhando a mesma missdo junto aos seus clientes e
fornecedores globais e reportando-se hierarquicamente a uma mesma corporagdo, sofrem
variacdes de cunho situacional. Isso significa dizer que, as diferencas acontecem em virtude
de uma adequacao quanto ao tipo de instalacdo e equipamentos, do tipo de produto fabricado,
da logistica de distribuicdo na importacdo ou exportacdo das especialidades farmacéuticas, da
contratacdo ou terceirizagdo de servigos especializados, entre outras.

Posto que todas essas informagdes contidas no documento SMF servem de base para a
certificacdo de qualidade de fabricacdo do produto, essas variagdes apresentadas nos itens dos
sumarios podem indicar, também, que determinadas localidades precisam ora apresentar
informagdes mais complementares, ora omitir informagdes por falta de conformidade com as

leis. A titulo de exemplo podemos apontar os seguintes fatores de interferéncia:

(1) as normas de legislagéo local e internacional;

(i)  otipo de producéo, instalacGes ou equipamentos;

(ili)  a cultura organizacional da empresa, ou seja, a forma como o pessoal da
organizacdo se comporta no desempenho das suas funcbes com relacdo aos

sistemas de valores e normas vigentes que distingui uma localidade de outra.

Ancorados nessa percepcdo, entendemos, conforme assevera Bakhtin, que “[...] a
palavra deve ser superada por via imanente como palavra, deve-se tornar expressao do mundo
dos outros e expressdo da relagao do autor com esse mundo” (BAKHTIN, 2011, p.180). De
acordo com a teoria bakhtiniana, o discurso sé existira em forma de enunciagdes concretas se
houver relacbes com os sujeitos falantes do discurso, porque por mais diferentes que possam
ser as enunciagdes em relacdo ao volume, conteddo ou constru¢cdo composicional, elas
apresentam caracteristicas estruturais discursivas comuns e limites precisos. Esses limites,
segundo Bakhtin, “[...] de natureza especialmente substancial e de principio, precisam ser
examinados minuciosamente” (BAKHTIN, 2011, p.275).

Na secdo seguinte, passamos a examinar de maneira analitica, deveras minudente, a
segunda etapa de anélise dos dados destinada ao papel do Iéxico na constitui¢cdo do discurso

especializado.
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4.1.2 O léxico

Nesta etapa da analise baseamo-nos no estudo quantitativo realizado em nossa
dissertacdo de Mestrado (Mazza, 2009), procurando identificar a co-ocorréncia de pacotes
lexicais em cada uma das quinze localidades do SMF. O propdsito desta fase é demonstrar as
variagdes linguisticas entre as localidades com relacdo a quantidade de pacotes encontrados, e
ressaltar que, embora os SMF aparentem certa homogeneidade na sua composicao estrutural
escrita, ha indicios de uma heterogeneidade interna desse documento. Em contrapartida,
acreditamos que a diversidade existente mostrada no cruzamento do material dado, aproxima
0s sujeitos distantes e unifica os dispersos nas relagdes de reciprocidade entre 0s autores e 0s

tradutores.

A quantidade de pacotes lexicais nos SMF

De acordo com o ranking apresentado no Gréafico 1 do capitulo 3, do total geral contido
nas nove secdes do documento, encontramos a maior quantidade de pacotes lexicais no
SMFTurkey (11.167 pacotes), seguida pelas demais localidades e tendo em 15% e Ultima
posi¢cdo, 0 SMFJapan (2.234 pacotes) com menor nimero de pacotes encontrados.

O SMFJapan destaca-se em nossa analise pela sua participacdo discreta em termos de
conteddo linguistico. Em vista disto, no desenrolar dos resultados descritos nesta secdo,
empreendemos discussdes a esse respeito concatenando-as ao pensamento bakhtiniano no que
se refere a consciéncia velada do sujeito, isto €, ao desconhecimento consciente da lingua
estrangeira pelos autores do SMF. Tracando um paralelo ao que diz Bakhtin sobre os herdis
de Dostoiévski em PPD, os quais ocultam de si e dos proprios olhos aquilo que no fundo ele
ja sabe e antevé desde o inicio, “[...] aquilo que interiormente ja Ihe determina o pensamento e
a fala como uma “verdade” invisivelmente presente...‘verdade’ terrivel para ele” (BAKHTIN,
2013, p.287). E possivel supor que, tal como os herois do romance, os tradutores e autores do
SMF, impostos a uma condi¢do arbitraria de versdo do documento a outro idioma, do qual
provavelmente eles ndo dominam, e expostos a um conhecimento técnico que, eles talvez nao
o detenham, véem-se cercados e pem-se em siléncio ou reticentes, a fim de evitar abalar as

competéncias e a credibilidade da empresa no cenario internacional.
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Examinando cada uma das nove se¢des em separado, identificamos que o ranking acima

citado modifica-se por total de pacotes encontrados. Assim, a fim de conduzir a discusséo, a

principio, exploramos as se¢es General Information e Contract and Manufacturing Analysis,

mostrando nos graficos abaixo a projecdo da quantidade de pacotes encontrados por

localidade.

Grafico 3 - Quantidade de pacotes lexicais por localidade da se¢do General Information.
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Nos nimeros apresentados no Gréafico 3, as localidades SMFTurkey, SMFGermany,

SMFHuningueFR e SMFJapan ocupam a mesma posicao por numero de pacotes encontrados

se comparadas ao ranking apresentado no Grafico 2, anteriormente demonstrado no Capitulo

2. Contudo, as demais se¢des alteram a ordem quando processadas entre as localidades. Para a

demonstracdo dessas diferencas, verificamos a se¢cdo Contract and Manufacturing Analysis.
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Grafico 4 - Quantidade de pacotes lexicais por localidade da secdo Contract and Manufacturing Analysis.
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Conforme podemos visualizar no grafico, na secdo Contract and Manufacturing
Analysis, o SMFBrazil apresenta maior nimero de pacotes entre as localidades adjacentes,
enquanto que o SMFNetherlands ocupa a 22 posicdo, e 0 SMFJapan a 3? posi¢do. Durante
essa fase de apuracdo e comparacdo do total de pacotes entre as nove se¢es do documento,
nessa secdo em especifico, 0 SMFJapan apresenta um nimero maior de pacotes. Esses dados
representam, parcialmente, que os critérios exigidos pelo Comité em descrever a contratacdo
de servigos tecnicos especializados, por via de mao de obra e equipamentos terceirizados (Use
of outside assistance for manufacturing), confirmam o que revela a distribuicdo dos pacotes
entre as se¢Ges. Em razdo das evidéncias do volume de informacéo recolhido, como o caso do
Brasil, Holanda e Jap&o (primeiras posi¢des no ranking acima), presume-se uma demanda por
estagios tecnologicos na fabricacdo de medicamentos, bem como as atividades de importacédo
de especialidades farmacéuticas para uso no mercado interno.

Diante disso, consideramos que independente da quantidade do total geral de pacotes
em contraste com cada localidade, em cada uma das nove se¢es esses nUmeros variam a
medida que espelhamos a sua integridade interna sob diferentes pontos caracteristicos

individuais. Fazendo um empréstimo da metafora de Bakhtin a respeito dos espelhos
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deformantes, temos um sistema de espelhos que alongam e reduzem em diferentes sentidos e
em diferentes graus (BAKHTIN, 2013, p.146). Interessados em mensurar esse grau de
diferenca e de caracteristicas comuns, delimitamos trés das localidades periféricas (Japan,
Brazil, e Puerto Rico) versus duas das localidades nucleares que mais apresentaram namero
de pacotes (Turkey e Huningue-France) para analisar as semelhangas, em niveis percentuais,

do total geral de pacotes lexicais entre elas. O grafico abaixo ilustra esse céalculo.

Graéfico 5 - As localidades periféricas versus as localidades nucleares.
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Conforme identificado quantitativamente, e reforcando as nossas hipoteses, as
localidades periféricas aproximam-se em média 20 a 30% na semelhanga entre 0s pacotes,
incluindo a Turquia que relacionamos com o Brasil (21%) e com Porto Rico (20%). A Franga
distancia-se em numeros percentuais das demais, porque &€ bem provavel que seja uma
unidade de fabrico dentro do eixo das competéncias tecnoldgicas farmacéuticas, cujo conjunto
de recursos disponiveis, juntamente com o grupo europeu constituido pela Suica, Alemanha e
Austria, permite que esses paises ocupem posicdo de destaque. Logo, inferimos que a
producdo escrita do SMF, exercida pelo grupo das localidades nucleares, assemelha-se no

nivel da estrutura linguistica. Acreditamos que isso se deve as localidades nucleares estarem
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constituida sécio-historicamente pelo discurso de especialidade em um maior espaco
cronoldgico de tempo, ou seja, estdo reunidos desde as Conferéncias Sanitérias que deram
inicio no século XIX — precisamente, na década de 1850. No entanto, conforme afirma
Bakhtin:

O enunciado (enquanto plenitude do discurso) ndo pode ser reconhecido
como unidade do nivel ultimo e superior ou andar da estrutura da lingua
(sobre a sintaxe), uma vez que ele faz parte de um mundo de relacGes
inteiramente diversas (dialégicas), ndo confrontaveis com relagdes
linguisticas de outros niveis. (Em um determinado plano, é possivel apenas o
confronto de um enunciado pleno com a palavra.) O enunciado pleno ja ndo
¢ uma unidade da lingua (nem uma unidade do “fluxo da lingua” ou “cadeia
da fala”) mas uma unidade da comunicacdo discursiva, que ndo tem
significado, mas sentido [...] (BAKHTIN, 2011, p. 332)

Dessa diversidade, buscamos no fluxo da lingua, de modo analitico-quantitativo,
reforcar os resultados apresentados na comparacao dos sumarios entre os itens dos subtitulos;
e no sentido da comunicacgdo discursiva em analise, buscamos as relages dialdgicas em um
mundo entrecruzado pelas diferentes vozes no cumprimento de determinada esfera de
atividade humana. Acreditamos que o sentido da unidade plena do discurso que subjaz as
variagcdes encontradas no documento SMF pode estar associado aos aspectos imanentes,
caracteristicos dos negocios e propositos da empresa. Para exemplificar, destacamos abaixo

quatro dos aspectos mais relevantes:

(1) O Pessoal
a) organograma administrativo interno, visto que dependendo de alguns aspectos,
como o numero de funciondrios, contratacdo de terceiros, equipamentos e
documentacdo, determinadas localidades demandam especificacbes e processos
diferentes que podem interferir na escrita do documento. Esses aspectos podem
ocorrer quando dos seguintes fatores: da contratacdo de pessoal especializado
para realizacdo de andlises bioldgicas ou microbioldgicas; da aquisicdo de
equipamentos ou locacdo de areas especificas destinadas para a producdo de
determinado farmaco; da producéo escrita de documentos internos diversos, da
periodicidade de inspec¢des de qualidade e auditorias, dos controles de processos

e de producdo, entre outros.
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(2) A Producéao
a) tipo de produto fabricado na localidade e as formas de dosagem (comprimidos,
drageas, liquido, etc.).
b) matéria prima ou principio ativo utilizado na producdo das especialidades
farmacéuticas, seja de uso humano, seja de uso animal.

c) formas de embalagem.

(3) As Premissas
a) areas destinadas a armazenagem e distribui¢do do produto.
b) sistema de tratamento e captacdo de agua local.
c) posicdo geografica e condi¢des climaticas.

d) legislacdo local para a construcao de edificios e instalagdes apropriadas.

(4) O Controle da Qualidade
a) politicas sanitarias locais (as agéncias reguladoras de vigilancia).
b) normas de exigéncias locais quanto aos servicos prestados.

c) politica e cultura interna em vigor.

Todos esses elementos intercedem em favor do tipo de operagdo e produgéo
farmacéutica e, consequentemente, expressam uma producao escrita divergente atrelada aos
autores dos textos. Em outras palavras, como se escolhe dizer, ou seja, como escrever sobre o
assunto é particular dos sujeitos e das condicdes as quais eles estdo submetidos. Dando
prosseguimento a esta etapa de analise, exibimos os pacotes lexicais distribuidos entre as
localidades do SMF.

A distribuicé@o dos pacotes lexicais semelhantes

Alicercados em Lewis (2008), os fragmentos da lingua ndo consistem apenas de uma
palavra, na verdade é um dos aspectos mais complexos e reveladores na anéalise da linguagem,
iniciamos essa discussdo com o propésito de mostrar que a realizacdo de uma expressao no
texto depende das relacdes contextuais da lingua em uso. Conforme ja dito no Capitulo 2, os

pacotes lexicais extraidos do SMF podem ser categorizados como termos que fazem parte de
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um dominio especifico da linguagem, indissociavel do contetdo farmacéutico. Além disso, 0s
resultados preliminares referentes as diferencas apuradas no processamento eletronico dos
dados corroboram a nogédo de nédo ser possivel estabelecer uma normalizacdo da tecnicidade
dos termos, sem antes analisar as variaveis discursivas no entorno dos elementos que
implicam a regularidade dos textos. De outro modo, podemos ainda partilhar a ideia de
Bakhtin da qual “[...] a indefini¢do terminoldgica e a confusdo em um ponto metodolégico no
pensamento linguistico sdo o resultado do desconhecimento da real unidade da comunicagédo
discursiva — o enunciado”(BAKHTIN, 2011, p.274)

Portanto, apds apurados os pacotes semelhantes através do uso de ferramentas
computacionais, agrupamos cada um deles e os distribuimos entre as quinze localidades,
obedecendo ao critério de corte estabelecido na metodologia deste trabalho, ou seja,
frequéncia > 7 localidades (ver Quadro 6). Em seguida, verificado os pacotes semelhantes
encontrados por secdo, descobrimos que dentre os 29 pacotes da se¢cdo General Information
apenas 1 pacote semelhante (of the quality) co-ocorre em 11 localidades. Lembrando que néo
encontramos co-ocorréncia de pacotes nas quinze localidades.

Conforme o esquema apresentado na Tabela 3, as localidades Japan, Brazil e Puerto
Rico apresentam expressiva auséncia de pacotes semelhantes, pressupondo os fatores ja
mencionados no tocante as regides periféricas. Com efeito, perpassando 0s pacotes

semelhantes por entre as localidades, obtemos o0s seguintes resultados:

(i) em nenhuma das nove se¢des co-ocorrem pacotes semelhantes no conjunto das

quinze localidades.

(ii) o nivel maximo de frequéncia dos pacotes semelhantes co-ocorrem entre 12
localidades, sdo eles: according to the (secdo 3 Premises and Equipments),
material and products (secdo 5 Production), e the quality control (secdo 6
Quality Control). Vejamos na tabela abaixo o exemplo da se¢do Premises and

Equipments.
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Tabela 4 - Distribuicdo dos pacotes semelhantes da se¢do Premises and Equipments.

Localidade
x| x [ @
o | 0 = >| g
Pacotes lexicais Z| 3 % = % g < 88> g § g5 B
Freg. | 5|2 s |Z2pHo |8 |EETS|8|s|g (S
Q| .= =S| o |E < -] S o - S 1S | m
<| T m :cII:.) Pz
1 [ according to the 12 FAoAAAL A VAl KA LA
2 | for the handling 10 N o o (s
3 | highly toxic hazardous | 10 WAt d s e s A
4 | Brief description of 9 LA 2RSS
5 | Special areas for 9 A A AL
6 | toxic harzardous and 0 KA LA A A
7 | purified water is 8 L1 YRR IS ]
8 | used in the 8 W Gl A ¥
9 | is carried out 8 K LAl A
10 | as well as 8 o o o LA
11 | part of the 8 o e 1 R
12 | carried out by 8 S LA o e
13 | Nature of construction 8 A AL o LA

(iii) na secdo Contract Manufacturing and Analysis ndo ha co-ocorréncias de

nenhum pacote semelhante.

(iv) em algumas das se¢Oes dos SMFs Japan, Brazil, Puerto Rico e USA, ndo co-
ocorrem pacotes semelhantes comparados as outras localidades, conforme, por

exemplo, apresentado na Tabela 4.

Assim, por um lado, consideramos que as variagdes de frequéncia em maior ou menor
namero de pacotes semelhantes entre as secBes das quinze localidades apontam para as
diferengas quanto as escolhas linguisticas. Mas, por outro, observando os resultados dos
pacotes semelhantes distribuidos entre as se¢des das quinze localidades, podemos atestar que
a maior parte das co-ocorréncias concentra-se em regides da Europa, incluindo a localidade
onde se situa a matriz (o headquarter) da industria farmacéutica que forneceu o nosso corpus
de estudo. Com isso, sustentamos uma de nossas hipoteses ja levantadas sob a seguinte
suposicdo: 0s negocios da empresa, decorrente da proximidade geografica e do didlogo
pautado nas relacGes socio-historicas e culturais entre os paises/localidades envolvidas, estdo
associados tanto a concentracdo de pacotes lexicais semelhantes nessas regides, como a

auséncia de pacotes nas demais localidades por nos categorizadas como periféricas.

145



Em linhas gerais, analisando a co-ocorréncia dos pacotes semelhantes nas localidades
proximas ou nucleares (AnnonayFR, HuningueFR, NyonFR, BaselSWIT, HettilingenSWIT,
England, Germany, Italy, The Netherlands, Italy, Austria e Turkey) e comparando-as com as
localidades mais afastadas dessa regido, as localidades periféricas (Japan, Brazil, Puerto Rico
e U.S.A.), percebemos que entre as localidades nucleares a frequéncia, medida pela
semelhanga, ¢ maior do que a regularidade medida nas localidades afastados (Japdo e o0s
paises da América — Brasil e Porto Rico). Baseados em nossas investigacOes acerca das

operacdes da empresa depreendemos o seguinte:

(i) as localidades nucleares estdo alocadas nas regifes onde h& unidades de
fabricacdo de medicamentos e insumos farmacéuticas, as quais, entre outras,
tem a missdo de exportar as suas especialidades outros paises. Portanto, é
provavel que as diferencas apontadas na producéo escrita do SMF com relagdo
as localidades periféricas sdo devidas a empresa ndo empreender a fabricacdo
de produtos nessas regides. As localidades periféricas recebem via importacéo
0s produtos a serem distribuidos e comercializados, e a partir de entdo as

exigéncias em descrever outros assuntos, outras atividades.

(if) as regides nucleares participam de uma mesma convengao que regulamenta as
drogas, medicamentos e insumos farmacéuticas na Europa - o EMEA
(European Medicines Agency), ao contrario das regibes periféricas que para
cada localidade existe uma agéncia reguladora, por exemplo, temos o FDA
(Food and Drug Administration) para 0 SMFUSA e SMFPuerto, a ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para o SMFBrazil, e 0 NPA
(National Policy Agency) para o0 SMFJapan, o que pode gerar variagdes quanto

ao conteudo inserido nos textos com relacdo as leis locais.

Apesar de todas as localidades seguirem as GMP, alguns fatores e caracteristicas locais
influenciam e impactam diretamente na escrita do documento, como, por exemplo: as
politicas internas das agéncias de vigilancia sanitaria, os aspectos ambientais relacionados ao

sistema de tratamento da agua ou as condicdes climaticas, os acordos trabalhistas na
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regulamentacdo das profissdes, a fiscalizagdo do exercicio dos profissionais da saude, a infra-
estrutura destinada a instalagdo das fabricas e sua vizinhanca, entre outros.

Em suma, as marcas enunciativas presente nos textos, as quais denunciam o estrépito
causado pelas mdltiplas vozes dos sujeitos autores e tradutores, e a0 mesmo tempo alertam
para o siléncio das vozes que precisam ser ouvidas, convergem ao ponto nevralgico das
questdes interpeladas pelo contexto desta pesquisa. Nesse sentido, a traducdo se sobressai
como o aforado campo de observacao das diferencas linguistico-culturais entremeadas pela

comunicacdo discursiva. Segundo o professor Francis Aubert:

Na diferenca esta o proprio paradoxo da traducdo: a traducdo se faz a partir
da diferenca, pois sem diferenca ndo haveria porque traduzir; se faz
diferente, pois ndo fosse diferente, ndo seria eficaz; e, no entanto, almeja a
identidade, busca o fazer-se entender tal como o original se faz — ou se
pretende fazer entender. E ao interior desse paradoxo que se move o tradutor
e, por cause, 0 estudioso da traducdo (AUBERT, 2003, p.153).

Em outra vertente, porém, ndo subtraindo o “diferente” nas concepg¢des das teorias
tradutorias, Boothman (2010) afirma que, nas anota¢cBes do conjunto de volumes dos
Cadernos do Carcere de Antonio Gramsci, 0 pensador italiano, discutindo as ideias sobre a
filosofia da praxis, interpde o conceito de traduzibilidade entre as nacGes. Gramsci declara
que para existir o intercdmbio de linguas, deve haver uma conexao entre as linguagens das
praticas sociais, politicas e culturais de uma civilizacdo. Interpretando esse pensamento,

Bothman escreve que

[...] uma dada expressdo deve corresponder a um estagio anterior a cultura
que a traduziu; de outro modo, duas culturas devem estar em niveis
equiparaveis de desenvolvimento em maior ou menor escala. Nesse caso, as
linguagens quando diferentes, como a linguagem classica da politica, da
filosofia e da economia devem refletir o mesmo processo basico que define
as suas respectivas sociedades nacionais (BOOTHMAN, 2010, p.116).%

Do pensamento marxista da época, entendemos o espirito nacionalista e hegeménico
das ideias de Gramsci, sobre a transposi¢do do conhecimento através da traducdo de culturas,

como uma contraposicdo a internacionalizagdo, ou seja, ao capitalismo. Segundo Bakhtin,

%9 1...] a given expression must correspond to an earlier stage of the civilization that translates it; alternatively,
the two civilizations must be at a more or less similar level of development and in this case the languages,
while different, such as classical economy, philosophy and politics, must reflect the same basic processes that
characterize their respective national societies.
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condicionou consciéncias permanentemente solitarias, e o homem passou a ndo ser
reconhecido em detrimento da sociedade de classes, privando-se do proprio nome e
recolhendo-se “[...] a uma soliddo for¢ada, que os insubmissos procuram transformar em uma
solidao altiva (passar sem o reconhecimento, sem os outros)” (BAKHTIN, 2013, p.323).
Porém, se o siléncio se faz presente na linguagem técnica das localidades estudadas,
esse é um indicio, uma pista, de vozes que clamam uma convivéncia, uma relagdo com 0s
outros para alcancar a sua plenitude no conhecimento, independente do estagio de
nivelamento técnico, filoséfico, cultural ou politico que se encontram. Posto que, a propdsito
do processo tradutdrio, a alteridade é constitutiva do ser humano e a complexa realidade
linguistica reproduzida na traducdo ndo contradiz as multiplas facetas culturais, politicas ou
historicas, nem tampouco as regularidades identificadas negam a diversidade. (AUBERT,
2003, p.153). Corroborando essas assercdes, Bassnett e Lefevere (2002, p. vii) °, em prefacio
a edicdo The Translator’s Invisibility de Lawrence Venuti, dizem que a tradugdo, seja qual for
0 seu intento, € sem davida uma re-escritura do original, refletindo, de certo modo, a
ideologia de uma dada sociedade em funcdo de um determinado modus operandi. Assim,

nessa direcao, seguimos adiante trilhando as marcas culturais imbuidas do léxico.
4.2 As marcas culturais do sujeito

Nesta secdo apresentamos as nossas convicgdes no que diz respeito as marcas dos
sujeitos nos enunciados, materializadas nos pacotes lexicais diferentes encontrados no SMF, e

na relacdo dessas diferencas entre as traducdes para a lingua inglesa.
4.2.1 A materialidade técnica especializada

Ao contrario das obras literdrias, as traducdes de materiais técnicos devem,
fundamentalmente, restringir-se as exigéncias de comunicacdo das empresas, no sentido de
facilitar os negocios das atividades de producdo e servico, que impactam diretamente na
cadeia econdmica e produtiva das relacbes comerciais internacionais. Conforme Levy (1991,
apud Venuti, 2002):

" Translation is, of course, a rewriting of an original text. All rewritings, whatever their intention, reflect a
certain ideology and a poetics and as such manipulate literature to function in a given society in a given way.
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[...] durante o periodo pds-guerra, as comunicagdes sustentaram as pesquisas
cientificas, as negociacGes geopoliticas e 0s acordos econébmicos e, na
medida em que as empresas multinacionais buscavam mercados externos,
cada vez mais, se exigia, de forma répida e fluente, trabalhos inteligiveis de
traducdo de tratados internacionais, de contratos juridicos, de informacdes
técnicas, e de manuais de instru¢des (VENUTI, 2002, p. 41, apud LEVY,
1991, p.F5)."

Conforme discutimos na contextualizacdo do problema, acerca dos acontecimentos no
periodo precedido pela Segunda Guerra Mundial, verificamos que o Congresso dos Estados
Unidos obrigou (através do FDA) a propagar um conjunto de leis de vigilancia sanitaria
aplicadas as industrias farmacéuticas e alimenticias como exigéncia para a realizacdo das
atividades dos setores. As leis regulamentaram as transa¢Ges de negdcios entre 0s paises de
territdrios estrangeiros e transcontinentais, e, assim, temos um dos indicios da dominéncia da
lingua inglesa nos documentos internacionais. Nao obstante o fato de o dominio econémico e
politico prevalecerem ao longo da historia entre as grandes poténcias falantes do idioma,
como os Estados Unidos da América e o Reino Unido.

Contudo, embora o tema do valor hegemdnico da lingua inglesa no mundo seja
relevante para as questdes de traducdo, ndo aprofundamos 0s nossos estudos nesses aspectos,
apenas o introduzimos com a intencdo de conectar 0s pontos que se unem na interpretacao da
formacao discursiva em curso nesta analise.

E provavel que os autores e tradutores do SMF desconhecam a origem que transcendem
os limites das informacdes asseguradas pelo documento propriamente dito, como também,
talvez expressem 0s seus conhecimentos técnicos sem levar em conta a subjetividade que
constitui a diversidade social e cultural mediada pelo uso da lingua. Lingua mediada pela
palavra na comunicacgao entre 0s seus pares, ou Seja, entre 0s outros participantes em comum
no discurso de especialidade.

Nesta fase da analise ndo mais desviamos a nossa atencdo aos pacotes lexicais
semelhantes, mas sim voltamos 0 nosso olhar aos diferentes. Desse modo, percebemos que na
versdo dos termos técnicos da area, 0s pacotes ora sao traduzidos de forma a atender o rigor

cientifico, ora séo traduzidos de forma literal. Abaixo, demonstramos uma figura com a

"1...] during the postwar period, it has supported scientific research, geopolitical negotiation, and economic
exchange, especially as multinational corporations seek to expand foreign markets and thus increasingly require
fluent, immediately intelligible translations of international treaties, legal contracts, technical information, and
instruction manuals.
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extracdo dos pacotes das localidades SMFBrazil, SMFPuerto e SMFUSA da secdo General

Information.

Figura 16 - Os pacotes lexicais da se¢do General Information — SMFBrazil — Puerto Rico — USA.

AMERICA

age ocular inflammation
allergies ocular lubrication
american pharma producing
animals cattle breeding

BU business unit

central nervous system
health generic eye-care
internal parasites fleas

9. 1SO quality management

10. latin america pharma

11. ocular inflammation allergies
12. parasites fleas allergies

13. pharma consumer health

14. pharma world leader

15. pharmaceutical dosage forms
16. pharmaceutical products primary
17. primary care products

18. quality assurance manager
19. solids liquids creams

© NG~ WN

. age ocular inflammation

air emergency generators
allergies ocular lubrication

BU business unit

central nervous system
consumer health generic
corporate quality manual

8. corporate quality modules

9. corporate quality systems

10. fire water tank

11. health generic eye-care

12. ocular inflammation allergies
13. parasites fleas allergies

14. parent company headquarters
15. Pharma world leader

16. pharmaceutical dosage forms
17. plastered concrete block

18. primary care products

19. quality assurance department
20. quality assurance program
21. theumatology bones therapies
22. Standard Operating Procedures
23. sugar coated tablets

24. third party manufacturing

No s wWN e

1. additional contract employees
2. analytical testing services

3. consumer health generics

4, corporate quality manual

5. cytotoxic drug products

6. establishment registration number
7. EU Quality Modules

8. FDA EU Quality

9. FDA site establishment

10. GXP auditing programs

11. GXP upgrade programs

12. health generics eyecare

13. health safety environment

14. local operational quality

15. local quality systems

16. New York facility

17. operational local levels

18. operational quality manuals
19. operations quality control

20. outside analytical testing

21. pharmaceuticals consumer health
22. prescription drug products
23. quality assurance departments
24. quality control laboratories
25. quality control operations

26. quality management system
27. site establishment registration
28. Site Master File

29. top level policies

30. total site population

31. US drug enforcement

32. valuable trade secrets

Acima, escolhemos a localidade SMFUSA para compor a analise das diferencas entre as

localidades periféricas (Brazil e PuertoRico) pela razdo de que hd uma convencdo ja

assimilada pelo universo cientifico-académico, especificamente na area da salude, que institui

0 uso da lingua inglesa como prerrogativa dos pesquisadores e profissionais no exercicio de

suas atividades. Essa pratica ndo somente aplica-se a legislacdo como também as traducdes
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técnicas e cientificas. Por conseguinte, acreditamos que o0 SMFUSA por ter sido produzido por
falantes nativos da lingua e ndo ter sido submetido ao processo de traducdo, ou seja, mantém-

se na sua forma original, presta-se como referéncia e ponto de partida para discussao.

Conforme Aubert (2003, p.153), as marcas culturais no texto podem ser percebidas de
diversas maneiras, como, por exemplo: na pressuposi¢cdo, na gramatica textual, na estilistica,
no idiomatismo, na fraseologia, no Iéxico, e até mesmo na materialidade do texto. Assim
sendo, podemos notar na Figura 15, que os pacotes das localidades periféricas, age-ocular
inflammation, allergies ocular inflammation, allergies ocular lubrification, e ocular
inflammation allergies divergem em relacdo a formacdo irregular na sua composicao
morfossintatica e faz uso de uma traducdo literal dos produtos oftalmicos. Nos dicionarios
terminoldgicos e nas bulas de medicamentos disponibilizados pelas empresas farmacéuticas
(os leaflet, em lingua inglesa), a expressdo adequada que compfe o termo para 0s produtos
destinados aos tratamentos de doencas e cuidados oftalmologicos seria eyecare. Aqueles os
quais devem atender as diferentes faixas etarias, o termo melhor apropriado seria age-related.
Em contraste, observamos na lista do SMFUSA um Unico pacote capaz de induzir as nossas
investigacOes, por exemplo, a composicéo health generics eyecare.

A falta de transparéncia na traducdo, de acordo com o conceito de invisibilidade do
tradutor formulada por Venuti (2002), revela a auséncia de um suposto discurso fluente e
especializado, que transcorre de maneira a ndo permitir “desmascarar” o outro, ou melhor,
declarar uma segunda voz que surge do duplo. Segundo pensamento bakhtiniano, uma voz
insegura que se esconde e a0 mesmo tempo se entrega (BAKHTIN, 2013, p. 248).

Ademais, baseados nas categorias de Schmitt, em Azenha (1999), podemos confirmar a
falta de padronizacdo terminoldgica entre as empresas de um mesmo setor, ocasionando o
enfrentamento do tradutor técnico diante das incongruéncias conceituais decorrente dos
diferentes significados, sob o ponto de vista de diferentes culturas em seus niveis pertinentes
de conhecimento. Em consequéncia disso, sérios problemas podem vir a afetar as autoridades,
as partes interessadas no negocio, e a sociedade como um todo.

No grafico seguinte, examinamos o0 SMJapan no seu conjunto de pacotes agrupados nas
secOes General Information, Personnel, Premises and Equipments, Documentation, e
Production. Reforcamos a ideia de que essa localidade periférica € um dos pontos chave da

nossa investigacao, pois, assim como a localidade SMFUSA, bem como as demais localidades
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nucleares, sdo referéncias no uso da lingua estrangeira e elemento coercivo na
homogeneizacdo dos valores culturais e dos conhecimentos técnico-cientificos, a localidade

SMFJapan € para nos a evidéncia de resisténcia a um lugar que nao lhe é familiar.

Figura 17 - Os pacotes lexicais do SMFJapan

ASIA
JP

PERSCAGeL]

h 4

1. facilities GMP organization
2. GMP general provision
3. japanese pharmaceutical affairs /

4, pharmaceutical affairs law 1. company GMP commitiee
5. Site Master File 2. GMP manufacturing hygiene

3. GMP product security

4. GMP responsible person

5. hygiene control standard

6. manufacturing control manager
7. manufacturing control standard
8. manufacturing hygiene control
9. manufacturing hygiene control
10. plant GMP committee

11. product recall handling

12. product security pharmacist
13. quality assurance unit

14. quality control department

15. quality control manager

16. quality control test

17. quality control standard

18. Site Master File

19. Standard Operating Procedure

1. air change frequency

2. air control equipments

3. air environmental condition

4. air exchange rate

5. manufacturing hygiene control
6. materials weighing process

7. visual inspection area

/

1. GMP documents control
2. standard operating procedures

N S ]

'

1. daily summary records
2. packaging materials receipt
3. quality control department

Inadequacdes de ordem gramatical lexical também podem ser observadas na exposicao
dos pacotes do SMFJapan. Segundo o0 que se mostra na Figura 16, os pacotes facilities GMP

organization, pharmaceutical affairs law, company GMP committee, product security
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pharmacist, carecem de sentido quando tentamos estabelecer uma ordem na tradugéo do
grupo de sintagmas nominais. Exemplificando, a expressdo facilities GMP organization
encontrada na secdo General Information equivaleria em portugués a estrutura ou
organizacdo das instalacbes do GMP, sabendo-se que o0 GMP sdo as normas que
regulamentam as atividades farmacéuticas e ndo as instalacbes. Outro exemplo, o pacote
product security pharmacist, em portugués, farmacéutico de seguranca do produto, uma
denominacdo de funcdo/cargo do profissional farmacéutico na industria que ndo esta em
conformidade com os padrdes de nomenclaturas encontradas na se¢do Personnel, nem sequer
a encontramos nas exigéncias do GMP. O mais adequado seria 0 uso de person responsible
for ou a funcdo seguida do nivel hierarquico como manager, director, assistant, deputy, entre
outros. A despeito da nocao de erro linguistico, parametro de erro na traducdo, é importante
lembrar que em textos literarios o significado transpde os limites da inteligibilidade a fim de
que a traducdo seja de fato transparente, ou seja, o tradutor se torne invisivel na cultura da
lingua de chegada. Para Venuti, “[...] a viabilidade de uma traducdo é determinada pelo seu
relacionamento com as condi¢fes sociais e culturais sob a qual é produzida e recebida”
(VENUTI, 2002, p.18)."

Logo, na secdo Premises and Equipments, verifica-se repetidas vezes a ocorréncia da
palavra air, como em air change frequency, air control equipments, air environmental
condition, air exchange rate. Essa énfase no Iéxico aponta para a necessidade de
monitoramente constante no sistema de ventilagdo tanto na producdo como nos laboratorios
da fabrica. Porém, talvez, na localidade Japan a preocupacdo seja maior pelas condicdes
climaticas e pela estrutura dos edificios. Em paises como o Japéo é condicdo sine qua non o
uso de avancadas tecnologias na construgédo de prédios e edificios devido aos terremotos e aos
constantes abalos sismicos. Além dos mais, a legislacdo japonesa € muito rigida na
padronizacdo da resisténcia e sustentacdo dos prédios. Esse fator influencia no
comportamento das pessoas priorizando determinados aspectos em virtude do meio em que
vivem e, sistematicamente, isso reflete nas modalidades de producdo e recepcéo das diferentes
formas de expressdo, tornando-se visivel inclusive aos olhos do tradutor.

Refletindo a respeito de outro possivel viés cultural passivel de analise, no proximo

gréafico apresentamos os pacotes da secdo Personnel do SMFEngland e do SMFGermany,

"2 The viability of a translation is established by its relationship to the cultural and social conditions under which
it is produced and read.
153



atentando para as expressdes que remetem a formacdo académico-cientifica dos profissionais
colaboradores da empresa, as quais diferem dos padrfes encontrados nas localidades da

América e Asia.

Figura 18 - Os pacotes lexicais da se¢do Personnel — SMFEngland — SMF Germany.

EUROPE

UK - GER

. analytical chemist Il

. analytical control manager

. analytical services manager

. animal centre analyst

. antibiotic marketing manager

. area production manager

. basic GMP training

. biotech technical operations

. business unit manager

10. Canada executive director

11. CGP analytical chemist

12. CocaCola Schweppes Beverages
13. continuous improvement manager
14. disposable paper towels

15. external training courses

16. full medical examination

17. general welfare department

18. Hampshire Hospital Winchester
19. hazard eyesight tests

20. hearing monitoring programme
21. laboratories analytical chemist
22. laboratories senior analyst

23. laboratories training coordinator
24, laboratory protective clothing

25. licensed pharmaceutical products
26. manufacturing centre manager
27. master production scheduler

28. Mount Vernon Hospital

29. new projects coordinator

30. occupational health nursing

31. operations job holder

32. packaging department manager
33. personnel organisation charts

34. pharmaceutical business unit

35. pharmaceutical compliance manager
36. pharmaceutical dosage forms

37. pharmaceutical operations director
38. pharmaceutical production manager
39. pharmaceuticals analytical control
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40. pharmaceuticals analytical services
41, pharmaceuticals logistics manager
42. pharmaceuticals operations manager
43. pharmaceuticals packaging manager
44, pharmaceuticals project engineer
45, pharmaceuticals quality assurance
46. pharmaceuticals quality compliance
47. pharmaceuticals senior technician
48. pharmaceuticals team leader

49, pre-employment health interview
50. pre-employment medical history
51. production control assistant

52. production development manager
53. production engineering warehousing
54. production planning team

55. production services manager

56. project managers responsibilities
57. quality assurance manager

58. quality assurance officer

59. quality compliance manager

60. quality compliance section

61. quality control analyst

62. quality control lahoratories

63. quality control manager

64. quality control testing

65. regulatory support manager

66 research services group

67. Royal Hampshire Hospital

68. running water detergents

69. safety security environmental

70. SAP maternity break

71. SAP validation officer

72. scientific equipment division

73. senior control analyst

74. services group leader

75. Singapore group operations

76. statutory licensing provisions

77. supplier approval programmes

78. UK executive director

1. addition training needs
2. colour-marked interim clothes

3. companies medical service

4. company health service

5. complaints monitoring results

6. corrective action plan

7. customer complaints monitoring
8. data protection regulations

9. EU GMP guide

10. external training courses

11. general GMP themes

12. general medical examination
13. Global Quality Operations

14. GMP training courses

15. good hygiene practice

16. GSU safety training

17. in-house GMP training

18. liquid dosage forms

19. long-sleeved cotton clothes

20. mandatory GMP training

21. nose mouth masks

22. particular health risk

23. personnel hygiene requirements
24. personnel organization chart
25. pharmaceutical control authority
26. pharmaceutical production plant
27. post graduate studies

28. quality assurance manager

29. quality control department

30. quality improvement projects
31. self inspections audits

32. severe quality problems

33. Site Master File

34. solid dosage forms

35. SOP health requirements

36. sterile dosage forms

37. swiss pharmaceutical control
38. training courses planning

39. washrooms showers changing
40. white cotton clothes

41, white factory shoes

42. white longs-leeved cotton

Admitindo as consideragdes de Venuti (2002), desde o século XVIII a corrente

intelectual que dominou a cultura anglo-americana baseou-se na abordagem

pragmaética
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positivista, concentrando-se nas universidades e nos grupos de pesquisas quase que de
maneira exclusiva, disseminando os seus principios teoricos iluministas ao mundo todo, a
comecar pela Europa ocidental. Como resultado, as préaticas sociais e culturais dos paises com
maior poder econémico e politico foram sendo observadas de fora pelos outros e absorvidas
conforme o seu nivel e procura de conhecimento pratico e cientifico. O intercAmbio
intelectual desse movimento cultural da elite europeia promoveu ideias modernas e
progressistas com a adesdo de cientistas das variadas areas do conhecimento. A Franca foi o
centro das ideias iluministas, porém, o movimento espalhou-se para a Inglaterra, Alemanha,
Austria, Paises Baixos, Italia, e atravessou o Atlantico alcangando e influenciando as colénias
europeias na América. Esse importante acontecimento na histéria, e marco da ruptura da
humanidade com a Idade Média (periodo absolutista de tirania e crendices) cedeu espaco ao
capitalismo que, a principio, preconizava bens de capital provenientes da natureza, e ndo
somente da troca de riquezas.

Fundamentados nesse cenario de transformacdes, 0 mundo espelhou-se e fez uso dos
modelos a disposi¢do para serem seguidos. Disso, sucedem-se as marcas culturais impressas
nos individuos e refletidas no mundo contemporaneo. Assim, procurando congregar esses
pensamentos e fatos histéricos ao nosso corpus de estudo, verificamos na composi¢do dos
pacotes das localidades England (UK) e Germany (GER) algumas das marcas que revelam o
grau de detalhamento no treinamento e preparacdo dos profissionais que atuam na empresa.
Como sdo varios os pacotes destacados para esta andlise - na localidade England (enumerados
de 1 a 78) e na localidade Germany (enumerados de 1 a 42) -, citamos 0S mais expressivos.

Para exemplificar, demos o seguinte enfoque aos pacotes da localidade SMFEngland:

analytical chemist 1, antibiotic marketing manager

(i) h&d um critério preciso na descriminacéo dos cargos com relacdo as funcfes exercidas
nas areas especificas da fabrica e dos laboratorios de analises, conforme aponta as

nomenclaturas.
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Canada executive director, Singapore group operations, external training course

(i) realiza-se o intercambio de profissionais entre diferentes continentes para a troca de

expertise e aperfeicoamento.

hearing monitoring programme, SAP maternity break

(i) obedece-se aos programas de prevencdo, bem-estar e salde dos colaboradores,

cumprindo as normas de insalubridade aos trabalhadores da area de salde.

running water detergents, laboratory protective clothing

(i) cumprem-se as determinacOGes das agéncias reguladoras no que tange ao uso de
equipamentos especiais no manuseio das substancias quimicas, e aos riscos de

contaminacdo cruzada.

scientific equipment division, research services group

(i) mantém-se centros e grupos de pesquisas internos para a inovacdo e

desenvolvimento de novos produtos.

Do ponto de vista das observagdes apontadas acima, O SMFGermany apresenta na
composigdo dos seus pacotes, caracteristicas similares ao SMFEngland. Porém, notamos o
detalhamento mais acentuado no que diz respeito ao tipo de equipamentos de protecdo de uso
dos profissionais, aos tracos peculiares relativos a qualificagdo académica e aos treinamentos
internos e externos oferecidos e administrados pela empresa. Validamos alguns desses

exemplos a seguir:
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addition training needs, external training courses, GMP training courses, GSU safety

training, in-house GMP training, mandatory GMP training, training courses planning,

post graduate studies

(i) segue-se a tradicdo de fomento a educacdo continuada e especializada para o
progresso das pesquisas cientificas, e cumprem-se as leis que regulamentam as
profissbes e autorizam o exercicio das atividades, conforme o nivel de titulacdo

académica.

colour-marked interim clothes, long-sleeved cotton clothes, nose-mouth masks, white

cotton clothes, white factory shoes

(i) efetua-se o rigoroso cuidado com o processo de sanitizacdo nas industrias
farmacéuticas visando alcancar o grau maximo de satisfacdo pelas autoridades de

vigilancia nacional e internacional

Em sintese, a corrente intelectual que no passado interveio na criagdo de novos
paradigmas que serviu para a formacdo cultural dos individuos, moldando a forma de agir e
de pensar de uma sociedade nas esferas politicas, econdmicas e sociais, foi capaz de
condicionar atitudes disciplinares visiveis. O recorte das possiveis marcas culturais no léxico,
correntes nos documentos das localidades Inglaterra e Alemanha, € de facil compreensdo
qguando entendido a partir desta perspectiva. Para respaldar esse raciocinio, em uma das
passagens da obra As palavras e as Coisas de Michel Focault, o autor reverbera a existéncia

de uma ordem que orienta a cultura, dizendo que:

[...] Os codigos fundamentais de uma cultura — aqueles que regem sua
linguagem, seus esquemas perceptivos, suas trocas, suas técnicas, seus
valores, a hierarquia de suas praticas — fixam, logo de entrada, para cada
homem, as ordens empiricas com as quais tera de lidar e nas quais se ha de
se encontrar (FOCAULT, 1999, p.16).

Reiteramos que, apesar de o SMFEngland, da mesma forma que o SMFUSA, néo ter
sido traduzido, coletamos esses exemplares com o objetivo de compara-los as demais
localidades que ndo tem a lingua inglesa como idioma oficial. Ademais, somente podemos
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representar a cultura organizada, em uma estrutura homogénea e estratificada, como o pano de
fundo da superficie linguistica na qual o texto foi produzido. Todavia, concedemos o texto,
em si, de acordo com o professor Francis Aubert, “[...] uma manifestacdo cultural, a um so
tempo, reflexo da cultura em que foi gerada e elemento constituidor dindmico e,
eventualmente, transformador” (AUBERT, 2003, p.153).

Na proxima fase, para finalizar o nosso capitulo de andlise, trazemos para discusséo e
suporte, 0 meétodo computacional desenvolvido pelo professor ucraniano, Kostiantyn
Tyshchenko da Taras Shevchenko Kyiv National University (Kiev — Ucrania). Trata-se de
uma pesquisa concernente a distancia lexical entre as linguas indo-europeias, um trabalho de
ampla circulacdo e debate nos circulos e redes sociais académicas, cujos dados estdo
publicados na obra original em ucraniano, Metateoriia movoznavstva (2000) - em inglés

Metatheory of Linguistics, de autoria do préprio professor Tyshchenko.

4.2.2 A interacdo das linguas entre as proximidades geogréaficas

Consideramos relevante incluir os dados do professor Tyshchenko como parte das
reflexGes do nosso trabalho, porque este apresenta alguns fatores de influéncia da lingua de
outros na histéria, na cultura, e no comportamento dos individuos. Para uma breve biodata do
professor e pesquisador russo, Tyshchenko lidera uma série de projetos envolvendo o estudo
de diferentes linguas, incluindo linguas exédticas como o Basco, Galés, Finlandés, Persa, entre
varias outras. Ele é fundador do primeiro e GUnico museu linguistico instalado na Kyiv
University — Ucrénia, local onde ele orienta estudantes da universidade e visitantes
interessados em adquirir conhecimentos sobre a ciéncia linguistica moderna. Também profere
uma série de palestras ao redor da Ucrania para discutir os meios de se interpretar a
diversidade de linguas no mundo. Em forma de diagrama, no quadro a seguir relativo as
distancias lexicais entre as linguas indo-europeias, Tyshchenko mostra o grau de divergéncia

vocabular global entre as linguas majoritarias da Europa.
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Figura 19 - A distancia lexical entre as linguas da Europa.
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Adaptado e traduzido de TYSHCHENKO, K. Metateoriia movoznavstva (2000).

Explicando a figura, na parte inferior da legenda, ao lado de cada circulo, encontramos
0 numero de falantes para cada lingua, considerando a dimensdo do circulo e os sinais >
(menor) e < (maior), por exemplo, a Alemanha (Germany-GER) representando menos de 30
milhGes de falantes. Ja os circulos coloridos na mesma cor, pertencem ao mesmo grupo de
linguas, por exemplo, a Franca (France-FRE) como parte das linguas roméanicas. Por sua vez,
todos os grupos de linguas, exceto as linguas fino-hingaras (cor amarela), sdéo membros da
familia de linguas indo-europeias.

A lingua inglesa (ENG) é membro do grupo da lingua alemd (GER) no conjunto da
familia das linguas indo-europeias, mas tem as suas raizes em um passado distante desde
muito antes do fenébmeno geoldgico que separou as ilhas britanicas do continente. A fim de
esclarecer e estabelecer as relagbes entre o elo da cadeia historica e linguistica que
pretendemos defender neste trabalho, estudamos e apresentamos algumas das inUmeras
transformacdes enfrentadas pelos povos europeus, particularmente, os de origem germanica,

enumerando-as abaixo por ordem dos acontecimentos historicos:
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(i)

(ii)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

a migracgdo dos celtas (por volta de 1000 a.C) com seus varios dialetos;

as invasdes romanas (55 e 54 a.C), e a anexac¢do do Império Romana (44 A.D 410
A.D), quando o latim exerce poder de influéncia sobre a cultura celta britanica e

passa a ser usado em muitos dos novos conceitos sociais;

a retirada das legi6es romanas dando lugar as tribos inimigas (os Picts e os Scots

antigas tribos da Escécia);

a invasdo das tribos germanicas (449 A.D), apagando os tragos da lingua celta e
instituindo os dialetos germanicos falado pelos povos anglos e saxdes, iniciando-se

o0 periodo do Old English;

a missdo da igreja catolica em converter os anglo-saxdes ao cristianismo (432 A.D
— 597 A.D) quando surge necessidade de reproduzir os textos biblicos, adaptando
0 vocabulario anglo-saxdo ao vocabulario religioso de origem greco-latina —

periodo de insercdo do latim sobre a lingua germanica;

a presenca escandinava dos vikings, originarios da Dinamarca, por mais de 200

anos (século VI1II).

Contudo, todas essas batalhas travadas por romanos, sax0es e dinamarqueses ndo

superaram

English.

0 importante episodio historico da Inglaterra - a Batalha de Hastings, ocorrida em

outubro de 1066 entre os normandos e 0s anglo-saxdes. Sob o comando de William I, duque
francés da Normandia, o dialeto francés passa a ser a lingua centralizadora devido ao pouco
conhecimento da lingua inglesa pelos conquistadores. Assim, em um periodo de 300 anos, a
lingua francesa torna-se condicdo de ascensao social, cultural e econdémica na Inglaterra. Por
fim, da diversidade de dialetos e conflitos armados ao advento da imprensa em 1475 e ao
sistema postal em 1516, o dialeto de Londres toma propor¢do e 0s materiais impressos

impulsionam a educacéo e o alfabetismo da populacéo de classe média, instaurando o Modern
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Percorrendo a historia da lingua inglesa, introduzida resumidamente nos paragrafos
anteriores, para auxiliar na interpretacdo do diagrama de Tyshchenko, sabemos que do antigo
Old English ao contemporaneo Modern English, a influéncia dos vocabularios das linguas
romanicas (latim e francés) sobre os vocabularios das linguas germanicas atuaram de forma
dominadora. Prova disso é mostrada na Figura 18, a qual aponta a lingua inglesa (de origem
germanica) e a lingua francesa (de origem romanica) praticamente com graus aproximados.
Ao contrario da Roménia (de origem romanica) que apresenta uma discreta participacdo em
termos lexicais. Mas surge dessa amostragem um questionamento diante dos métodos
estatisticos: por que a lingua inglesa é ainda considerada uma lingua germanica?

Para Teresa Elms (2008), estudante e pesquisadora em linguistica aplicada da
Universidade da California (UCLA), ha duas razdes pelas quais podemos responder a essa
questdo. Em primeiro lugar, em média 80% das palavras usadas em lingua inglesa provém dos
recursos das linguas germanicas, e ndo dos recursos linguisticos latinizados. Em segundo, a
sintaxe da lingua inglesa, embora muito mais simples das do Old English, permanece

reconhecidamente germanica. De acordo com as palavras de EIms,

[...] a conquista normanda introduziu o vocabulério francés a lingua, e
através da pidginizacéo desse movimento, indiscutivelmente, retirou parte da
gramatica das linguas germanicas, mas ndo conseguiu ADICIONAR a
gramética francesa (ELMS, 2008).”

Desse modo, considerando a nossa andlise da secdo anterior, em termos de aproximacao
lexical, e visualizando a Figura 17 dos pacotes da localidade SMFGermany, verificamos que
é expressivo tanto a quantidade de pacotes encontrados, registrando a fluéncia na lingua,
quanto a forma sintatica em comparacdo ao SMFEngland, tracando um paralelo ao método
analitico do professor Tyshchenko em seu estudo sobre as distancias e proximidades das
raizes linguisticas na Europa e em outras partes do mundo.

Para encerrarmos esta etapa e conduzirmos as nossas consideracgdes finais, entrelagcamos
as nossas hipoteses a teoria bakhtiniana sobre a questdo do acontecimento na fusdo do eu com

0 outro. Dessa unido, entendemos o tradutor do SMF com os seus autores, das linguas com

”® The Norman conquest added French vocabulary to the language, and through pidginization it arguably
stripped out some Germanic grammar, but it did not ADD French grammar. Disponivel em
https://elms.wordpress.com/2008/03/04/lexical-distance-among-languages-of-europe. Acesso em fev.2013.
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sua familiaridade e diferengas, do homem com seus valores e escolhas, nos apoiando no

seguinte pensamento:

Se apenas me fundo com a vida do outro, ndo vou além de aprofundar a sua
inviabilidade e duplic&-la numericamente. Do ponto de vista da real eficécia
do acontecimento, quando somos dois 0 que importa ndo é quem além de
mim exista mais um individuo, no fundo o mesmo (dois individuos), mas
gue ele seja outro para mim, e neste sentido a simples simpatia dele por
minha vida ndo representa nossa fusdo num ser Gnico nem a repeticao
numérica de minha vida e sim um enriquecimento substancial do
acontecimento, pois minha vida é vivenciada empaticamente por ele em
nova forma, em nova categoria axiolégica como vida do outro, que tem
colorido axiolégico diferente e é aceita e justificada diferentemente da
prépria vida dele. A eficacia do acontecimento ndo esta na fuséo de todos em
um todo mas na tensdo da minha distancia e da minha imiscibilidade, no uso
do privilégio do meu lugar unico fora dos outros individuos (BAKHTIN,
2011, p.80).
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CONSIDERACOES FINAIS

Socrates...but let’s go back to where we were before we got
here. A little earlier, if you recall, you said that one
who assigns names must necessarily possess knowledge
when assigning names to the things he assigns them to.
Is that what you still think, or not?

Cratylus. I still do.

Socrates. Are you saying that even the person who assigned
then first names possessed knowledge when assigning
them?

Cratylus. Yes.

Socrates. Well from what kind of names had he either learnt
or discovered about things, if the first names had yet
been assigned, and if, furthermore, we say that it is
impossible to learn and discover about things in any
way other than by learning about their names or by
finding out for ourselves what the things are like?

Cratylus. | think you“ve got a point there, Socrates.

Plato’s Cratylus by David Sedley

Partindo da hipoOtese de que os autores e tradutores técnicos do documento SMF,
embora detenham, ou ndo, conhecimentos praticos e proficiéncia linguistica na producao
escrita, esses carecem de recursos no uso e tratamento das composi¢des lexicais de dominio
especifico direcionadas as condic¢des sdcio, culturais e discursivas. Acreditamos gque suprindo
essa deficiéncia pode haver um equilibrio nas divergéncias de equivaléncias e aproximacao
dos sujeitos. Por conseguinte, uma vez que os tradutores estabelecem uma relagéo entre texto,
sujeito e cultura, concomitantemente, essa relacdo ativa um funcionamento que revela as
diferengas por meio da nocdo de alteridade discursiva. Dispostos a comprovar tal hipotese,
propomos buscar as marcas enunciativas para o reconhecimento de alteridade nos sujeitos do
discurso, por meio das diferencas lexicais e da influéncia das diferentes linguas no processo
tradutdrio, bem como evidenciar o dominio da lingua inglesa sobre 0s interesses econémicos
e politicos ao redor do mundo. Ademais, procuramos promover 0 ponto de contato entre as
outras vozes que se encontram em outras posicdes, atravessadas pelas relacbes dialdgicas
expressa na palavra, na constituicdo do discurso.

Ancorados nestes principios, percebemos que na atividade de traducdo torna-se
inseparavel e de suma importancia uma consciéncia socio-cultural, politica e econémica dos
atores envolvidos na enunciacéo, visto que o papel da linguagem nesse processo fixa-se, antes

mesmo do conhecimento linguistico, na relacdo de poder hegemdnico daqueles que ocupam
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um lugar entre a coer¢do e permissdo, intrinseco aos acontecimentos historicos e ao
desdobramento da tecnologia e aprimoramento das préticas técnico-cientificas de
determinadas sociedades em detrimento de outras. Essa no¢do de dominancia pode ser
observada na analise empreendida no capitulo 4 na tentativa de encontrar correspondéncias
entre os pacotes lexicais das localidades nucleares em torno da regido europeia.

Para isso, enfocamos 0s elementos caracteristicas da lingua inglesa na superficie
semantica e linguistica, apontando os aspectos extralinguisticos depositados ndo somente nas
marcas encontradas na lingua, mas nos parametros discursivos. Melhor dizendo, para que
possamos realizar uma tradugdo comparada, ndo podemos simplesmente posicionarmos sob o
angulo da transposicdo de palavras de um dado idioma a outro, é necessario um olhar que
contemple outras questdes das esferas de atividade, como a economia, a histéria e a politica,
pautadas em diferentes condicGes e situacdes particulares, vivenciados por cada localidade em
analise. De outro modo, observamos que o elo que liga os sujeitos da escrita do SMF é
basicamente idéntico no sentido da obrigatoriedade em produzir o texto baseados nos critérios
de padronizacdo, e ainda por pertencerem a uma mesma comunidade discursiva especifica.
Todavia, esses sujeitos vivem separados um dos outros em diferentes condicdes, acabando por
demonstrar dificuldades de entendimento em relacdo ao outro. Dessas dificuldades surge a
necessidade de um relacionamento mais estreito no &mbito do trabalho em parceria com os
demais para assim perfazer essa lacuna e atingir um maior grau de inteligibilidade nas
questdes interculturais.

Remontando ao latim vulgar dos séculos da era cristd (a datar a partir dos séculos |
A.D.) relativo a formacao do conjunto das linguas romanas, é possivel tracar um paralelo as
variantes linguisticas no decorrer da histéria da lingua inglesa, e, consequentemente,
estabelecer conexdes logicas aos nossos estudos. Exemplificando, o latim vulgar, apesar de
ser utilizado em maior ou menor grau, com sua variedade de formas ligadas ao latim falado,
conseguiu ser entendido e assimilado, de maneira homogénea, em boa parte dos territorios
conquistados pelo Império Romano. Sabendo-se que todo esse processo hibrido de latinizacao
acatou os niveis de escolaridade, e a cronologia do tempo ou do lugar no qual os sujeitos se
manifestavam.

Outro dado € que os escritores do periodo classico da época acreditavam que havia trés
fatores variantes na lingua os quais citamos: (i) a variacdo social representada pela classe
plebéia pouco escolarizada e pela elite intelectual e literaria; (ii) a geografia com suas
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proximidades e distancias entre os povos; e 0 grau de formalidade nas situacGes de fala e
escrita decorrente dos oficios exercidos pela popula¢do. Sob a genealogia dos acontecimentos
historicos, onde o passado dispde o significado do presente, ndo de forma progressiva
continua, mas sim de maneira sucessiva de divisdes hierarquicas de dominio e excluséo,
rompemos com a visdo homogénea e Unica para dar espaco a um passado plural de sentidos e
elementos heterogéneos. Assim, podemos concretizar a dimenséo do outro, constituinte da
alteridade presente na diversidade linguistica. Compreendemos, portanto, a traducdo como
sendo um estudo e uma pratica de investigacdo das diferencas locais ao invés de um processo
de homogeneizacao dos falares de uma suposta lingua.

Do ponto de vista da integridade do documento SMF, verificamos no conjunto dos
textos (0s nove capitulos) uma organicidade acentuada e coerente a respeito dos fundamentos
de vigilancia sanitaria e protecdo a salde pertinente ao segmento farmacéutico. Além do mais,
a variedade de especificidades técnicas identificadas no contraste entre os sumarios das
quinze localidades, ndo obstante interferiu nem tampouco rompeu com a unidade do todo,
considerando-se a multiplicidade de vozes no limite da constru¢do dos enunciados que se
cruzam e se completam. De certa forma, podemos reverberar o pensamento bakhtiniano
expresso do seguinte modo: “[...] os contrarios se encontram, olham-se mutuamente, refletem-
se um ao outro, conhecem e compreendem um ao outro.” (BAKHTIN, 2013, p.204). Destarte
as relacBes dialogicas serem rigidas as relagdes ldgicas, € indispensavel personificar a
linguagem em diferentes sujeitos com o propdsito de elevar, dos elementos extralinguisticos,
o dialogo de um determinado campo da linguagem. De fato, na expressdo da materializacédo
dos pacotes lexicais, de esséncia logica gramatical e sintatica, verificamos a comunicagéo
dialdgica entre os usuarios da linguagem de especialidade farmacéutica pela razéo do uso ter
sido feito por diferentes sujeitos, independente das semelhancas ou diferengas apresentadas no
nivel do léxico.

Pode-se observar, a despeito da tradugdo, uma forma de autoria diversa apresentada nos
assuntos que compde o SMF como resultado de uma producéo em equipe, quando analisamos
as nove sec¢des constituintes de cada uma das quinze localidades. Mesmo ndo sabendo a real
autoria do documento no original, as diferencas apontadas reagem como representacdo da
escolha do outro, podendo-se ouvir a voz do outro, vozes que se chocam dialogicamente. Por
isso, em todas as etapas de analise desta pesquisa, verificamos atraves da palavra do outro,
isto €, dos pacotes lexicais processados em cada um dos SMF, estilos e maneiras diferentes,
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impossiveis de se consolidarem por completo sem distanciamento, sem privilégios ou sem
refracdo. Cada palavra, cada ideia de um mesmo fendmeno soando de modo diferente
(BAKHTIN, 2013, p.253). Podemos assim pensar, orientados por Bakhtin, que as escolhas
linguisticas, feitas pelas localidades periféricas e que apresentam diferentes graus de
similaridades, s&o limitadas pelo plano dialdgico interior voltado para o outro, deformando o
estilo convencionalmente pré-determinado pelas autoridades que regem as leis de
regulamentacéo sanitaria.

Referente ao estudo do Iéxico, na medida em que procuramos identificar equivaléncias
nos pacotes lexicais, passamos a refletir a linguagem acerca dos termos que podem designar
0s conceitos especificos do dominio de especialidade. O processo de compilacdo de termos e
origem e justeza dos nomes encontram-se nas primeiras reflexdes filosoficas registradas no
Cratilo de Platdo (347 a.C), adaptada e referenciada na epigrafe deste capitulo. Assim,
analisando o Iéxico como expressdo da visdo de mundo dos autores e dos tradutores dos
documentos e sua relagdo mutua entre a cultura e a tecnicidade dos assuntos imanentes ao
discurso, recortamos uma amostra das caracteristicas de um grupo, determinadas pelos
valores veiculados e transmitidos pela lingua. O material signico mostrou a realidade objetiva
dos instrumentos de trabalho, da formacdo profissional e académica dos individuos, dos
lugares e instalacbes de producdo dos medicamentos, das leis vigentes, dos aspectos
ambientais, e das demais atividades do universo em questdo. Em acréscimo, os aspectos
socioculturais caracteristicos do Iéxico, nos permitiu considerar a estreita relacdo com outras
ciéncias, tais como a histéria, a geografia, e as ciéncias politicas.

Contudo, sabemos que as comunicacGes dialdgicas somente sdo possiveis entre
diferentes sujeitos do discurso admitindo o outro no didlogo, e que essa manifestacdo nao
acontece meramente entre as unidades da lingua. Nesse sentido, os pacotes lexicais
categorizados como unidades da lingua servem de auxilio na construgdo da unidade de
comunicacdo discursiva - do enunciado, que por sua vez emoldura o enunciado dos outros a
ele vinculados. Desses conceitos, verificamos, na alterndncia dos sujeitos, que muitos
daqueles que supostamente ndo dominam ou ndo sdo fluentes (transparentes) na transposicao
da lingua fonte para a lingua alvo (a lingua inglesa). Também, ndo sdo suficientemente
capazes de interpretar ou desenvolver documentos de natureza técnica devido a falta de um
acervo que ndo é dado apenas nas formas da lingua estrangeira, com sua estrutura de ordem
gramatical e vocabular, mas nas formas do enunciado. A partir desses pressupostos residem
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concepcdes bakhtinianas que dizem sobre os géneros do discurso as quais ndo exploramos
neste trabalho, entretanto, podem ser adotadas em trabalhos futuros. Mas, com relagdo aos
géneros, 0 ponto alusivo que nos interessa refletir em nossas consideracdes diz respeito as
assercOes bakhtiniana, entre as quais, 0s nossos discursos sdo fruto das formas que nos foram
dadas. As nossas escolhas linguisticas baseiam-se no enunciado inteiro que se apresenta a
nossa imaginagdo, e “[...] uma das causas do desconhecimento linguistico das formas de
enunciado é a extrema heterogeneidade destas no tocante a construgdo composicional e
particularmente a sua dimensao”. (BAKHTIN, 2011, p.286).

Por fim, a maior ou menor nitidez expressa nos pacotes lexicais de cada enunciacao
individual, ou seja, em cada SMF, esta determinada pelo contexto singularmente individual
do enunciado, dado que os pacotes coletados de cada localidade ocorrem do contato com a
realidade concreta e as condicdes situacionais reais dos sujeitos. Esse contato, em vista disso,
expbe a posicdo valorativa do homem munido de autoridade, neste caso, as agéncias
reguladoras internacionais e a propria hegemonia da lingua inglesa como idioma oficial. Esses
principios valorativos do homem, segundo Bakhtin, representam a abreviatura do enunciado,

uma sigla que lhe assegura a identidade. De acordo com o pensador:

Os significados lexicograficos neutros das palavras da lingua asseguram para
ela a identidade e a compreensdo mitua de todos os seus falantes, contudo o
emprego das palavras na comunicagdo discursiva viva sempre é de indole
individual-contextual. Por isso pode-se dizer que qualquer palavra existe
para o falante em trés aspectos: como palavra da lingua neutra e nao
pertencente a ninguém; como palavra alheia dos outros, cheia de ecos de
outros enunciados; e, por ultimo, como a minha palavra, porque, uma vez
gue eu opero com ela em uma situacdo determinada, com uma intencéao
discursiva determinada, ela ja estd compenetrada da minha expressdo.
(BAKHTIN, 2011, p. 294)

E, assim, finalizo este trabalho com a minha palavra ecoando como palavra de muitos

outros. Afinal, eu escrevo para me ver no outro.
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CONFERENCE SANITAIRE INTEANATIONALE

OGYERTE A CONSTANYINOPEE

LE 13 FEVRIER 1866

CONSTANTINOPLE

IMPRIMERIE CENTRALE

1866,

CONFERENCE S\NITAIRE INTERNATIONALE.

Ne 1.

SEANCE DU 18 FEVRIER 1868

L'an mil-huit-cent-ooixante-aix[k le treiziéme jour du mois de février,
4 deux heures de I'aprés-midi, la Conférence sanitaire internationale pro-
posée par le Gouvernement Frangais dans le but de rechercher lesmoyens
pratiques de prévenir de nouvelles invasions du choléra, et au sein de
laquelle ont été invités, par le Gouvernement Ottoman, & se faive repré-
senter les Gouvernements d'Autriche, de Belgique, de Danernark, d’Espa-
gne, des Efats Ponlificaux, des Ltats-Unis d'Amérique, Jde la Grande Bre-
tagne, de Gréce, d'Italie, des Pays-Bas, de Perse, de Porlugal, de Prusse,
de Russie et de Sudde et de Norwége, a été ouverte, AConstantinople, au
palais de Galata-Sérai, et y a él6 installée par 8. A. A'ali pacha, ministre
des affaires étrangéres de 8. M. L le Sultan.

Etaient présents ;

Pour I'Autriche :

M. Versera, conseiller de 'Internonciature de S. M. L et R. A.;

M. le Docteur Sorro, médecin attaché & I'L. R. Internonciature, Dirce-
teur de 'hdpital autrichien,

Pour la Belgique :

M. le comte de Nompaxs, secréiaire tle la Légation de S, M. le Roi des
Belges;

Pour I'Espagne :

Don Antonio Maria Sgeovia, consul général, chargé d'afaires;

31328
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ANEXO 3

(2)
M. le Docteur Moxtav, membre du Conseil Supérieur de Santé d'Espagne;
Pour la France:
M. le comte de LALLEMAND, ministre plénipotentiaire ;
M. le Docteur Favvat, médecin sanitaire de France;
Pour la Grande Bretagne:
L'Honorable M. W, Sruarr, secrétaire do 'Ambassade de S, M. Britan-
nique ; v
M. le Docteur GoobEve , chirurgien '.."'&.r de l'armée des Indes, mé-
decin honoraire de la Reine;
M. le D' E. D. Dickson, médecin de 'Ambassade de S. M. B, Délégué de
la Grande Breiagne an conseil snpérieur de santé do Constantinopls;
Pour la Gréce:
M. Kargror, secréiaire de la Légation de S, M. le Roi des Hellénes.
Pour I'talie :
M. Argxanore Veaxoxt, premier interpréte de la Légation de 8. M. lo
Roi d'ltalie ;
M. le professeur l’ntnm‘IBou :
M. le Docteur G. SaLvaror, délégué de I'lEalie au Conseil Supérisur de
Santé de Constantinople ;
Pour la Perse:
Mirza-Marcod-Kua, aide-de-camp général de 8. M. le Schah, conseil-
ler de sa Ldgation;
M. le Docteur Sawas Errzxor, inspecteur de Ihygidne of de la salubrité
de Constantinople, délégué de la Perse au Conseil Supérieur de Santé.
Pour le Portugal ;
M. le chevalier Edouard Pixro pe Soverar, chargd d'affaires;
M. le Docteur Bernardino Antonio Gomgz, médecin de 8. M, Trés-Fiddle;
Pour la Prosse:
M. 1. ps Kravse, secrétaire de la Lééation de S, M. le Roi de Prusse ;
M le Docteur Miuvie, médecin de la Légation, médecin principal de
I'hdpital de la marine Ottomane ;
Pour la Russie :
M. le Doctour Peraxax, conseillor d'Efat actuel, directeur du départe-
mént médical en Russio ;
M. le Docteur Lexz, conseiller do colldge, attaché au ministére de
lintérieur de Russie;

AR

(3)

M. le Docteur Bykow, conseiller d'Btaf, adjoint & linspecteur médieal
militaire de larrondissement de Wilna ;

Pour la Suéde et la Norwige:

M. Ouur StexerseN, chambellande 8. M. le Roi deSudde ef de Norwige,
secrétaire de sa Légation ;

M. le Docteur baron Hiiscx ;

Pour la Turquid:

8. E. Sautn-Errenoi, directeur de I'éeole Impériale de médecine de Cons-
tantinople, chef du service médical civil;

M. le Docteur Barrorerrs,inspeoteur-général du servioe sanitaire Otto-
man, membre du Conseil Supdricur de Santéde Constantinople,

8. A, A'au1 Pacha, ouvre la sdance par I'allocution suivanto:

« Mossiours,

» Je suis heareux de vous annoncer, au nom de mon Auguste Sou-
» verain, le plaisiv avee lequel Sa Majesté Impériale vous voit réunis
» ans sa capitale.

» La mission toute philanthropique qui est confiée & vos lumiéres aura,
» 10us en sommes convaineus, le rdsultal que les Augustes Cours repré-
» sentées dans cette enceinte nsi que toute Ihumanité en attendent.
» Ceffe réunion, Messicurs, et une preuve incontestable de I'immense
» pas que la civilisation a fait dans notre sidcle. La fraternité humaine,
» cette loi fondamentale de tout progrds, gagne de plus en plus par les
» garanties mutuelles que les nationi civilisdes ne cessent de se donner;
» Bt quelle garantie plus grande avrait-on pu offrir & I'humanité entiére
» que cells que nous avons sous les yeux, c'est-a-dire de voir les gou-
» vernements qui marehent & la téte de la civilisation concourir, par le
» chaix de personnes si distingudes et si compétentes, & 1a recherche el &
» I'adoption de mesures préservatrices contre un fldau qui désole le genre
» humain! )

» Je flnis en communiquant & la Conférence que ses séances sont
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ANEXO 4

$aSLIES

() CONSELHO DA COMUNIDADE ECONOMICA
EUROPELA,

Tendo em conla ¢ Tratedo gue insiitui 8 Comusidade
Econdmica Eutopela ¢, nameadamente, 0 st &fLg0 1K,

Tendo em coat 2 proposti da Comissdo,

T em et o pareset o Paramento Exropeut],

“Tenda em conta 6 pasicer o Comité Econdmica ¢ Sociall’

Conslderanda que todi 4 Fegalamentagko em maléria de pro-
g e istrituigho dus especialidades rmmactuticas deve te
coma ehjecive essencial a protecgd da sadde publica ;

Comsideranda, lodivin, goe este hjecivd deve s aingido por
meios qut 50 possam travar o destasolvimesio da indisria
farmackurlca e as irocas dos producos farmastulkos na
Comunidade ;

Consderando que o dispiridades enure cerias Gapiighes
niclomats, £ nomeadaeite a disposiphes relativis 405 medica-

110 B e 46,1968, . 15T,
6000 148 e 16101964, p. 2904,

1B Jornal (ical das Comunidades Eurapeids - 13/¥al. 0

.36 JORNAL OFICIAL DAS COMUNIDADES EUROPEIAS N Jf.:ﬂ&i

DIRECTIVA DO CONSELHO

de 26 de Juneiro de 1965

st & aproximagho dis disposihes leilaivms, regubiielats ¢ adminbiraivus, respeitanis bs
picialidades farmaciutices

{K4/G4CEE)

mentas, com enpepcho das susidncias ou dOMPOSEIEs que st
géneras almenticios, Mimentos desinados 405 snimals au pro-
it de lglese, tém por efeity entravar as trocas dus eipecidl-
dades farmacbuticas na Cominidade & thm, devidd d st [heta,
i fncsdbacia dinecta sobé o estabelecimento ¢ o funciona-
wénitn do mercado comim |

Considerando que mparia, par consegainte, dininar esies
enlrdvis & qUe, para aringir este objectivo, & necessinia uma

apronimisgli das disgeasiphes em cussa ;

Conriérdndt, porém que esta aprenimagho s pode ser real
zai progressivament ¢ que mporia, ¢ rifieied ligar, imi-
ndr i disparidades que mais podem afectir o funcanamenio
do ereado comum,

ADDPTOL A PRESENTE DIRECTIVA :

Capirula |

Defsiies ¢ bt de sl

Artiga I?

Para efeilos do diiposto na presente directiva emtnde-te pos :

13/¥al.01 Jornal Ofical das Cosnunidades Exropeins 1§
. Expecialidads farniacéutica tesha sido peeviamente concedida peln suraridade compaene
deilé Eslado-membro.

tndo o medicamento preparado antecipadaments, introdu-

Hidi o mercado odm denominglo ¢ acondicinamento

Epeciais.
1 Medbcamenio

Todi 4 substiineia ou compasicio apressntada coma pos Ao £

s propriedades curalivas oo preveniivas Telaiias 3 Tandy em visia 8 concessio da amiori

. . oraagn dé ok no

A subsl Ancia ou composivlo que possa ser administrads a0
homem oo 40 animal com visla 2 estabelecer um
diagndistico médico o a vestaurar, corrigir o modificar &
fughes orgnicas no homem au no anlmal & et

comsidersda coma medicamenta.

1. Substincia
Toda & matéria, seja qual for @ sua aripems, podénda esla
o
= himina, tal coma,
i sngue humana & o8 produics derivados do sangue
i
— knimal, 13l oo,
05 METO-DERANIS0S, ANimak inteiros, partes de

g, secreies animal, hovins, bl incias ohiidas
por extracen, produlos derivados do sangue, e ;

— vipetsl, tal come,

a4 micro-organismas, plantas, partes de plami,
secreches vepetass, sUBHARCIRS obtidas por entracclo,
[

— quliisca, 1l coma,

o e, Malériis uimicas naturais ¢ os produros
qulmicas de transformagho ¢ de siniese,

Ariige It
As dispoi;tes dos capitulos 11 a V aplicam-se apenis 43 ¢ipe-

caalidades Farmackulicas para uso humano e destinadas o serem
colieadss no mercads dos Estados-membros.,

Chpitula 11

Autarizacho de colocagho no meneada das especiilidades
Tirmiciuticns

Aniigo 3

Nebuma especiaBdade formacducica pode ser coloeadn no
mercadn de um Eidado-membra sem que uma sutarizcly

o paesisa o tigs 1%, orespossivel por ess colocacl
Apresenian 4 Aitodidide compeente do Esiado-semhra o pes:
pectivo pedida,

Este pedido deve ser scompanhado das informages & doco-
‘menos segulnies |

1. Mome ou firma ¢ domicllio ou sade wocial do sespansdvel
pela coloekglo o0 mercado e, eventualmente, do
[ahrican,

Denceninagdo da espectalidads (nome de fantasia, ou demo-
MaNAAD comimn dcompanhads de marca ow nome do
fabricanie, ou denominacdo cientifica acompankads de
marca ou mame do [abiicinte).

—

Composicko qualitativa ¢ quartitativa d¢ todas o5 compa-
wenies da especialidade, em tenmos usuass, com excluslo
das formules quimicas brotas, ¢ com 2 denominagin
comum  internacional recomendada pela Orpanizagle
Mhundial de Sudde, no caso de exisi tal denominigho.

e

Descrigho susmiria da moda de preparagda,

L

. Indicaghes teriphulicas, contraeindicaches ¢ eleiios
sounddrios.

-

Poosgin, foreia farmachutica, modo e vio de adminis
(o ¢ durapdo presumida de estabilidade, s e for
inferior a isés andi,

-a

Métodos de controlo wilizadis pefo Fabricinte (andlise e
dosagem dow compangnies  di produlo arabade, essalos
pirticulares, por exempda, ensans d esterlidade, emsaios
piFd phiuiss de substinciss plrogénleas, pesguisa de
meEats pesidig, envios de estabilidade, emsaios boldghs
& ¢ foieidadi),

B, Resultado dos ensaios ©
— fisoo-quimicas, biokigiecs o iiceobialtgions ;
= Mirmaiikbgioos e tonioalogicns |
= hinicas,
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ANEXO 5

bl Jornal Oficial das Comumdidis Eumprlss [l 01
Todwva : Artiga £
oridades s Eslados membra ;
3} Uma docamentagho bibllogrifica relatm aos ensales — WMTE ecain e 'm".:
i, g ¢ s ode a2 407 ko meade e st i
" m' 4 o s i dade Farmachuticd que tesha fw antiooncipisandl at &
t nwrfw b e s ee o oo dseprciilads qut e
UILE ham eszencialments tas fins.
i) D i especiilidade 1 explorada que tenha sido
experimentadi sufiieatements B homem para
que o dews efeios, inchiindo os efelios Arigo T

seoundirios, sejam i conhecidos ¢ figurem a
document;do bibliografica,

i) D uma eipecaldads ova cufy compasiclo em
princpiod civos s idlied & de wma expectal-
dade j4 conhecida ¢ explarids,

fily De uma especinlicade nova contenda micamenie
companentes conhecidos, ji asociados em pro-
porgle compardvel em mediamentos saficent-
mente experimentados ¢ i exploridos |

B o que respetn a uma especialidade nova contenda
compenenies coheridos, mas que ndo foram ainda
Rssoctados para um fim terapéatic, o ensaios relati:
40§ 0 E31E8 componenies podem ser substituides pela
apeesentacdo de uma documentacho biblogrdfica,

9. Uma ou virias amostras ou evemplares do modelo para
veah 4 espécsabdde Farmacduica ¢ b laesatum, s¢ et
WP qu uma lieraior e ansada @ st
cipiclildade,

10. Um documente que demosstrg gis o fibriciale &4 -
rizadi o proshizic espessalidades farmuctution o seu pals.

11, A awiarizaglo d colocagbo no mercada abtida paraa epe-
clalidsde farmactutica nowro Exdomembra ou mum
pals terceiro, desde e essa autorizapho exitla.

Arigo &

A nutorizagho prevista o arfigo 3% serd recusada quando, apbs
verfieaglo dus mformagdes @ documentos exumeridos o
artigo d°, se revelir giie 4 eipecialicade ¢ mociva em condlgbes
forls e emgregn, o que falta o efeito terapéutico da ape-
ciidads o0 esd isuflcentemente comprovado pelo reque:
Ente, o que & especialidade nbo tem 2 composich uailativa
¢ quantitativa declrada.

A autoeieagho seth gualments reuada s i docamentagla e m
{ifirmahe apresntadas em apoia do pedida ndo estiverem
confarmes com o disposta no ariigo 4.

0 Estados-membros tomarko todss 8 medidas necesdrins

para que 2 duragha do processn pafh 4 concesho da ol
sk d¢ colosapdo no mercads ndo esceds um prazo de 130
dias 3 contar & data b apeesentglo do pedido,

Em casos encepeicmait, eilé prled podi ef praragido pa um
periodn de % dias. Nestes cascs, o reguerenie serd maiificado
anies do fim do prazs inicial

Ariige &1

(s Extadosmembras tomardo fodas a5 medidas necessdrias
para gz o tlular da astorizagdo comprove a exeeupdl dos con-
iralos efectuados no produto acabada, sepundo os mélodds
Beseritos pelo requerente em cumprimento do digpostd m
pnta 7 do segunda pardgrafe do arign 4!,

Ariiga ¥
A dutoriiagd o alessird 8 responiablisdade ool ¢ crimizal

do abrleanie ¢, eveniuslmente, do respansivel pela colorapls
1 méfeads, |

Ariiga I0°
A autarizssho serd vilida por wm periodo de cinco anos

renowdvel par periodos quinguesais a pedida 9 ttular igresen-
tadn s trks meses que precedem 2 expiracho do prazo fivado,

Captialo [1l

Suspenesio ¢ revogagio dn awlorizagio de colocagho no
mieads ds eipeciabladis Turmardiies

Artipo 112

s utoridades compebentes dos Estadi-membna suipendeio
o fevigirho & Autarizack dé cobocacdo o mereado, guando

13/val.0l Jarnal Oficial das Comunidades Europeins i

se revelar que & epeciafilade [armacRulica ¢ naciva mas con-
digbes marmii de gyt ou gue Flt o feie tiraphutico o,
por fim, que n especialidade no tem & composieha quantitatlva
& qualaivn declarada, O efelio teraplutco falta quands se
spurar e 3 especialidads farmacéuten ndo permite chier
result s ferapéuticos.

A antorizagho serd fgualmente sisspéssa ou feviopadi quands s
MTAr i 8 nformeaghes que g o pecesan, po fora
i dispasta o arign 47, estlo ervadis o gisandd of comirolos
o produts acabad, referidos no artigo ¥, ko fenham sida
efectundos.

Ariig 12

g deches fomads nos o oy artipos 57, 6% ¢ 11 devem
sef fundamentudas d mansirk precis ¢ notifcidas ao inleres-
do com & indicacdo dos meiod de revurio peevisios na legs-
luglo em viga & do praao déniro do qual o fecurio pods st
ierpa,

Caa Estad-mermbeo pablica no seu jormal afical as autod-
mohis di eolocaglo a0 mercado, bem como a derlsdes de
Tevngacin,

Capluo IV
Fiiquetugem das espectabidades farmacéutices

Artlgo 3}

Os recipiemizs ¢ us enshaligens evieviores das especialidades fare
Masitilicas deve possr as sequinies Indlcagies

. Dinorinagdo da especialidade, que pode ser ou um nome
i Fimtaita ou uma demominagd comum acompunhada d
Uk march ou do nome do fabricantz, ou uma denami-
nagdo cleatfien acomgunhida di uma miarca ou d name
o fabricantz.

=

. Imediatamenie junta da demominacdo da especialidade, &
composicho qualitaliva b quantilativa em principios st
o ufidade e dose gl em pesiedlagen, comaknle @
forma farmackatica,

As denominagles comuss fnvemacionais recomenddas péla
Organizado Mundial de Satide devem ser wades, sempre que
eAlas denoiingghes existam,

3 (0 iimerd de referbacia pard a idenificapho na produgdo
{nismera de bae de fabrica).

4, Onimero da mutorizaglio de calocaks no mercadn.

O name ou & firmi ¢ 0 domicdio ou 8 sede social do res
ponsdved pela colocado o mercado ¢, evestudlmente, do
fabricante.

6. 0modo de adniisugo,

T, At i fm o praza de validad ara &8 especialilices
i duraglo de estabiidade & inferor 8 irés anis,

B, Eventugimente, 3¢ precauphes espacials de conservagho.

A forma farmacbuica & o contefido em peso, em volume au em
utidades de dose podem ser indicados apenas nas emhalugens

exteriones.

Ariige 14!

Cuanda 8¢ trita de ampolas, as indicagdes constasies do pe-
ety parkgraf do arigo 13 devem ser mencionadas nus
ertbalijens extériores. Nos recipientes apenes sko necessirias
i indicapbes sepuintes :

& denainaila & epecithidade ;

& quaniidade dos principios getivai ;

& v de administragho ;

#data do fim do prazo de vilidad,

Arligar 1%

N que respelia & pequenis rcipiess Qe iho sejam ampelas
comiendo apenas uma dose d utlimedo & nos quali ¢ imposl-
el menciomar 2 indicaghes previstas na anigo 147, o disgasto
o artigo 13 ¢ aplicivel samenie 4 embalagem everiar,

Ariigo 16

Mo e vespeila Ao stupeFucienies, 4 erbalagem exterior & 0
recipiente: devem. possulr, Wl das indicictes previstas mo
artgn 132, um sinal especial constitulda por wm trage dupla d
o vermcha,

Anigo IT

Ni Tl o esmbalageet exterioe, todas as indicapbes que, por
forga dos risgus presedéite, deviriam figurar nesta embalae
e deve i mificioaada no rcipiente.




ANEXO 6

.. Jomal Cicial das Comumidades Europeias

13/l M

Artign 18°

A indicapded prévisti nos pontos s, 7 ¢ B do primemd
pardgrafo do antigo 137 devemn ser medigidas 58 embalagem
Exterhor & no recipbente das especialidades farmackuolices na ou
nas linguas do pais de coloceghe ne mercado,

Artign 192

() dispasio no presenie capitulo ndo obsly & mengdo, nas cnibhe-
lagens exteriores ou nos recipienbes, de indicapdes exigidas pod
regulimemlaghes que 5D o objecte da presenie direciiva,

Artlgo 20

Em caso de ndo observincs o disposto no peesente capilule s¢
o inleressadsa, ima vei pollcada, perair &k 5o abservincia,
as guloridades competente: dos Espdos-membeos podem pro-

ceder 4 suspens®o Gu A revopadde da Elﬂﬂluﬂﬂﬂﬂmﬂlﬂﬁ
E0 mercado.

Ag decindes fomadas nos temos do pardgrafo anverior devem
ser fundameniadas de modo precise e nodificadas a0 imfenes-
Eado com a indicagko dos meios de recusso previstos ne kegls-
backn emn vigor & do prozo demiro do qual o recarso pode ser
imierpostio.

Capitulo ¥

[Mspasigles gersis ¢ finais

Artigo 21

A awpnzacdo de colocagdo no mercado apenas posde ser recu-

sada, suspensa oo revogada pelas rardes enameradas na pre-
semie direciiva.

Arriga 12
(= Exado-msembros tomardo (des & medidas necessrias
para darem cumprimenio a4 presemie directiva no prazo de

dezaita meses o contar da sua notificaglo. Desse focto infor-
margn imediziamente & Comissdo.

Arfiga 13%
= Estados-membros comunicarfo 8 Comissio o texto das

principais disposigtes de direito naconal que adoplarem na
domimio regulado psla presence directiva.

Artigo 242

A regulanseniagio previsce pela presenis daneclivi 5674 proares-
svamenie aplicada 4s especiabdades que tenkam recebido a
awtorizagdo de colocegio mo mercado por fheca das disposiphes

AMETIONE:, MO prazo di ineo anas & comar da notlficeghio refe-
mela md antipo E20.

Artigo 292

08 Estados-membros slo destmatarios da priente dingéliva.

Feito em Bruselas em 25 de Jansiro de 1965,

Peip Conselbo
O Fresiderie

M. COUVE DE MURVILLE
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ANEXO 8

RESOLUTIONS AND DECTSIONS \]

(i) the amount of US 1 301 0 available by reimbursesent from the Technical Assistance compo-
nent of the United Nations Development Programme

{ii) the amount of USS 42700 representing asséssments on new Members from previous years
(i) the amount of USS 437300 represénting miscellaneous income available for the purpose
{iv) the amount of USS 129000 available by transfer from the Assembly Suspense Account

Total US 51920900

thus resulting in nssessments aguinst Members of US 537934 680,

Hindh Res, b, 21 Elesenth plenery meving, 23 May 1947 (Commiite an
Frogramme and Budget, fifth report]

WHANM  Quality Conral of Pharmaceutical Preparations

The Twentiéth World Health Asserably,

Having considered the report of the Director-General on the quakity contral of pharmaceutical prepara-
linns;

Having noted resolution EBI9.RE of the thisty-ninth session of the Executive Board on the quality
control of pharmaceutical preparations,;

Woting thit this matter has been the subject of repeated discussion a1 previous sesstons of the Execulive
Board and the Workd Health Assembly, but that desirable resulis have not yel been reached;

Bearing in avind sesolution WHAIS.36, which invited povernments o take the nocessary messures 1o
subject phaemaceutial prepacations, imported of locally manulactured, to adequate quality control;

Recalling particulurly sesolution WHAI947, requesting the Dircctor-Geaeral to establish generally
acceplable principles for the quality control of pharmacewtical preparaiions, and to continue fo asist
Menber States in their efforis to improve the quality conteol of phasmaceutical preparations and to establish
quality contro] baraiories for narional or regional purposes;

Noting with concern that the requests to Member States that drugs should not be exported without
having been subject 1o the same quality control as those isswed t0 the home macket in the country of origin
are not yet generally applied, and that in many cases pharmaceutical preparations are continuing o
circulate without such control; and

Considering the measures oulined in the Director-Ceneral's report on the improvement of the quality
of drugs on the international level,

REQUESTS the Director-Censral:

fi) to formulate a5 soon a5 possible principles for quality control procedures such as should be
incorparated in good drug manulacluring practice;

{ii) o continue work on analylical conteol specifications for intemational acceptance 1o be published
s they are completed

(i) to confinue to ssist Member States in establishing or securing access 10 nationa] or regional
Taboratory facilities for qualy contral of drugs with support where appropriate of multilateral or
hilateral assistance;

(i) to report to the Twenty-fest Workd Health Assembly, through the Exeeutive Board and with iis
comments, on the principles which should be included tn regulations under Article 21 of the Constitu-
fion of WHO, supplemented, as may be necessary, by recommendations under Asticle 23, in regard 1o
pharmaceutical products in iniernational commerce and on the sieps which he Organization would
heave 1o take 1o implement the programmie of work mvolved

0 TWENTIETH WORLD HEALTH ASSEMBLY, PART 1

(v) to sk agamn countries which export pharmaceuticals to ensure that these are subjeet to contral
mensures which will seeure that hey comply with standands of quality not less than thoss impased on
domestic commerce; and

(vi) o report an the financial implicatians for WHO of any action praposed under ihis resoution,

Handh, R, bih ed,, 1521 Eleventh plenry meeitng, 23 May 1967 {Commitiee gy
Frogramme and Budger, sixth report)

WHANIS  Pharmaceutical Advertising

The Twentieth World Health Asseenbly,

Considering the constant and capd incréast in the number of pharmaceutical preparations available
on the market;

Noting that in cerlain cases drugs have been adverfised without having undergone the necssary
experimental and clinical evaluation; and

Considering the desirability of imteenationally acceplable crieria for the advertising of phareuaceiuncal
products,

requests the Director-Cieneral to stidy the ethical and scientific eriteria that, from the medical point

ol view, should govern the advertising of drugs, and to repart thereon to the forty-firs session of the Exeeutive
Bourd and to the Twenty-first World Health Assembly.

Handb, Res, Bl 6, 1,33 Eleventh plenary meeting, 23 May 197 (Coniniltee on
Programme and Budget, sivth ripart

WHAN3G  Amendments fo Arficles 24 and 25 o the Constifutlon

The Twentieth Warld Healih Assembly,

Considering the proposal made by the Goverrment of Beazil foe the ameadments to Artickes 24 and 28
of the Constitution; &nd

Nafing that the provisian of Atticle 73 of the Constitution, which requires that the texts of the propased
amendments to the Constitution shall be communicated 1o Menbers at least siv months hefore consideration
by the Health Asembly, has been duly compliad with,

1. Apoprs the amenduients to the Constatution sél forth 1a the Annexes 1o 1his resalution, and which shall
form an integral part of this resolution, the texts i the Chinese, English, French, Russian and Spanish
Innguages being equally authenic;

2. Decumes that two copies of (his sesolution shall be authenticuted by the signatures of the President of
the Twentieth Warld Health Assembly and the Dreetor-Cieneral of the Warld Health Organization, of
which one copy shall be transmitted to the Secretary-Gieneral of the United Nations, depasitary of the
Constitution, and one copy retiined 1n the archives of the World Health Organization;

Il

Considering that the aforesaid amendments to the Canstitution shall come into force for all Members
whin accepled by two-thirds of the Members i accordance with their respective constitutional processes,
45 provided for in Article T3 of the Constitution,

peCines that the natification of such acceptance shall be effected by the deposit of n formal instrument
with the Secretary-General of the United Nations, as required for accepiance of the Constituiion by
Article 79(b) of the Constitution,

Handh, Ry, Biked, £.1 Eleventh plenary meeting, 23 May 197 (Committe an
Adimiulsteation, Finance and Legal Matiers, sivih ripurt)
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ANEXO 9

& World Haalth Organization
WHCO Tachnical Report Saries, Mo, 961, 2011

Annex 3

WHO good manufacturing practices for
pharmaceutical products: main principles

Introduction

General considerations %
Glossary

Quality management in the medicines industry: philoscphy and essential elements

1. Quality assurance
Froduct quality review

2. Good manufacturing practices for pharmaceutical products
3. Sanitation and hygiene

4. Qualification and validation

5. Complaints

6. Product recalls

7. Confract production and analysis
General
The contract giver
The contract accepter
The contract

8. Self-inspection, quality audits and suppliers audits and approval
Items for self-inspection
Seff-inspection team
Frequency of salf-inspaction
Sel-inspection report
Follow-up action
Quality audit
Suppliers" audits and approval

9. Personnel
General
Key personnel
10, Training

11, Parsonal hygiens

94

12. Premises
General
Ancillary areas
Storage areas
Weighing areas
Production areas
Quality control areas

13. Equipment

14, Materials
General
Starting matenals
Packaging materials
Intermediate and bulk products
Finighed products
Rejected, recovered, reprocessed and reworked materials
Recalled products
Returned goods
Reagents and culture media
Reference standards
Waste materials
Mizcellaneous

15, Documentation
General
Documents required

16. Good practices in production
General
Prevention of cress-contamination and bacterial contamination during
praduction
Processing operations
Fackaging operations

17. Good practices in quality control
Control of starting materials and intermediate, bulk and finished products
Test requirements
Batch record review
Stability studies

References

95
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CONTENT OF SITE MASTER FILE

1. GEMERAL INFORMATIOM ON THE MANUFACTURER

11 Contact information on the manufacturer

Mame and official address of the manufacturer;

Mames and sireet addresses of the site, buildings and production units
located an the site;

Contact information of the manufacturer including 24 hrs telephone
number of the contact personnel in the case of product defects or
recalls;

ldentification number of the site as eg. GPS details, D-U-MN-5 (Data
Universal Mumbering System) Mumber (a unigus identification number
provided by Dun & Bradstreet) of the sile or any other geographic
location system’.

1.2 Authorised pharmaceutical manufacturing activities of the site.

Copy of the valid manufacturing authorisation issued by the relevant
Competent Authority in Appendix 1; or when applicable, reference to the
EudraGMF  database. f the Competent Authority does not issus
manufacturing authorisations, this should be stated;

Brief description of manufacture, import, export, distribution and other
activifies as authorised by the relevant Compstent Authorities including
foreign authorities with authorised dosage forms/activities, respectively;
where not covered by the manufacturing authorisation;

Type of products currently manufactured on-site (list in Appendix Z)
where not covered by Appendix 1 or the EudraGMP database;

List of GMP inspections of the site within the last § years; including
dates and namefcountry of the Competent Authority having performed
the inspection. A copy of cument GMP certficate (Appendixz 3) or
reference to the EudraGMP database should be included, if available.

132 Any other manufacturing activities carried out on the site

Description of nen-pharmaceutical activities on-site, if any.

2. QUALITY MAMAGEMENT SYSTEM OF THE MANUFACTURER

21 The quality management system of the manufacturer

Brief descripion of the quality management systems run by the
company and reference o the standards used;

! & D-U-N-5 reference is reguired for Site Master Fles submitied 1o EWEEA autherities for
manufacturing sites located cutside of the EUEEA.

PE DOE-4

4of 8 1 January 2011
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ANEXO 11

- Responsibilifies related fo the maintaining of quality system including
SEMior management;
- Information of activities for which the site is accredited and cerified,

including dates and contents of acereditations, names of actrediting
bodies.

2.2, Release procedure of finished products

- Detailed description of qualificaion requirements (education and work
expenence) of the Authorised Personis) [ CQualified Personis)
responsible for batch certification and releasing procedures;

- General description of batch ceriification and releasing procedure;

- Rale of Authorised Persan / Qualified Person in quarantine and releass
of finished products and in assessment of compliance with the
Marketing Authorisation;

- The arangements between Authorised Persens [ Qualified Persons
when several Authorised Persons [ Qualified Persons are involved;

- Statement on whether the contral strateqy employs Proczss Analytical
Technaology (PAT) andior Real Time Release or Parametric Release.

23 Management of suppliers and contractors

- A brief summary of the establishment/knowledge of supply chain and
the external audit program;

- Bref description of the qualification system of confractors,
manufacturers of aclive pharmaceutical ingredients (API) and other
critical materials suppliers:

- Measures taken fo ensure that products manufactured are compliant
with TSE (Transmitting animal spongifarm encephalopathy) guidelines.

- Measures adopted where counferfeitfalsfied products, bulk products
(.. unpacked tablets), active pharmaceutical ingredients or exeipients
are suspected or identified;

- Use of outside scienfific, analytical or other technical assistance in
relation to manufacture and analysis;

- List of contract manufacturers and labaratories including the addresses
and cantact information and flow chars of supply-chains for outsourced
manufacturing and Quality Cantrol activities; .g. sterilisation of primary
packaging material for aseptic processes, testing of starfing raw-
materials etz, should be presented in Appendix 4;

- Brief overview of the responsibility sharing betwezn the confract giver
and acceptor with respect fo complisncs with the Marketing
Autherisation (where not included under 2.2).

24 Quality Risk Management (GRM)

- Brief description of QRM methodalogies used by the manufacturer;

- Scope and focus of QRM including brief description of any activities
which are performed at corporate level, and those which are performed
locally. Any application of the QRM system o assess contnuity of
supply should be mentioned.

PE DOB-4 fofd 1 January 2011

25  Product Quality Reviews

- Brief description of mathodalogies used

3. PERSONNEL

- Organisation chart shewing the arangements for quality management,
production and quality control pesibonsitities in Appendix 5, including
senigr management and Authorised Person(s) / Qualified Person(s);

- Mumber of employeas engaged in the quality management, production,
quality coniral, storage and distnbution respectively.

4. PREMISES AND EQUIPMENT

41  Premises

- Short description of plant, size of the site and Bist of buildings. If fhe
production for different markets, 1. for local, EU, USA, stc. takes placs
in different buildings on the site, the buildings should be fsted wih
destined markets identified (f not idenfified under 1.1);

- Simple plan or description of manufactuing areas with indication of
seale (architeciural or engineering drawings are not required);

- Lay outs and flow charts of the production areas (in Appendix )
showing the room classification and pressure differentials between
adjgining areas and indicaling the production activities (ie.
compeunding, filling, storage, packaging, ete.) in the rooms;

- Lay-outs of warehouses and storage areas, with special areas for fhe
storage and handing of highly toxic, hazardous and sensitising
materials indicated, f applicable;

- Brief descripfion of specific siorage conditions if applicable, but not
indicated on the lay-outs.

4.1.1 Brief deserpfion of heating, ventilztion and air conditioning (HVAC) systems

- Principles for defining the air supply, temperature, humidity, pressure
differentials and air change rates, policy of air recirculation {%).

412 Brief deseripfion of water systems

- Cuality references of water produced;
- Schematic drawings of the systems in Appendiz 7.

413 Brief description of other relevant utilifies, such as steam, compressed air,
nitrogen ete.

42  Equipment

421 Listing of major producfion and control laboratory equipment with crifical pieces
of equipment identified should be provided in Appendix 8.

PE DOE-4 fiof 8 1 January 2011
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ANEXO 12

422 Cleaning and sanitaficn

- Brief description of cleaning and sanitation methods of product contact
surfaces (i.2. manual cleaning, automatic Clean-in-Place, =fc).

423 GMP crtizal computerised systems

- Deseripfion of GMP critical computerised systems (excluding equipment
specific Programmatie Logic Contrallers (PLCs)).

5. DOCUMENTATION

- Description of documentation system (i.e. electronic, manual);

- When decuments and records are stored or archived off-sife (including
pharmacovigilance  data, when applicable): List of types of
documentsiracords; Name and address of storage site and an estimate
of time required retrieving documents from the off-site archive.

B. PRODUCTION ]:
8.1.  Type of products

(references to Appendix 1 or 2 can be made):

- Type of products manufaciured including

vlist of dosage forms of beth human and veterinary products
which are manufactured on the ste

vlist of dosage forms of invesfigational medicinal products (IMP)
manufactured for any clinical trigls an the site, and when different
from the commercial manufaciuring, information of production
areas and personnel

- Tawic or hazardous substances handled (e.g. with high pharmacalogical
activity and/or with sensitising properties);

- Product types manufactured in a dedicated faclity or on a campaign
basis, if applicable;

- Process Analytical Technology (PAT) applications, if applcable: general
statement of the relevant fechnology, and associated computerised
sysiems.

6.2  Process validation

- Brief deseription of general policy for procass validation;
- Puolicy for reprocessing or raworking.

6.3  Material management and warehousing
- Amrangsments for the handing of stating materals. packaging

materials, bulk and finished products including sampling, quarantine,
ralease and storage;

- Amrangements for the handling of rejected materials and products.

PE D084 Tof8 1 January 2011

T QUALITY CONTROL (QC)

- Description of the Quality Confrol activites camisd out on the sitz in
terms of physical, chemizal, and microbiclogical and biclogical testing.

8. DISTRIBUTION, COMPLAINTS, PRODUCT DEFECTS AND RECALLS

81  Distribution (to the part under the responsibility of the manufactursr)

- Types (wholesale licence holders, manufacturing licence holders, etc)
and locations (ELNEEA, USA, efe) of the companies fo which the
products are shipped from the site;

- Description of the system used 1o verify that each customer | recipient is
lzgally entitled to receive medicingl products from the manufactursr;

- Brief description of the system to ensure appropriate environmental
conditions during fransit, e.g. temperaturs maontoring! contral;

- Amangemeants for product distrbution and methods by which product
traceability is maintained;

- Measures faken to prevent manufacturers’ products to fall in the illegal
supply chain.

8.2  Complaints, product defects and recalls

- Brief deseripfion of the system for handling complains, product defects
and recalls.

8. SELF INSPECTIONS

- Short description of the self inspection system with focus on eniteria
used for selection of the areas fo be covered during planned
inspections, practical arangements and follow-up activities.

Appendic 1 Copy of valid manufacturing authorization

Appendic 2 List of dosage forms manufactured including the INN-names ar
comman name (as available) of active pharmacautical ingredients
(AP used

Appendic 3 Copy of valid GMP Certificate

Appendic4 List of contract manufactursrs and laboratories including the

addresses and contact information, and flow-charts of the supply-
chains for these outsourced acfivities

Appendic 5 Crganisatianal charts

Appendix @ Lay outs of production areas including material and personnel
flows, general flow chars of manufaciuring processes of each
produst type (dosage form)

Appendic 7 Schematic drawings of water systems
Appendic 8 List of major production and laboratory equipment
FEEREREEE
PE 00&-4 Bof8 1 January 2011
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ANEXO 13

SMFAustria

SITE MASTER FILE Table of Contents Page 1 of 2 _SITE MASTER FILE Table of Contents Page 2 of 2
Status: April 2004 Status: April 2004

4 DOCUMENTATION ... TR 1
TABLE OF CONTENTS 4.1 Treparation, revision and distebution of documentation for manufacture .
1 GENERAL INFORMATION .o 42 Any other documentafion related to product quality ..

1.1 Brief information on the BT ..ot
1.2 Pharmaceufical mamfacturing activities .,
13 Other manufactunng actvities ..
14 Nameand exzct address of the site .,
13 Typeofthe actual produets MAnOREBIed .o
1.6 Shert desenption of the aite .
17 Number of amployess ...
18 Use of outside asmista .
1.9 ShmdmmpumofﬂlﬂQuahw" agement system ..

5 PRODUCTION . s
31 Description al'pmdndmn aperations..
52 Handling of starting mategials, bulk and fnished prcd‘u:ls .
33 Handling of rejected materials ... . 20

4 QUALITY CONTROL ... T |
6.1 Quality control SYStem ... e 21

7 CONTRACT MANUFACTURE AND ANALYSIS oo . 23

21 or.wjm'm charts ..

22 Key pesonnel .. SR
23 Outline ofarmgmmh for basic and in-service training
24 Health requirements for personnel engaged in production ...
235 Personnel hygiene requirements incloding clothing ...

31 Description of manufacturing areas |
32 Natwre of construetion and finishes ....
33 Bref deseription of ventilation systems
34 Special areas ., e B e
ER] Bnefdesmpnm ofwatlrsyxtmns
37 Briefdescription of magor SqUipTEnt ..o . L
38 Maintenmes . -
39 anllﬁmhonandcahmmu
310 Specifications and procedures for Clasming .............cooiimcicimesommesnssnneeeee 1T

&  DISTRIBUTION, COMPLAINTS AND PRODUCT RECALL oo 24

3
5
5 81 Amangerents and recordmg system for dstbUGON oeecoccrccrcceccsr 24
5 82 Handling of complaimte and product recalls ......,
3
13

9 SELF-INSPECTION e 35
9.1 Short description of the Self-irspestion SYSEm .....m %o 23

7 Annex
T Site of the Company .

List of Names smdAthsm ofOumdeAmﬂ
7 Otganization chart of NYCOMED HOLDING AJS
7
g

Orswmon chart of NYCOMED AUSTRIA GmbH .. )
Organization chart al’humnhuduchm,].mguuw & Quality Management Atmmex 5

Schematic Layouts of Works and operations: Sterile Ligni
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ANEXO 14
SMFBaselSWIT

Site Master File

Site Master File

[]Edition 1, Effective Date: 1 st July 2004

13

22
13
24
15

3l
3l

112
113
114
115
116
32

Table of Contents
General information 5
Brief information on the firm (including name and address), relation to other sites and,
particularly, any Inforemation relevant to understand the manufacturing operations. 5
Pharmaceulical manufacturing activitics as licensed by the Compelent Authorities. 5
Any other manufacturing activitics carmied out on the site 6

Namie and exae! address of the site, including telephone, Fax and 24 houres ielephone mumbers &

Type of actual products renufactured on the site, and information sbout specifically toxic or
hivmrdous substances handied, mentioaing the way they are manufachured &

Shart description of the site (size, location and immediste environment and other m.anum'.nnng
activities on the sile),

Nurmber of employees engnged in the development, production, quality control, storage. and

Use of outside sctentsfie, analytical or other technical assistance in relation 1o manufacture and
analysis (if a0, see chapler 7 for details)

Short desenplion of the quality management system of the firm responsible for manufacturing, %

Fersonne] 1z
Organisation charts showing the ammangements for quality assurance, including production and
quality control 7
Qualifications, experience and responsibilities of key 1 12
Outline of arrangements fiar basic and in-service traimnk and bow recards are maintained 12
Health requirements for personne] engaged in production 13
Pesgormel hygiene requirements, including clothing 13
Premises and equip 14
Premises 14
Slrnpk plan or description of manufacturing areas with indication of scale (architectural or
engineering drawings arc not required). 14
Mature of construction and finishes. 14
Brief description of ventilation systems 15
Special areas for the handling of highly toxic, hazardous and sensitising materials 15
Briel deseription of water gysterns inchuding sanitation I5
Mai ] I7
Equipment o
Seite 2 von 23

322
333

i3
3.3

Bos

42

1

53
54

6.l

611

8.1
82

21

Brief description of major production and control laboratory equipment, 7

M 17
Qualification 2nd ealibration, including recording system, Armangements for computerized
systems validation 18
Sanitation %
Availability of written specifications and procedures for cleaning manafacturing arcas and
equipment 19

Amangements for the preparation, revision and distribution of necessary documentation for
manufaciure

Any mmmwmu quality thai is not mentioned elsewhere {e.g.

ml:mbm]ug]nlcu‘rﬂmh o air and water], 20
Production 1z
Brief deseription of production operations 12
Asrangements for the handling of startmg materials, packaging rnaterials, bulk and firished
prosducts, inchading samgling, quasantine, release and storage. 2
Arrangements for the bandling of rejected materials and produets, %
Hirief deseription of general pelicy for process validation 23
Quality comtrol 4
Deseription of the Quality Control system and of the activities of the Quality Contral

Department, Procedures for the release of finished products .

Briefly describe the activities of analytical testing, packaging, component testing, biological anﬂ
microbiological testing
If the review of batch documentation and release of final documentation takes place in this
depantment, give details )
Crthine the invelvement in the arrangements for the preparation, revision and dsirbution of
docurnents in particular those for specification test methods and release criteria if not mentioned

clzewhere 24
Contract manufacturing and analysis 15
Description of the way in which the GMP compliance of the contract acceptor is assessed 3
Distribution, complaints and product recall 25
Arrangements and recording systern for distribution_ o . 25
Arrangements fior the handling of complaints and produst recalls 25
Sell insp [ — 25
Short pion of the self-insp system (sce also para 1.9) 25

Sedte 3 von 25

190



ANEXO 15

SMFBrazil
AHe Maciar Flls
Index
0. Historical ...
1. General Information .
1.1, Inthe world.....
1.2, In Brazil
130 COMRBET e 7
2. Personnel ..
2.1, Organization Charts..
22 Qualification, expenence and responsibilites of key-persons ... . 10
23 TG ettt e ee s nee 15
231, Integration of New Collaborators ... 15
2.3.2.  One Day Training "Fabnica do Conhecimenta" .........ocoveevcreeeees 18
24, Occupational Health ...t 15
2.5 Personnel hygiene reguirements including clothing ... 17
2. Premises and EQUIDPMENTS ...ttt 17
31, Produzlion BREES e s e e 17
3.2, Nature of Construction
321, Productive Area / Building 442 18
3.2.2. Warehouse and Expedition/ Building 441 .. 19
323 Quality Assurance Laboratory / Building 402 ... ... 12
3.3 Infra-structurs Area... .20
3.3.1. HVAC System... . 20
3.3.2. Generation and Distribution Systelw of Water 4
3320 Pofahle Waler o 22
33,22 Purified Waler ..o 22
3330 GA5ES SYSIEM .o 23
3.3.4. Effluents Treatmant STEHON ..o 25
34, Production and Laboratory Equipments.........coco.eeeeeecceeeceee 25
35 Maintenance (squipments and infrastructure) ... 25
368, Qualification of Equipments /LIRS e 28

191

2Hw Macisr Flls

3T CEIDIEHON ..ottt e 7
3.2, Cleanbness Procedures of Equipments and Productive Areas.....o.oe. 7

4. Documentation ... ... 28
4.1, Elaboration, Review and Distnbution of manufacture documents ... 28
42 Other documents ..o 28

B PTOUC R O e e 28
5.1, Productive Operationg ...t 28
5.2 In-Process Control {IPC) e 0
5.3, Handling of excipients, aclive substances, packaging material, bulk and
finished product, including sampling, quarantine, release and storage.....20

54. Handling of materials and rejected products ... I ............................ k3|
.5, Walidation PIOGESS ...t ce e e s 32
BB, SRANGING TIME ettt r e et s e et e s a2

B, QA TONIDE ottt ettt e a3
7. Contract Manufacture and Analysis . a5
2. Distribution, Comglaints and Preduet Reeall . a7
9. Indemal AWds s 38
10. Liet of attachments and drawings........ ..ot kcie]
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ANEXO 16

SMFHettlingenSWIT
SMF 001 Effective date:01.10.05
. . . Version: W0
Site Master File Hettlingen Suparsedes:
CONTENT
1 General information ... el
1.1 The company .4
12 Manufacturing licence................ .4
13 Other manufacturing activities =
14 Address. .o 4
15  Type of actual products manufactured 5
18  Short descrption of the site... ... 7
1.7 Mumber of employees engaged in the production, quaty controd and storage T
18 Subcontracted manufacture and analysis with the responsibility of Herﬂlngen -8
18 Cuality management system. |
2 Personngl.....u. 9
21 Organocgram ... ]
22 Cualification, experience and responsiodities of key personne 0
23 TrEmng . el
24 Personnel heath requirements . 2
25 Personnel hygiene requirements, including clothing.. 23
3  Premizes and EQUipMent ... .24
31 Simple plan or description of manufaciuring area.. 4
32 Mature of construction and finishes ... 7
33 Ventlation systEms. ..o 28
34 Special areas for the handling of high'y towic, hazardous and sensitizing matenials . o)
5 Bref description of water systems, including sanitation... )
38 Mantenance of the technical installations s
37 Equipment 4
38 Manienance of the production and egotrol installations 35
38 Qualification, validaton and caforation ... 34
310 Cleaning procedures for manufacturing areas and equipment T
4  Documentation..... .38
21 Amangements for cessary documentation for
.38
232 Any other documents refated to product quality which is not menticned esewhere.. 38
5 Production ... .39
51 Brief description of p P
52 Amangements for e handng of excipients,
fineshed produsts, including sampling, quarantine, release and storage....
53 Amangements for the handling of rejected materials and producis..
54  Brief description of general policy for process validation
6 CGuality Control ..
8.1 Description of Ihe Ilua Tyr Ecntro sy'stem anl:l -::fthe ac1|u1t|es D‘f1hE OLIE|II.‘5' C:-mn:-l DEpanment
Procedures for the re'ease of finished products 42
82  Microbiclogy 2
83 Technical Quality Assurance. 43
G4 QA suppon 43
7 Contract manufacture and analysis... .43
& Distribution, complaints and product recall . — )
3.1 Amangerents and recording system for distribution .44
32  Amangements for the handing of comolaints and product recalls .44
9  Short description of the self inspection sysStem ... 45
525 DokumentationSile Master SleiSie Maser Fl2 V030 doc Fage 3 of 45

192



ANEXO 17
SMFEngland

Site Master File
Manufacturing Authorisation 00101/01 2ol

This site master file has been compiled in sccordance with the Convention for the Mutual
Recognition of Inspections in respect of the Manufacture of Pharmaceutical Products Document PH
4/93, ‘Explanatory notes for industry on the preparation of a Site Master File to be part of the
information requested under article 2 of the Pharmaceutical Inspection Convention”

CONTENTS -
C1 GENERALINFORMATION

(2 PERSONNEL

(3 PREMISES AND EQUIFMENT

Cd DOCUMENTATION

C5 PRODUCTION

C6 QUALITY CONTROL

C7 CONTRACT MANUFACTURE AND ANALYSIS

C§ DISTRIBUTION, COMPLAINTS AND PRODUCT RECALLS
C9 SELFINSPECTION

APPENDICES
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ANEXO 18

SMFltaly

SITE MASTER FILE ‘

Edition Mo — May 2003 |

C.f GENERAL INFORMATION

Contents

Page
.11 Bricl information on the firm (including name and addeess),
relation to other sites and, particularly, any nformation
relevant to understand the manofacturing operations. 1
1.2 Pharmacentical manufaciuriog activities as Eeensed by
the Competent Avthorities 3
C.L3 Any other manufacturing activities carried out on the site 3
i Mame and exact addvess of the site, including Telephone,
Fax and 24 Hrs Telephone Numbers e 3
1
C.15 Type of actual products manulactured on the site, and
information about specifically toxic or hazardous
substances handled, mentioning the way they are manufactured 4
C.la Short description of the site (size, location and immediate
environment and other manufacturing activiies on the site) 4
C.1.7 Number of employees engaged in the produciion, quality
cortrol, storage and distribution G
L [se of outside scientilic, analviical or other technical
azsistance in relation to manulactore and analyvsis 4]
C.1.9 Short description of the quaiiiy managemont system of the
firm responsibie for manufacture &
[
Ny
T Paaeloiaw
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ANEXO 19
SMFJapan

Plant Master File

~(Plapt- N2 -

18

Lo TBEOHUEEIN 111tk ememresss et st eeoeeee oo ses oo
L1 S0,
L2 GMP Polie....on.s
2. DBuildings and Facilities.......
2.1 Category of Drug Products ..
22 FachoTy oo
221 Sis Hn.dBuﬂdmgs
222 Operationg.. .o,
23 Facilities for each operation process,
281 Weighing process..............
232 Kneading process........
23.2  Extension process...

34 PCKBZing PIOCEES .oooooeeoocoos oot e
24 Primary Facility Systems .o

S B 71, 1

242 Air Control. S

243 Construehions ..o,

244 Watar SYSES oo essens

R 1 ) L

3. Organization and responsible person for GMP....

T

411  Company Organization ...

31LZ GMP organization. .o

213 Quality Assurance Unit (GATU).
3.2  Responsible Person for GMP .
3.4 GMP Committes

---------------------------

5 1 Control ofRaw Materials amd Lahehng an-d Packaging Materials ............
511 Recepti s,
6.12  Storage..
513  Release ...

5.2 Manufacturing Comteol......ovocorcceenee
521  Manufacturing Instructions and Batch Records...........oo,
52Z  Manufacturing PRossss ... e
523 Control of Manufacturing Procss..... ..o,
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