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RESUMO

Na economia e no cenario econdémico mundial, as empresas que processam e produzem
medicamentos veterinarios estdo aumentando suas lucratividades e suas receitas conforme se
adequam a um fator muito importante na producdo de farmacos-veterinarios, que é a
qualidade nos seus processos e servicos. Neste ambiente, a concorréncia por melhorias vem
alcancando niveis de eficiéncia muito altos em relacdo as metodologias de qualidade. Uma
organizacdo que se adapta a essas necessidades cada vez mais € cobrada por 0rgaos vigentes e
regulamentadores que, sem ddvida, ndo pode ficar sem essas adequagdes importantes. Tais
Orgdos tém a competéncia de manter estes padrfes e estabelecerem as organizacdes padrdes
que sugerem a melhoria dos processos e produtos destinados a esse segmento. O artigo mostra
as etapas de implantacdo em uma industria de medicamentos veterinarios, Seus processos em
meio a metodologia aplicada e seus desafios. Cabe salientar que os objetivos que as boas
praticas de fabricacdo (BPF) seguem seus padrdes em todo o fluxo operacional, desde o
fornecimento de matérias primas até o produto acabado para os setores de expedicdo e
logistica.

Palavras-chave: Indastria de Medicamentos Veterinarios, Boas Praticas de Fabricacdo,
Qualidade.

ABSTRACT

In the economy and in the global economic scenario, companies that process and produce
veterinary drugs are increasing their profitability and revenues as they fit a very important
factor in the production of veterinary drugs, which is the quality of their processes and
services. In this environment, competition for improvements has been reaching very high
levels of efficiency in relation to quality methodologies. An organization that adapts to these
needs is increasingly being charged by governing bodies and regulators that undoubtedly can
not run out of these important adaptations. These bodies have the competence to maintain
these standards and establish the standard organizations that suggest the improvement of the
processes and products destined to this segment. The article shows the steps of implantation
in an industry of veterinary drugs, its processes amid the applied methodology and its
challenges. It should be noted that the goals of Good Manufacturing Practice (GMP) follow
its standards throughout the operational flow, from the supply of raw materials to the finished
product for the shipping and logistics sectors.
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1 INTRODUCAO

A procura por novos métodos de qualidade nas empresas de medicamentos
veterinarios fez com que 0 segmento crescesse a ponto de adquirir novas técnicas para suprir
0s setores e as necessidades nas organizaces.

Os medicamentos veterinarios juntamente com os medicamentos para seres humanos

(satide humana) tém suas subdivisdes nas seguintes classes:

llustracdo 1: Classes de medicamentos

Classes
o Bioldgicos Infecgdes Aditivos
Parasiticidas (Vacinas) (Tratamentos) Alimentares Outros

Fonte: Elaborado pelo autor (2017).
A legislacéo brasileira tem sua classificacdo de medicamentos conforme abaixo:

Referéncia: inovacdo em medicamentos (produtos novos), com o registro nos 6rgaos
competentes e comercializados no pais, tem no registro sua comprovacao cientifica.

Similar: é o medicamento que tem a mesma concentracao, farmacologia, a mesma forma
farmacéutica, a via de administracéo e suas indicagdes terapéuticas iguais aos medicamentos
originais. (CAPANEMA, 2007).

Salienta CAPANEMA (2007) os produtos veterinarios também tém sua classificacao
que sao agrupados por classe farmacéutica (suplementos nutricionais, farmacos e biolédgicos),
divididos em portes de animais grandes e pequenos (pets). Contudo, existem seis classes de
distribuicdo destes medicamentos que sdo bovinos, suinos equinos, aves, pequenos animais
(pets) e outras classes.

Assim, o objetivo geral desta pesquisa é apresentar um estudo sobre os métodos de
qualidade que é de tal importancia nas estratégias competitivas das empresas. Visto que a
importancia do artigo é apresentar um estudo sobre as boas préaticas de fabricacdo na industria
de medicamentos veterinrios.

O método proposto no estudo foi por meio de artigo, uma proposta de melhoria nos
setores de fabricacdo e comercializacdo de medicamentos veterindrios e informacoes

relevantes sobre o assunto proposto. Entretanto o conteddo de pesquisa usado para
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desenvolver esse trabalho foi o de artigo cientifico. O artigo sera feito em cinco se¢des, que
retratam o estudo proposto com um todo.

O artigo sera dividido e estruturado incialmente com a introdugdo, com o inicio do
tema e serd mostrado o uso das boas praticas de fabricacdo (BPF) e a qualidade, o0 uso em
processos farmacos-veterinarios e as melhorias propostas da metodologia de qualidade e por
fim a proposta de melhoria e as conclusdes obtidas através do estudo.

2 O ESTUDO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO NA PRODUCAO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

O estudo é de total importancia na area quimica, farmacéutica e de qualidade, tendo
em vista que estes processos nos dias atuais ndo tem destaque sem o minimo de requisitos que
envolvam a qualidade nos processos, usando por completo esse método para obter
efetividade.

Tem sua definicdo de boas praticas de fabricacdo levando em conta procedimentos
higiénicos, sanitarios e operacionais com aplicacdo em todo o fluxo produtivo (MAPA, 2007).

Estabelece Pinto (2012), que as empresas devem manter uma politica de boas praticas
de fabricacdo, desde projetos, instalagdes, pesquisa e desenvolvimento, até um sistema de
controle de qualidade eficaz, inclusive o controle microbiol6gico para garantir produtos com

alto padréo de qualidade e seguros para serem distribuidos para os consumidores.

2.1 Controle de qualidade

Quando se fala em qualidade nas industrias farmacéuticas, pode se entender que € um
passo indispensavel nas empresas, no entanto, ndo se tem vantagem competitiva se ndo ha
uma gestdo de qualidade preparada para suprir as necessidades das organizacoes.

O controle de qualidade na indudstria “é um processo de delegacdo de responsabilidade
e autoridade a atividade gerencial, porém mantendo meios para garantir resultados
satisfatorios” (FEIGENBAUM, 1994).

Chaves, (1998, apud Corréia, 2008), descreveu que “o objetivo do controle de
qualidade é alcangar no produto um padrdo de qualidade seja a curto ou em longo prazo sem
perder sua esséncia original. Acompanhando e realizando medidas ou agdes durante a

producdo, processamento, armazenamento e comercializagdo do produto”.
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2.2 BPF — Boas préticas de fabricacdo

Buscando uma boa vantagem comercial, empresarial no meio farmacéutico, as
organizagOes visam melhorar seus processos produtivos e afins, de modo que tais processos
recebam mais beneficios que os outros e melhorias que a empresa tém para se manter a frente
de novos produtos, servicos e tecnologia no segmento.

As BPFs tém completa relacdo a sigla Good Manufacturing Practice (GMP), com a
Food and Drug Administration (FDA). A sua origem teve surgimento no meio da década de
60 com o governo Americano, se deparando com grandes problemas em relacdo a higiene
pessoal. Visto que o BPF visa a higiene-sanitaria em setores produtivos e de processos nas
organizacgoes.

As Boas Préaticas de Fabricacdo sdo praticas de higiene reconhecidas
internacionalmente e recomendadas para o controle higiénico-sanitario, conhecidas
desde a década de cinquenta do século passado, e que compreendem uma série de
normas e procedimentos que devem ser atendidos para a produgdo. (NEVES;
SANTOS; ROBBS, p. 10, 2009).

As BPFs sdo “um conjunto de normas obrigatdrias que estabelecem e padronizam
procedimentos e conceitos de boa qualidade para produtos, processos e servicos, visando
atender aos padr6es minimos estabelecidos por 6rgdos reguladores governamentais nacionais
e internacionais, cuja incumbéncia é zelar pelo bem-estar da comunidade” (PEREIRA
FILHO; BARROCO, 2004).

Na tabela 1 sdo avaliados em topicos 0s portes das empresas para a implantacdo do
BPF.

Tabela 1: Coeficiente de correlacdo entre topicos avaliados e porte das empresas respondentes.
Porte da Empresa

Motivo de Implantacdo Pequena Média Grande
Melhor relacionamento com os clientes 0,49 0,03 -0,48
Melhor qualidade do produto final 0,41 -0,12 -0,25
Melhor controle dos parametros dos processos e do
. 0,26 -0,08 -0,16

produto final
Melhor gestdo da qualidade em termos

. 0,26 -0,08 -0,16
organizacionais
Reducao de custos 0,19 -0,17 0,00
Obrigacao da legislacao vigente 0,10 0,03 -0,12
Melhor relacionamento com autoridades 0,10 0,03 -0,12
Melhoria da imagem da empresa 0,00 -0,12 0,13

Vantagem comercial da empresa 0,00 -0,12 0,13
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Concorrente com certificacdo -0,10 -0,03 0,12
Exigéncia do cliente -0,10 -0,37 0,48

Fonte: CALARGE, SATOLO (2007).

Sobre as dificuldades encontradas em cada porte de empresa, destaca se:

A andlise das dificuldades organizacionais permite verificar que as empresas de
pequeno porte enfrentam maiores problemas, principalmente no que diz respeito ao
desconhecimento dos funcionarios sobre o sistema BPF, ao baixo envolvimento da
alta administracdo e a insuficiéncia de instrugdo e treinamento da forca de trabalho.
(CALARGE; SATOLO, P. 388, 2007).
Algumas organizagfes passam por problemas para a implantagdo das boas praticas de
fabricacdo, dificuldades como organizacionais, tecnoldgicas e financeiras citadas na tabela 2:
Tabela 2: Coeficientes de correlacéo entre aspectos que dificultam e o porte das empresas.

Porte das Empresas

Pequena Média  Grande

Dificuldade organizacional Desconhecimento dos funciondrios do sistema BPF 0,33 -0,20 0,00
Envolvimento de apenas parte da alta administracio da empresa 0.11 -0,10 0,00
Instrucdo e treinamento insuficientes da forca de trabalho 0,11 -0,10 0,00
Dificuldade no controle da documentagio 0,00 0,12 -0,13
Dificuldade na elaboracio de rotinas 0,00 0,12 -0,13
Dificuldade de entendimento da norma —0.26 0,08 0,16
Dificuldade na elaboragio da documentacio exigida 0,33 0,29 0,00
Dificuldade tecnoldgica Instalacdes fisicas da empresa apresentam-se inadequadas 0,00 -0.24 0,25
Equipamentos muito antigos -0.10 0,31 -0.24
Dificuldade de validagiio dos produtos —0.26 0,08 0,16
Dificuldade de validagio dos processos —0,33 0,29 0,00
Falta de equipamentos de sofisticacdo tecnoldgica -0.33 0,68 -0.41
Dificuldade de validagio dos métodos —0.41 0,12 0,25
Dificuldades na aquisicdo de equipamentos laboratoriais —0.41 0,48 0,13
Dificuldade financeira Alto custo da consultoria 0.26 0,08 -0,32
Alto custo de implantagio 0,11 0,29 0,41
Priorizaciio de investimentos em setores ndo ligados as BPFs —0,19 0,17 0,00
Alto custo dos equipamentos —0.26 0,53 0,32

Fonte: CALARGE, SATOLO (2007).

2.3 Processos existentes na producdo de medicamentos veterinarios

A fabricacdo na industria de medicamentos envolve a extracdo, purificacdo, sintese
quimica e procedimentos de fermentacdo e o processamento farmacéutico para a preparagdo
das drogas a granel em uma primeira etapa de processo, consequentemente 0 medicamento
final surge como resultado de uma série de processos que dao formas e as dosagens de
administracdo, envolvidos em embalagens convenientes ao uso prescrito. (SCHREVE, 1977).

De acordo com Schreve (1977) os medicamentos podem ser classificados para a

apresentacdo de sua utilizacdo, pelas reagfes e estruturas quimicas (conversdes quimicas)
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usadas nos processos de fabricacGes. Tais reagdes sdo usadas para obtencdo de principios
ativos que sdo: alquilagdo, carboxilacdo, condensacédo, desidratacéo, ciclizacdo, esterificacdo,
halogenacao, sulfonacéo e oxidacéo.

O fluxograma abaixo mostra a complexidade do estudo sobre a manufatura dos

sistemas de aplicagdo de medicamentos veterinarios e seus processos.

llustracdo 2: Fluxograma de extrusdo continua a quente.
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Fonte: Schreve (1977)

Tendo em vista as impossibilidades tecnoldgicas que as organizagdes possuem, estas tém um
destaque de médios e grandes portes. Para empresas medianas o grande impasse € a falta de
equipamentos adequados (sofisticacdo tecnoldgica), ja as de grande porte a dificuldade
central, é a infraestrutura fabril e as valida¢fes de métodos.

2.4 Instalacgdes e projetos

Para ter qualidade na fabricacdo de medicamentos veterindrios vérios fatores tém
interacdo entre si, tais como: instalacGes, condi¢cbes ambientais e humanas e as normas que
regem as organizagoes.

Sobre as instalagdes, a IN 4 (2007), alguns aspectos sdo apurados: construgdo do piso
de trabalho em condigBGes impermedaveis na parte interna o prédio, pisos de facil lavagem e
com polimeros antiderrapantes, internamente deve se ter vedagdo contra pragas (ratos,
roedores e insetos). Os sistemas de esgoto e de 4gua da empresa deve ter uma interligacdo de

um sistema de reaproveitamento de residuos de acordo com as normas vigentes.
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De acordo com Ribeiro (2009) os ambientes como: banheiros, vestiarios e cozinhas
(refeitérios) ndo podem ter comunicacdo direta com o local de processamento de

medicamentos animais e alimentacdo animal, mantidos sempre limpos.
2.5 Maquinarios e utensilios

Existem alguns materiais que ndo transmitem toxicidade, tais materiais como o aco,
fibras e metais anticorrosivos sdo usados em maquinas e materiais que sdo usados no processo
produtivo. Maquinas e materiais precisam ter muita resisténcia por serem usadas e lavadas a
cada processo e a cada uso, e suas superficies lavaveis tém de ser planas e lisas para evitar

sujidades e acumulo de impurezas durante a limpeza.
2.6 Producao

Na etapa produtiva, os colaboradores e o0 pessoal precisam de capacitagédo e
treinamento para desempenhar seu papel junto a industria, e tendo supervisdo a cada processo
para ndo haver contaminacdo dos medicamentos veterinarios. No local produtivo o0s

medicamentos devem ficar longe de quimicos, fisicos e matérias microbioldgicos.
2.6 Matérias primas

Para cada conjunto de matéria prima devidamente identificada com suas propriedades
quimicas, os fornecedores devem ter credenciais de qualidade higiénico-sanitaria. Embalagens
das matérias primas com sua embalagem original com seu rétulo diretamente do fabricante e
sem problemas com avarias.

Recebimento de matéria prima é o inicio do controle de BPF, a mesma tende a ser
identificada, codificada e ter um controle higiénico-sanitario no ato da armazenagem.

Como diz Manzalli (2006) todo o material que é enviado a empresa, embalagens e
matérias primas deve ter seu armazenamento em paletes, estrados plasticos, sendo respeitado

um espago minimo de armazenagem para garantir a ventilacdo e mobilidade.

2.6 Produto acabado e a qualidade
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Todo o produto farmacéutico veterinario e outros produtos passam por testes
laboratoriais do produto final.

O controle de qualidade da empresa deve atentar ao teste laboratorial atentando se em
algumas informacdes basicas do produto e se o produto esta conforme igual ao teste previsto
ao controle de qualidade. Teste de pH, turbilidade, densidade e teste de pontos
microbioldgicos, para ndo ter sujidades, ferrugem e rotulos, e se o produto esta devidamente

estético ao consumidor final.
2.6 Treinamentos de pessoal e visitante

Antes de iniciar um processo, 0s colaboradores admitidos terdo que passar por
treinamentos higiénico-sanitarios a fim de trabalharem nos seus devidos postos nas areas
produtivas. Os treinamentos tém de ser atualizados, periciados sempre que houver
necessidade, alinhando com a motivag&o e resolvendo problemas diarios na empresa.

Supervisores, auditores e pessoas interessadas para conhecer a empresa e Seus
processos sdo considerados visitantes. Os visitantes mesmo ndo sabendo as normas que regem
a empresa, mesmo assim precisam ajustar os requisitos do BPF, usando jalecos, toucas e pro

pé descartavel em toda a area produtiva.
2.6 Afericdes de equipamentos de medicao

Os equipamentos que se situam nas areas de processo e laboratérios precisam de
calibracbes e afericbes periodicamente para evitar desvios padrdo nas operacdes. Oleos e
lubrificantes de maquina e equipamento ndo podem ser usados na manutencdo usando o

mesmo em excesso, prevenindo que caia residuos nos medicamentos e afins.
2.6 Documentos regulatérios

De acordo com a Instrucdo Normativa N°4 do MAPA (2007) em todo 0 processo
produtivo as empresas devem documentar todos os registros e controles realizados no
processamento, desde os inputs recem-chegados até os outputs finais. Documentos como
reclamacdes, sugestBes e elogios dos colaboradores devem ser disponiveis para consulta em

ordem cronoldgica de arquivamento.
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2.6 Controles de vetores e pragas

Desde os tempos remotos da humanidade, as pragas ja fazem seu papel de destruicao,
trazendo doencas, virus e enfermidades aos seres humanos.

Problemas como restos de comida, dgua parada em areas externas da empresa,
acumulo de poeiras e p0, matérias primas amontoadas em cantos, trazem a proliferacdo de
insetos e roedores as embalagens trazendo essas pragas nos setores produtivos.

Medidas sdo necessarias para que essas pragas ndo entrem em setores produtivos, tais
como aplicando se telas milimetradas, portas com tela para ndo entrada de mosquitos, portas
com sistema de fechamento automatico rapido e protecGes de borrachas em portas e batentes,
colocacdo de ralos onde ndo se tem um sistema sifdo. Lampadas compostas de sédio evitam
que insetos se proliferem ao redor delas no periodo noturno.

Né&o tendo eficacia em controlar e aniquilar essas pragas na empresa, a mesma deve
consultar e contratar empresas especializadas a fim de amenizar e controlar essas pragas,

utilizando pesticidas e produtos quimicos para o controle.
2.6 Abastecimento e tratamento de 4gua e afluentes

A empresa devera ter um abastecimento de agua potavel em sua instalacdo, ter o
controle de temperatura e de contaminacdo, ter uma caixa de agua apropriada industrialmente
para armazenagem de agua potavel para consumo humano e fontes de filtragem para
processos produtivos, encanamentos em perfeito estado de conservagdo para evitar
contaminacdo antes de qualquer uso.

A qualidade da agua na empresa tem de ser: limpa, inodoro, livre de microrganismos e
ndo corrosiva. (GONCALVES, 2002)

3 PROPOSTA DE MELHORIA COM O USO DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO

O controle de boas praticas de fabricacdo deve ser mantido e melhorado nas industrias

de producdo de medicamentos veterinarios visto que essa metodologia € aplicada no processo
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produtivo em baixa, media e larga escala, respeitando os padrdes estabelecidos por cada
empresa, independentemente de seu porte.

Para que os dados e controle que a qualidade mantém no processo, essas informacdes
devem ser mantidas e supervisionadas como de costume para ndo haver nao conformidades,
feitas com a emissdo de ordens de producéo, check lists e documentos que seguem o BPF.

Alguns problemas tais como: falta de comprometimento de pessoal, desafios na
implantacédo, infraestrutura escassa e custos sdo encontrados nas empresas desse ramo, e por
isso as boas praticas de fabricacdo e a funcdo da qualidade servem de alicerce a essas
empresas.

Na ilustracdo 3 sdo mostradas as melhorias com o uso das boas préaticas de fabricacao.

llustracéo 3: Fluxograma de melhoria de qualidade com o uso do BPF.

Padronizagéo de
ordens, check
lists e cadeia

produtiva

Manufatura Ter uma melhor
treinada e visibilidade de
capacitada seus concorrentes

Maior qualidade Melhores
nos condigdes de
produtos/servigos trabalho

Maior controle de
processos e
rastreabilidade na
cadeiade
processos

Fonte: Elaborado pelo autor (2017).

Outra funcdo sdo os check lists (documentos de toda a cadeia produtiva em relagédo &
qualidade) que mostra e monitora todos os processos dentro da manufatura, e documentos
regulatérios sdo essenciais e mostram com clareza a empresa de acordo com 0s 0rgaos que
regem a sua funcionalidade. E por meios de audi¢cbes as empresas sdo auditadas

periodicamente para manter o controle das certificages de qualidade.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

O compromisso com a qualidade € uma das principais preocupacdes das organizagdes
no processo produtivo, sendo redobrada em industrias farmacéuticas a fim de garantir a
satisfacdo dos clientes. Para se garantir uma empresa com qualidade em seus processos,
existem metodologias que cumprem a qualidade, no caso as boas praticas de fabricacdo para
uma producao eficiente e segura.

O presente estudo mostrou a presenca das boas praticas de fabricacdo e sua
essencialidade nas organizagdes, sendo uma metodologia satisfatéria nesse ramo de industria,
visto que para ter competitividade e colocar seu pre¢co no mercado, essas empresas necessitam
de qualidade nos seus processos e com uma metodologia do BPF fica mais facil obter seus

objetivos com clareza e responsabilidade.
5 CONSIDERACOES FINAIS

Empresas de todo o mundo utilizam de métodos, metodologias e estudos para obter
competitividade no mercado, buscam a qualidade para obter certificacdes e com o BPF essa
amplitude, aumenta permitindo uma analise estruturada da fungédo-producédo de acordo com 0s
parametros que as boas praticas de fabricacdo permitem a essas organizacgdes.

Usando a qualidade em seu favor, o Brasil se encontra entre 0s cinco maiores do
mundo, com o maior mercado bovino comercial, as perspectivas de crescimento em
medicamentos veterinarios s6 crescem, fazendo os empresarios a buscarem novas técnicas e
novos interesses junto com a qualidade, com isso, as boas praticas de fabricacdo séo o inicio
de uma jornada de qualidade nas organizacfes, aumentando sua competitividade no cenério

mundial de medicamentos para animais.
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