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Resumo

Este trabalho tem como objetivo demonstrar as dificuldades encontradas para o
atendimento & norma de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF’'s) em uma
industria farmacéutica de médio porte. O trabalho faz uma breve explanacao
sobre as diferentes bases normativas utilizadas para gestéo da qualidade, com
énfase para as BPF’s. Além disso, apresenta dados sobre a vigilancia sanitaria
e a industria farmacéutica no Brasil. A estratégia de pesquisa se baseou em um
estudo de caso unico, possibilitando maior aprofundamento nas proposicoes e
na analise dos resultados obtidos. A coleta de dados envolveu duas técnicas
distintas: andlise dos registros de arquivo e entrevistas. Os registros analisados
foram basicamente de auto-inspegbes realizadas na empresa, onde foram
avaliados o nivel e a evolugdo da empresa em relagdo ao atendimento a
norma. As entrevistas foram realizadas com os funcionarios da empresa, com o
intuito de determinar os fatores que contribuiram para o ndo atendimento da
norma em sua totalidade. Apds a coleta de dados, a analise dos resultados
forneceu elementos para responder as questfes propostas, demonstrando que
a metodologia de pesquisa e as técnicas de coleta de dados utilizadas foram
adequadas para a execugdo desse trabalho. As conclusdes demonstraram que
0s objetivos do trabalho foram atingidos, visto que, além de responder as
questbes propostas, proporcionaram sugestdbes de melhoria e de trabalhos

futuros.

Palavras-chave: Boas Praticas de Fabricagdo, Auto-inspecdo, Industria

Farmacéutica, Sistema da Qualidade.
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Abstract

This work has as objective to demonstrate the difficulties found to attend Good
Manufacturing Practices (GMP) standard in a pharmaceutical industry of
medium size. First, the work presents the different normative systems used for
quality management, with emphasis on GMP. Besides, it presents data on the
sanitary authority and the pharmaceutical industry in Brazil. The research
strategy was based in a single case, allowing to make a profound study of
propositions and results analysis. The data collect involved two different
techniques: archive analysis and interviews. The archive analysed was based of
self-assessment accomplished by the company, where it was evaluated the
level and the compliance to the standard. The interviews was realized with
employees, to determinate the factors that had contributed to the standard
difficulties. After data collect, the results analysis provided elements to answer
the proposed questions, giving evidences of research methods and data collect
techniques was suitable for this work. The conclusions demonstrated that the
objectives was reached, because, beside to answer the proposed questions, it

provided suggestions of the improvement and the future works.

KEYWORDS: Good Manufacturing Practices, Self-inspection, Pharmaceutical
industry, Quality System.
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1. INTRODUCAO

A qualidade tem sido um fator de diferenciac@o e até de sobrevivéncia
para as empresas no atual cenario globalizado e de alta competitividade. Sua
importancia aumenta, significativamente, quando os produtos dessas empresas
sdo ligados & area de saude, como na fabricagdo de medicamentos. Segundo
MIGUEL (1998), na é&rea de saude, os fatores como a qualidade e o
desempenho profissional estéo ligados & garantia da eficicia e seguranca dos
produtos e/ou servigos oferecidos aos consumidores, ajudando-0s a recuperar
ou manter a saude, ou ainda, diagnosticar doencas. Assim, tanto para seu
desenvolvimento quanto para o cumprimento da legislagdo sanitaria, as
empresas fabricantes de medicamentos tem alocado grande parte de seus

recursos para a questao da qualidade de suas linhas de fabricagéo.

Ainda de acordo com MIGUEL (1998), “o histérico mostra antecedentes
graves ocorridos em vérias partes do mundo, especialmente nos anos 50 e 60,
envolvendo intoxica¢des, contaminagdes cruzadas ou microbianas e auséncia
de estudos farmacotécnicos e clinicos, suficientemente acurados e, desse
modo, lesivos a salde da populagdo”. Devido a isso, a Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) passou a desenvolver, em meados da década de 60, o primeiro
documento sobre Boas Préticas de Fabricacdo (BPF’s). A documentacéo foi
alterada e atualizada até sua oficializacdo, através da Resolucdo WHA 28.65,
em 1975, com posteriores revisbes aprovadas na 242 Assembléia Mundial da
OMS, em 1994 (MIGUEL, 1998).

Segundo MORETTO (2001), as GMP’s (Good Manufacturing Practices)
ou, em portugués, Boas Praticas de Fabricacdo (BPF's) surgiram em 1963
como uma recomendacdo do Food and Drugs Administration (FDA), 6rgédo
responsavel pelo controle sanitario nos Estados Unidos da América, e tinha
cardter de recomendacdo, sem efeito legal. Em 1968, a OMS aprovou
documento equivalente, que se difundiu a todos 0s 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 organizacao.

De acordo com MORETTO (2001), em 1973, as GMP’s passaram a ter
amparo legal nos Estados Unidos e as empresas passaram a verificar seu
cumprimento para se evitar punigdes dos 6rgdos de fiscalizagdo. No Brasil, as
BPF’s passaram a ter efeito legal a partir da publicagéo da Portaria SVS/MS n°
16, de 06 de marco de 1995 e foram atualizadas em 2001, quando a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolugdo - RDC 134 de
13 de julho de 2001, que determinou que todos os fabricantes de
medicamentos deveriam cumprir as diretrizes estabelecidas pelo regulamento

técnico.

TORRES (2002) relata que desde a implementagéo da Resolugédo RDC
n° 134 (2001) pela ANVISA, oficializando as BPF's da OMS e em acordo com
as determina¢des 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 Resolugdo — RDC n° 210 de 04 de agosto de 2003, que € a versao
atual. Essa Resolugdo determina os critérios atuais de avaliagdo, com base no
risco potencial de qualidade e seguranca, inerentes aos processos produtivos
de medicamentos. Segundo essa Resolugdo, a inobservancia ou
desobediéncia as normas das BPF’s configura infracdo de natureza sanitaria,

sujeitando o infrator as penalidades previstas na lei.

Nesse contexto, o presente trabalho tem a intengdo de demonstrar o
nivel de atendimento e as dificuldades encontradas para a implantacdo de um
sistema da qualidade baseado nas BPF's em uma empresa farmacéutica de
meédio porte. Para avaliacdo do nivel de atendimento & norma foram analisados
0S registros de trés auto-inspegbes (auditorias), o que possibilitou a
determinacdo da evolugcdo apresentada pela empresa em seu sistema da
gualidade, baseado nas BPF's. A primeira ocorreu em maio de 2001,

utilizando-se o roteiro de inspecdo de industria farmacéutica da Portaria



SVS/MS n° 16 (1995), a segunda em novembro de 2002, utilizando-se o roteiro
de inspecédo determinado pela RDC 134 (2001) e a terceira em dezembro de
2003 utilizando o roteiro de inspegdo determinado pela RDC 210 (2003). A
auto-inspecado, que consta como requisito a ser cumprido no regulamento, é
uma importante ferramenta para o gerenciamento da qualidade e, apos sua
utilizacdo, pode-se avaliar o nivel de atendimento a norma em trés anos
consecutivos e, a partir disso, demonstrar a evolugéo ocorrida no sistema entre
as auditorias realizadas, facilitando a analise dos resultados e possibilitando o
levantamento de evidéncias das dificuldades encontradas para o cumprimento
das BPF’s. Além disso, essa etapa do trabalho tem o intuito de demonstrar que,
apesar da evolucdo conseguida, isso ndo foi suficiente para atingir o

atendimento total da norma.

ApOs a realizacdo das auto-inspecdes, numa segunda etapa, através de
dados coletados com os funcionarios, foram avaliadas as dificuldades
encontradas na implantagéo do sistema de gestdo da qualidade, baseado nas
BPF’s. Essa coleta de dados com os funcionarios foi realizada utilizando-se a
técnica de entrevista que, uma vez concluidas, foram analisadas e, com isso,
pretende-se demonstrar de modo imparcial os fatores que tém contribuido

negativamente para o atendimento total das BPF’s.

Uma vez conhecida a proposta desse trabalho, é interessante que seja
apresentado o referencial tedrico sobre o tema. O capitulo 2 sera dedicado ao
assunto, para auxiliar a compreensdo de alguns pontos determinados na
execucdo desse trabalho. O referencial tedrico apresenta exemplos de bases
normativas utilizadas para o gerenciamento da qualidade, além de alguns
dados sobre a vigilancia sanitaria e o setor industrial farmacéutico no Brasil.
Essa apresentacdo é importante para uma melhor compreensdo sobre a
necessidade de atendimento & norma pelas empresas farmacéuticas, além de
uma breve comparagdo com outras normas. Na sequéncia, € apresentada a
norma de BPF’s propriamente dita, seguida de uma breve comparagéo com a
norma ISO 9000.



No capitulo 3 é apresentada a metodologia de pesquisa utilizada nesse
trabalho. Num primeiro momento, por intermédio de uma fundamentacéo
tedrica, sdo demonstrados os fatores que determinaram a escolha da
estratégia e, na seqliéncia, o planejamento da pesquisa, com todas as etapas e

critérios utilizados.

No capitulo 4 sdo apresentados e analisados os resultados obtidos
durante a coleta de dados e no capitulo 5 as conclusfes desse trabalho. Assim,

a seguir, sera apresentado o referencial tedrico desse trabalho.



2. REFERENCIAL TEORICO SOBRE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Conforme relatado na introducéo, esse trabalho foi realizado com o
intuito de demonstrar e analisar o nivel de atendimento a norma de BPF's em
uma empresa farmacéutica de meédio porte. Assim, nesse capitulo seré
apresentado o referencial tedrico sobre o tema. Num primeiro momento, seré
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 industria farmacéutica, e essa atividade estd sujeita a fiscalizagdo
sanitaria, na seqiéncia serd mostrado um panorama geral sobre a vigilancia
sanitaria e a situac@o do setor industrial farmacéutico no Brasil. A seguir, sera
apresentada a norma de BPF’s para a industria farmacéutica, em sua edigédo
atual. Para encerrar, como as BPF's sdo especificas e a ISO 9000 é uma
norma genérica, sera realizada uma breve comparacdo entre elas, além da

andlise dos beneficios da utilizacdo em conjunto dessas normas.

2.1. As BASES NORMATIVAS PARA OS SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE.

De acordo com LOBO (2003), “a qualidade observou diferentes
abordagens ao longo do tempo, sendo até hoje fator chave de sucesso das
empresas. Com o acirramento da competicdo, como consequéncia da
economia globalizada, a questdo da adequada abordagem no trato da

qualidade passou a ser uma questao de sobrevivéncia no mundo empresarial’.

Ainda segundo LOBO (2003), estudos demonstraram que a maior parte
dos problemas de qualidade eram devidos & falhas gerenciais e ndo técnicas, o
que deu origem aos chamados sistemas de gestéo da qualidade, que associam

acOes de controle com agdes de administragéo da qualidade.

LOBO (2003) relata, ainda, que “a base normativa hoje mais utilizada
para a implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade é a norma ISO
9001:2000".



Segundo a ABNT NBR ISO 9000:2000, “as normas da familia ISO 9000
foram desenvolvidas para apoiar as organizagdes, de todos os tipos e
tamanhos, na implementagdo e operagéo de sistemas de gestdo da qualidade

eficazes”.

LOBO (2003) complementa que, diante da necessidade de implementar
sistemas da qualidade, os paises comegaram a estabelecer normas nacionais
de gestdo da qualidade, o que causou transtornos para as empresas
exportadoras. Assim, o mérito da ISO 9000 foi unir as diferentes bases

normativas em uma Unica, aceita de modo universal.

A adogdo da norma ISO 9001:2000 para um sistema de gestdo da
qualidade é uma decisdo da organizagdo e a mesma ndo imp&e uniformidade

na estrutura ou na documentacgéo das empresas (ABNT NBR 1SO 9001:2000).

Apesar de a norma ISO 9001:2000 ser a mais utilizada como base para
0os sistemas de gestdo da qualidade (LOBO, 2003), foram desenvolvidas
algumas normas mais especificas para determinados setores industriais. Como

exemplo, pode-se citar o automotivo, o alimenticio e o farmacéutico.

De acordo com BRANDAO (2004), na area automobilistica temos varias
normas originarias da 1ISO 9001:1994 e que acrescentam alguns requisitos
especificos da industria automobilistica de cada pais como, a QS 9000 da
industria americana, a VDA 6.1 da alema, a EAQF’'94 da francesa e a AVSQ da

italiana.

Ainda, de acordo com BRANDAO (2004), como todos os requisitos de
qualidade eram baseados na ISO 9001:1994, iniciou-se um esfor¢co mundial
para o desenvolvimento de uma norma global, sendo que, em margo de 1999
foi langada a primeira edigdo da especificagdo técnica ISO TS 16949:1999. Em
marco de 2002, sua estrutura foi atualizada conforme a 1ISO 9001:2000, dando
origem & ISO TS 16949:2002.



Segundo MUNRO (2004), assim como ocorre com a ISO 9001:2000, a
ISO TS 16949:2002 é focada na melhoria continua, na satisfacdo dos clientes,

no envolvimento da alta dire¢cdo e na necessidade da analise de dados.

J& na é&rea de alimentos, em 1962, foi criada a comissdo do Codex
Alimentarius, por decisdo da Organizacdo das Nacdes Unidas para a
Agricultura e a Alimentacédo (FAO) e da Organizagdo Mundial de Saude (OMS).
Segundo FERMAM (2003), o Codex Alimentarius € uma colecdo de cédigos e
padrdes para alimentos, cujos objetivos sdo o estabelecimento de préticas e
padrdes para proteger a saude do consumidor e garantir praticas justas no
comércio de alimentos, visando promover a harmonizagéo e facilitar o comeércio
internacional. No Brasil as atividades do Codex Alimentarius sdo coordenadas
pelo Inmetro, possuindo como membros 6rgdos do governo, industrias,

entidades de classe e 6rgdos de defesa do consumidor.

Ainda segundo FERMAM (2003), dentro das normas, diretrizes e
recomendagfes do Codex consta o “Codigo 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 seguranca dos alimentos e tem como objetivo recomendar uma
abordagem baseada no sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Control
Point).

GIORDANO (2003) acrescenta que, além da ado¢cdo do HACCP nas
industrias de alimentos e correlatos ser recomendada pelo Codex Alimentarius
da FAO/WHO, no Brasil ela é exigida, ainda, pela portaria federal 1428/93 do

Ministério da Saude.

De acordo com GIORDANO (2003) o HACCP foi inicialmente traduzido
como ARPCC (analise de riscos e pontos criticos de controle) com algumas
fontes igualmente chamadas de AP2C2, sendo atualmente conhecida como

Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC).



Segundo FERMAM (2003), o sistema HACCP *“consiste em etapas
sequenciais para identificar, avaliar e controlar perigos de contaminagéo de
alimentos, da producgdo até o consumidor. Seus objetivos séo 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 identificagcdo dos perigos potenciais para a inocuidade do
alimento e as medidas preventivas para controlar as situagbes que criam 0s

perigos”.

GIORDANO (2003) acrescenta que o sistema HACCP *“identifica perigos
especificos de ordem biol6gica, quimica ou fisica e gera acdes preventivas

para garantir um alimento seguro, em toda a cadeia de preparo”.

De acordo com o Programa Alimentos Seguros (PAS) do Senai, o
APPCC deve ser utilizado nas industrias alimenticias em conjunto com as
BPF’'s. A industria de alimentos, na década de 50, adaptou as BPF's da
indastria farmacéutica e deu um grande passo para a fabricagdo de alimentos
seguros e com qualidade, pois comegou a controlar a agua utilizada, as
contaminagbes cruzadas, as pragas, a higiene e o comportamento dos

manipuladores durante a fabricagc&o dos alimentos (SENAI, 2004).

Apesar do atendimento as BPF’'s na industria de alimentos ser
recomendado por varias entidades, além de ser exigido pelas autoridades
sanitarias no Brasil, € na area farmacéutica que a norma é mais utilizada e
conhecida. Apesar das BPF’s passarem a ter amparo legal somente a partir da
década de 70, de acordo com IMMEL (2001), ap6s vérios problemas causados
por medicamentos, na década de 40, o Food and Drug Administration (FDA)
revisou drasticamente os requisitos para fabricacdo e o controle da qualidade
de medicamentos, dando origem ao que mais tarde seria chamado de Boas

Praticas de Fabricacao.

De acordo com MORETTO (2001), as BPF's na é&rea 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.

Assim, foi apresentado um breve relato sobre as bases normativas
utilizadas para o sistema de gestéo da qualidade de alguns setores industriais.
Como o intuito desse trabalho foi avaliar o nivel de atendimento e as
dificuldades encontradas para o cumprimento das BPF's em uma empresa
farmacéutica, a seguir serdo abordadas a vigilancia sanitéria e a inddstria
farmacéutica no Brasil e, na sequéncia, serd apresentada a edi¢do atual das

BPF’s para o setor fabricante de medicamentos.

2.2. A VIGILANCIA SANITARIA E A INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

Antes do referencial teérico sobre a norma de Boas Préticas de
Fabricac@o, é interessante que seja feito um breve relato sobre o sistema
nacional de vigilancia sanitaria e os nimeros que demonstram a situagéo atual

do setor industrial farmacéutico no Brasil.

Segundo EDUARDO & MIRANDA (1998), as atividades de vigilancia
sanitaria no Brasil foram estruturadas no século XVIIl e XIX com o intuito de se
evitar a propagacéo de doencas. Elas eram executadas pela policia sanitéria e
tinham como finalidade observar algumas atividades profissionais, evitar o
charlatanismo e fiscalizar embarcacdes, cemitérios e locais onde se

comercializam alimentos.

Ainda segundo o autor (EDUARDO & MIRANDA, 1998), a vigilancia
sanitaria foi reestruturada devido as descobertas ocorridas nas areas
bacteriolégicas e da terapéutica, ocorridas no final do século XIX e, ap6s a Il
Guerra Mundial, com o crescimento econGmico, as atribuicbes foram ampliadas

Nno mesmo ritmo em que se construia a base produtiva do Pais.

Na década de oitenta, moldou-se o atual conceito de vigilancia sanitéaria,

onde o Estado deve cumprir o papel de guardido dos direitos do consumidor e
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promover as boas condiges de salde da populacdo (EDUARDO & MIRANDA,
1998).

Em 1999, através da Lei n° 9782, define-se o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria e é criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(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 Gestao
entre essas partes. E através desse contrato que se avalia a atuagdo e o

desempenho da agéncia (Lei n° 9782, 1999).

De acordo com a legislacdo vigente (Lei n° 9782, 1999), compete a
ANVISA a implementagdo e a execugdo do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria, devendo, entre outros:

- Autorizar e cancelar o funcionamento de empresas de fabricacao,
distribuicdo, importacdo e comercializacdo dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, 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 préaticas de

fabricacéo;

- Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacao,
controle, importagcéo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de
prestacdo de servigos relativos a saude, em caso de violagdo da legislacdo

pertinente ou de risco iminente & salde;

- Proibir a fabricacdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacéo

pertinente ou de risco iminente & salde.

Assim, a ANVISA é responséavel pela regulamentacéo da fabricacdo de

medicamentos no Brasil e, no uso de suas atribuigdes, publica as resolugdes
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que devem ser seguidas pelas industrias farmacéuticas de pretendem operar
no pais, inclusive com relacdo ao sistema de qualidade das mesmas,

obrigando-as a cumprirem com as normas de BPF's.

Desse modo, a ANVISA publicou no Diario Oficial da Unido de 14 de
agosto de 2003, a Resolugdo RDC n° 210 de 04 de agosto de 2003, que
determina em seu artigo 1° que todos os estabelecimentos fabricantes de
medicamentos devem cumprir as diretrizes estabelecidas no regulamento
técnico de boas préaticas de fabricagdo e, em seu anexo 1, institui a edigdo
atual da norma (RDC 210, 2003).

Uma vez estabelecidas as regras para a fabricagdo de medicamentos no

Brasil, € importante a apresentacdo de alguns dados que ajudam a

dimensionar o setor industrial farmacéutico.

Segundo a Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA, 2004), citando o International Marketing Service (IMS Health,
2004), o Brasil possui um total de 551 laboratérios farmacéuticos, ocupando a
11%posicéo 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 2005 estdo previstos investimentos anuais de cerca de US$ 200

milhdes.

De acordo com dados da FEBRAFARMA (2004), o mercado de
medicamentos no Brasil apresenta-se em queda, tanto em unidades vendidas
quanto em relacé@o ao faturamento anual em ddlares. As figuras 1 e 2 mostram

os dados relativos a venda de medicamentos no Brasil.
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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

MERCADO FARMACEUTICO - BRASIL
Vendas - em 1000 Unidades
Periodos anuais: 1997 a 2004(*)
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FIGURA 2 — VENDAS DE MEDICAMENTOS EM UNIDADES NO BRASIL

A figura 1 apresenta a evolucdo das vendas de medicamentos no Brasil
em ddlares desde 1997 até junho de 2004. Nota-se que o pico de faturamento
ocorreu em 1998, quando as empresas do setor faturaram cerca de US$ 8,8 bi
contra cerca de US$ 5,5 bi em 2003. Ja a figura 2 apresenta a evolugcdo das
vendas em unidades de medicamentos no Brasil de 1997 a junho de 2004. E
evidente a tendéncia de queda no consumo de medicamentos, partindo-se de
cerca de 1,8 bilhdo de unidades em 1997 até chegar a 1,5 bilhdo de unidades
em 2003.

z

Outro dado importante da industria farmacéutica é com relacdo a
balangca comercial. Segundo a FEBRAFARMA (2004), as importacbes de
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medicamentos entre 0os anos 1997 e 2004 variaram entre 1,70% e 3,23% das
importagdes totais do Brasil, enquanto as exporta¢cbes variaram, no mesmo
periodo, entre 0,29% e 0,48% das exportacées totais. E evidente que existe um
desequilibrio na balanga comercial com relacdo ao comércio de medicamentos.
Esse fato pode ser verificado na figura 3 que compara as importacbes e as

exportacdes de medicamentos em doélares entre os anos de 1997 e 2004.

PRODUTOS FARMACEUTICOS - BALANGCA COMERCIAL
Exportac6es e Importagdes Brasileiras - Capitulo 30 da NCM
Periodo: 1997 a 2004(*) - Em US$ FOB
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FIGURA 3 — COMPARAGCAO ENTRE O VOLUME DE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE

MEDICAMENTOS EM DOLARES.

Em relacdo a geracdo de empregos, os dados existentes sdo relativos a
industria farmacéutica do estado de Sdo Paulo. Houve uma variagcao negativa
no nivel de emprego entre os anos de 2000 e 2003 (FEBRAFARMA, 2004). A
tabela 1 demonstra essa variagdo na industria farmacéutica do estado de Séo

Paulo entre os anos de 1999 até junho de 2004.
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TABELA 1 — VARIACAO DO NIVEL DE EMPREGO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA DO
EsSTADO DE SAO PAULO
Periodo: Janeiro de 1999 a Junho de 2004

Més 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Janeiro 0,06% 0,48% - 0,55% 0,17% 0,47% 0,89%
Fevereiro 0,43% 0,51% -0,75% -0,05% 0,25% 0,40%
Marco -0,49% 0,24% -0,31% -0,17% 0,35% 0,49%
Abril 0,53% 0,18% 0,09% -0,02% 0,24% 0,40%
Maio -0,08% -0,29% -0,44% 0,65% 0,25% 0,14%
Junho 0,25% 0,39% -0,20% -0,43% -0,17% 0,00%
Julho -0,05% 0,03% 0,20% 0,18% 0,57%
Agosto -0,01% -0,48% -0,54% -0,09% -0,08%
Setembro 0,07% -0,13% 0,24% -0,04% -0,09%
QOutubro -0,43% 0,34% 0,21% -0,74% -0,58%
Novembro 0,01% -0,63% 0,79% -0,95% -0,61%
Dezembro 0,00% -1,05% -0,45% -0,45% -1,02%
var. % 0,29% 041% | -377% | -1,94% | -042% 2,32%

FONTE: FEBRAFARMA/DEPTO. DE ECONOMIA

Somado a tendéncia de queda nas vendas e no nivel de emprego, além
da balanca comercial desfavoravel, em 2003, o Governo editou a Medida
Proviséria 123, de 26 de junho de 2003, posteriormente convertida na Lei n°
10.742, que definiu a regulagcdo de precos de medicamentos. Essa lei (Lei
10.742, 2003) estabelece que os pre¢cos dos medicamentos sofrerdo reajustes
anuais e cria a Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED),
composta por representantes dos Ministérios da Saude, Justica, Fazenda e
Casa Civil. As principais fungdes da CMED sé&o a regulagdo do mercado e o
estabelecimento de critérios para a definicdo e ajuste de prego de
medicamentos (ANVISA Divulga, 2003).

Segundo o Boletim Informativo da ANVISA (2002), durante a década de
90, as industrias farmacéuticas praticaram aumentos generalizados e
significativos em seus precos, o que levou a diversas ac6es do Governo para

reverter a situacéo, entre elas, o controle de pregos dos medicamentos.

Com essa medida, se por um lado, o Governo pretende aumentar o
acesso da populagdo aos medicamentos, por outro, contribui para diminuir 0s

recursos disponiveis para as empresa investrem em pesquisa e
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desenvolvimento, aumentando ainda mais a dependéncia externa do pais

nessa area, fato esse demonstrado pela balanca comercial (figura 3).

Uma vez apresentado o cenario da industria farmacéutica e da vigilancia
sanitaria no Brasil, é possivel entender as dificuldades e particularidades do
setor. A seguir, ser4d apresentada a norma de BPF's que, como dito
anteriormente, € uma exigéncia da ANVISA para as empresas que pretendem

fabricar medicamentos no Brasil.

2.3. O GERENCIAMENTO DA QUALIDADE NA FABRICACAO DE MEDICAMENTOS

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

que atuam na fabricagéo de medicamentos.

De acordo com a RDC 210 (2003), o gerenciamento da qualidade é a
funcdo que determina e implementa a “politica da qualidade”, ou seja, as
intencdes e direcdes relativas a qualidade, determinadas pela administragdo
superior da empresa, devendo possuir estrutura organizacional, procedimentos,
processos e recursos apropriados, além de promover acfes sistematicas e
precisas para garantir que o produto fabricado satisfaca as exigéncias quanto a

sua qualidade.

Segundo a OMS (2003), o gerenciamento da qualidade serve como uma
ferramenta de gestdo para a organizagcdo e, em situa¢des contratuais, também
serve para gerar confianga nos fornecedores, sendo que, os conceitos de
garantia da qualidade, BPF’'s e de controle da qualidade s&o aspectos inter-
relacionados e de fundamental importancia para a producdo e controle de

produtos farmacéuticos.
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2.3.1. GARANTIA DA QUALIDADE

De acordo com a RDC 210 (2003), "garantia da qualidade € a totalidade
das providéncias tomadas com o objetivo de garantir que os medicamentos
estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam ser
utilizados para os fins propostos”. Para a fabricacdo de medicamentos, um

sistema de garantia da qualidade deve assegurar que:
- Os medicamentos sejam desenvolvidos em cumprimento as BPF's;

- Producéo e controle da qualidade tenham operacfes especificadas e

escritas, cumprindo as BPF's;

- As responsabilidades gerenciais estejam claramente definidas, com

descrigao de cargos e fungdes;

- Exista controle quanto a fabricacdo, suprimento e correta utilizacao das

matérias primas e materiais de embalagem;

- Sejam realizados todos os controles necessarios nas matérias-primas,
produtos intermediarios, produtos a granel e produto terminado, além dos

controles de processos, calibracdes e validacdes;

- Os medicamentos sejam processados e conferidos de acordo com
procedimentos definidos, e ndo sejam expedidos antes que o pessoal

autorizado confirme que foram produzidos com o0s requisitos pré-determinados;

- Os medicamentos sejam armazenados, distribuidos e manuseados de
modo que a qualidade seja mantida durante todo o prazo de validade dos

mesmos;

- Ocorram regularmente auto-inspegbes (auditorias internas) que

avaliem a aplicacao e a efetividade do sistema de garantia da qualidade.

Segundo JONCK (2002), “uma clara consciéncia do papel da garantia da

qualidade no processo produtivo € o melhor caminho para se empregar as



17

Boas Préticas de Fabricacdo, atender a normas internacionais e, no Brasil, as
exigéncias da ANVISA”.

De acordo com a OMS (2003), o fabricante deve assumir a
responsabilidade pela qualidade dos produtos farmacéuticos para garantir que
eles estdo aptos para o uso pretendido, de acordo com o0s requisitos da
autorizagdo de comercializagdo e nao colocando os pacientes em risco. O
alcance desse objetivo de qualidade € responsabilidade da administragdo
superior e requer a participagdo e o comprometimento dos diferentes
departamentos e em todos os niveis dentro da organizacdo, além dos
fornecedores e distribuidores da empresa. Para atingir o objetivo da qualidade,
deve existir um sistema de garantia da qualidade projetado, implementado,
documentado e monitorado, incorporando as BPF's e o controle da qualidade.
O sistema de garantia da qualidade deve ser formado por pessoal competente,

além de possuir localizacdo e equipamentos adequados e suficientes.
2.3.2. BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA MEDICAMENTOS (BPF’S)

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 necesséaria para seu uso e requerida pelo
registro do mesmo. O seu cumprimento esta dirigido para minimizagdo dos
riscos inerentes da produgcéo de medicamentos, riscos esses que ndo podem
ser detectados com a andlise do produto terminado e sdo basicamente:
contaminagdo-cruzada, contaminacdo 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 padrao de

qualidade exigido e atender as especificagdes estabelecidas;

- As fases criticas e as modificacbes dos processos devem ser

devidamente validadas;
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- As areas de produgdo devem possuir infra-estrutura que inclui: pessoal
gualificado e treinado, instalacdes, equipamentos, materiais, servicos,
armazenamento e transporte adequados, procedimentos aprovados e escritos

de maneira clara e objetiva, além de estrutura para controle de processos;

- Devem ser feitos registros para demonstrar que todas as etapas do
processo de fabricagdo foram devidamente cumpridas e que a quantidade e a
gualidade do medicamento estdo de acordo com o estabelecido. Qualquer
desvio significativo deve ser registrado e investigado. Esses registros, incluindo
a distribuicdo dos lotes, devem ser arquivados de modo a possibilitar o

rastreamento de qualquer tipo de informagéao;

- O armazenamento e a distribuicdo devem ser de tal modo que nao

interfiram na qualidade do produto;

- Deve existir um procedimento preparado e capaz de recolher qualquer

lote de medicamento apés sua expedi¢cao;

- Todas as reclamacdes 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

Fabricagéo séo:

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 necesséria;
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Principio 4 — Demonstrar que os sistemas fazem o que foi designado

para fazer, através de um trabalho de validacgéo;

Principio 5 — Integrar a produtividade, a qualidade do produto e a
seguranca do operador, ao se planejar areas produtivas ou utilizacdo de

equipamentos;

Principio 6 — Manter de forma adequada a manutencéo de instalacdes e

equipamentos produtivos;

Principio 7 — Possuir definicées claras de desenvolvimento pessoal e

descrigcdo de cargos na empresa;

Principio 8 — Promover a protecdo dos produtos contra contaminacdes,

fazendo da limpeza e higiene um habito diario;

Principio 9 — Qualidade traduzida em produtos — utilizac@o de controles
sistematicos de seus itens e processos de fabricagdo, embalagem, rotulagem,

testes analiticos, distribuicao;

Principio 10 — Conduzir auditorias e inspecdes periddicas para aderéncia

e desempenho segundo normas estabelecidas.

MIGUEL (1998) cita que os objetivos da norma BPF’s sdo garantir que

os produtos sejam:

e Eficazes: exergcam a acéo indicada e contenham a quantidade de

principio ativo declarado;

e Seguros: possuam efeitos secundarios reduzidos ao minimo

aceitavel, quando na dosagem e utilizacéo corretas;

e Estiveis: quando atividades e caracteristicas sdo mantidas até o

vencimento do prazo de validade.

De acordo com o Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211,

Subparte F, para garantir que os produtos farmacéuticos tenham identidade,
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poténcia, qualidade e pureza conforme proposto, para a produgéo e controle de
processos as empresas devem possuir procedimentos escritos elaborados,
revisados e aprovados pelas diferentes unidades da organizagdo, sendo
também revisados e aprovados pela area da qualidade. Esses procedimentos
devem ser seguidos durante a execucgdo das atividades e qualquer desvio

ocorrido deve ser documentado e justificado.

O Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211, Subparte F
determina, ainda, que deve haver calculos de rendimentos de cada etapa de
producédo, identificagdo de todos os equipamentos utilizados, incluindo seu
contetdo e fase do processo, amostragem e testes dos produtos acabados e
em processo, tempo para execugdo de cada fase do processo, controle de
contaminagdo microbiologica e procedimentos escritos para o caso de re-

processos de produtos que apresentem ndo conformidades.

Na Subparte G, o Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211,
apresenta o0s controles necessarios para 0s processos de rotulagem e
embalagem. Deve haver procedimento escrito para recebimento, identificagéo,
estocagem, manuseamento, amostragem, exame e teste de rotulos e materiais
de embalagem. Os rétulos e materiais impressos de diferentes produtos devem
ser armazenados separadamente e com a devida identificacdo, sendo que o
acesso a essas areas de armazenamento deve ser restrito & pessoas
autorizadas. Os materiais impressos desatualizados ou obsoletos devem ser
destruidos. Deve-se, ainda, ser exercido rigoroso controle sobre os rétulos
enviados para as operagOes de rotulagem, devendo haver um procedimento
para reconciliacdo das quantidades enviadas, usadas e retornadas ao estoque
e, qualquer discrepancia entre as quantidades de produtos fabricados e a
quantidade de rétulos emitidos, deve ser investigada. Durante as operagfes de
rotulagem e embalagem, procedimentos escritos devem garantir que os rétulos
e materiais de embalagem corretos sejam utilizados nos diferentes produtos,
que ocorra a identificacdo dos produtos com o nimero de lote e o prazo de
validade, que haja exame do material impresso antes e durante as operagdes

de rotulagem e embalagem, e que ocorra inspecao do local apds o término do
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processo para a remogao de todos os produtos e materiais impressos antes da

préxima operacao.

Na Subparte H, o Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211,
determina que deve haver procedimento escrito para o armazenamento dos
produtos farmacéuticos. Os produtos devem permanecer em quarentena até a
liberacdo pelo controle da qualidade e devem ser estocados em condigdes
adequadas de temperatura, umidade e iluminacdo, para que a identidade, a

poténcia, a qualidade e a pureza dos mesmos nao seja afetada.
2.3.2.1. SANITIZACAO E HIGIENE

De acordo com as BPFs (RDC 210, 2003), a produgcdo de
medicamentos exige um alto nivel de sanitizag@o e higiene e, portanto, deve
existir um programa que elimine as potenciais fontes de contaminagéo,
abrangendo o pessoal, as instalagbes, os equipamentos e aparelhos, os
materiais de producédo e recipientes, os produtos de limpeza e desinfeccdo e
qualquer outro aspecto que possa constituir fonte de contaminagdo para o

produto.

A OMS (2003) determina que todos colaboradores devem ser treinados
para préticas de higiene pessoal e orientados a relatar aos superiores qualquer
doenca ou leséo que possa afetar a qualidade dos produtos. Os colaboradores
devem ser instruidos a lavar as maos antes de entrar nas areas produtivas,
evitar contatos diretos entre suas maos e os produtos, usar somente uniformes
limpos e nédo fumar, beber, comer ou manter medicamentos de uso pessoal nas
areas produtivas. Esses cuidados devem ser estendidos a todas as pessoas
gue necessitarem entrar nas &reas produtivas, como visitantes, pessoal para

servigos terceirizados, consultores, gerentes e inspetores.
2.3.2.2. VALIDACAO

Segundo as BPF's (RDC 210, 2003), “validacdo é o ato documentado
que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento, material,

operagdo ou sistema realmente conduza aos resultados esperados’. E
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essencial para as BPF's e deve ser conduzida de acordo com protocolos pré-
definidos e ser devidamente documentada. As validagbes devem passar por
revalidacdes periodicas e qualquer alteracdo significativa no processo de
fabricagdo, incluindo mudanga de equipamentos ou materiais, deve ser
avaliada por nova validagdo, para demonstrar que 0S NovoS processos obtidos
ndo afetam a qualidade ou a reprodutibilidade do mesmo. Os resultados das
validagbes devem servir de subsidio para estabelecimento dos processos e
procedimentos, e atencdo especial deve ser dada as valida¢6es dos processos,

dos ensaios de controle e dos procedimentos de limpeza.

De acordo com a OMS (2003), as industrias farmacéuticas devem
possuir um programa de qualificacdo e validagcdo claramente definido e
documentado, que promova evidéncias de que as instalagbes, o0s
equipamentos e 0Ss processos sejam projetados em acordo com 0s
requerimentos das BPF’s, que as utlidades e o0s equipamentos sejam
instalados de acordo com o projeto, que as utilidades e os equipamentos
operem de acordo com as especificagbes do projeto e que 0S processos
conduzam a produtos em acordo com as especificagcbes e atributos de
qualidade pré-determinados, de modo consistente. Esse programa deve ter as
responsabilidades claramente definidas e qualquer aspecto da produgéo que
possa afetar a qualidade dos produtos, como instalagdes, utilidades,

equipamentos e processos, deve ser qualificado e validado.

Segundo TORRES (2002), no que diz respeito a validagédo de processos
e 0 prazo estipulado para sua concretizagdo, as atividades exigidas pelas

BPF’s s&o muito maiores do que a estrutura das empresas pode suportar.
2.3.2.3. RECLAMAGCOES

As BPF's (RDC 210, 2003) determinam que todas as reclamagdes e
informagdes sobre produtos com possibilidade de desvios de qualidade devem
ser registradas e investigadas. Para isso, deve existir uma pessoa ou
departamento para recebimento das reclamacgdes e o responséavel técnico pelo

produto deve ser parte integrante do departamento ou ser informado sobre 0s
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trabalhos. Quando alguma reclamacédo oferecer indicios de desvios de
qualidade, o responsavel pelo controle da qualidade deve estar envolvido nos
trabalhos, devem ser adotados procedimentos para acompanhamento e agdes
a serem executadas, incluindo-se a eventual necessidade de recolhimento do
produto. Quando for detectado desvio de qualidade em determinado lote de
fabricacdo, deve ser incluida nos trabalhos a possibilidade de que outros lotes
apresentem o mesmo problema e, portanto, devem ser avaliados. Todas as
decisbes e medidas realizadas devem ser registradas e incluidas nas
documentacgdes relativas a fabricacdo do produto. Qualquer desvio significativo
de qualidade de um produto, no processo de fabricagdo ou deterioragdo do

mesmo, deve ser comunicado a autoridade sanitaria competente.
2.3.2.4. RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

As BPF’'s (RDC 210, 2003) determinam que as empresas produtoras de
medicamentos devem possuir um sistema que retire de modo imediato e
efetivo do mercado os produtos com suspeita ou confirmagdo de desvio de
qualidade. Deve ser designada uma pessoa responsavel e com pessoal de
apoio suficiente para coordenagéo dos trabalhos de recolhimento, o qual deve
ser executado dentro da urgéncia necessaria. O responsavel pela coordenacao
do processo de recolhimento néo deve pertencer ao departamento comercial e,
caso nao seja o responsavel técnico, o0 mesmo devera ser informado sobre as
acbes e o andamento do processo. Todas as informacdes relativas a
distribuicdo do lote sobre suspeita devem ficar a disposicdo da equipe de
trabalho. Para a rapida execugcdo, a empresa deve possuir procedimentos
escritos e pré-determinados para o caso de necessidade de recolhimento, as
autoridades sanitarias competentes devem ser avisadas imediatamente e todos
as acbes devem ser devidamente registradas. O andamento do processo de
recolhimento deve ser avaliado periodicamente, incluindo a reconciliagéo entre
as quantidades distribuidas e as quantidades resgatadas, até a execugdo do
relatorio final. Os produtos recolhidos devem ser mantidos em seguranca,

separados dos demais, até a deciséo final sobre seu destino.
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Segundo s OMS (2003), o programa de recolhimento deve ser
devidamente documentado, revisado e atualizado, e a empresa deve possuir
condigbes para promover seu inicio prontamente, caso seja necessario. Além
dos procedimentos de recolhimento, o programa deve possuir detalhes quanto
ao armazenamento dos produtos recolhidos até a decisdo quanto ao seu
destino. A efichcia desse programa deve ser testada e avaliada

periodicamente.
2.3.2.5. CONTRATO DE FABRICACAO E/OU DE ANALISE

Para a terceirizagdo de processos de fabricacdo ou analise, as BPF’s
(RDC 210, 2003), determinam que exista um contrato mutuamente acordado
entre as partes, para evitar erros que possam prejudicar o processo, 0 produto
ou as andlises devendo, portanto, especificar claramente as atribuicbes de
cada parte. O contrato deve assegurar o cumprimento das BPF's, a
possibilidade de auditorias pelo contratante e que a pessoa autorizada do
contratante possa exercer sua atividade com relacdo a liberagdo dos produtos
para a venda ou emisséo de certificado de andlise. O contratado deve possuir
instalacdes, equipamentos e pessoal qualificado para a execugdo dos
trabalhos, além de deter autorizacdo de funcionamento e licenga sanitaria,
expedidos pela autoridade sanitaria competente. Além disso, o contratado ndo
poderd repassar para outros 0s servicos previstos no contrato sem avaliacao e
aprovacdo do contratante. O contrato deve descrever claramente as
responsabilidades pela aquisi¢éo, ensaio de controle e liberagdo dos materiais,
pela produgcdo e pela realizacdo dos controles de qualidade. O contrato
também deve estabelecer que os registros de fabricagdo, o0s registros
analiticos, as amostras de referéncia e os registros de distribuicdo devem ser
mantidos pelo contratante ou estar a sua disposi¢do, além de prever as acdes
a serem adotadas em caso de reprovacdo de matérias-primas, produtos

intermediérios, granel e acabados.

De acordo com a OMS (2003), os contratos de produgcdo e analise
devem ser corretamente definidos, acordados e acompanhados, para evitar

enganos que produzam resultados com baixos niveis de qualidade. Também
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deve descrever os procedimentos para 0s servicos a serem executados, 0s
meétodos para execucdo dos testes de controle, além dos procedimentos a
serem seguidos para o caso dos servicos serem rejeitados. A OMS (2003)
determina, ainda, que o contratante é responsavel pela avaliagdo da

competéncia do contratado para executar 0s servicos necessarios.
2.3.2.6. AUTO-INSPECAO E AUDITORIA DA QUALIDADE

De acordo com as BPF’'s (RDC 210, 2003), a auto-inspec¢éo serve para
avaliar o cumprimento da norma e deve ser projetada de forma a detectar
qualquer deficiéncia na sua implementagéo, além de propor as acdes corretivas
necessarias. Devem existir procedimentos escritos pré-estabelecidos, ser
devidamente documentada e ser realizada, no minimo, anualmente. A equipe
de inspetores deve ser formada por profissionais qualificados, peritos em suas
proprias areas de atuacdo e familiarizados com as BPF'’s, da prépria empresa
ou especialistas externos. As auto-inspecdes devem atingir pelo menos 0s
seguintes quesitos (RDC 210, 2003):

a) Pessoal;
b) Instala¢des, equipamentos e manutengao;

c) Armazenamento de matéria-prima, material de embalagem e produto

terminado;
d) Producéo;
e) Controle da qualidade e de processos;
f) Documentagao;
g) Sanitizagao e higiene;

h) Programas de validagao e revalidacdo, calibragdo de instrumentos e

de sistemas de medidas;
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i) Procedimentos de recolhimento de produto do mercado e

gerenciamento de reclamagoes;
j) Controle de rétulos e materiais impressos;
k) Descarte de residuos;

[) Resultados das auto-inspegbes anteriores e quaisquer acodes

corretivas adotadas;

Ao final do processo de auto-inspecédo, deve ser emitido um relatorio
contendo os resultados, a avaliagdo, as conclusdes e as acdes corretivas

recomendadas.

De acordo com a OMS (2003), deve haver um efetivo acompanhamento
para avaliacdo do relatério de auto-inspecdo e das acbBes corretivas
necessarias. A empresa deve, ainda, através do departamento de controle da
qualidade, em conjunto com outros departamentos envolvidos, auditar e
aprovar os fornecedores de insumos e materiais de embalagem, e somente
apo6s considera-los aptos para o cumprimento das BPF's, inclui-los na lista de

fornecedores aprovados.

MORETTO (2001) relata que, para os 6rgéos de fiscalizacdo, as auto-
inspecdes sdo importantes porque reduzem o tempo de fiscalizacdo, o que é
extremamente importante, visto que em todos os paises, mesmos 0s mais
organizados, ndo existem inspetores em quantidade suficiente para a
fiscalizacdo de todas as empresas. Além disso, as empresas fabricantes de
medicamentos devem, através do departamento de garantia da qualidade,
promover auditorias externas para qualificagdo dos fornecedores de matérias-
primas e de materiais de embalagem, com o intuito de adquirir somente
materiais que atendam as especificacdes estabelecidas. Assim, antes que 0s
fornecedores sejam aprovados e incluidos na lista de fornecedores da
empresa, oS mesmos devem ser avaliados, para a verificagdo do cumprimento
das BPF’s.
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Segundo DABKIEWICZ (1998), a industria farmacéutica deve possuir
fornecedores confidveis de matéria-prima, o que Ihe proporciona aumento da
qualidade, diminuicdo de estoques e melhorias no desempenho da produgéo.
Possuindo fornecedores aptos para satisfazer as suas necessidades de
suprimentos, a empresa tera ainda, melhores condigdes de compra, o que leva

a reducdo de custos e mais oportunidades de negécio.
2.3.2.7. PESSOAL

O desenvolvimento e a manutengdo de um sistema da qualidade e a
fabricagdo de medicamentos depende das pessoas, por isso, as BPF's (RDC
210, 2003) determinam que as industrias farmacéuticas devem possuir
funcionéarios qualificados, com func¢des definidas e em quantidade suficiente

para as atividades que o fabricante é responsavel.

As empresas fabricantes de medicamentos devem possuir um programa
de treinamento que englobe todos os funcionérios, que deve incluir um
programa de integracdo de novos funcionarios, treinamento bésico sobre
BPF's, as atribuicbes dos funcionarios, higiene pessoal e limpeza, conceitos de
garantia da qualidade, além de treinamento especifico para pessoas que
trabalham em &reas limpas ou onde s&o manipulados materiais altamente

ativos, toxicos, infecciosos ou sensibilizantes (RDC 210, 2003).

Todos funcionarios devem realizar exames de saude admissional e
periddico e, em caso de suspeita ou confirmacdo de enfermidade ou leséo
exposta que possa afetar de forma adversa a qualidade dos produtos, ndo
podem realizar atividades ligadas a producéo, até que sua condi¢cdo de saude
ndo represente risco ao produto. Além disso, para a seguranca dos produtos,
ndo deve haver contato direto das maos do operador com as matérias-primas,
0s materiais de embalagem primarios, os produtos intermediérios e a granel.
Todos funcionarios devem estar devidamente uniformizados e, em caso de
uniformes reutilizaveis, sua limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo é de
responsabilidade da empresa (RDC 210, 2003).
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O pessoal principal deve trabalhar em tempo integral na empresa e inclui
0 responséavel pela producdo, o responsével pela garantia da qualidade, o
responsavel pelo controle da qualidade, o responsavel pelas vendas e
distribuicdo e o responsavel técnico. Os responséveis pela producéo e controle
da qualidade devem ser independentes um do outro. Os responsaveis pelos
departamentos da empresa devem possuir as qualificacdes de escolaridade
previstas pela legislacdo vigente e experiéncia pratica, sendo que pode haver
necessidade de delegar algumas fungdes, entretanto, a responsabilidade ndo
pode ser delegada (RDC 210, 2003).

O responsavel pela producéo deve (RDC 210, 2003):

a) Assegurar que os produtos sejam produzidos e armazenados de

acordo com os procedimentos apropriados;

b) Aprovar as instrucdes relativas as operagfes de producéo, inclusive

0S controles em processo, e assegurar a estrita implementacdo das mesmas;

c) Assegurar que os registros de producédo sejam avaliados e assinados
por pessoal designado, antes que sejam colocados a disposi¢do do controle da

qualidade;
d) Verificar a manutencéo das instala¢cées e dos equipamentos;

e) Assegurar que as validagGes dos processos, as calibragdes e controle
dos equipamentos sejam executados e registrados e que os relatérios estejam

disponiveis;

f) Assegurar que seja realizado treinamento inicial e continuo do pessoal

da &rea de producao e que o mesmo seja adequado as necessidades.
O responsavel pelo controle da qualidade deve (RDC 210, 2003):

a) Aprovar ou rejeitar as matérias-primas, os materiais de embalagem e

0s produtos intermediarios, a granel e acabados;
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b) Avaliar os registros dos lotes;
c) Assegurar que sejam realizados todos 0s ensaios necessarios;

d) Aprovar as instrucbes para amostragem, as especificagdes, o0s

meétodos de ensaio e os procedimentos de controle da qualidade;
e) Aprovar e monitorar as analises realizadas, previstas em contrato;
f) Verificar a manutencéo das instalacdes e dos equipamentos;

g) Assegurar que sejam feitas as validagbes necessarias, inclusive a
validacdo dos procedimentos analiticos e calibragdo dos equipamentos de

controle;

h) Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos do
pessoal da &rea de controle da qualidade, de acordo com as necessidades do

setor.

Determinadas atividades devem ser realizadas em conjunto pelos
responsaveis pela producdo, controle e garantia da qualidade, a saber (RDC
210, 2003):

a) Autorizagcdo dos procedimentos e documentos, arquivo de

documentos e registros;
b) Monitoramento e o controle de fabricagéo;
c) Higiene e treinamento;
d) Validag&o de processo e a calibragdo de instrumentos analiticos;

e) Aprovagdo e o0 monitoramento de fornecedores e fabricantes

contratados;

f) Especificagdes e o monitoramento das condigbes de armazenamento

de materiais e produtos;
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g) Monitoramento do cumprimento das BPF'’s;

h) Inspecéo, investigacdo e amostragem, de modo a monitorar fatores

que possam afetar a qualidade do produto.

Os visitantes ou pessoas ndo treinadas devem ser impedidos de
entrarem nas &reas produtivas ou, quando isso for inevitavel, devem ser
orientadas sobre as normas de higiene e o uso de vestimentas apropriadas,

devendo ser acompanhadas por um profissional designado (RDC 210, 2003).

O Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211, Subparte B,
determina que os funciondrios da é&rea produtiva devem ter educacéo,
treinamento e experiéncia que o0s capacite para as fungbes a serem
desempenhadas, sendo que os responsaveis pela supervisdo das atividades
devem estar capacitados para garantir que os produtos tenham a seguranca, a
poténcia, a qualidade e a pureza que foram propostos. Além disso, todos
funcionarios devem vestir-se de maneira apropriada, praticar a boa higiene e
hébitos saudaveis, acessar somente as areas para as quais tem autorizacdo e
comunicar imediatamente os supervisores em caso de enfermidades, para que
sejam transferidos de atividade, caso represente risco para a seguranca dos

produtos.

A OMS (2003) relata que o estabelecimento e manutencdo de um
sistema da qualidade satisfatorio e a correta fabricacdo e controle de
medicamentos depende das pessoas que exercem as atividades dentro das
empresas. Por essa razdo, as empresas devem possuir pessoal qualificado,
com experiéncia pratica, e em numero suficiente para as atividades, sendo que
as responsabilidades devem ser claramente definidas e devidamente
documentadas. Os responsaveis pelas areas de producdo e controle da
qualidade podem delegar fungdes, mas nunca responsabilidades e, sua
formacdo deve incluir conhecimentos em quimica, microbiologia, tecnologia
farmacéutica, farmacologia, toxicologia, fisiologia e outras ciéncias
relacionadas. Deve existir um responsavel pela aprovacao final dos produtos e

sua liberacdo para a comercializacdo, o que normalmente é executado pela
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garantia da qualidade, ap6s a conferéncia de todas as fases do processo e
testes executados nos produtos, de acordo com as BPF’s e os procedimentos
previamente definidos. Além disso, devem existir procedimentos que impecam
as pessoas ndo autorizadas ou de outras areas de circularem nas areas de
produgéo, armazenagem e controle da qualidade. As empresas devem manter
um programa de treinamento para todos os colaboradores, que inclua
conceitos basicos de BPF’s e treinamento especifico para as diversas areas,

como areas limpas ou com potenciais riscos de contaminagao.
2.3.2.8. INSTALACOES

As industrias fabricantes de medicamentos devem ser, segundo as
BPF's (RDC 210, 2003), localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e
mantidas de forma que sejam adequadas as operagfes a serem executadas.
Devem ser projetadas de modo a minimizar os riscos de erros e possibilitar a
limpeza e manutencao, evitando a contaminag&o cruzada, o acumulo de poeira
e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a qualidade dos produtos.
Além disso, é necesséario permitirem a méaxima protecdo contra a entrada de

insetos e outros animais.

As éareas de manutengdo, descanso e refeitdrio devem ser separadas
das demais areas. Os vestiérios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil
acesso e em numero suficiente para os funcionarios, ndo devendo ter
comunicacdo direta com as areas produtivas. As areas de armazenamento
devem assegurar condi¢cdes ideais de estocagem, com capacidade para
possibilitar o estoque ordenado de matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios, a granel, produtos acabados, materiais altamente
ativos, narcéticos, substancias controladas, produtos que apresentem risco de
incéndio ou explosdo e outros produtos perigosos, em sua condicdo de
quarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou recolhido. As é&reas de
armazenamento devem ser limpas, secas e mantidas em temperaturas
compativeis com os materiais armazenados. Os materiais impressos, como
rétulos e bulas, devem ser armazenados de modo seguro, com acesso restrito

as pessoas autorizadas, para evitar riscos de desvio ou mistura. Deve existir,
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ainda, uma area para pesagem das matérias primas a serem utilizadas na
fabricacdo dos produtos. Essa area pode ser no almoxarifado ou na producéo,
devendo ser utilizada unicamente para esta finalidade e possuir eficiente
sistema de exaustdo para evitar-se contaminagdo cruzada durante o

fracionamento das substéancias (RDC 210, 2003).

As instalacdes da é&rea produtiva devem estar dispostas de modo a
permitir a seqiéncia das opera¢fes de producdo e o posicionamento ldgico e
ordenado dos equipamentos e dos materiais. As superficies interiores das
edificacbes devem ser revestidas de material liso, impermeéavel, lavavel e
resistente, livres de juntas e rachaduras, de facil limpeza, permitindo a
desinfeccdo e ndo devendo liberar particulas. As tubula¢des, luminarias, pontos
de ventilagdo e outras instalacdes devem ser instaladas de modo a facilitar a
limpeza. Os ralos devem ser de tamanho adequado, sifonados, para evitar os
refluxos, e mantidos fechados. Devem possuir sistema de ventilagdo, com
unidades de controle de ar incluindo o controle de temperatura e, quando
necessario, de umidade e filtragdo apropriados. As instalacdes fisicas para a
embalagem dos medicamentos devem ser projetadas de forma a evitar a

ocorréncia de misturas ou contaminagdes cruzadas (RDC 210, 2003).

Os laboratérios de controle da qualidade devem ser separados das
areas de producdo, dispor de espago suficiente para evitar a ocorréncia de
misturas e de contaminac¢édo cruzada, além do armazenamento de amostras de
referéncia, padroes de referéncia e documentacdo dos registros dos lotes.
Equipamentos analiticos sensiveis devem ser protegidos de interferéncias
elétricas, vibragcbes, umidade ou outros fatores externos que possam prejudicar
sua performance. As areas para ensaios microbiol6gicos, biolégicos ou com
radiois6topos devem ser separadas das demais e contar com instalacfes
independentes. Além disso, os laboratérios devem possuir sistema de

ventilagéo para prevenir a formagéo de vapores nocivos (RDC 210, 2003).

Segundo o Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211,
Subparte C, os edificios usados na fabricacdo de medicamentos devem ter

tamanho, construgdo e localizagdo apropriados para facilitar a limpeza, a
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manutencgao e as operacgoes. Eles devem ter espaco suficiente para ordenar os
equipamentos, os materiais e seu fluxo, para prevenir misturas e
contaminagdes. Além disso, os edificios devem possuir iluminagéo, ventilagdo
e filtracdo de ar adequados, bombeamento de &gua fornecida com presséo
positiva, lavatérios e toaletes adequados e de facil acesso as areas produtivas,
esgoto, lixo e rejeitos dispostos de maneira segura e sanitaria, devendo ser

mantidos limpos, sanitizados e em bom estado de conservagéo.

De acordo com a OMS (2003), o fornecimento de energia, temperatura,
umidade e ventilagcdo nos edificios, devem ser apropriados, néo interferindo de
modo adverso, direta ou indiretamente, na qualidade dos produtos ou no
funcionamento adequado dos equipamentos. Os edificios devem ser limpos e,
quando necessério, desinfectados de acordo com procedimentos escritos.

Devem ser projetados para garantir um fluxo légico de materiais e pessoal.
2.3.2.9. EQUIPAMENTOS

De acordo com as BPF’'s (RDC 210, 2003), as empresas fabricantes de
medicamentos devem possuir equipamentos projetados, construidos,
adaptados, instalados, localizados e mantidos de forma a facilitar as operacdes
a serem realizadas, minimizar os riscos de erros e permitir limpeza e
manutengdo adequadas. Os equipamentos utilizados na produgéo ndo devem
apresentar quaisquer riscos para os produtos, sendo que suas partes em
contato direto com o produto ndo devem ser reativas, aditivas ou absortivas de
forma a influir na qualidade do mesmo. Todos os instrumentos utilizados devem
ser devidamente identificados e seus processos de limpeza e lavagem néo
devem constituir fonte de contaminagdo. As tubulacdes fixas destinadas a
conducdo de fluidos devem ser devidamente identificadas, conforme legislagdo
vigente, e a diregcdo do fluxo deve ser indicada. As balangas e instrumentos de
medida das &reas de produgcdo e de controle da qualidade devem ter a
capacidade e a precisdo requerida, necessitando ser periodicamente

calibrados.
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O Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211, Subparte D,
determina que os equipamentos utilizados pela industria farmacéutica devem
ter design e tamanhos adequados, além de localizacdo que facilite as
operagdes, a limpeza e a manutengédo dos mesmos. Os equipamentos devem
ser construidos de modo que as superficies em contato com os produtos ou as
substancias utilizadas para sua operagao, como lubrificantes ou refrigerantes,
ndo altere a seguranca, a identidade, a poténcia, a qualidade ou a pureza
especificadas para os medicamentos acabados. Todos equipamentos devem
ser limpos, revisados e sanitizados em intervalos apropriados, para prevenir
mau funcionamento ou contaminagdes, seguindo-se procedimentos escritos

pré-estabelecidos.

Segundo a OMS (2003), os equipamentos devem ser claramente
identificados de seu conteudo e, quando for o caso, indicando seu fluxo. Todas
as balancas e equipamentos de medida devem ser limpos e calibrados de
acordo com uma rotina pré-estabelecida. Equipamentos com defeitos devem
ser retirados das &reas de producdo e controle da qualidade ou, em caso de
impossibilidade, devidamente identificados para se prevenir sua utilizagdo.
Equipamentos ndo dedicados devem ser limpos entre a producéao de diferentes
produtos para se evitar a contaminagao cruzada, utilizando-se procedimentos

de limpeza previamente validados.
2.3.2.10. MATERIAIS

As industrias farmacéuticas, segundo as BPF’'s (RDC 210, 2003), devem
colocar em quarentena todos os materiais ou produtos apds o recebimento ou
a producdo, até que o controle da qualidade libere para uso ou distribuicdo, e
seu armazenamento deve ser sob condi¢cdes apropriadas, sendo que a
separacdo dos lotes e a rotatividade do estoque devem obedecer a regra

primeiro que expira, primeiro que sai (PEPS).

A compra de matérias-primas deve ser feita por funcionérios treinados e
qualificados, somente de fornecedores qualificados e, preferencialmente direto

do fabricante, sendo que as especificagdes das mesmas devem ser
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previamente discutidas e acordadas. Todas as matérias-primas recebidas
devem ser verificadas para assegurar, que foram entregues conforme o pedido,
a integridade das embalagens e do lacre, a limpeza das embalagens e que
estdo rotuladas com os dados correspondentes. As matérias-primas colocadas
na area de armazenamento devem estar devidamente identificadas e s6 devem
ser utilizadas ap6s aprovagdo do controle da qualidade e dentro do prazo de
validade estipulado pelo fabricante. Para utilizagdo em cada lote da producgéo,
as matérias-primas devem ser fracionadas por funcionarios treinados, em
recipientes limpos e identificados, devendo ser conferido e registrado por outro
funcionario (RDC 210, 2003).

A aquisicdo, o manuseio e o controle da qualidade dos materiais de
embalagem devem ser realizados da mesma forma que para as matérias
primas e devem ser estocados de forma segura para prevenir o acesso ao local
de pessoas ndo autorizadas. Os rotulos e os demais materiais impressos
reprovados, desatualizados e obsoletos devem ser guardados e transportados,
de forma segura e devidamente identificados, antes de serem destruidos,
devendo haver registro da destruicdo dos mesmos. Deve-se garantir a
conferéncia dos materiais de embalagem quanto & quantidade, identidade e
conformidade com as instru¢cdes de embalagem, no momento de sua utilizacao
(RDC 210, 2003).

Os produtos intermediérios e os produtos a granel devem ser mantidos
sob condigBes especificas ideais para sua conservagao e, no caso de serem
adquiridos de fornecedores, devem ser manuseados no recebimento como se

fossem matérias-primas (RDC 210, 2003).

Os produtos acabados devem ser mantidos em quarentena, de acordo
com as condi¢cdes de armazenamento definidas pelo fabricante, até que sejam
liberados pelo controle da qualidade como estoque disponivel para
comercializagdo (RDC 210, 2003).

Os materiais e produtos reprovados, recolhidos e devolvidos devem ser

armazenados separadamente dos demais, em areas restritas e devidamente
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identificados. A decisdo sobre o destino dos mesmos deve ser tomada por
pessoa autorizada, o mais rapido possivel e deve ser devidamente
documentada. Qualquer reprocessamento com esses materiais e produtos
somente podera ser permitido se a qualidade do produto terminado n&o for
afetada, se as especificacdes forem atendidas e se a operacéo for realizada de
acordo com procedimentos autorizados e definidos apés a avaliagdo dos riscos
envolvidos. O controle da qualidade deve realizar ensaios adicionais para
qualquer produto terminado que tenha sido reprocessado, ou ao qual tenha

sido incorporado determinado material recuperado (RDC 210, 2003).

Os reagentes para andlises e meios de cultura devem ser registrados,
preparados de acordo com procedimentos escritos e devidamente rotulados.
Devem existir padrdes de referéncia das substéncias que, mediante ensaios de
verificagbes apropriados, a intervalos regulares, poderdo padronizar as
referéncias secundarias, para utilizagdo no trabalho de rotina. Tanto os padrées
de referéncia quanto os padrbes secundéarios devem ser guardados e utilizados
de maneira que nédo tenham sua qualidade afetada, sob a responsabilidade de
pessoa designada (RDC 210, 2003).

Os materiais residuais devem ser coletados em recipientes adequados,
guardados em local apropriado e seguro, e serem eliminados de forma segura
e sanitaria, a intervalos regulares e frequentes. Raticidas, inseticidas, agentes
fumegantes e materiais sanitizantes n&o devem ter contato com o0s
equipamentos, as matérias-primas, os materiais de embalagem, os materiais

em processo ou o0s produtos acabados (RDC 210, 2003).

Segundo Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211, Subparte
E, deve haver procedimento escrito para recebimento, identificacéo,
estocagem, manuseamento, amostragem, testes e aprovacao ou rejeicdo de
todos insumos ou medicamentos produzidos. Apdés o recebimento, todos os
insumos ou produtos devem ser mantidos em quarentena até serem testados e
liberados. Todos os Iotes devem ser analisados e uma quantidade
representativa de amostras, determinada através de critérios estatisticos

apropriados, deve ser coletada. Deve-se garantir que 0S insumos ou produtos
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mais antigos sejam usados primeiro e, apés longos periodos de estocagem, 0s
mesmos devem ser reanalisados para garantir que as condicdes do
armazenamento ndo provocaram alteragdes na sua qualidade. Deve, ainda,

haver um sistema que previna a utilizagdo de insumos ou produtos reprovados.

Segundo a OMS (2003), o principal objetivo de uma industria
farmacéutica é fabricar produtos para uso humano através da combinacéo de
diversos materiais, como por exemplo, matérias-primas, materiais de
embalagem, gases, solventes, reagentes e materiais de rotulagem. Por isso,
todos os materiais de uso na fabricacdo devem ser mantidos em quarentena
ap6és o recebimento, analisados e estocados em condi¢cdes ideais
estabelecidas pelo fabricante. Materiais estranhos aos produtos, como aqueles
usados nas operagdes de limpeza, lubrificagéo e controle de pragas ndo devem

ter contato com os materiais usados na fabricagéo dos medicamentos.
2.3.2.11. DOCUMENTACAO

De acordo com as BPF's (RDC 210, 2003), a documentagdo € parte
fundamental da garantia da qualidade e deve seguir as BPF's em todos os
aspectos. Ela deve assegurar que qualquer pessoa envolvida na fabricagéo
possa decidir o que fazer e quando fazé-lo, que a pessoa autorizada tenha
todas as informagBes necessérias para decidir sobre a liberacdo de
determinado lote de medicamento para venda, além de possibilitar um
rastreamento que permita a investigagdo do histérico de qualquer lote sob

suspeita de desvio de qualidade.

Os documentos devem ser redigidos, aprovados, assinados, datados,
revistos e distribuidos pelo pessoal autorizado e ndo podem ser modificados
sem autorizagdo prévia. Devem ser claros, precisos e corretos, estarem
dispostos de modo ordenado e de facil verificagdo. Os documentos
reproduzidos devem ter a garantia de sua legibilidade e fidelidade em relacéo
ao original e, deve haver um sistema que impeca o uso da versdo anterior apds
cada revisdo. Os dados inseridos nos documentos devem ser claros, legiveis e

indeléveis, e toda alteragdo necessaria deve ser assinada e datada, mantendo-
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se a possibilidade da leitura da informagéo original e, preferencialmente,
registrando-se o motivo da alteragdo. Todos os registros das atividades
referentes a fabricacdo de medicamentos devem ser retidos por, pelo menos,
um ano apés o vencimento do prazo de validade do produto terminado, para
que possam ser rastreadas todas as informacdes posteriores que se julguem
necessarias. No caso do registro dos dados serem feitos através de
processamento eletronico, 0 acesso deve ser restrito por senhas ou outros
meios, a entrada de dados considerados criticos deve ser conferida por outra
pessoa designada, devendo os mesmos, serem protegidos por transferéncia de
copias em fita magnética, microfilme, impressdo em papel ou outros meios
(RDC 210, 2003).

As identificagbes nos recipientes, nos equipamentos, nas instalagdes e
nos produtos devem ser claras e em formato aprovado pela empresa, contendo
0os dados necessarios e podendo ser utlizados, além do texto, cores
diferenciadas indicando sua condicdo. Os rotulos e os documentos dos
padrbes de referéncia, devem indicar a concentragéo, a data de fabricacdo e
prazo de validade, a data em que o lacre foi aberto e as condigbes de
armazenamento (RDC 210, 2003).

No controle da qualidade, todas as especificagdes e procedimentos de
ensaio relativos a identificacdo, o teor, a pureza e a qualidade das matérias-
primas, dos materiais de embalagem, dos produtos intermediérios, do produto
a granel e dos produtos acabados devem estar devidamente autorizadas,
validadas e datadas. Esses documentos devem ser aprovados, revisados
periodicamente, ficando disponiveis no local de execugédo dos ensaios (RDC
210, 2003).

As especificagbes de matérias-primas e materiais de embalagem devem
conter no minimo o nome do material, o codigo interno, a referéncia
farmacopéica (se existir) e 0s requisitos quantitativos e qualitativos com os
devidos limites de aceitacdo. Podem ainda ser adicionados outros dados como,
identificacdo do fornecedor e do fabricante, orientacbes sobre a amostragem,

0os ensaios de qualidade e a referéncia utilizada, as condicbes de
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armazenamento, as precaucdes e o periodo maximo de armazenamento.
Devem existir estudos de estabilidade dos materiais que determine a
frequéncia com que devem ser re-analisados, para garantir que estdo sendo

mantidas suas caracteristicas durante o armazenamento (RDC 210, 2003).

As especificagcbes de produtos terminados devem incluir o nome
genérico do produto e a marca, nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) e formula,
forma farmacéutica e embalagem, referéncias utilizadas, requisitos
quantitativos e qualitativos com os limites de aceitacdo, condi¢cdes e
precaucdes para 0 armazenamento e prazo de validade. Devem ainda existir
especificacdes e documentacdo para os produtos intermediarios e a granel
(RDC 210, 2003).

Cada produto e tamanho de lote deve possuir uma férmula padréo
incluindo (RDC 210, 2003):

- O nome e o codigo do produto, a forma farmacéutica, a concentracdo e

o tamanho do lote;

- A lista com nome e quantidade das matérias primas utilizadas, citando

aguelas que desaparecem no decorre do processo;

- O rendimento final e intermediario esperado, com os devidos limites de

aceitacao;

- O local do processamento e os equipamentos utilizados, incluindo os

meétodos de limpeza, montagem, calibracdo e esterilizacao;

- Instrucbes das etapas de produgdo, do acondicionamento dos

produtos, da rotulagem e quaisquer precaugdes especiais a serem observadas;

- Instrugdes relativas aos controles em processo, com seus limites de

aceitacao.

As industrias fabricantes de medicamentos devem manter registros da

producdo de cada lote de produto, baseado na férmula padrédo aprovada e
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evitando-se erros de transcricdo. Antes do inicio de um determinado processo
de producéo, deve ser verificado e registrado se os equipamentos e o local de
trabalho estdo livres de produtos anteriormente produzidos, limpos e
adequados para o0 uso, assim como 0s documentos e materiais necessarios
para o processo planejado. Durante o processo de producdo, devem ser
registradas todas as etapas, devidamente assinadas e datadas pelas pessoas
responsaveis pela sua realizacdo e conferidas pelo supervisor da area. Os
registros dos lotes de produgdo devem conter pelo menos as seguintes
informagdes (RDC 210, 2003):

a) Nome do produto e nimero do lote que estiver sendo fabricado;

b) Datas e horarios do inicio e de término das principais etapas de

produgéo;

c) Identificagcdo do(s) operador(es) e da pessoa responsavel por cada

etapa da producéao;
d) Numeros dos lotes e as quantidades das matérias primas utilizadas;
e) Qualquer operagao ou evento relevante observado na producéo;

f) Controles em processo realizados, com a identificacdo da(s) pessoa(s)

que os tenha(m) executado e os resultados obtidos;

g) Rendimento nas diferentes etapas da producdo, com os comentérios

ou explicagdes sobre qualquer desvio significativo do rendimento esperado;

h) Observagbes sobre problemas especiais, incluindo detalhes como a
autorizagdo assinada para cada alteracdo da férmula de fabricacdo ou

instrucdes de produgéo.

O processo de embalagem deve possuir instrugbes detalhadas para
cada produto, com os respectivos tamanhos e tipos de embalagem, com os
seguintes dados (RDC 210, 2003):
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- O nome do produto, forma farmacéutica, sua concentragdo e via de

aplicacéo;

- As dimensdes da embalagem, o peso ou volume do produto contido no

recipiente final,

- Lista do material de embalagem necesséario, incluindo as quantidades,
os tamanhos e os tipos, com o cédigo ou numero de referéncia relativo as

especificagcdes de cada material;

- Amostragem dos materiais utilizados no processo de embalagem, com
a indicacéo do local onde devem ser impressos ou gravados, o nimero do lote

e sua data de vencimento;

- Precaugdes especiais para garantir a auséncia de materiais impressos

de produtos anteriores nas linhas de embalagem;

- Descricdo das operagbes de embalagem, dos equipamentos, dos

controles em processo e os limites de aceitagao.

Os registros da embalagem de cada lote devem ser mantidos, de acordo
com as instru¢cdes de embalagem, incluindo a verificagdo, anterior ao inicio do
processo, de que os equipamentos e o local de trabalho estéo isentos de
produtos e de documentos utilizados anteriormente, se 0s equipamentos estao
limpos e sdo adequados para uso. O processo de embalagem deve ser
registrado, datado e assinado pelos responséaveis e pelo supervisor da area,
devendo conter (RDC 210, 2003):

a) Nome do produto, o nimero do lote, a quantidade planejada de

produto final, a quantidade real obtida e a reconciliagéo;
b) Data(s) e o horéario(s) das operacdes de embalagem;

c) Nome da pessoa responsavel e identificacdo dos operadores da

embalagem;
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d) Os controles em processo e seus resultados;

e) Detalhes das operagbes de embalagem, incluindo os equipamentos e

as linhas de embalagens utilizadas;

f) Amostras dos materiais de embalagem impressos utilizados, contendo
0 numero de lote, a data de fabricacdo, o prazo de validade e qualquer

impressao adicional,

g) Observacbes sobre quaisquer problemas especiais, com a
autorizacéo escrita do responsavel, em caso de necessidade de alteracdo das

instrucoes;

h) As quantidades de todos os materiais de embalagem impressos
utilizados, destruidos ou devolvidos ao estoque e a quantidade obtida do

produto, a fim de que possa ser feita uma reconciliagdo correta.

Os fabricantes de medicamentos devem, ainda, possuir procedimentos
operacionais padrao (POP’s) que séo instrugbes detalhadas para a realizagéo
de operagbes especificas na produgcdo de produto farmacéutico e outras
atividades de natureza geral. Dentre os POP’s necessarios e seus registros,
destacam-se (RDC 210, 2003):

1. Recebimento de matérias-primas e dos materiais de embalagem;

2. ldentificagdo interna dos produtos armazenados em quarentena e

liberados;

3. Procedimentos Operacionais Padrdo para cada instrumento ou

equipamento;
4. Amostragem;
5. Sistema de numeragéao de lotes;

6. Ensaios de controle realizados nos materiais e nos produtos;
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7. Aprovacgao ou reprovacao de materiais e produtos;

8. Distribuicdo de cada lote de determinado produto;

9. Montagem e validag&o de equipamento;

10.

11.

12.

higiene;

13.

14.

15.

16.

17.

De

Aparelhos analiticos e calibracéo;
Manutencéo, limpeza e sanitizagao;

Dados pessoais, inclusive qualificagdo, treinamento, vestuario e

Monitoramento ambiental;
Controle de pragas;
Reclamacoes;
Recolhimento;
Devolugodes.

acordo com o Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211,

Subparte J, devem existir registros dos componentes, dos recipientes e dos

rétulos utilizados na fabricacdo dos medicamentos, além dos equipamentos

usados e

sua limpeza. Cada produto deve possuir uma férmula mestre para

garantir sua uniformidade e cada lote produzido deve possuir 0s registros de

fabricacdo, que deverédo ser copia fiel da formula mestre. Todos os registros de

producgéo

devem ser revisados pela area da qualidade antes da distribuicdo

dos produtos, para assegurar que foram fabricados de acordo com o

estabelecido e qualquer desvio detectado deve ser avaliado antes de sua

liberacao.

Devem, ainda, existir registros de todas as atividades realizadas pelo

laboratério de controle da qualidade, além da distribuicdo dos produtos e das

reclamacdes recebidas.
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A OMS (2003) determina como documentos necessarios os rétulos ou
etiquetas de identificacdo, as especificacdes e os procedimentos de testes, as
especificacbes para matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediérios, produtos a granel e para produtos acabados, as formulas
mestras de fabricacéo, as instru¢gdes de embalagem, os registros de producéo
e embalagem dos lotes fabricados e os procedimentos operacionais padréo

(POP’s) e seus registros.
2.3.3. CONTROLE DA QUALIDADE

Segundo as BPF’s (RDC 210, 2003), “o controle da qualidade é a parte
das BPF's referente a amostragem, especificagdes, ensaios, procedimentos de
organizagdo, a documentacdo e aos procedimentos de liberagdo que devem
assegurar que 0s ensaios necessarios e relevantes sejam executados e que 0s
materiais ndo sejam liberados para uso, nem os produtos liberados para venda
ou fornecimento, até que a qualidade dos mesmos seja julgada satisfatoria. O
controle da qualidade ndo deve limitar-se as operagdes laboratoriais, deve
estar envolvido em todas as decisfes concernentes a qualidade do produto”.
Todas as empresas fabricantes de medicamentos devem possuir um
departamento de controle da qualidade com recursos adequados para
assegurar a qualidade dos medicamentos produzidos, que deve ser
independente dos outros departamentos, principalmente da producéo. O
controle da qualidade deve possuir (RDC 210, 2003):

- Instalagbes e equipamentos adequados, pessoal treinado e
procedimentos operacionais aprovados para as amostragens, a inspegéo e 0s
ensaios das matérias-primas, dos materiais de embalagem, dos produtos
intermediérios, dos produtos a granel e dos produtos acabados, além do

monitoramento das condi¢Bes ambientais das areas;
- Metodologia dos ensaios validadas;

- Registros para demonstrar que todos o0s procedimentos de

amostragem, inspecdes e ensaios requeridos, tenham sido realmente
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executados e que quaisquer desvios tenham sido totalmente investigados,
corrigidos e documentados. A avaliagdo dos produtos deve incluir a revisao e a
avaliacdo da documentagdo de producdo, além da avaliagdo dos desvios

ocorridos nos procedimentos especificos;

- Pessoa autorizada para liberar a expedicdo dos produtos em

conformidade com as especificagdes;

- Amostras de matérias primas e produtos terminados em quantidade

suficiente para eventuais analises futuras;

Além disso, o controle da qualidade deve desenvolver, validar e
implementar seus procedimentos, manter e armazenar o0s padrdes de
referéncia, verificar a correta identificacdo de materiais e equipamentos, e
participar da investigacdo das reclamacdes relacionadas a qualidade dos
produtos. Para isso, o pessoal do controle da qualidade deve ter acesso as

areas de producgédo para as amostragens e investigacées (RDC 210, 2003).

Segundo o Code of Federal Regulations (FDA, 2003), Parte 211,
Subparte |, as especificagbes, padrdes, planos de amostragens, procedimentos
de analises, incluindo suas modificacbes, devem ser revisadas e aprovadas
pelo controle da qualidade. Para assegurar que os produtos estejam em
conformidade com os padrdes de identidade, poténcia, qualidade e pureza, o
controle da qualidade deve determinar as especificacbes, os critérios de
aceitacdo, os procedimentos de amostragem e de andlise para as matérias-
primas, os materiais de embalagem, os produtos em processo e 0s produtos
acabados. O controle da qualidade deve possuir um programa de calibragéo de
todos os equipamentos e dispositivos utilizados nos trabalhos de rotina,
indicando a politica da empresa, a freqiéncia, os limites de exatiddo e
precisdo, além das a¢des corretivas no caso de desvios detectados. Todos o0s
lotes de produtos fabricados devem ser analisados por métodos que possuam
exatiddo, sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade estabelecidas e
documentadas, sendo que aqueles que apresentam resultados fora dos limites

especificados devem ser rejeitados ou reprocessados. O controle da qualidade
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deve possuir um programa para avaliar as caracteristicas de estabilidade,
determinando as condi¢gbes ideais de armazenamento e o prazo de validade
dos produtos. E sua responsabilidade, ainda, manter amostras para referéncia
futura de todos os lotes de produtos fabricados e dos ingredientes utilizados em

sua fabricagéo.

Para a OMS (2003), o controle da qualidade deve analisar as matérias-
primas, materiais de embalagem, produtos intermediarios, produtos a granel e
produtos acabados. Além disso, deve ser o responsavel pela revisdo dos
registros de fabricagcdo de cada lote e pelos estudos de estabilidade dos

produtos.

Desse modo, foi apresentada a edigdo atual da norma de BPF's para a
industria farmacéutica que, como citado anteriormente, € uma norma especifica
para o setor. Assim, torna-se interessante sua comparagao com a ISO 9000,
que apesar de ser genérica, € a base normativa mais utilizada no mundo. A

sequir, serdo abordados alguns pontos das duas normas.

2.4. COMPARACAO ENTRE A NORMA DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO E A ISO
9001:2000

z

Para terminar o capitulo do referencial tedrico, é interessante que se
faga uma comparacdo 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 comparacéo, pode-se dizer que as duas normas apresentam o
mesmo objetivo. Segundo a NBR ISO 9000:2000, “as normas da familia 1ISO
9000 foram desenvolvidas para apoiar as organizagdes, de todos os tipos e
tamanhos, na implementagdo e operagéo de sistemas de gestédo da qualidade
eficazes”. No caso da norma de BPF's, 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 s&o

normas utilizadas como base para sistemas de gestdo da qualidade, sendo que
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a primeira é utilizada por qualquer tipo de empresa, enquanto a segunda é

especifica para indastrias fabricantes de medicamentos.

A primeira diferenga entre essas normas é em funcdo da imposicédo de
seu cumprimento. A adogdo da norma ISO 9001:2000 para um sistema de
gestdo da qualidade é uma decisdo da organizacdo e a mesma ndo impde
uniformidade na estrutura ou na documentacdo das empresas (NBR ISO
9001:2000).

estabelecimentos fabricantes de medicamentos e determina a estrutura e as

A norma de BPF's deve ser cumprida por todos os

documentag¢des minimas exigidas para as empresas (RDC 210, 2003).

A tabela 2 demonstra algumas diferengas entre as normas, o que facilita
a comparagéo entre elas. Essa tabela n&o tem a intengdo de apresentar todas

as diferencas e sim, exemplificar algumas delas, o que ajuda a visualizar as

diferencas de enfoque e exigéncia existentes.

TABELA 2 - COMPARAGCAO ENTRE AS NORMAS ISO 9001:2000 E BPF's.

Requisito NBR ISO 9001:2000 BPF's segundo RDC 210

Documentacgéo - Devem existir documentos como |- Especifica a necessidade de alguns
a politica, os objetivos e 0 manual | documentos como, férmula mestra,
da qualidade; especificacoes, instrucdes de

embalagem, além de determinar que toda
a documentacéo deve ser aprovada pelo
responsavel do sistema de gestdo da
qualidade.

Registros - Determina que devem existir |- Determina que os registros devem ser
registros legiveis e recuperaveis | efetuados no momento da acdo e serem
para prover evidéncias da|assinados pelo executor, além de
conformidade com os requisitos e |verificados e aprovados por pessoal
das operacoes. qualificado antes da liberagao do produto.

Foco - Cliente - Produtos dentro dos padrées de

qualidade exigidos.

Responsabilidades

- Define as responsabilidades da
alta direcéo

- Define a responsabilidade da direcéo,
do responsavel técnico, do responsavel
da producdo e do responsavel pelo
controle da qualidade.

Rastreabilidade

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

- Todos o0s produtos devem ser
identificados e o0s registros devem
permitir a rastreabilidade de qualquer
etapa da fabricacdo ou do produto apés
sua expedicao.




48

Nota-se por intermédio da tabela 2, que o foco das normas é diferente e,
por ser mais especifica, as BPF’s apresentam um detalhamento maior de seus
requisitos. Portanto, segundo MACEDO (2003), “a implantagcdo de um Sistema
de Qualidade baseado exclusivamente na ISO 9001 ndo é adequada para
empresas do ramo farmacéutico, farmoquimico, cosmético ou alimenticio. A
ISO 9001 n&o abrange todos os aspectos relacionados com a qualidade dos
produtos, exigido pelas BPF's e que s&o fundamentais para garantir sua
seguranca, pureza e eficacia. A norma ISO 9001 € importante como um
complemento das BPF’s, ndo sendo aconselhavel utiliza-la isoladamente.”
Desse modo, por ser a base normativa mais utilizada no mundo, algumas

industrias farmacéuticas tem utilizado a ISO 9000 em conjunto com as BPF's.

MACEDO (2003) acrescenta que a compatibilizacdo das duas normas

traz grandes beneficios para as empresas. Alguns desses beneficios séo:

- Aprimora o comprometimento da alta administracdo para com o

Sistema da Qualidade;
- Aprimora a sistematica da qualidade assegurada em fornecedores;

- A ISO possibilita a reducdo das perdas e, conseguientemente, 0

aumento da produtividade;

- Intensifica a conscientizacdo e a pratica dos processos preventivos de

nao-conformidades;

- Cria uma sistemética 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 execugéo dos procedimentos do Sistema da
Qualidade;

- Aprimora os trabalhos voltados para o controle de equipamentos de

medicao, inspecao e ensaios;
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- 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 de NBR ISO 9001:2000
com as Boas Praticas de Fabricacdo para a industria farmacéutica, a
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) elaborou em dezembro de
2002 a NBR 14919, que apresenta requisitos especificos para a aplicacdo das
normas em conjunto nos sistemas de gestdo da qualidade das industrias
farmacéuticas. Vale ressaltar que essa norma foi elaborada utilizando-se as
BPF’s conforme a Resolucdo RDC n° 134 (2001), que ndo € a atual edicdo da

norma e sim aquela determinada pela Resolugdo RDC 210 (2003).

Ap0s esse referencial tedrico, com uma introdug&o sobre algumas bases
normativas e a apresentacdo da norma de BPF’s, além de dados que
demonstram a particularidades do setor industrial farmacéutico, pode-se
apresentar o trabalho propriamente dito. No capitulo seguinte sera apresentada

a metodologia proposta para a sua execugao.
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3. METODOS E TECNICAS DE PESQUISA

Neste capitulo é apresentada a metodologia de pesquisa utilizada para a
realizacdo deste trabalho. Num primeiro momento sera apresentada a
estratégia de pesquisa adotada, demonstrando a fundamentagdo teorico-
metodoldgica e os fatores que determinaram a sua escolha. Na sequéncia,
serd descrito o planejamento da pesquisa, com a descricdo das proposi¢cdes,
as questdes a serem respondidas, o caso proposto, a légica que une os dados
e as proposicdes e, por Ultimo, os critérios utilizados para a interpretacdo dos

dados coletados.

3.1. A ESTRATEGIA DE PESQUISA

Segundo YIN (2001), as condigcdes que determinam a escolha da
estratégia 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 histéricos em oposi¢do a acontecimentos

contemporaneos.

No caso dessa pesquisa, as principais questbes a serem respondidas
sdo do tipo “como” e “porque”. De acordo com esse autor (YIN, 2001), as
estratégias de estudo de caso, experimento e pesquisa historica sdo as
indicadas para responder essas questdes. Assim, como a primeira condi¢cao de
escolha é o tipo de questdo a ser respondida, a estratégia do trabalho em

guestao deve ser escolhida entre esses tipos de pesquisa.

A segunda condi¢do que determina a escolha da estratégia de pesquisa
€ o controle sobre os efeitos comportamentais. Segundo YIN (2001), “s&do
realizados experimentos quando o0 pesquisador pode manipular o
comportamento direta, precisa e sistematicamente”. Nesse caso, a proposta foi

a de analisar o atendimento da norma de BPF’s por uma empresa farmacéutica
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de médio porte e procurar respostas sobre os resultados alcancados na pratica.

Assim, o pesquisador ndo teve nenhum controle sobre os acontecimentos.

A terceira e ultima condicdo para a escolha da estratégia é o grau de
oposi¢cdo entre acontecimentos histéricos e contemporaneos. YIN (2001)
distingue a pesquisa historica como aquela com a capacidade de lidar com o
passado, ou seja, quando nao 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
contemporaneos e que podem incluir no contexto da pesquisa a observacao
direta e entrevistas. No caso dessa pesquisa, a coleta de dados envolve tanto a
observagédo direta dos acontecimentos quanto entrevistas com pessoas
envolvidas nos acontecimentos, visto ser considerado como um evento

contemporaneo.

Desse modo, como a pesquisa em questdo se propds a responder a
questbes do tipo “como” e “porque”, poderia ser escolhida uma das trés
estratégias: pesquisa historica, experimento ou estudo de caso. Entretanto, o
pesquisador ndo teve controle sobre os efeitos comportamentais e por isso, a
estratégia de experimento deve ser excluida. Por ultimo, a pesquisa trata de
acontecimentos contemporaneos, envolvendo observagéo direta e entrevistas,
0 que inviabiliza a escolha da pesquisa historica. Assim, a estratégia escolhida

foi o estudo de caso.

VOSS ET AL. (2002), citando LEONARD-BARTON (1990), definem um
estudo de caso como a “histéria de um fendmeno passado ou presente,
extraido de vérias fontes de evidéncia. Pode incluir dados de observacgéo direta
e entrevistas sisteméticas como também de arquivos publicos ou privados. Na
realidade, qualquer fato relevante para a corrente de eventos definindo o

z

fendbmeno €& um dado potencial em um estudo de caso”. Os autores
acrescentam, ainda, que o estudo de caso é importante ndo somente para
responder questbes do tipo “como” e “porque’, mas também para o

desenvolvimento de novas idéias e teorias. No caso dessa pesquisa, pretende-
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se demonstrar como evolui o sistema de qualidade, baseado nas BPF’s, em
uma industria farmacéutica de médio porte, além de apresentar evidéncias das

dificuldades que determinam o ndo atendimento total & norma.

De acordo com YIN (2001), existem dois tipos basicos de estudos de
casos: 0s projetos de caso Unico e os de casos multiplos. Como limitagBes para
esses modelos, VOSS ET AL. (2002) citam que os estudos de caso Unico
apresentam a dificuldade de generalizagdo das conclusdes, modelos ou a
teoria desenvolvida, enquanto os estudos de casos multiplos podem reduzir a
profundidade dos estudos. O presente trabalho consiste em um projeto de caso
Unico, onde se pretende estudar em maior profundidade os aspectos

situacionais do atendimento da norma de BPF’'s em uma determinada empresa.

Segundo YIN (2001), as fontes de coleta para os estudos de caso
podem ser: documentacgdo, registros em arquivos, entrevistas, observacéo
direta, observacao participante e artefatos fisicos e, mais do que uma fonte de
evidéncia deve ser utilizada. Nesse caso, em fungdo do autor pertencer ao
quadro funcional da empresa, as técnicas de coleta de dados envolveram
andlise de registros em arquivo e entrevistas, além da observacgdo direta dos

acontecimentos.

Uma vez demonstrada a estratégia utiizada e os fatos que
determinaram a sua escolha, no tépico seguinte sera descrito o planejamento
da pesquisa, descrevendo de modo detalhado todas as atividades realizadas e

uma explanacéo sobre cada etapa.

3.2. PLANEJAMENTO DA PESQUISA

Para realizagdo de qualquer pesquisa, € fundamental que exista um
planejamento bem delineado e fundamentado, para que ao final da mesma as
questdes propostas possam ser respondidas de maneira satisfatéria. Caso
contrario, corre-se o risco de ao final do trabalho as questdes permanecerem
sem respostas. Assim, a seguir ser4 exposta a proposta do projeto de

pesquisa.
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Segundo YIN (2001), para os estudos de caso, cinco componentes
devem compor o projeto de pesquisa: (a) as proposicoes da pesquisa (b) as
questdes do estudo, (c) a unidade de analise, (d) a l6gica que une os dados as
proposicbes e (e) os critérios de interpretacdo. Esses componentes s&o

discutidos na sequéncia desse trabalho.
a) As proposicdes da pesquisa

O primeiro item a ser definido no planejamento da pesquisa € a proposta
do trabalho. Nesse sentido, essa pesquisa tem o intuito de mostrar evidéncias
das dificuldades que empresas farmacéuticas de médio porte tém para atender
aos requisitos da norma de BPF’s. Para demonstrar esse fato, foi elaborado um

plano de pesquisa, conforme mostrado na figura 4.

Referencial Tedrico Referencial Metodolégico
___________________ o o e oo e e e e e e deemeee—o-
v i |
— | Revisdo da Norma | ! Escolha da Coleta de
Inicio —> de BPF'’s e textos — > Estratégia de —> Dados
. I .
i relacionados i : Pesquisa
lmmmmmmmmmmm oo ! | Anélise de
X Registros
I
|
I
:
Anélise dos —» Conclusbes e —» Eim
Resultados Recomendacdes

FIGURA 4 — ESQUEMA GERAL DO PLANEJAMENTO DA PESQUISA

A analise da sequéncia representada na figura 4 demonstra que o inicio
foi a definicdo da teoria a ser estudada, conforme descrito no paragrafo
anterior. Apos essa fase foi realizado o levantamento e a revisdo bibliografica
sobre a norma de BPF’s e demais textos correlatos, conforme apresentado no
capitulo 2. Essa etapa foi importante para a fundamentacéo tedrica do trabalho.
Em seguida, foi eleita a estratégia a ser utilizada na pesquisa, ou seja, um
estudo de caso, conforme demonstrado no item 3.1 desse capitulo. Apds a

definicdo da estratégia de pesquisa foi realizada a coleta de dados, o que foi
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realizado em duas etapas, e utilizando-se duas técnicas distintas, conforme

mostra a tabela 3.

TABELA 3 — TECNICAS UTILIZADAS PARA A COLETA DE DADOS.

Etapa Atividade

Primeira Andlise dos relatérios de auto-inspecao realizados na empresa

para determinacdo da evolugcdo e levantamento de evidéncias

(fevereiro e marco de 2004) das dificuldades encontradas no atendimento a norma.

Segunda Coleta de dados com os funcionarios para confirmacdo das

evidéncias.
(junho de 2004)

Numa primeira etapa foi realizada a analise dos registros em arquivo.
Segundo YIN (2001), os registros de arquivos sao importantes fontes de dados
nos estudos de caso e podem se transformar em objeto de ampla andlise.
Desse modo, para a analise em questéo, foram utilizados os resultados obtidos
em auto-inspecdes realizadas na empresa, em trés momentos distintos: em
maio de 2001, novembro de 2002 e dezembro de 2003. Como a norma de
BPF's é dinAmica e sofre atualizagdes com o desenvolvimento do estado da
arte, o roteiro de auto-inspecéo utilizado é aquele determinado pela edicdo em
vigor da norma, na época de realizacdo da auditoria. Apesar de existir a
possibilidade desse fato provocar diferengas nos resultados obtidos, isso néo
foi levado em consideragéo, visto que, como o atendimento a norma é um pré-
requisito para a fabricagdo de medicamentos, as empresas que exercem essa
atividade devem estar aptas a evoluir juntamente com a norma. Assim, em
maio de 2001 o roteiro de inspecgédo utilizado é o determinado pela Portaria n°
16 de 06 de junho de 1995 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude, em novembro de 2002 o roteiro de inspecdo utilizado é o
determinado pela Resolugédo RDC n° 134 de 13 de julho de 2001 da ANVISA e
em dezembro de 2003 o roteiro de inspe¢do utilizado € o determinado pela
Resolucdo RDC n° 210 de 04 de agosto de 2003 da ANVISA.
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Na segunda etapa foi utilizada a técnica de entrevista como fonte de
coleta de dados. De acordo com YIN (2001), as entrevistas s&o fontes de
informagdes relevantes para um estudo de caso. Ainda segundo o autor (YIN,
2001), a entrevista pode ser espontanea, focal ou formal. As entrevistas
espontdneas sdo aquelas em que, além das indagacdes, o entrevistador
permite que o entrevistado opine sobre determinados eventos e apresente,
inclusive, as suas interpretacbes. No caso da focal, apesar da entrevista
também ser colocada de forma espontanea, o entrevistador deve seguir um
conjunto de perguntas originadas no protocolo de pesquisa. J& no caso da

formal, a entrevista exige questdes estruturadas.

Nesse caso, foi utilizada a técnica de entrevista focal com os
colaboradores da empresa. As entrevistas foram conduzidas de forma
espontanea, sendo permitido aos entrevistados a expressao das suas opinides.
Entretanto, para a confirmacdo dos fatos levantados durante a andlise dos
registros de arquivo e pela observagéo direta do pesquisador, foi utilizada como
base para as entrevistas uma sequéncia de questdes pré-determinadas,
conforme mostra o Anexo 1. Para a estruturacdo desse questiondrio, além dos
fatos levantados na primeira etapa da coleta de dados, foram realizadas
algumas entrevistas preliminares com funcionéarios considerados lideres nos
diferentes setores. Assim foi possivel, além da definicdo do questionario e de
sua sequéncia, a elaboragcdo de alternativas de respostas para algumas

guestoes.

Para finalizar o trabalho, foram analisados os resultados obtidos na

coleta de dados e, em seguida, relatadas as conclusdes dessa pesquisa.
b) As questdes do estudo

Além das proposi¢cdes, o plano de pesquisa deve definir com clareza as
questbes que se pretende responder. Assim, essa pesquisa pretende
responder a duas questbes: “como evolui uma empresa de médio porte do
setor farmacéutico no atendimento & norma de BPF's?” e “porque a empresa

nao consegue atender na totalidade os requisitos das BPF's?”
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c) A unidade de anélise

Outro componente importante no plano de pesquisa € 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 lll segundo a
Resolucdo RDC 23 de 06 de fevereiro de 2003 da ANVISA. Essa resolucdo
(RDC 23, 2003) define em seu artigo 35 o porte das empresas para efeitos de
enquadramento nos valores, descontos e isengdes da taxa de fiscalizagéo de
vigilancia sanitéria. Na resolucdo sédo adotadas as faixas mostradas na tabela
4.

TABELA 4 — CLASSIFICAGAO DE PORTE DAS EMPRESAS DE ACORDO COM A ANVISA.

Porte Grupo Faturamento Anual

| Superior a R$ 50.000.000,00

Grande i Superior a R$ 20.000.000,00 e Inferior a R$ 50.000.000,00
1l Superior a R$ 6.000.000,00 e Inferior a R$ 20.000.000,00
Médio v Inferior a R$ 6.000.000,00
Pequeno V Empresa enquadrada nos termos da Lei n.° 9.841, de 5 de outubro de
1999;
Microempresa Vi Empresa enquadrada nos termos da Lei n.° 9.841, de 5 de outubro de
1999;

A empresa foi fundada em julho de 1961 e é de capital 100% nacional.
Est4 localizada no interior do estado de S&o 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
implantagdo das Boas Préaticas de Fabricacdo, principalmente devido a
pequena estrutura fisica, de pessoal e de recursos monetérios disponiveis, sua
diretoria tem se mostrado preocupada com o atendimento aos requisitos do

regulamento, tendo consciéncia de que somente com investimentos na area de
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qualidade tornar-se-4 possivel sua sobrevivéncia em um mercado
extremamente competitivo (FIOCCHI & MIGUEL, 2003).

O trabalho de implantagdo das BPF's vem sendo desenvolvido ha 8
anos e passou a ser considerado de carater essencial a partir do ano de 2001,
com a publicagéo da Resolugdo 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 dire¢do com relacdo a
importancia do cumprimento da norma, os trabalhos realizavam-se a longo
prazo, com sua execuc¢do 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 é o atendimento da norma de Boas Praticas de Fabricacao.

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-inspecdo na empresa, até junho de 2004, data

prevista para o término da coleta de dados.
d) A l6gica que une os dados as proposi¢cdes

Para um resultado satisfatério durante a realizagdo do estudo, é
importante que os dados coletados apresentem subsidios suficientes para
confirmar com clareza a proposta da pesquisa. Para isso, deve existir uma
l6gica entre os dados coletados e aquilo que se pretende demonstrar. No caso
desse estudo, a primeira fonte de coleta de dados a ser utilizada é a analise de
registros em arquivo. Como dito anteriormente, os registros analisados s&o

referentes as auto-inspecgdes realizadas na empresa.

Conforme relatado no capitulo 2, MORETTO (2001) cita que o programa
de auto-inspecéo é uma ferramenta gerencial de grande valia, pois proporciona
ao responsavel de cada unidade, analisar internamente o cumprimento das

BPF’s, permitindo que os diretores conhegam os pontos fortes e as fragilidades
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de sua organizagdo. Assim, as empresas passam a ter conhecimento de seus
fatores de riscos e seu controle, podendo ser elaborados programas de
treinamento e desenvolvimento de pessoal, de acordo com as néao

conformidades detectadas.

Assim, foi analisado o resultado obtido em trés auto-inspecdes
consecutivas, com o intuito de que os resultados apresentados sejam reais e
possam determinar uma tendéncia. Apdés a analise dos resultados das auto-
inspecdes, foi possivel obter dados para a resposta da primeira questédo, ou
seja, “como evolui uma empresa farmacéutica de médio porte no atendimento
dos requisitos da norma de BPF's?” e, além disso, a tendéncia de
desenvolvimento que a empresa apresenta em relacdo as BPF’s. Foi possivel,
ainda, determinar os pontos fortes da empresa e, principalmente, os pontos
criticos que deverdo ser combatidos, fornecendo elementos que puderam ser
explorados durante a segunda etapa da coleta de dados, ou seja, por

intermédio das entrevistas.

Desse modo, uma vez determinado o nivel de atendimento e a tendéncia
de desenvolvimento da empresa em relacdo & norma de BPF's, a etapa
seguinte da coleta de dados foi a realizacdo de entrevistas com o0s
colaboradores da empresa. A intengdo foi confirmar os elementos que
promovem as principais dificuldades encontradas no atendimento da norma, na
visdo dos colaboradores da empresa, e que foram previamente levantados na

primeira etapa da coleta de dados.

Assim, ao término da coleta de dados: 1) a analise dos registros de
arquivos determinariam o nivel de atendimento e as tendéncias de
desenvolvimento da empresa em relagdo a norma, além da conclusdo do
cumprimento ou ndo da mesma em sua totalidade pela empresa. Outro ponto
fundamental é que, através dessa analise, seriam fornecidos os elementos a
serem explorados na segunda etapa da coleta de dados; 2) os dados coletados
através das entrevistas com os colaboradores da empresa poderiam confirmar
quais as principais dificuldades encontradas durante a implantagéo da norma e

a manutencdo de seu atendimento, além do levantamento de quais mudancas
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seriam necessarias, de acordo com as pessoas que participam do processo
dentro da empresa. Desse modo, torna-se possivel responder as duas

questdes principais que envolvem este trabalho (ver item (b) do tépico 3.2).
e) Os critérios de interpretacao

Para a elaboracdo de um projeto de pesquisa é fundamental que o
planejamento defina os critérios de interpretacdo para os dados coletados,
evitando assim, duvidas com relacdo aos resultados obtidos pelo estudo.
Desse modo, nesse item, serdo determinados os critérios de interpretacédo para

0 estudo proposto.

Conforme foi relatado no capitulo 2, segundo a OMS (2003), os
conceitos de garantia da qualidade, BPF’s durante a producéo e de controle da
qualidade séo aspectos inter-relacionados e de fundamental importancia para a
producéo e controle de produtos farmacéuticos. Assim, devido ao dinamismo
da norma de BPF’s, que apresenta diferentes tOpicos em suas diferentes
edicbes e, de acordo com a definicho da OMS (2003) descrita no inicio do
paragrafo, a evolucdo e o atendimento & norma pela empresa em questdo
foram avaliados analisando-se os dados coletados nos departamentos de
garantia da qualidade, producéo e controle de qualidade. Para essa avaliagéo,
foram seguidos os mesmos critérios dos roteiros de inspec¢des utilizados e esta
baseado no risco potencial de cada item, com relacdo a qualidade e seguranca
do produto e a segurancga do trabalhador durante a fabricagdo. Sao eles (RDC
210, 2003):

1. IMPRESCINDIVEL - |

Considera-se como item “IMPRESCINDIVEL” aquele que atende as
recomendacgOes de Boas Préticas de Fabricacdo, que pode influir em grau
critco na qualidade ou seguranca dos produtos e na seguranca dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a

fabricac&do. Define-se por “SIM” ou “NAO”.
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2. NECESSARIO - N

Considera-se como item “NECESSARIO” aquele que atende as
recomendacgfes das Boas Praticas de Fabricagdo, que pode influir em grau
menos critico na qualidade ou seguranga dos produtos e na seguranga dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a

fabricacdo. Define-se por “SIM” ou “NAO”.
3. RECOMENDAVEL - R

Considera-se como item “RECOMENDAVEL” aquele que atende as
recomendagfes de Boas Praticas de Fabricagdo que pode influir em grau ndo
critco na qualidade ou seguranca dos produtos e na seguranca dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a

fabricac&do. Define-se por “SIM” ou “NAO”.

A tabela 5 exemplifica alguns itens constantes em cada categoria, de
acordo com a norma de BPF’s (RDC 210, 2003).

TABELA 5 — EXEMPLOS DE ITENS CONSTANTES EM CADA CATEGORIA, DE ACORDO COM
A NORMA DE BPF's.

ITEM EXEMPLOS
eRastreabilidade dos produtos;
1. Imprescindivel eExisténcia de formulas padr&o;

eManutencgédo dos registros;

eControle de qualidade independente;

eUtilizacdo de matérias primas analisadas e aprovadas pelo
controle de qualidade;

eCumprimento das especificacdes em cada lote fabricado;
eExisténcia de departamento de garantia da qualidade;
eRealizacdo de auto-inspecdes.

eCombate a insetos e roedores;

2. Necessario e Edificios limpos e conservados;

¢POP’s previamente definidos;

eQualificacéo de fornecedores;

eAreas condizentes com as atividades;
eEquipamentos identificados;

eBalancas e recipientes calibrados;

eExisténcia de especificacbes para todos os insumos;
eResponsabilidades claramente definidas;
eTreinamento de pessoal.
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TABELA 5 — EXEMPLOS DE ITENS CONSTANTES EM CADA CATEGORIA, DE ACORDO COM

A NORMA DE BPF’s (CONTINUAGAO).

ITEM EXEMPLOS
eSanitarios e vestiarios em quantidade suficiente;
3. Recomendavel eEliminag&o de materiais obsoletos;

eDados estatisticos sobre as reclamacg@es dos produtos;
eEsquema de producao e distribuicdo de agua na empresa;
eRecipientes de lixo fechados e identificados;

oCritérios de qualificacéo do pessoal;

eReandlise de matérias-primas respeitando a validade do
fabricante.

J4& no caso das entrevistas, deveriam ser avaliados todos os
colaboradores da empresa, ndo havendo, portanto, amostragem para a escolha
dos entrevistados. O Unico critério de exclusédo foi com relagcdo ao tempo de
prestacdo de servico na empresa. Foram excluidos aqueles colaboradores que
trabalhavam na empresa ha menos de 60 dias, pelo fato dos mesmos
encontrarem-se em fase de treinamento e adaptacdo e, ndo serem, portanto,
considerados aptos a responder as questdes propostas ou expressar sua

opinido sobre a necessidade de eventuais mudangas e melhorias.

As entrevistas, ao contrario dos registros de arquivo que foram
analisados em trés momentos distintos, foram todas realizadas no ano de 2004
e, sendo assim, os resultados obtidos representam a realidade da empresa

naquele determinado momento.

Apbés as entrevistas, a andlise dos resultados das entrevistas foi
realizada em duas etapas. Na primeira fase foram verificados todos os
colaboradores, de maneira geral. Na segunda fase, os colaboradores foram
agrupados em 3 diferentes blocos: (1) administragdo, (2) producdo e (3)
qualidade. Assim pbde-se ter uma visdo geral num primeiro momento e, em
seguida, analisar-se de modo direcionado as dificuldades encontradas em cada
area da empresa, possibilitando conclusbes e sugestbes de melhoria mais

especificas.
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Para essa analise foi atribuido peso 2 para as respostas dos
colaboradores de nivel de geréncia e supervisdo, e peso 1 para os demais
colaboradores. Essa distingdo de peso fez-se necessério pelo fato de que os
colaboradores de nivel gerencial e de supervisdo estdo distribuidos no
organograma da empresa em posicdes de tomada de deciséo, o que lhes
proporciona uma visdo mais abrangente das necessidades e dificuldades

encontradas durante a rotina de trabalho.

Uma vez determinada a estratégia e o planejamento da pesquisa, 0
passo seguinte foi a coleta de dados. No capitulo seguinte serdo apresentados
os resultados obtidos nas duas etapas propostas para a coleta de dados da

pesquisa: a analise dos registros de arquivos e as entrevistas.
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4. RESULTADOS DA COLETA DE DADOS

Ap6s a definicdo da estratégia e do planejamento da pesquisa foi
realizada a coleta de dados na empresa analisada. Conforme determinado no
planejamento da pesquisa, a coleta foi realizada em duas etapas e utilizando-
se duas técnicas distintas. Assim, nesse capitulo, os resultados obtidos s&o
analisados em duas etapas. Num primeiro momento s&o apresentados e
analisados os dados coletados através da analise dos registros em arquivo
(analise documental) das auto-inspecfes realizadas na empresa. Através
dessa andlise foi possivel verificar o nivel de atendimento da empresa a norma
de BPF'’s e a variacdo desse nivel em trés periodos de tempo distintos. Além
disso, foram levantadas evidéncias das dificuldades que a empresa estava
enfrentando para o atendimento da norma em sua totalidade. Num segundo
momento, sdo apresentados e analisados os dados coletados através da
técnica de entrevista. Através dessa andlise foi possivel confirmar algumas das
evidéncias sobre as principais dificuldades encontradas e que contribuiram

para o ndo atendimento total da norma de BPF’s pela empresa analisada.

4.1. RESULTADOS DAS ANALISES DE REGISTROS DE ARQUIVO

De acordo com o descrito no paragrafo anterior, a primeira etapa da
coleta de dados consistiu na andlise dos registros de trés auto-inspecfes
realizadas na empresa em questdo. Assim, foram analisados os relatorios das
trés auditorias, realizadas em maio de 2001, novembro de 2002 e dezembro de
2003, o que possibilita a comparagao entre os resultados alcangados em cada

uma delas.

Antes de analisar a empresa, € importante a verificacdo das alteracdes
ocorridas na norma no decorrer desse periodo. Conforme citado no capitulo 3,
o roteiro de auto-inspecao utilizado é aquele determinado pela edigcdo da norma

em vigor, na época de realizagdo da auditoria. Sendo assim, como a horma de
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BPF’s € dindmica, as auto-inspecdes foram realizadas com diferentes edi¢des

da mesma.

A Figura 5 demonstra a variagdo ocorrida na quantidade de itens
imprescindiveis, necessarios e recomendaveis em relacdo a quantidade total,

nas diferentes edigbes da norma.
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FIGURA 5 — ALTERACOES DA NORMA DE BPF’s.

Na andlise da Figura 5, nota-se que os itens imprescindiveis
permaneceram relativamente estaveis. O mesmo ndo acontece com O0S
necessarios e os recomendaveis. A0 mesmo tempo em que ocorreu uma
diminuicdo na quantidade de itens somente recomendaveis, ocorreu um
aumento no numero de itens necessérios. Essa andlise é importante para
evidenciar que o atendimento completo das BPF’'s pela empresa pode ter sido
dificultado, devido as alteracdes ocorridas na norma. A Tabela 6 mostra

algumas alteragdes mais significativas.
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TABELA 6 — EXEMPLO DE ALTERAGCOES OCORRIDAS NA NORMA DE BPF’s.

Periodo

Requisito

Alteracédo

Existéncia de procedimentos de limpeza
de equipamentos

De recomendavel para necessario

De 2001 para 2002

Existéncia de programa de manutencédo
e calibracdo dos equipamentos do
controle de qualidade

De recomendavel para necessario

Realizacdo de auto-inspe¢bes

De recomendavel para imprescindivel

Existéncia de um sistema de garantia da
qualidade

De

informativo para imprescindivel

De 2002 para 2003

Controle de processo de embalagem

De recomendavel para necessario

Numero de itens requeridos para o
controle de qualidade

De 121 para 145

4.1.1. RESULTADO DO NiVEL GERAL DE ATENDIMENTO AS BPF’'S NA EMPRESA

Uma vez apresentadas as alteragbes ocorridas na norma durante o

periodo de avaliagdo, pode-se analisar os resultados alcancados pela empresa

no atendimento as BPF’'s. As figuras 6, 7 e 8 auxiliam a avaliacdo dos

resultados alcancados nas trés auto-inspecdes. A Figura 6 representa o nivel

de atendimento geral alcangado em maio de 2001, a Figura 7 representa o

nivel alcancado em novembro de 2002 e a Figura 8 representa o nivel

alcangcado em dezembro de 2003.
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FIGURA 6 — NiVEL DEATENDIMENTO AS BPF'S NA EMPRESA EM MAIO DE 2001.
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FIGURA 7 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF's NA EMPRESA EM NOVEMBRO DE 2002.
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FIGURA 8 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NA EMPRESA EM DEZEMBRO DE 2003.

Ao analisar-se os dados das trés figuras nota-se, prontamente, uma
evolucao no nivel de atendimento a norma de BPF’s pela empresa em questéao,
uma vez que em 2001 o nivel de atendimento geral foi de quase 88%, em 2002

o nivel foi pouco mais de 92% e, em 2003 o indice subiu para cerca de 94%.

Assim, mesmo com as altera¢gdes ocorridas na norma, a andlise do nivel
geral de atendimento da mesma pela empresa demonstra que houve uma
evolugdo, uma vez que, nas trés fases analisadas, houve um aumento no

percentual de atendimento.
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Na andlise das figuras 6, 7 e 8 percebe-se, ainda, que nos trés
momentos o nivel de atendimento aos requisitos imprescindiveis foi total. Esse
fato é fundamental para a empresa, visto que, de acordo com a norma, as
empresas devem cumprir na totalidade os itens considerados como
imprescindiveis. Assim, mesmo com as alteragbes ocorridas nas diferentes
edicbes, a empresa conseguiu cumprir com todos os itens imprescindiveis e,
desse modo, apresenta 0s requisitos minimos necessarios para a fabricacdo de

medicamentos.

Desse modo, como a empresa cumpriu todos os itens imprescindiveis, e
aqueles definidos como recomendaveis sdo considerados mais como conselho
ou adverténcia do que uma imposigdo propriamente dita, na sequéncia desse
trabalho sdo analisados somente o nivel de atendimento geral da norma e o
atendimento aos itens considerados como necessarios. Esses, apesar de
terem sua analise dificultada pelas alteragBes ocorridas, serdo fundamentais
para a avaliagdo da tendéncia que apresenta a empresa com relagdo ao nivel

de atendimento & norma de BPF's.

Assim, a andlise das figuras 6 e 7 demonstra que houve um aumento
dos itens necessarios ndo cumpridos, o que ocorreu provavelmente devido ao
ja citado crescimento do numero total desses itens. Ainda com relacdo aos
itens necessarios, a analise das figuras 7 e 8 demonstra que, mesmo
ocorrendo aumento do nimero desses itens com as alteracdes da norma, essa
variacdo foi de menor intensidade. Assim, a empresa conseguiu diminuir o

namero de itens necessarios nao cumpridos.

O nivel de atendimento dos itens considerados como necessarios pela
empresa pode ser demonstrado na figura 9. Através dela, pode-se visualizar o
percentual de cumprimento dos itens necessarios em relacdo ao namero total
dos mesmos em cada momento. Essa figura € importante para demonstrar que
apesar das alteracBes ocorridas a empresa conseguiu aumentar o nivel de

cumprimento em porcentagem.
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FIGURA 9 — NIVEL DE ATENDIMENTO AOS ITENS NECESSARIOS PELA EMPRESA EM

RELACAO AO TOTAL DESSES ITENS.

Através da analise da Figura 9, verifica-se que houve um aumento do
atendimento aos itens necessarios em todos 0s momentos analisados,

principalmente entre 2002 e 2003.

Assim, apesar de apresentar uma evolugdo, tanto nos requisitos totais
quanto em relagéo aos itens necessérios, a empresa nao conseguiu atender a
norma de BPF’'s em sua totalidade. Desse modo, devem ser analisados 0s
fatores que podem ter dificultado esse atendimento. Algumas evidéncias
dessas dificuldades foram levantadas pela observacao direta dos fatos e seréo
apresentadas mais adiante (final do item 4.1). Além disso, essas evidéncias
foram exploradas na segunda etapa da coleta de dados, durante as entrevistas
com os colaboradores da empresa, com o0 intuito de confirmar essas

dificuldades.

Apls a analise geral, torna-se interessante o desmembramento da
empresa em setores, para facilitar a visualizagdo dos pontos essenciais para o
atendimento da norma. Conforme citado no Capitulo 2, os conceitos de
garantia da qualidade, de produgdo segundo as BPF's e de controle da
qualidade séo aspectos inter-relacionados e de fundamental importancia para a
producdo e controle de produtos farmacéuticos (OMS, 2003). Assim, sao
analisados os resultados obtidos em cada um desses departamentos, para
demonstrar o nivel de atendimento a norma de BPF’s e possibilitar a detec¢éo

dos pontos mais importantes.
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4.1.2. RESULTADO DO NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’'S NA PRODUCAO

A primeira area a ser analisada de modo desmembrado é a producéao.
As figuras 10, 11 e 12 mostram os niveis de atendimento as BPF’s alcancados
pela empresa nesta area, respectivamente em maio de 2001, novembro de
2002 e dezembro de 2003.
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FIGURA 10 — NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NA PRODUCAO EM MAIO DE 2001.
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FIGURA 11 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’S NA PRODUGCAO EM NOVEMBRO DE
2002.
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FIGURA 12 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NA PRODUCAO EM DEZEMBRO DE
2003.

A analise das figuras 10, 11 e 12 demonstra que, com relacdo aos

requisitos totais na area de producdo, os indices de atendimento alcancados
foram: 88% em maio de 2001, 96% em novembro de 2002 e 93% em

dezembro de 2003. A figura 13 auxilia a visualizagdo do nivel de atendimento a

norma na area de producao, nos trés momentos analisados.
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FIGURA 13 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NA PRODUCAO.

A andlise da figura 13 demonstra que houve um aumento do

atendimento a norma entre 2001 e 2002 na area de producgédo. Entretanto, esse
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fato ndo se repetiu entre 2002 e 2003, quando ocorreu uma queda no namero

total de itens cumpridos nessa area.

O mesmo comportamento ocorreu com relacdo aos itens necessarios,
na area de producdo. Isso pode ser visualizado na Figura 14, que mostra a
evolugdo do percentual de cumprimento dos itens necessarios em comparagao

com o total desses itens em cada auditoria nessa area.
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FIGURA 14 — NIVEL DE ATENDIMENTO AOS ITENS NECESSARIOS NA PRODUCAO EM
RELACAO AO TOTAL DESSES ITENS.

Por intermédio da andlise da Figura 14, nota-se que em 2001 o nivel de
atendimento aos itens necessarios foi de cerca de 90%, evoluindo para
aproximadamente 95% em 2002 e retornando ao patamar dos 90% em 2003,
confirmando a tendéncia de queda também apresentada pelos requisitos totais,

na area de producao.

Assim, pode-se concluir que na &rea de producgdo, houve uma evolugdo
do atendimento & norma de modo geral e em particular dos itens necessarios
entre 2001 e 2002, e uma queda de ambos em 2003. Por isso, é importante
que sejam analisadas as possiveis causas dessa queda no nivel de
atendimento & norma de BPF’s na producg&o. Através da observacao direta dos
fatos ocorridos, foram levantadas evidéncias dos fatores e das dificuldades que
podem ter determinado essa queda de nivel. Essas evidéncias foram

exploradas durante as entrevistas com os colaboradores da empresa e seréo
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apresentadas mais adiante, apés a analise dos resultados encontrados nas

areas analisadas.

4.1.3. RESULTADO DO NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF's NO CONTROLE DA

QUALIDADE

Outra area importante a ser analisada é o controle da qualidade, cujos
niveis de atendimento alcancados em maio de 2001, novembro de 2002 e
dezembro de 2003 sdo demonstrados pelas figuras 15, 16 e 17,

respectivamente.
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FIGURA 15 — NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NO CONTROLE DA QUALIDADE EM
Malo DE 2001.
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FIGURA 16 — NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NO CONTROLE DA QUALIDADE EM

NOVEMBRO DE 2002.
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FIGURA 17 — NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NO CONTROLE DA QUALIDADE EM

DEezEMBRO DE 2003.

No controle da qualidade, a analise do percentual de cumprimento dos

requisitos totais demonstra os seguintes resultados: 88% em 2001, 87% em

2002 e 84% em 2003. A Figura 18 demonstra a evolucdo do controle da

gualidade durante a execucéo das auditorias.
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FIGURA 18 — NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NO CONTROLE DA QUALIDADE.

Os resultados obtidos, com relagéo aos requisitos totais para o controle

da qualidade, demonstram que houve tendéncia de queda no nivel de

atendimento a norma durante todo o periodo analisado (Figura 18).
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Assim como nos requisitos totais, a empresa nao conseguiu atender aos
itens considerados necessarios de modo satisfatorio na area de controle da
qualidade. Isso pode ser visualizado na Figura 19, que mostra o percentual de
cumprimento dos itens necessarios em comparacdo com o total desses itens
em cada periodo, na &rea de controle da qualidade.
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FIGURA 19 — NiVEL DE ATENDIMENTO AOS ITENS NECESSARIOS NO CONTROLE DA

QUALIDADE EM RELACAO AO TOTAL DESSES ITENS.

Pela analise da Figura 19, verifica-se que em 2001 a empresa cumpriu
100% dos itens necessarios na area de controle da qualidade. Esse indice foi
reduzido para cerca de 80% em 2002 e 2003, demonstrando a tendéncia de

ndo atendimento a norma de BPF’s no controle da qualidade.

Esses resultados revelam um fato preocupante, visto que, existe uma
tendéncia de queda no percentual de requisitos totais e itens necessarios
cumpridos no controle da qualidade. Como ocorreu na area de producgdo, as
possiveis causas dessa queda no nivel de atendimento a norma de BPF’s no
controle da qualidade devem ser analisadas. Assim, do mesmo modo que na
area de producdo, a observacdo direta dos fatos ocorridos auxiliaram no
levantamento de evidéncias dos motivos que podem ter determinado essa
queda de nivel. Essas evidéncias serdo apresentadas apos a analise dos
resultados encontrados nas areas analisadas, sendo que as mesmas foram

exploradas durante a segunda etapa da coleta de dados.
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4.1.4. RESULTADO DO NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF'sS NA GARANTIA DA

QUALIDADE

A garantia da qualidade é outro departamento que deve ser analisado de
modo especial, devido a sua importancia dentro da norma de BPF’s. As figuras
20, 21 e 22 mostram os resultados alcancados pelo departamento nos periodos
analisados.
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FIGURA 20 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’'S NA GARANTIA DA QUALIDADE EM MAIO
DE 2001.
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FIGURA 21 — NIVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’S NA GARANTIA DA QUALIDADE EM

NOVEMBRO DE 2002.
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FIGURA 22 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’s NA GARANTIA DA QUALIDADE EM

DEezEMBRO DE 2003.

A andlise dos requisitos totais da norma de BPF's na garantia da
qualidade demonstra que essa area apresentou a maior evolucdo dentre as
analisadas, partindo de cerca de 50% de atendimento em 2001 até atingir

100% em 2003. A Figura 23 ilustra a evolugédo da empresa na area de garantia

da qualidade. %
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FIGURA 23 — NiVEL DE ATENDIMENTO AS BPF’S NA GARANTIA DA QUALIDADE.

Analisando a Figura 23, é evidente o baixo percentual de cumprimento
alcancado em 2001 (54%). Uma explicacdo plausivel para o fato seria que a

garantia da qualidade, na época, era um novo conceito a ser implantado na
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empresa, 0 que exigiu um primeiro estagio de adaptacao, resultando no baixo

nivel de atendimento.

J& em 2002 e 2003, o conceito de garantia da qualidade e sua
importancia para o atendimento a norma de BPF’s, encontrava-se disseminado
dentro da organizagdo. Esse fato pode ser comprovado pelos resultados

alcancados e a evidente evolugéo, conforme mostrado pela Figura 23.

Outro fato que demonstra a evoluc¢éo da garantia da qualidade é o nivel
de atendimento aos itens necessérios. Isso pode ser visualizado na Figura 24,
que mostra a evolugdo do percentual de cumprimento dos itens necessérios
em comparagdo com o total desses itens em cada momento, na area de

garantia da qualidade.
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FIGURA 24 — NiVEL DE ATENDIMENTO AOS ITENS NECESSARIOS NA GARANTIA DA

QUALIDADE EM RELAGCAO AO TOTAL DESSES ITENS.

De acordo com a Figura 24, assim como nos requisitos totais, a garantia
da qualidade apresentou um baixo nivel de atendimento aos itens necessarios
em 2001 (cerca de 30%), mas evoluiu consideravelmente na area, até atingir

0s 100% de cumprimento em 2003.

Terminada a analise dos resultados obtidos pela coleta de dados nas
diferentes areas, vale ressaltar que, além de responder a primeira questédo

proposta para essa pesquisa, a primeira etapa da coleta de dados foi
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importante para o levantamento de evidéncias dos fatores e das dificuldades
que contribuiram para o estdgio da empresa em relacdo ao atendimento a
norma de BPF’'s. Conforme citado anteriormente, essas evidéncias foram
coletadas através da observacdo direta dos acontecimentos e s&o

apresentadas a seguir.

Entre os fatores que podem ter dificultado as atividades esta a area
fisica (instalacdes). A empresa ndo construiu seus edificios através de um
projeto que contemplasse os requisitos das BPF’s. Durante os anos de
atividades, as instalacfes fisicas foram sofrendo reformas e sendo adaptadas

as necessidades, o que pode dificultar sensivelmente o atendimento a norma.

Outra evidéncia levantada para as dificuldades encontradas € o fato da
empresa apresentar alguns equipamentos muito antigos e que, portanto, néo
foram projetados de acordo com os atuais conceitos de BPF's. Para
exemplificar, uma rapida analise do ativo imobilizado da empresa, mostrou a
existéncia de equipamentos de producao e de utilidades com mais de 20 anos
de uso e que, desse modo, ndo apresentam 0s mesmos conceitos utilizados na
fabricacdo dos equipamentos de Ultima geracao, principalmente em relacdo a
facilidade de limpeza e a seguranca do operador. Vale ainda ressaltar que,

equipamentos de Ultima geracdo sdo menos suscetiveis a problemas.

Com relacdo a organizacdo, o baixo numero de funcionarios e a méa
definicdo de fungbes e responsabilidades sdo alguns dos fatores que podem ter
dificultado o atendimento da norma em sua totalidade. Quanto ao numero de
funcionarios, a pequena quantidade de colaboradores provoca constantes
trocas de fungdes, o que, se por um lado pode desenvolver e dar uma viséo
mais ampla para os colaboradores, por outro, quando ocorre durante as
atividades de rotina, podem favorecer o surgimento de contamina¢des
cruzadas. Ja no caso da definicdo de funcdes e responsabilidades, esse é um
requisito exigido para qualquer norma de qualidade, independente do setor da

atividade (como, por exemplo, no caso da série ISO 9000).
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Com relacdo a queda do nivel de atendimento a norma, ocorrida no
controle da qualidade em todos os periodos analisados e entre 2002 e 2003 na
produgéo, alguns fatos devem ser analisados. Entre 2002 e 2003, a empresa
renovou cerca de 65% dos seus colaboradores. Esse alto indice de
rotatividade, aliado a um programa de treinamento falho, que tenha sido
incapaz de qualificar os novos funcionarios e, ainda, motivar adequadamente
todos os colaboradores da empresa, pode ter contribuido para a queda do nivel

de atendimento ocorrida na area de producgéo e no controle da qualidade.

Assim, foram apresentadas algumas evidéncias das dificuldades que
podem ter contribuido para o ndo atendimento total da norma e a queda de
nivel apresentada nas areas de producdo e controle da qualidade. Essas
mesmas evidéncias foram utilizadas como subsidios para a segunda etapa da

coleta de dados, durante as entrevistas com os colaboradores.

Para finalizar a andlise dos dados coletados na primeira etapa e, como
resposta & primeira questdo proposta para essa pesquisa (“‘como evolui o
sistema de qualidade, baseado nas BPF’'s, de uma empresa farmacéutica de

médio porte”), pode-se concluir que:

1. A empresa nao foi capaz de atender totalmente a norma de BPF's em

nenhum dos anos analisados;

2. Apesar do atendimento parcial e mesmo com as alteragdes ocorridas
com a norma de BPF's, no geral, a empresa evoluiu no percentual de

atendimento da norma;

3. As alteragdes ocorridas na norma durante o periodo analisado n&o
provocaram grandes impactos no nivel de atendimento alcangcado pela
empresa. O maior volume de altera¢cdes ocorreu com 0s itens necessarios e no
periodo entre 2001 e 2002 (Figura 5). Nesse periodo, a empresa de modo geral
e as areas de producdo e garantia da qualidade apresentaram evolucdo. Na
area de producéo, a queda de nivel ocorreu entre 2002 e 2003, periodo em que

as alteragbes da norma foram de menor intensidade. JA& no controle da
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qualidade, a queda de nivel ocorreu em todos momentos analisados, o que
demonstra que as alteracbes da norma néo foram o fator determinante para

essa queda.

4. Em todos os periodos analisados, independentemente da edigdo da
norma, a empresa conseguiu atender na totalidade os itens considerados
imprescindiveis. Esse fato é fundamental para a empresa, visto que, caso
contrario ndo seria permitido sua permanéncia no mercado farmacéutico pelas
autoridades sanitarias. Além disso, no geral, a empresa aumentou o nivel de

atendimento aos itens necessarios no decorrer dos trés periodos analisados;

5. Com relacdo as diferentes &reas analisadas, a producdo obteve uma
grande melhoria entre 2001 e 2002, mas uma queda no nivel de atendimento
em 2003. O controle da qualidade teve a pior evolucdo entre as areas e a
garantia da qualidade foi a &rea que mais evoluiu dentro da empresa no

atendimento as BPF's.

Desse modo, ao final da analise foi possivel responder a primeira
questdo proposta pelo planejamento da pesquisa. A seguir, Sseréo
apresentados e analisados os resultados da segunda etapa da coleta de
dados, com o propésito de confirmar as evidéncias levantadas durante a
primeira etapa da coleta de dados. O objetivo da segunda etapa foi de
determinar as principais dificuldades encontradas durante os trabalhos de

rotina que visam o atendimento a norma de BPF's.

4.2. RESULTADO DA COLETA DE DADOS COM OS FUNCIONARIOS

Uma vez terminada a apresentagdo dos dados coletados na primeira
etapa, ou seja, a andlise dos registros de arquivo, obteve-se os dados para a
resposta da primeira questdo que € “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 BPF's. A partir disso, foi realizada a segunda etapa

do trabalho: a coleta de dados com os funcionarios, com o intuito de confirmar
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as evidéncias das dificuldades encontradas durante os trabalhos que visam o
atendimento a norma. Através disso, pretende-se responder a segunda
questdo que é “porque a empresa ndo consegue atender na totalidade os
requisitos das BPF's?”. A seguir serdo apresentados e analisados o0s

resultados obtidos na segunda etapa da coleta de dados.
4.2.1. A EXECUCAO DA COLETA DE DADOS

A segunda etapa da coleta de dados foi executada através de
entrevistas realizadas entre os dias 06/06/2004 e 25/06/2004 e, nesse periodo,
a empresa contava com 42 colaboradores. Desse total, um colaborador estava
afastado das atividades por motivo de doenga, dois faziam parte do quadro de
colaboradores ha menos de 60 dias, outro colaborador é o autor desse trabalho
e, portanto, ndo 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
entrevistadas e suas respostas analisadas, resultando em uma taxa de
resposta de 100%. Desse total, sete funcionarios sédo do nivel de geréncia ou
supervisdo, e por isso, suas respostas tém peso 2 (conforme explanado no
topico 3.2 - item (e) os critérios de interpretacdo), totalizando 42 pontos

contabilizados.

Conforme citado no planejamento da pesquisa, as entrevistas foram
realizadas por intermédio de um questionario pré-definido (roteiro para
entrevista). Esse roteiro foi elaborado utilizando-se as evidéncias levantadas na
primeira etapa da coleta de dados. Assim, apos a explorac@o dessas questdes,
foi possivel determinar se as evidéncias se confirmaram ou ndo como
dificuldades para o atendimento total da norma pela empresa. Além disso, foi
proporcionada aos entrevistados a oportunidade de relatarem suas opinides
sobre os investimentos da empresa, os principais problemas e as mudancgas
mais importantes a serem realizadas. Essas opinibes foram importantes para o
surgimento de alguma dificuldade que néo tenha sido levantada através da

observacéo direta e que poderia deixar de ser determinada.
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ApOs a coleta, os dados obtidos através das questdes com alternativas
de respostas foram tabulados integralmente. JA no caso das questfes sem
alternativas, onde o entrevistado manifestou sua opinido, foram tabulados os
itens com maior indice de respostas. Nas questbes sobre os principais
problemas da empresa e as mudancas mais importantes a serem realizadas,
alguns entrevistados responderam mais do que um item e, por isso, existe um
namero maior de respostas do que funcionérios. Assim, o percentual de cada
resposta foi calculado de acordo com o ndmero total de itens respondidos e

nao sobre o nimero de funcionarios.

A analise dos dados coletados foi realizada em dois momentos distintos.
Primeiramente, foram analisados os dados coletados na empresa como um
todo, o que determinou as dificuldades que a empresa enfrenta de modo geral.
Em seguida, para auxiliar as analises e as conclusdes, além de determinar se
as dificuldades sdo as mesmas para todas as areas e, eventualmente,
determinar algum fator especifico que ndo tenha sido detectado pela andlise
geral, os dados coletados foram divididos em trés grupos, de acordo com a
area de trabalho dos entrevistados. Os grupos formados foram: administracéo,
producgéo e qualidade. Essa divisdo mostrou-se interessante, pois proporcionou
uma visdo mais direcionada das dificuldades de cada area em particular,
inclusive da area administrativa, que néo trabalha diretamente na fabricagdo
dos produtos, mas pode interferir no nivel de atendimento & norma. A seguir

sao apresentados e analisados os resultados obtidos.
4.2.2. RESULTADO GERAL DAS ENTREVISTAS

De acordo com 0 exposto anteriormente, num primeiro momento é
apresentada uma visdo geral dos resultados obtidos na coleta de dados. Nesse
sentido, o primeiro ponto ser analisado é o conhecimento das BPF’'s pelos
colaboradores. A tabela 7 mostra as respostas obtidas com relagédo ao

conhecimento das BPF's
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TABELA 7 — VISAO GERAL SOBRE O CONHECIMENTO DAS BPF’'S NA EMPRESA.

QUESTOES | PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE SABE O QUE SIGNIFICA BPF's?

SiM 76,2

NAo 7,1

JA OUVIU FALAR, MAS NAO SABE COM CERTEZA 16,7

De acordo com os dados coletados (tabela 7), 76% dos colaboradores
da empresa conhecem as BPF’s, enquanto cerca de 24% ndo sabem ou ja
ouviram a respeito, mas nao sabem 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 BPF’'s, o indice obtido de funcionarios que ndo conhecem
plenamente a norma € relativamente alto, uma vez que o conhecimento e o
comprometimento de todas as pessoas da organizagdo € fundamental para o
seu atendimento total. Assim, o desconhecimento da norma é um fator que

pode ter dificultado as atividades relativas ao atendimento as BPF’s.

Apls a andlise dos conhecimentos sobre BPF's 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 relagdo & organizacdo e os 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. A tabela 8 apresenta

os resultados obtidos.

TABELA 8 — VISAO GERAL DA EMPRESA SOBRE SUA ORGANIZACAO.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS

1) ORGANIZAGAO

1.1) VOCE SABE COM CLAREZA AS FUNGOES QUE SAO DE SUA RESPONSABILIDADE?

Sim 95,2
Sim, mas as vezes tem dlvidas 4,8
Nao 0,0
1.2) VOCE CONSIDERA QUE O VOLUME DE SERVIGO A VOCE DELEGADO E COMPATIVEL ?

Compativel 78,5
Compativel, mas no limite 11,9
Pouco 4.8

Demais 4.8
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TABELA 8 — VISAO GERAL DA EMPRESA SOBRE SUA ORGANIZAGAO (CONTINUAGAO).

1.3) VOCE CONSIDERA QUE O NUMERO DE FUNCIONARIOS EM SEU DEPARTAMENTO E COMPATIVEL COM AS ATIVIDADES
REALIZADAS?

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

2) TREINAMENTO

2.1) VOCE CONSIDERA O TREINAMENTO RECEBIDO SUFICIENTE PARA AS FUNGOES QUE LHE FORAM DELEGADAS?

Suficiente 52,4
Suficiente, mas gostaria de mais para se desenvolver 9,5
Insuficiente 38,1
2.2) VOCE ACHA QUE OS INVESTIMENTOS EM TREINAMENTO SAO SUFICIENTES?

Suficiente 40,5
Insuficiente 59,5

Pelos dados apresentados na tabela 8 verifica-se que 95% dos
funcionarios acreditam conhecer plenamente suas fungbes e nenhum
funcionario alega desconhecer as mesmas. Assim, os dados coletados
demonstram que, de modo geral, a definicdo de fun¢cdes ndo é um fator que

possa ter dificultado o atendimento & norma de BPF's.

Com relacdo ao numero de funcionérios, os dados coletados (tabela 8)
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
namero de colaboradores influi nas atividades. Como apenas cerca de 5%
consideram incompativel o volume de servico delegado, pode-se concluir que
algumas atividades nédo estédo sendo realizadas de modo adequado, por falta
de funcionérios. Entre as atividades realizadas de modo inadequado pode-se
citar, como exemplos, a emissdo, a conferéncia e o0 arquivamento de
documentos dos lotes de produgdo, que ndo 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
BPF’s.
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Outra evidéncia observada e explorada durante as entrevistas foi o
programa de treinamento dos funcionéarios. De acordo com os dados da tabela
8, apenas 52% das respostas consideraram suficiente o treinamento recebido
e quase 60% acreditam que o0s investimentos da empresa em treinamento e
qualificagdo séo insuficientes para as necessidades apresentadas. Esses
nameros comprovam que o programa de treinamento e qualificagdo dos
colaboradores da empresa é um dos fatores que dificultam o atendimento total

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

Outra evidéncia das principais dificuldades encontradas esté relacionada
as instalagdes fisicas da empresa. A tabela 9 apresenta o resultado dos dados

coletados.

TABELA 9 — VISAO GERAL SOBRE AS INSTALACOES FiSICAS DA EMPRESA.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) INSTALAGOES DA EMPRESA

1.1) VOCE CONSIDERA AS INSTALAGOES DA EMPRESA ADEQUADAS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?

Adequadas 66,7
Inadequadas 7.1

N&o é o ideal, mas estdo melhorando 26,2

1.2) VOCE 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 9 demonstra que 33% das respostas ndo consideram
adequadas as areas de trabalho e que cerca de 55% alegam que as areas
auxiliares, como sanitarios, refeitorio e depdsitos, apresentam problemas.
Conforme levantado na primeira etapa da coleta de dados, a empresa ndo
planejou a construcdo de seus edificios e, sim, promoveu reformas e
adaptagOes para atender as necessidades que surgiam. Com isso, e atraves
dos resultados, pode-se concluir que algumas éareas ndo conseguiram ser
adequadas de modo satisfatério, pois 1/3 dos colaboradores consideram que
sua &rea ndo cumpre com 0s requisitos necessérios, como fluxo de pessoas e
materiais, modo de disposicdo de moveis e equipamentos, facilidade de
limpeza, etc., 0 que ndo estd em acordo com as BPF's. No caso das areas

auxiliares, alguns problemas citados durante a coleta de dados, como a
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pequena dimensdo dos vestiarios, drea de manutencdo desorganizada e
depdsito de matérias primas sem controle adequado de temperatura e

umidade, podem interferir no atendimento a norma de BPF's.

Outra evidéncia levantada na primeira etapa da coleta de dados para as
dificuldades encontradas foi com relagdo aos equipamentos da empresa. A

tabela 10 mostra os resultados coletados na segunda etapa.

TABELA 10 — VISAO GERAL SOBRE 0S EQUIPAMENTOS DA EMPRESA.

QUESTOES |PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE 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 10, verifica-se que cerca
de 48% das respostas consideram o0s 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, 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's.

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
guestionados, se consideravam 0s recursos investidos pela empresa
suficientes para atender as necessidades existentes. A tabela 11 mostra os

principais resultados obtidos, nesse sentido.

TABELA 11 — Os PRINCIPAIS PROBLEMAS, AS MUDANCAS NECESSARIAS E OS
RECURSOS INVESTIDOS PELA EMPRESA.

QUESTOES |PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) EM SUA OPRINIAO, QUAL O PRINCIPAL PROBLEMA DA EMPRESA?

Programa de treinamento dos funcionarios falho 29,8

Ma definicdo de responsabilidades 19,3

Falhas na producéao 5,3
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TABELA 11 — Os PRINCIPAIS PROBLEMAS, AS MUDANGAS NECESSARIAS E OS
RECURSOS INVESTIDOS PELA EMPRESA (CONTINUAGAO).

2) EM SUA OPINIAO, QUAL A MUDANCA MAIS IMPORTANTE QUE DEVERIA SER EFETUADA NA EMPRESA?
Melhor definicdo de responsabilidades 23,8
Melhorar programa de treinamento 20,6
Aumentar os incentivos / beneficios para os funcionarios 11,1
Aumentar o nimero de funcionarios na producao 7,9
Melhorar o PCP 7.9
3) VOCE ACHA QUE OS RECURSOS INVESTIDOS SAO SUFICIENTES?

Suficiente 54,8
Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para crescer 35,7
Insuficiente 9,5

Por intermédio dos dados coletados (tabela 11), nota-se que, conforme
as evidéncias levantadas anteriormente, entre os principais fatores que
interferem no atendimento as BPF’s 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 citagdo, obtendo quase 20% das respostas. As falhas ocorridas na
producéo representaram cerca de 5% das respostas e, quando o0s
entrevistados foram indagados sobre as causas dessas falhas, foram citadas a
longevidade dos equipamentos e o programa de treinamento, considerado

pouco especifico para as necessidades e atividades executadas na empresa.

As mudangas mais importantes, na visdo dos entrevistados, auxiliam na
confirmacdo das evidéncias, visto que, 24% acham que deveria haver uma
melhor definicho 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 ndo tenha motivado suficientemente as pessoas.

Com relagao aos recursos investidos (tabela 11), para cerca de 45% das
respostas 0os mesmos ndo sdo suficientes para atender as necessidades da
empresa. Esse resultado serd discutido mais adiante, durante a analise dos
recursos investidos nas areas separadamente, com o intuito de verificar se os
mesmos estdo sendo distribuidos de modo adequado pela empresa entre as

diferentes areas.
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Assim, pode-se concluir que, de modo geral, os fatores que mais

influenciaram o nao atendimento total da norma de BPF’s foram:

e O programa de treinamento;

As instalacdes fisicas;

A existéncia de alguns equipamentos muito antigos;

A mé definicdo de responsabilidades.

Esses foram os dados coletados na empresa em geral. Apds essa etapa,
conforme citado anteriormente, os dados coletados foram estratificados em
area administrativa, de producdo e da qualidade. A seguir, os resultados

obtidos seréo apresentados e analisados.

4.2.3. RESULTADO DAS ENTREVISTAS NA AREA ADMINISTRATIVA

z

A primeira &rea a ser analisada separadamente é a administrativa.
Nesse grupo, além dos colaboradores da administracdo propriamente dita,
foram incluidos os da limpeza, servicos gerais e almoxarifados. O primeiro
ponto analisado foi o conhecimento das BPF's. A tabela 12 mostra os

resultados obtidos.

TABELA 12 — CONHECIMENTO DE BPF’S NA AREA ADMINISTRATIVA.

QUESTOES | PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE SABE O QUE SIGNIFICA BPF's?

Sim 23,1

Nao 23,1

Ja ouviu falar, mas ndo sabe com certeza 53,8

Mesmo tratando-se de uma area administrativa, nota-se o baixo nivel de

conhecimento dos colaboradores com relagdo a norma. Menos de 1/4 dos
funcionarios mostraram conhecimentos e souberam definir o que sdo BPF’s.
Como citado anteriormente, para o atendimento & norma é fundamental que
seus conceitos estejam disseminados por toda a organizacdo, fato que nao

z

ocorre na area administrativa. Assim, é evidente que esse desconhecimento
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provoca dificuldades para a empresa alcangar o atendimento total & norma. Em
seguida, foram analisadas as respostas das pessoas da area administrativa
quanto as evidéncias levantadas sobre as dificuldades encontradas para o
atendimento a norma de BPF’s. A tabela 13 mostra os resultados obtidos nas

entrevistas.

TABELA 13 — EVIDENCIAS EXPLORADAS NA AREA ADMINISTRATIVA.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS

1) ORGANIZAGAO

1.1) VOCE SABE COM CLAREZA AS FUNGOES QUE SAO DE SUA RESPONSABILIDADE?

Sim 92,3
Sim, mas as vezes tem dlvidas 7,7
Nao 0,0
1.2) VOCE CONSIDERA QUE O VOLUME DE SERVIGO A VOCE DELEGADO E COMPATIVEL ?

Compativel 61,5
Compativel, mas no limite 23,1
Pouco 15,4
Demais 0,0

1.3) VOCE CONSIDERA QUE O NUMERO DE FUNCIONARIOS EM SEU DEPARTAMENTO E COMPATIVEL COM AS
ATIVIDADES REALIZADAS?

Suficiente 69,2
Suficiente para rotina. Mais funcionarios traria melhorias 30,8
Insuficiente 0,0

2) PROGRAMA DE TREINAMENTO

2.1) VOCE CONSIDERA O TREINAMENTO RECEBIDO SUFICIENTE PARA AS FUNGOES QUE LHE FORAM DELEGADAS?

Suficiente 76,9
Suficiente, mas gostaria de mais para se desenvolver 0,0
Insuficiente 23,1
2.2) VOCE ACHA QUE OS INVESTIMENTOS EM TREINAMENTOS SAO SUFICIENTES?

Suficiente 69,2
Insuficiente 30,8

3) INSTALAGOES DA EMPRESA

3.1) VOCE CONSIDERA AS INSTALAGOES DA EMPRESA ADEQUADAS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?

Adequadas 84,6
Inadequadas 7,7
N&o é o ideal, mas estdo melhorando 7,7

3.2) VOCE CONSIDERA ADEQUADAS AS AREAS AUXILIARES COMO REFEITORIO, SANITARIOS, DEPOSITOS E
OFICINA?

Boas 61,5
Boas, mas com alguns problemas 38,5
Ruins 0,0
4) VOCE CONSIDERA OS EQUIPAMENTOS DA EMPRESA ADEQUADOS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?
Adequados 84,6
Adequados, mas muito antigos 15,4

Inadequados 0,0
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A andlise da tabela 13 demonstra que cerca de 92% dos colaboradores
da area administrativa dizem ter pleno conhecimento de suas funcdes e
nenhum entrevistado considera exagerado o volume de servico delegado.
Ainda com relacdo a esses dados coletados, nota-se que 30% das respostas
mostram que, apesar de considerar o nimero de funcionarios suficiente, os
entrevistados acreditam que um numero maior traria beneficios para o
departamento. Esse dado é interessante porque, se o volume de servigo néo é
exagerado e existe a necessidade de mais funcionarios, essa resposta sugere
que algumas atividades podem ndo estar sendo realizadas na area

administrativa, o que traria problemas para a empresa.

O ponto seguinte a ser analisado é com relacdo ao programa de
treinamento de funcionérios na area administrativa. Segundo os dados
coletados (tabela 13), 76% dos entrevistados consideram suficiente o
treinamento que receberam para a execugao de suas fungdes e cerca de 70%
das respostas mostram que a empresa investe o suficiente para qualificar seus
funcionarios. Desse modo, pelos resultados obtidos, e em oposicdo aos
resultados da empresa em geral, pode-se verificar que o treinamento ndo é
considerado um fator de dificuldade para as pessoas da &rea administrativa.
Entretanto, vale ressaltar, que o programa de treinamento dos funcionérios da
area administrativa ndo foi capaz de disseminar os conceitos de BPF's nessa

area, como apontado pelos resultados.

De acordo com a sequiéncia determinada pelas evidéncias levantadas,
os entrevistados foram questionados quanto as instala¢cdes da empresa. Nota-
se pela andlise dos resultados da tabela 13 que cerca de 85% das respostas
consideram as areas de trabalho adequadas, o que pode demonstrar que esse
fator ndo tem interferido nas atividades. J& com relagdo as areas auxiliares,
quase 40% das respostas demonstram a existéncia de problemas,
principalmente com relag@o aos vestiarios e o armazém de produtos acabados,
considerados pequenos. Esse indice relativamente alto demonstra que esses

fatores provocam transtornos que podem interferir nas atividades executadas.
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Outro ponto a ser analisado por intermédio dos dados coletados na area
administrativa € com relagdo aos equipamentos da empresa. A analise da
tabela 13 mostra um fato interessante. Para cerca de 85% dos funcionérios da
area administrativa os equipamentos sdo adequados e nenhum funcionério
considera os equipamentos inadequados as atividades do departamento.
Assim, pode-se concluir que na area administrativa, a empresa tem investido o
suficiente nos equipamentos. E importante salientar que, os equipamentos da
area administrativa referem-se a computadores, maquinas copiadoras, centrais
telefdnicas e que, portanto, apresentam valores que demandam investimentos
menores do que aqueles da é&rea industrial e, por isso, encontram-se em

estado mais atualizado.

Com relagdo aos recursos investidos pela empresa, os principais
problemas e as mudangas mais importantes, a tabela 14 mostra os resultados

obtidos na area administrativa.

TABELA 14 — OS RECURSOS INVESTIDOS, OS PRINCIPAIS PROBLEMAS E AS MUDANGCAS
NECESSARIAS NA AREA ADMINISTRATIVA.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE ACHA QUE OS RECURSOS INVESTIDOS SAO SUFICIENTES?

Suficiente 61,5
Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para crescer 30,8
Insuficiente 7,7
2) EM SUA OPINIAO, QUAL O PRINCIPAL PROBLEMA DA EMPRESA?

Falhas na producéo 23,1
Alta rotatividade de funcionarios 15,4
Manutencéo falha 7,7
Controle de acesso de pessoas na empresa 7,7
Falta de especificacbes dos materiais utilizados 7,7
Falta de qualificacéo e treinamento dos funcionarios 7,7
N&o existem 30,8
3) EM SUA OPINIAO, QUAL A MUDANGA MAIS IMPORTANTE QUE DEVERIA SER EFETUADA NA EMPRESA?
Melhor definicdo de responsabilidades 30,8
Melhor controle de entrada de pessoas na empresa 15,4
Melhorar o programa de treinamento 15,4
Criacéo de sistema de rodizio de servigo entre funcionarios 7,7
Nada 30,8

De acordo com o0s resultados das entrevistas realizadas com o0s

funcionarios da area administrativa (tabela 14), quase 40% consideram que 0s
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recursos investidos pela empresa néo séo suficientes. Como a andlise geral da
empresa demonstrou que cerca de metade dos funcionarios considera os
recursos investidos insuficientes, por intermédio desse dado, pode-se verificar
gue na area administrativa a situacdo é semelhante. Entretanto, essa diferenca
entre o resultado geral e da area administrativa (10 pontos percentuais) pode
sugerir que a empresa esteja investindo mais na area administrativa do que
nas areas de fabricacdo, o que seria um equivoco, pois demonstra uma perda

de foco nos produtos, que séo sua fonte para a obteng&o de novos recursos.

O final da entrevista foi direcionado para os principais problemas e as
mudangas mais importantes a serem realizadas na empresa. Pelos dados da
tabela 14, nota-se que 30% dos funcionarios da area administrativa consideram
que a empresa ndo apresenta grandes problemas. Para 23%, o principal
problema s&@o as falhas ocorridas na area de producdo e que geram
reclamacdes de clientes e para 15% a alta rotatividade de funcionéarios é o
principal problema da empresa. E interessante o alto indice de respostas que
consideram a empresa sem problemas. Isso pode ser creditado ao alto indice
de desconhecimento da norma apresentado nessa area. Ja para o problema
das falhas na produgédo, os principais fatores causadores, segundo 0s
entrevistados, seriam o treinamento dos funcionérios e a longevidade de alguns
equipamentos da area de produc¢do, confirmando o que foi evidenciado nas
observagbes. A alta rotatividade dos funcionérios j& foi citada anteriormente e,
por intermédio da analise do livro de registros de funcionarios da empresa,
pode-se verificar que, entre os anos de 2002 e 2003, ocorreu uma substituicdo

de 60% dos mesmos na area administrativa.

Com relagdo as mudancas mais importantes (tabela 14), 30%
consideram que deveria haver melhor definicAo de responsabilidades dos
funcionarios e 15% acreditam que o programa de treinamento deveria ser
melhorado. Essas respostas confirmam as evidéncias dos fatores que
dificultam o atendimento a norma de BPF’s. Um percentual relativamente alto
(30%), considera que nada precisa ser melhorado na empresa, 0 que pode

comprovar o alto nivel de desconhecimento da norma na area administrativa.
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Esses foram os resultados obtidos na coleta de dados realizada com os
funcionarios da area administrativa. No topico seguinte serdo apresentados 0s

resultados obtidos na area de produgéo.
4.2.4. RESULTADO DAS ENTREVISTAS NA AREA PRODUTIVA

Como dito anteriormente, a proxima &rea a ser analisada
separadamente é a producdo. Para essa andlise, foram agrupados os
funcionarios especificos dessa &area e da manutencdo. Assim como nha
empresa em geral e na &rea administrativa, a primeira questdo a ser analisada

€ o conhecimento das BPF's. A tabela 15 apresenta os resultados obtidos.

TABELA 15 — CONHECIMENTO DE BPF’S NA AREA DE PRODUCAO.

QUESTOES |PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE SABE O QUE SIGNIFICA BPF's?

Sim 100,0

Nao 0,0

Ja ouviu falar, mas ndo sabe com certeza 0,0

Observa-se pelos resultados obtidos na tabela 15 que todos os
funcionarios da &rea de produgdo demonstram conhecimentos e conseguem
definir as BPF’s. Esse fato & importante porque demonstra que todos o0s
envolvidos na fabricacdo dos produtos apresentam o0s requisitos minimos para

trabalhar de acordo com a norma.

Na seqliéncia, foram analisadas as respostas dos colaboradores da area
produtiva em relagéo as evidéncias levantadas e que poderiam ter dificultado o
atendimento a norma de BPF’s. A tabela 16 mostra os resultados obtidos nas

entrevistas.

TABELA 16 — EVIDENCIAS EXPLORADAS NA AREA DE PRODUCAO.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS

1) ORGANIZAGAO

1.1) VOCE SABE COM CLAREZA AS FUNGOES QUE SAO DE SUA RESPONSABILIDADE?

Sim 100,0

Sim, mas as vezes tem dlvidas 0,0

N&o 0,0
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TABELA 16 — EVIDENCIAS EXPLORADAS NA AREA DE PRODUGAO (CONTINUAGAO).

1.2) VOCE CONSIDERA QUE O VOLUME DE SERVIGO A VOCE DELEGADO E COMPATIVEL ?

Compativel 81,2
Compativel, mas no limite 12,5
Pouco 0,0
Demais 6,3

1.3) VOCE CONSIDERA QUE O NUMERO DE FUNCIONARIOS EM SEU DEPARTAMENTO E COMPATIVEL COM AS
ATIVIDADES REALIZADAS?

Suficiente 31,2
Suficiente para rotina. Mais funcionarios traria melhorias 12,5
Insuficiente 56,3

2) TREINAMENTO

2.1) VOCE CONSIDERA O TREINAMENTO RECEBIDO SUFICIENTE PARA AS FUNGOES QUE LHE FORAM DELEGADAS?

Suficiente 50,0
Suficiente, mas gostaria de mais para se desenvolver 18,8
Insuficiente 31,2
2.2) VOCE ACHA QUE OS INVESTIMENTOS EM TREINAMENTO SAO SUFICIENTES?

Suficiente 37,5
Insuficiente 62,5

3) INSTALAGOES DA EMPRESA

3.1) VOCE CONSIDERA AS INSTALAGOES DA EMPRESA ADEQUADAS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?

Adequadas 62,5
Inadequadas 12,5
N&o é o ideal, mas estdo melhorando 25,0

3.2) VOCE CONSIDERA ADEQUADAS AS AREAS AUXILIARES COMO REFEITORIO, SANITARIOS, DEPOSITOS E
OFICINA?

Boas 43,8
Boas, mas com alguns problemas 56,2
Ruins 0,0
4) VOCE CONSIDERA OS EQUIPAMENTOS DA EMPRESA ADEQUADOS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?
Adequados 37,5
Adequados, mas muito antigos 62,5
Inadequados 0,0

De acordo com os resultados obtidos (tabela 16), todos os entrevistados
consideram terem pleno conhecimento de suas fungdes. Isso demonstra que a
empresa apresenta uma definicdo adequada das fun¢fes na area de producéo.
Um dado interessante € que cerca de 81% das respostas consideram o volume
de servico compativel, enquanto quase 70% acham que deveria haver mais
funcionarios na area. A analise desses dados mostra que, se o volume de
servico realizado individualmente € compativel, mas o nimero de pessoas é
insuficiente, algumas atividades n&o estdo sendo executadas ou séo

executadas de modo insatisfatério. Assim, pode-se concluir que o pegueno
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namero de funcionarios dificulta as atividades na area de producédo e,

consequentemente, interfere no atendimento a norma de BPF's.

7

Outro ponto a ser analisado € o programa de treinamento de
funcionarios para a area de producdo. De acordo com os dados coletados
(tabela 16), apenas metade dos funcionérios consideram suficiente o
treinamento recebido para a execucdo de suas fungdes e mais de 60% das
respostas consideram insuficientes o0s investimentos da empresa em
treinamento. Assim, o programa de treinamento para a area de producéo
representa um problema para a empresa e, consequentemente, cria

dificuldades para o atendimento a norma de BPF’s.

Em relacdo as instala¢cdes da empresa, de acordo com a tabela 16, nota-
se que cerca de 12% dos funcionéarios da area de producédo consideram que as
areas de trabalho sdo inadequadas as atividades e 56% das respostas
apontaram problemas nas areas auxiliares. E interessante que, apesar de
possuir éareas fisicas que foram reformadas, quando deveriam ter sido
projetadas de acordo com os conceitos de BPF's, os resultados demonstram
um indice ndo muito alto (12%) de desaprovacdo as é&reas de trabalho na
producdo. Ja com relacdo as areas auxiliares, esse indice de desaprovacao é
bem maior e, quando explorados, os principais problemas citados foram as
dimensdes e a localizagdo dos vestiarios, o que pode provocar problemas de
higiene e sanitizacdo, além de um fluxo inadequado de pessoas para as areas
de producdo. Outro problema citado com relagdo as areas auxiliares, foi a
existéncia de uma oficina de manutencao fora dos padrdes necessarios para as
atividades a serem realizadas. Por intermédio desses resultados, pode-se
verificar que, através das reformas executadas, a empresa conseguiu adequar
de modo satisfatério as areas de producd@o propriamente ditas, mas talvez
tenha esbarrado no limite de adaptabilidade dos edificios, impossibilitando a
adequacdo de &reas que, apesar de ndo serem diretamente de producéo,

interferem no atendimento total & norma de BPF's.

O proximo ponto a ser analisado sdo 0s equipamentos da empresa.

Segundo os dados coletados (tabela 16), mais de 60% das respostas mostram
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gue 0os mesmos sdo muito antigos. Esse indice confirma a evidéncia de que a
longevidade dos equipamentos promove dificuldades de atendimento & norma
de BPF's, visto que eles ndo foram projetados para as atuais necessidades.
Em seguida, conforme ja realizado na area administrativa, os colaboradores da
area produtiva foram questionados quanto aos recursos investidos pela
empresa, seus principais problemas e as mudang¢as mais importantes a serem

realizadas. A tabela 17 apresenta os resultados.

TABELA 17 — OS RECURSOS INVESTIDOS, OS PRINCIPAIS PROBLEMAS E AS MUDANCAS
NECESSARIAS NA AREA DE PRODUCAO.

QUESTOES |PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE ACHA QUE OS RECURSOS INVESTIDOS SAO SUFICIENTES?

Suficiente 75,0
Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para crescer 18,8
Insuficiente 6,2
2) EM SUA OPINIAO, QUAL O PRINCIPAL PROBLEMA DA EMPRESA?

Programa de treinamento dos funcionarios falho 20,8
M4 definicdo de responsabilidades 16,7
Falta de padréo de aceitagcdo de qualidade 12,5
Falhas no PCP (Planejamento e Controle da Produgé&o) 12,4
Edificios inadequados 8,3
Falta de dialogo entre os niveis hierarquicos 8,3
Poucos funcionarios na producdo 4,2
Equipamentos inadequados 4,2
Controle de entrada de pessoas na producdo 4,2
Entrega de ordem de servigo para manutencéo 4,2
Falta de beneficios para os funcionarios 4,2
Na&o existem 0,0
3) EM SUA OPINIAO, QUAL A MUDANGA MAIS IMPORTANTE QUE DEVERIA SER EFETUADA NA EMPRESA?
Melhor definicdo de responsabilidades 28,6
Aumentar o nimero de funciondrios na produgdo 17,9
Melhorar o PCP 10,7
Valorizar os funcionarios 10,7
Definir padrées de aceitacdo 7,1
Aumentar os beneficios para os funcionarios 7,1
Aumentar investimento em novos equipamentos 7,1
Aumentar investimento em treinamentos 7,1
Nada 3,6

Com relagéo aos recursos investidos (tabela 17), 75% consideram que a
empresa tem disponibilizado recursos suficientes. Isso demonstra que existe
uma preocupacgdo da empresa em atender aos requisitos necessarios para a

producdo de medicamentos. Por outro lado, como ficou determinado, a
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empresa nao tem disponibilizado o suficiente para renovagdo de seus
equipamentos e adequacdo de suas areas fisicas. Assim, pode-se evidenciar
que, ou a empresa nao tem recursos suficientes para investir e atender as
necessidades, ou a falta de investimentos no passado, em épocas anteriores a
realizacdo desse trabalho, criou um déficit que a empresa ndo tem conseguido

recuperar.

Para terminar a analise da area de producgdo, a tabela 17 demonstra
que, segundo 20% das respostas, o programa de treinamento dos funcionérios
€ o principal problema da empresa e, para 16%, seria a ma definicdo de
responsabilidades. Ja como mudanga mais importante a ser realizada, para
28% das respostas, deve-se melhorar a definicdo das responsabilidades e,
17% consideram que 0 mais importante seria aumentar o numero de
funcionéarios. Esses resultados confirmam as evidéncias de que o programa de
treinamento de funcionarios, a ma definicdo das responsabilidades e o
pequeno numero de funcionarios sdo as principais dificuldades encontradas
para o atendimento total & norma de BPF’'s na &rea de producéo, além dos

equipamentos e dos edificios (instalagdes), citados anteriormente.

Assim, foram apresentados e analisados os resultados dos dados
coletados com os funcionarios da area de producdo. Na seqiéncia, serédo

analisados os dados da &rea de qualidade.

4.2.5. RESULTADO DAS ENTREVISTAS NA AREA DA QUALIDADE

A Ultima area a ser analisada € a qualidade. Formam esse grupo 0s
colaboradores da garantia da qualidade e do controle da qualidade. Como nas
areas analisadas anteriormente, a primeira questdo é o conhecimento das

BPF’s. A tabela 18 apresenta os resultados obtidos.

TABELA 18 — CONHECIMENTO DE BPF’S NA AREA DA QUALIDADE.

QUESTOES | PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE SABE O QUE SIGNIFICA BPF's?

Sim 100,0

N&o 0,0

Ja ouviu falar, mas ndo sabe com certeza 0,0
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Observa-se pelos resultados obtidos que todos os funcionarios da area
de qualidade, assim como ocorreu na éarea de producdo, demonstram
conhecimentos e conseguem definir as BPF's (tabela 18). Esse resultado
obtido é importante porque demonstra que todas as pessoas envolvidas com a
qualidade dos produtos apresentam conhecimentos sobre BPF's e podem

contribuir para o atendimento & norma.

Com relagdo as evidéncias levantadas na primeira etapa da coleta de
dados e exploradas durante a segunda etapa, os resultados obtidos sobre a
organizagdo e o programa de treinamento na area de qualidade estédo

dispostos na tabela 19.

TABELA 19 — ORGANIZACAO E TREINAMENTO NA AREA DA QUALIDADE.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS

1) ORGANIZAGAO

1.1) VOCE SABE COM CLAREZA AS FUNGOES QUE SAO DE SUA RESPONSABILIDADE?

Sim 92,3
Sim, mas as vezes tem dlvidas 7,7
Nao 0,0
1.2) VOCE CONSIDERA QUE O VOLUME DE SERVICO A VOCE DELEGADO E COMPATIVEL?

Compativel 92,3
Compativel, mas no limite 0,0
Pouco 0,0
Demais 7,7

1.3) VOCE CONSIDERA O NUMERO DE FUNCIONARIOS EM SEU DEPARTAMENTO E COMPATIVEL COM AS ATIVIDADES
REALIZADAS?

Suficiente 92,3
Suficiente para rotina. Mais funcionarios traria melhorias 0,0
Insuficiente 7,7

2) TREINAMENTO

2.1) VOCE CONSIDERA O TREINAMENTO RECEBIDO SUFICIENTE PARA AS FUNCOES QUE LHE FORAM DELEGADAS?

Suficiente 30,8
Suficiente, mas gostaria de mais para se desenvolver 7,7
Insuficiente 61,5
2.2) VOCE ACHA QUE OS INVESTIMENTOS EM TREINAMENTO SAO SUFICIENTES?

Suficiente 15,4
Insuficiente 84,6

De acordo com os dados obtidos (tabela 19), 92% das respostas
mostram que os funcionérios possuem pleno conhecimento de suas funcdes e,
com isso, pode-se concluir que existe uma boa definicdo das fungbes na area
de qualidade da empresa. Outros dados que demonstram uma boa

organizagao na area de qualidade é que 92% consideram o volume de servigo
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compativel e os mesmos 92% acham que o numero de funcionérios é
adequado para as necessidades. Assim, pode-se concluir que o numero de
funcionarios e a definicgdo das fungbes ndo sdo fatores que dificultam o

atendimento a norma de BPF’s na &rea da qualidade.

J& com relagdo ao treinamento para os funcionarios da é&rea de
qualidade (tabela 19), mais de 60% consideram insuficiente o treinamento
recebido para a execucdo de suas atividades e cerca de 85% das respostas
apontam que os investimentos da empresa em treinamento s&o insuficientes
para o aprimoramento profissional das pessoas. Desse modo, assim como nas
demais &reas, o programa de treinamento representa uma dificuldade para o

atendimento total & norma de BPF’s na area da qualidade.

Outro ponto a ser analisado s&o as instalacbes fisicas e os
equipamentos da area. A tabela 20 apresenta os resultados obtidos na area de

qualidade durante a coleta de dados.

TABELA 20 — ANALISE DAS INSTALACOES FISICAS E DOS EQUIPAMENTOS NA AREA DA
QUALIDADE.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS

1) INSTALAGOES DA EMPRESA
1.1) VOCE CONSIDERA AS INSTALAGOES DA EMPRESA ADEQUADAS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?

Adequadas 53,8
Inadequadas 0,0
N&o é o ideal, mas estdo melhorando 46,2

1.2) VOCE CONSIDERA ADEQUADAS AS AREAS AUXILIARES COMO REFEITORIO, SANITARIOS, DEPOSITOS E
OFICINA?

Boas 30,8
Boas, mas com alguns problemas 69,2
Ruins 0,0
2) VOCE CONSIDERA OS EQUIPAMENTOS DA EMPRESA ADEQUADOS AS ATIVIDADES QUE SAO REALIZADAS?
Adequados 38,5
Adequados, mas muito antigos 61,5
Inadequados 0,0

De acordo com a tabela 20, cerca de metade das respostas mostram
que as areas de trabalho sdo adequadas e outra metade que as areas ndo séo
ideais, mas tem melhorado bastante. Assim como na area de producédo, pode-
se verificar que, apesar das ampliagdes e reformas executadas, a empresa nao

conseguiu adequar totalmente as areas de trabalho das pessoas envolvidas
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com o controle e a garantia da qualidade. Entre os problemas apresentados
para essa area estdo as dimensdes do controle da qualidade, que ficaram
prejudicadas com a criacdo de um novo laboratério de controle microbiolégico
dentro da mesma area fisica, diminuindo a disponibilidade de espaco. Além
disso, outro problema citado foi o controle inadequado de umidade e
temperatura dentro das areas de instrumentacdo, o que dificulta a realizacéo
das atividades. No caso das areas auxiliares, 70% consideram que no geral
elas sdo boas, mas apresentam alguns problemas que interferem em suas

atividades.

Quando esses problemas foram explorados durante a coleta de dados, o
mais citado foi a dimenséao e a localizacéo dos vestiarios e sanitarios, conforme
ocorreu na area de produgdo. Outro problema citado para as areas auxiliares
foi com relagdo as dimensdes do almoxarifado de produtos acabados, o que
também foi determinado pela area administrativa. O mesmo é considerado
pequeno, o que pode provocar dificuldades para o armazenamento adequado

dos produtos, fato esse que nédo € admissivel pelas BPF'’s.

Quando a analise é sobre os equipamentos (tabela 20), cerca de 62%
acham que no geral sédo bons, mas alguns sdo muito antigos e que, por isso,
deixam a empresa em situacao instavel, principalmente, devido a confiabilidade
dos mesmos e pela dificuldade de reposicdo de pecas de manutengédo. Esses
dados confirmam a conclusdo que, de modo geral, a empresa apresenta alguns

equipamentos muito antigos.

Para encerrar a apresentacéo dos resultados, assim como nas demais
areas, os colaboradores da érea de qualidade foram questionados com relacéo
aos recursos investidos pela empresa na &rea de qualidade, os principais
problemas e as mudangas mais importantes a serem realizadas. Os resultados

coletados na area de qualidade estéo contidos na tabela 21.
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TABELA 21 — OS RECURSOS INVESTIDOS, OS PRINCIPAIS PROBLEMAS E AS MUDANCAS

NECESSARIAS NA AREA DA QUALIDADE.

QUESTOES PERCENTUAL DE RESPOSTAS
1) VOCE ACHA QUE OS RECURSOS INVESTIDOS SAO SUFICIENTES?

Suficiente 23,1
Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para crescer 61,5
Insuficiente 15,4
2) EM SUA OPINIAO, QUAL O PRINCIPAL PROBLEMA DA EMPRESA?

Programa de treinamento dos funcionarios falho 60,0
M4 definicdo de responsabilidades 35,0
Produtos muito antigos 5,0
N&o existem 0,0
3) EM SUA OPINIAO, QUAL A MUDANGAS MAIS IMPORTANTE QUE DEVERIA SER EFETUADA NA EMPRESA?
Melhorar programa de treinamento 40,9
Modernizar os produtos e lancar novos 18,2
Melhor definicdo de responsabilidades 13,6
Aumentar os incentivos para os funcionarios 9,1
Otimizar as atividades 9,1
Separar as areas fisicas do CQ e Desenvolvimento 4,5
Melhorar os POP’s 4,5
Nada 0,0

Por intermédio da tabela 21, nota-se que cerca de 77% das respostas
mostram que 0s recursos investidos pela empresa na area nédo séo suficientes.
Esse resultado é muito superior aquele obtido para a area administrativa (40%).
Isso pode sugerir que a empresa pode estar direcionando mais recursos para a
area administrativa do que para a area de qualidade. Essa situagdo nédo seria a
ideal, pois assim como a fabricagéo, o controle e a garantia da qualidade s&o
areas fundamentais e somente possuindo produtos com uma qualidade

adequada sera possivel a gerac@o de novos recursos para a empresa.

J& como principais problemas da empresa, 60% citam o programa de
treinamento de funcionérios como ponto falho e 35% acham que deveria haver
melhor definicdo das responsabilidades (tabela 21). Entre as mudangas mais
importantes a serem realizadas (tabela 21), a melhoria do programa de
treinamento aparece como a mais citada (40%), seguido da modernizagdo dos
produtos e novos langcamentos (18%) e pela melhor definicdo das
responsabilidades (13%). Esses dados confirmam as evidéncias levantadas de

que o programa de treinamento de funciondrios e a definicAo das
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responsabilidades séo fatores que dificultam o atendimento & norma de BPF's.
Além disso, a necessidade de modernizac&o e langamento de novos produtos
foi citada como uma mudanca necesséria pela area de qualidade. Quando esse
assunto foi explorado durante a coleta de dados, ficou demonstrado que o
intuito dessa mudanca seria promover um aumento de faturamento e,
consequentemente, haver maior disponibilidade de recursos para investimentos

na empresa, o que poderia melhorar o atendimento a norma de BPF's.

Assim, para finalizar a analise dos dados coletados na segunda etapa e,
como resposta a segunda questdo proposta para essa pesquisa que é “porque
a empresa nao consegue atender na totalidade os requisitos das BPF's”, pode-

se evidenciar que:

° De maneira geral, os fatores que mais dificultaram o atendimento
total & norma de BPF's pela empresa foram o programa de treinamento
inadequado, as instalacdes fisicas que n&o foram projetadas de acordo com as
BPF's, a existéncia de equipamentos muito antigos e uma ma definicdo de
responsabilidades dentro da organizacdo. A definicdo de func¢des, que foi uma
evidéncia levantada na primeira etapa da coleta de dados, ndo se confirmou

como um fator que dificultasse o atendimento & norma de BPF’s.

° Na éarea administrativa, apesar dos dados coletados
demonstrarem que o treinamento ndo se constitui numa dificuldade, a falta de
conhecimento sobre BPF’s na &rea mostra que o programa em vigor ndo foi
capaz de difundir os conceitos de BPF's e passa a ser um dos fatores que
dificultam o atendimento a norma pela empresa. Além disso, o baixo nimero de
funcionarios e a alta rotatividade dos mesmos, a ma definicdo de
responsabilidades e alguns problemas das instalagbes fisicas das &reas
auxiliares sdo as principais dificuldades que contribuem para 0 né&o

atendimento a norma em sua totalidade.

° Na éarea de producdo, o baixo numero de funcionarios, o
programa de treinamento inadequado e a ma definicdo de responsabilidades

sdo os fatores que mais contribuem para o ndo atendimento & norma em sua
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totalidade. Além disso, alguns equipamentos muito antigos na é&rea e as
instalagbes fisicas, principalmente as é&reas auxiliares, também contribuem

para aumentar as dificuldades.

° Na area de qualidade, os principais fatores que determinam o ndo
atendimento a norma em sua totalidade sdo o programa de treinamento
insuficiente, as dimensfes das instalagcbes fisicas, a existéncia de alguns

equipamentos muito antigos e uma ma definicdo de responsabilidades.

ApGs a analise dos dados coletados e a apresentagdo dos resultados
que determinaram as principais dificuldades enfrentadas pela empresa no
atendimento & norma de BPF’s, pode-se sugerir algumas modificagbes que

auxiliariam nas atividades que visam o atendimento total & norma de BPF's.

Na area de recursos humanos, a empresa deveria rever seu programa
de treinamento de funcionarios. E fundamental que as pessoas estejam
treinadas para execugao de suas fungdes e que os conceitos de BPF’'s sejam
difundidos em todos os setores e niveis da organizagdo. Outro ponto que
deveria ser revisto € a definicdo das responsabilidades dos colaboradores.
Durante a coleta de dados ficou evidenciado que as fungdes estdo 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 adequacdo no numero de funcionérios,

principalmente nas areas de producao e na administrativa.

Com relagdo as instalagbes 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 adequagdes sdo uma boa opgdo ou se
seria mais viavel a construgcdo de uma nova fabrica, dentro dos atuais

conceitos de BPF's.

Por ultimo, a empresa deveria definir um plano formal de aquisicdo de

novos equipamentos, com a determinagdo de um percentual fixo sobre o
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faturamento para esses investimentos. Somente com a definicdo e a
implantagdo 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 relagdo ao atendimento as
BPF’s.

Esses foram 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's na empresa analisada.
Por intermédio desses resultados foi possivel responder a segunda questao
proposta para essa pesquisa: “por que a empresa nao consegue cumprir na
totalidade a norma de BPF’s”. Além disso, foram sugeridas algumas mudancas
que podem auxiliar a empresa nos trabalhos futuros. No capitulo seguinte,

serdo apresentadas as conclusdes desse trabalho.
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5. CONCLUSOES DO TRABALHO

Antes de finalizar esse trabalho, € importante que sejam apresentadas
as conclusbes sobre o desenvolvimento da pesquisa, bem como sobre os

resultados obtidos.

Conforme determinado no planejamento da pesquisa, a proposta desse
trabalho foi de mostrar evidéncias das dificuldades que empresas
farmacéuticas de médio porte tem para atender os requisitos da norma de

BPF’s. Desse modo, pode-se concluir que:

e A norma de BPF’s, diferentemente daquelas utilizadas na gestao de
qualidade de outros setores, tem a forga de lei no Brasil, 0 que obriga o0 seu
atendimento por todas as industrias do setor farmacéutico. Essa
obrigatoriedade provoca grandes investimentos por parte das empresas para
seu atendimento, visto que, caso contrério, coloca-se em risco sua manutengéo
no mercado, inclusive com a possibilidade de perda da autorizagdo para
funcionamento. Ainda em relacdo as BPF’s no Brasil, as alteracfes 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 teérico do
trabalho. Esse fato € importante, pois proporciona condi¢Ges de igualdade para
as empresas nacionais perante 0s seus concorrentes internacionais. Por outro
lado, demanda investimentos que nem sempre estdo disponiveis para as

empresas;

e Com relagdo a estratégia de pesquisa utilizada, o estudo de caso
anico foi importante, pois, por intermédio disso, pode-se analisar com maior
profundidade os fatos e as causas que determinaram os resultados obtidos. Os
métodos e técnicas escolhidos subsidiaram a constru¢do do caso, assim como
possibilitaram, ao término desse trabalho, obter-se as respostas para as duas

questdes propostas;
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e No caso das técnicas utilizadas para a coleta de dados, a analise dos
registros de arquivos, utilizada na primeira etapa, possibilitou a obtengdo dos
dados necessarios para a avaliacdo da evolucdo apresentada pela empresa no
atendimento as BPF’s, durante os trés periodos de tempo analisados. Os
registros utilizados foram basicamente os relatérios de auto-inspecgdes,
realizadas na empresa por trés anos consecutivos. As auto-inspecdes se
mostraram muito Uteis para a coleta dos dados, disponibilizando dados para
responder & primeira questao proposta pelo trabalho. Além disso, a observagao
direta dos fatos pelo pesquisador foi muito interessante, pois promoveu o0
levantamento de evidéncias para serem exploradas na etapa seguinte da
coleta. A segunda etapa da coleta de dados, que utlizou a técnica de
entrevistas com os funcionarios, também apresentou bons resultados, pois, por
intermédio dela, foi possivel a confirmagdo das evidéncias levantadas pela
observacédo direta e, também, a exclusdo de evidéncias que ndo se
confirmaram. Com isso, obteve-se os dados necessarios para responder a

segunda questao proposta para o trabalho;

e Emrelacdo a primeira questéo proposta pelo trabalho, ou seja, “como
evolui uma empresa de meédio porte do setor farmacéutico no atendimento a
norma de BPF’s?”, pode-se dizer que os resultados obtidos possibilitaram sua
resposta, visto que, num primeiro momento apresentaram um panorama geral
sobre a empresa analisada e, em seguida, por intermédio das analises das
diferentes areas separadamente, pode-se verificar que a evolugdo ocorreu de

modo diferenciado, nas areas analisadas.

e Em relagdo & segunda questdo, ou seja, “porque a empresa hao
consegue atender na totalidade os requisitos das BPF's?”, os resultados
obtidos foram suficientes para confirmar evidéncias das dificuldades
encontradas para o atendimento & norma de BPF’s, além de excluir aquelas
gue nao se confirmaram. Quando os resultados foram estratificados, foi
possivel a confirmagéo de evidéncias especificas de cada &area e que néo se

evidenciaram durante a andlise geral;
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e Ao final do trabalho, além de responder as questdes propostas, a
pesquisa proporcionou sugestdes de melhoria para as atividades executadas
na empresa analisada. Mesmo n&o atendendo na totalidade os requisitos das
BPF’s, a empresa demonstrou possuir as condicdes minimas para a fabricacao
de medicamentos, visto que, em todos 0s momentos atendeu aos itens
imprescindiveis em sua totalidade, fato esse considerado fundamental pelas

autoridades sanitérias;

Desse modo, ao término do trabalho, pode-se dizer que essa pesquisa
cumpriu seus propositos, visto que as questdes foram respondidas e, de
acordo com os resultados obtidos, proporcionou algumas sugestdes para a
melhoria da empresa. Para encerrar, como sugestdo de trabalhos futuros para

outros pesquisadores, tem-se:

e A utlizagdo da metodologia empregada nesse trabalho em outras
organizagOes, para a comprovacdo de sua utilidade ou, simplesmente, para
gue outras empresas possam usufruir os beneficios que ela pode proporcionar

ao sistema de gestéo da qualidade das mesmas;

e Esse trabalho foi realizado em um caso Unico, o que favoreceu o
aprofundamento das analises. Por outro lado, 0 mesmo traz limitagdes para a
generalizagdo das conclusdes. Assim, seria interessante a sua utilizacdo em

casos multiplos, para avaliar sua adequacéo a esse tipo de pesquisa.
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ANEXO 1 — ROTEIRO DE ENTREVISTAS

1. Vocé sabe o que significa BPF's?
() Sim.
( ) Néo.

( ) Ja ouviu falar, mas ndo sabe com certeza.

2. Vocé sabe com clareza as fungdes que séo de sua responsabilidade?
() Sim.
( ) Sim, mas as vezes tem duvidas.

( ) N3o.

3. Vocé considera compativel o volume de servi¢o que Ihe é delegado?

( ) Compativel.

( ) Compativel, mas esta no limite.

( ) Pouco.

( ) Demais.
4. Vocé considera que o numero de funcionarios em seu departamento é
compativel com as atividades realizadas?

() Suficiente.

( ) Suficiente para a rotina. Mais funcionarios traria mais organizacao.

() Insuficiente.
5. Vocé considera o treinamento recebido suficiente para as fungdes que
Ihe foram delegadas?

() Suficiente.

( ) Suficiente, mas gostaria de receber mais para se desenvolver.

( ) Insuficiente.
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6. Vocé acha que os investimentos em treinamento s&o suficientes?
( ) Suficiente.
() Insuficiente.
7. Vocé considera as instala¢cdes da empresa adequadas as atividades que
sao realizadas?
( ) Adequadas.
( ) Inadequadas.
( ) Nao é o ideal, mas estdo melhorando.
8. Vocé considera adequadas as areas auxiliares como refeitério,
sanitarios, depositos e oficina?
( ) Boas.
( ) Boas, mas apresentam alguns problemas.
( ) Ruins.
9. Vocé considera os equipamentos da empresa adequados as atividades
gue sao realizadas?
( ) Adequados.
( ) Adequados, mas muito antigos.

( ) Inadequados.

10.  Vocé acha que os recursos investidos pela empresa séo suficientes?
() Suficiente.
( ) Suficiente para manté-la. Deveria investir mais para poder crescer.

( ) Insuficiente.

11. Em sua opiniéo, qual o principal problema da empresa?

12. Em sua opinido, qual a mudanga mais importante que deveria ser

efetuada na empresa?
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