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Resumo

Este trabalho tem como objetivo demonstrar as dificuldades encontradas para o atendimento
a norma de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) em uma empresa farmacéutica de médio
porte. O trabalho faz uma breve explanacao sobre as diferentes bases normativas utilizadas
para gestdo da qualidade, com énfase para as BPF. A estratégia de pesquisa se baseou em
um estudo de caso Unico, possibilitando maior aprofundamento nas proposi¢cdes e na andlise
dos resultados obtidos. A coleta de dados envolveu duas técnicas distintas: andlise dos
registros de arquivo e entrevistas semi-estruturadas. Os registros analisados foram
basicamente de auto-inspecfes realizadas na empresa, onde foram avaliados o nivel e a
evolucdo da empresa em relacdo ao atendimento a norma. Apos a coleta de dados, a analise
dos resultados forneceu elementos para responder as questdes propostas, demonstrando que
0s métodos de pesquisa e as técnicas de coleta de dados utilizadas foram adequadas para a
execucdo desse trabalho. Os resultados obtidos foram suficientes para confirmar as
evidéncias das dificuldades encontradas para o atendimento a norma: uma preparacao
inadequada da mao-de-obra, as instalacfes fisicas que ndo foram projetadas de acordo com
a BPF, a existéncia de equipamentos muito antigos e uma ma definicdo de responsabilidades
dentro da organizacdo. O trabalho conclui que, mesmo ndo atingindo a totalidade os
requisitos das BPF, a empresa demonstrou possuir as condicdes minimas para atender a
norma na fabricacdo de medicamentos.

Palavras chave: Boas Praticas de Fabricacdo, Industria Farmacéutica, Sistema da
Qualidade.

1. Introducao

A qualidade assume uma importancia maior, quando os produtos séo ligados a area de saude,
como na fabricacdo de medicamentos. Segundo MIGUEL (1998), na area de saude, os fatores
como a qualidade e o desempenho profissional estdo ligados a garantia da eficacia e
seguranca dos produtos e/ou servicos oferecidos aos consumidores. Assim, tanto para seu
desenvolvimento quanto para o cumprimento da legislacdo sanitaria, as empresas fabricantes
de medicamentos tem alocado grande parte de seus recursos para a qualidade de suas linhas
de producéo.

Devido a essas necessidades, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) passou a desenvolver,
em meados da década de 60, o primeiro documento sobre Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).
A documentacao foi alterada e atualizada até sua oficializacdo, através da Resolucdo WHA
28.65, em 1975, com posteriores revisdes aprovadas na 242 Assembléia Mundial da OMS, em
1994 (MIGUEL, 1998). Segundo MORETTO (2001), as GMPodqd Manufacturing
Practicesou Boas Praticas de Fabricacdo - BPF) surgiram em 1963 como uma recomendacao
do Food and Drugs AdministratiofFDA), 6rgdo responsavel pelo controle sanitario nos
Estados Unidos da América, e tinha carater de recomendacédo, sem efeito legal. Em 1968, a
OMS aprovou documento equivalente, que se difundiu a todos os seus paises membros. Em
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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 organizacéo.
TORRES (2002) relata que desde a implementacdo da Resolucdo RDC n° 134 (2001) pela
ANVISA, oficializando as BPF da OMS e em acordo com as determinac6es do Mercosul, as
industrias 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
Resolucdo — RDC n° 210 de 04 de agosto de 2003, que é a versado atual. Essa Resolucéo
determina os critérios atuais de avaliacdo, com base no risco potencial de qualidade e
seguranca, inerentes aos processos produtivos de medicamentos. Segundo essa Resolucao, a
inobservancia ou desobediéncia a norma de BPF configura infracdo de natureza sanitéria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na lei.

Nesse contexto, o presente trabalho tem a intencdo de demonstrar o nivel de atendimento e as
dificuldades encontradas para a implantacdo de um sistema da qualidade baseado nas BPF em
uma empresa farmacéutica de médio porte, numa abordagem metodoldgica de estudo de caso
(YIN, 2001). Para avaliacdo do nivel de atendimento a norma foram analisados os registros de
trés auto-inspecdes (auditorias), o que possibilitou a determinacdo da evolucdo apresentada
pela empresa em seu sistema da qualidade, baseado nas BPF. Os resultados dessa primeira
parte foram apresentados anteriormente (FIOCCHI & MIGUEL, 2003). Apos a realizacao das
auto-inspecdes, numa segunda etapa, por meio de dados coletados com os funcionarios, foram
avaliadas as dificuldades encontradas na implantacdo do sistema da qualidade, baseado na
norma de BPF. Essa coleta de dados com os funcionérios foi realizada utilizando-se a técnica
de entrevista 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 tedrico

Nesse topico € apresentado o referencial tedrico sobre o tema desse trabalho. Primeiramente, é
relatado um contexto geral sobre as diferentes normas utilizadas como base para os sistemas
de gestdo da qualidade. Como esse trabalho foi realizado em uma empresa farmacéutica, e
essa atividade esta sujeita a fiscalizacdo sanitaria, na sequéncia serd mostrado um breve
panorama sobre a vigilancia sanitéria e a situacdo do setor industrial farmacéutico no Brasil.
A seguir, é apresentada a norma de BPF para a indastria farmacéutica, em sua edi¢do atual.

2.1. As bases normativas para os sistemas de gestdo da qualidade

LOBO (2003) 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 implaagdo de sistemas de gestdo da qualidade é a norma 1SO 9001.:
2000. A adocao da norma ISO 9001: 2000 para um sistema de gestdo da qualidade é uma
deciséo da organizacdo e a mesma nao impde uniformidade na estrutura ou na documentacao
das empresas (ABNT 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
automotivo, o alimenticio e o farmacéutico.

Na area de alimentos, em 1962, foi criada a comiss@@odex Alimentariuspor decisdo da

ONU para a Agricultura e a Alimentacdo e da OMS. Segundo FERMAM (2003pdex
Alimentariusé uma colecdo de codigos e padrbes para alimentos, cujos objetivos sdo o
estabelecimento de praticas e padrdes para proteger a saude do consumidor e garantir praticas
justas no comércio de alimentos, visando promover a harmonizacédo e facilitar o comércio
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internacional. No Brasil, as atividades @odex Alimentariusédo coordenadas pelo Inmetro,
possuindo como membros 6rgdos do governo, indastrias, entidades de classe e 6rgaos de
defesa do consumidor. Ainda segundo o autor, dentro das normas, diretrizes e recomendacdes
do Codexconsta o “Cadigo de Préticas Internacionais Recomendadas em Principios Gerais de
Higiene Alimentar” (CAC/RCP 1-1969), que é reconhecido mundialmente como essencial
para garantir a inocuidade e a seguranca dos alimentos e tem como objetivo recomendar uma
abordagem baseada no sistema HACERBzérd Analysis and Critical Control PointD

sistema HACCP consiste em etapas sequenciais para identificar, avaliar e controlar perigos de
contaminacao de alimentos, da producéo 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 inécuo. Tem
como base a identificacdo dos perigos potenciais para a inocuidade do alimento e as medidas
preventivas para controlar as situacées que criam os perigos. GIORDANO (2003) acrescenta
gue, além da adocdo do HACCP nas empresas de alimentos ser recomend&itaigelo
Alimentariusda FAO/WHO, no Brasil ela € exigida, ainda, pela portaria federal 1428/93 do
Ministério da Saude. De acordo com o autor, o HACCP foi inicialmente traduzido como
ARPCC (analise de riscos e pontos criticos de controle), sendo atualmente conhecida como
Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC).

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

Apesar do atendimento as BPF na industria de alimentos ser recomendado por varias
entidades, além de ser exigido pelas autoridades sanitarias no Brasil, € na area farmacéutica
gue 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), ap6s varios problemas
causados por medicamentos, na década de 4#Hod and Drug AdministrationFDA)

revisou drasticamente o0s requisitos para fabricacdo 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 éarea faic@utica passaram a ter amparo legal nos Estados
Unidos em 1973 e desde entdo, a horma tem sido aperfeicoada e atualizada, o que levou a se
assumir a sigla cGMP €urrent Good Manufacturing Practice seguir, serdo abordadas a
vigilancia sanitaria e a industria farmacéutica no Brasil e, na seqiéncia, sera apresentada a
edicao atual das BPF para o setor fabricante de medicamentos.

2.2 A vigilancia sanitaria e a industria farmacéutica no Brasil

Segundo EDUARDO & 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 condicdes de saude da populacdo. 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 Saude e é regulada por um Contrato de Gestdo entre essas partes.
E através desse contrato que se avalia a atuacio e o desempenho da agéncia (Lei n° 9782,
1999). De acordo com a legislacdo vigente (Lei n° 9782, 1999), compete a ANVISA a
implementacdo e a execucdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Dentre as
atividades da ANVISA destaca-se a concessao do certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacéo.



XIl SIMPEP — Bauru, SP, Brasil, 7 a 9 de Novembro de 2005

A ANVISA também é responsavel pela regulamentacéo da fabricacdo de medicamentos no
Brasil e, no uso de suas atribui¢cdes, publica as resolucbes que devem ser seguidas pelas
industrias farmacéuticas de pretendem operar no pais, inclusive com relacdo ao sistema de
gualidade das mesmas, obrigando-as a cumprirem com as normas de BPF. Uma vez
estabelecidas as regras para a fabricacdo de medicamentos no Brasil, € importante a
apresentacao de alguns dados que ajudam a dimensionar o setor industrial farmacéutico.

Segundo a Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA, 2004), o Brasil
possui um total de 551 laboratérios farmacéuticos, ocupandd @oditdo noranking 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$ 200milhdes. De acordo com dados da FEBRAFARMZ0@4), o mercado de
medicamentos no Brasil apresenta-se em queda, tanto em unidades vendidas quanto em
relacdo ao faturamento anual em dolares.

Outro dado importante da industria farmacéutica é com relacdo a balanca comercial. Segundo
a FEBRAFARMA (2004), as importacbes de medicamentos entre os anos 1997 e 2004
variaram entre 1,70% e 3,23% das importacfes totais do Brasil, enquanto as exportacdes
variaram, no mesmo periodo, entre 0,29% e 0,48% das exportacbes totais. E evidente que
existe um desequilibrio na balanca comercial com relagdo ao comércio de medicamentos.
Esse fato pode ser verificado na Figura 1 que compara as importacdes e as exportacées de
medicamentos em dolares entre os anos de 1997 e 2004.

PRODUTOS FARMACEUTICOS - BALANCA COMERCIAL
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Figura 1 - Comparacédo Entre o Volume de Importacdo e Exportacdo de Medicamentos.

2.3 O gerenciamento da qualidade na fabricacdo de medicamentos

Segundo a Resolu¢do RDC 210 (2003), os medicamentos comercializados no Brasil s6 podem
ser produzidos por fabricantes detentores de autorizacdo para fabricacdo 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
fabricacdo de medicamentos.
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De acordo com a RDC 210 (2003), o gerenciamento da qualidade € a funcdo que determina e
implementa a “politica da qualidade”, ou seja, as intencdes e direcdes relativas a qualidade,
determinadas pela administracdo superior da empresa, devendo possuir estrutura
organizacional, procedimentos, processos e recursos apropriados, além de promover acoes
sistematicas e precisas para garantir que o produto fabricado satisfaca as exigéncias quanto a
sua qualidade.

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

3. Métodos e técnicas de pesquisa

Segundo YIN (2001), as condic6es que determinam a escolha da abordagem de pesquisa a ser
utilizada sédo: (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 histéricos em oposicéo

a acontecimentos contemporaneos. No caso dessa pesquisa, esta se prop06s a responder a
guestdes do tipica de estudo de caso (“‘como” e “porque”), envolvendo eventos
contemporaneos, sendo o contexto importante nesse caso (a unidade de analise € uma empresa
de médio porte, descrita mais a frente).

A partir da definicAo da abordagem metodoldgica, foi feito um planejamento da pesquisa
mostrado na mostrado na Figura 2. Um componente importante no plano de pesquisa é a
definicdo do caso e os limites de tempo, determinando o inicio e o fim do caso, além dos
limites para a coleta de dados (YIN, 2001). Este trabalho foi desenvolvido em uma empresa
farmacéutica classificada como médio porte grupo Il segundo a Resolu¢cdo RDC 23 de 06 de
fevereiro de 2003 da ANVISA, que define o porte das empresas para efeitos de
enquadramento nos valores, descontos e isencbes da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria. A empresa foi fundada em julho de 1961, é de capital 100% nacional e esta
localizada no interior do estado de S&o Paulo, com cerca de 45 funcionarios e fabricante de 10
produtos com marca propria. Todos os produtos fabricados encontram-se na categoria OTC
(venda sem receituario médico) e, portanto, necessitam de um plamarldgingagressivo

para as vendas.
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Figura 2 — Esquema geral do planejamento da pesquisa.
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Com relagcédo aos dados a serem coletados em estudos de caso, varias fontes podem ser usadas
(YIN, 2001): documentacéo, registros em arquivos, entrevistas, observacao direta, observacao
participante e artefatos fisicos e, mais do que uma fonte de evidéncia deve ser utilizada. Nesse
caso, em funcdo de um dos autores pertencer ao quadro funcional da empresa, as técnicas de
coleta de dados envolveram analise de registros em arquivo e entrevistas, além da observacao
direta dos acontecimentos. O tempo de andlise do caso, outro componente importante para o
planejamento da pesquisa, foi definido como: de maio de 2001, quando foi realizada a
primeira auto-inspecdo na empresa, até junho de 2004, data prevista para o término da coleta
de dados.

A proposicao da pesquisa tem o intuito de mostrar que uma empresa farmacéutica de meédio
porte tem dificuldades para atender aos requisitos da norma de BPF. Nesse sentido, as duas
guestdes para essa pesquisa sdo: “como evolui uma empresa de médio porte do setor
farmacéutico no atendimento a norma de BPF?” e “porque a empresa ndo consegue atender na
totalidade os requisitos das BPF?”. Nesse sentido, os dados foram coletados e analisados em
duas etapas. Na primeira etapa, os dados foram coletados por meio da analise dos registros em
arquivo (analise documental) das auto-inspecdes realizadas na empresa. Por intermédio dessa
analise foi possivel verificar o nivel de atendimento da empresa a norma de BPF e a variacédo
desse nivel em trés periodos de tempo distintos. Esses resultados foram apresentados por
FIOCCHI & MIGUEL (2003), respondendo a primeira questdo “como evolui o sistema de
gualidade 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 BPF. A partir dai, foi realizada a segunda etapa do trabalho, ou seja, a coleta de dados com
os funcionéarios, com o intuito de confirmar as evidéncias das dificuldades encontradas
durante os trabalhos que visam o atendimento a norma, visando responder a segunda questao
gue é “porgue a empresa nao consegue atender na totalidade os requisitos das BPF?”.

As entrevistas foram realizadas por intermédio de um questionario 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,
0s principais problemas e as mudangcas mais importantes a serem realizadas. Esses dados
foram importantes para o surgimento de alguma dificuldade que ndo tenha sido levantada
através da observacao direta e que poderia deixar de ser identificada.

Quanto a analise dos dados, foi observada a légica entre os dados coletados e o0 que se
pretende demonstrar com o estudo, ou seja, a logica que une os dados as proposi¢cdes. A partir
da coleta realizada foi considerado que dados coletados apresentem subsidios suficientes para
confirmar a proposta da pesquisa. Além disso, o plano da pesquisa também definiu critérios
de interpretacéo para os dados coletados, evitando assim, duvidas com relacédo aos resultados
obtidos pelo estudo. Esses critérios foram embasados em publicacdes, citadas no referencial
tedrico, considerando também nas normas estabelecidas para as BPF (como por exemplo, os
critérios dos roteiros de inspecdes, baseados no risco potencial de cada item, com relacdo a
gualidade e seguranca do produto e a seguranca do trabalhador durante a fabricacdo, na
classificacdo de imprescindivel, necessario, ou recomendavel.

Uma vez demonstrada a abordagem metodoldgica adotada, os fatos que determinaram a sua
escolha, a proposicdo da pesquisa e suas questdes, bem como ao meios e critérios para a
coleta e andlise dos dados, no topico seguinte sdo apresentados os resultados do trabalho,
visando confirmar as evidéncias sobre as principais dificuldades encontradas e que
contribuiram para o ndo atendimento da norma de BPF.
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4. Resultados do estudo de caso

O trabalho de implantacdo 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 publicacdo da
Resolucdo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001 (RDC 134, 2001), que enfatizou a importancia
do regulamento técnico. Antes da publicacdo, mesmo com o reconhecimento da direcdo com
relacdo a importancia do cumprimento da norma, os trabalhos realizavam-se a longo prazo,
com sua execucdo a cargo de um unico 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 colaboradores, em busca
do ideal em comum que € o atendimento da norma de Boas Préticas de Fabricacdo. Apesar de
todas as dificuldades que a empresa encontra para a implantacdo das BPF, principalmente
devido a 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 area de qualidade tornar-se-a
possivel sua sobrevivéncia em um mercado extremamente competitivo.

4.1 Resultado das entrevistas

A segunda etapa da coleta de dados foi executada através de entrevistas realizadas em 20 dias.
Nesse periodo, 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
h& menos de 60 dias, outro colaborador € um dos autores desse trabalho e, portanto, ndo foram
entrevistados. Durante o processo de execucdo das entrevistas, trés colaboradores se
recusaram a responder as questdes e, como a participacdo 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 superviséao.

Apds a coleta, os dados obtidos através das questdes com mdultiplas alternativas foram

tabulados integralmente. JA no caso das questbes 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
mudancas mais importantes a serem realizadas, alguns entrevistados responderam mais do
gue um item e, por isso, existe um numero 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 ser analisado é o conhecimento das BPF pelos colaboradores, cujos
resultados mostraram que 76% dos colaboradores da empresa conhecem a norma, enguanto
cerca de 24% nao sabem ou j4 ouviram a respeito, mas ndao sabem com certeza seu
significado. Apesar da coleta de dados ter sido realizada com colaboradores de todas as areas,
0 que inclui pessoas que ndo estdo envolvidas diretamente com as atividades relacionadas as
BPF, o indice obtido de funcionarios que ndo conhecem plenamente a norma € relativamente
alto, uma vez que o conhecimento e 0 comprometimento de todas as pessoas da organizacao é
fundamental para o seu atendimento total. Assim, o desconhecimento da norma € um fator
gue pode ter dificultado as atividades relativas ao atendimento a norma.

Apds a analise dos conhecimentos sobre BPF na empresa, foram analisados os dados
coletados em relacdo as possiveis dificuldades encontradas. Uma das evidéncias levantadas
durante a primeira etapa da coleta de dados foi com relacdo a organizacdo e 0S recursos
humanos da empresa. Alguns fatores como o pequeno numero de colaboradores, a ma

definicdo de funcdes e responsabilidades e o programa de treinamento foram explorados

durante a segunda etapa da coleta de dados, como mostram os resultados na tabela 1.
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Questbes Percentual de Repostas
1) Organizacéo

1.1) Vocé sabe com clareza as funcfes que séo de sua responsabilidade?

Sim 95,2
Sim, mas as vezes tem ddvidas 4.8
N&o 0,0
1.2) Vocé considera que o volume de servico 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 numero de funcionarios em seu departamento € compativel com as atividades
realizadas?

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

2) Treinamento

2.1) Vocé considera o treinamento recebido suficiente para as fungées 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 sdo suficientes?

Suficiente 40,5
Insuficiente 59,5

Tabela 1 — Viséo Geral da Empresa Sobre sua Organizacao.

Pelos dados apresentados na tabela 1 verifica-se que 95% dos funcionarios acreditam
conhecer plenamente suas funcdes e nenhum funcionario alega desconhecer as mesmas.
Assim, os dados coletados demonstram que, de modo geral, a definicdo de funcdes ndo € um
fator que possa ter dificultado o atendimento a norma de BPF.

Com relacdo ao numero de funcionarios, os dados coletados (tabela 1) mostram que cerca de
24% das respostas consideram insuficiente a quantidade em seu departamento e quase 15%
consideram que um numero maior poderia melhorar a qualidade do servico executado, ou
seja, aproximadamente 40% das respostas coletadas demonstram que o baixo niamero de
colaboradores influi nas atividades. Como apenas cerca de 5% consideram incompativel o
volume de servico delegado, pode-se concluir que algumas atividades ndo estdo sendo
realizadas de modo adequado, por falta de funcionarios. Entre as atividades realizadas de
modo inadequado pode-se citar, como exemplos, a emisséao, a conferéncia e o arquivamento
de documentos dos lotes de producdo, que ndo sédo executados em tempo adequado. Desse
modo, a quantidade de pessoas € uma das evidéncias que foram levantadas e que pode estar
dificultando o atendimento a norma de BPF.

Outra evidéncia observada e explorada durante as entrevistas foi o programa de treinamento
dos funcionarios. De acordo com os dados da tabela 1, apenas 52% das respostas
consideraram suficiente o treinamento recebido e quase 60% acreditam que 0s investimentos
da empresa em treinamento e qualificacdo sdo insuficientes para as necessidades

apresentadas. Esses niumeros comprovam que 0 programa de treinamento e qualificacdo dos
colaboradores da empresa € um dos fatores que dificultam o atendimento total da norma de

BPF, conforme sugerido na primeira etapa da coleta de dados.

Outro aspecto investigado, com relacéo as principais dificuldades encontradas é relacionado
as instalacdes fisicas da empresa, cujo resultado € mostrado na tabela 2.
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Questdes Percentual de Respostas
1) Instalaces da empresa

1.1) Vocé considera as instalaces da empresa adequadas as atividades que séo realizadas?

IAdequadas 66,7

Inadequadas 7,1

Nao é o ideal, mas estdo melhorando 26,2

1.2) Vocé considera adequadas as areas auxiliares como refeitdrio, sanitarios, depdsitos e oficina?

Boas 45,2

Boas, mas com alguns problemas 54,8

Tabela 2 — Visdo Geral Sobre as Instalacdes Fisicas da Empresa.

A andlise da tabela 2 demonstra que 33% das respostas ndo consideram adequadas as areas de
trabalho e que cerca de 55% alegam que as areas auxiliares, como sanitarios, refeitério e
depdsitos, apresentam problemas. Conforme levantado na primeira etapa da coleta de dados
(FIOCCHI & MIGUEL, 2003), a empresa nao planejou a construcao de seus edificios e, sim,
promoveu reformas e adaptacOes para atender as necessidades que surgiam. Com isso, e
atraveés dos resultados, pode-se concluir que algumas areas ndo conseguiram ser adequadas de
modo satisfatério, pois 1/3 dos colaboradores consideram que sua area nao cumpre com 0S
requisitos necessarios, como fluxo de pessoas e materiais, modo de disposicdo de moéveis e
equipamentos, facilidade de limpeza, etc., 0 que ndo esta em acordo com as BPF. No caso das
areas auxiliares, alguns problemas citados durante a coleta de dados, como a pequena
dimensédo dos vestiarios, area de manutencdo desorganizada e depdsito de matérias primas
sem controle adequado de temperatura e umidade, podem interferir no atendimento a norma
de BPF.

Outra evidéncia levantada na primeira etapa da coleta de dados para as dificuldades
encontradas foi com relacdo aos equipamentos da empresa, mostrada na tabela 3.

Questdes | Percentual de Respostas
1) Vocé considera os equipamentos da empresa adequados as atividades que sédo realizadas?
IAdequados 52,4
IAdequados, mas muito antigos 47,6
Inadequados 0,0

Tabela 3 — Visdo Geral Sobre os Equipamentos da Empresa.

Por intermédio dos dados mostrados na tabela 3, 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 0s equipamentos
inadequados as atividades, é evidente que, de modo geral, a longevidade dos equipamentos &
um fator que dificulta o atendimento a norma, visto que, conforme ja relatado no item 4.1,
alguns chegam a apresentar 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 mudancas mais importantes que deveriam ocorrer para melhorar as
atividades realizadas na empresa. Foram ainda questionados, se consideravam 0S recursos
investidos pela empresa suficientes para atender as necessidades existentes. A tabela 4 mostra
0s principais resultados obtidos, nesse sentido.
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Questdes Percentual de Respostas
1) Em sua oprinido, qual o principal problema da empresa?
Pragrama de treinamento dos funcionarios falho 29,8
M4 definicdo de responsabilidades 19,3
Falhas na producgéo 53
2) Em sua opinido, qual a mudanca mais importante que deveria ser efetuada na empresa?
Melhor definicdo de responsabilidades 23,8
Melhorar programa de treinamento 20,6
IJAumentar os incentivos / beneficios para os funcionarios 11,1
JAumentar o numero de funcionariospraducéo 7,9
Melhorar o PCP 7,9
3) Vocé acha que os recursos investidos séo suficientes?
Suficiente 54,8
Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para crescer 35,7
Insuficiente 9,5

Tabela 4 — Principais Problemas, as Mudangas Necessérias e os Recursos Investidos pela Empresa.

Por intermédio dos dados mostrados na tabela 4, nota-se que, conforme as evidéncias
levantadas anteriormente, entre os principais fatores que interferem no atendimento as BPF
esta o treinamento dos funcionarios, visto que, cerca de 30% das respostas apontaram esse
fato com o principal problema da empresa. A ma definicdo das responsabilidades também
teve alto indice de citacdo, obtendo quase 20% das respostas. As falhas ocorridas na producao
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 confirmagdo das
evidéncias, visto que, 24% acham que deveria haver uma melhor definicdo das
responsabilidades e 20% consideram 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 n&do tenha motivado suficientemente as pessoas.

Com relacéo aos recursos investidos (tabela 4), para cerca de 45% das respostas 0s mesmos
nao sao suficientes para atender as necessidades da empresa. Esse resultado sera discutido
mais adiante, durante a analise dos recursos investidos nas areas separadamente, com o0 intuito
de verificar se os mesmos estdo sendo distribuidos de modo adequado pela empresa entre as
diferentes areas.

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

4.2 Recomendacgdes para melhoria

Apoés a analise dos dados coletados e a apresentacdo dos resultados que determinaram as
principais dificuldades enfrentadas pela empresa no atendimento a norma de BPF, pode-se
sugerir algumas modificagcdes que auxiliariam nas atividades que visam o atendimento total &
norma.

Na area de recursos humanos, a empresa deveria rever seu programa de treinamento de
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funcionarios. E fundamental que as pessoas estejam treinadas para execucéo de suas funcdes e
gue os conceitos de BPF sejam difundidos em todos os setores e niveis da organiza¢ao. Outro
ponto que deveria ser revisto é a definicdo das responsabilidades dos colaboradores. Durante a
coleta de dados ficou evidenciado que as funcbes estdo bem definidas, mas as
responsabilidades nédo, o que pode provocar grandes problemas durante as rotinas de trabalho.
Seria interessante, ainda, que a empresa promovesse uma adequacdo no numero de
funcionarios, principalmente nas areas de producéo e na administrativa.

Com relacdo as instalacOes fisicas, seria oportuno que a empresa elaborasse um estudo
aprofundado sobre os resultados obtidos com as reformas executadas e as adequacdes que
ainda se fazem necessarias, com o intuito de analisar se as reformas e adequacfes sdao uma
boa opcdo ou se seria mais viavel a construcdo de uma nova fabrica, dentro dos atuais
conceitos de BPF.

Por ultimo, a empresa deveria definir um plano formal de aquisicdo de novos equipamentos,
com a determinacdo de um percentual fixo sobre o faturamento para esses investimentos.
Somente com a definicdo e a implantagcdo de um plano de investimentos, a empresa tera a
possibilidade de adequar seus equipamentos e se equiparar ao nivel atual de seus concorrentes
do mercado, tanto em produtividade quanto em relacédo ao atendimento as BPF.

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 o
atendimento a norma de BPF na empresa analisada. Por intermédio desses resultados foi
possivel responder a questdo proposta para essa pesquisa: “por que a empresa nao consegue
cumprir na totalidade a norma de BPF”. Além disso, foram sugeridas algumas mudancas que
podem auxiliar a empresa nos trabalhos futuros.

5. Conclusoes

Conforme determinado no planejamento da pesquisa, a proposta desse trabalho foi demonstrar
as evidéncias das dificuldades que empresas farmacéuticas de médio porte tem para atender os
requisitos da norma de BPF. Desse modo, pode-se apontar 0s pontos conclusivos a seguir.

A norma de BPF, diferentemente daquelas utilizadas na gestédo de qualidade de outros setores,
tem a forca de lei no Brasil, 0 que obriga 0 seu atendimento por todas as empresas do setor
farmacéutico. Essa obrigatoriedade resulta na necessidade de investimentos significativos
pelas empresas para atendimento a norma, caso contrario, coloca-se em risco a manutencao da
empresa no mercado, inclusive com a possibilidade de perda da autorizagcdo para
funcionamento. Ainda em relacdo as BPF no Brasil, as alteracfes sofridas pela norma no
decorrer dos udltimos 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 tedrico do trabalho. Esse fato € importante, pois proporciona
condicbes de igualdade para as empresas nacionais perante 0S Seus concorrentes
internacionais. Por outro lado, demanda investimentos que nem sempre estao disponiveis para
as empresas.

Em relacdo a questdo, foco desse trabalho: “porque a empresa ndo 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
gue nao se confirmaram. Como apontado nos resultados, os fatores que mais influenciaram o
nao atendimento total da norma de BPF foram uma preparacdo inadequada da mao-de-obra,
as instalacbes fisicas inadequadas a norma, a existéncia de alguns equipamentos muito
antigos, e a ma definicdo de responsabilidades na empresa. Considera-se entdo que o trabalho
pode entdo responder a questdo proposta e proporcionar sugestdes de melhoria para as
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atividades executadas na empresa analisada. Mesmo nao atendendo na totalidade os requisitos
das BPF, a empresa demonstrou possuir as condicdes minimas para a fabricacdo de

medicamentos, visto que, em todos 0s momentos atendeu aos itens imprescindiveis em sua

totalidade, fato esse considerado fundamental pelas autoridades sanitarias.

Referéncias

EDUARDO, M.B.P. e MIRANDA, I.C.S.Salde & Cidadania — Vigilancia Sanitaria. p. 3 Instituto para o
Desenvolvimento da SatddDS. Nucleo de Assisténcia Médico-Hiiafar e Banco Itad, Sdo Paulo, 1998.

FDA. USA 21 Code of Federal Regulations, Parts 210 and , 22D03.. Disponivel em
<http://mww.fda.gov/cder/dmpg/cgmpregs.htm>. Acesso em: 14 nov. 2003.

FEBRAFARMA. Febrafarma: Quem Somos Disponivel em
<http://mww.febrafarma.org.br/areas/febrafarma/quem_somos.asp>. Acesso em: 28 jul. 2004.
FERMAM, R.K.S. HACCP e as Barreiras Técnicas  Disponivel em

<http://mww.inmetro.gov.br/infotec/artigos/docs/8.pdf>. Acesso em: 16 out. 2004.

FIOCCHI, C.C. e MIGUEL, P.A.C. As dificuldades para a implantacdo de um sistema da qualidade baseado nas
boas praticas de fabricacdo (BPF) em uma empresa de médio porte do setor farmacéutico: um estudo de caso
exploratério. CD ROM do XXIlIl ENEGEP, Ouro Preto. 2003.

GIORDANO, J.C. Riscos a qualidade de alimentos e farmacos. Revista Controle de Contaminacgéo, Ano 6 n.54,
p.22-25, 2003.

IMMEL, B.K. Brief History of the GMPs for Pharmaceutica®harmaceutical Technologp. 44-52, 2001.

LEI N° 9.782.Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e da outras providéncias  1999. Disponivel em <http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=182>. Acesso em: 30 jul. 2004.

LOBO, A. Qualidade e ProdutividadeDisponivel em <http://www.inmetro.gov.br/infotec/artigos/docs/36.pdf>.
Acesso em: 13 out. 2004.

MIGUEL, V. Boas Praticas Operaciondievista RacineAno VIlIl, n.47, p.20-22, 1998, 1998.

MORETTO, L.D. Auto-Inspecdo nas Industrias Farmacéutieharmaceutical Technology.5 n.1, p.44-48,
2001.

NBR ISO 9001: 2000 Sistemas de gestédo da qualidade — Requisitos. Rio de Janeiro, dezembro, 2000.

OMS. Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products: Main Prindi#3, Technical Report
Series n.908, Anexo 4, 2003. Disponivel em <http://www.who.int/medicines/library/qsm/trs908/trs908-4.pdf>.
Acesso em: 14 nov. 2003

PORTARIA SVS/MS n° 16. Determina a todos os estabelecimentos produtores de medicamentos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo “Guia de Boas Préaticas de Fabricacdo para Indastrias
Farmacéuticas” aprovado na 28a Assembléia Mundial de Saude em maio dBidA@@3ficial da Unidode
09/03/1995. Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/16_95.htm>. Acesso em: 13 nov. 2003.

RESOLUCAO RDC Ne° 134 Determinar a todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o
cumprimentos das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricacdo de
Medicamentos, Diario Oficial da Unido de 16/07/2001. Disponivel em
<http://mww.anvisa.gov.br/legis/resol/134 _01rdc.htm>. Acesso em: 13 nov. 2003.

RESOLUCAO RDC N° 210 Determinar a todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricacdo de
Medicamentos, Diéario Oficial da Unido de 14/08/2003. Disponivel em
<http://mww.anvisa.gov.com.br/legis/resol/2003/rdc/210_03rdc.pdf>. Acesso em: 13 nov. 2003.

SENAI. Programa Alimentos Seguros — A importancia das boas praticas e do sistema APPCC - 2004
Disponivel em <http://www.alimentos.senai.br/index.htm>. Acesso em 21 nov. 2004.

TORRES, L.A. A RDC 134 e os itens que devem ser cumpridos até 16 de janeiro deeX((1a. Controle de
Contaminac¢apAno 6, n.42, p.20-25, 2002.

YIN, R.K. Estudo de caso: planejamento e méto@osd. Porto Alegre: BookmagQ01.



