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Resumo

Este artigo pretende mostrar as dificuldades de implantagcdo de um sistema da qualidade
baseado nos procedimentos de Boas Praticas de Fabricagdo em uma industria farmacéutica.
Através da ferramenta de auto-inspecdo, foi avaliado o cumprimento e o desenvolvimento do
sistema da qualidade de uma empresa farmacéutica de médio porte. O trabalho desenvolve-
se com uma breve explana¢do da norma, seguido da apresenta¢do da empresa, avaliagoes
executadas, resultados obtidos e dificuldades encontradas, finalizando com algumas
consideragoes dos autores em relagdo a evolugdo e ao futuro da organizagdo.
Palavras-Chave: Boas praticas de fabricacdo, Auto-inspe¢do, Industria farmacéutica.

1. Introducao

A qualidade tem sido um fator de diferenciagdo e até de sobrevivéncia para as empresas no
atual cendrio globalizado e de alta competitividade. Sua importancia aumenta,
significativamente, quando os produtos dessas empresas sdo ligados a area de satde, como na
fabricagdo de medicamentos. Segundo Miguel (1998), na area de satude, os fatores como a
qualidade e o desempenho profissional estdo ligados a garantia da eficicia e seguranca dos
produtos e/ou servigos oferecidos aos consumidores, ajudando-os a recuperar ou manter a
saude, ou ainda, diagnosticar doengas. Assim, tanto para seu desenvolvimento quanto para o
cumprimento da legislacdo sanitéria, as empresas fabricantes de medicamentos tem alocado
grande parte de seus recursos para a questdo da qualidade de suas linhas de fabricacao.

Ainda de acordo com o autor (MIGUEL, 1998), “o historico mostra antecedentes graves
ocorridos em varias partes do mundo, especialmente nos anos 50 e 60, envolvendo
intoxicagdes, contaminagdes cruzadas ou microbianas ¢ auséncia de estudos farmacotécnicos
e clinicos, suficientemente acurados e, desse modo, lesivos a saude da populagdo”. Devido a
1sso, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) passou a desenvolver, em meados da década de
60, o primeiro documento sobre Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). A documentagdo foi
alterada e atualizada até sua oficializagdo, através da Resolugao WHA 28.65, em 1975, com
posteriores revisdes aprovadas na 24* Assembléia Mundial da OMS, em 1994 (MIGUEL,
1998).

Segundo Moretto (2001), as GMPs (Good Manufacturing Practices) ou, em portugués, Boas
Praticas de Fabricagao (BPF) surgiram em 1963 como uma recomendacdo do Food and
Drugs Administration (FDA), 6rgao responsavel pelo controle sanitario nos Estados Unidos
da América, e tinha carater de recomendacdo, sem efeito legal. Em 1968 a OMS aprovou
documento equivalente, que se difundiu a todos os seus paises membros. Em 1969, a OMS
divulgou oficialmente as GMPs como um informe que representava apenas a opiniao de um
grupo de especialistas internacionais e ndo um critério da organizagao.

Em 1973, as GMPs passaram a ter amparo legal nos Estados Unidos e as empresas passaram a
verificar seu cumprimento para se evitar puni¢des dos o6rgaos de fiscalizagdo. Desde entdo, a
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norma tem sido aperfeicoada e atualizada, o que levou a se assumir a sigla CGMP — Current
Good Manufacturing Practices.

No Brasil, as BPF passaram a ter efeito legal a partir da publicagdao da Portaria SVS/MS n° 16,
de 06 de marco de 1995 e foram atualizadas em 13 de julho de 2001, quando a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolugdo - RDC 134, que determina
que todos os fabricantes de medicamentos devem cumprir as diretrizes estabelecidas pelo
regulamento técnico. Além disso, essa Resolugdo cria os critérios de avaliacdo, com base no
risco potencial de qualidade e seguranga, inerentes aos processos produtivos de
medicamentos. Segundo a Resolugdo (RDC 134, 2001), a inobservancia ou desobediéncia as
normas das BPF configura infracdo de natureza sanitdria, sujeitando o infrator as penalidades
previstas na lei.

Torres (2002) relata que desde a implementacdo da Resolucio RDC 134 (2001) pela
ANVISA, oficializando as BPF da OMS e em acordo com as determinagdes do Mercosul, as
industrias farmacéuticas e seus profissionais vém trabalhando para cumprir todos os seus
itens.

Nesse contexto, o presente trabalho tem a intengdo de demonstrar as dificuldades de
implantacdo de um sistema da qualidade baseado nas BPF em uma industria farmacéutica de
médio porte. Para avaliacdo do cumprimento da norma e da evolucdo do sistema da qualidade
foram realizadas duas auto-inspe¢des (auditorias). A primeira ocorreu em maio de 2001,
utilizando-se o roteiro de inspecdo de industria farmacéutica da Portaria SVS/MS n° 16 (1995)
e a segunda em outubro de 2002, utilizando-se o roteiro de inspe¢do determinado pela
Resolugao - RDC 134 (2001). A auto-inspegdo, que consta como requisito a ser cumprido no
regulamento, ¢ uma importante ferramenta para o gerenciamento da qualidade e, apos sua
utilizagdo na empresa amostra, pode-se avaliar a evolugdo ocorrida no sistema entre as duas
auditorias realizadas e demonstrar a necessidade de ac¢des corretivas para o cumprimento das
BPF.

2. O Sistema da qualidade na fabrica¢io de medicamentos

Segundo a RDC 134 (2001), os medicamentos comercializados no Brasil s6 podem ser
produzidos por fabricantes detentores de autorizacdo para fabricacdo e com as atividades
sujeitas a inspecOes regulares pelas autoridades sanitarias competentes. De acordo com a
RDC, o regulamento de BPF deve ser utilizado como base nas inspegdes das empresas
produtoras e como material de treinamento, tanto dos inspetores quanto dos profissionais que
atuam na fabrica¢do de medicamentos.

De acordo com as BPF, o gerenciamento da qualidade ¢ a fun¢do que determina e implementa
a “politica da qualidade”, ou seja, as intengdes e diregdes relativas a qualidade, determinadas
pela administragdao superior da empresa. A resolu¢do (RDC 134, 2001) complementa que o
gerenciamento da qualidade tem como base um sistema de qualidade, com estrutura
organizacional, procedimentos, processos e recursos apropriados, € agdes sistematicas e
precisas para garantir que o produto fabricado satisfaca as exigéncias quanto a sua qualidade.

A RDC 134 (2001) determina que para o gerenciamento da qualidade na fabricacdo de
medicamentos, deve-se seguir os conceitos de Garantia da Qualidade, utilizando-se
basicamente os principios das BPF e de controle da qualidade.

2.1 Garantia da qualidade

“Garantia da qualidade ¢ a totalidade das providéncias tomadas com o objetivo de garantir
que os medicamentos estejam dentro dos padroes de qualidade exigidos, para que possam ser
utilizados para os fins propostos” (RDC 134, 2001). Para a fabricagdo de medicamentos, um
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sistema de garantia da qualidade deve assegurar que todos os requisitos das BPF sejam
cumpridos, com relacdo ao desenvolvimento, producao, controle de qualidade, com defini¢gdes
de responsabilidades, realizagao dos controles necessarios nas diferentes fases do processo
produtivo, os equipamentos estejam calibrados e os processos validados, o pessoal seja
treinado e qualificado, além de possuir um sistema de logistica que garanta que os insumos €
os medicamentos sejam armazenados, distribuidos e manuseados de modo que a qualidade
seja mantida durante todo o prazo de validade dos mesmos. Além disso, ¢ importante a
realizagdo de auto-inspecgdes regulares, que avaliem a efetividade e o cumprimento 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 Boas Praticas de Fabricacdo, atender a
normas internacionais e, no Brasil, as exigéncias da ANVISA”.

2.2 Boas praticas de fabricacdo para medicamentos

A RDC 134 (2001) define a BPF como a parte da garantia da qualidade que assegura que os
produtos sdo produzidos de modo consistente e controlado, com a qualidade necessaria para
seu uso e requerida pelo registro do mesmo. O seu cumprimento estd dirigido para
minimizagdo dos riscos inerentes da producdo de medicamentos, riscos esses que ndo podem
ser detectados com a andlise do produto terminado e sdo basicamente: contaminagdo-cruzada,
contaminagdo por particulas e troca ou mistura de produto. Para isso, os processos devem ser
claramente definidos, validados, revisados regularmente e devidamente documentados em
todas as suas etapas. A infra-estrutura deve incluir pessoal qualificado e treinado, instalagdes,
equipamentos, materiais, servigos, armazenamento e transporte adequados, procedimentos
aprovados e escritos de maneira clara e objetiva, além de estrutura para controle de processos.

A producdo de medicamentos exige, ainda, um alto nivel de sanitiza¢do e higiene, que deve
abranger o pessoal, as instalagdes e os equipamentos. Além disso, deve existir um
procedimento preparado e capaz de recolher qualquer lote de medicamento apds sua
expedicdo e todas as reclamagdes sobre desvio da qualidade dos produtos comercializados
devem ser registradas, analisadas e investigadas.

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

— Eficazes: exercam a ac¢do indicada e contenham a quantidade de principio ativo declarado;

— Seguros: possuam efeitos secundarios reduzidos ao minimo aceitavel, quando na dosagem
e utilizagdo corretas;

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

2.3 Controle de qualidade

Segundo a RDC 134 (2001), “o controle de qualidade ¢ a parte das BPF referente a
amostragem, especificacdes, ensaios, procedimentos de organizagdo, a documentagdo e aos
procedimentos de liberacdo que devem assegurar que os ensaios necessarios e relevantes
sejam executados e que os materiais nao sejam liberados para uso, nem os produtos liberados
para venda ou fornecimento, até que a qualidade dos mesmos seja julgada satisfatoria. O
controle de qualidade ndo deve limitar-se as operagdes laboratoriais, deve estar envolvido em
todas as decisdes concernentes a qualidade do produto”.

Todas as empresas fabricantes de medicamentos devem possuir um departamento de controle
de qualidade com recursos adequados para assegurar a qualidade dos medicamentos
produzidos, que deve ser independente dos outros departamentos, principalmente da
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Producdo. O controle de qualidade deve possuir instalagdes e equipamentos adequados,
pessoal treinado e procedimentos operacionais aprovados, metodologia dos ensaios validadas,
registros adequados e amostras de referéncia para analises futuras.

Além disso, o controle de qualidade deve desenvolver, validar e implementar seus
procedimentos, manter e armazenar os padrdes de referéncia, verificar a correta identificacao
de materiais e equipamentos, participar da investigacdo das reclamacdes relacionadas a
qualidade dos produtos. Para isso, o pessoal do controle de qualidade deve ter acesso as areas
de produc¢do para as amostragens e investigagoes.

3. A Empresa e a implanta¢io do sistema da qualidade

O presente trabalho foi desenvolvido em uma empresa farmacéutica, classificada como médio
porte tipo III segundo a Resolugdo RDC 23 de 06 de fevereiro de 2003 da ANVISA, de
capital 100% nacional, com cerca de 50 funcionarios e fabricante de 12 produtos com marca
propria. Todos os produtos fabricados encontram-se na categoria OTC (venda sem receituario
médico) e, portanto, necessitam de um plano marketing agressivo para as vendas. Apesar de
todas as dificuldades que a empresa encontra para a implantacio das Boas Praticas de
Fabricacdo, principalmente devido a pequena estrutura fisica, de pessoal e de recursos
monetarios disponiveis, sua diretoria mostra-se preocupada com o atendimento aos requisitos
do regulamento, tendo consciéncia de que somente com investimentos na area de qualidade
tornar-se-a possivel sua sobrevivéncia em um mercado extremamente competitivo.

O trabalho de implantagdo das Boas Praticas de Fabricacdo vem sendo desenvolvido ha 8
anos e passou a ser considerado de carater essencial a partir do ano de 2001, com a publicagdo
da resolugao RDC 134 (2001), que enfatizou a importancia do regulamento técnico. Antes da
publicagdo, mesmo com o reconhecimento da dire¢do com relacdo a importancia do
cumprimento da norma e da gestdo da qualidade, os trabalhos realizavam-se hé longo prazo,
com sua execug¢do a cargo de um unico farmacéutico, trabalhando de modo isolado do restante
da empresa. Hoje, a empresa conta com oito farmacéuticos trabalhando em diferentes areas,
todos integrados entre si ¢ com todos os demais funciondrios, em busca do ideal em comum
que ¢ o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e consequentemente a gestdo da
qualidade.

3.1 Metodologia da pesquisa

Este trabalho foi desenvolvido tendo como base a metodologia de estudo de caso (ver YIN,
2001). A pesquisa caracterizada como estudo de caso tem sido reconhecida como sendo
particularmente adequada para examinar questdes do tipo “como” e “porqué” (YIN, 2001).
VOSS et al. (2002) complementam acrescentando que os estudos de caso sdo adequados nos
estagios iniciais de uma pesquisa, quando maior exploragao ¢ necessaria para desenvolver as
questdes e idéias relativas a pesquisa. Esse € o caso desse trabalho, onde pretende-se estudar
em maior profundidade os aspectos situacionais da implantagdo dos procedimentos de BPF.
Nesse caso, em funcdo de um dos autores pertencer ao quadro funcional da empresa, as
técnicas de coleta de dados envolveu entrevistas semi-estruturadas, analise documental e
observacao.

4. As Auto-Inspecdes e seus resultados

Moretto (2001) relata que as empresas tém utilizado o programa de auto-inspe¢do como uma
ferramenta gerencial de grande valia, pois proporciona ao responsavel de cada unidade,
analisar internamente o cumprimento das BPF, e permite ainda, que os diretores conhegam os
pontos fortes e as fragilidades de sua organizacdo. Assim, as empresas passam a ter
conhecimento de seus fatores de riscos e seu controle. Além disso, pode-se elaborar
programas de treinamento e desenvolvimento de pessoal, de acordo com as ndo
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conformidades detectadas. Para os 6rgaos de fiscalizacdo, as auto-inspecdes sdo importantes
porque reduzem o tempo de fiscalizacdo, o que ¢ extremamente importante, visto que em
todos os paises, mesmos os mais organizados, ndo existem inspetores em quantidade
suficiente para a fiscaliza¢ao de todas as empresas.

Seguindo essa tendéncia e em acordo com o regulamento técnico das BPF, a empresa passou
a realizar anualmente as auto-inspegdes, que objetivaram, além do cumprimento da legislagao,
apresentar uma ferramenta para o acompanhamento das atividades e para avaliacdo dos
resultados obtidos de forma mais técnica. Para isso, foram formadas equipes
multidisciplinares de inspecao, coordenadas pelo farmacéutico responsavel técnico e por um
inspetor externo.

Como dito anteriormente, este trabalho utiliza os resultados de duas auto-inspegoes, sendo a
primeira realizada em maio de 2001 e a segunda em outubro de 2002, utilizando-se o roteiro
de inspecao oficial em cada uma das situacdes.

Para avaliagdo do sistema de qualidade da empresa foram utilizados os mesmos critérios dos
roteiros de inspecdes utilizados e esta baseado no risco potencial de cada item, com relagdo a
qualidade e seguranca do produto e a seguranca do trabalhador durante a fabricac¢do. Sao eles:

1. IMPRESCINDIVEL - I

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as recomendagdes de Boas Praticas
de Fabricagdo, que pode influir em grau critico na qualidade ou seguranca dos produtos e na
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a
fabricacdo. Define-se por SIM ou NAO

2. NECESSARIO - N

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as recomendagdes das Boas Praticas de
Fabricacdo, que pode influir em grau menos critico na qualidade ou seguranca dos produtos e
na seguran¢a dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos durante a
fabricagio. Define-se por SIM ou NAO

3. RECOMENDAVEL - R

Considera-se RECOMENDAVEL aquele que atende as recomendacdes de Boas Praticas de
Fabricacao que pode influir em grau ndo critico na qualidade ou seguranca dos produtos e na
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a
fabricacdo. Define-se por SIM ou NAO.

A fim de possibilitar a avaliagdo da evolugdo do Sistema de Qualidade da empresa, pode-se
analisar os graficos a seguir. A Figura 1 representa o nivel de implementagdo geral alcangado
pela empresa na primeira auto-inspe¢do, enquanto a Figura 2 representa o nivel alcangado na
segunda auto-inspecao.

Ao analisar-se os graficos das Figuras 1 e 2, nota-se prontamente uma evolugao no sistema de
qualidade da empresa em questdo, uma vez que o primeiro mostra um nivel de implementacao
de pouco mais de 87% enquanto o segundo apresenta um nivel um pouco superior a 92%.
Percebe-se que, nas duas ocasides o nivel de implementacdo dos requisitos imprescindiveis
foi de 100%. Por outro lado, nota-se que, apesar da melhoria no ambito geral, houve uma
queda no cumprimento dos itens necessarios na segunda auto-inspe¢ao em relagdo a primeira.
Provavelmente, isto se deve ao fato da evolugdo ocorrida no roteiro de auto-inspecao a partir
da publicagio da RDC 134 (2001), que apresenta um numero maior de requisitos
considerados necessarios em relacdo ao roteiro anterior. Apesar da explicacdo e da melhoria
do resultado alcancado, nota-se que, mesmo com todo o esfor¢o empreendido pela empresa,

ENEGEP 2003 ABEPRO 5



k cGED XXl Encontro Nac. de Eng. de Producgéo - Ouro Preto, MG, Brasil, 21 a 24 de out de 2003

#2005]

este ndo foi suficiente para atingir o objetivo de cumprimento total do regulamento técnico
das Boas Praticas de Fabricacao.
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Figura 1 — Nivel de Implementacdo Geral na Primeira Auto-inspe¢do (maio de 2001).
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Figura 2 — Nivel de Implementacdo Geral na Segunda Auto-inspe¢do (outubro de 2002).

5. Dificuldades encontradas nas auto-inspe¢oes

O ndo cumprimento da totalidade do regulamento técnico e consequentemente a observagao
do n3o cumprimento das BPF na sua totalidade, foram analisados e alguns dos itens
considerados relevantes sao discutidos a seguir.

5.1. Infra-estrutura fisica

Alguns requisitos relativos a infra-estrutura, como por exemplo, edificios, distribui¢do das
diferentes areas, instalacdes e utilidades sdo parte importante das BPF. A empresa apresenta
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edificios antigos e distribuidos de forma inadequada, prejudicando o /ay-out de trabalho e o
controle de contaminagdo do ar, areas produtivas sem antecdmaras, com acabamento nao
sanitario e de dificil limpeza. Isso se deve ao fato de que nao houve um projeto de construcao
e ampliagdes e sim adequagdo da empresa as diferentes situagdes durante os anos de sua
existéncia. Esses detalhes de infra-estrutura impedem o cumprimento total das BPF e sao de
dificil solugdo, em funcdo do espaco disponivel e dos recursos necessarios para sua execucao.
Talvez a constru¢ao de uma nova planta seja o tinico modo de resolver definitivamente o
problema.

5.2. Infra-estrutura de pessoal

Outro ponto importante detectado foi com relagdo aos colaboradores. Devido ao porte da
empresa, ela apresenta numero reduzido de profissionais em seu quadro. Com isso, ocorre
acumulo de funcdes em determinados casos e caréncia de mao de obra em outros. Assim, o
organograma da empresa fica pouco definido e compromete as BPF.

5.3. Recursos financeiros

Como a fabricacdo de medicamentos ¢ uma area muito competitiva, formada na maioria por
grandes empresas, algumas delas de capital externo, e apesar de possuir uma situagdo
financeira extremamente estavel, a empresa nao consegue dispor dos recursos necessarios
para acompanhar todo o desenvolvimento tecnolégico do setor, o que dificulta o cumprimento
das BPF.

6. Consideracoes finais e trabalhos futuros

Mesmo com todo esforgo e recursos alocados, a empresa nao conseguiu atingir na totalidade o
cumprimento das BPF. Apesar disso, houve um avango significativo em seu sistema de
qualidade, fato esse comprovado pela inspe¢do sanitaria oficial da ANVISA, que em seu
relatorio final concluiu que a mesma cumpre com as BPF e emitiu o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo, documento esse que atesta de forma oficial que as empresas possuem
as condi¢des minimas necessarias para a fabricacdo de medicamentos.

Sera necessario, ainda, muito trabalho, além de recursos financeiros para o cumprimento total
das BPF, fato esse talvez dificil de ocorrer, devido fundamentalmente aos problemas
estruturais ¢ ao constante avango nas tecnologias de produ¢ao e controle. O importante é que
a empresa continue com a filosofia de énfase ao fator qualidade, para poder continuar a
apresentar os requisitos minimos para ser considerada em condi¢des de atender as BPF e
fabricar medicamentos, mas principalmente para atingir os anseios dos consumidores, cada
vez mais exigentes e conhecedores de seus direitos.

Assim, os trabalhos futuros envolverdo o estudo em como podem ser contornadas essas
limitacdes da empresa, de forma a reduzir as dificuldades de implementagdo das BPF. Nesse
caso, a metodologia de pesquisa provavelmente serd direcionada como uma pesquisa-acao,
que tem um objetivo mais intervencionista (ver THOILLENT, 1996). Segundo o autor (ver
THOILLENT, 1996), durante o processo da pesquisa-ac¢do, o pesquisador pode enfatizar um
ou mais desses aspectos: resolucdo de problemas, tomada de consciéncia ou produgdo de
conhecimento. Nesse caso, deverd ser enfatizado a resolucdo de problemas, mas também
produzindo conhecimento relativo a implantagdio das BPF em um empresa do setor
farmacéutico.
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