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Resumo: Este artigo tem como objetivo demonstrar as dificuldades encontradas para o atendimento a norma
de Boas Prdticas de Fabricagido (BPF) em uma empresa farmacéutica de médio porte. O trabalho faz uma
breve explanagio sobre as diferentes bases normativas, utilizadas para gestio da qualidade, com énfase para
as BPE A estratégia de pesquisa se baseou em um estudo de caso unico e a coleta de dados envolveu andlise
documental e entrevistas semi-estruturadas. Os registros analisados foram basicamente de auto-inspegoes
realizadas na empresa, onde foram avaliados o nivel e a evolu¢do da empresa, em relagdo ao atendimento a
norma. Apos a coleta dos dados, a andlise dos resultados forneceu elementos para responder as questoes
propostas e confirmar as evidéncias das dificuldades encontradas para o atendimento a norma: uma
preparagdo inadequada da mdo-de-obra, as instalagoes fisicas que ndo foram projetadas de acordo com a BPE
a existéncia de equipamentos muito antigos e uma definigdo ineficaz de responsabilidades dentro da
organizagdo. O artigo conclui que, mesmo ndo atingindo a totalidade dos requisitos das BPE, a empresa
demonstrou possuir as condicoes minimas para atender a norma na fabricagio de medicamentos.
Palavras-chave: Boas Prdticas de Fabricagdo, Industria Farmacéutica, Sistema da Qualidade.

Abstract: This paper aims at demonstrating the difficulties in the implementation of the Good Manufacturing
Practices (GMP) standard in a medium-sized pharmaceutical company, according to the requirements. This
work outlines the different quality assurance standards with emphasis on the GPM. The research strategy was
based on a single-case study and the data collection involved document analysis and semi-structured
interviews. Document records from self-assessments were verified and the company level and evolution were
checked according to the standard. After the data collection, the analysis provided elements to answer the
proposed research questions and confirm the evidences of the experienced difficulties to comply with the
standard. The difficulties involved: a lack of more prepared labor, installations not designed according to the
GMBP, old equipment and an ineffective responsibility definition inside the organization. This paper concludes
that, even with no full compliance with the standard, the company demonstrated to have minimal conditions
to fulfill the standard, allowing for the manufacture of medicines.

Keywords: Good Manufacturing Practices; Pharmaceutical Industry; Quality System.
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1. INTRODUGAO

Atualmente, a garantia da qualidade assume uma importincia ainda maior, quando os produtos sdao
ligados a area de saude, como no caso da fabricagdo de medicamentos. Segundo Miguel (1998), na édrea de
saude, os fatores, como a qualidade e o desempenho profissional, estdo ligados a garantia da eficacia e
seguranca dos produtos e/ou servigos oferecidos aos consumidores. Assim, tanto para seu desenvolvimento
quanto para o cumprimento da legislagdo sanitdria, as empresas fabricantes de medicamentos tém alocado
grande parte de seus recursos para a qualidade de suas linhas de produgao.

Devido a essas necessidades, a Organizagao Mundial de Saude (OMS) passou a desenvolver, em
meados da década de 60, o primeiro documento sobre Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). A documentagéo
foi alterada e atualizada até sua oficializa¢do, através da Resolug¢ao WHA 28.65, em 1975, com posteriores
revisoes, aprovadas na 24* Assembléia Mundial da OMS, em 1994 (MIGUEL, 1998). Segundo Moretto
(2001), as GMP (Good Manufacturing Practices ou Boas Préticas de Fabricagio - BPF) surgiram em 1963,
como uma recomendagdo do Food and Drugs Administration (FDA), érgdo responsavel pelo controle
sanitario nos Estados Unidos da América com carater de recomendacdo, sem efeito legal. Em 1968, a OMS
aprovou documento equivalente, que se difundiu em todos os seus paises membros.

Em 1969, a OMS divulgou, oficialmente, as GMP’s, como um informe que representava apenas a
opinido de um grupo de especialistas internacionais e ndo um critério da organizagio. Torres (2002) relata
que desde a implementa¢io da Resolu¢gdo RDC n° 134 (2001) pela ANVISA, oficializando as BPF da OMS
e em acordo com as determinacdes do Mercosul, as empresas farmacéuticas e seus profissionais vém
trabalhando para cumprir todos os seus itens.

Em agosto de 2003, com o intuito de atualizar a norma, a ANVISA publicou a Resolugiao - RDC n°
210, de 04 de agosto de 2003, que é a versdo atual. Esta Resolu¢do determina os critérios atuais de avaliagao,
com base no risco potencial de qualidade e segurancga, inerentes aos processos produtivos de
medicamentos. Segundo essa Resolugdo, a inobservincia ou desobediéncia a norma de BPF configura
infragdo de natureza sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na lei.

Nesse contexto, o presente trabalho tem a inten¢do de demonstrar o nivel de atendimento e as
dificuldades encontradas para a implantagio de um sistema da qualidade, baseado nas BPF em uma
empresa farmacéutica de médio porte, numa abordagem metodolégica de estudo de caso (YIN, 2001). Para
avaliagdo do nivel de atendimento a norma, foram analisados os registros de trés auto-inspecoes
(auditorias), o que possibilitou a determinagdo da evolugdo apresentada pela empresa, em seu sistema da
qualidade, baseado nas BPE

Os resultados dessa primeira parte foram apresentados anteriormente (FIOCCHI, MIGUEL, 2003).
Apds a realizagdo das auto-inspe¢des, numa segunda etapa, por meio de dados coletados com os
funcionarios, foram avaliadas as dificuldades encontradas na implantagdo do sistema da qualidade, baseado
na norma de BPE Essa coleta de dados com os funciondrios foi realizada, utilizando-se a técnica de
entrevistas semi-estruturadas que, uma vez concluidas, foram analisadas e, com isso, pretende-se
demonstrar os fatores que tém contribuido negativamente para o atendimento total das BPF na empresa
estudada.

2. REFERENCIAL TEORICO - GARANTIA DA QUALIDADE E
BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

Neste tdpico, é apresentado o referencial tedrico sobre o tema deste trabalho. Primeiramente, é
relatado um contexto geral sobre as diferentes normas utilizadas como base para os sistemas de gestdo da
qualidade. Como este trabalho foi realizado em uma empresa farmacéutica e essa atividade estd sujeita a



Um estudo de caso de implementagdo das boas praticas de fabricagdo em uma empresa de médio porte
do setor farmacéutico — dificuldades e recomendagdes

fiscaliza¢ao sanitaria e, na seqiiéncia sera mostrado um breve panorama sobre a vigilancia sanitaria e a
situagdo do setor industrial farmacéutico no Brasil. A seguir, é apresentada a norma de BPF para a industria
farmacéutica, em sua edi¢ao atual para, finalmente, apresentar uma comparagio entre as BPF e a ISO 9000
(2000).

2.1. As BASES NORMATIVAS PARA 0S SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE

Lobo (2004) relata que diante da necessidade de implementar sistemas da qualidade, os paises
comecaram a estabelecer normas nacionais de gestdo da qualidade, o que causou transtornos para as
empresas exportadoras. O autor complementa que a base normativa, hoje, mais utilizada para a
implantagao de sistemas de gestdao da qualidade, é a norma ISO 9001: 2000.

A adogao da norma ISO 9001: 2000 para um sistema de gestdo da qualidade, é uma decisao da
organizag¢do e a mesma nao impde uniformidade na estrutura ou na documentagao das empresas (NBR ISO
9001, 2000). Apesar de a norma ISO 9001: 2000 ser a mais utilizada como base para os sistemas de gestdo
da qualidade, foram desenvolvidas algumas normas mais especificas, para determinados setores industriais.
Como exemplo, pode-se citar o setor automotivo, o de alimentos, o farmacéutico, dentre outros.

Na drea de alimentos, em 1962, foi criada a comissdo do Codex Alimentarius, por decisdo da ONU,
para a Agricultura e a Alimentagdo e da OMS. Segundo Fermam (2003), o Codex Alimentarius é uma
colegdo de codigos e padrdes para alimentos, cujos objetivos sdo o estabelecimento de préticas e padroes
para proteger a saide do consumidor e garantir praticas justas no comércio de alimentos, visando promover
a harmonizagdo e facilitar o comércio internacional.

No Brasil, as atividades do Codex Alimentarius sao coordenadas pelo Inmetro, possuindo como
membros, os 6rgaos do governo, as industrias, as entidades de classe e os 6rgios de defesa do consumidor.
Ainda segundo o autor, dentro das normas, diretrizes e recomendagdes do Codex consta o “Cédigo de
Praticas Internacionais Recomendadas em Principios Gerais de Higiene Alimentar” (CAC/RCP 1-1969)
que é reconhecido mundialmente como essencial para garantir a inocuidade e a seguranga dos alimentos e
tem como objetivo recomendar uma abordagem baseada no sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical
Control Point).

O sistema HACCP consiste em etapas seqiienciais para identificar, avaliar e controlar perigos de
contaminagdo de alimentos, da produgao até o consumidor (FERMAN, 2003). Seus objetivos sdo prevenir,
reduzir ou minimizar os perigos associados ao consumo de alimentos, estabelecendo deste modo, os
processos de controle para garantir um produto in6cuo. O sistema tem como base a identificagdo dos
perigos potenciais para a inocuidade do alimento e as medidas preventivas para controlar as situagdes que
criam os perigos.

Giordano (2003) acrescenta que, além da ado¢io do HACCP nas empresas de alimentos ser
recomendada pelo Codex Alimentarius da FAO/WHO, no Brasil ela é exigida ainda pela portaria federal
1428/93, do Ministério da Satde. De acordo com o autor supra-citado, o HACCP foi inicialmente
traduzido como ARPCC (andlise de riscos e pontos criticos de controle) sendo atualmente conhecida
como Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC), que identifica perigos especificos de
ordem biologica, quimica ou fisica e gera agdes preventivas, para garantir um alimento seguro em toda a
cadeia de preparo.

De acordo com o Programa Alimentos Seguros (PAS) do SENAI (2004), o APPCC deve ser utilizado
nas empresas do setor de alimentos, em conjunto com as BPE A industria de alimentos, na década de 50,
adaptou as BPF da industria farmacéutica e deu um grande passo para a fabricagdo de alimentos seguros e
com qualidade, pois comegou a controlar a agua utilizada, as contaminagdes cruzadas, as pragas, a higiene
e o comportamento dos manipuladores, durante a fabricagdo dos alimentos.

Apesar do atendimento as BPF, na industria de alimentos, ser recomendado por varias entidades,

N
)
N
™
o
-
=y
o
o
~
e
=
=]
o
(=]]
=
o
o
=
[~ o
|
(7¢]
o
oc
o,
]
S




o
€S
0
=
=
=}
S
o.
@
=
©
=
©
=
=
T
=)
=
L
@
=
=
7]
=)
=%
E
(70
|
o.
L
o.
=
(70
><

166

Um estudo de caso de implementagdo das boas praticas de fabricagdo em uma empresa de médio porte
do setor farmacéutico — dificuldades e recomendagdes

além de ser exigido pelas autoridades sanitarias no Brasil, é na area farmacéutica que a norma é mais
utilizada e conhecida. Apesar das BPF passarem a ter amparo legal, somente a partir da década de 70, de
acordo com Immel (2001), apds vérios problemas causados por medicamentos, na década de 40, o Food
and Drug Administration (FDA) revisou drasticamente os requisitos para fabricagdo e o controle da
qualidade de medicamentos, dando origem ao que mais tarde seria chamado de BFP. De acordo com
Moretto (2001), as BPF na drea farmacéutica, passaram a ter amparo legal nos Estados Unidos, em 1973 e
desde entdo, a norma tem sido aperfeicoada e atualizada, o que levou a se assumir a sigla cGMP - Current
Good Manufacturing Practices. A seguir, serdo abordadas a vigilancia sanitaria e a industria farmacéutica
no Brasil e, na seqiiéncia, serd apresentada a edi¢do atual das BPE para o setor fabricante de
medicamentos.

2.2. A VIGILANCIA SANITARIA E A INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

Segundo Eduardo e Miranda (1998), na década de oitenta, moldou-se o atual conceito de vigilancia
sanitaria, onde o Estado deve cumprir o papel de guardido dos direitos do consumidor e promover as boas
condi¢oes de saide da populagao. Em 1999, através da Lei n°® 9782, define-se o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e é criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A ANVISA ¢é uma agéncia com independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira. A agéncia esta vinculada ao Ministério da Satde e é regulada por um Contrato de
Gestdo entre essas partes. E através desse contrato que se avalia a atuagio e o desempenho da agéncia (Lei
n°® 9782, 1999).

De acordo com a legislagao vigente (Lei n® 9782, 1999), compete a ANVISA a implementagio e a
execucdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Dentre as atividades da ANVISA, destaca-se a
concessdo do certificado de cumprimento de boas praticas de fabrica¢ao. Em sintese, compete a ANVISA a
implementacdo e a execugdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, devendo, dentre outras atividades:

o Autorizar e cancelar o funcionamento de empresas de fabrica¢do, distribui¢do, importagio e
comercializacdo dos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, entre eles, medicamentos, alimentos,
cosméticos, produtos de higiene, saneantes, etc. E, ainda, incumbéncia da ANVISA regulamentar,
controlar e fiscalizar esses produtos;

» Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagéo;

o Interditar, como medida de vigildncia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importagio,
armazenamento, distribui¢ao e venda de produtos e de prestagdo de servicos relativos a saude, em caso
de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

« Proibir a fabricagio, a importa¢io, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializagdo de produtos
e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Assim, a ANVISA é responsavel pela regulamentagao da fabricagdo de medicamentos no Brasil e, no
uso de suas atribuigdes, publica as resolugdes que devem ser seguidas pelas empresas farmacéuticas que
pretendem operar no pais, inclusive, obrigando-as a cumprirem com as normas de BPE Uma vez
estabelecidas as regras para a fabrica¢do de medicamentos no Brasil, é importante a apresentagdo de alguns
dados que ajudam a dimensionar o setor industrial farmacéutico.

Segundo a Federagdo Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA, 2004), o Brasil possui um
total de 551 laboratérios farmacéuticos, ocupando a 11a posigdao no ranking do mercado mundial, nesse
segmento. Os investimentos das empresas entre 1994 e 2000, foram da ordem de US$ 2 bilhdes e entre 2001
e em 2005, estdo previstos investimentos anuais de cerca de US$ 200 milhées. De acordo com dados da
FEBRAFARMA (2004), o mercado de medicamentos no Brasil apresenta-se em queda, tanto em unidades
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vendidas quanto em relagdo ao faturamento anual em dolares. As Figuras 1 e 2 mostram os dados relativos
a venda de medicamentos no Brasil.

MERCADO FARMACEUTICO - BRASIL
Valor das vendas em US$ 1000 (sem impostos)
Periodo: 1997 a 2004(*)
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FIGURA 1 - Vendas de Medicamentos em Dolares no Brasil.
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FIGURA 2 - Vendas de Medicamentos em Unidades no Brasil.

Outro dado importante da indudstria farmacéutica, é com relagio a balanga comercial. Segundo a
FEBRAFARMA (2004), as importa¢cdes de medicamentos, entre os anos 1997 e 2004, variaram em 1,70% e
3,23% das importacdes totais do Brasil, enquanto as exportagdes variaram, no mesmo periodo, entre 0,29%
e 0,48% das exportagdes totais. E evidente que existe um desequilibrio na balanga comercial, com relagio
ao comércio de medicamentos. Este fato pode ser verificado na Figura 3, que compara as importagdes e as
exportacdes de medicamentos em dolares, entre os anos de 1997 e 2004.
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PRODUTOS FARMACEUTICO — BALANGA COMERCIAL

Exportagoes e Importagdes Brasileiras — Capitulo 30 da NCM
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FIGURA 3 - Comparacio Entre o Volume de Importagdo e Exportacio de Medicamentos.

2.3. 0 GERENCIAMENTO DA QUALIDADE E AS BoAs PRATICAS DE
FABRICACAO (BPF) NA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS

Segundo a Resolugao RDC 210 (2003), os medicamentos comercializados no Brasil s6 podem ser
produzidos por fabricantes detentores de autorizagao para fabricagdo e que tenham suas atividades
regularmente inspecionadas pelas autoridades sanitarias competentes, sendo que, as BPF devem ser
utilizadas como referéncia nas inspecdes das empresas produtoras e como material de treinamento, tanto
dos inspetores quanto dos profissionais que atuam na fabricagdo de medicamentos.

O gerenciamento da qualidade é a fun¢do que determina e implementa a “politica da qualidade’, ou
seja, as intengdes e diregoes relativas a qualidade, determinadas pela administracdo superior da empresa,
devendo possuir estrutura organizacional, procedimentos, processos e recursos apropriados, além de
promover agdes sistematicas e precisas, para garantir que o produto fabricado satisfaga as exigéncias quanto
a sua qualidade (RDC 210, 2003). Para a fabricacao de medicamentos, um sistema de garantia da qualidade
deve assegurar que:

« Os medicamentos sejam desenvolvidos em cumprimento as BPF’s;

« A produgdo e controle da qualidade tenham operagdes especificadas e escritas, cumprindo as BPF’s;

o As responsabilidades gerenciais estejam claramente definidas, com descrigdo de cargos e fungoes;

« Exista controle quanto a fabricacio, suprimento e correta utilizagdo das matérias primas e materiais de
embalagem;

o Sejam realizados todos os controles necessarios nas matérias-primas, produtos intermediarios,
produtos a granel e produto terminado, além dos controles de processos, calibragdes e validagoes;

o Os medicamentos sejam processados e conferidos, de acordo com procedimentos definidos e nao
sejam expedidos antes que o pessoal autorizado confirme que foram produzidos com os requisitos pré-
determinados;
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« Os medicamentos sejam armazenados, distribuidos e manuseados de modo que a qualidade seja
mantida durante todo o prazo de sua validade.

Ocorram regularmente auto-inspegoes (auditorias internas) que avaliem a aplicagdo e a efetividade do
sistema de garantia da qualidade.

Complementando, segundo a OMS (2003), o gerenciamento da qualidade, é uma pratica de gestdo
para a organizagdo e, em situagdes contratuais, também serve para gerar confianca nos fornecedores, sendo
que os conceitos de garantia da qualidade, BPF e de controle da qualidade sdo aspectos inter-relacionados
e de fundamental importancia para a produgéo e controle de produtos farmacéuticos.

2.4. BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (BPF)

A RDC 210 (2003) define as BPF’s como a parte da garantia da qualidade, que assegura que os
produtos sdo produzidos de modo consistente e controlado, com a qualidade necesséria para seu uso e
requerida pelo seu registro. O seu cumprimento esta dirigido para minimizagdo dos riscos inerentes da
produgdo de medicamentos, riscos que ndo podem ser detectados com a andlise do produto terminado e
sdo basicamente: contaminag¢do-cruzada, contaminagdo por particulas e troca ou mistura de produto.

As BPF’s (RDC 210, 2003) determinam que:

 Os processos de fabricagdo devem estar definidos e serem revisados regularmente; devem ser capazes
de produzir medicamentos com o padrdo de qualidade exigido e atender as especificagdes
estabelecidas;

o As fases criticas e as modifica¢oes dos processos devem ser devidamente validadas;

o As areas de produgdo devem possuir infra-estrutura, que inclua: pessoal qualificado e treinado,
instalagdes, equipamentos, materiais, servigos, armazenamento e transporte adequados,
procedimentos aprovados e escritos de maneira clara e objetiva, além de estrutura para controle de
processos;

o Devem ser feitos registros, para demonstrar que todas as etapas do processo de fabricagdo foram
devidamente cumpridas e que a quantidade e a qualidade do medicamento estdo de acordo com o
estabelecido. Qualquer desvio significativo deve ser registrado e investigado. Esses registros, incluindo
a distribui¢do dos lotes, devem ser arquivados, de modo a possibilitar o rastreamento de qualquer tipo
de informacao;

o O armazenamento e a distribuicdo devem ser de tal modo que ndo interfiram na qualidade do
produto;

« Deve existir um procedimento preparado e capaz de recolher qualquer lote de medicamento, apds sua
expedicio;

« Todas as reclamagdes, sobre desvio da qualidade dos produtos comercializados, devem ser registradas,
analisadas e investigadas. Medidas corretivas devem ser tomadas para se evitar novos erros.

Segundo Jonck (2002), os dez principios basicos das Boas Praticas de Fabricagao, sao:

Principio 1 - Escrever e elaborar documentos, de forma detalhada (passo a passo), servindo como guias
para um desempenho consistente e controlado;

Principio 2 - Seguir cuidadosamente os procedimentos escritos;

Principio 3 — Ter sempre todos os documentos de trabalho disponiveis e cuidadosamente preenchidos,
visando estar de acordo com as normas e proporcionando rastreabilidade, quando necessaria;

Principio 4 — Demonstrar que os sistemas fazem o que foi designado para fazer, através de um trabalho de
validagdo;
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Principio 5 - Integrar a produtividade, a qualidade do produto e a seguranca do operador, ao se planejar
areas produtivas ou utiliza¢do de equipamentos;

Principio 6 — Manter de forma adequada, a manuten¢io de instalagdes e equipamentos produtivos;
Principio 7 — Possuir defini¢des claras de desenvolvimento pessoal e descri¢ao de cargos na empresa;
Principio 8 - Promover a prote¢ao dos produtos contra contaminagdes, fazendo da limpeza e higiene um
hébito didrio;

Principio 9 - Qualidade traduzida em produtos - utilizagdo de controles sistematicos de seus itens e
processos de fabricagdo, embalagem, rotulagem, testes analiticos, distribui¢ao;

Principio 10 — Conduzir auditorias e inspegdes periddicas para aderéncia e desempenho, segundo normas
estabelecidas.

Miguel (1998) cita que os objetivos da norma BPF’s sdo garantir que os produtos sejam:

o eficazes: exercam a a¢io indicada e contenham a quantidade de principio ativo declarado;

o seguros: possuam efeitos secundarios, reduzidos ao minimo aceitavel, quando na dosagem e utilizagao
corretas;

o estdveis: quando atividades e caracteristicas sdo mantidas até o vencimento do prazo de validade.

Os diversos requisitos das BPF compreendem os seguintes elementos: sanitizagio e higiene, validagao,
reclamagdes, recolhimento de produtos, contrato de fabricagdo e/ou andlise, auto-inspecdo e auditoria da
qualidade, do pessoal, instalagdes, equipamentos, materiais, e documentagdo. Todos estes requisitos sdo
detalhados na RDC 210 (2003).

2.4. ComPARACAO ENTRE A NORMA DE BoAs PRATICAS DE FABRICAGAO E
A 1S0O 9001 (2000)

Para concluir esses referencial tedrico, é interessante que se faga uma comparagio das BPF’s com outra
norma mais difundida. Para isso, foi escolhida a ISO 9001 (2000), que é uma norma reconhecida
internacionalmente e mais conhecida no Brasil.

Como comparagdo, pode-se dizer que as duas normas apresentam o mesmo objetivo. Segundo a NBR
ISO 9000 (2000), “as normas da familia ISO 9000 foram desenvolvidas para apoiar as organizagdes, de todos
os tipos e tamanhos, na implementagio e operacgdo de sistemas de gestao da qualidade eficazes”

No caso da norma de BPE de acordo com a RDC 210 (2003), “ela deve ser utilizada como a base de
um sistema de garantia da qualidade para empresas que pretendem fabricar medicamentos no Brasil”.
Assim, ambas sdo normas utilizadas como base para sistemas de gestao da qualidade, sendo que a primeira,
¢ utilizada por qualquer tipo de empresa, enquanto a segunda, é especifica para empresas fabricantes de
medicamentos.

A primeira diferenca entre essas normas é em fun¢ao da imposi¢do de seu cumprimento. A adogao da
norma ISO 9001 (2000) para um sistema de gestdo da qualidade, é uma decisdo da organizagio e ela ndo
impoe uniformidade na estrutura ou na documentagdo das empresas (NBR ISO 9001, 2000). A norma de
BPF deve ser cumprida por todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, determinando a
estrutura e as documentagdes minimas exigidas para as empresas (RDC 210, 2003).

A Tabela 1 demonstra algumas diferengas entre as normas, o que facilita a comparagao entre elas. Essa
tabela ndo tem a intenc¢do de apresentar todas as diferencas e, sim, exemplificar algumas delas, o que ajuda
a visualizar as diferencas de enfoque e exigéncia existentes.
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TABELA 1 - Comparagdo entre as normas ISO 9001 (2000) e BPE

Requisito NBR 1S0O 9001 (2000)

BPF segundo RDC 210

Rastreabilidade

Devem existir documentos como

Documentagdo  a politica, os objetivos e 0 manual

da qualidade

Determina que devem existir
registros legiveis e recuperaveis,

Registros para prover evidéncias da
conformidade com 0s requisitos
e das operagoes.

Foco Cliente

Responsabi- Define as responsabilidades da

lidades alta direcao

A empresa deve identificar o
produto quando for apropriado
e promover sua rastreabilidade,
quando for um requisito

Especifica a necessidade de alguns documentos,
como formula mestra, especificagdes, instrugdes
de embalagem, além de determinar que toda a
documentacdo deve ser aprovada pelo
responsavel do sistema de gestao da qualidade

Determina que os registros devem ser efetuados
no momento da agao e serem assinados pelo
executor, além de verificados e aprovados por
pessoal qualificado antes da liberagao do produto

Produtos dentro dos padrdes de qualidade
exigidos

Define a responsabilidade da direcéo, do
responsavel técnico, do responsavel da producao
e do responsavel pelo controle da qualidade

Todos os produtos devem ser identificados e 0s
registros devem permitir a rastreabilidade de
qualquer etapa da fabricagao ou do produto,
apos sua expedicdo

Nota-se na Tabela 1, que o foco das normas é diferente e, por ser mais especifica, a BPF apresenta um
detalhamento maior de seus requisitos. O sistema ISO 9001 ndo contempla todos os aspectos relacionados
a qualidade do produto exigidos pela BPF (Macedo, 2003).

Desse modo, por ser a base normativa mais utilizada no mundo, algumas empresas farmacéuticas tém
utilizado a ISO 9000 em conjunto com as BPE

Macedo (2003) acrescenta que a compatibilizagdo das duas normas traz grandes beneficios para as
empresas. Alguns desses beneficios sao:

« Aprimora o comprometimento da alta administragdo para com o Sistema da Qualidade;

 Aprimora a sistematica da qualidade assegurada em fornecedores;

o A ISO 9001 possibilita a reducdo das perdas e, conseqiientemente, o aumento da produtividade;

« Intensifica a conscientiza¢do e a pratica dos processos preventivos de nao-conformidades;

« Cria uma sistematica de ‘foco no cliente, para melhor atender aos distribuidores e consumidores;

 Fornece apoio para a mudanca de cultura dentro da empresa;

« Fornece maior garantia na execu¢ao dos procedimentos do Sistema da Qualidade;

« Aprimora os trabalhos voltados para o controle de equipamentos de medi¢io, inspe¢do e ensaios;

« Aprimora o planejamento da qualidade; e

« Insere os indicadores de desempenho da qualidade e outras ferramentas para a busca da melhoria
continua.

Com o intuito de compatibilizar os requisitos da NBR ISO 9001 (2000) com as Boas Praticas de
Fabricagdo para a industria farmacéutica, a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) elaborou a
NBR 14919 (2002), que apresenta requisitos especificos para a aplicagio das normas em conjunto, nos
sistemas de gestdo da qualidade das industrias farmacéuticas. Vale ressaltar que essa norma foi elaborada,

N
)
N
™
o
-
=y
o
o
~
e
=
=]
o
(=]]
=
o
o
=
[~ o
|
(7¢]
o
oc
o,
]
S




(=)
Ly~
[y
=
=
(=)
S
o.
[-0)
=
©
=
©
=
=
(0]
(=)
=
L
(<L)
=
=
(7]
o
=3
=
7]
I
o.
L
o.
=
7¢)
>

172

Um estudo de caso de implementagdo das boas praticas de fabricagdo em uma empresa de médio porte
do setor farmacéutico — dificuldades e recomendagdes

utilizando-se as BPF conforme a resolu¢ao RDC 134 (2001), que nao é a edi¢do atual da norma e, sim,
aquela determinada pela resolugdo RDC 210 (2003).

Ap0s esse referencial tedrico, com uma introdugao sobre algumas bases normativas e a apresentagao
da norma de BPF, além de dados que demonstram as particularidades do setor industrial farmacéutico,
apresenta-se, a seguir, proposta metodolédgica para a condugdo do trabalho.

3. METODOS E TECNICAS DE PESQUISA

Para Yin (2001), as condi¢des que determinam a escolha da abordagem de pesquisa a ser utilizada, sdo:
(a) o tipo de questdo de pesquisa; (b) o controle que o pesquisador tem sobre os efeitos comportamentais;
e, (c) o grau de enfoque em acontecimentos histdricos, em oposi¢ao a acontecimentos contemporaneos. No
caso desta pesquisa, esta se prop0s a responder a questoes tipicas de estudo de caso (“como” e “porque”),
envolvendo eventos contemporaneos, sendo o contexto importante nesse caso (a unidade de analise é uma
empresa de médio porte, descrita mais a frente).

A segunda condi¢ao que determina a escolha da estratégia de pesquisa, é o controle sobre os efeitos
comportamentais. Segundo Yin (2001), “sdo realizados experimentos quando o pesquisador pode
manipular o comportamento direta, precisa e sistematicamente”. Nese caso, a proposta foi a de analisar o
atendimento da norma de BPE, por uma empresa farmacéutica de médio porte e procurar respostas sobre
os resultados alcancados na prética. Assim, o pesquisador nido teve nenhum controle sobre os
acontecimentos.

A terceira e ultima condigdo para a escolha da estratégia, é o grau de oposi¢do entre acontecimentos
histéricos e contemporaneos. Yin (2001) distingue a pesquisa histérica como aquela com a capacidade de
lidar com o passado, ou seja, quando nio existem pessoas vivas para expor o que realmente aconteceu e,
sendo assim, o pesquisador deve confiar em documentos, além de artefatos fisicos e culturais. O estudo de
caso é considerado como aquele tipo de pesquisa, que trata de acontecimentos contemporineos e que
podem incluir, no contexto da pesquisa a observag¢ao direta e entrevistas. No caso desta pesquisa, a coleta
de dados envolve tanto a observacio direta dos acontecimentos quanto entrevistas com pessoas envolvidas
nos acontecimentos, visto ser considerado como um evento contemporaneo.

Voss, Tsikriktsis, Frohlich (2002, p.197) definem um estudo de caso como a

(...) histdéria de um fendmeno passado ou presente, extraido de varias fontes de evidéncia. Pode incluir dados
de observagdo direta e entrevistas sistematicas como também de arquivos publicos ou privados. Na realidade,
qualquer fato relevante para a corrente de eventos definindo o fendmeno é um dado potencial em um estudo
de caso.

Os autores acrescentam, ainda, que o estudo de caso é importante nido somente para responder
~ . <« » <« k24 /4 . . 7. .
questdes do tipo “como” e “porque” mas também para o desenvolvimento de novas idéias e teorias. No caso
dessa pesquisa, pretende-se demonstrar como evolui o sistema de qualidade, baseado nas BPF, em uma
industria farmacéutica de médio porte, além de apresentar evidéncias das dificuldades que determinam o
ndo atendimento total a norma.

3.1. PLANO DA PESQUISA

Para realizagao de qualquer pesquisa, é fundamental que exista um planejamento bem delineado e
fundamentado, para que ao final, as questdes propostas possam ser respondidas de maneira satisfatdria.
Assim, a partir da definicao da abordagem metodoldgica, foi feito um plano da pesquisa mostrado na
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ilustrado na Figura 4. Um componente importante no plano de pesquisa, é a defini¢ao do caso e também os
limites de tempo, determinando o inicio e o fim do caso, além dos limites para a coleta de dados (YIN, 2001).

Referencial Tedrico Referencial Metodol6gico
L ‘: T |
i Revisao da Norma ! ! Escolha da Coleta de '
i relacionados i : Pesquisa |
o2 i »| Andlise de i

! Registros !
! |
] 1
1 1
1 1
] 1

> [Eriersis

Andlise dos — Conclusdes e — Fim
Resultados Recomendacdes

FIGURA 4 - Esquema geral do planejamento da pesquisa.

3.2. UNIDADE DE ANALISE

Este trabalho foi desenvolvido em uma empresa farmacéutica, classificada como médio porte grupo
II1, segundo a Resolugdo RDC 23, de 06 de fevereiro de 2003 da ANVISA, que define o porte das empresas,
para efeitos de enquadramento nos valores, descontos e isen¢oes da taxa de fiscalizagdo de vigilancia
sanitdria. A empresa foi fundada em julho de 1961, é de capital 100% nacional e esta localizada no interior
do Estado de Sdo Paulo, com cerca de 45 funcionarios e fabricante de 10 produtos, com marca prépria.
Todos os produtos fabricados encontram-se na categoria OTC (venda sem receituario médico) e, portanto,
necessitam de um plano de marketing agressivo para as vendas.

Apesar de todas as dificuldades que a empresa encontra para a implantacdo das Boas Praticas de
Fabricagdo, principalmente devido & pequena estrutura fisica, de pessoal e de recursos monetarios
disponiveis, sua diretoria tem se mostrado preocupada com o atendimento aos requisitos do regulamento,
tendo consciéncia de que somente com investimentos na drea de qualidade, tornar-se-4 possivel sua
sobrevivéncia em um mercado extremamente competitivo (FIOCCHI, MIGUEL, 2003).

3.3. QUESTOES DA PESQUISA

A proposi¢ao da pesquisa tem o intuito de mostrar que uma empresa farmacéutica de médio porte tem
dificuldades para atender aos requisitos da norma de BPE. Nesse sentido, as duas questdes para essa
pesquisa sdo: “Como evolui uma empresa de médio porte do setor farmacéutico no atendimento & norma
de BPF?” e “Por que a empresa ndo consegue atender na totalidade os requisitos das BPF?”. Neste sentido,
os dados foram coletados e analisados em duas etapas.

Na primeira etapa, os dados foram coletados por meio da andlise dos registros em arquivo (analise
documental) das auto-inspegoes realizadas na empresa. Por intermédio dessa analise, foi possivel verificar
o nivel de atendimento da empresa a norma de BPF e a variagdo desse nivel em trés periodos de tempo
distintos.
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Esses resultados foram apresentados por Fiocchi e Miguel (2003), respondendo a primeira questao
“Como evolui o sistema de qualidade de uma empresa de médio porte do setor farmacéutico?”. Além disso,
obteve-se evidéncias das principais dificuldades enfrentadas pela empresa, para o atendimento da norma de
BPE A partir dai, foi realizada a segunda etapa do trabalho, ou seja, a coleta de dados com os funcionarios,
com o intuito de confirmar as evidéncias das dificuldades encontradas durante os trabalhos, que visam ao
atendimento a norma, respondendo a segunda questdao que é “Por que a empresa nao consegue atender na
totalidade os requisitos das BPF?”.

3.4. COLETA E ANALISE DOS DADOS

Com relagdo aos dados a serem coletados, em estudos de caso, varias fontes podem ser usadas (YIN,
2001): documentacio, registros em arquivos, entrevistas, observacio direta, observac;éo participante e
artefatos fisicos e, mais do que uma fonte de evidéncia deve ser utilizada. Neste caso, em fun¢ao de um dos
autores pertencer ao quadro funcional da empresa, as técnicas de coleta de dados envolveram andlise de
registros em arquivo (andlise documental) e entrevistas, além da observagao direta dos acontecimentos. O
tempo de analise do caso, outro componente importante para o planejamento da pesquisa, foi definido
como: de maio de 2001, quando foi realizada a primeira auto-inspe¢do na empresa, até junho de 2004, data
prevista para o término da coleta de dados.

As entrevistas foram realizadas por intermédio de um questiondrio pré-definido, operando como um
roteiro para entrevista semi-estruturada. Esse roteiro foi elaborado, utilizando-se as evidéncias levantadas
na primeira etapa da coleta de dados. Foi proporcionada aos entrevistados, a oportunidade de relatarem
suas opinides sobre os investimentos da empresa, os principais problemas e as mudangas mais importantes
a ser realizadas. Esses dados foram importantes para o surgimento de alguma dificuldade, que nao tenha
sido levantada, através da observagio direta e que poderia deixar de ser identificada.

Quanto a analise dos dados, foi observada a logica entre os dados coletados e o que se pretende
demonstrar com o estudo, ou seja, a 16gica que une os dados as proposigdes. A partir da coleta realizada,
foi considerou-se que dados coletados apresentem subsidios suficientes para confirmar a proposta da
pesquisa. Além disso, o plano da pesquisa também definiu critérios de interpretacao para os dados
coletados, evitando assim, dividas com relagdo aos resultados obtidos pelo estudo. Esses critérios tém como
base, as publicagdes citadas no referencial teérico, considerando também nas normas estabelecidas para as
BPE como por exemplo, os critérios dos roteiros de inspegoes, baseados no risco potencial de cada item,
com relagdo a qualidade e seguranca do produto e a seguranca do trabalhador durante a fabricagdo e na
classificagao de “imprescindivel’, “necessario’, ou “recomendavel”. A Tabela 2 exemplifica alguns itens da
norma BPF (RDC 210, 2003) classificados conforme a classificacio anterior.
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TABELA 2 - Exemplo da classificagdo dos itens de acordo com a norma de BPE.
[tem Exemplos

* Rastreabilidade dos produtos;

e Existéncia de formulas padrao;

* Manutengdo dos registros;

* Controle de qualidade independente;

» Utilizacdo de matérias primas analisadas e aprovadas pelo controle de qualidade;
» Cumprimento das especificagdes em cada lote fabricado;

* Existéncia de departamento de garantia da qualidade;

* Realizagdo de auto-inspegdes.

1. Imprescindivel

» Combate a insetos e roedores;

* Edificios limpos e conservados;

* POP’s previamente definidos;

* Qualificag@o de fornecedores;

« Areas condizentes com as atividades;

* Equipamentos identificados;

* Balancas e recipientes calibrados;

* Existéncia de especificagdes para todos 0s insumos;
» Responsabilidades claramente definidas;

* Treinamento de pessoal.

2. Necessario

« Sanitarios e vestidrios em quantidade suficiente;
* Eliminagao de materiais obsoletos;
* Dados estatisticos sobre as reclamagdes dos produtos;
3. Recomendavel * Esquema de producao e distribuicdo de dgua na empresa;
* Recipientes de lixo fechados e identificados;
* Critérios de qualificagao do pessoal;
* Re andlise de matérias-primas, respeitando a validade do fabricante.

Uma vez demonstrada a abordagem metodologica adotada, os fatos que determinaram a sua escolha,
a proposi¢do da pesquisa e suas questdes, bem como ao meios e critérios para a coleta e analise dos dados,
no tépico seguinte, sao apresentados os resultados do trabalho, visando confirmar as evidéncias sobre as
principais dificuldades encontradas e que contribuiram para o niao atendimento da norma BPE

4. RESULTADOS DO ESTUDO DE CASO

O trabalho de implantagdo das BPF vem sendo desenvolvido ha 8 anos, na empresa estudada e passou
a ser considerado de carater essencial, a partir do ano de 2001, com a publica¢do da Resolu¢ao RDC n° 134,
de 13 de julho de 2001, que enfatizou a importancia do regulamento técnico.

Antes da publica¢ao, mesmo com o reconhecimento da dire¢ao, com relagio a importancia do
cumprimento da norma, os trabalhos realizavam-se a longo prazo, com sua execugdo a cargo de um tnico
farmacéutico, trabalhando de modo isolado e sem o apoio dos demais colaboradores. Hoje, a empresa conta
com sete farmacéuticos trabalhando em diferentes areas, todos integrados entre si e com todos os demais
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colaboradores, em busca do ideal em comum, que é o atendimento da norma de Boas Praticas de
Fabricacio.

Apesar de todas as dificuldades que a empresa encontra para a implantagdo das BPFE, principalmente
devido a pequena estrutura fisica, de pessoal e de recursos financeiros disponiveis, sua diretoria tem se
mostrado preocupada com o atendimento aos requisitos do regulamento, Conscientes de que somente com
investimentos na area de qualidade, tornar-se-a possivel sua sobrevivéncia em um mercado bastante
competitivo.

4.1. RESULTADO DAS ENTREVISTAS

A segunda etapa da coleta de dados foi executada, através de entrevistas realizadas em 20 dias. Na
época, a empresa contava com 42 colaboradores, sendo que um colaborador estava afastado das atividades,
por motivo de doenca, dois faziam parte do quadro de colaboradores ha menos de 60 dias, outro
colaborador é um dos autores deste trabalho e estes, portanto, nao foram entrevistados.

Durante o processo de execugdo das entrevistas, trés colaboradores se recusaram a responder as
questdes e, como a participagdo foi opcional, também foram excluidos. Todos os demais colaboradores
foram entrevistados, perfazendo um total de 35 pessoas, sendo sete funcionarios do nivel de geréncia ou
supervisdo.

Apds a coleta, os dados obtidos através das questdes com multiplas alternativas foram tabulados
integralmente. Ja no caso das questoes sem alternativas, onde o entrevistado manifestou sua opinido, foram
tabulados os itens com maior indice de respostas, procurando agrupa-las por afinidade. Nas questdes sobre
os principais problemas da empresa e as mudangas mais importantes a serem realizadas, alguns
entrevistados responderam mais do que um item e, por essa razo, existe um niimero maior de respostas do
que funcionarios. Assim, o percentual de cada resposta foi calculado de acordo com o numero total de itens
respondidos e ndo sobre o numero de funcionarios.

O primeiro ponto a ser analisado, é o conhecimento das BPF pelos colaboradores, cujos resultados
mostraram que 76% dos colaboradores da empresa conhecem a norma, enquanto cerca de 24% ndo sabem
ou ja ouviram a respeito, mas ndo conhecem com certeza seu significado.

Apesar da coleta de dados ter sido realizada com colaboradores de todas as areas, o que inclui pessoas
que ndo estdo envolvidas diretamente com as atividades relacionadas as BPE o indice obtido de
funcionérios, que nao conhecem plenamente a norma, ¢ relativamente alto, uma vez que o conhecimento e
o comprometimento de todas as pessoas da organizagdo é fundamental para o seu pleno atendimento.
Assim, o desconhecimento da norma é um fator que pode ter dificultado as atividades relativas ao seu
atendimento.

Apos a analise dos conhecimentos sobre BPF na empresa, foram analisados os dados coletados em
relagao as possiveis dificuldades encontradas. Uma das evidéncias levantadas durante a primeira etapa da
coleta de dados, foi com relagdo a organizagdo e aos recursos humanos da empresa. Alguns fatores, como o
pequeno numero de colaboradores, a ma definicdo de fungdes e responsabilidades e o programa de
treinamento foram explorados durante a segunda etapa da coleta de dados, como mostram os resultados da
Tabela 3.
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TABELA 3 - Visdao Geral da Empresa sobre sua Organizagao.

Questoes Percentual de

Respostas
1) Organizagao
1.1.) Vocé sabe com clareza as fungdes que sdo de sua responsabilidade?
Sim 95,2
Sim, mas as vezes tem ddvidas 48
\E) 0,0
1.2) Vocé considera que o volume de servigo a vocé delegado é compativel?
Compativel 78,5
Compativel, mas no limite 11,9
Pouco 4,8
Demais 4,8

1.3) Vocé considera que o nimero de funcionarios em seu departamento é compativel com as atividades
realizadas?

Suficiente 61,9
Suficiente para a rotina. Mais funcionarios traria mais organizagao 14,3
Insuficiente 23,8

2) Treinamento
2.1) Vocé considera o treinamento recebido suficiente para as fungdes que lhe foram delegadas?

Suficiente 52,4
Suficiente, mas gostaria de mais para se desenvolver 9,5
Insuficiente 38,1
2.2) Vocé acha que os investimentos em treinamento s@o suficientes?

Suficiente 40,5
Insuficiente 59,5

Pelos dados apresentados na Tabela 3, verifica-se que 95% dos funcionarios acreditam conhecer
plenamente suas fun¢des e nenhum funciondrio alega desconhecé-las. Assim, os dados coletados
demonstram que, de modo geral, a definicdo de fun¢des nao é um fator que possa ter dificultado o
atendimento a norma de BPE

Com relagdo ao numero de funciondrios, os dados coletados (tabela 3) mostram que cerca de 24% das
respostas consideram insuficiente a quantidade de funciondrios em seu departamento e quase 15%
consideram que um numero maior poderia melhorar a qualidade do servigo executado, ou seja,
aproximadamente 40% das respostas coletadas demonstram que o baixo nimero de colaboradores influi
nas atividades.

Como apenas cerca de 5% consideram incompativel a quantidade de funcionarios com o volume de
servigo, pode-se inferir que algumas atividades nio estdo sendo realizadas, de modo adequado, por escassez
de funcionarios. Entre as atividades realizadas de modo inadequado, pode-se citar, como exemplos, a
emissdo, a conferéncia e o arquivamento de documentos dos lotes de produgéo, que nio sdo executados em
tempo adequado. Desse modo, a quantidade de pessoas é uma das evidéncias que foram levantadas e que
pode estar dificultando o atendimento a norma de BPE.

Outra evidéncia observada e explorada durante as entrevistas, foi o programa de treinamento dos
funciondrios. De acordo com os dados da Tabela 3, apenas 52% das respostas consideraram suficiente o
treinamento recebido e quase 60% acreditam que os investimentos da empresa em treinamento e
qualificacdo sdo insuficientes para as necessidades apresentadas. Esses numeros demonstram que o
programa de treinamento e qualificagdo dos colaboradores da empresa é um dos fatores que dificultam o
atendimento total da norma de BPF, conforme sugerido na primeira etapa da coleta de dados.

N
)
VT
™
©
-
=1
o
=)
~
e
=
o
o
(=]]
=
-
o
=
[~ o
|
(%)
o
oc
o,
]
S




=)
S
S
S
=
=)
e
o.
®
=
©
=
©
=
=
@
>
=
i
®
=
2
7]
©
=%
E
(7e]
I
o
T
Q.
=
(7¢]
>

178

Um estudo de caso de implementagdo das boas praticas de fabricagdo em uma empresa de médio porte
do setor farmacéutico — dificuldades e recomendagdes

Outro aspecto investigado, com relagdo as principais dificuldades encontradas, é relacionado as
instalagoes fisicas da empresa, cujo resultado é mostrado na Tabela 4.

TABELA 4 - Visdao Geral Sobre as Instalagoes Fisicas da Empresa.

Percentual de

Questdes Respostas
1) InstalagOes da empresa
1.1) Vocé considera as instalagoes da empresa adequadas as atividades que sao realizadas?
Adequadas 66,7
Inadequadas 71
Nao é o ideal, mas estdao melhorando 26,2
1.2) Vocé considera adequadas as areas auxiliares, como refeitorio, sanitarios, depositos e oficina?
Boas 45,2
Boas, mas com alguns problemas 54,8

A andlise da Tabela 4 demonstra que 33% das respostas ndo consideram adequadas as areas de
trabalho e que cerca de 55% alegam que as dreas auxiliares, como sanitérios, refeitério e depositos,
apresentam problemas. Conforme levantado na primeira etapa da coleta de dados, apresentados em outra
ocasido (FIOCCHI, MIGUEL, 2003), a empresa nao planejou a constru¢do de seus edificios e, sim,
promoveu reformas e adaptagdes para atender as necessidades que surgiam a cada momento. Com isso e
por meio dos resultados, pode-se concluir que algumas areas nao conseguiram ser adequadas de modo
satisfatorio, pois 1/3 dos colaboradores consideram que sua drea ndo cumpre com os requisitos necessarios,
tais como: fluxo de pessoas e materiais, modo de disposi¢do de mdveis e equipamentos, facilidade de
limpeza, dentre outros, o que ndo estd em acordo com as BPE No caso das areas auxiliares, alguns
problemas citados durante a coleta de dados, como a pequena dimenséao dos vestidrios, area de manutenc¢io
desorganizada e depdsito de matérias-primas sem controle adequado de temperatura e umidade, podem
interferir no atendimento a norma de BPE

Outra evidéncia levantada na primeira etapa da coleta de dados para as dificuldades encontradas, foi
com rela¢do aos equipamentos da empresa, mostrada na Tabela 5.

TABELA 5 - Visao Geral Sobre os Equipamentos da Empresa.

Percentual de

Questoes Respostas
1) Vocé considera os equipamentos da empresa adequados as atividades que sao realizadas?
Adequados 52,4
Adequados, mas muito antigos 47,6
Inadequados 0,0

Por intermédio dos dados mostrados na Tabela 5, verifica-se que cerca de 48% das respostas
consideram os equipamentos muito antigos, conforme evidéncia levantada na primeira etapa da coleta de
dados. Assim, apesar de nenhum entrevistado considerar os equipamentos inadequados as atividades, é
evidente que, de modo geral, a longevidade dos equipamentos é um fator que dificulta o atendimento a
norma, pois alguns equipamentos chegam a ter mais de 20 anos e, portanto, ndo foram construidos dentro
dos atuais conceitos de BPF.

Para finalizar, os colaboradores foram questionados quanto as principais dificuldades encontradas e as
mudangas mais importantes que deveriam ocorrer, para melhorar as atividades realizadas na empresa.



Um estudo de caso de implementagdo das boas praticas de fabricagdo em uma empresa de médio porte
do setor farmacéutico — dificuldades e recomendagdes

Foram ainda questionados se consideravam os recursos investidos pela empresa suficientes, para atender as
necessidades existentes. A Tabela 6 mostra os principais resultados obtidos, nesse sentido.

TABELA 6 - Principais Problemas, Mudangas Necessdrias e Recursos Investidos pela Empresa.

Questoes Percentual de

Respostas
1) Em sua opinido, qual o principal problema da empresa?
Programa de treinamento dos funcionarios falho 29,8
Ma definicéo de responsabilidades 19,3
Falhas na producao 9,3
2) Em sua opinido, qual a mudanga mais importante que deveria ser efetuada na empresa?
Melhor defini¢ao de responsabilidades 23,8
Melhorar programa de treinamento 20,6
Aumentar os incentivos / beneficios para os funcionarios 11,1
Aumentar o nimero de funciondrios na produgado 7,9
Melhorar o PCP 79
3) Vocé acha que os recursos investidos sdo suficientes?
Suficiente 94,8
Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para crescer 35,7
Insuficiente 9,5

Por intermédio dos dados mostrados na Tabela 6, nota-se que, conforme as evidéncias levantadas
anteriormente, entre os principais fatores que interferem no atendimento as BPE esta o treinamento dos
funcionarios, visto que, cerca de 30% das respostas apontaram esse fato como o principal problema da
empresa. A ma defini¢do das responsabilidades também teve alto indice de citagao, obtendo quase 20% das
respostas. As falhas ocorridas na produgdo representaram cerca de 5% das respostas e quando os
entrevistados foram indagados sobre as causas dessas falhas, foram citadas a longevidade dos equipamentos
e a necessidade de treinamento, considerado pouco especifico para as atividades executadas na empresa.

As mudangas mais importantes, na visdo dos entrevistados, auxiliam na confirmagio das evidéncias,
visto que 24% consideram que deveria haver uma melhor definigao das responsabilidades e 20% que seria
necessario melhorar o programa de treinamento dos colaboradores. Nota-se que cerca de 11% relatam que
deveriam ser melhorados os incentivos e beneficios aos colaboradores, o que pode sugerir que o programa
de treinamento ndo tenha motivado suficientemente as pessoas. Com relagdo aos recursos investidos (tabela
6), para cerca de 45% das respostas, elas ndo sdo suficientes para atender as necessidades da empresa.

Assim, pode-se verificar que, de modo geral, os fatores que mais dificultaram o atendimento total a
norma de BPF pela empresa, foram uma preparacgdo inadequada da mao-de-obra, as instalagdes fisicas que
ndo foram projetadas de acordo com as BPE a existéncia de equipamentos muito antigos e uma ma
defini¢do de responsabilidades dentro da organizacdo. A defini¢do de fungdes, que foi uma evidéncia
levantada na primeira etapa da coleta de dados (FIOCCHI, MIGUEL, 2003), ndo se confirmou como um
fator que dificultasse o atendimento a norma de BPE

4.2. RECOMENDAGOES PARA MELHORIA

Apos a andlise dos dados coletados e a apresentacao dos resultados, que determinaram as principais
dificuldades enfrentadas pela empresa, no atendimento a norma de BPF pode-se sugerir algumas
modificagdes que auxiliariam nas atividades que visam ao atendimento total & norma.
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Na drea de recursos humanos, a empresa deveria rever seu programa de treinamento de funcionarios.
E fundamental que as pessoas estejam treinadas para execugio de suas fungdes e que os conceitos de BPF
sejam difundidos em todos os setores e niveis da organizagdo. Outro ponto que deveria ser revisto, é a
defini¢ao das responsabilidades dos colaboradores. Durante a coleta de dados, ficou evidenciado que as
fungdes estao bem definidas, mas as responsabilidades ndo, o que pode provocar grandes problemas
durante as rotinas de trabalho. Seria interessante, ainda, que a empresa promovesse uma adequa¢do no
nimero de funciondrios, principalmente nas areas de produgao e na administrativa.

Com relagao as instalagdes fisicas, seria oportuno que a empresa elaborasse um estudo aprofundado
sobre os resultados obtidos com as reformas executadas e as adequagdes que ainda se fazem necessarias,
com o intuito de analisar se as reformas e adequagdes sdo uma boa op¢do ou se seria mais viavel a
construc¢do de uma nova fébrica, dentro dos atuais conceitos de BPE

Por dltimo, a empresa deveria definir um plano formal de aquisi¢do de novos equipamentos, com a
determinag¢ao de um percentual fixo sobre o faturamento para esses investimentos. Somente com a
defini¢do e a implantag¢ao de um plano de investimentos, a empresa terd a possibilidade de adequar seus
equipamentos e se equiparar ao nivel atual de seus concorrentes do mercado, tanto em produtividade
quanto em relagio ao atendimento as BPE.

Esses foram entdo, os resultados obtidos durante a segunda fase de coleta de dados, e que
demonstraram as principais dificuldades encontradas durante os trabalhos, que visam ao atendimento a
norma de BPE na empresa analisada. Por intermédio desses resultados, foi possivel responder a questdo
proposta para essa pesquisa: “por que a empresa ndo consegue cumprir, na totalidade, a norma de BPF”.
Além disso, foram sugeridas algumas mudancas que podem auxiliar a empresa nos trabalhos futuros.

5. CONCLUSOES

Como comentdrios gerais conclusivos, a norma de BPE, diferentemente daquelas utilizadas na gestdo
de qualidade de outros setores, tem forca de lei no Brasil, o que obriga o seu atendimento por todas as
empresas do setor farmacéutico. Essa obrigatoriedade resulta na necessidade de investimentos significativos
pelas empresas para atendimento & norma, caso contrario, coloca-se em risco a sua manuten¢io da empresa
no mercado, inclusive com a possibilidade de perda da autoriza¢do para funcionamento.

Ainda em rela¢do as BPF no Brasil, as alteragoes sofridas pela norma, no decorrer dos ultimos anos,
tornaram-na atualizada e em consonancia com aquilo que é praticado em todo o mundo, inclusive o que é
recomendado pela OMS e o FDA, como apresentado no referencial tedérico do trabalho. Esse fato é
importante, pois proporciona condi¢cdes de igualdade para as empresas nacionais perante os seus
concorrentes internacionais. Por outro lado, demanda investimentos que nem sempre estio disponiveis
para as empresas.

Conforme determinado no planejamento da pesquisa, a proposta desse trabalho foi demonstrar as
evidéncias das dificuldades que empresas farmacéuticas, de médio porte, tém para atender aos requisitos da
norma de BPE Desse modo, podem-se apontar os pontos conclusivos a seguir.

Em relagdo a questao, foco desse trabalho: “Por que a empresa nao consegue atender na totalidade os
requisitos das BPF?”, os resultados obtidos foram suficientes para confirmar evidéncias das dificuldades
encontradas, para o atendimento a norma, além de excluir aquelas que ndo se confirmaram. Como
apontado nos resultados, os fatores que mais influenciaram o nao atendimento total da norma de BPE
foram uma preparag¢do inadequada da mao-de-obra, as instalagdes fisicas inadequadas & norma, a existéncia
de alguns equipamentos muito antigos e a ma defini¢do de responsabilidades na empresa.

Considera-se entdo, que o trabalho pode responder a questiao proposta e proporcionar sugestdes de
melhoria para as atividades executadas na empresa analisada. Mesmo ndo atendendo na totalidade os
requisitos das BPF, a empresa demonstrou possuir as condi¢bes minimas, para a fabricagdo de
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medicamentos, visto que, em todos os momentos atendeu aos itens imprescindiveis, em sua totalidade, fato
esse considerado fundamental pelas autoridades sanitarias.
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