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Resumo

Este artigo tem como objetivo a realiza¢do de uma andlise de como as empresas fabricantes
de produtos veterinarios estdo se estruturando para a aplicagdo das Boas Praticas de
Fabricagdo como um sistema de gestdo da qualidade, bem como se apresentam as
dificuldades aos itens relativos a sua implementagdo, principalmente aqueles que se referem
ao tamanho da empresa, recursos a serem despendidos e capacitagdo técnica requerida.
Através da condu¢do de um levantamento bibliogrdfico foram relatados dados sobre a
importancia do agronegocio brasileiro, além da apresentacdo do desenvolvimento e dos
principais topicos relativos as bases normativas empregadas, com énfase para as Boas
Praticas de Fabricagdo. A execu¢do da pesquisa se deu através da condugdo de pesquisa tipo
survey em empresas do segmento farmacéutico veterinario, empregando-se como instrumento
de pesquisa um questionario estruturado, o qual foi enviado as empresas por e-mail. O
trabalho conclui, entre outros aspectos, que as empresas do ramo Vveterinario estdo
implantando as Boas Praticas de Fabrica¢do ndao por exigéncia da legislacdo vigente, mas
sim por preocupagdo com o controle do produto e do processo oferecido a seus clientes.

Palavras chave: Boas Prdticas de Fabricagdo, Industria farmacéutica veterinaria

1. Introducao

O segmento do agronegocio no Brasil tem apresentado um vertiginoso crescimento na ultima
década, sendo responsavel atualmente por aproximadamente 27% do Produto Interno Bruto e
37% da mao-de-obra empregada deste pais, caracterizando-se principalmente pela utilizagao
de tecnologias inovadoras, modernas técnicas de melhoramento da qualidade do produto e
gestdo eficaz do negdcio. (MAPA, 2004)

Aliada a esta situag@o, a busca pela exportacdo de produtos agropecuarios, tem exigido um
esforco significativo no sentido de se adequar a normas e procedimentos legais relativos a
garantia e controle da qualidade de produtos e/ou processos produtivos. Da mesma maneira,
setores tradicionais da pecudria nacional, ou seja, criadores de bovinos, suinos e ovinos, t€ém
procurado se adequar as exigéncias de mercados externos e melhorar a produtividade de seus
plantéis.

Dentro deste contexto de crescimento, qualificacdo e inovacao do segmento do agronegocio
no Brasil, as empresas que atuantes nestes mercados também tém se desdobrado no sentido
de aumentarem sua competitividade, fundamentalmente através de melhoria na qualidade e
diminui¢do de custos, passando assim por processos de reestruturagdo e reorganizagdo que em
muitos casos tem se dado em escala de mercados globais.

Particularmente, no que se refere ao mercado de produtos e medicamentos veterinarios a
situagdo ¢ semelhante, ou seja, empresas da industria agroquimica t€ém investido em novas
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tecnologias para o desenvolvimento de produtos que minorem os impactos ambientais,
proporcionando ao mesmo tempo eficécia e lucratividade na sua utilizagdo. Se esta situagao
competitiva ¢ ardua e dispendiosa para grandes empresas multinacionais, pode-se imaginar as
dificuldades que se colocam para as pequenas e médias empresas do segmento de produtos e
medicamentos veterinarios, as quais muitas vezes sdo compelidas a atuarem em mercados
marginais por nao disporem de recursos humanos e financeiros para inovagdo de produtos e
melhoria nas praticas de gestdo organizacional e de processos produtivos.

E neste contexto que se trata a discussdo e proposta deste artigo, que tem por objetivo geral a
verificagdo da utilizacdo do Sistema da qualidade BPF (Boas Praticas de Fabricacdo) em
empresas fabricantes de produtos veterinarios, o qual relaciona e avalia varios segmentos
relativos a gestdo da produgdo e da qualidade dentro de uma empresa.

2. Relevancia do agronegécio em termos mundiais e no Brasil

O agronegocio teve sua importancia reconhecida nesta tltima década como fonte das divisas
necessarias ao pagamento da divida externa, viabilizando também importagdo dos bens
requeridos pela economia nacional. Gragas a uma producdo crescente e a precos decrescentes
— resultado do uso de técnicas de engenharia cada vez mais eficientes e acessiveis aos
produtores — estimativas do World Bank (2005) indicam que, entre 1990 e 2003, o
agronegocio apresentou um crescimento médio de 1,9% a.a. entre os paises.

O que se verifica no caso do Brasil ¢ que a partir de 1994 o segmento do agronegdcio
contribui decisivamente para os resultados positivos observados na economia, sendo que no
ano de 2002 verificou-se que este segmento foi responsavel por 25% do valor total da
producdo brasileira, 30% do total das exportacdes e 37% dos empregos disponiveis. Em 2003,
o superavit na Balanga Comercial foi de US$ 25,848 bilhdes, 27 % acima do saldo do ano
anterior, com destaque para a exportagdo de carnes e de produtos do complexo da soja — que
representaram cerca de 40% das exportagdes. (Associacdo Brasileira de Agribusiness, 2005)

No longo prazo, no entanto, esses resultados podem nao ser sustentaveis, pois segundo
Cardoso (2001) “a agricultura nacional deve se adaptar as novas circunstancias e
complexidades, sendo forgada a buscar a eficiéncia em um ambiente de competitividade
agucada, em que os produtores rurais, freqiientemente sujeitos as influéncias de uma nova
ordem internacional, devem aperfeicoar as técnicas, através de um sistema gerencial com o
melhor aproveitamento possivel dos recursos produtivos”.

Dessa forma, aspectos relacionados a melhoria da gestdo dos recursos produtivos, bem como
uma melhor capacitagcdo gerencial passara a ser uma tonica em toda a cadeia de produgdo do
segmento do agronegdcio.

3. Aspectos relativos a evolucio do conceito das Boas Praticas de Fabricacao

A BPF (Boas Praticas de Fabricagdo), traducao do termo original GMP (Good Manufacturing
Practices), constitui-se em “conjunto de normas obrigatérias que estabelece e padroniza
procedimentos e conceitos de boa qualidade para produtos, processos e servigos, visando
atender aos padrdes minimos estabelecidos por 6rgaos reguladores governamentais nacionais
e internacionais, cuja incumbéncia ¢ zelar pelo bem estar da comunidade”. (PEREIRA FILHO
& BARROCO, 2004).

A origem da BPF se deu a partir de incidentes ocorridos nos Estados Unidos e Europa entre as
décadas de 1900 a 1940, que culminou na morte de centenas de pessoas. Estes incidentes
fizeram com que a Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) passasse a desenvolver o primeiro
documento oficial sobre BPF, tendo sido este aprovado em 1968, ¢ se difundido a todos os
paises membros da organizacdo. Em 1969, a OMS oficialmente divulgou as BPFs, as quais
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representavam a opinido de um grupo de especialistas internacionais € nao um critério da
organiza¢do. (IMMEL, 2001; FIOCCHI & MIGUEL, 2003).

A partir de 1978 nos Estados Unidos, as BFF passaram a ter aparato legal obrigando as
empresas a verificarem as normas para evitar puni¢des dos orgdos de fiscalizagdo. Desde
entdo a norma tem sido aperfeicoada e atualizada, sendo a partir de 1987 acrescida a letra “c”
de current (que pode ser traduzido como atuais, comuns) para diferenciar a norma em vigor
das antigas, passando a assumir a sigla CGMP - Current Goods Manufacturing Practices ou
Atual Boas Praticas de Fabricagao (IMMEL, 2001; FIOCCHI & MIGUEL, 2003, PEREIRA
FILHO & BARROCO, 2004).

No Brasil, as BPF passaram a ter efeito legal através da Portaria n° 16, de 6 margo de 1995,
tendo a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), do Ministério da Saude, determinado a todos
os estabelecimentos produtores de medicamentos, o cumprimento das diretrizes. Em 19 de
abril de 1999, foi criada pelo Ministério da Satude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), sendo seu modelo de trabalho baseado nas agéncias européias e norte americanas.
Apoés a criacdo da Anvisa, sentiu-se a necessidade de se revisar e atualizar as normas de
inspe¢do vigentes, sendo em 13 de julho de 2001, publicada a Resolugdo — RDC 134, tendo
esta determinado que todos os fabricantes de medicamentos deveriam cumprir as diretrizes
estabelecidas pelo regulamento técnico. (RDC 134, 2001; FIOCCHI & MIGUEL, 2003;
LARA & MOREIRA, 2003; ANVISA, 2004).

Especificamente no que se refere a industria farmacéutica de produtos veterindrios, o
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), considerando a necessidade de
dispor de instrumento atualizado de avaliagdo das condicdes de fabricagdo e garantia de
qualidade dos produtos de uso veterinario, estabeleceu através da Instrugdo Normativa n® 13
de 03/10/2003 (MAPA, 2003) o Regulamento de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos de
Uso Veterinario, sendo que tal regulamento deveria ser avaliado por meio da aplicagdo do
Roteiro de Inspecdo de Boas Praticas de Fabricagdo, a ser elaborado e aplicado pela
Coordenagdo de Fiscalizagao de Produtos Veterinarios do Departamento de Defesa Animal.

Em 22 de abril de 2004, através da aprovacdo do decreto n°® 5053 (2004), passou-se a
regulamentar a fiscalizagdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que os
fabriquem, manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, comerciem,
armazenem, distribuam, importem ou exportem, ficando o MAPA responsavel pela execugao
da inspecao e da fiscalizagao.

De maneira geral, se reconhece através da aplicagdo da BPF para o setor farmacéutico
veterindrio, que o gerenciamento da qualidade ¢ o aspecto da fung¢do que determina e
implementa a politica da qualidade, isto €, as intencdes e direcdes globais de determinado
orgao relativas a qualidade, formalmente expressa e autorizada pela administragao superior da
empresa. INSTRUCAO NORMATIVA N° 13, 2003).

Dessa forma, um sistema de garantia da qualidade deve assegurar que todos os requisitos das
BPF sejam cumpridos, com relacdo ao desenvolvimento, produgdo, controle de qualidade,
com defini¢des de responsabilidades, realizagdo 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-inspegdes regulares, que avaliem a efetividade e o
cumprimento do sistema de garantia da qualidade, possibilitando avaliar a efetividade e o
cumprimento do sistema de garantia de qualidade. (MORETTO, 2001; FIOCCHI &
MIGUEL, 2003).
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Outro aspecto relevante na BPF diz respeito ao enfoque de treinamentos dos funcionarios, os
quais podem atender a diversos objetivos, dentre eles: reducdo de erros, envolvimento no
trabalho, aumento de motivagdo, criacdo de capacidade de resolucdo e prevengdo de
problemas, melhor comunicagdo, apresentando como principais beneficios da prética:
qualidade de produtos, aumento de produtividade, diminui¢do de retrabalho e rejeitados,
reducdo de custos operacionais. (PEREIRA FILHO & BARROCO, 2004; VENERENDA,
2004).

Em relacdo ao aspecto de harmonizagdo e compatibilizagdo da BPF com outras normas da
qualidade a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) publicou recentemente a
NBR 14919 intitulada: “Requisitos especificos para a aplicagdo da NBR ISO 9001 em
conjunto com as Boas Praticas de Fabricacao". Esta norma vem com o objetivo de servir
como um respaldo oficial as empresas, sendo que muitas ja adotam um sistema de Gestdo da
Qualidade baseado na concilia¢do das duas normas. (MACEDO, 2003; NBR14919, 2002).

4. Metodologia de conducio desta pesquisa

A metodologia de pesquisa empregada na coleta de dados foi pesquisa de campo do tipo
survey. Este tipo de pesquisa estuda a amostra de uma populagdo através da coleta de dados
de forma individual (ndo em grupo), empregando como técnicas de coleta de dados
entrevistas: pessoais, por telefone, via correio e e-mail, sendo neste artigo utilizada a coleta
via e-mail por apresentar um menor custo, além de um tempo de retorno do questionario
menor que os demais métodos e uma taxa de retorno de em média 20%. (BACHMANN,
ELFRINK & VAZZANA, 1999; FORZA, 2002; GRANELLO & WHEATON 2004).

Como pesquisa de campo, a pesquisa tipo survey pode ser descritiva, exploratoria ou
experimental. Nesta pesquisa buscou-se verificar quantitativamente as dificuldades relativas a
implantagdo do Sistema BPF pelas empresas, ampliando e aprofundando o conhecimento
existente, sendo portanto uma pesquisa de campo do tipo exploratoria.

A verificacdo do instrumento de pesquisa se deu através da realizacdo de trés pré-testes, sendo
tal questiondrio submetido a um profissional ligado as atividades relativas a gestdo da
producdo em empresa do setor farmacéutico e recém intitulado mestre sendo sua tese centrada
no tema de pesquisa, uma profissional ligada as atividades relativas a gestdo da producdo em
empresa do setor farmacéutico veterinario € um profissional ligado as atividades académicas e
de consultoria. (YIN, 2001; LAKATOS & MARCONI, 2002).

5. Aspectos delineadores da pesquisa e principais resultados verificados

A conducdo da coleta de dados se deu com as empresas cadastradas no sindicato nacional do
setor o SINDAN (Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Satide Animal); sendo os
dados destas empresas obtidos no site do proprio sindicato, constando cadastradas 99
empresas de nove Estados, conforme ilustrado na Figura 1.
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Figura 1. Empresas cadastradas no SINDAN (% por Estado)
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A pesquisa seguiu o cronograma apresentado na Tabela 1.

Etapa Procedimento Periodo Data

1* Etapa Envio da carta de apresentagdo e do questionario 2 semanas 07/03/2005 a 22/03/2005
de pesquisa

2% Etapa Envio carta de cobranga 1 semana 23/03/2005 a 31/03/2005

3% Etapa Envio de nova carta de cobranga 1 semana 04/04/2005 a 09/04/2005

4" Etapa Envio de carta de agradecimento as empresas 1 dia 11/04/2005

Tabela 1. Planejamento para execugao da coleta de dados

Durante a etapa de envio das mensagens as empresas verificou que 7 das empresas
cadastradas ndo possuiam e-mail, sendo reduzido para 92 empresas pesquisadas. A Tabela 2
apresenta de forma sucinta as taxas de retorno verificadas durante a fase de coleta de dados,
constatando uma taxa de retorno dos questionarios de 23,9%, sendo 10.8% de questionarios
respondidos e 13.1% de questionarios em branco, estando esta porcentagem de retorno dentro
de niveis aceitaveis pela literatura.

Total de s . S E-mails falhos

Etapa e-mails Questionarios Questionarios : Sem

P . respondidos em branco Capa?ldade !End.erego retorno

enviados excedida inexistente

1* Etapa 92 2 0 3 18 69

2% Etapa 90 4 5 0 18 63

3% Etapa 81 4 7 0 18 52

TOTAL 92 10 12 - 18 52

Tabela 2. Taxas de resposta nas etapas de coletas de dados

O perfil dos respondentes da pesquisa mostra que em sua ampla maioria ocupam cargos de
elevada responsabilidade dentro da empresa e/ou atuam em areas diretamente relacionadas ao
tema da pesquisa, o que valoriza o contetido das informacdes obtidas. (Figura 2).

Cargo Area de atuagao
10% 10%
30% 30%
60% 60%
O Gerente o Diretor O Responsavél técnico ‘ ‘ O Produgdo 0O Adminstrativa 0O Qualidade & Processos

Figura 2. Cargo e area de atuacdo dos respondentes

A Figura 3. apresenta a estratificacdo do tamanho das empresas participantes da pesquisa,
considerando o aspecto relativo ao numero de funcionarios das mesmas, podendo-se verificar
que a maior parte das empresas respondentes da pesquisa estdo enquadradas como empresas
de pequeno porte (60%), vindo a seguir distribuidas em igual percentual as empresas de
médio porte (20%) e grande porte (20%).

0%
20%

Oaté 9 funcionarios (Microempresa)
Ode 10 a 99 funcionarios (Pequena Empresa)

Ode 100 a 499 funcionarios (Média Empresa)

O Acima de 500 funcionarios (Grande Empresa)

20% 60%
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Figura 3. Porte da empresa em fun¢@o do numero de funcionarios

Pode-se constatar na pesquisa que todas as empresas estdo implementado ou ja
implementaram o Sistema BPF. Como motivos citados que levaram a implantagdo do Sistema
BPF sdo citados os mais diversos, destacando-se como motivos unanimes a melhor gestdo da
qualidade em termos organizacionais ¢ o melhor controle de parametros do processo e do
produto final; em seguida sdo indicados com igual relevancia: vantagens comerciais para
empresa; obrigacdo da legislacdo vigente; melhoria de imagem da empresa; melhor
relacionamento com autoridades e melhor qualidade do produto final. Como outros aspectos
também indicados pode-se citar: reducdo de custos; melhor relacionamento e exigéncias do
cliente e concorrentes com certificacdo. Assim, pode-se verificar que nem todas as empresas
procuraram implantar o Sistema BPF visando cumprir a legislagdo vigente, mas sim buscando
alcangar uma melhor qualidade de seus produtos, como pode ser visualizado na Figura 4.

Redugéo de custos *

Vantagens comercias para empresa

Obrigacgao da legislacao vigente

Melhoria da imagem da empresa

Melhor relacionamento com clientes

Melhor relacionamento com autoridades ]

Melhor qualidade do produto final
Melhor gestao da qualidade em termos organizacionais
Melhor controle de parameétros do processo e do produto final

Exigéncia dos clientes

Concorrentes com certificagdo | ]

Figura 4. Motivos para implantacdo do Sistema BPF pelas empresas pesquisadas

O grau de implantagdo do Sistema BPF pelas empresas, apresentado na Figura 5, demonstra
que a maioria das empresas pesquisadas estdo se adequando a legislagdo, encontrando-se em
um estagio intermediario de implantacdo, sendo definido nesta pesquisa como uma fase de
elaboracdo de procedimentos, manual da qualidade, instru¢cdes de trabalho e outros
documentos pertinentes ao sistema da qualidade.

10%

20%

B Estagio inicial
B Estagio intermediario
O Estéagio final

[ Sistema BPF totalmente

0,
10% implementado

60%

Figura 5. Nivel de implantagdo do Sistema BPF pelas empresas pesquisadas

Como dificuldades relativas ao ambiente organizacional verificaram-se como principais
aspectos citados a falta de conhecimento por parte dos funcionarios do Sistema BPF e o baixo
numero de funcionarios perante ao elevado volume de servigos, sendo que outros aspectos sao
citados com uma menor intensidade, conforme ilustrado na Figura 6. Ja no que se refere as
dificuldades do ponto de vista tecnologico sao citados como principais aspectos em igual grau
de intensidade, a obsolescéncia dos equipamentos, a inadequacdo das instalacdes e a
dificuldade da validagdo dos processos, conforme pode ser visualizado na Figura 7.
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Instrugdo e treinamento da forga de trabalho insuficientes

Envolvimento de apenas parte da alta administragdo da empresa

Dificuldade na elaboragdo de rotinas

Dificuldade na elabora¢do da documentacdo exigida

Dificuldade de entendimento da norma

Dificuldade no controle da documentagiao

Desconhecimento dos funcionarios do Sistema BPF

Namero reduzido de funcionarios, frente ao elevado volume de servigos

, (%)
70 80 90 100

Figura 6. Principais dificuldades organizacionais para implanta¢ao do Sistema BPF

Instalagdes fisicas da empresa apresentam-se inadequadas *

Equipamentos muito antigos | |

Dificuldade de validagdo dos produtos

Dificuldade de validagdo dos processos

Dificuldade de validagao dos métodos

Dificuldades na aquisi¢do de equipamentos laboratoriais

Falta de equipamentos de sofisticagdo tecnologica

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
(%)

Figura 7. Principais dificuldades tecnoldgicas para implantacao do Sistema BPF

Em relacao as dificuldades do ponto de vista financeiro, destaca-se como aspecto amplamente
citado a priorizacao de investimentos em setores ndo ligados ao Sistema BPF (70%), que foi
apontado como principal aspecto que dificultou e nao priorizou a implantacao do sistema.

No entanto, embora sejam diversas as dificuldades encontradas pelas empresas durante a
implantacdo do Sistema BPF, estas ja apontam no decorrer do processo de implementagao
melhorias advindas, tais como: melhoria do ambiente organizacional (100%), reducdo de
reclamagdo de produtos (90%), reducdo de custos operacionais (90%), diminui¢do de
retrabalhos e rejeitos (90%) e o aumento da qualidade dos produtos (80%). Outros aspectos
tais como a disseminacdo do conhecimento cultura BPF e a motivacao dos funcionarios
também foram citadas por algumas empresas.

6. Consideracoes e principais conclusdes

Os dados obtidos na presente pesquisa ainda nao estdo todos compilados, j& que esta pesquisa
encontra-se na fase final de analise dos resultados, no entanto, alguns aspectos importantes
podem ser destacados. Primeiramente, pode-se destacar o fato das empresas do ramo
veterindrio estarem implantando o Sistema BPF devido a preocupag¢do com o controle do
produto e do processo, € ndo com as regulamentacdes de exigéncia legal. Vale ressaltar ainda
os diversos aspectos positivos advindos da implantacdo do Sistema BPF apontados pelas
empresas pesquisas, que demonstram que apesar da sua obrigacao legal o Sistema BPF pode
trazer outras melhorias, principalmente no que diz respeito ao ambiente organizacional e a
melhoria da qualidade dos produtos fabricados. Contudo, um ponto que merece uma melhor

analise refere-se aos recursos despendidos, que estdo sendo aplicados em setores nao ligados
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ao Sistema BPF, sendo que uma melhor distribuicdo destes poderia acarretar em uma
diminui¢do de dificuldades relativas a obsolescéncia de equipamentos e instalagdes.
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