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RESUMO

Este trabalho descreve a implantagdo de um Sistema da Qualidade a partir da
implementacdo das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle em uma empresa farmacéutica
em fase de importantes mudancas estratégicas, acompanhando a sua evolugdo no periodo
compreendido entre setembro de 2001 a dezembro de 2003. A revisdo bibliografica
contextualiza a empresa no cenario da indastria farmacéutica atual e refor¢a a idéia da
complexidade de fatores envolvidos na implementagdo de um sistema de qualidade, como
a cultura organizacional e o uso de ferramentas gerenciais. O embasamento tedrico centra
a pesquisa na literatura sobre o gerenciamento da qualidade, sistemas de medig&o e
indicadores de desempenho. A pesquisa propés um modelo que utiliza a medig¢do de
desempenho como suporte estratégico na implementagio do Sistema da Qualidade e aplica
este modelo no periodo da pesquisa. Os resultados indicam que o uso dos indicadores de
desempenho como balizadores da execugfio da estratégia e como controladores das agdes
planejadas ¢ uma ferramenta 0til, mesmo dissociada de um sistema de medi¢do
corporativo. As medidas forneceram informagles estratégicas, proporcionado
oportunidades constantes de melhorias e corre¢des no curso das implementagdes baseadas

nas mudangas de cendrio ou nas descobertas de novos fatores criticos.

Palavras chaves: industria farmacéutica, sistemas da qualidade, boas praticas de

fabricac@o e controle, indicadores de desempenho.



ABSTRACT

This report has the purpose to introduce how the Quality System was implemented
in a pharmaceutical company in a phase of significant strategic changes, following its
evolution in the period from September 2001 to December 2003. A literature review was
performed to situate the company in the current scenario of the pharmaceutical industry
and to reinforce the intrinsic complexity involved in the establishment of a Quality
System, as the organizational culture and the use of managerial tools. The theory
construction concentrates the research in the literature regarding Quality Management,
Performance Indicators and Measurement Systems. The methodology proposed includes
performance measurement as a strategic support to the Quality System. The results has
proven that the performance indicators are a useful tool and can be use as delimitators of
the establishment strategy and as controllers of planned actions, even when dissociated
from the corporation measurement system. The measurements are strategic feedback and
create opportunities to improvements and to correct the course of the establishment in

agreement with the scenery changes or new critical factors discoveries.

Key-words: Pharmaceutical Industry, Quality Systems, Good Manufacturing

Practices, Performance Indicators.
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

1.1 CONSIDERACOES

No mercado mundial, as tecnologias e metodologias de transformagfo utilizadas
nas indistrias para a oferta de produtos ndio s3o suficientes para garantir diferencial
competitivo. No Brasil, o cendrio se confirma, apresentando empresas nos mais variados
setores e diferentes segmentos de mercado com a dificil tarefa de competir com produtos
cada vez mais basicos € de amplo dominio de seus processos de fabricagdio pelos
concorrentes. O aumento da competicdo pelos mercados esta forcando as empresas em
todo o mundo a se reposicionar estrategicamente e a modernizar seu gerenciamento e suas
operagdes, objetivando sobreviver e prosperar no novo ambiente competitivo (BASSI,
2000).

A globalizacgio provoca a eliminago virtual das fronteiras e permite a troca de bens
e servicos como se as distdncias ndo existissem. Além disso, o desenvolvimento das
comunicagles aumenta esses efeitos a limites desconhecidos. Em termos econbmicos, a
conseqiiéncia direta é a reduciio de precos e de rentabilidade, que sdo fatores
complicadores para a sobrevivéncia das organiza¢gdes (HELOUANI, 1999).

As estratégias para conquistar a participagio no mercado, entre elas, inovagdes em
produtos e servigos, énfase na qualidade e na velocidade de resposta ao mercado, somadas
as consideragdes a respeito-de custos, sio mais numerosas e complexas do que nunca. As
empresas acabam sendo forgadas a buscar novas idéias, ferramentas € métodos, a fim de
aperfeicoar o processo de gestio e melhorar continuamente o desempenho para possibilitar
a sobrevivéncia e a manutengiio da lucratividade.

Diante destes cendrios e da alta competitividade, a qualidade é uma importante

dimensdo estratégica e uma das chaves para a sobrevivéncia das organizagdes modernas.
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Para tal, a implantagdo de Sistemas da Qualidade foi uma das alternativas que
muitas empresas buscaram para se manterem competitivas.
A qualidade é um fator atingivel, mensuravel, lucrativo, que pode ser estabelecido,

desde que haja compromisso, compreenséo e que todos estejam dispostos a trabalhar para
tanto (CROSBY, 1994).

A qualidade ainda é freqlientemente vista como uma atividade dos especialistas do
departamento de qualidade, ao invés de uma politica de incentivo & cultura da exceléncia
em toda a organizagio. Essa cultura visa o aumento da competitividade pelo
estabelecimento de um diferencial estratégico, possibilitando o relacionamento entre as
agoes de melhoria e a estratégia de negdcios, integrando as éreas financeiras e operacionais
de modo a atingir bons resultados (FEIGENBAUM, 1994).

Nesse contexto, percebe-se que as empresas freqllentemente se preocupam em
implantar programas de qualidade total como diferencial estratégico, mas deixam de
desenvolver uma estrutura adequada que poderia ajuda-las a atingir as suas metas
estratégicas. Pesquisas recentes demonstram, que as empresas encontram muitas
dificuldades em executar suas estratégias e, em alguns casos, chegam a comprometer o
desempenho empresarial esperado. J& as empresas que avaliam seu desempenho e se
mantém focadas na estratégia, enfrentam a concorréncia com vantagem competitiva
(KAPLAN, 1993).

Este cendrio exige a revisfio de varios preceitos, dentre eles, a forma de medir e
avaliar o desempenho. McGee & Prusak (1994) enfatizam que a avaliagio de desempenho
envolve a defini¢do de indicadores representativos para o sucesso dos negécios e a
inclusdo destas medidas no processo de gestdo, o que direciona o foco dos esforgos de
melhoria continua pelo fornecimento de uma infra-estrutura de avaliag&o.

Um sistema de indicadores adequado proporciona uma major compreensdo da
realidade organizacional, extrapolando o papel de controle e servindo de suporte para o
aprendizado, além de analisar se as suposi¢des que estdo por trds das estratégias sdo
vélidas ou ndo. Um sistema de indicadores produz dados histéricos importantes no
processo decisdrio e nas definigdes estratégicas de qualquer organizagdo. Se quiserem
sobreviver e prosperar na era da informagfio, as empresas devem utilizar sistemas de gestéo
associados a sistemas de medi¢do de desempenho derivados de suas estratégias e
capacidades (KAPLAN & NORTON, 1997).
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Na adogdo de um sistema de mediclio, o grande desafio gerencial é o de
contrabalangar um conjunto de indicadores técnicos e contabeis com outros de vital
importancia para o seguimento da estratégia.

Kaydos (1991) cita alguns objetivos bésicos alcangados com a ado¢io de um
sistema de indicadores adequado, conforme listado abaixo:

- comunicar a estratégia e clarear valores;
- identificar problemas e oportunidades;

- entender o processo;

- definir responsabilidades;

- melhorar o controle e planejamento;

- guiar e mudar comportamentos;

- tornar o trabalho visivel;

- favorecer o envolvimento das pessoas.

Deming em suas palestras junto a empresérios americanos, citado por Sink & Tuttle
(1993), se pergunta: “Como sabermos se estamos constantemente melhorando — tornando-
nos a organizagio do futuro?” Pode-se afirmar que o uso de um Sistema de Medicio de
Desempenho ¢é a resposta adequada. Medir é importante, pois, se ndo se pode medir, nfio se
pode controlar; se ndo se pode controlar, ndo se pode gerenciar; se nido se tiver como
gerenciar, ndo se tem como melhorar. E, ndo tendo como melhorar, num ambiente
globalizado, competitivo e caracterizado por constantes mudangas e evolug#o, nido ha

como uma empresa sobreviver.

1.2 TEMA E OBJETIVOS

O tema deste trabalho trata da implementa¢fio de um Sistema da Qualidade em uma
empresa farmacéutica, a partir da ado¢éio das Boas Praticas de Fabricagio e Controle (BPF
e C) usando indicadores de desempenho.

O objetivo geral é descrever o estabelecimento de um conjunto de indicadores de
desempenho utilizados como dispositivo de controle para a implementagéo do Sistema da
Qualidade, como impulsionadores para as a¢des de melhoria e para monitorar o
alinhamento estratégico das agdes para a obteng#io da Certificagdio das linhas de produggo.

Enquanto objeti\;os especificos pode-se citar:

- A apresentag@o da estruturagfio de um Sistema da Qualidade utilizando um

Sistema de Medi¢#o de Desempenho;
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- Descrigéio do modelo desenvolvido para a implementagdo deste Sistema e a
sua aplicagfio préatica;

- Avaliag3o dos resultados obtidos e anilise critica do modelo utilizado.

1.3 JUSTIFICATIVAS DO TEMA

Desde a abertura do mercado brasileiro a partir do final da década de 80, com a
redugdo ou eliminagdo das barreiras alfandegarias e tributarias, a concorréncia
internacional a industria brasileira tem se intensificado. As empresas farmacéuticas tém
enfrentando muitos desafios além da concorréncia internacional, como por exemplo, a
consolidagiio corporativa, as pressdes da globalizagdo e, principalmente, as exigéncias de
conformidade elevadas devido & preocupag@o quanto a seguranga dos seus produtos.

O mercado para essa industria é caracterizado por uma forte concorréncia e, por ser
uma atividade de interesse social, sofre intensa regulamentagio por parte do governo,
desde a fase do registro do medicamento e licenga para sua comercializa¢do até o
estabelecimento e controle de precos.

A qualidade ¢ um fator de competitividade neste segmento e estd sob fiscalizagao
permanente dos 6rgios do setor, o que obriga as empresas a criar e implantar uma série de
padrdes operacionais e a obedecer a parimetros de desempenho minimos aplicando seus
recursos em agdes que, efetivamente, representem incremento nos seus resultados como
forma de sustentagfo do seu negécio.

Os fatos acima apresentados justificam a opg@o estratégica da empresa onde esta
pesquisa foi desenvolvida em buscar a Certificagdo das suas linhas de produgio como um
diferencial neste mercado competitivo, além de garantir o cumprimento da exigéncia de
carater obrigatdrio para seu funcionamento. A proposta deste trabalho foi a maneira
encontrada para viabilizar a Certifica¢fio de uma forma estruturada, rapida e eficiente e
assim alcangar o objetivo estratégico proposto para a 4rea da Qualidade, pela qual a autora
deste trabalho era a responsdvel na empresa.

Hoje, o diferencial estratégico nas empresas estd associado a sistemas de
gerenciamento mais eficientes e uma das ferramentas disponiveis para o gerenciamento € o
uso dos sistemas de medigdo, com o estabelecimento de indicadores de desempenho.

Um sistema dé medigdo adequado proporciona a organizagio uma maior
compreensdio da realidade organizacional, representando um fator essencial para sustentar

sua competitividade. Os Indicadores cumprem bem este papel, atuando tanto no
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acompanhamento dos processos e na andlise de seus resultados como integradores e

homogeneizadores dos esforgos da organizago.

1.4 METODOLOGIA

Sob o ponto de vista da sua natureza, este estudo se enquadra como pesquisa
aplicada. Ela orienta o desenvolvimento da investigagio através do emprego do método
mais adequado com a problematica, tendo aplicaggo pratica.

Ja sob a abordagem do problema, o método que sera utilizado no trabalho descrito
nesta dissertag#o ¢ a pesquisa-a¢do.

Analisou-se a hipétese de classificd-lo como um estudo de caso, uma vez que este
busca examinar um fendmeno contemporéneo dentro de seu contexto (YIN, 2001), porém,
como houve grande envolvimento da pesquisadora na implantagdo do modelo concluiu-se
que a classificagdo mais indicada para o método utilizado seria a pesquisa-agdo.

A pesquisa-agdo € um método com base empirica, onde a pesquisa é concebida e
realizada em estreita associagdo com uma ago ou resolugéo de um problema coletivo e no
qual os pesquisadores e os participantes representantes da situagiio ou problema estfio
envolvidos de modo cooperativo ou participativo (THIOLLENT, 1998). Na pesquisa-agio
os métodos sdo menos sistematicos, mas informais e especificos ao problema, pessoas ou
empresas. De forma resumida, a pesquisa-a¢iio é uma estratégia metodoldgica para a
pesquisa social, onde se observa grande interagfio entre pesquisador e pessoas implicadas
na situagdo investigada. O resultado dessa interagdo é a priorizagdo de problemas e
solugbes a serem pesquisados e encaminhados de forma concreta. Os problemas de
natureza distinta encontrados na situagfio s3o os objetos de investigagiio, sendo o objetivo
resolver ou esclarecer tais problemas. Na pesquisa-agio hd um acompanhamento por parte
dos atores da situagdo, em termos de decisdes, a¢des e atividades intencionais.

Andrade complementa dizendo que:

a pesquisa-a¢do permite a formulagio de hipdteses durante a condugdo da

intervengdo, que podem ser refinadas ao longo do processo, o mesmo
acontecendo com a coleta de dados (ANDRADE, 1998).

A aplicagdo da pesquisa-agdio nesta dissertagdo justifica-se, principalmente, pelo
fato do pesquisador desejar expandir suas investigacdes além dos aspectos académicos que
f:aracterizam diversas pesquisas. O propdsito deste trabalho € desempenhar um papel ativo
na propria realidade dos fatos observados e levantados na empresa em estudo, propondo

agdes praticas de melhoria, embasadas no conhecimento cientifico.
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O modelo proposto nfo foi desenvolvido de forma estruturada, sendo moldado a
medida que o estudo ia se desenrolando, baseado nas observac¢des tomadas pela autora e no
Jfeedback recebido (SOARES, 2001).

O planejamento de uma pesquisa-agdio é flexivel, sendo fundamentais a fase
exploratéria e a de andlise critica dos resuitados (ANDRADE, 1998). A nécessidade de
implementag@o das fases intermedidrias ¢ determinada pelo pesquisador. Nesta dissertagéo,
a aplicagdio da pesquisa-a¢do contemplara as seguintes etapas:

- Fase exploratéria: esta fase consiste no conhecimento da situagdo,
estabelecendo-se um diagnoéstico por meio do levantamento dos dados
disponiveis e provaveis agdes.

- O tema da pesquisa: a partir do diagnéstico, é definido o tema da pesquisa,
designando o problema pritico e a érea de agio e buscando-se os
conhecimentos a serem abordados. O tema principal € a avaliagfo critica do uso
do Sistema de Medicdo na implementag¢3o do Sistema da Qualidade.

- Campo de observagio: nesta dissertagfio, o campo de observacio é uma

empresa farmacéutica, mais especificamente as dreas produtivas desta empresa.
- Coleta de dados: serio coletados dados referentes aos problemas
levantados na fase exploratéria e priorizados de acordo com o0s objetivos da
dissertagfo.
- Andlise critica: a pesquisa-aclio concretizada ¢ objeto de anilise,
deliberagio e avaliagdo. A andlise critica permite concluir com precisdo quais
foram os objetivos tangiveis da agdo e como foram aplicados os critérios para a
sua avaliagio; extrapola as informagdes para entender como dar continuidade a
agdo e como controlar o conjunto do processo e avaliar os resultados.

Para a implementagdo destas etapas, estd prevista a realizagdo de diversas
atividades, que podem ser verificadas nas descri¢8es abaixo:

- Revisio bibliografica: Na primeira etapa serd avaliada a industria
farmacéutica, considerando sua evolug¢fo ao longo do tempo e a sua situagio
atual. Esta revisdo ¢ importante para situar a empresa em estudo dentro do
panorama abordado. Num segundo momento, serd realizada uma revisdo na
literatura sobre a Estratégia, a Medi¢fo e os Indicadores de Desempenho e os
Modelos de Acompanhamento dessas medigOes, essencial para balizar o

trabalho desenvolvido. Essa primeira etapa do trabalho serd feita com a
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utilizagdo de livros, artigos, dissertagdes de mestrado, estudos de caso, normas
técnicas, Internet, etc.

- Apresentagio de um modelo a partir de um diagnéstico inicial. Sera
proposto um modelo para implementa¢8io e monitoramento de um Sistema da
Qualidade, com a utilizag@o de indicadores de desempenho que auxiliario no
seu gerenciamento. A empresa sera avaliada através da analise dos documentos,
auditorias técnicas baseadas nas normas que regulamentam o setor e de
relatorios gerados pela avaliagdo dos resultados obtidos nas medigdes dos
indicadores estabelecidos.

- Apresentagdo e discuss@o dos resultados obtidos; com a inclusdo de tabelas
e gréficos e ilustrativos.

- Anélise critica dos resultados gerados pelo modelo aplicado. Serdo
avaliadas as vantagens e desvantagens da aplicagfio pratica e apresentadas

sugestdes e criticas.

1.5 ESTRUTURA

A apresentacio deste estudo se desenvolvera de uma forma ordenada, através de
capitulos.

O capitulo 1, como visto até aqui, apresenta o trabalho e faz sua contextualizagio;
dimensiona e situa a problematica; justifica a escolha do tema citando a importincia e os
objetivos a serem atingidos; propde também os limites, o0 método e a forma seqiiencial a
ser utilizada no seu desenvolvimento.

O capitulo 2 apresenta uma revisdo sobre a industria farmacéutica com o objetivo
de apresentar as principais caracteristicas histéricas e de mercado para o setor.

O capitulo 3 apresenta uma revisdo bibliogréafica sobre os temas abordados para dar
suporte teodrico ao estudo. Levanta conceitos, métodos, técnicas e instrumentos de
construgdo, estruturaglio e andlise trazidas da literatura. As informagdes tedricas foram
reunidas junto a autores consagrados na abordagem do tema a ser tratado. A partir de
estudos académicos (artigos, dissertagdes, teses) s@o apresentadas também as pesquisas
mais atuais relativas ao tema.

O capitulo 4 detatha a organiza¢io objeto da pesquisa, suas caracteristicas, o
ambiente e a cultura. Descreve a pesquisa ¢ propde o modelo de trabalho, desde o
desenvolvimento até a implementagdo e apresenta e discute os resultados obtidos. Ao final

do ponto, s3o observadas a complexidade e a quantidade de fatores que influenciaram a
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aplicagiio do modelo proposto; é feito o levantamento da situa¢fio atual da empresa e
andlise critica do trabalho desenvolvido.

No capitulo 5 sfo apresentadas as principais conclusdes e relatados os comentarios
considerados significativos durante a elaboragfio deste trabalho, onde s3o sugeridas
melhorias e sugestdes para trabalhos futuros.

A pesquisa encerra apresentando alguns apéndices que contém informacdes
complementares significativas para o entendimento deste trabalho assim como dados

obtidos na fase de coleta e os seus respectivos tratamentos para as avalia¢des e conclusdes.

1.6 LIMITACOES DO ESTUDO

O estudo conduzido neste trabalho nfio pretende esgotar o tema proposto. N#o se
pretendeu desenvolver e indicar um modelo genérico de um Sistema de Medi¢#@o, mas sim
estudar o cendrio especifico de uma empresa, identificando a avaliagdo de desempenho
pelo uso de indicadores como uma importante ferramenta para o Sistema da Qualidade,
para o auxilio na tomada de decisdes, para a manutengdo da qualidade € para alcangar os
objetivos estratégicos tragados.

Mesmo que o Planejamento Estratégico seja assunto estritamente relacionado ao
tema deste trabalho, nio serd abordado nesta pesquisa. Embora fatores humanos como
cultura, motivagdo e comportamento sejam de grande importincia para o tema, este
trabalho ndo procurou explorar estes quesitos com profundidade, cabendo apenas uma
breve descri¢do e andlise.

A pesquisa baseou-se somente na realidade da empresa estudada. A empresa foco
do presente pesquisa estd em fase de transi¢dio de pequena para média empresa. Desta
forma, tanto suas atividades industrias como administrativas estdo sendo reestruturadas. As
atividades industriais, antes realizadas essencialmente com a utilizagdo de méo-de-obra
direta, passaram a incorporar a utiliza¢fio de maquinas com alta tecnologia e mio de obra
mais especializada, exigindo assim a presenga de profissionais mais capacitados, tanto na
execu¢do como na coordenac@o destas atividades. A estrutura administrativa e gerencial,
antes restrita ¢ com acumulo de fungdes, também devera ser revisada e complementada
para o atendimento das novas atividades e necessidades. Assim, os resultados e as
conclusdes obtidas s#o vilidos somente dentro desta realidade e deste momento da
empresa, sendo necessdria uma revisdio do sistema proposto para estendé-lo a outras
empresas do ramo ou adapta-lo para dar continuidade, com um novo modelo que seja

adequado ao novo cendrio da empresa estudada.



CAPITULO 2 - INDUSTRIA F{&RMACEUTICA:
CONTEXTO HISTORICO

Para descrever o ambiente da indastria farmacéutica, é necessario resgatar o seu
histérico e descrever as suas principais caracteristicas e as do mercado onde ela esta

inserida.

2.1 INDUSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL

2.1.1 Revisio histérica

Tendo em vista ser a saude um dos maiores patrimdnios do ser humano, as ciéncias
sempre envidaram grandes esforgos na busca de solu¢Bes para as doengas que desde os
primoérdios afligiram a humanidade. Todos os povos e suas diferentes culturas contribuiram
com os seus conhecimentos e suas descobertas buscando a preservagiio da vida. Por muitos
anos a Farmacia, a Quimica e a Medicina confundiram-se em uma ciéncia (inica € todas as
correntes de pensamento reverteram-se em conhecimento aplicado.

Durante a Idade Média e o Renascimento, os fidrmacos utilizados eram
fundamentalmente compostos por ervas e especiarias, substincias aromaticas e drogas
orientais introduzidas pelos é4rabes. Com a descoberta do Novo Mundo, foram
incorporados novos complexos vegetais que passaram a ser largamente utilizados como
medicamentos (AIHP, 2003).

O estudo da Quimica, mais especificamente dos compostos orgénicos e da sintese
quimica foi a grande descoberta do século XIX que provocou uma revolugdo nas ciéncias
farmacéuticas, culminando com a descoberta e sintese de vérias substancias medicinais
(Oliveira, 1998). O isolamento de componentes quimicos levou ao melhor entendimento
do efeito farmacoldgico dos agentes terapéuticos existentes e permitiram a sua elucidagio
estrutural, estabelecendo conceitos inovadores (PEREIRA et al., 2002 apud ABIFARMA,
1979). A sintese do 4cido acetilsalicilico (1833) deu inicio ao surgimento dos analgésicos

antitérmicos, marcando significativamente a histéria dos medicamentos. Segundo Oliveira
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(1998), o avango do setor farmacéutico modificou radicalmente a rela¢do entre os seres
humanos e as doengas, contribuindo para o aumento da expectativa de vida.

De acordo com Pereira et al. (2002) apud Oliveira (1998), a crescente necessidade
de novos e eficazes medicamentos em quantidades elevadas durante a Il Guerra Mundial
constituiu-se em um importante estimulo a pesquisa cientifica com apoio empresarial e
governamental.

Os avangos cientificos e tecnoldgicos resultaram no surgimento de produtos
inovadores que proporcionaram uma condi¢fo particular de crescimento para as empresas
e com isso a formagdo de grandes cartéis com a concentragdo econdmica deste segmento
principalmente na Alemanha, Inglaterra, Japdo e Estados Unidos, situagio esta que se

perpetua até os dias de hoje (PEREIRA, 2002 apud ABIFARMA, 2004).

2.1.2 O mercado mundial

O setor farmacéutico € um dos segmentos que mais tem sentido as transformagdes
decorrentes da economia globalizada. A concentragdo do mercado vem se acentuando com
as constantes fusGes e aquisi¢es das empresas que buscam com esta estratégia aliangas
que possibilitem manté-las competitivas, principalmente nos mercados de farmacos
associadas a doengas crbnicas e da terceira idade como céncer, hipertensiio, diabetes,
osteoporose, disfungdes metabdlicas e doengas psicossomaticas.

Com essas fusdes e aquisi¢des as empresas buscam também conquistar vantagem
competitiva pela ampliagfio do seu portfélio de langamento de novos produtos, pela maior
eficiéncia nas areas de distribuigdio e marketing e, conseqlientemente, pela ampliagdo de
sua participacfo no mercado (ROCHA, 2001).

Para entender melhor o mercado e as estratégias adotadas e listadas acima é
necessério que se caracterize a industria farmacéutica quanto ao seu processo de produgio
¢ geragiio de produtos, desde a sua concepcdo até a sua comercializacdo.

Essa caracterizagdo classifica as empresas em quatro estigios tecnoldgicos, assim
definidos.por Prista (2000) e Bermudez (1995):

- Estagio 1: pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos (P&D). E a etapa
mais complexa do ponto de vista tecnolégico, incluindo uma série de testes
necessarios para identificar potencialidade de agfio terapéutica, verificagdo de
toxicidades, potencial teratogénico e determinagfio de dose ativa. Apods estes
testes, o farmaco passa por testes farmacoldgicos e estudos farmacotécnicos e

finalmente os ensaios clinicos.



22

- Estagio 2: produg@o industrial do novo farmaco, incluindo o processo de
scale-up, envolvendo aspectos operacionais, econdmicos e de engenharia.

- Estdgio 3: produg@io de especialidades farmacéuticas, caracterizada por
atividades de transformagfio, acompanhada de rigoroso controle de qualidade.
As inovacdes que podem acontecer sfio aperfeicoamentos de formulagdes
existentes ou pesquisa para a obtengfio de novas formas farmacéuticas visando
facilitar a administragfio ou alcangar maior eficacia terapéutica.

- Estagio 4: marketing e comercializagdo. Assim considerados pelas
caracteristicas especiais que adquire a propaganda de especialidades
farmacéuticas e pela necessidade de linguagem técnica diferenciada.

As fases de pesquisa e desenvolvimento envolvem altos investimentos, tempo e
pessoal qualificado e se concentram nos grandes laboratérios multinacionais que investem
de 15 a 20% de suas vendas em P&D (QUEIROZ & GONZALES, 2001). No entanto,
estas atividades estdo concentradas nos paises de origem e nas subsididrias mantém-se
somente as atividades de fabricagdo e marketing, que s3o os estagios tecnoldgicos onde se
observa a maior concentragdio das empresas mundiais (BERMUDEZ, 1992; GEREZ,
1993),

Observa-se no mercado farmacéutico mundial diversos graus de abrangéncia.
Segundo dados do IMS Health (2004), o nimero de fabricantes de produtos farmacéuticos
esta por volta de dez mil empresas. Entretanto, apenas cem empresas s3o responsaveis por
cerca de 90% de todos os produtos farmacéuticos produzidos e destinados ao consumo
humano, atendendo cerca de 50% do mercado mundial (GAZETA MERCANTIL, 2002).
Estes dados conferem ao mercado farmacéutico a caracteristica do oligopélio, onde poucas
empresas sdo responsdveis pela maior parte das ofertas de produtos, fazendo com que o
mercado busque desenvolver estratégias competitivas (FERGUNSON, 1985).

Como a previs#o normal de um oligopdlio € a estabilidade de pregos, o lider
estabelece a estratégia de preco, selecionando o prego que maximiza seus préprios lucros
cabendo a outras empresas a busca da diferenciagio por meio da propaganda, da criagio de
diferenciais de qualidade e da pesquisa e desenvolvimento na busca da inovagéo.

Apesar dos dqsaﬁos dos mercados mundiais; do controle de precos de
medicamentos pelos governos em vérias partes do mundo; do aumento do nimero de
medicamentos genéricos no mercado; da diminuigdo do nimero de langamentos de novos

produtos; da pressdo dos organismos reguladores e da midia o IMS HEALTH registrou um
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crescimento sélido de 9% nas vendas mundiais, totalizando 491,8 bilhdes de dolares em
2003 (JMS HEALTH, 2004).

O maior crescimento observado foi na América do Norte, Europa e Japio
respondendo por 88% das vendas mundiais, enquanto que na América Latina, ap6s um
declinio de 10% em 2002, as vendas voltaram a ter um crescimento de 6%. Este resultado
foi alcangado através da desvalorizagdio monetéria frente ao dolar, do fortalecimento do
desenvolvimento e das vendas de drogas genéricas; do envelhecimento das populagdes e da

demanda continua por terapias inovadoras.

2.1.3 O histérico do estabelecimento das Boas Priticas de Fabrica¢io e Controle

Em paralelo ao histérico da industria farmacéutica mundial é preciso registrar a
histéria da adogio das BPF e C - Boas Praticas de Fabricagdo e Controle ou GMP - Good
Manufacturing Practices, que representa a propria evolucfio da regulamentag@o do setor.

Entenda-se por Boas Praticas de Fabricagio e Controle “um sistema capaz de
assegurar que os medicamentos sdo constantemente produzidos e controlados de acordo
com padrdes de qualidade™ (CFR 21, 2000). As BPF e C s3o um conjunto de normas
projetadas para minimizar os riscos envolvidos em qualquer produgio farmacéutica, riscos
estes que ndo podem ser eliminados através de testes do produto final. Os principais riscos
que se busca controlar so:

- contaminagdo inesperada do produto (contaminagdio cruzada ou
contaminagfo microbioldgica), causando danos para safide;

- etiquetas incorretas em recipientes que podem significar que os pacientes
recebam o medicamento errado;

- quantidade insuficiente ou muito grande do componente ativo, resultando
em tratamento ineficaz ou efeitos adversos graves.

Estes riscos foram identificados ao longo da histéria da evolugfio da industria
farmacéutica mundial, onde a investigacio de inimeros relatos de eventos tragicos
envolvendo o uso de medicamentos levaram a Organiza¢gdo Mundial da Saide (OMS) a
criar uma série de normas para preveni-los, emitindo recomendagdes sobre a qualidade dos
produtos farmacéuticos que se tornaram objeto de regulamenta¢io em todos os paises com
interesse no comércio internacional.

Em seu artigo sobre a Histéria das Boas Praticas de Fabricagfio, Immel (2001)
;*egistra o historico destas ocorréncias como a tragédia da talidomida, ocorrida em 1962 e

que resultou em centenas de nascimentos de bebés com defeitos fisicos.
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A industria farmacéutica possui duas caracteristicas que a definem claramente: ela
existe para melhorar a qualidade de vida buscando a prevencgao, o alivio, o diagnostico e a
cura para as doengas e também ¢ uma 4érea altamente regulamentada. Estas
regulamentag®es validas para métodos, instalagBes e controles a serem usados no
desenvolvimento de novos medicamentos, nos estudos clinicos e também na fabricagio,
processamento e empacotamento sd0 necessdrias para que os produtos sejam seguros e
efetivos para a comercializagdo, garantindo o minimo de seguranga e assegurando que
satisfacam as exigéncias para a identidade, poténcia e caracteristicas de pureza para os

quais foram desenvolvidos (CFR 21, 2000).

2.2 INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

2.2.1 Revisio histérica

A histéria da produgio de medicamentos no Brasil remonta & época da colonizagdo
portuguesa, em 1549, com a chegada do primeiro boticdrio e dos jesuitas que assumiram a
miss3o evangélica e sanitaria e absorveram muitos dos preparados indigenas.

As farmdcias magistrais foram no Brasil, assim como nos demais paises ocidentais,
ber¢os da industria farmacéutica. O primeiro medicamento genuinamente brasileiro data de
1700 e era produzido pela Botica do Colégio dos Jesuitas da Bahia. Ja em 1860 foi langado
pelo farmacéutico gaticho Jodo Daudt Filho o primeiro produto industrializado da indistria
nacional (ABIFARMA, 2004).

A proclamagdo da Repiblica em 1889 encontrou a produgio farmacéutica brasileira
no apogeu de sua primeira fase industrial, que se prolongaria até 1914, contemplando a
fundagio dos primeiros laboratdrios industriais produtores nio s6 de medicamentos de
origem vegetal, mas também de origem mineral e até animal (opoterapia, soros e vacinas)
(PEREIRA, 2002).

A segunda fase industrial foi impulsionada pela deflagragiio da Primeira Grande
Guerra, que privou o Brasil de grande soma de medicamentos e deu inicio a uma fase de
desenvolvimento geral dos laboratérios, com o aperfeicoamento dos métodos cientificos e
de produgdo. Além disso, foi o periodo do despertar dos laboratérios estrangeiros para o
potencial representado pelo mercado brasileiro, com o inicio da produgio em pequena

escala de produtos de origem francesa, italiana, suiga, alemd, inglesa e norte-americana
(ABIFARMA, 2004).
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A década de 40 marca o inicio da terceira fase industrial do setor farmacéutico
brasileiro, impulsionada pelo inicio da Segunda Guerra Mundial e pelas dificuldades de
importagdo de matérias-primas, méquinas e utensilios. A inddstria nacional passou a
fabricar inimeros ativos farmacéuticos, especialmente os derivados de plantas, extratos
glandulares e hormonios. A demanda interna para esses produtos foi suprida, chegando até
a exportar para os paises europeus (ABIFARMA, 2004),

No entanto, a industria farmacéutica mundial no periodo pos Segunda Guerra teve
um intenso desenvolvimento, com investimentos macigos em pesquisa e a descoberta de
novos farmacos, o que acabou se refletindo na indstria nacional e culminando com um
desnivel cientifico e tecnolégico entre os laboratdrios nacionais e estrangeiros (PEREIRA,
2002).

O Brasil, entdo sob o governo de Getulio Vargas, vivia a politica de
desenvolvimento nacional e aprovou o Decreto Lei n. 7.093 de 27 de agosto de 1945
(BRASIL, Decreto Lei n_7.093, 1945) que instituia o ndo reconhecimento de patentes de
produtos farmacéuticos, garantindo prote¢do as indistrias nacionais. O periodo que se
seguiu pode ser considerado o auge da industria farmacéutica nacional, sem que ocorresse,
no entanto, a consolida¢io de um parque farmoquimico ou a verticalizagio da produgio
(BERMUDEZ, 1995).

A quarta fase da indastria farmacéutica nacional fot marcada pela intensificagio da
influéncia da globalizagio, pela confirmagio da tendéncia ao oligop6lio no mercado e
pelas politicas governamentais, cujos reflexos se estendem até os dias de hoje.

A edigdo da Lei n. 5.772 de 21 de dezembro de 1971 (BRASIL, Lein_5.772, 1971)
que abolia as patentes ¢ admitia a produgdo de produtos similares e a publicacio da
Portaria n. 4 de 1984, que proibia a importagiio dos farmacos que viessem a ser produzidos
no Brasil, somadas a construgio de laboratorios especializados na produgfo de farmacos
foram as principais medidas adotadas na tentativa de manter o desenvolvimento da
industria farmacéutica nacional (FINEP, 2004).

No entanto, no inicio da década de 90, novas politicas internas adotadas através de
medidas governamentais implementadas sob intensa pressdo da globaliza¢so produziram
profundas mudangas neste segmento, resumidas por Queiroz & Gonzalez (2001) como
sendo:

- aredugfo das tarifas de importag#o, facilitando a entrada de matérias primas

e medicamentos;
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- a entrada em vigor da Lei n. 9.279 de 14 de maio de 1996 (BRASIL,
Lei_9.279, 1996) estabelecendo o periodo de vigéncia das patentes para
inven¢des de 20 anos e, para registro de marcas, de 10 anos.

- a desativagdo de centros governamentais destinados a produgiio de
farmacos.

Este periodo de mudangas e acomodag¢®es do mercado fortaleceu as empresas
estrangeiras aqui instaladas que voltaram a investir modernizando o seu parque
farmacéutico, porém sem as atividades de pesquisa e desenvolvimento, que continuaram a
ser exercidas pelas matrizes.

As conseqiiéncias desta reestruturagfio tém aspectos positivos e negativos. Se por
um lado tornam o Brasil mais relevante no processo produtivo, este fortalecimento se
concentra nas empresas multinacionais que possuem capital para investimento, tecnologia
intensiva e elevada capacidade inovadora, enquanto que a maioria das empresas nacionais
continua com limitagdes financeiras e tecnolégicas. O reflexo desta reestruturagio também
¢é fortemente sentido no market share, pois embora as empresas nacionais representem
80% do numero total de empresas instaladas no pais, elas detém menos de 20% do
mercado.

Esta situagdio cria um circulo vicioso, pois sem um expressivo faturamento,
aumentam as limita¢des para investir em P&D e conseqiientemente aumenta a dependéncia
em produtos de maior tecnologia e custo que continuam a ser importados (BERMUDEZ,
1995).

A Lei dos Genéricos criou uma nova reserva de mercado e uma oportunidade real
de aumento do market share para as empresas nacionais que certamente foi bem
aproveitado e conduzido com o apoio governamental. Com relagio as novas leis aplicadas
para os similares, elas podem ser entendidas como uma continuidade das agdes estratégicas
empreendidas pela agéncia reguladora em padronizar a qualidade dos medicamentos
presentes no mercado buscando o alinhamento as politicas de saGde internacionais e
obrigando as empresas a buscar a adequacdio ¢ melhoria dos seus processos visando a

sobrevivéncia no mercado cada vez mais competitivo.

2.2.2 Mercado brasileiro
O mercado de medicamentos no Brasil é abastecido por empresas publicas
representadas pelos laboratérios oficiais e pelas empresas privadas, nacionais ou

multinacionais. Segundo dados da Gazeta Mercantil (2002), a industria farmacéutica
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brasileira retine 370 empresas, 296 de capital nacional incluindo 18 laboratérios oficiais e
74 empresas de capital estrangeiro, predominantemente europeu e americano.

Os laboratorios oficiais sfo responséveis por 3% da produ¢fo nacional em valor e
10% em volume de produgfio. O grau de importancia destes institutos estd na fungdo de
abastecer o Sistema Unico de Saide (SUS) com os medicamentos da lista basica da
Rela¢Bio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) definidas pelo Ministério da
Saide. A porcentagem de faturamento das empresas nacionais corresponde a 20% do setor
(FINEP, 2004), enquanto que as empresas multinacionais respondem por 70% das vendas,
sem computar a parcela de compra de medicamentos feita pelo governo (GAZETA
MERCANTIL, 2002).

O volume de receita do setor no Brasil ¢ o 10° maior do mundo, responsavel por
1,62% das vendas mundiais e o segundo maior da América Latina, perdendo apenas para o
Meéxico (IMS HEALTH, 2004). Para 2004, os dados obtidos do GRUPEMEF e catalogados
pela FEBRAFARMA englobando até o més de setembro, mostram que as empresas
venderam R$ 19.248.882, correspondendo a 1.624.437 unidades vendidas
(GRUPEMEF/FEBRAFARMA, 2004).

Rocha (2001) demonstra que nos ultimos cinco anos o consumo de medicamentos
no Brasil permaneceu estivel em nimero de unidades vendidas, permanecendo no
intervalo entre 1,6 e 1,8 bilhdes de unidades/ano. Em contrapartida, o faturamento em reais
vem crescendo devido aos aumentos consecutivos de pregos no mesmo periodo.

Uma série de acontecimentos politicos e econdémicos justificam os resultados
apresentados nos ultimos 10 anos. Alguns ja foram citados anteriormente e englobam:

- o fim do controle de precos pelo governo federal (1991);
- aabertura da economia brasileira (1992-1993);
- o Plano Real (1994-1997);
- aaprovacdo da Lei das Patentes (1997) e
- aregulamentagiio do segmento de medicamentos genéricos (1999).
A evolugfio dos indices de vendas no pais no periodo de 1997 a 2004 pode ser

visualizada na Figura 1 e esti representada em reais, em dolar e em niimero de unidades

vendidas.
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FIGURA 1 - Vendas de medicamentos no mercado farmacéutico brasileiro 1997 —
2004 (Fonte: GRUPEMEF/FEBRAFARMA, 2004).

Outro aspecto ainda nio abordado é o fato do consumo de medicamentos refletir a
distribuigdo de renda do pais. Segundo dados da Gazeta Mercantil na sua edigdo do
Panorama Setorial (2002), o consumo per capita do brasileiro em medicamento € de US$
50,00/ano. O perfil do consumidor brasileiro é formado por trés grupos, sendo que o
primeiro grupo compreende 15% da populagdo e ¢ constituido por pessoas com renda
acima de 10 salarios minimos. Este primeiro grupo ¢ responsavel por 48% do consumo. O
segundo grupo compreende 34% da populagio, € constituido por pessoas com renda de 4 a
10 saldrios minimos e é responsével por 38% do consumo. Ja a populagio mais pobre, com
renda média mensal inferior a 4 salarios minimos € responsavel por 16% do consumo e
corresponde a 51% da populagcdo que ndo possui nenhum acesso aos medicamentos
(BRASIL, Portaria_3. 916, 1998).

O IMS HEALTH em seu relatério de 2004 relata sua preocupagio com a populagéo
desassistida e tem um olhar critico sobre a regulamentagdo e as politicas de saude publica
que deverdo ser adotadas nos proximos anos pelos paises da América Latina, entre eles o
Brasil. Estas politicas publicas podem ter sérias influéncias sobre a industria farmacéutica
(IMS HEALTH, 2004).

2.2.3 A regulamentacio do setor no Brasil
A industria farmacéutica é regulada por leis proprias visando garantir a eficacia, a
seguranca € a qualidade dos medicamentos, bem como os custos e pregos de venda. O

fabricante € o responsavel direto pela qualidade do medicamento que produz através de
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seus processos de fabricagfio e controle, cabendo ao governo a fungfio de inspe¢fio sob
responsabilidade do Ministério da Saide, por intermédio da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria.

As empresas dependem de uma autorizagdio do Ministério da Satde e do
licenciamento do estabelecimento por 6rgdo competente da Secretaria da Saide dos
Estados, recebendo uma licen¢a compulséria para poderem trabalhar. O governo estabelece
programas de assisténcia farmacéutica, com unidades de avaliagdo e registro, unidades de
inspegiio, vigilancia e analises laboratoriais voltados exclusivamente para este segmento.

A Lei Federal n. 5. 991, de 17 de dezembro de 1973 (BRASIL, Lei_5.991, 1973)
dispde sobre o controle sanitirio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos. Esta lei foi regulamentada pelo Decreto Federal n. 74.170, de
10 de junho de 1974 (BRASIL, Decreto Federal 74.170, 1974).

A Lei 6. 360, de 23 de setembro de 1976 (BRASIL, Lei_6. 360, 1976) define que
estdo sujeitos as normas da vigilancia sanitaria os medicamentos, drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos. O Decreto n. 79.094, de S de janeiro de 1977 (BRASIL,
Decreto_79. 094, 1977) regulamenta a Lei 6.360 e determina como € realizado o registro
dos medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos; bem como deve ser o rétulo, a
publicidade, as embalagens, o controle de qualidade e a inspegfio da produg@o, infragdes e
penalidades e a fiscalizagdo.

Na Portaria n. 16, de 6 de margo de 1995 (BRASL, Portaria_16, 1995) o Secretario
de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sautde, reconhece a “necessidade de instituir e
implementar a fiscalizagdo e a inspegdo nas industrias farmacéuticas, para avaliar a
qualidade do processo de produgdo, com base nos instrumentos harmonizados no
MERCOSUL"™.

A Portaria n. 3.916 de 30 de outubro de 1998 (BRASIL, Portaria_3.919, 1998)
aprovou uma Politica Nacional de Medicamentos e o Ministério da Salde, iniciando esta
implementag@o, criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da
Lei n. 9.782 de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, Lei_ 9.782; 1999).

A ANVISA corresponde a uma autarquia com a missdo de proteger a saide da
populagdo através do controle de produtos, bens e servigos submetidos & vigilancia
sanitéria, bem como de\processo, insumos e tecnologias a eles relacionados, adotando um
modelo semelhante ao dos paises Europeus e aos Estados Unidos.

A preocupagio com a qualidade dos medicamentos € grande, a ponto da Portaria

802, de 8 de outubro de 1998 (BRASIL, Portaria_802, 1998) instituir o Sistema de
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Controle e Fiscalizagfio em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos, desde a produgfo,
distribuigdo, transporte até a dispensagfo.

Os medicamentos registrados somente devem ser produzidos por fabricantes
licenciados, detentores de Autorizagio para Fabricagdo, que tenham suas atividades
regularmente inspecionadas pelas Autoridades Sanitarias Nacionais competentes. Os
requisitos desta inspeco estdo estabelecidos na RDC n. 210 (BRASIL, RDC 210, 2003).
Este Regulamento de Boas Praticas de Fabricagio e Controle (BPF e C), deve ser tomado
como referéncia na inspe¢dio de instalagdes da fabrica, dos processos de produgio e
controle de qualidade.

O Anexo | desta resolugfio apresenta o regulamento técnico de Boas Praticas onde
encontram-se as diretrizes basicas para implementag@o das Boas Praticas de Fabricagio e
Controle de qualidade dos medicamentos. O Anexo Il apresenta a classificagio e os
critérios de avaliag3o para o roteiro de inspe¢&o nas empresas. O critério estabelecido para
a classificagdo ¢ baseado no risco potencial inerente ao item inspecionado em relagfio a
qualidade e seguranga do produto e a seguranga do trabalhador em sua interagdo com os
produtos e processos durante a fabricag@o. Assim temos a classificagiio de Imprescindivel,
quando influi em grau critico; Necessario quando influi em grau menos critico;
Recomendavel quando influi em grau ndo critico ou Informativo quando nZo afeta nem a
qualidade e nem a seguranga dos produtos e dos trabalhadores em suas interagdes.

O Anexo Il apresenta o roteiro de inspegfio para verificagio do cumprimento das
BPF e C. Para orglos de vigilancia sanitdria € através deste roteiro que a empresa
inspecionada € avaliada e recebe ou n3o o Certificado de Boas Préticas, que é o documento
legal que atesta que determinada linha de produgfio da empresa cumpre com os requisitos

das BPF e C ¢ estd apta para as atividades.

2.3 INDUSTRIA FARMACEUTICA NO RIO GRANDE DO SUL

Nio h4 muitos registros histdricos que pontuem a vida da industria farmacéutica
‘gaicha. Atualmente, cerca de 34 empresas encontram-se cadastradas como
estabelecimentos industriais farmacéuticos na Secretaria de Saide do Estado do Rio
Grande do Sul. Pela classificagdo do SEBRAE, 57% destas empresas estdo classificadas
como de pequeno porté, 96% delas constituidas de capital nacional, sendo que 75% s#o
empresas de administragfio familiar.

O mais recente estudo realizado sobre a indastria farmacéutica gatcha aparece em

Pereira (2002). Neste trabalho, a partir de uma amostra de 28 empresas sfo analisadas as
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caracteristicas gerais; os aspectos relacionados aos seus recursos humanos; os fatores
ligados & produgdio; controle de qualidade; desenvolvimento de produtos; tecnologia e
mercado.

Observou-se nesta pesquisa, que 50% das empresas foram fundadas nas décadas de
60 e 90, coincidindo com a fase de consolidagfio da inddstria nacional e a edi¢8o da lei que
aboliu as patentes, estimulando a produgio dos medicamentos similares.

Desde a sua fundag@io, somente duas das empresas pesquisadas mudaram de
proprietério, o que contrapde a tendéncia mundial das fusdes e confirma a caracteristica da
industria gaicha formada de empresas familiares. Do total de empresas pesquisadas, 68%
localizam-se em Porto Alegre e juntas as empresa produzem cerca de 873 medicamentos,
sendo 53% com substdncias de origem vegetal, chamando a atencfio para a vocagio das
empresas de atuarem na fabricagdo de medicamentos fitoterapicos.

Das 28 empresas produzindo medicamentos para uso humano com autorizagio de
funcionamento, a maioria tem um faturamento anual estimado de até 120 mil e o setor é
responsével por 0,24% da ocupagio da mio de obra no Estado (PEREIRA et al., 2002).

A escolaridade ainda é considerada baixa nas atividades de produgdo, sendo que na
parte administrativa predomina o ensino médio, com énfase na exigéncia maior de
qualificagdo para os cargos gerenciais. Os profissionais com menor escolaridade
permanecem atuando principalmente devido & sua experiéncia prética, j4 que existem
dificuldades na obten¢3o de mio de obra qualificada. Este cenério se reflete nas estratégias
adotadas para o desenvolvimento de novos produtos, onde se observa que 71% das
empresas desenvolvem seus produtos de forma assistematica, sendo que o principal critério
para o langamento de um novo produto € o produto concorrente. No entanto, € nitida a falta
de um programa estruturado de treinamentos, presente somente em 7,14% das empresas
pesquisadas (PEREIRA et al., 2002).

A taxa de rotatividade da mio de obra foi de 26,8% no ano de 2000, considerada
alta quando comparada aos dados nacionais cuja média do setor ficou em 15,6% no mesmo
periodo (IBGE, 2001).

Quanto aos estagios de produgdio, a industria galicha caracteriza-se como um setor
tradicional por utilizar tecnologias maduras, que possuem amplo dominio mundial. Na
avaliagio de Pereira (2002), os processos produtivos concentram-se basicamente na
fabricago de formas farmacéuticas liquidas, justificadas pela baixa exigéncia de

complexidade tecnolégica. No entanto, os processos produtivos sdo limitados pelos
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deslocamentos desnecessarios de materiais e pessoas; pelas maquinas e equipamentos com
baixa capacidade e precaria manutencio e pela baixa qualificagdo da mio de obra.

Mesmo assim, a capacidade instalada na inddstria gaicha permitiria um aumento
significativo de nimero de unidades produzidas, pois foi observado algum tipo de
ociosidade em 82,1% das empresas (PEREIRA 2002).

O nimero de unidades vendidas pela indistria farmacéutica gadcha representou
5,05% das vendas nacionais em 2000 (ABIFARMA, 2003). O tipo de produto
comercializado — similar e de venda livre - com mercados definidos pelo uso da marca e
sem o uso de divulgago de massa e as dificuldades do processo produtivo s3o fatores
preponderantes relacionados a baixa participagdo. Entretanto, o Rio Grande do Sul,
conforme dados da Gazeta Mercantil (2002) € o terceiro mercado para medicamentos do
Brasil, apresentando um consumo potencial per capita de R$ 95,00/ ano.

Com relagiio a estes dados pesquisados, pode-se concluir que o segmento
farmacéutico gatcho apresenta um mercado potencial e de relevincia para a economia
gaicha, mas que precisa ser repensado.

A qualificag@o dos colaboradores € um fator preponderante para o estabelecimento
de um diferencial competitivo. A necessidade de melhorias técnicas e/ou atualizagdes nos
processos utilizados, principalmente naqueles relacionados & produgfio e ao controle de
qualidade, envolvendo instalagdes e equipamentos, dependerd da viabilidade dos
investimentos necessarios ¢ das escolhas estratégicas. A inovacfio dependerd de
incrementos de melhorias de processo, produtos ou gestdo, sem alterar as caracteristicas

basicas da atividade.



CAPITULO 3 - REVISAO DA LITERATURA

Os temas aqui apresentados representam as revisdes realizadas na literatura,
buscando os fundamentos tedricos necessdrios para compreender, explicar e dar

significado a pesquisa que sera apresentada no préximo capitulo.

3.1 A VISAO E OS VALORES NAS ORGANIZACOES

Historicamente, a empresa em sua esséncia, tem sido encarada como uma porgéo de
propriedade privada, possuida por aqueles que dela tém ag¢des (BOWDITCH & BUONO,
1997). Estes, como proprietdrios, trazem seus valores e crengas que vdo influenciar as
interagdes entre a organizagdo e os diversos grupos afetados por suas operagbes
(funciondrios, consumidores, fornecedores). Por outro lado, as organizag®es estdo inseridas
em um contexto ou meio onde j& existem valores e crengas dominantes. Estes valores as
influenciam fortemente, pois este meio é onde a empresa mantém suas transagdes, e ¢,

também, fonte de seus recursos.
“‘ Silva (2002) sustenta que as organizagdes procuram obter respostas sobre o seu
papel, no conjunto das relagdes que estabelecem com o ambiente e sobre a forma que se
estruturam internamente, a partir de seus valores e da defini¢do da visdo.

A definigiio da visfio proporciona uma diregiio de pensamento para o ambiente da
organizacdo (funcionérios, consumidores, fornecedores), a partir dos valores internos e de
valores do meio onde a organizag@o estd inserida.

Moreira (1996) afirma que uma visdo para a empresa é geralmente criada por um
lider ou um conjunto de lideres destacados, podendo ser definida como um ponto no futuro
onde a empresa quer chegar ou permanecer.

Sink & Tuttle (1993) definem visio como uma imagem mental daquilo que a
‘organizacio constr6i com o préprio esforgo, desempenhando um papel importante na

determinac@o do que a organizagao se tornara.
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Porém, a simples formulagfo da visdo ndo é suficiente para adotéa-la. E necessario
que ela seja compreendida e compartithada por todos os integrantes da organizagfio. Por
outro lado, somente uma vis3io definida e compartilhada nfio ¢ suficiente para garantir
estabilidade as atuais organizagbes, especialmente quando elas forem submetidas as
constantes mudangas impostas pelo meio onde estdo inseridas. Para resolver este aparente
dilema devem enfocar os valores organizacionais, que permitam a desejada estabilidade
durante as mudangas empreendidas (SINK & TUTTLE, 1993).

Os valores devem estar presentes e atuantes em todos os sistemas gerenciais e
baseados neles, a organizagio seleciona, planeja e aloca recursos humanos e materiais para
seguir com os objetivos estabelecidos na visio.

Segundo Kaplan & Norton (1997), as empresas usam suas declaragdes de missdo
para transmitir valores e crencas que possam fornecer energia e motivagio a todos os
funcionarios. Entretanto, a concretizagio da miss3o s6 é possivel se a visfo individual dos
lideres for transformada em visdo compartilhada. A institucionalizagfio dos valores da
organizagio ¢ de vital importancia para impedir que os individuos sejam guiados por seus
valores pessoais, causando conflitos de valores que resultam em prejuizo de tempo e
recursos da organizagéo.

Através da visfo, pode-se saber o que a organizag@io quer realizar e quais s3o os
seus valores mais importantes. Da visfo deriva a estratégia, os objetivos, as metas e as

medigdes que impulsionam as a¢des.

3.2 AESTRATEGIA

Procurou-se no item anterior, definir e ressaltar a importincia da visfo, fase
imprescindivel 4 formulagdo da estratégia da organizagfo.
Hermanson (1997), apud Figueiredo (2002), afirma que uma vez estabelecida a
visdo, 0 proximo passo ¢ definir a estratégia, que deve ser entendida como um plano para
| alcangar a visdio, significando maximizar a qualidade, a confiabilidade e a eficiéncia,
mantendo-se a0 mesmo tempo um prego competitivo.

Neste item, procura-se conceituar estratégia.

3.2.1 Conceitos
Estratégia ¢ um conceito amplo, sempre associado com a atividade de previséo ¢

planejamento para o futuro. A palavra estratégia vem do grego strategos e significa “a arte
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do general” (IUDICIBUS 1996, apud da COSTA, 2001). Até a época napolednica, referia-
se 4 arte e ciéncia de dirigir forgcas militares durante um conflito. A partir dessa época, seu
significado ampliou-se, com a consideragdo de medidas econdmicas e politicas destinadas
a aumentar as chances de vitoria. A incorporagdo do termo a terminologia dos negdcios
deu-se a partir da década de 60.

Com o avango dos estudos sobre gestfio, o conceito de estratégia ganha diversas
abordagens, embora ndo perca o sentido original da palavra. A necessidade de pensar a
estratégia de uma organizagdo veio da tendéncia de alguns tedricos da 4rea gerencial de
integrar em uma visdo holistica todas as fung¢des de uma organizagdio. A estratégia
organizacional seria a expressdo desta visdo holistica (LANARI, 2000),

Estratégia, algumas vezes, € definida como o processo pelo qual os gerentes
avaliam as oportunidades e ameagas presentes no ambiente externo; a capacidade e os
recursos internos para estabelecer metas e os planos de a¢do para realizar estas metas (da
COSTA, 2001). O propdsito dltimo da estratégia € explorar ou gerar vantagens
competitivas em relac@o aos concorrentes, fundamental para a sobrevivéncia das empresas.

Para Porter (1991), a estratégia pode ser sintetizada na identificagio dos meios e
fins de uma organizagio para fazé-la alcangar uma posig¢o previamente definida na visdo.
E o desenvolvimento de uma formula ampla para 0 modo como uma empresa ira competir,
quais deveriam ser suas metas e quais as politicas necessarias para levar-se a cabo estas
metas.

Cada empresa possui uma estratégia competitiva, seja ela implicita ou explicita. A
estratégia pode ter se desenvolvido explicitamente através de um processo de planejamento
estratégico, como ter evoluido implicitamente através das atividades dos varios
departamentos funcionais (PORTER, 1991).

Para Ansoff & McDonnel (1993), a estratégia € um conjunto de regras de tomada
de decisdo para orientag@o do comportamento de uma organizagdo. Este conjunto de regras
foi apresentado por Toschi (2001) e esta listado abaixo:

- Padrges pelos quais o desempenho presente e futuro da empresa serdo
medidos. Em termos qualitativos, esses padrdes sfio chamados de objetivos, e
em seu aspecto quantitativo so chamados de metas.

- Regras bara desenvolvimento da relagdo da empresa com seu ambiente
externo: que produtos e tecnologias a empresa desenvolverd, onde e para quem

os produtos serfio vendidos, como a empresa conquistard alguma vantagem
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sobre os concorrentes. Este conjunto de regras ¢ chamado de estratégia de
produto e mercado, ou estratégia empresarial.

- Regras para o estabelecimento das relagdes ¢ dos processos internos na
organizagdo; freqilentemente é chamado de conceito organizacional.

- Regras pelas quais a empresa conduzird suas atividade do dia-a-dia,

chamados de politicas operacionais.

Independente de como os autores a definem (como um processo ou como o plano
de aclio ou diretrizes resultado desse processo), todos concordam no que se refere aos
requisitos basicos da estratégia: a coleta, a organiza¢o e a utilizagdo de recursos de forma
a ajudar a empresa a alcangar seus objetivos, tornando-a competitiva. Ha divergéncias

quanto a sua defini¢do, mas ndo quanto a importincia de se planejar a estratégia.

3.2.2 Classificagiio e definicfio das estratégias

Mintzberg (1987) apresenta conceitos de estratégia que se identificam com duas
vertentes: estratégias deliberadas, enquanto intengdes antecipadamente afirmadas pela
ﬁderanca da organizacio; ou emergentes, aquelas que surgem diante de um fato novo,
Surpreendente, para o qual ndo houve plano, ou na corregéio de rumos e ajustes da intengfo
inicial.

A Figura 2 representa o desenho da formagéo da estratégia.

ESTRATEGIA

ESTRATEGIA
REALIZADA

ESTRATEGIA
PRETENDIDA

ESTRATEGIA NAQ
REALIZADA

DELIBERADA

ESTRATEGIA EMERGENTE

FIGURA 2- Estratégias deliberadas e emergentes (Fonte: adaptada de Mintzberg e
Mc Hugh, 1985)

Pode-se classificar as estratégias (deliberadas ou emergentes) em fungéo do nivel
da estrutura organizacional em que si3o tomadas as decisdes. Por decorréncia, essa
classificagio toma contornos que se assemelham & hierarquia existente na estrutura
brganizacional da empresa. Certo e Peter (1993) afirmam que a estratégia € formulada em

trés niveis distintos:
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1. Nivel organizacional: Formulagdo de estratégia corporativa, buscando uma
sinergia entre todas as suas Unidades Estratégicas de Negocios.

2. Nivel do neg()cio: Formulag@io de estratégias de unidade de negécio ou
divisdo, que se utiliza da andlise estrutural de forcas competitivas e trés
alternativas genéricas de estratégias de negocios que derivam dela e que foram
desenvolvidas por Michael Porter. Define os limites de cada negécio e como a
empresa podera manter uma vantagem competitiva. Essa vantagem pode ser
adquirida e mantida através de estratégias genéricas.

3. Nivel funcional: Formulagdo de estratégias funcionais que devem ser
consistentes e dar suporte a estratégia dos negocios da empresa e apoiar as
outras estratégias.

Algumas estratégias se assemelham a uma ou a outra forma, porém, a maioria se
enquadra no espago que existe entre as duas formas, podendo ter aspectos deliberativos e
emergentes ao mesmo tempo. Isso depende dos fatos que podem afetar a eficacia das
opera¢des da organizagfio ao longo de sua existéncia e de cada processo de formulagdo de
estratégia decorrente: a ocasido “faz” a estratégia (CERTO e PETER, 1993).

Afirma ainda o autor que, na formulacdo da estratégia, a organizagfo utiliza-se de
seus recursos e explora suas experiéncias passadas, cultura e crengas, suas oportunidades e
define sua intengfo e, por fim, sua trajetoria para o futuro. Ao fazer isso, assume condigdes
de estabilidade no plano elaborado, uma vez que o cenario desenvolvido € de sua criagdo e
visdo.

Porém, como bem colocado por Motta (1991), toda a esséncia da visdo estratégica
esta resumida na idéia de se construir uma postura que seja suficientemente forte para
indicar com clareza um caminho futuro, flexivel para ser alterado de acordo com as
condigdes ambientais.

A formula¢3o da estratégia procura examinar as hip6teses sobre a natureza da
organizag#o, suas caracteristicas e seus relacionamentos com o ambiente externo.

Drucker , falando de sua Teoria dos Negdcios, afirma que:

As hipéteses sobre as quais as empresas sdo construidas moldam o
comportamento da organizagdo, ditam as decisdes a respeito do que fazer e do
que nao fazer, definem o que sdo resultados significativos, tratam de mercado,
clientes e concorrentes, seus valores, comportamento, da tecnologia e sua
dindmica e das forgas e fraqueza de uma empresa (DRUCKER, 1999),
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Este conjunto de hipoteses deve ser sistematicamente validado em relagdo ao
ambiente externo que envolve a organizagio e compreende trés grandes blocos
(PRAHALAD e HAMEL, 1998):

- A defini¢do do negécio da organizagiio e da sua visdo do futuro em funcéo
dos grupos de clientes que a organizagio pretende atender, das necessidades e
desejos dos grupos de clientes selecionados e com qual tipo de tecnologia as
necessidades e desejos serdo atendidos. A organizagdo deve ter clara a sua
missdo, que deve ser compreendida por todos. Caso contrédrio como a empresa é
constituida de especialistas, cada um ira definir os resultados em termos de sua
especialidade e impor seus valores ao invés de aplicar a missfo a tarefa comum.
E preciso haver pessoas responsaveis pela missdo da organizagdio, pelo seu
espirito, pelo seu desempenho e pelos seus resultados.

- A andlise do ambiente externo envolve tanto a andlise do macro ambiente
sacio-politico-cultural no qual a organizag@io estad inserida quanto o exame de
seu ambiente competitivo, que engloba clientes fornecedores, concorrentes
atuais e potencias. O objetivo final é mapear as ameagas e oportunidades
existentes no mercado que podem influenciar o desempenho da organizagéo.
Este é o modelo defendido por Porter e prioriza a anélise da competitividade
industrial.

- A andlise do ambiente interno refere-se as competéncias essenciais. Hamel e
Prahalad (1995) ap6iam a vis&o de que as raizes da vantagem competitiva estdo
dentro da propria organizagfio e se manifestam através do desenvolvimento das
competéncias essenciais. Competéncias essenciais sdo os conhecimentos e
habilidades, tacitos e explicitos, detidos por uma organizagio, que a
diferenciam no mercado, que sio dificeis de serem copiados, que sdo aplicaveis
a uma ampla gama de produtos e/ou servigos e que aumentam o valor da
organizagcdo.

A organizagfio e o ambiente podem ser definidos pela Figura 3, que contempla
todas as varidveis que impactam direta ou indiretamente sobre a organizagiio e a sua

definicfo estratégica.
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FIGURA 3 — A organizaciio e o ambiente (Fonte: Chiavenato, 1993)

3.2.3 Formulagéo das estratégias e sua implementacgiao

Kaplan & Norton (2000) mostraram em uma pesquisa realizada com 275 gestores,
que a formulagio da estratégia € uma tarefa bem mais simples do que a sua implantagéo.
Entretanto isto ndo diminui a sua importancia.

A formulagdo da estratégia é um espago complexo. As estratégias podem ser
planejadas e pretendidas, como também buscadas e realizadas, isto é, as estratégias podem
se formar assim como ser formuladas. Ndo hd nenhuma forma ideal de se formular uma
estratégia. E aceito que estratégias eficazes combinam deliberagio e controle com
flexibilidade e aprendizado. A organizagio se destaca em razio do dominio dos detalhes.

Kaplan & Norton (2000) afirmam que a formulagdo da estratégia em uma
organizacio deve resultar da identificagio dos seus fatores criticos do sucesso. A sua
correta identificagdo deve ser direcionada para a busca dos principios, elementos ou
atividades que representam as questdes importantes para o sucesso da organizagfio e se
feita corretamente, permite alavancar a vantagem competitiva e implementar com sucesso
a estratégia. .

O processo de implementagdio da estratégia deve ter um planejamento que dé
conseqii€ncia a visdo e senso de direcfio ao objetivo almejado. O resultado de um processo

de planejamento participativo, continuo e sistemdtico é o plano de agdo. Este plano
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contempla as ag8es, os recursos, as pessoas envolvidas e os requisitos que permitem a
divulgacio e controle da estratégia a implementar. No entanto, conforme observado por
Sink & Tuttle “o problema mais comumente enfrentado e mais freqilentemente comentado,
no que diz respeito ao planejamento da estratégia ¢ desvincular agdes a planos” (1993).

A implementagio do plano de a¢fio advindo do desdobramento, ndo é um evento
instantaneo, requerendo o acompanhamento de sua realizacdo ao longo do tempo, com a
quantificacdo e monitoramento face aos objetivos e metas estratégicos com o auxilio de

indicadores de desempenho (MOREIRA, 2002).

3.2.3.1 Abordagem de Porter

Na abordagem de Porter (1991), é exposta a revisgio de um método classico para a
formulagdo de estratégias, mostrando de forma simplificada que a estratégia ¢ uma
combinagdo dos fins (metas) que a empresa busca e dos meios (politicas), através dos quais
se procura alcangar as metas, dai a nogdo essencial de estratégia derivar da distingfio entre
fins e meios.

O estudo do ambiente externo no desenvolvimento da estratégia ¢ priorizado por
Porter (1991), que considera duas questdes centrais na formulagfio de uma estratégia
competitiva: 1) atratividade das industrias em termos de rentabilidade em longo prazo e os
fatores que determinam esta rentabilidade; 2) determinantes da posi¢dio competitiva
relativa de uma empresa dentro de sua indistria.

Em relagdo a primeira questdo, Porter (1991) enfatiza que, para qualquer industria,
as regras de concorréncia estdo além do comportamento dos atuais concorrentes ¢
dependem de cinco forgas competitivas: a entrada de novos concorrentes, a ameaga de
produtos substitutos, o pdder de negociagfo dos compradores, o poder de negociagio dos
fornecedores e a rivalidades entre os concorrentes existentes. As cinco forgas determinam a
rentabilidade da indastria porque influenciam os pregos, os custos e o investimento
necessario. O vigor de cada uma das cinco forgas é uma fungfo da estrutura industrial, ou
seja, das caracteristicas técnicas € econdmicas de cada empresa no desenvolvimento de
estratégias adequadas as suas particularidades.

Em relagdo a segunda questdo, a posigfio relativa de uma empresa dentro de sua
drea de atuagfio € a obtengfio da vantagem competitiva sustentavel. Para Porter (1991),
embora uma empresa possa ter inimeros pontos fortes e pontos fracos em comparagéo com
Seus concorrentes, existem dois tipos de vantagem competitiva que uma empresa pode

possuir: baixo custo ou diferenciag@io. A vantagem de custo e a diferenciagdo, por sua vez,



4]

se originam da estrutura da industria e da habilidade da empresa em lidar com as cinco
forgas de uma forma melhor do que seus rivais.
Os dois tipos basicos de vantagem competitiva, combinados com o escopo de
~atividades para os quais uma empresa procura obté-los, levam a trés estratégias genéricas
‘para alcangar o desempenho acima da média: lideranga em custos, diferenciagdo e enfoque.
Se o escopo de atuagdo de uma empresa for restrito, focado em segmentos de mercado, a
estratégia do enfoque tem duas variantes: enfoque em custos e enfoque na diferenciagéo.

As estratégias genéricas sdo apresentadas na Figura 4.

VANTAGEM COMPETITIVA

Custo mais baixo Diferenciagio

= { 2,
4 2 LIDERANCA DIFERENCIACAO
= < DECUSTOS
[
z
£
Z < 3A. 3iB.
& =
. 4

Z ENFOQUE ENFOQUE NA

< NO CUSTO DIFERENCIACAQ

FIGURA 4 - Estratégicas Competitivas Genéricas (Fonte: Porter, 1991)

Cada uma das estratégias genéricas envolve um caminho fundamentalmente diverso
para a vantagem competitiva, combinando uma escolha sobre o tipo de vantagem
competitiva buscada com o escopo do alvo estratégico onde ela deve ser alcancada. A
nogdo que fundamenta o conceito de estratégia genérica é que a vantagem competitiva esta
no dmago de qualquer estratégia, e para obté-la é preciso que uma empresa faga uma
escolha — se uma empresa deseja obter uma vantagem competitiva, ela deve fazer uma
escotha sobre qual o tipo de vantagem competitiva que busca obter e sobre o escopo dentro
do qual iré alcancé-la (PORTER, 1992).
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Para Porter, liderar pelo custo consiste em adotar um conjunto de politicas
funcionais orientadas para o objetivo basico de custo baixo em relagio aos concorrentes.
Essa posigdo de baixo custo protege a organizagio contra as cinco forgas competitivas e
pode resultar em crescimento de participag@o no mercado. Entre as fontes da lideranga em
custos na industria farmacéutica podem ser citadas: a busca pela economia de escala com a
construgdo de instalagdes em escala eficiente, a tecnologia patenteada, o acesso
preferencial as matérias primas, a busca de redugfio de custo pela experiéncia, forga de
vendas, etc. O tema central € o custo baixo em relagdo aos concorrentes, embora a
qualidade, a assisténcia e outras areas ndo possarm ser negligenciadas.

A segunda estratégia genérica é a diferencia¢io que consiste em diferenciar o
produto ou o servigo oferecido, criando algo que seja considerado tinico no 4mbito de toda
uma industria e privar o consumidor do elemento de comparagdo (PORTER, 1991).

Neste contexto, dois elementos sdo bésicos para a diferenciagdo: os individuos
devem perceber a diferenciagdo e o produto ou o servigo tem que ser importante para o
cliente. Entre as formas de diferenciagio né industria farmacéutica podem ser citadas:
projeto ou imagem da marca, tecnologia empregada, rede de fornecedores e outras
peculiaridades.

A terceira estratégia genérica é enfocar um determinado grupo comprador, um
segmento ou um mercado geografico. Essa estratégia repousa na premissa de que a
empresa € capaz de atender seu alvo estratégico mais eficientemente que seus concorrentes
¢ assim atinge a diferenciagfio por satisfazer melhor as necessidades de seu alvo ou por
atendé-lo a custos mais baixos, ou ambos (PORTER, 1991). A indstria farmacéutica ao
escolher esta estratégia enfrenta algumas limitacdes na parcela total do mercado que pode
atingir, pois o enfoque envolve necessariamente um “frade-off”” entre a rentabilidade e o
volume de vendas.

Cada estratégia genérica implica qualificagdes e exigéncias diferentes para o
sucesso, que comumente se traduzem em diferengas na cultura e na estrutura
organizacional, com implicagdes para praticas inconsistentes ¢ para o papel da cultura no
sucesso competitivo. Ndo existe uma cultura boa ou ruim: a cultura é um meio para
alcancar uma vantagem competitiva e nfo um fim em si mesmo (PORTER, 1992).

O conceito de estratégias genéricas estd baseado na premissa de que ha uma série
de maneiras como a vantagem competitiva pode ser alcangada, dependendo da estrutura
industrial. Em muitas inddstrias as trés estratégias genéricas podem coexistir

lucrativamente, contanto que as empresas sigam estratégias diferentes ou selecionem bases
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diferentes para a diferenciag@o ou o enfoque. Mas a melhor estratégia é, em dltima andlise,
uma solugdio Unica que reflita as circunstancias particulares de cada empresa.

Finalmente, Porter (1991) afirma que as trés estratégias genéricas sdo métodos
alternativos vidveis para lidar com as for¢as competitivas. A estratégia funcional deve dar
suporte as estratégias corporativa e empresarial da organizagio, e apoiar outras estratégias
funcionais a fim de se obter resultados de acordo com os objetivos planejados
anteriormente.

independentemente da classificagdio hierdrquica, toda estratégia possui as
caracteristicas discutidas. Portanto, as estratégias, em qualquer nivel, buscam adaptar a

empresa ao ambiente externo.

3.2.4 A Estratégia na Industria Farmacéutica
A explorago das inovagdes, a comercializagfio pela marca e a produgfo em grande
escala fizeram da industria farmacéutica um padrdo diferenciado na adogfio das estratégias

em busca da competitividade. De fato,

a necessidade de produtos definidos para doengas determinadas e o grau de
substitui¢do praticamente inexistente entre 0s mesmos evidencia a existéncia de
muitos mercados, pois antibidticos ndo substituem hormdnios, que por sua vez
nfo substituem anti-ulcerosos, e assim sucessivamente (Gerez, 1993).

A especificidade desse segmento aponta que o verdadeiro mercado é composto
pelas diferentes classes terapéuticas, e as empresas concorrem individualmente em poucas
classes e ndo de forma homogénea por todo o mercado.

Uma outra divisdo do mercado da indistria farmacéutica que, com o advento dos
medicamentos genéricos, estd sendo mais utilizada atualmente, se refere a aspectos
mercadoldgicos e contempla dois segmentos (ROSSI, 2001): i) mercado popular (over the
counter), representado pelos produtos populares vendidos sem prescrigdio médica e
escorados por fortes estruturas de marketing direcionadas ao consumidor; ii) e 0 mercado
ético, representado pelos produtos vendidos sob receita médica compreendendo dois
grupos: aqueles com patentes vigentes, comercializados sob nome de marca e aqueles cujas
patentes venceram e sfo comercializados como medicamentos similares ou como
medicamentos genéricos.

Desta forma, o conceito de estratégias genéricas de Porter, baseado na premissa de
que hd uma série de maneiras como a vantagem competitiva pode ser alcangada, é valido

para a industria farmacéutica, que atua buscando a lideranga por custo, por diferenciacéo
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ou inovagdo, dependendo do mercado que busca atender e do desempenho que se propde a
alcancar.

Num estudo realizado num periodo compreendido entre 1995 e 1998, Silva &
Pinho, (2001) basearam-se no paradigma estratégia-desempenho para investigar a industria
farmacéutica brasileira. Foram selecionados os 50 laboratérios que possuiam o maior
faturamento em délar no ano de 1998, representando 92% do mercado em termos de
faturamento e 90% em termos de unidades vendidas.

O estudo foi conduzido seguindo a teoria de Porter sobre a estratégia competitiva.
Buscou-se analisar a relagdo entre a diferenga de desempenho apresentada em fungio das
diferentes decisdes estratégicas. Desta andlise, resultou a aglutinagio das empresas em 5
grupos estratégicos, fundamentados na teoria de Porter (1991) sobre estratégias genéricas
(lideranca em custos, diferenciagfio, enfoque em custos, enfoque em diferenciagdo e |
grupo residual). As principais caracteristicas identificadas para cada grupo encontram-se
resumidas a seguir:

1. Estratégia de lideranga em custos: nivel de diferenciacdo de produtos fracos,

com forte presenga no mercado Over the Counter - OTC, fraco foco no mercado

ético.

2. Estratégia de diferenciagdo: forte diferenciagio de produtos, inovagéo e

langamentos de produtos com ampla presenga no mercado Over the Counter -

OTC, fraco foco no mercado ético.

3. Estratégia de enfoque na diferenciagdo: forte nivel de inovag#o e escala e nivel

médio de diferenciagdo do produto Forte foco no mercado ético.

4 Estratégia de enfoque no custo: nivel de diferenciagio de produtos e inovagéo

fracos e langamento de produtos alto. Forte foco no mercado ético.

5.%Stuck in the middle”: Atuagdo fraca na maioria das estratégias, mas com foco na

estratégia de me-too — estratégia de copia dos medicamentos de sucesso. Este grupo

compreendeu vérias empresas nacionais, cujas estratégias tem sido langar
medicamentos que sfo copias fiéis dos medicamentos de sucesso, o que garante as
vendas.

O fato das industrias brasileiras nfo investirem em pesquisa e se beneficiarem da
auséncia da lei de patentes nfo deixa de ser uma estratégia competitiva. No entanto esta
estratégia carece de consisténcia e levou ao pior desempenho dentre os grupos estudados.

Por outro lado, pode-se comprovar que o melhor desempenho estd associado as empresas



45

dos grupos que utilizam a estratégia de diferenciaco e o enfoque em diferenciagiio, com
inovagdes (novas drogas) e escala (tamanho da empresa).

As estratégias genéricas de lideranga de custos, diferencia¢do e de enfoque sdo
métodos alternativos vidveis para lidar com as for¢as competitivas. Cada empresa deve

escolher a estratégia mais adequada as suas virtudes e que seja mais dificil de ser replicada

por seus concorrentes.

3.2.5 Consideracdes finais

A implementa¢io de estratégias que assegurem uma vantagem competitiva
sustentivel para as organizagSes ¢ de vital importancia. Pode-se observar que as diversas
formas de expressar a definigio de estratégia guardam bastante semelhanga entre si,
entretanto, existem marcantes diferencas na sua formulagfo e implantaggo.

Pode-se afirmar que a esséncia do desenvoivimento de estratégias € a tentativa de
diferenciar uma organizagio de outra, entretanto, as semelhangas encontradas entre as
diversas organizagdes apontam para pontos comuns entre as estratégias aplicadas com
&xito.

Segundo Sink & Tutlle (1993), esses pontos sio:

- Maior flexibilidade organizacional: para que as novas organizagdes possam
reagir mais rapidamente dentro do novo ambiente de velozes mudangas em
escala mundial, faz-se necessdrio, introduzir diferengas no funcionamento das
mesmas. Estas diferengas estfio relacionadas com a estrutura, a integragdo de
sistemas de informagdes, tomada de decisdes descentralizadas, menor nimero
de classificagbes de cargos. Além disto, forga de trabalho com muitiplas
aptiddes, comunica¢io mais eficaz entre grupos funcionais, pensamento
estratégico em todos os niveis organizacionais e atividades de solugdo de
problemas em equipe também confere flexibilidade;

- Inovagio de produtos e processos: a criatividade para se adaptar as novas
necessidades dos clientes, implica em  inovagdio dos produtos. Como
decorréncia disto, € necessdria a inovagdo nos processos para manter a
vantagem competitiva;

- Redugiio de custos: a estrutura de custos e pregos € de maxima importancia.
Em alguns produtos, o custo ¢ principal fator de &xito competitivo. Entretanto,

os clientes estdo se conscientizando cada vez mais da importdncia de outros
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fatores na selegiio de produtos, tais como: qualidade, prazo de entrega, projeto,
etc.;

- Melhoria da qualidade: antes qualidade significava conformidade com as
especificagdes do projeto; hoje significa preocupagio em garantir que as
especificagdes do produto satisfagam as especificagdes do cliente. Quando as
organizagdes adotam a qualidade como estratégia competitiva, assumem um
compromisso com uma importante varidvel competitiva para enfrentar a
concorréncia. Por outro lado, pode-se constatar que a qualidade ja ndo
representa uma vantagem competitiva como antes, considerando-se a tendéncia
das empresas de se igualarem no nivel de qualidade atingido e assim serem
obrigadas a procurar desenvolver outras vantagens competitivas diferenciadas
para aumentar a sua competitividade.

E importante ressaltar que ao formular a sua propria estratégia, a organizacio deve
procurar identificar e incorporar as vantagens competitivas proprias. Estabelecida uma
estratégia, faz-se necessdrio que a organizagdo desenvolva diversos sistemas
sorganizacionais de apoio.

Na implementag3o da estratégia, destaca-se como ferramenta essencial, o sistema
de medigdo do desempenho, criado para monitorar, controlar, melhorar e atualizar todas as

atividades desenvolvidas dentro dos processos organizacionais.

3.3 MEDICAO DE DESEMPENHO

Na classica definicio de medidas de desempenho, Hronec diz textualmente:

As medidas de desempenho s3o os sinais vitais da organizagdo. Elas informam as
pessoas o que estdo fazendo, como elas estdo se saindo e se elas estdo agindo
como parte do todo. Elas comunicam o que é importante para toda a organizagio:
a estratégia da geréncia do primeiro escaldo para os demais niveis, resuitados dos
processos, desde os niveis inferiores até primeiro escaldo, ¢ controle € melhoria
dentro do processo (HRONEC, 1994).

Através do processo de medigdo, pode-se saber as capacidades dos sistemas e os
niveis de desempenho atingiveis pelos diversos processos. Entretanto, o ponto alto do
processo de medicdo & obter informagdes sobre onde se deve concentrar as a¢des e onde se
deve colocar os recursos para alcangar as melhorias desejadas. As variagdes nos processos,
produtos e servigos devem ser minimizadas e, se possivel, eliminadas através da medigdo

do desempenho para assegurar a continuidade dos resultados desejados. Sink & Tutlle
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(1993) enfatizam que a mais importante e talvez a tinica razio para medir o desempenho de
um sistema ¢é apoiar a sua methoria, fazendo-o crescer continuamente.

Segundo Figueiredo (2002), as medidas de desempenho foram estabelecidas nas
décadas de 20 e 30 do século passado simultaneamente com o desenvolvimento de técnicas
de gerenciamento dos sistemas de manufatura. Depois de setenta anos, as técnicas e a visdo
de gerenciamento tém mudado de forma significativa e as antigas medidas de desempenho
ja ndo s@o mais adequadas ou Uteis para as novas organizagdes.

O ambiente operacional atual é altamente complexo e desafiador para um
gerenciamento integrado que busque contemplar todos os fatores influenciadores. O novo
ambiente exerce grande pressdo sobre as empresas que, na ansia de sobreviver, procuram a
melhoria continua do seu desempenho, especialmente na qualidade e produtividade dos
seus produtos dentro do meio onde estdo competindo (FIGUEIREDO, 2002).

Neste ponto, cabe enfocar o significado de competitividade para justificar a
crescente importancia da medi¢fio do desempenho das organizagdes nos dias de hoje.

Moreira (1996) salienta que a competitividade de uma empresa resulta do melhor
ou pior desempenho que ela apresenta em seus mercados internos e externos. Assim, a
competitividade, além de sofrer a a¢fio daqueles fatores sistémicos fora do seu controle,
dependerd de um conjunto de fatores internos, os quais podem, em grande parte, ser
gerenciados pela propria organizagdo.

Para monitorar de perto a competitividade, faz-se necessario desenvolver um
sistema de medidas de desempenho que permita as organizagdes conhecer de forma
- qualitativa e quantitativa a sua posi¢io competitiva a nivel estratégico, facilitando a
tomada de decisdes que a direcione para o sucesso (FIGUEIREDO, 2002).

Nauri (1999), apud Moreira (2002) considera que o sucesso de um Sistema de
Medicdo de Desempenho deve basear-se nos seguintes principios:

- medir somente o que é importante. Nao medir demais; medir coisas que
déem impacto ou indiquem o sucesso organizacional. Vale lembrar que medir
gera custos;

- equilibrar um conjunto de medidas. Procurar, no momento de definir
medidas, considerar as perspectivas das pessoas que tomam decisdes;

- oferecer uma vis3o, tanto vertical quanto horizontal, do desempenho
organizacional. A visdo vertical refere-se & gestdo dos recursos da organizagdo

e a visdo horizontal, 4 gestdo dos resultados;
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- envolver os funcionérios no desenho e na implementagfio do sistema de
medidas, proporcionando aos mesmos, o senso de propriedade, 0 que leva a
melhorar a qualidade do Sistema de Medig&o de Desempenho.

Para Figueiredo (2002) é necessdrio lembrar que as medidas de desempenho
quando consideradas isoladamente tém pouca eficicia na medigdo do desempenho dos
resultados. E necessario criar uma estrutura de medidas de desempenho projetadas para
cada organizagfio que obedega as suas caracteristicas, especialmente quanto 2 estratégia
adotada em cada caso. Dai se pensar de imediato em um conjunto de medidas de

desempenho formando um sistema balanceado, conforme seré visto a seguir.

3.3.1 Sistemas de mediciio de desempenho

Moreira (1996) define um Sistema de Medig&o de Desempenho como um conjunto
de medidas referentes & totalidade da organizagfio incluindo as suas partes, os seus
processos e as suas atividades organizadas, de forma a refletir as caracteristicas do
desempenho para cada nivel gerencial interessado.

As perguntas constantemente feitas por gerentes e administradores sdo aquelas que
Hronec (1994) cita em Sinais Vitais: "o que deve ser medido?"; "por que medir o
desempenho?"; "como medi-lo?" e "fazer a medigfio a cada quanto tempo?”

Para Figueiredo (2002), o objetivo de um Sistema de Medicdo de Desempenho em
uma organizacio € estabelecer o grau de evolugdo ou de estagnagido dos seus processos,
assim como a adequa¢fio ao uso de seus bens e servigos, fornecendo informagdes
adequadas, no momento preciso, a fim de tomar as agdes preventivas e/ou corretivas que
levem & conquista das metas organizacionais. Assim, a medi¢sio de desempenho pode ser
explicada como um gerenciamento de resultados, que procura reduzir as variagdes nos
processos, produtos e/ou servigos.

O uso da medig#o para controle é provavelmente a aplicagdo mais comum e melhor
compreendida, entretanto ela tem aplica¢cbes muito amplas, sendo usada para previsdes,
analise de variagOes, estimativa de custos, planejamento, preparagdo de propostas,
avaliagio de pessoal, testes, elaborag@io de cronogramas, gerenciamento de projetos,
sistemas de distribui¢do de lucros e incentivos, andlise de orgamentos, decisdes sobre
investimento de capital, analise de custo/beneficio, andlise econdmica de engenharia, etc.
Portanto, qualquer atividade que se utilize dados, obrigatoriamente utilizard medi¢des
(MOREIRA, 2002).
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Para operacionalizar um sistema de medigfo, Sink & Tuttle (1993) propde oito

etapas que compreendem:
- analisar os sistemas organizacionais partindo do plano de melhoria da
performance;
- identificar as estratégias desenvolvidas para a melhoria de performance;
- decidir o que medir;
- identificar os dados necessdrios, suas fontes e meios de coleta;
- identificar o modo de converter os dados nas informagdes necessdrias;
- finalizar e documentar o desenvolvimento do sistema de medigéo;
- desenvolver e manter a visibilidade para o sistema de medicéo;

- melhorar constante ¢ continuamente os sistemas de medigfo.

3.3.2 O processo de medi¢do do desempenho

“O processo de medigdo consiste em decidir o que constitui a performance e, em
seguida, comparar os indicadores com nosso conceito de performance” (SINK &
TUTTLE, 1993).

Sabe-se que todas as medidas e processos apresentardo variagbes. O ato de medir
essas variagdes ndo significa que se estd em busca de padrdes, mas sim definindo
quantitativamente e qualitativamente como o sistema, processo ou pessoa estid se
comportando em relagdo a uma certa medida. A partir de um nivel médio de performance,
comparado a determinado critério, a sua variabilidade ¢ explicada por fatores inerentes ao
processo e outros independentes do processo, tais como gerenciamento, lideranga,
ambiente, etc (FIGUEIREDO, 2002).

Enquanto processo, a medi¢do de desempenho ndo se refere, simplesmente, a uma
coleta de dados associada a um objetivo predefinido. As melhores medidas de desempenho
sdo como um sistema de alerta, que envolve prevengio e identificagdo, direcionado a
obtenc@io da melhor adequagfo ao uso dos produtos e/ou servigos e da satisfagiio dos
clientes (SINK & TUTTLE, 1993).

Adicionalmente, Figueiredo (2002) enfatiza que as medidas de desempenho devem
estar focalizadas no incremento da eficiéncia e efetividade dos processos, produtos e/ou
servigos, através de sua melhoria. Essa agfio acontece dentro de um ciclo continuo que
monitora, identifica e captura as oportunidades de melhoria desses processos, produtos

e/ou servigos, através da implantacdo de melhores préticas.
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Para concluir, Campos (1998) afirma que “a maior dificuldade nido é o
entendimento dos indicadores de desempenho, mas a operacionalizagdo do sistema. Assim,
o dilema das medig¢Ses de desempenho ndo se resume em ‘como fazer’ mas principalmente

em ‘como fazer para obter sucesso”.

3.3.3 Metas e/ou padrdes para a mediciio do desempenho

As metas de uma organizagfio podem ser entendidas como os valores de natureza
quantitativa ou qualitativa que se deseja atingir a partir de medidas de atributos de
processos previamente selecionados. Estas metas devem ser geradas pela estratégia
empresarial, nfio se limitando a quantidades numéricas como or¢amento, vendas, etc., mas
se estendendo as praticas de negdcios, rotinas, métodos e procedimentos. Elas traduzem o
desempenho da empresa sob duas formas bésicas: resultado (desempenho global) e saidas
de processo (produto e/ou servigo).

Segundo Kaplan & Norton (1997), as metas devem estar inseridas na estrutura do
modelo projetado para a tradugio da estratégia em termos operacionais permitindo:

- quantificar os resultados desejados em longo prazo;
- suprir os recursos necessarios a consecug¢io dos resultados;
- estabelecer referenciais de curto prazo para as medidas.

Neste ponto, ¢ importante salientar que o processo de formulagdo das metas de
desempenho requer uma vasta gama de informages e experiéncias que resulte em metas
caracterizadas por serem, segundo Nauri (1998) apud Figueiredo, (2002):

- atingiveis: devem ser alcangaveis com um esforgo razodvel sob condigdes
que as levem a prevalecer,

- econdmicas: o custo de implementa¢io e administragio deve ser baixo em
relago a atividade coberta;

- aplicaveis: devem adaptar-se as condigdes sob as quais serdo usadas. Se as
condi¢des mudarem, devem ter flexibilidade suficiente para encontrar essas
variagdes;

- consistentes: devem ajudar a unificar as operagdes e comunicagdes através
de todos os setores e fungdes da organizagéo;

- abrangentes: devem cobrir todas as atividades inter-relacionadas;

- compreensiveis: devem ser expressas em termos simples e claros, a fim de
evitar incerteza ou interpretaco errfnea.

- mensuraveis: devem ser capazes de comunicé-las com precisio;
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- estdveis: devem ter uma vida suficientemente longa para prover um grau de

previsibilidade a fim de amortizar o esfor¢o de sua preparagio;

- adaptdveis: devem ser desenhadas de modo que elementos possam ser

mudados ou adicionados, sem necessidade de refazer toda sua estrutura;

- legitimas: devem ser oficialmente reconhecidas e aprovadas;

- eqbitativas: devem ser aceitas, pelas pessoas que tém de lidar ou trabalhar

com elas, como uma base justa, para comparagio;

- focalizadas nos clientes: devem estar direcionadas para areas importantes

para o cliente, interno e externos, tais como: tempo de ciclo, qualidade,

estrutura de custos, satisfacdo, etc.

Finalmente, deve-se entender, que as metas, de um modo geral, sio apenas

desdobramentos da visio da empresa que indicam a grande meta a ser perseguida no longo

prazo, sendo responsavel pela dindmica dos sistemas de gest3o estratégica.

3.3.4 Classificaciio da medico de desempenho e suas dimensses
Existe uma gama de aplicagdes da medi¢do nas organizagdes. Hronec (1994)
classifica as medidas de desempenho em dois tipos: i) medidas de desempenho do
processo, que sdo aquelas responsaveis pelo controle do processo. Como exemplos podem
ser citadas: tempo de ser-up, tempo de ciclo e ii) medidas de desempenho do output que
sdo aquelas expressas nos relatos para os gerentes e exibem os resultados de um processo.
Como exemplos pode-se citar lucro liquido, lucro por agdo, satisfacio do cliente, etc.
Tradicionalmente a medi¢io vem sendo utilizada com a conotagdo de controle.
Com o passar dos anos, incorporou-se o conceito da medigéio ser um meio para a realizagio
da melhoria continua. Atualmente, a énfase para o controle ou para a melhoria depende de
uma andlise da situa¢fio requerida pela organizagio, se bem que a utiliza¢8io conjunta dos
conceitos ndo é incompativel.
Sink & Tuttle (1993) abordam com propriedade este tema e destacam alguns papéis
representados pela medi¢3io como sendo:
- impulsionador da melhoria da performance;
- ferramenta para assegurar que a estratégia seja implantada;
- sistema de apoio gerencial & tomada de decisdo;
- dispositivo de controle.
Dentre estes papéis, os autores mencionados destacam que “o papel mais

importante da medigio ¢ como ferramenta de melhoria”. E oportuno salientar que, neste
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trabalho, a medi¢do desempenha o papel de uma ferramenta para assegurar que a sistema

de garantia da qualidade esta implementado e atuante.

A caracterizagdo das dimensdes da medida de desempenho é um tema que gera
controvérsias entre os autores pesquisados, ndo havendo um consenso sobre o assunto. E
possivel observar aspectos comuns entre os autores, porém existem entendimentos
peculiares em relagdio a cada um deles. Sink & Tuttle (1993) atribuem sete dimensdes no
sentido de caracterizar medida de desempenho, ou seja:

- eficacia, sendo definida como “a realizagdo efetiva das coisas certas,
pontualmente e com os requisitos de qualidade especificados. A medida
operacional de eficacia € o ourput obtido dividido pelo outpur esperado”;

- eficiéncia, sendo definida como “o consumo previsto de recursos dividido
por consumo efetivo de recursos”;

- qualidade, tendo um conceito difuso, ¢ medida em seis pontos: iniciando
pelos fornecedores, passando pelos materiais que chegam aos processos, pelos
processos de transformagdo, pela saida do sistema organizacional, pela
satisfag@o do cliente e finalmente pelo processo de gerenciamento da qualidade;
- produtividade, como a “relagdo entre o que é gerado por sistema
organizacional e o que entra neste sistema”. E o output sobre o input;

- qualidade da vida de trabalhe, como sendo “a resposta ou reagdo afetiva
das pessoas do sistema organizacional™;

- inovagdio, como sendo “o processo criativo de mudar o que estamos
fazendo, o0 modo como estamos fazendo as coisas, a estrutura, tecnologia,
produtos, servigos, métodos, procedimentos, politicas, etc., para reagir com
éxito a pressdes, oportunidades, desafios e ameagas externos e internos”;

- lucratividade/budgetabilidade, como sendo a relagio entre um resultado e
o0 input, ou seja, a lucratividade ¢ representada como “uma medida ou conjunto
de medidas que relacionam receita a custos” e budgetabilidade “uma medida ou
conjunto de medidas da relagiio entre orcamentos, metas, entregas e prazos
combinados, e custos, cumprimento € prazos efetivos™.

De acordo com Hronec (1993), as medidas de desempenho sio abordadas segundo
trés dimensdes:

- qualidade, a qual quantifica a exceléncia do produto ou servigo na visdo do

cliente,
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- tempo, o qual quantifica a exceléncia do processo e é de interesse da
administragio;

- custos, o qual quantifica o lado econdémico da exceléncia e dentre os
diversos interessados, destacam-se a administra¢o e os acionistas.

Ja Kaplan & Norton (1997), com uma forte vinculagfio da vis#o com a estratégia da
empresa, focalizam as medidas de desempenho organizacional a partir de quatro
dimensdes:

- perspectiva financeira segundo a visdo dos acionistas;

- perspectiva do cliente de acordo com satisfago e retengdo de segmentos
de clientes;

- perspectiva dos processos direcionados para satisfagdo dos acionistas e dos
clientes;

- perspectiva de aprendizado e crescimento conforme a capacidade de
mudar e melhorar a partir das pessoas, dos sistemas e dos procedimentos
organizacionais.

E possivel observar que as dimensdes qualidade, tempo e custos estdo sempre
presentes nos sistemas de medigio do desempenho, independente da Gtica que cada autor

pesquisado visualizou a organizag@o e a sua necessidade de acompanhamento.

3.4 INDICADOR DE DESEMPENHO: A REPRESENTACAO DA
MEDIDA

As medidas de desempenho sdo representadas por indicadores de desempenho,
normalmente, expressos da seguinte forma (FIGUEIREDQO, 2002):

- um elemento que indica o contexto da medida. Exemplos: desempenho de
equipamentos, pe¢as produzidas, gestdo operacional, etc;
- um numero que indica o valor de uma varidvel. Exemplos: quantidade de
horas, quantidade de erros, etc. Ou, freqilentemente, uma razdo entre dois
valores de duas varidveis de grandezas diferentes ou n3io, expressa, muitas
vezes, na forma percentual. Ex.: defeitos por area de processo, horas
trabalhadas por pessoa, retorno sobre investimento, etc.;
- uma unidade de medida que indica o tipo de grandeza de cada uma das
variaveis envolvidas. Por exemplo: horas, reais, pegas, metros, etc.

A rigor existe uma diferenga entre a nomenclatura indicador e medida. A medida é

entendida como um atributo, qualitativo ou quantitativo, usado para verificar ou avaliar
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algum produto por meio de comparagdo com um padrdo (grandeza de referéncia). O
indicador € o resultado de uma medida ou de mais medidas que tornam possivel a
compreensdo da evolug@io do que se pretende avaliar a partir dos limites (referéncias ou
metas) estabelecidos. Entre os autores pesquisados ha um uso indistinto dos dois termos
mencionados.
Figueiredo (2002) busca conceituar e dar clareza ao significado dos termos usados

na medigio do desempenho e em resposta apresenta as seguintes definigdes:

- medida é um atributo qualitativo ou quantitativo usado para verificar ou

avaliar algum produto através de compara¢io com um padrao;

- medi¢gdo ou resultado da medi¢do & representado por um valor (um

algarismo, um dado, um tamanho, um grau ou uma quantidade) obtido através

do ato de medir;

- indicador € o resultado de uma ou mais medidas que tornam possivel a

compreensdo da evolugdo do que se pretende avaliar a partir dos limites

estabelecidos.

3.4.1 Tipos de indicadores
Hronec (1993) advoga que a caracteristica que deve ser considerada quando da
selecdo de um indicador € a sua associagdo com a atividade chave do processo ou da

organizagéo:

Se a atividade chave for sensivel ds pessoas, ou dependente delas, a categoria
pessoas ¢ apropriada. Se o tempo for um condicionante importante,
responsabilidade ou maleabilidade seriam boas medidas. Se, por outro lado, a
qualidade for a meta dominante de organizagdo, a conformidade ou a
produtividade seriam criticas (HRONEC, 1993).

Para Kaplan & Norton (1997), o processo de seleg@o e elaboragdo de indicadores
sera desenvolvido segundo as seguintes premissas:
- os indicadores escolhidos devem derivar da estratégia da empresa;
- deve ser assegurada a vinculagfo entre os objetivos/metas e medidas;
- os indicadores devem ser interligados para comunicar o desempenho da
empresa;
- as medidas estratégicas devem ser reunidas para estruturar um modelo.
Existe um grande numero de classificagdes de tipos de indicadores de desempenho.
Serfio abordados os tipos mais gerais que facilitam a sua conceituagfio, bem como o

entendimento do que estdo representando.
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Moreira (2002) apresenta os indicadores classificados de uma forma geral em
qualitativos ou de atributos e quantitativos ou de varidveis. O indicador qualitativo indica
um juizo de valor e pode contar com o auxilio de um critério sim ou nfo, passa ou nio
passa, aceita ou rejeita. O indicador quantitativo relata um processo a partir da coleta de
valores numéricos representativos.

O indicador quantitativo € baseado em fatos e ndo em opinides, palpites ou
intui¢des As informagdes de carater quantitativo, obtidas com a medigdo, apoiardo as
futuras tomadas de decisdio. No entanto pode-se encontrar ativos intangiveis e intelectuais
de uma empresa cuja medi¢do ndo seja factivel. No entendimento de Kaplan & Norton
(1997), a avaliagfio dos ativos intangiveis e capacidades da empresa sfio mais importantes
do que os ativos fisicos e tangiveis. Porém, ndo é facil atribuir valor financeiro confidvel a
novos produtos em fase de pré-producio, processos inovadores, habilidades, motivaggo e
flexibilidade de funcionarios, lealdade dos clientes, dentre outros.

Hronec (1993) caracteriza os medidores de processo e output. O medidor de
processo controla as atividades, permitindo a previsfo e resolugfo de problemas, e motiva
as pessoas envolvidas. O medidor de output mostra os resultados de um processo e
geralmente s@o dirigidos para a alta geréncia. Para o medidor de processo predominam
medidas nfo financeiras, como tempo de ciclo e tempo de resposta ao cliente, ao passo que
para o medidor do output a predominéancia ¢ de medidas financeiras tais como lucro liquido
e lucro por agdo, dentre outros. A combinagio dos dois medidores estd voltada no sentido
de induzir & melhoria e controlar os objetivos estratégicos.

E usual também classificar os medidores em operacionais, titicos e estratégicos.
Tradicionalmente, utilizando a metafora de uma piramide, o medidor operacional associa-
se as pessoas da base que executam, o tdtico as pessoas do meio que controlam e o
estratégico as pessoas do topo que pensam. Esta idéia é refutada por Sink & Tuttle (1993),
que advogam a necessidade de se ter os trés tipos de medidores para cada nivel da
piramide, isto é, a competitividade exige que as pessoas pensem, controlem e executem em
todos os niveis da organizagdo. Consoante, Possamai & Hansen (1998), apud Moreira
(2002) afirmam que “medidas corretas de desempenho comunicam os objetivos desejados
a todos os niveis na organizagdo, e concentram a atengdo nos pontos vitais”. Os mesmos
autores sugerem a mediéﬁo de desempenho no nivel do negdcio, da empresa, dos processos

g das atividades.
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3.4.2 O desafio de transformar dados em informacdes

O fato de projetar e implantar um sistema de medigo, passar a coletar e armazenar
dados sdo atividades que ndo agregam qualquer valor. A agregaciio do valor esté associada
a4 utilizagio dos dados disponibilizados. Dai surge o grande desafio de transformar os
dados existentes em informagdes que possibilitem a tomada de decisfio, que gerem agdes
técnicas e gerenciais nos processos controlados.

Portanto, um sistema de medi¢do ndo garante, por si s, um desempenho excelente.
E necessdria a integragfio de vérias partes, tais como coleta, armazenagem, tratamento dos
dados e cujo elo de ligagdo ¢ a andlise sistematica dos dados existentes. Sink & Tuttle
(1993) orientam que a coleta de dados requer que sejam desenvolvidos métodos,
procedimentos e formuldarios para que esta etapa torne-se eficiente e eficaz. A coleta deve
ser considerada como um processo que pode ser projetado, instalado e controlado.

A armazenagem dos dados € uma etapa que nZo pode ser negligenciada. A base de
dados deve ser segura, permitir facil acesso e estar disponivel (SINK & TUTTLE, 1993).
A base de dados também deve estar organizada de forma a permitir o tratamento dos
dados, a fim de facilitar a proxima etapa, que é a sua andlise. Dentre as facilidades
incluem-se a representagdo dos dados com auxilio de mapas de controle, graficos, planilhas
eletrénicas que possibilitam o tratamento estatistico, histograma, distribui¢des de
freqtiéncia, dentre outros (MOREIRA, 2002).

A andlise das medidas e o feedback decorrente sfio cruciais para a indugdo da
melhoria continua ou avaliagio da estratégia em fase de implementagdo. O feedback
identifica desvio, provoca corregdo de rumo e for¢a o alinhamento & estratégia adotada
(HARRINGTON, 1993).

Um fator essencial a um sistema de medigfio é ter um processo de auditoria que
verifique a representatividade dos dados e assegure o cumprimento dos procedimentos
estabelecidos.

Em sintese, para transformar dados em informagdes sdo necessarios alguns pré-
requisitos basicos, conforme descrito por Moreira (2002), a saber:

- dados representativos, interpretdveis, oportunos e confiaveis;
- procedimentos padronizados de obtenc¢do dos dados;

- método ri)busto de apropriagfo e tratamento dos dados;

- base de dados segura e facil acesso;

- ferramentas que facilitem & andlise dos dados;

- analista capacitado e com experiéncia no processo controlado
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3.4.3 Gestdo orientada por indicadores de desempenho

Segundo Rummler & Brache (1992), apud Figueiredo (2002), “uma organizagio s6
pode ser maior do que a soma de suas partes, quando a organizagfio é gerenciada”. E para
que a organizagdo tenha gerenciamento eficaz ¢ fundamental que o desempenho seja
medido, proporcionando uma visao holistica da organizag#o.

O autor declara que a existéncia dos sistemas de gestdio sé sdo vidveis se
instrumentalizados com um adequado sistema de medigdo que permita estruturar,
dinamizar e garantir o gerenciamento das organizagbes em busca do sucesso.

Para um gerenciamento eficaz a medigio € o ingrediente chave, pois identifica
adequadamente os problemas, avalia as necessidades e o impacto das mudangas
estabelecendo um conjunto de prioridades. Também afeta de maneira significativa o
desempenho humano pois faz com que as pessoas compreendam o que se espera delas
avaliando se seu desempenho € adequado ou nfio e determinando a necessidade de
treinamento adicional.

Harrington (1993) reforga que a revolugo industrial estd associada a evolugfo dos
sistemas de medig@io. Contudo, salienta que ha muito a se ganhar com o aperfeigoamento
dos sistemas de medig¢#o, principalmente relativos & aquisi¢do do conhecimento e finaliza
argumentando “medir € entender; entender € adquirir conhecimento; adquirir
conhecimento é ter poder para analisar e usar as informagdes para realizar mudangas”.

Kaplan (1997) define 4 componentes fundamentais em de um sistema de gestdo
orientada por indicadores:

- Traducdo da visdo num entendimento compartilhado 4 identidade de
propositos;

- Comunicagfio da estratégia e sua associacdo com a medi¢fo de desempenho;
- Planejamento e estabelecimento de metas e estratégias associadas a alocagéo
de recursos;

- Feedback e andlise de desempenho em relagfio a estratégia que permite

testar as inter relagdes entre os objetivos e iniciativas estratégicas.

3.5 MODELOS DE ACOMPANHAMENTO DE DESEMPENHO

Foi visto até 0 momento que a pressdo exercida pelo ambiente competitivo, forca a
¢mpresa a formular estratégias, planejar, medir o desempenho, controlad-lo e analisa-lo,
transformando dados em informag8es. O conjunto destas atividades gera uma

complexidade que requer uma abordagem estruturada na tentativa de dar sentido a visdo
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estratégica. A abordagem estruturada utiliza andlise logica e racional, objetivando
gerenciar a complexidade, reduzindo assim o risco de decisdes erradas. Para tanto, langa
méo de modelos, os quais sdo simplifica¢des apropriadas ou representagdes aproximadas
da realidade.

E interessante reconhecer que nenhum modelo pode ser completo, pois sendo ele
seria a propria realidade. Também a analise racional ndo ¢ a Unica consideragéo a ser feita
para uma tomada de decis@o acertada. E, finalmente, os modelos néo precisam ser perfeitos
para serem uteis. As razdes para a construgfo e uso de um modelo so a de alavancar o
pensamento humano e sua capacidade de andlise, tornando-se, por assim dizer, uma
ferramenta de andlise, que leve ao entendimento, e conseqiientemente, facilite a tomada de
decisdo (PIDD, 1998).

Existem vdrios modelos de acompanhamento de desempenho que apdiam os
sistemas de gestdo empresarial. O objetivo desta pesquisa ndo é o uso de um modelo em

particular e, portanto, dentro deste contexto iremos apenas citd-los e comentd-los

brevemente,

3.5.1 Modelo de methoria da performance de Sink & Tuttle

O modelo proposto por Sink & Tuttle (1993) estd centrado no planejamento e
medi¢iio do desempenho para o gerenciamento da performance de uma organizago.

Tendo em mente a necessidade da estratégia ser abrangente e estar bem integrada,
Sink & Tuttle estabelecem um modelo a partir da medi¢do de sete critérios de
performance: eficacia, eficiéncia, qualidade, produtividade, qualidade de vida de trabalho,
inovagdo e lucratividade/budgetabilidade.

O modelo de Sink & Tuttle é representado como um sistema de feedback em ciclo
fechado composto de oito etapas, conforme representado na Figura S.

O modelo inicia-se com a visio da organiza¢do do futuro e o estabelecimento dos
objetivos estratégicos, passa por um processo de medi¢do dos indicadores chaves de
performance, chegando até a obtengdo de feedback para o gerenciamento da

implementacgdo estratégica.
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FIGURA § - Visdo geral do modelo de Sink & Tuttle (Fonte: Moreira, 2002)

Com relagéio a formulagio da estratégia o modelo preconiza uma énfase maior a

forma estruturada da formulagio. Adota o senso analitico do ambiente externo e interno e

valoriza o feedback estratégico e o processo participativo.

O desdobramento dos objetivos estratégicos € realizado através de um processo

participativo com os funcionarios mais experientes da organizagio (SINK & TUTTLE,

1993). O entendimento e a divulgagio do plano de agdo fica implicito que se da por

ocasido do processo participativo na fase de desdobramento dos objetivos estratégicos.

Este, talvez, seja o ponto fraco mais evidente do modelo, restringindo o conhecimento e

comprometimento ao comité de planejamento e equipe de implantagdo.
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Uma caracteristica positiva do modelo é a busca do acompanhamento da
implantagdio da estratégia, com auxilio de indicadores medidos nos sete critérios de

performance citados anteriormente (SINK & TUTTLE, 1993).

3.5.2 Modelo Quantum de medigiio de desempenho de Hronec

O modelo Quantum (HRONEC, 1993) procura associar na sua proposta a misso, a
estratégia, as metas e os processos dentro da organizagfio através do monitoramento dos
processos, da satisfagéio dos clientes, do benchmarking interno e da geragdo de mudangas
por meio de medi¢do do desempenho nas trés dimensdes: qualidade, tempo e custo. O
relacionamento das dimensGes custo com a qualidade gera a satisfagiio correspondente ao
valor para o cliente. E o relacionamento entre as dimensdes qualidade e tempo atende as
expectativas do cliente quanto a exceléncia no servigo.

Hronec (1993), lembra a grande importancia de se estabelecerem medidas para as
atividades-chave dentro dos processos, as quais podem ser consideradas como os fatores
criticos do sucesso e o modelo Quantum prioriza a divulgagdio da medigio de desempenho
para toda a organizagfio. A comunicacgdo se realiza, para todas as pessoas envolvidas nos
processos, através de treinamento, da conscientiza¢do por meio de recompensas ¢ das
methores préticas pelo benchmarnking (HRONEC, 1993).

A formulagdo da estratégia considera o pensamento estratégico deliberado e de
propriedade da alta geréncia (HRONEC, 1993). Isto induz ao principal ponto fraco do
modelo, que consiste na consideragio que o desdobramento dos objetivos se dd de maneira
evidente nas atividades dos processos, o que nem sempre ocorre de forma tdo simplificada.

Por outro lado, dado que o modelo Quantum preconiza a vinculagfio das atividades
dos processos com a estratégia estabelecida pela alta geréncia, os indicadores de
desempenho dos processos, nas dimensdes qualidade, tempo e custo, acompanham a
realizacdo da estratégia (HRONEC, 1993). Com esta conotagfio o modelo proporciona
feedback para a melhoria continua, para o estabelecimento de novas metas e para o ajuste
da estratégia.

A representagdo do seu modelo esta na Figura 6.
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FIGURA 6 — Modelo Quantum de Medigio do Desempenho (Fonte: Hronec, 1993)

3.5.3 Modelo do Balanced Scorecard — BSC de Kaplan & Norton

O modelo Balanced Scorecard —~ BSC busca traduzir a missdo e a estratégia de uma
organizagio em objetivos e medidas tangiveis. O modelo consiste de um conjunto de
indicadores organizados em torno de quatro perspectivas distintas, a saber: financeira, do
cliente, dos processos internos e do aprendizado e crescimento (KAPLAN & NORTON,
1997).
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O que torna o BSC bem sucedido nfo € a simples combina¢io de medidas
financeiras e nfo-financeiras das quatro perspectivas apresentadas acima, mas a integraco
destas com os objetivos estratégicos da empresa de longo prazo e a defini¢do dos
mecanismos para alcangar estes objetivos. O BSC conta a historia da estratégia da empresa
através das varias relagdes de causa e efeito (SOARES, 2001).

A arquitetura do modelo BSC pode ser observada na Figura 7, onde sio ilustradas

as relacdes de causa e efeito da estratégia com as perspectivas consideradas.

Visdo e Estratégia —X

Perspectiva Financeira

*Se formos bem
sucedidos, como
cuidaremos de
DOSSOS
acionistas””

Perspectiva do Cliente

“frara realizar
a visdo, como
devo cuidar

dos clientes?”

Perspectiva Interna

“Para satisfazer
os clientes, em
processo

devo ser
cxcelente?”

Aprendizado ¢ Crescimento

FIGURA 7 - BSC definindo as rela¢des de causa e efeito da estratégia (Fonte: Kaplan
& Norton, 2000)

Silva (2002) defende o modelo BSC também como um sistema de gestdo capaz de
auxiliar as organizagdes a traduzirem sua miss3o e estratégia em objetivos especificos e
acgOes concretas. Isto € possivel pois 0 BSC tem uma estrutura voltada para os processos

gerenciais criticos relativos a implementag3o da estratégia compreendida por quatro etapas:
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- Esclarecer e traduzir a vis&o e a estratégia;

- Comunicar e associar objetivos e medidas estratégicas;

- Planejar, estabelecer metas e alinhar inictativas estratégicas;
- Methorar o feedback e o aprendizado estratégico.

Estas etapas formam um ciclo virtuoso que mantém a organizagdo em seu rumo,
garantindo o sucesso futuro. O modelo sustenta a afirmag3o de ser impossivel executar
uma estratégia sem antes compreendé-la e a divulgacdo e o entendimento da estratégia a
ser implementada ¢ feita através da prépria arquitetura do modelo.

O modelo BSC pressupde igual importancia entre os indicadores controlados nas
diversas perspectivas consideradas, o que nem sempre é uma verdade, pois pode haver
disposic¢@o em sacrificar a performance de alguns indicadores, diante de ganhos em outros
(MOREIRA, 2002). Também o modelo BSC € carente no que se refere a inter-relagdo
entre os indicadores controlados e o desempenho global da organizagio. E possivel que um
conjunto de indicadores apresente valores satisfatrios e outro conjunto valores nio
satisfatorios, tendo como conseqiiéncia a falta de justificativa para agdes que, em um
primeiro instante, nio conduzam a manuten¢do ou 3 melhoria simultinea dos demais
indicadores identificados. Exemplificando, isto pode levar a rejeitar um programa de
qualidade, onde em um primeiro momento os custos aumentam para depois cairem
(MOREIRA, 2002).

Outro ponto fraco que pode ser ressaltado € a deficiente sistematizagio do
desdobramento estratégico e a dificuldade do entendimento da correlagio existente entre os
indicadores selecionados (OLVE et al, 2001). Mendoza & Zrihen, (2002) apud Moreira
(2002), reconhecem que “o BSC n#@o da entendimento, por ele mesmo, das causas das
variagdes detectadas, nem determina as solugdes”. Necessita-se recorrer a andlise de
indicadores em nivel operacional para identificar solu¢des alternativas.

Em sintese, o BSC é um modelo robusto e possui pontos fortes, tais como a
associag@o de desempenho com a estratégia escolhida, a base genérica em quatro
perspectivas que favorecem a identificagiio de indicadores de desempenho, a busca da
comunicag#io da estratégia em todos os niveis da organizagio, o aprendizado estratégico ¢
o acompanhamento/controle da implementagiio estratégica com o auxilio de indicadores
(OLVE etal, 2001).
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3.5.4 Modelo de gerenciamento total da melhoria continua (Total Improvement
Management - TIM) de Harrington

O modelo TIM de acompanhamento de desempenho é centrado no conceito de
melhoria continua, através de uma gestdo equilibrada da qualidade, produtividade,

tecnologia e custo, objetivando garantir que as necessidades e expectativas de todos os

interessados sejam atendidas.

Para exercer a methoria continua na plenitude, o modelo TIM combina cinco
diferentes metodologias de melhoria, a saber: gestdio da qualidade total, gestdo do custo
total, gestdo da produtividade total, gestdo de recursos total e gestdo da tecnologia total. A
mistura destas metodologias de melhoria que compde 0 modelo TIM é representada por

uma pirdmide formada por cinco camadas, conforme mostra a Figura 8.

Recom-
pensas ¢
Revonhecimento

Impaclo
Orgunizacions)

Processos de Fntrega

/ Cunceitos Basicos \

! / Diregiio \
|

FIGURA 8 - Piramide do modelo TIM (Fonte: Harrington & Harrington, 1997)

A piramide foi escolhida para simbolizar o modelo TIM por ser sindnimo de forga e
longevidade, como também por fixar a dire¢@o absoluta (norte, sul, leste, oeste). O modelo
visa proporcionar forga, dire¢do consistente e longevidade a organizagio que o implementa
(MOREIRA, 2002). A pirdmide ¢ composta das seguintes camadas:

- 1 - Direg#o: estabelece a dire¢do futura do processo de methoria;

- 2 - Conceitos Basicos: integra as metodologias de melhoria basicas;

- 3 - Processo de Entrega: concentra-se nos processos das organizagdes e no
produto/servigo que seus clientes recebem;

- 4 - Impacto Organizacional: consiste da estrutura organizacional e medi¢des

das melhorias implantadas;



65

- 5 - Recompensas e reconhecimento: estabelece o sistema de recompensas
que reforga o comportamento desejado.

Quanto a formulagio da estratégia, o modelo TIM adota um processo deliberado da
alta geréncia com separacgdio entre a formulagdo e implementagdo da estratégia. Para o
desdobramento do objetivo estratégico o modelo TIM prevé a divisdio do objetivo da
organiza¢do em objetivos departamentais e uma equipe identifica as agles necessarias para
atingir estes objetivos (HARRINGTON & HARRINGTON, 1997).

O modelo TIM considera como fator essencial no seu processo de planejamento,
um plano de comunicagdo que deve assegurar um amplo entendimento do plano estratégico
pelas pessoas internas e externas da organizagio (HARRINGTON & HARRINGTON,
1997). No entanto, o modelo nfo caracteriza o desenvolvimento deste plano.

O modelo TIM tem o ponto forte na busca obstinada da melhoria continua. No
entanto, na opinido da autora deste trabalho, ele apresenta deficiéncias no desdobramento
estratégico, na incongruéncia da formulagdo estratégica e na selegdo simplista dos

indicadores de desempenho.

3.6 GESTAO ESTRATEGICA DA QUALIDADE

A visdo da qualidade total como novo paradigma administrativo e estratégia
empresarial se iniciou nas décadas de 1950 e 1960 com Juran, Deming e Feigenbaum. A
qualidade passou a ser vista como fundamental para garantir a sobrevivéncia das empresas.
Juran et al. (1991) consideram que a qualidade seja a principal estratégia para o sucesso de
muitas organizagdes, tornando-se um dos pontos de competico e passando a fazer parte do
processo de planejamento estratégico. Slack et al. (1997) acreditam que vivemos uma
“revolucdo da qualidade™, com crescente consciéncia de que bens e servicos de alta
qualidade podem dar a uma organizagdo uma vantagem competitiva.

No entanto, a qualidade apresenta oito diferentes dimensdes descritas por Garvin
(1992) como desempenho, caracteristicas, confiabilidade, conformidade, durabilidade,
atendimento, estética e qualidade percebida. As empresas podem escolher nichos
especificos de mercado com a combinagfio da adogdo de diferentes dimensdes, permitindo
multiplas estratégias voltadas para qualidade.

As modernas abordagens da qualidade foram surgindo aos poucos, através de uma
evolugdo regular que pode ser organizada em quatro “eras da qualidade”, conforme
descrito abaixo por Garvin (1992), apud Rossi (2001):
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- Era da Inspegio: passou a ser necessaria com o surgimento da produgio em
massa e surgimento de pegas intercambidveis. A qualidade era vista como um
problema a ser resolvido através da verificagfio e uso de métodos e instrumentos
de medicdo. A énfase era a uniformidade do produto e o principal papel dos
profissionais da qualidade era de inspecionar, classificar, contar e avaliar.

- Era do Controle Estatistico da Qualidade: A qualidade era vista como um
problema a ser resolvido através do controle da amostragem e do processo € uso
de métodos e técnicas estatisticas A énfase era a uniformidade do produto, com
menos inspe¢do e o principal papel dos profissionais da qualidade era de
solugdo de problemas e aplicagio de métodos estatisticos.

- Era da Garantia da Qualidade: a qualidade ultrapassou as barreiras da
produgdo fabril para ter implicages mais amplas, como a coordenagio € o
gerenciamento. A prevengdo de problemas continuou sendo seu objetivo
principal, mas os instrumentos se expandiram para além da estatistica, com
programas € sistemas que se resumem a quatro elementos distintos: Custos da
Qualidade; Controle da Qualidade Total, Engenharia da Confiabilidade e
Programa Zero Defeito. A énfase passou a ser toda a cadeia produtiva e o
principal papel dos profissionais da qualidade era mensurar, planejar e criar
projetos de programas voltados a construir a qualidade.

- Era da Gestdo Estratégica da Qualidade: Esta é abordagem mais recente,
onde a qualidade ¢ vista como uma oportunidade de concorréncia, com grande
impacto estratégico. Desta forma a qualidade passa a ser incluida no
planejamento estratégico, com a alta geréncia exercendo forte lideranga. A
énfase estd voltada para as necessidades do mercado e do consumidor e o papel
dos profissionais da qualidade passa a ser o estabelecimento de objetivos,
educagdo e treinamento, trabalho integrado com outros departamentos, ou seja,
o gerenciamento da qualidade.

A gestdo da qualidade também se destaca em fungfo da necessidade da organizagdo
em buscar uma boa formagdo e gestdo dos recursos humanos, racionalizar os métodos de
produgio e se desenvolver tecnologicamente, aspectos que se inserem no escopo da gestdo
da qualidade total. \

A abordagem estratégica da qualidade incorpora elementos das trés primeiras eras
da qualidade, mas vincula a qualidade ao sucesso na concorréncia. Alem disso, a

abordagem estratégica da qualidade faz novas exigéncias no que diz respeito a mudangas
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de atitude nos vérios niveis da organizag@o, bem como novas exigéncias aos profissionais
da area da qualidade. A especializagdio técnica continua a ser importante, mas o principal é
a compreensdo dos objetivos estratégico da empresa na busca da melhoria continua como
comproimisso de toda a organizagdo (LANARI, 2000).

Feigenbaum (1994) afirma que a obtencdo de comprometimento genuino e
generalizado com a qualidade ¢ um processo que apresenta muitas dimensdes. Desafios
variaveis e influencias inesperadas de diversas origens indicam que um programa de
qualidade continuo nunca deve ser considerado concluido.

A gestdo da qualidade tornou-se, no ambiente econdmico atual, uma op¢éo
estratégica indispensdvel ao desempenho competitivo das empresas e requer da
organizagio o desenvolvimento de uma forte lideranga gerencial, com estabelecimento de
visdes estratégicas de médio e longo prazo que utiliza apropriadamente os conceitos e
valores da qualidade, gerenciamento e respeito pelas pessoas. Ela ndo estd voltada somente
para a obtengiio da qualidade final - ela é parte integrante da gestdo de negdcios,
beneficiando e propiciando melhores resultados que superardo a prépria qualidade do

produto.

3.6.1 O gerenciamento da Qualidade na Indiastria Farmacéutica: Sistemas da
Qualidade e a Garantia da Qualidade

O gerenciamento da qualidade nas empresas farmacéuticas € composto por dois
elementos basicos: o Sistema da Qualidade e a Garantia da Qualidade.

O Sistema da Qualidade compreende uma infra-estrutura apropriada e engloba a
estrutura organizacional, os procedimentos, os processos e os recursos, resultando em um
conjunto de normas conhecido como as Boas Praticas de Fabricagio e Controle. Segundo
Juran & Gryna (1991), indlstrias como a farmacéutica, com produtos que possuem
impacto na seguranga do ser humano, sofrem pressdes para atingir a qualidade perfeita.

O elemento usado para assegurar a qualidade do medicamento nestas industrias € o
atendimento as diretrizes do Regulamento Técnico de Boas Praticas para a Fabricagdo de
Medicamentos, editados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, o érgio
regulador do setor. A norma de BPF visa a produgiio de um medicamento de qualidade ¢ €
um requerimento de cunho obrigatério para o funcionamento das empresas.

A qualidade ¢ assegurada pela formalizagio dos processos e pela administrago das
rotinas com agdes que garantem que a qualidade dos produtos ndo sera alterada com a

substitui¢do das pessoas. Cada um tem que entender seu papel e importancia nas atividades
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que desenvolve, caso contrério, procedimentos operacionais bem escritos e treinados
exaustivamente de nada servirdo.

As BPF e C estdio diretamente relacionadas aos conceitos de gestdo da qualidade,
pessoal, documentagfio, producdo, equipamentos, fabricagfio e controle de qualidade ¢ nfio
¢ um fator competitivo para as empresas — € obrigagio.

Ja a Garantia da Qualidade compreende as agBes sistemdticas e precisas que
asseguram que determinado produto (ou servigo) satisfaga as exigéncias quanto a sua
qualidade. No entanto, a cultura da qualidade é fundamental para se chegar a
implementacdo da Garantia da Qualidade que ¢ assegurada através de uma mudanga
cultural, com o estabelecimento de novos valores ¢ eliminagdo dos conceitos ultrapassados.
Para tanto, a Garantia da Qualidade dever ser operada sob um sistema gerencial adequado
com o auxilio de programas de qualidade e outras ferramentas de gerenciamento de
pessoas e de processos e deve estar inserido com outros sistemas gerenciais interfuncionais
do Sistema de Gestéo Estratégico da empresa.

Portanto, no gerenciamento da Qualidade em uma empresa farmacéutica, o Sistema
da Qualidade estabelece as BPF e C e a Garantia da Qualidade é a ferramenta de
gerenciamento que as implementa.

Segundo Campos (1992), a Garantia da Qualidade ¢ conseguida pelo
gerenciamento correto e obstinado de todas as manifestagdes da qualidade em cada projeto
e em cada processo, buscando sistematicamente eliminar totalmente as falhas, pela
constante preocupagdo com a satisfagio total do consumidor e pela participagdo e
responsabilidade de todos na empresa.

A Garantia da Qualidade tem a missdo de assegurar que a empresa opere em
conformidade com as expectativas dos 6rgios reguladores. Sua visfo integra os padrdes de
qualidade como parte dos processos da empresa, assegurando desta forma que atinjam as
expectativas dos clientes internos e externos. Quando se fala em Garantia da Qualidade,
nfo esta se pensando em um projeto tedrico e documental e sim em um plano simplificado,
com principios claros e um objetivo bem definido: estabelecer niveis elevados de qualidade
em tudo 0 que se faz e buscar a Certificagdio dos seus processos (LARA & MOREIRA,
2003).

A legislag@o brasileira (BRASIL, RDC_210, 2003) recomenda a implementagio de
um sistema de Garantia da Qualidade inserido no gerenciamento da qualidade das
empresas farmacéuticas. Como vimos acima, a Garantia da Qualidade é centrada na prética

operacional, sendo necessario considerar a inser¢io de um modelo que contemple o
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gerenciamento total da Qualidade nas empresas farmacéuticas. Este modelo deve ir além
da qualidade dos produtos, buscando também a otimizagdo das operagdes, o atendimento
das metas organizacionais e a plena satisfagfio dos clientes (FILHO, 2001).

A situagdo atual da qualidade encoraja de forma crescente o gerenciamento
genuinamente orientado para atingir os objetivos da organiza¢do com a compreensio e o
comprometimento das multiplas fungdes da qualidade e a Garantia da Qualidade é apenas
uma parte deste todo. Ela constitui-se em uma ferramenta de alcance da qualidade do
produto e manutencdo desta qualidade, contribuindo para sobrevivéncia da empresa, mas
necessita de outros suportes gerenciais para tal.

O Gerenciamento pela Qualidade deve ser alcangado através de uma ampla e
efetiva utilizagdo de métodos cientificos que facilitardio o sucesso da implantacio e
manuten¢io da qualidade dos produtos e atividades e inserirdo a organizagdo num
ambiente propicio de busca de melhorias continuas, proporcionando maior exceléncia ao
sistema de Gestio da Qualidade.

A obtencdio de comprometimento genuino e generalizado com a qualidade é um
processo que apresenta muitas dimensdes, e uma delas é que o processo nunca deve ser
considerado concluido. As agdes sfo baseadas em politicas bem definidas, planejamento

criterioso e gerenciamento esclarecido da qualidade (NETO 1991).



CAPITULO 4 - APRESENTACAO DO SISTEMA DE
INDICADORES DESENVOLVIDO

Neste capitulo serd apresentada a estruturagio de um modelo que utiliza
indicadores de desempenho para dar suporte ao gerenciamento e & implementagfio de um
Sistema da Qualidade, com a implementagio da Boas Préticas de Fabrica¢io e Controle em
uma industria farmacéutica do interior do estado do Rio Grande do Sul.

Inicialmente sera feita a apresentagdo da empresa onde este modelo foi aplicado e
uma rapida andlise das suas estratégias. Em seguida serfo apresentados os passos do
desenvolvimento e aplicagdo do modelo. As andlises das informagdes obtidas serdo
apresentadas na seqiiéncia, demonstrando a importincia do uso de indicadores para a

implementacdo, manutengéo e gerenciamento de um Sistema da Qualidade.

4.1 DESCRICAO DA EMPRESA

4.1.1 Mudanca organizacional e definiciio estratégica
A Indistria de Medicamentos X € uma empresa privada galcha de capital
inteiramente nacional, que percebeu uma oportunidade de crescimento e buscou a inser¢do
competitiva no mercado através de uma significativa mudanga organizacional inserida no
seu planejamento estratégico e que se concretizou no inicio de 2002.
O processo de mudanga organizacional estratégica apresentou varias etapas, sendo
que as principais estdo descritas a seguir:
- Construgiio de um novo parque fabril. Os 1.100 m’? de 4rea ento utilizada,
ja ndo eram suficientes para atender a demanda e otimizar os fluxos de
produgfo. A construg@io de um novo prédio, porém em outra regido do estado,
numa 4rea de 36.000 m2, com 4.500 m2 de area construida foi fundamental
para a concretizagdo das mudangas.
- Criagio da Garantia da Qualidade, buscando uma ferramenta de

gerenciamento para o Sistema da Qualidade e implementagio das Boas
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- Préticas, proporcionando a efetiva disseminagfio da cultura da qualidade e
preparando a empresa para a as mudangas,

- Formagdo de méo-de-obra e treinamento. Como na regido da nova planta
ndo existia nenhuma empresa no mesmo segmento e, portanto, nio havia
reserva de mdo-de-obra, sendo especializada, pelo menos conhecedora das
exigéncias que uma indastria farmacéutica, a educag@io e o treinamento dos
colaboradores foi executada para a obten¢do dos objetivos de qualidade
requeridos.

- Aqdisicﬁo e uso de novas tecnologias. Os investimentos em equipamentos
de dGltima geragdo para as dreas produtivas e de Controle de Qualidade
propiciou um aumento de produtividade e do conhecimento da qualidade dos
produtos e processos, favorecendo a busca da vantagem competitiva.

- Langamento de novos produtos, aumentando o nAimero de apresentagdes. O
desenvolvimento de novos produtos e a introdu¢do de novas formas
farmacéuticas a linha de produgdo ampliou a sua participagdo em diferentes
classes terapéuticas.

- Atwaclo prioritdria nos pontos de venda. Iniciou-se o processo de venda
direta as farmdcias; atendendo o alvo estratégico mais efetiva e eficientemente.

Os principais objetivos estratégicos almejados com as mudangas eram o aumento
do market share e a solidificagdo da marca, induzindo no mercado que a marca € confidvel.
Para conseguir esse intento, identificou-se a necessidade ndo s6 de ampliar o leque de
apresentagdes, como principalmente, garantir a eficicia do produto ao consumidor final,
propiciando um ganho de competitividade pela diferenciaciio perante seus concorrentes.

A Certificagio em Boas Préticas de Fabricagfio para todas as linhas de produgzo foi
a meta estratégica definida para a 4rea da Qualidade para viabilizar a estratégia
empresarial,

As mudangas planejadas e empreendidas foram decorrentes de vérios fatores
internos e externos, € foram implantadas de forma progressiva. Alguns dos principais
fatores que impulsionaram as mudangas foram:

- crises e problemas enfrentados: dificuldades com a estrutura organizacional;
incapacidadé de atender as necessidades dos clientes; restrigdo de recursos;

- adisponibilidade de recursos financeiros na forma de incentivos fiscais pelo
Governo do Estado do Rio Grande do Sul

- novas diretrizes internas, vindas do planejamento estratégico;
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- novas diretrizes externas como a exigéncia de adequagdo as novas leis para
o setor (BRASIL, RDC 134, 2001).

4.1.2 Histoérico e caracterizacio da empresa

A Induastria de Medicamentos X atua hd 17 anos no mercado e nasceu buscando
preencher uma caréncia de mercado dos produtos Oficinais ou de primeiros socorros,
destinados principalmente ao uso farmacéutico hospitalar.

A produgio atual é de 1.200.000 unidades/més e o mercado alvo esta distribuido
nos Estados do Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parané e encontra-se em expansio
para as regides Sudeste ¢ Nordeste.

A linha de produtos est4 segmentada em: produtos similares, produtos oficinais e
fitoterdpicos, contando hoje com 108 apresentagdes distribuidas nas formas farmacéuticas
liquidas, semi-s6lidos, p6s, cremes e pomadas, capsulas e comprimidos. A quantidade de
seus produtos e diversidade de suas classes terapéuticas estdo em constante ampliagdo
devido ao projeto de expansdo das linhas e da drea fabril, que hoje concentra as édreas
produtivas e também centraliza as operagdes de logistica.

Um resumo explicativo na forma de fluxograma encontra-se no Apéndice A
apresentando os processos produtivos das diferentes formas farmacéuticas produzidas e
também os fluxos de utilizagdio dos insumos utilizados nestes processos que ¢ de vital
importancia para um melhor conhecimento da empresa ¢ dos temas que serdo tratados
nesta pesquisa

A empresa tem administra¢io familiar e possui cerca de 100 funcionarios. Cerca de
85% do efetivo estd alocado na 4area produtiva e em sua maioria, tem 0 ensino médio
completo. Nas fungdes administrativas e gerenciais encontramos os 15% restantes,
representados em sua maioria por profissionais com nivel superior completo ou em fase de
conclusdio. Esta representatividade aponta para uma estrutura com poucos niveis
hierdrquicos e concentra os profissionais mais qualificados no nivel gerencial, deixando as
atividades de operagZo ao cargo dos funciondrios mais antigos. Um organograma da

empresa encontra-se na Figura 9.
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Presidéncia

| | |

Geréncia Geréncia (*) Geréncia (*) Geréncia Geréncia Geréncia
Industrial Financeira Comercial de Produg&o Técnica da Qualidade
— 1
Encarregado de Encarregado de Encarregado de
Almoxarifado Manutencao Manipulagéo

(*) Nao estdo alocadas junto a unidade fabril.

FIGURA 9 - Organograma da Empresa (Fonte: elaborado pela autora, 2004)

A criagio da Geréncia da Qualidade deu-se em agosto/2001 com a contratacéo de
duas pessoas: um Gerente da Qualidade, com a fun¢io de criar a drea de Garantia da
Qualidade e também assumir a coordenago do Controle de Qualidade ¢ uma pessoa com a
funcdo de auxiliar no gerenciamento de documentagéo e registros da qualidade. A criagio
desta geréncia deu-se ainda na antiga unidade fabril, atendendo uma exigéncia de
adequacdo a normatizag@o vigente e com o objetivo de fortalecer e estruturar a area da
qualidade.

Deve-se ressaltar que, até esta data, a empresa possuia um Departamento da
Qualidade, porém mais voltado para a execug¢do do Controle de Qualidade. Em fungfio das
limitagdes da estrutura existente, os procedimentos de Boas Praticas ndo estavam
implementados em sua totalidade e a Qualidade era tratada como mais um item a ser
inspecionado, centrada no responsdvel pelo Controle de Qualidade e sem evidéncias da
disseminacdo da cultura pelos grupos de trabalho.

Na drea tecnoldgica, a empresa encontra-se bem equipada, j4 com automago em
algumas linhas de produgfio, porém com pouca flexibilidade nos processos, devido a
caracteristica dos procedimentos produtivos e de limpeza, inerentes a atividade
farmacéutica.

Os principais insumos utilizados no processo produtivo s3o importados e
adquiridos de fornecedpres qualificados localizados na regido sudeste e aprovados pelos
4rgdos sanitérios competentes. Recentemente a empresa iniciou o processo de importacio
direta de alguns insumos, o que ird representar uma importante vantagem competitiva com

impacto significativo nos custos finais dos produtos.
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Os materiais de embalagem primarios e secundarios sdo adquiridos em sua maioria
de fornecedores locais, principalmente em fung3o do custo e das vantagens proporcionadas
pela logistica.

Os principais clientes s3o as prefeituras municipais, as grandes distribuidoras e os
farmacistas, que fazem a distribui¢3o e venda ao cliente final. Em pesquisa realizada pela
empresa, estes clientes identificaram como principais requisitos para a compra a
pontualidade nas entregas, os pregos dos produtos e as condi¢les de pagamento oferecidas
pela drea comercial. A qualidade, caracteristica intrinseca dificil de ser avaliada pelos
consumidores quando se trata de medicamentos, ndo é citada diretamente. Apenas as
prefeituras enfatizam este requisito na forma de exigéncia legal da apresentagdo do

certificado de Boas Préticas nas licitagdes de compras.

4.2 PROPOSICAO DO METODO DE TRABALHO

Como o objetivo principal deste trabalho é avaliar o uso dos indicadores de
desempenho no suporte gerencial para a implementagdo de um Sistema da Qualidade
optou-se pela pesquisa de natureza aplicada, utilizando uma abordagem quantitativa com
objetivo explicativo € procedimentos de pesquisa-acgdo.

Para a implementagdo do Sistema da Qualidade e a adogdo das Boas Praticas de
Fabricagdo pela Garantia da Qualidade utilizaram-se diversas ferramentas, levando a
proposi¢do de um modelo de trabalho que foi posteriormente aplicado nesta pesquisa-agdo.

O modelo proposto para a Industria de Medicamentos X respeitou 0 momento de
mudanga organizacional e manteve o foco nas defini¢des estratégicas. Foi construido em
quatro estagios estruturados da seguinte forma:

- claboragdo de um diagndstico inicial através da coleta e andlise de
informagdes disponiveis para identificar os processos criticos tdo fielmente
quanto possivel;
- elaboragdo de planos de aclo para melhoria dos processos criticos
identificados levando-os a adequagéo as BPF e C;

- identificagio de um conjunto de indicadores para acompanhamento da
execugdo dos planos de agdo elaborados a partir dos processos criticos e que
também viébilizassem a gestio com foco nos objetivos estratégicos

estabelecidos;
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- coleta dos dados e avaliagdo dos indicadores propostos, gerando

informagdes para tomada de decisbes e agdes gerenciais e propiciando

avaliagfo continua do desempenho, utilizando-se mecanismos de feedback.
Uma reuniio com o presidente e todas as geréncias foi realizada para a

apresentagdo e discussdo do modelo proposto.

4.3 APLICACAO DO METODO DE TRABALHO

Deduz-se, neste ponto, que este processo s6 foi iniciado e s6 foi possivel com apoio
da diregéo da empresa. Com a criagdo da Geréncia da Qualidade, a presidéncia delegou a
sua responsdavel a viabilizag@o da estratégia tragada de execugdo do projeto de Certificagfio
da planta. Deve-se ressaltar também que um conhecimento profundo da empresa se fez
necessario para defini¢do do modelo e antes de iniciar o processo de implementag#o.

Assim sendo, durante o més de agosto/2001 a autora deste trabalho, como
responsavel pela Geréncia da Qualidade procedeu a uma série de a¢Bes para a coleta e
avaliacdo de dados que incluiu desde as especificagdes dos produtos até a descrigdo e
acompanhamento dos processos internos da empresa, buscando o maximo de informagdes
possiveis sobre a empresa. Os resultados das agdes empreendidas para o conhecimento da
empresa ¢ as informagdes colhidas foram utilizadas no primeiro estagio do modelo
proposto, que corresponde a elaboragdo do diagnéstico.

A seguir, 0s quatro estagios do modelo serdio detalhados na sua aplicagdo que se
deu no periodo de setembro/2001 a dezembro/2003 e os resultados obtidos serdo relatados

e discutidos.

4.3.1 Elaboragiio de um diagnéstico inicial

No paragrafo acima foi colocada a importincia do conhecimento da empresa para a
proposi¢#o e aplicacfio do modelo e para isto, agdes foram empreendidas e seus resultados
utilizados na elaborac¢io do diagnéstico.

A inclusiio da elaboragfo de um diagnéstico inicial no modelo proposto teve o
objetivo unico de identificagdo dos processos criticos. Neste processo de mudanga pelo
qual a empresa ira passar, é fundamental refletir sobre os processos buscando garantir que
os sistemas serfio capazes de sustentar uma nova estrutura organizacional. Hronec (1994)
jé afirmava que o conhecimento dos processos criticos mantém todos focalizados naquilo

que ¢ verdadeiramente importante para a organizagao.
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Para a obtengdio deste diagnéstico, diversas avaliagbes foram realizadas e
envolveram:

- analise de toda a documentagdo da qualidade disponivel, tais como
relatorios de desvios da qualidade que tiveram seus dados compilados e tratados
para evidenciar os processos criticos; procedimentos operacionais e gerencias
que tiveram seus registros conferidos buscando evidenciar se estavam
operacionais ¢ identificar necessidades de revisdo e/ou elaboragiio de novos
documentos; relatérios de auditorias internas e de auditorias do organismo
regulamentador; relatorios de agdes corretivas a agdes preventivas, reclamagio
de clientes;

- realizagdo de uma auditoria baseada no roteiro de inspegdo da resolugio
vigente, dando especial atengfo aos itens imprescindiveis do roteiro.

- realizagfio de entrevistas com os responsaveis de cada setor produtivo, onde
em conversas informais, se obteve a avaliagdo dos processos de cada 4rea ¢ a
avaliag@o da empresa como um todo.

As informagdes obtidas na documentacdo da qualidade avaliada identificaram os
processos criticos, porém houve duvidas quanto aos processos identificados relatarem a
situagao real. Conforme citado no item 4.1.2, a cultura da qualidade difundida na empresa
era da inspecio, ou seja, a avaliagdo da qualidade era resultante ou de avaliagdes de
recebimento de insumos ou de inspe¢des finais dos produtos, ndo ocorrendo avaliagfio e
identificag@io das causas que apontassem 0s processos criticos.

A auditoria realizada a partir do roteiro de inspegao da resolugéo vigente identificou
a necessidade de atendimento a alguns itens catalogados como ‘imprescindiveis’ e orientou
as agdes de adequagdo para os itens ‘necessarios”.

Das entrevistas informais com os responséveis de cada drea, observou-se a falta de
uma linguagem unificada e difundida dos conceitos e procedimentos da qualidade nos
niveis operacionais. Foram relatadas também necessidades relacionadas ao treinamento dos
funciondrios quanto aos procedimentos de Boas Praticas e quanto aos proprios
procedimentos operacionais.

A avaliag8io de todas as informagdes apontou para dois processos criticos:

- Materiais de Embalagem: cujo recebimento e aceitagdo de itens ndo-
conformes apresentavam forte impacto na qualidade e produtividade gerando
retrabalhos e re-inspe¢des. O fluxograma de recebimento e utilizagdo destes

materiais pode ser visualizado no Apéndice A.
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- Produtos Acabados: este processo critico foi assim denominado englobando
todos os processos de obtengdo do produto final produzidos pela empresa. As
etapas necessarias para a obtengdio do produto final de cada uma das formas
farmacéuticas produzidas podem ser visualizadas no Apéndice A. A
denominagdo genérica para este processo critico deve-se as informagdes obtidas
sobre produtos finais ndo-conformes gerados, porém sem a identificagfio clara
dos processos produtivos internos que 0s geraram.

Estes dois processos criticos foram definidos como prioritarios para a¢des de
melhorias por terem forte impacto na qualidade do produto final.

Na reunido realizada quando o modelo foi apresentado também foram discutidas as
formas de adequagdo dos processos criticos identificados, com o delineamento de planos
de agfo em conjunto.

Naquela oportunidade também foram evidenciadas as necessidade de agdes
imediatas para o atendimento aos itens ‘imprescindiveis’ identificados na auditoria
realizada, com ag¢des que iam além da adequagio dos processos criticos identificados e
exigiam a implementagdio completa dos procedimentos de Boas Préticas de Fabricagio e
Controle como requerimento obrigatério para o funcionamento da nova planta, o que

exigia investimentos e o comprometimento de todas as gerencias para viabilizar a obtengéo

da Certificacio.

4.3.2 Elaboragiio de planos de acdio para os processos criticos

Azevedo (1997) cita a importincia do conhecimento do processo e do aporte de
informagdes disponiveis para a tomada de decisdo no momento da elaboragio e aplicagéo
dos planos de a¢do para melhorias. O plano de a¢do deve definir as responsabilidades de
cada um no processo, assim COmO prever 0s recursos necessarios para a sua execugdo € a
sua forma de acompanhamento.

O autor também enfatiza que o plano de a¢io deve considerar o ambiente onde a
organizagdo esta inserida, sua cultura, seus valores, seus recursos operacionais, humanos e
financeiros e contemplar os fatores externos que tenham influéncia na concretizagéo de
suas estratégias. Na elaboragdo dos planos de agdio deste modelo, estas caracteristicas
foram pensadas e contempladas.

Ap6s o reconhecimento dos processos criticos, agdes de melhoria puderam ser
planejadas a partir do diagnastico inicial. Como foi citado anteriormente, nem sempre foi

possivel a identifica¢io das causas de nfio adequac@o dos processos criticos, mas procurou-
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se assegurar nos planos de agfio que todas as varidveis possiveis fossem analisadas e
contempladas tornando possivel a adequagio s BPF e C. As metas estipuladas sempre
buscaram o objetivo estratégico de Certificagio.

Ainda na reunifio de apresenta¢o do modelo, planos de agfio foram instituidos para
adequagiio da nova planta em todos os setores onde a auditoria identificou necessidade de
adequagio. Os itens ndo atendidos foram revisados em conjunto e os recursos para que
fosse possivel o cumprimento do cronograma voltado a Certificagdo foram requisitados,
ndo apenas aqueles de adequacio dos processos criticos.

Aqui serd@o apresentados somente os planos de agfo especificos para os processos
criticos escolhidos. Porém os planos de aglo estabelecidos dependem de agdes
complementares de outras areas de suporte, como por exemplo, manutengdo e controle de
qualidade, que tem também outras prioridades, como a sua propria adequagdo dentro do
processo de mudanga pelo qual a empresa ird passar. Desta forma foram estabelecidas
a¢des com metas de curto, médio e longo prazo, priorizando primeiramente as a¢des que
ndo dependiam de interagdes com outras areas e que eram factiveis com os recursos
humanos e financeiros disponiveis dentro da geréncia da qualidade.

Também ficou estipulado o periodo de realizagdo das ag¢des, sendo que a maioria
dos planos somente se concretizou a partir da instalagdo dos processos na nova planta.,
porém outras ag¢des paralelas foram iniciadas imediatamente.

A primeira a¢do implementada foi solicitada pela presidéncia, pelas geréncias e foi
também uma necessidade identificada nas entrevistas realizadas na elaboragiio do
diagnéstico inicial e concretizou-se com a realizagdo de um treinamento envolvendo todos
os funciondrios administrativos e da produgfo. Este treinamento foi realizado no més de
outubro/2001 e teve vérios objetivos, entre eles a apresentagfio da nova estrutura da 4rea da
Qualidade, com apresentag¢do da Garantia da Qualidade e da sua fungfo junto ao grupo, a
revisdo e fixagfio dos conceitos basicos de BPF e C, o entrosamento entre 0s novos
colegas, a unificagiio da linguagem e dos conceitos relacionados a qualidade e a
comunicacio da decisfo estratégica de Certificagfo da nova planta.

A partir desse treinamento, os planos de agfio tragados para as areas de materiais de
embalagem e produto acabado foram apresentados para o grupo envolvido na sua execugéo
em reunides adicionais. Outra agdo imediata foi revisar e treinar o procedimento de
tratamento de Nao-conformidades, com a adogdo de um modelo de relatério que
proporcionasse o tratamento padronizado para as ocorréncias e que utilizasse as

ferramentas da qualidade na sua investigagiio (Diagrama de espinha-de-peixe) e no seu
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acompanhamento (SW1H). O novo modelo proposto pode ser visualizado no Apéndice C e

apresentou muitos beneficios na sua aplicagio.

4.3.2.1 Plano de acdo para Materiais de Embalagem

No levantamento dos dados para o diagnéstico inicial, na avaliagdo das
especiﬁcaq:des técnicas dos Materiais de Embalagem, o fato que mais chamou a aten¢ao foi
a falta de critérios claros na aquisi¢éio, avaliag@o e aceitagdo/reprovacio destes materiais.
Portanto, a revisdo e definigdo progressiva das especificagdes e a comunicagio destas
especificagdes ao fornecedor no momento da compra foi uma das agdes propostas, com a
execugdo prevista em conjunto com o Controle de Qualidade, o Desenvolvimento de
Embalagens, Suprimentos e a propria Produgio.

Também no diagndstico inicial, na avaliagdo dos dados relativos aos desvios de
qualidade atribuidos aos materiais de embalagem identificou-se possibilidades de a¢des de
methoria, pois ndo foram encontradas evidéncias de ado¢ido de agles preventivas ou a
adogdo destas agdes sem acompanhamento, levando a reincidéncia das ndo-conformidades.

A centralizagdo das a¢Bes corretivas e preventivas das nio-conformidades ficou a
cargo da Garantia da Qualidade, que passou a coordenar as ag¢des técnicas e a finalizagdo
das ndo-conformidades. O plano de agdo para buscar as adequagéo e melhorias da area de

Materiais de Embalagem esta descrito no Quadro 1.

QUADRO 1 - Plano de A¢ao para Materiais de Embalagem

Plano de Acdo n.: 01 | Data: outubro/2001 Setor: CQ, GQ, Produgio ¢ Compras

Objetivo: Reduzir as N/C em ME

Meta: Diminuir as N/C criticas em 30% em relagfio ao ano anterior

Acio Responsdvel Prazo
Elaborar especificagdes que atendam a CQ e Desenvolvimento
X k P Julho/ 2002

empresa e as especificagdes regulatorias. de embalagens
Revisar procedimentos de amostragem e
analise dos ME. CQeGQ Julho/2002
Reunides junto aos fornecedores/fabricantes .

d ificagd GQ, Compras ¢ CQ Imediato e
para acordar especificagdes. R p! Permanente

Auditar pelo menos 3 fornecedores em

2002, priorizando aqueles com maior
niimero de N/C. GQ Dezembro/2002
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Acio Responsédvel Prazo
Certificar pelo menos 3 fornecedores ME GQ Julho/2003
Resultados: Verificado por auditoria interna até 90% do cumprimento (12/2003)
ME: Material de Embalagem GQ: Garantia da Qualidade
CQ: Controle de Qualidade N/C: Nao-conformidade

(Fonte: elaborada pela autora)

4.3.3.2 Planos de ag¢do para os Produtos Acabados

A obten¢io do produto acabado passa por varias operagdes internas como a
pesagem, a manipulagfo, o envase ¢ a embalagem final e incluem varidveis criticas, como
por exemplo, treinamento dos operadores, limitagdes técnicas da formulagfio ou limitagdes
operacionais das maquinas, etc. O foco dos planos delineados para o produto acabado sio
as agles sobre estes processos criticos para a obtengio de um produto acabado de
qualidade, € ndo o produto acabado por si s6.

O diagnostico inicial nfo identificou claramente os processos criticos e a fase de
coleta de dados na aplicagdo dos planos de a¢lio servird para melhorar as informagdes
sobre os processos na estrutura fisica da nova planta.

Portanto, para os produtos acabados, as a¢des de adequagfio necessarias sdo mais
abrangentes e se aplicam em dois momentos distintos, levando a proposicao de dois planos
para serem aplicados nas fases distintas de adequagdo.

As primeiras agdes a serem empreendidas estio contempladas no plano de agdo n.
02, descrito no Quadro 2, cuja realizagio ndo requer investimentos em recursos humanos e
operacionais adicionais. Estas a¢des estdo concentradas no nivel operacional e estdo
voltadas as atividades de implementagio das diretrizes basicas de Boas Préticas,
envolvendo basicamente a revisio e adequag@io dos procedimentos operacionais e
treinamentos operacionais.

O acompanhamento das revisoes e a verificagdo da eficdcia dos treinamentos serdo
feitos através do monitoramento das nio-conformidades e de auditorias internas.

Essas auditorias serdo instituidas e realizadas periodicamente, culminando com uma
gincana envolvendo todos os colaboradores, onde serdo avaliados todos os itens pontuados
nos planos de agéo, tanto de revisdes como de treinamentos, além de aspectos relacionados

na limpeza e organizagdo das dreas de trabalho.
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Desta forma, a empresa pode garantir que as n3o-conformidades geradas n3o serdo
resultante do ndo cumprimento das premissas basicas preconizadas pelas Boas Praticas de
Fabricagio e Controle e as a¢des estardo ao alcance dos recursos disponiveis no momento.

No entanto, o atendimento do objetivo estratégico de Certificagdo estd vinculado a

execugdo da segunda fase de adequagio.

QUADRO 2 - Plano de A¢édo para Produto Acabado — 1° fase

Plano de Acfio n.: 02 | Data: margo/2002 Setor: viarios

Objetivo: Reduzir as N/C em PA oriundas de falhas de atendimento dos procedimentos e
seguimento das Boas Praticas de Fabricago e Controle

Meta: Reduzir 25% as N/C em relagio ao ano anterior

Acéio Responsdvel Prazo

Revisar os procedimentos das 4reas de Produgio e GQ
produgdo e embalagem Setembro/2002
Revnsap e adequagdo dos POP sa realidade Encarregado Sunho/2002
operacional da nova planta fabril
Treinamento Encarregado e GQ Setembro/2002
Gincana da Qualidade GQ e todos os

colaboradores Dezembro/2002
Revisar ordens de produgao Produgdo e Responsavel

Técnico Dezembro/2002

Elaborar procedimentos para as novas Produgéo e GQ
maquinas e Novos processos Dezembro/2002
Elaborar Programa de Manutengio e| GQ, Geréncia Industrial e
Calibragdo dos equipamentos do Controle| area de Manutenggo.
de Qualidade e instrumentos criticos de Dezembro/2002
produgio

Resultados: Verificado por auditoria interna até 90% do cumprimento (12/2003)

PA: Produto Acabado GQ: Garantia da Qualidade
CQ: Controle de Qualidade N/C: Nao-conformidade

(Fonte: elaborada pela autora)

A segunda fase de adequagio envolveu a elaboragiio de um plano de agfio que
devera prevenir ndo-conformidades decorrentes de outras varidveis ndo controladas neste
primeiro momento. Estas varidveis referem-se ao controle e manutengio de maquinas e um

programa mais amplo de treinamentos operacionais especificos, incluindo aqui a
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contratagdo de mio de obra especializada para atuar em um novo ambiente operacional,
onde o uso de mdquinas mais complexas e novas tecnologias serad predominante. As
revisbes das formulagdes, buscando otimizar os processos e melhorar a qualidade do
produto final também serdo prioritérias.

Este plano de agdo, descrito no Quadro 3, apesar de conter a¢des consideradas
prioritdrias para o atendimento das metas de adequagio, dependera de uma reavaliagdo dos
processos internos e da decisdo de implementagio a nivel estratégico da organizagdo, com

aporte de recursos e prazos sujeitos a outras prioridades da empresa.

QUADRO 3 - Plano de A¢éo para Produto Acabado - 2* fase

Plano de Acéio n.: 03 | Data: margo/2002 Setor: varios

Objetivo: Reduzir N/C em PA, atuando sobre as varidveis de processo.
Meta: Reduzir as N/C 25% em relagdo ao ano anterior

Acdo Responsivel Prazo

Prover a area de Manutengdo de recursos
necessérios para implementar as atividades Diretoria e Qerenma Marco/2003
da area Industrial
Implementar programa de manutengio
preventiva e calibragdes Manutengdo Industrial | Novembro/2003
Auditar  programa e registros de
manutencdo preventiva e calibragdes GQ Dezembro/2003
Qualificar até 3 fornecedores de MP GQ Dezembro/2002
Revisar  formulagdes  por  formas
farmacéuticas, iniciando pelas formulas Desenvolvimento de -

L . . Dezembro/2003
com maior nimero de desvios registrados. Produtos
Criar procedimento para treinamentos
especificos em novas maquinas RHe GQ Dezembro/2002

Resultados: Verificado por auditoria interna até 95% do cumprimento (12/2003)

PA: Produto Acabado GQ: Garantia da Qualidade
MP: Matéria Prima N/C: Nao-conformidade
RH: Recursos Humanos

(Fonte: elaborada pela autora)

As metas estabelecidas foram definidas baseadas em pré-requisitos indispensaveis

para a Certificagdo, porém respeitando os objetivos estratégicos estabelecidos pela diregfio

para todas as 4reas da empresa.
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4.3.3 Definicdo de indicadores

Até aqui, vimos que a identificagio dos processos criticos para material de
embalagem e produto acabado permitiu o planejamento das agdes de melhoria, com o
estabelecimento de metas exeqtliveis. Para o acompanhamento destas metas foi planejado o

uso de um conjunto de indicadores que permitissem a comunicac¢dio clara do objetivo

estratégico e o gerenciamento do desempenho.

Na defini¢do dos indicadores deste modelo, o objetivo estabelecido ndo foi o de
associa-los a nenhum modelo de sistema de medig8o preconizado na literatura. Priorizou-
se a escolha de um conjunto de indicadores que fossem instrumentos de controle das a¢des
de methorias estipuladas para os processo criticos, de forma a monitorar a evolugio e o
atendimento das metas estabelecidas. Os indicadores escolhidos atendem a dimensdo da
qualidade e s@io uma ferramenta importante no ciclo da melhoria continua, respondendo
como as agles estabelecidas para os processos criticos escolhidos estio sendo
operacionalizadas.

A questdo que se deve ser elaborada para defini¢fio dos indicadores operacionais é:
que atividades no curto prazo devem ser desenvolvidas para alcangar os resultados
desejados no longo prazo? A resposta a este questionamento aponta as medidas que
identificam as atividades que impulsionam os resultados, originando uma medi¢io
quantitativa na forma de um niimero absoluto.

Porém, como a empresa estd inserida num processo mais amplo de mudanga
organizacional, outros indicadores que ndo estdo ligados diretamente as ag¢des e metas
estabelecidas também foram monitorados pois o seu desempenho reflete diretamente nas
metas de médio e longo prazo. Nestas situagdes, a quantificagdo confiavel e uniforme,
baseada em fatos e nfio em opinides ou intuigdes, é fundamental para a avaliagdo e tomada
de decisdo. Estes indicadores sfo estratégicos, importantes no acompanhamento e
visualizagfo da evolug@o das agdes em diregdo ao objetivo estratégico respondendo como
medir os resultados das atividades em tempo habil para poder gerencié-las.

Os indicadores estratégicos devem ser prospectivos, indicando tendéncias futuras;
estatisticamente confidveis e quantificdveis, podendo ser traduzido em nameros e em
conseqiiéncia, calculado, agregado e discriminatérios, ou seja, capazes de identificar
pequenas alteragdes.

Desta forma, em alguns momentos ter-se-d0 dados resultantes de medidas
quantitativas de uma grandeza e, em outras situagdes, os dados serdo resultantes de um

indicador, que serd a representa¢do de uma ou mais medidas associadas, somando as
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informagdes dos indicadores operacionais com os estratégicos e tornando o conjunto de
indicadores estabelecidos capazes de reproduzir com precisio a evolu¢do do processo,
transformando os dados em informagdes seguras para tomada de decisdes, realocagfio de
recursos, treinamentos adicionais, revisdo de prioridades e controle das melhorias
planejadas.

De qualquer maneira que os dados forem representados, as informagdes serio
suficientemente claras para fornecer subsidios de agdes tanto em nivel operacional como
gerencial e serfio suficientemente precisas para permitir comparagdes e extrapolagdes.

Podemos exemplificar a cria¢@io de um indicador para o processo critico de material
de embalagem. A medi¢io do nimero de ndo-conformidades identificadas nos lotes
recebidos no més nos da a informagdo necessdria para o acompanhamento da meta de
reducdo de ndo-conformidade, resultando em um indicador de resultado. J4, a razdo entre o
nimero de n3o-conformidades em material de embalagem recebidos no més e o namero
total de lotes recebidos no més nos da um indicador estratégico que mostra a evolugio das
acdes de melhorias empreendidas.

No Quadro 4 estdo listadas as principais medidas adotadas para o monitoramento
das acdes, assim como os indicadores resultantes destas medidas voltadas a methoria dos
processos criticos identificados. Neste quadro estdo relacionados os indicadores

operacionais e estratégicos do modelo.
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QUADRUO 4 - Medidas e indicadores estabelecidos para o monitoramento

OBJETIVO MEDIDA INDICADOR
Namero de novos funcionarios indice de rotatividade/més
. contratados no més .
Avaliagdo de Namero total de funciondrios no més Indice total treinamento/més

funciondrios

Nuamero total de horas de treinamento

Numero total de horas de treinamento
especifico em melhorias de processo

Indice de treinamento especifico
em melhorias de processo/més

Avaliacdo da
melhoria continua
de Produtos e

Processos

Niamero de lotes de PA produzidos no
més.

Namero total de N/C identificadas no
més

Numero de lotes de ME recebidos no
meés

Niamero de N/C
recebimento de ME

identificadas no

Nuimero de N/C identificadas nos PA

Nuamero de N/C identificadas em PA
acabado relativas a:

-ME

-Manipulagéo
-Envase/Rotulagem/Embalagem

Indice de N/C total/
lotes de PA produzidos

indice de N/C em PA/
lotes de PA produzidos

indice de N/C em ME/
lotes recebido

indice de N/C em PA relativo a
ME por lote produzido/ indice de
N/C em ME por lote recebido

indice de N/C em PA relativo a
manipulagdo/ pelo total de lotes
produzidos

indice de N/C em PA relativo
envase /rotulagem/embalagem/
pelo total de lotes produzidos

PA: Produto Acabado

N/C: Nio-conformidade

ME: Material de Embalagem

(Fonte: elaborada pela autora)

Conforme mencionado nos paragrafos anteriores, outras medidas foram adotadas

para monitoramento pois influiam diretamente nos resultados finais da evolugdo da

qualidade. Os dados e informagBes provenientes destes indicadores foram considerados

nesta pesquisa, porém a anélise e avaliagfio dobre a origem das informagdes nio faréo parte

do escopo deste trabalho.

Dados sobre a rotatividade de pessoal, sobre o nimero de reclamagdes recebidas no

servigo de atendimento ao consumidor, sobre o niimero de devolugdes de produtos, sobre

volume de residuo gerado nos processo, sobre os niimeros totais de horas de treinamento,

sobre o niimero de reprocessos e reprovagdes; todos estas informagdes complementam a

avaliagfio da evolugdo da qualidade na busca da Certificagéo.
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Estes indicadores estardio somente representados no Quadro 5 e suas informagdes

foram disponibilizadas para eventuais consultas ou pesquisa no Apéndice C.

QUADRO S - Outros Indicadores estabelecidos

FATOR CRITICO OBJETIVO INDICADOR

n. de procedimentos revisados/més

. ~ | n. novos procedimentos editados/més
Reduzir produtos ndo

conformes n. procedimentos treinados/ més

volume(kg) de residuo gerado/més

Melhoria continua n. devolugdes/unidades produzidas més

da qualidade .
Melhorar processos n. reprocessos, retrabalhos/ més
n. de RNC’s abertos por setor/més
n. total de RNC’s abertos /més
Reduzir reclamagdes n
§ n. total de reclamagdes /lotes ao més
Quantidade de horas de
1 tivar . L .
Melhorar a | neen © treinamento/funcionério a0 més
. crescimento €
satisfacdo dos| . o .
laboradores aprimoramento % do cumprimento do cronograma de
cofa profissional

treinamento anual

RNC: Relatorio de Ndo-conformidade

(Fonte: elaborada pela autora)

4.3.4 Coleta de dados e avaliacio dos resultados

4.3.4.1 Coleta de dados

Ao instituir a coleta de dados para medir o processo, acaba-se reunindo
informagdes relevantes e discutindo-se o melhor gerenciamento do processo o que leva a
um desempenho superior (Kaplan, 1997). Porém para que os dados sejam confidveis é
necessario que existam procedimentos formais de coleta e que ela seja realizada de forma
organizada para permitir o tratamento e a analise das informagdes geradas.

A fase de coleta de dados da pesquisa desenvolveu-se no periodo de setembro/
2001 a dezembro/2003 e foi centralizada pela Garantia da Qualidade envolvendo também
pessoas-chave dentro dos processos, responsaveis por reportar de forma ordenada e légica
as informagdes de suas atividades previamente determinadas no desdobramento dos planos

de agdo.
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O maior volume de informagdes coletadas veio dos registros das ndo-
conformidades (RNC) fornecendo dados representativos confiaveis dos processos e sua
evoluglio em tempo real e também dos dados referentes ao monitoramento das ag¢des,
acompanhadas pelas medidas de desempenho e pelos indicadores propostos.

As informagdes foram complementadas pelas observa¢des dos encarregados de
cada area e pelo responsavel da Garantia da Qualidade na produgdo e serviram de input
para a avaliagdo dos resultados e nas reunides mensais com o nivel gerencial.

Para o processo critico do produto acabado, em cada area produtiva os resultados
dos indicadores de suas atividades foram disponibilizados na forma de um modelo grafico
que pode ser visualizado no Apéndice D. A divulgagdio dos resultados da evolugdio das
agdes por drea produtiva provocou uma competigdo sadia entre as diferentes areas,
fortalecendo as agdes de melhorias.

As auditorias periddicas, realizadas a partir do segundo semestre de 2002, sempre
referenciadas ao roteiro de inspeg#io da resolugdo vigente, foram conduzidas pela Garantia
da Qualidade ou pelo grupo de auditores internos treinados. Essas auditorias foram uma
importante ferramenta tanto de coleta de informagdes como de comprovagdo da aplicagéo
dos procedimentos operacionais e das Boas Préticas. Muitas agdes derivadas destas
auditorias geraram resultados mais efetivos do que as agdes propostas inicialmente por
terem sido discutidas com os responsaveis pela atividade auditada no momento em que
foram identificadas.

Uma fonte de coleta de dados nfio programada originou-se da Gincana da
Qualidade realizada como parte do plano de agfio n. 2. Foram envolvidos todos os
funciondrios das dreas produtivas no periodo de outubro/2002 a fevereiro/2003. As areas
produtivas foram agrupadas pelos seus processos, divididas em equipes que eram auditadas
e pontuadas quinzenalmente e a equipe com maior pontuagdo ao final da gincana foi
premiada. A pontuagfio foi estipulada com base na classificagfo do roteiro de inspegfio em
itens Imprescindiveis, Necessarios, Recomendaveis e Informativos. A avaliagio de itens
envolveu o atendimento as Boas Praticas, o cumprimento dos procedimentos operacionais
e a avaliagfo de organizagio e limpeza de cada drea. Durante o periodo da gincana foram
também realizadas elei¢des mensais para a escolha do funciondrio representante de Boas
Préticas de Fabricag#io, eleito pelos proprios colegas.

O volume de informagdes obtidos nesta atividade foi extremamente rico e forneceu
informagdes suficientes para propor corre¢des ao plano de agio n. 3 que foram mais

abrangentes e representativas de uma nova fase de evolugfio da qualidade, além de criar um
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benchmarking interno entre as diferentes areas produtivas, levando a uma competi¢iio que

elevou o padrdo de qualidade das atividades e dos processos.

4.3.4.2 Avaliagdo dos resultados

Segundo Thiollent (1998), para corresponder ao conjunto dos seus objetivos, a
pesquisa-agdo deve se concretizar em alguma forma de agdo planejada, objeto de anilise,
deliberacdo e avaliag@io. Os dados coletados foram armazenados adequadamente para
futuras avaliagdes, consultas, tratamentos graficos e divulgagdes apropriadas e,
complementando o modelo proposto, foram analisados refletindo o resultado final das
acdes estabelecidas.

A avaliagfio final consistiu em interpretar os dados coletados considerando o
contexto global de onde foram originados e transforma-los em informagdes que induziram
acdes técnicas e gerenciais sobre os planos de agfio. A avaliagdo serviu como retro-
alimentagdo das acdes estabelecidas no plano inicial.

Os dados tratados graficamente foram reunidos em relatorios apresentados nas
reunides semestrais realizadas com a participagdio da presidéncia e dos gerentes. As
andlises realizadas focalizaram, além dos resultados evidenciados pelos indicadores que
monitoraram a execugdio dos planos de acfio, outras informagdes como: depoimentos
colhidos junto aos colaboradores, resultados de auditorias internas da qualidade,
reclamacdo de clientes, andlise das devolugdes. Nessas reunides, as discussdes dos
resultados apresentados serviram para avaliar a evolugéo dos planos de agdio e também
para demonstrar o aprimoramento do sistema de qualidade além de revisar e adequar os
recursos financeiros € humanos para o atendimento dos objetivos.

As correcdes nos planos de agfio, necessarias a partir do outubro/2002 e sinalizadas
através dos dados coletados indicando a necessidade de antecipar a execugio do plano de
acdo n. 3 foram sugeridas. Porém, decidiu-se priorizar as agdes delineadas no plano maior
de adequagdo da empresa, onde j& haviam investimentos comprometidos.

Os resultados obtidos na pesquisa serdo apresentados e discutidos a seguir. Os
resultados dos indicadores escolhidos para monitorar os planos de ago do processo critico
de produto acabado serfio aqui apresentados de forma tnica, sem especificar por forma
farmacéutica pois o objetivo desta medigdo foi avaliar a evolugdo das melhorias alcangadas
no produto final. Nas discussdes com os responsdveis de cada drea e nas reunides

gerenciais, as avaliagdes forma desdobradas.
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Inicialmente serd apresentada uma avaliag@io da evoluggo da qualidade no periodo
da pesquisa e em seguida serdio avaliados os dados referentes aos processos criticos para os

quais foram propostos planos de a¢do: Material de embalagem e Produto Acabado.

1. Evolugio dos indicadores da melhoria da qualidade

A evolugdo dos indices de qualidade no periodo da pesquisa pode ser avaliada pelo
indicador que relacionou as ndo-conformidades totais relatadas com o nimero total de lotes
produzidos.

A Figura 10 representa a razio entre a somatdria das ndo-conformidades ocorridas
no dois processos criticos monitorados (material de embalagem e produto acabado) e o
numero total de lotes produzidos no mesmo periodo, resumindo os resultados das agdes
empreendidas neste periodo.

Abaixo do grafico encontram-se listadas as agdes, os periodos em que elas

ocorreram e o seu impacto sobre a evolugdo dos indices.
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FIGURA 10 - Evoluciio do indice de nio-conformidade total (Fonte: elaborada pela
autora)

Através da observagiio das médias, pode-se concluir que os indices evoluiram
significativamente na passagem de 2001 para 2002, caindo de 59 para 28 e resultando em
uma redugdio de cerca de 50% neste periodo. A significativa mudanga de patamar
observada neste periodo ¢ justificada pelo fato relatado na descrigio inicial do histérico da
empresa. Todas as agbes sobre a qualidade estavam centradas na inspeg#o, enquanto que as

medidas preventivas € a busca de melhorias eram suplementadas por a¢8es corretivas que
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envolviam retrabalhos e reprocessos, consumindo o tempo e a energia do grupo. Nesta
situa¢io, pequenas agles geraram grandes resultados.

A maioria das ndo-conformidades observadas no periodo inicial (2001), referem-se
a ndo-conformidades em materiais de embalagem e tornaram esta area prioritdria nas
acdes. Felizmente, a maioria das a¢les necessarias ndo demandava investimentos nem
grandes a¢des corporativas. A simples atuagdio junto aos fornecedores, estabelecendo os
primeiros contatos e definindo alteragdes imediatas de especificagdes de compra e de
aceitagdo de materiais foram decisivas para a obten¢do de uma melhora significativa na
média, que caiu de 24 para 7 impactando fortemente nos indices deste periodo.

A énfase no treinamento orientado para Boas Préticas de Fabricagdo e Controle,
iniciado de forma incisiva neste periodo também foi significativa. Isto é comprovado pelo
fato de que, mesmo com indices elevados de rotatividade no inicio de 2002, decorrentes da
mudanga da unidade fabril para outra regido, os indices de ndo-conformidade foram os
menores observados no periodo estudado. No Apéndice D encontram-se os graficos de
evolugdo dos indices de rotatividade e de treinamento no periodo acompanhado.

Em 2003, a empresa voltou a ter uma pequena elevagio deste indice, o que na
verdade demonstra uma estabilizagdo da performance, dentro das novas condi¢des
operacionais. Este novo perfil, ja vinha se delineando desde outubro de 2002, quando a
empresa passou pela fase mais critica de suas mudangas estruturais, relacionadas ao inicio
de operagdes da unidade de sélidos com incorporagdo de novas maquinas e novas
tecnologias de produgio e conseqilentemente um aumento significativo de producéo.

Os elevados indices de rotatividade observados no inicio de 2002 e no inicio de
2003 também foram fatores criticos que justificam os indices obtidos. No inicio de 2002 a
rotatividade se justifica pela mudanca da unidade fabril para outra regido, sendo necessaria
a contratagio de novos funcionario para completar o quadro de pessoal. Porém, o
treinamento intenso realizado neste mesmo periodo minimizou os seus efeitos. J& no inicio
de 2003 a rotatividade deve-se a contratagfio de novos funciondrios para a institui¢io de
mais um turno de trabalho. No entanto, os treinamentos necessarios neste periodo, tanto
para os novos funcionarios como aqueles de reciclagem, ndo acompanharam de forma
efetiva estas mudangas. A equipe estava mais envolvida em revisfio e elaboragdo de
procedimentos operacionais para os novos processos € equipamentos e ndo pode aplicar
adequadamente os treinamentos necessarios.

A partir de outubro/2002 foram identificados novos processos criticos que ndo

estavam contemplados nos planos de ag3io imediatos. Estes processo criticos estavam
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relacionados a entrada em operagio dos novos equipamentos € processos, e foram
desenvolvidas algumas ag¢des paralelas aos planos existentes em fungfio da necessidade de
se preservar os avangos obtidos até entdo. As agdes demandadas envolviam treinamentos
externos para capacitagdo nas maquinas novas e a contratagdo de um novo perfil de
operadores destes processos.. A solugdo encontrada veio com a participagdo dos
fornecedores de equipamentos nos treinamentos e uma realocagfo interna com a selegfio de
pessoal mais capacitado para os novos processos, incluindo emergencialmente o pessoal da
manutengdo nas rotinas de preparagdo das maquinas. As a¢des imediatas antecipadas se
justificaram plenamente com reflexos diretos na produtividade e na garantia da
manutengio dos processos.

Outras agdes realizadas no segundo e terceiro trimestres de 2003 foram os
treinamentos voltados ao estudo e aperfeigoamento de processo, ferramentas para a tomada
de decisao, anilise de problemas potenciais, controle estatistico de processo e introdugdo a
validago. Estes treinamentos foram dirigidos a algumas pessoas-chave da empresa e
foram muito uteis na formag¢fio de multiplicadores para a aplicagdo destas ferramentas,
antecipando a solugdo de alguns problemas identificados nos novos processos criticos.

E sabido que a participagiio ¢ um dos pilares do sucesso de todo programa de
qualidade e os funcionérios s&o os mais indicados para visualizar os processo e também
apontar solugdes. Por isso, cabe enfatizar a importidncia da conscientizagdio dos
funcionérios e o comprometimento deles com a implantagdo do sistema como fatores-

chave para o sucesso da implementagZo do modelo e para a obtengio dos resultados finais.

2. Evolugio dos indicadores para o processo critico de Material de Embalagem

Identificado como um dos fatores criticos para a melhoria da qualidade, as no-
conformidades relatadas no recebimento de material de embalagem representaram em
2001, cerca de 40% das ndo-conformidades totais da empresa, encerrando o periodo da
pesquisa com uma redug¢do de 50% nas ocorréncias.

Na Figura 11 estd um dos indicadores de monitoramento para este processo critico
representado a evolugdo dos indices de ndo-conformidades identificados no recebimento
dos Materiais de Embalagem com relagdio ao nimero total de lotes destes materiais

recebidos no més.
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FIGURA 11 — Evolu¢io dos indices de nio-conformidade de ME (Fonte: elaborada
pela autora)

Observa-se que as mais significativas respostas foram obtidas no inicio de 2002,
quando os planos de ac¢do estabelecidos passaram a vigorar.

A primeira ag¢do iniciou-se ainda em 2001, com o estabelecimento de um contato
inicial da Garantia da Qualidade com a area de Qualidade do fornecedor. O objetivo deste
contato foi comunicar o programa de controle de qualidade total iniciado, revisar em
conjunto o histérico de fornecimento, comunicar o impacto das nio-conformidades nos
processos internos € conhecer a capacidade operacional e os padrdes de qualidade adotados
pelo fornecedor, avaliando a sua capacidade de adequagdio a novos padrdes a serem
adotados.

A partir desses contatos, foi tragado o perfil de todos os fornecedores e passou-se a
trabalhar um programa de adequagio, com énfase na eliminag3o de defeitos criticos e
atendimento de prazos. Enquanto isso, internamente, foi realizada as revisBes das
especificagdes de qualidade e dos critérios de avaliagio no recebimento, permitindo uma
adequag8o as normas vigentes e aos requerimentos de qualidade internos.

Foram agendadas novas reunides com o objetivo de sensibilizd-los para as
mudangas a serem introduzidas e discutir os novos critérios. Foram acordadas formas de
tratamento das ndo-confomidades, com a criagdo de um canal de comunicag¢io diretamente
com a 4rea técnica e nio mais com a area comercial, buscando a resolug¢do das causas das
ndo-confomidades de maneira mais rapida e definitiva.

Neste periodo de adequagio e mudangas, foram programadas visitas a nova unidade
fabril, com a apresentagfio dos fornecedores aos processos, enfatizando a participagio do
seu produto na qualidade final que a empresa buscava alcangar.

As respostas foram significativas para a maioria dos fornecedores enquanto que

outros que nio se adequaram, tiveram que ter o seu fornecimento cancelado.
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O periodo de outubro/2002 a maio/2003 foi marcado pelo aumento significativo das
nio-confomidades. Neste periodo ocorreu uma transigdo total do processo manual de
embalagem para o processo automatico, seguido da automagdo de alguns processos de
envase.

Para a adequagdo dos cartuchos as encartuchadeiras automaticas, uma revisio e
nova formatagio de todo o material grafico foi necessaria, possibilitando a introdugéo de
melhorias. O mesmo aconteceu com os frascos plasticos, vidros e principalmente com as
tampas, pois o dimensional passou a ser um item critico para o bom funcionamento das
maquinas automaticas.

O nimero de ocorréncias ndo diminuiu num primeiro momento enquanto os ajustes
e adequagdes eram realizados, porém diminuiram os defeitos criticos. Estas a¢gdes foram
sentidas mais fortemente a partir do segundo semestre/2003, quando houve uma
diminuicdo nos indices e as melhorias introduzidas nos materiais se refletiram na
diminuicdo dos problemas de processo e conseqiiente aumento da produtividade.

Estas informag¢des podem ser comprovadas pela visualizagdo da Figura 12, onde se
apresenta a compara¢do entre a evolugiio dos indices das nfdo-confomidades observadas
nos materiais de embalagem durante o recebimento dos lotes e a avaliagdo comparativa das
ndo-confomidades identificadas em produtos acabados atribuidas aos materiais de

embalagem durante o seu uso na produgio.
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FIGURA 12 — Comparagcio dos indices de nio-confomidades em ME no recebimento
e durante o seu uso (Fonte: elaborado pela autora)

Na execugdo das atividades de revisdo das especificagbes definidas no plano de
acdo n. 1, as dificuldades identificadas refletem o fato da empresa nfo possuir uma area
estruturada e com pessoal qualificado para o desenvolvimento de embalagens. Porém a

necessidade levou a criagdo de um grupo de trabalho e assim toda a experiéncia adquirida
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nas revisdes e adequagdes foi assimilada pelas pessoas da propria Produgdo, do Controle e
da Garantia da Qualidade, da drea de Compras € até mesmo do pessoal do Almoxarifado.
Uniformizou-se o nivel de conhecimento das areas responsdveis pela aquisig8o,
recebimento, controle e uso destes materiais, aumentando a capacidade critica de avaliagio
¢ identificagdo de melhorias.

As limita¢des encontradas na busca de melhorias se detiveram no fato de que, para
alguns tipos de materiais, a empresa escolheu trabalhar com um tnico fornecedor. Esta
escolha esta justificada pela proximidade do fornecedor e principalmente por fatores
relacionados a custos, porém exige um bom planejamento de compras e acordos
comerciais que contemplem agdes constantes de melhoria.

Estas melhorias e uma maior interagdo com os fornecedores locais foi incrementada
com os conhecimentos compartilhados com novos fornecedores e com novas técnicas,
enriquecendo as especificagdes e melhorando os produtos. Esta vivéncia abriu o caminho
para a qualifica¢8o dos fornecedores, um passo decisivo para Certificagio.

Os beneficios obtidos foram:

- Qualidade e confiabilidade melhoradas;

- Aprovacdes mais rapidas e menos rejeigdes;

- Maior garantia da qualidade do fornecedor por estarem mais bem
informados acerca das expectativas com relag¢do aos seus produtos;

- Economia significativa no custo de retrabalho e refugo;

- Melhora na qualidade do material recebido e dos produtos produzidos;,

- Economia para a empresa, pois € sabido que os custos com materiais de
embalagem representam 70% do custo total do produto e qualquer ganho é

significativo.

3. Evolugdo dos indicadores para o processo critico de Produto Acabado

Conforme relatado no diagndstico inicial, a identificag@o dos fatores criticos para os
produtos acabados ndo foi precisa devido ao fato dos processos ndo estarem bem mapeados
e incluirem variaveis sobre as quais ndo haviam ag¢des especificas programadas para um
primeiro momento. Mesmo assim, o acompanhamento da evolugio dos indicadores foi
importante, pois em meio a tantas mudangas as quais os processos foram submetidos,
tornou claras as necessidades de adequac¢do e auxiliou na confirmagio do diagnéstico

inicial.
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Um dos indicadores de monitoramento para este processo critico foi evolugdo dos
indices de ndo-conformidades registrados para os produtos acabados. Ao longo do periodo
da pesquisa, foi observada uma diminuicfio dos indices no ano de 2002, principalmente no
periodo compreendido entre fevereiro e outubro.

Este periodo pode ser identificado como de acomodaciio e aprendizado,
compreendido entre a fase de mudan¢a da unidade fabril e o inicio de uma nova fase
produtiva, caracterizada por uma grande rotatividade de méo de obra, mas também pelo
aumento significativo no nimero de horas de treinamento.

A aplicaggo dos novos conhecimentos adquiridos tornou a equipe mais capacitada
para identificar e relatar necessidades de melhorias e solicitar mudancas nos processos em
que estavam inseridos, levando novamente a um aumento dos indices.

Estes indices entfio se mantiveram constantes até a finalizagfio desta pesquisa,
caracterizando a terceira etapa da evolugio deste processo de avaliagao.

Essa Gltima etapa foi caracterizada pela somatéria dos fatores acima relatados, pelo
inicio de produgsio de novos produtos e também pela introdugdo de novas tecnologias,
tanto de produgiio como de envase e embalagem. Conseqilentemente, essas novas
tecnologias trouxeram um aumento da capacidade produtiva instalada, gerando um
aumento do niimero de unidades produzidas. O namero de lotes produzidos duplicou em
2003 quando comparado ao mesmo periodo do ano de 2002.

As mudangas iniciaram pelo setor de embalagem, com a substituigdo do processo
de embalagem manual pelo uso de méquinas semi-autométicas. Nesta mudanga, a
inadequag¢do dos materiais de embalagem ao novo processo, a baixa capacitacdo e o
treinamento insuficiente dos operadores resultaram inicialmente em um grande nimero de
ndo-confomidades, incluindo perdas e reprocessos.

Alteragdes positivas no desempenho sé foram percebidas apds grandes agles de
treinamento dos operadores que incluiram a equipe da manutengo e passaram a inseri-las
nas atividades de start-up e ajustes operacionais destas maquinas. Também as adequagdes
gradativas dos materiais de embalagem ao processo resultaram em ganhos significativos.

O inicio da operagiio da unidade de comprimidos também gerou uma série de néio-
confomidades nos produtos acabados. A investigagdo dessas n3o-confomidades apontou
para as dificuldades enfrentadas na produgfio dessa nova forma farmacéutica até entdo
terceirizada pela empresa. Essas dificuldades estdo relacionadas a nova tecnologia
empregada e ao uso de equipamentos automatizados. A falta de experiéncia na fabricacdo

deste novo produto, a transferéncia de tecnologia realizada de forma incompleta e a
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auséncia de um profissional capacitado, dedicado ao desenvolvimento farmacotécnico e &
supervisfio da drea foram os principais fatores criticos.

Historicamente na empresa, a area de manipulagdo ou a produg@o propriamente
dita, esteve nas mdos dos funciondrios mais antigos que, mesmo sem o conhecimento
técnico, acumulavam a experiéncia na fabricagdo dos produtos, porém com justificadas
limitagdes para intervir nos processos.

A partir do inicio da operagdo deste novo processo, do uso de tecnologias com
maior complexidade e frente a necessidade de revisdo de muitas formulagbes para
introducdo de melhorias, justificou-se a necessidade do acompanhamento integral de um
profissional qualificado.

Essa constatacio levou a empresa a definir mais uma agfio importante para a
obtengéo do objetivo estratégico de diferenciagio pelo aumento de qualidade dos produtos:
a profissionalizagio dos seus colaboradores. A proposta de contratagio de mais um
profissional farmacéutico representou uma mudanga na forma de pensar a produgio,
contribuindo para o inicio de uma mudanga cultural importante.

Num primeiro momento, agdes de treinamento e a inclus3o da manuten¢io nas
operacdes de rotina, assim como ag¢des especificas de suporte técnico foram empreendidas
para buscar as melhorias emergenciais e garantir o funcionamento da nova unidade.

Na Figura 13 esta um dos indicadores de monitoramento para este processo critico
representando a evolucdo do indice de n3o-conformidade em produtos acabados com

relagfio ao nimero total de lotes produzidos no periodo.
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Abaixo do grafico encontram-se listadas as a¢des empreendidas € os periodos em
que elas tiveram maior impacto sobre os resultados do processo € a evolugio dos indices.

O uso dos indicadores foi proposto também com o intuito de identificar com maior
precisdo e clarear os quais as etapas dos processos produtivos dos produtos acabados que
geravam as nio-confomidades e que ndo puderam ser elucidados no diagnéstico inicial.
Para auxiliar na identificagdo desses processos foi criada uma classifica¢do quanto a fonte
geradora. Dessa forma as ndo-conformidades foram classificadas em n#o-conformidades
geradas na manipulagdo, no processo de embalagem primdaria (envase) e no processo de
embalagem secundaria (embalagem final). Um quarto grupo foi criado, excluindo das néo-
conformidades relatadas para os processos de envase e embalagem aquelas originadas por
problemas nos materiais de embalagem. O objetivo desse quarto grupo foi identificar os
problemas de qualidade ndio observados no recebimento dos materiais de embalagem e
identificar oportunidades de melhoria através do feedback ao grupo de desenvolvimento de
embalagem e ao proprio fabricante.

Essa classificagdio permitiu a visualizagdo da contribui¢io da cada édrea na
totalidade das ndo-conformidades relatadas, isolando as variaveis e estudando as causas
para poder planejar ag¢des de melhoria. No apéndice C, no Quadro 7 estes dados
encontram-se elucidados

As conclusdes ndo diferem das observagdes jé relatadas para o processo avaliado na
sua totalidade, porém evidenciou-se a necessidade de intensificar os treinamentos dos
operadores nas novas maquinas; a necessidade de se instituir o grupo de manutengéo e
efetivar os procedimentos de manutengio preventiva e, principalmente, a necessidade de
profissionalizar alguns niveis técnicos ligados 4 operagdo de méquinas com novas
tecnologias e a introdugfo de novos processos produtivos.

A contribuicdo de cada drea para evolugo destes indices estd demonstrada na
Figura 14 onde esta segregado a participagiio de cada etapa do processo a evolugdo dos
indices de ndo-conformidades gerados nos produtos acabados, sempre relacionados ao

niimero total de lotes produzidos no periodo.
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FIGURA 14 — Evolugio dos indices de nfio-confomidades em PA separados por area
geradora (Fonte: elaborado pela autora)

Os dados obtidos nas avalia¢des dos fatores criticos agrupados na classificagdo
proposta confirmaram as hipéteses sobre as quais o plano de agdo n. 3 foi delineado e
introduziram outros processos criticos advindos das intensas mudanc¢as nos processos e das
interagdes que estas mudangas desencadearam, criando a necessidade de elaboragio de

novos planos de agfo para que um novo patamar de melhorias possa ser alcangado.

4.3 DISCUSSAO DO MODELO

Neste capitulo foi apresentado e aplicado um modelo que utilizou indicadores de
desempenho na implementagdo de um Sistema da Qualidade em uma empresa
farmacéutica em processo de mudanga fisica, organizacional e estratégica.

Através de uma estrutura simples, dindmica e abrangente buscou-se com o auxilio
dos indicadores criar um mecanismo capaz de identificar novos processos criticos ao
mesmo tempo em que foi acompanhada a evolugdo da aplicagdo dos planos de agdo
estabelecidos que levariam ao objetivo estratégico da Certificacdo dos processos .

Nio obstante as limitagdes de recursos humanos e financeiros impostos pelas
defini¢es estratégicas e as dificuldades de natureza operacional, surgidas em decorréncia
das mudangas, o modelo mostrou sua aplicabilidade, considerando que o objetivo
estratégico foi atingido em abril/2003, com o recebimento do Certificado de Boas Praticas
de Fabricagio para todas as linhas de produgdo, emitido apds auditoria da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA.

No final da aplicag8o, verificou-se que 90% das agdes descritas nos planos de agdo

estabelecidos foram desenvolvidas integralmente e, com os dados obtidos na pesquisa, ¢
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possivel estabelecer novos planos de agio para uma préxima etapa de defini¢des de metas
de methorias.
Dessa forma, conclui-se que o modelo desenvolvido para o acompanhamento da

z

implementagio do Sistema da Qualidade é exeqliivel e ofereceu uma contribuicio

importante para o éxito desta tarefa.

4.3.1 Vantagens

O modelo proposto foi bastante simples na sua concepg¢do e aplicagdo e
efetivamente promoveu a implementagdo do Sistema da Qualidade e permitiu o seu
gerenciamento, mantendo sempre em foco o objetivo estratégico da empresa. Frente ao
cendrio que se apresentava, a objetividade foi fundamental para o seu sucesso, pois o
momento demandava muitas agdes e era imprescindivel se manter dentro das propostas
estabelecidas nos planos de agao.

As caracteristicas de simplicidade e objetividade, associadas as caracteristicas
inerentes a um sistema da medigdo s@o as principais vantagens do modelo e estfo a seguir
enumeradas:

- permitiu o acompanhamento da evolugdo dos objetivos e metas;

- permitiu a corregfo das situagdes fora do controle;

- permitiu determinar quando providenciar treinamento adicional;

- auxiliou na concepgfio de cronogramas realistas;

- impulsionou as mudangas;

- evidenciou as necessidades e o impacto das mudangas;

- criou procedimentos padronizados de obtengio dos dados;

- forneceu dados representativos, interpretaveis, oportunos e confiaveis;

- concentrou o pessoal na sua missfo primordial;

- monitorou € acompanhar os processos;

- viabilizou o benchmarking dos processos e atividades, permitindo
comparagdes e facilitando o processo de conhecimento e implantagio das
melhores praticas ou a melhor forma de executar um processo;

- gerou mudangas culturais alterando o entendimento das pessoas quanto a
sua contribuicdio para a estratégia da empresa. As pessoas passaram a se

comportar pela forma como foram avaliadas.
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4.3.2 Dificuldades e criticas

A estruturagfo e reformulagfo das outras 4reas de forma simultidnea a aplicagdio do
modelo, dividindo as agdes prioritarias e a aloca¢fio de recursos em vérias frentes ao
mesmo tempo foram as principais dificuldades encontradas e estdo diretamente
relacionadas a0 momento de grandes mudangas pelo qual a empresa estava passando. A
viso e as estratégias da empresa n3o transpareceram de forma clara nas ag¢6es corporativas
e funcionais desencadeadas, criando dificuldades e confundindo os funciondrios,
impedindo que contribuissem com formas inovadoras para a implementag¢do dos planos de
acdo.

A complexidade de técnicas implicadas no estabelecimento do sistema de qualidade
e as complexidades humanas e organizacionais envolvidas ndo foram totalmente
contempladas pelo modelo que se concentrou mais na operacionaliza¢io do Sistema.

A falta de uma gestio de Recursos Humanos, com planos de treinamento,
acompanhamento do nivel de satisfagio e motivagio dos empregados, sistemas de
sugestdes, desenvolvimento de um sistema de comunicagfo interna e de beneficios sociais
e até a participagdo nos lucros poderiam ter se somado ao modelo, diminuindo a grande
rotatividade existente e aumentando a adesdo aos programas instituidos. A reducio da
rotatividade é um desafio importante a ser considerado, uma vez que nesta atividade ¢
requerido intenso treinamento e vivéncia nas rotinas até o inicio da participagio efetiva
como elemento responsdvel pela qualidade.

Outra dificuldade enfrentada no periodo da pesquisa era a utilizagdo da maior parte
do tempo e dos esforgos dos responséaveis pela implementagdo do modelo na reagéo aos
problemas ou ao desenvolvimento dos aspectos tecnolégicos do seu controle, em
detrimento a avaliagdes, corre¢des e organizagiio de ac¢des de melhorias. A estrutura
organizacional enxuta, a0 mesmo tempo em que for¢a um forte envolvimento de todos nas
questdes que se apresentam, n3o permite estudos mais aprofundados de melhorias ou

extrapolagdes e previsdes, levando a uma atuagfio reativa aos resultados que se apresentam.

4.4 GENERALIDADE DA PROPOSTA

Os trés principios vitais para implementagio de um Sistema da Qualidade, segundo
Dunn (1968), sdo:
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- Medigdo: um principio chave do gerenciamento é medir para gerenciar: “se
vocé ndo pode medir, ndo pode gerenciar”. Sé assim se obtém resultados
positivos no processo de mudanga da empresa.

- Melhoria continua: o principio da melhoria continua é vital para a
implementagio de um Sistema da Qualidade. A empresa nfio pode esperar que a
melhoria seja requisitada pelos clientes, pois podera ser tarde demais para
alcanga-la. E fundamental um sistema de metas direcionadas, incentivando
medidas de progresso e contabilizando periodicamente os resultados das
melhorias implementadas.

- Treinamento: € preciso estabelecer constantemente um clima de
comprometimento com o aprendizado para toda a organizag@io. Esse é um pré-
requisito para a melhoria continua. Os requisitos do sucesso do aprendizado sdo
perseveranga, paciéncia, inovagio e alto comprometimento com os resultados
do negdcio, por meio de educagio, treinamento e conhecimento das fungdes
desempenhadas na organizagfio. Se cada funciondrio souber exatamente o que
precisa fazer e a importancia disto para a melhoria continua, estara contribuindo
com a redugfio das falhas internas e externas e, conseqilentemente, com a
melhoria da qualidade.

A pesquisa demonstrou que a aplicagfio das normas de Boas Praticas de Fabricagéo,
implementadas e impulsionadas pela 4rea da Garantia da Qualidade independente e atuante
¢ capaz de estruturar e implementar um sélido Sistema de Qualidade. No entanto, esse
Sistema de Qualidade deve estar inserido num programa mais amplo de Gest3o, onde todas
as perspectivas e dimensdes da qualidade s@o consideradas.

Apesar da qualidade ser um diferencial estratégico na competitividade da industria
farmacéutica, normalmente s3io consideradas somente as dimensdes da qualidade
relacionadas ao processo produtivo — conformidade, confiabilidade e durabilidade. Porém
o desempenho e caracteristica, dimensdes da qualidade relacionadas com a abordagem
baseada no produto, nfo podem ser desconsideradas em um medicamento e nfio séo
garantidas somente com o atendimento das Boas Priticas de Fabricag#o.

Portanto, as estratégias genéricas adotadas pela empresa, baseadas na teoria de
Porter (1992) e sintetiz\adas em estratégias genéricas de diferenciagio e de lideranga em
custos podem ser utilizadas visando a qualidade, desde que inseridas num contexto mais

amplo que contemple a qualidade em todas as suas dimensdes.
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Deve-se ressaltar também, que a empresa contou com dois stakeholders externos
que exerceram um papel decisivo no processo de mudanga estratégica: o Governo Federal,
como agente regulador do setor, € o Governo do Estado do Rio Grande do Sul como
provedor de incentivos fiscais. O primeiro propiciando um posicionamento estratégico a
medida que regulamenta o setor, e o segundo oferecendo recursos financeiros de apoio,
principalmente para instalagdo da nova fébrica e aquisi¢do dos equipamentos.

Os colaboradores também devem ser mencionados, pois foram importantes aliados
no desafio da Certificagdo e na manuten¢fio da qualidade nos processos da empresa.

Considerando-se ainda a transformagiio da estratégia em tarefa de todos e em
processo continuo, pode-se deduzir que tudo isso s6 € factivel através da mobilizagdo da
lideranga executiva que deve ser direcionada para as mudangas capazes de viabilizar o
sucesso organizacional. A empresa pode melhorar com uma aplicag%o e conscientizagéo da
alta administragdo da importincia da gestiio eficaz da qualidade e, principalmente, do

incremento de investimentos na prevengdo como forma de redugio de ndo-confomidades.



CAPITULO 5 - COMENTARIOS FINAIS

A crescente necessidade das empresas aplicarem seus recursos em agdes que
efetivamente representem incremento nos seus resultados, leva a busca de novos modelos
gerenciais que déem sustentagio ao seu negdcio e representem um diferencial competitivo.

A busca incessante pela qualidade apresenta-se com um enfoque estratégico nas
empresas do setor farmacéutico, permanentemente mobilizadas na obten¢fio de produtos
com caracteristicas competitivas. No entanto, o gerenciamento da qualidade tem se
mostrado complexo e pouco conhecido, pois muitos fatores influenciam fortemente o seu
sucesso.

Um fator de relevante importincia, e nem sempre considerado na pratica das
empresas quando se fala em gerenciamento da qualidade, é considerar as pessoas € a
cultura organizacional na implementag@o dos programas de qualidade. Elas sdo essenciais
na construcéo e obtengdo da qualidade assegurada e devem ser inseridas em programas que
promovam o seu aprendizado continuo € que busquem a sua satisfagdo enquanto clientes
internos da organizagdo.

Outro fator relevante que deve ser considerado no gerenciamento da qualidade
refere-se ao ambiente geral, com as tendéncias e condi¢des que afetam todas as areas da
organizag¢#o.

No ambiente geral estdo incluidas as condigdes tecnoldgicas, os fatores sociais ja
mencionados acima, as intera¢@es politicas, as condigles econdmicas, a estrutura legal e o
proprio ambiente operacional responsavel pela obtengdo da qualidade. Certamente onde
existem fatores ambientais capazes de suportar e sustentar novas técnicas haverd um
crescimento significativo e sucesso nas a¢des empreendidas.

O ambiente operacional da industria farmacéutica por si s6 ja € extremamente

complexo e compreende ainda fatores externos relevantes, tais como: clientes,
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fornecedores, concorrentes, autoridades regulamentadoras, grupos de interesse piblico,
associac¢des de classe entre outros. v

Todas as decisdes tomadas por aqueles que controlam a organizagio terdo sua
implementagdo constantemente testada pelas relagdes da organizagdo com este ambiente.
S6 que essa interag@o organizagio-ambiente € definida muito antes, quando se estabelecem
0s objetivos para a organizaglo e as fungdes que ela assumird para implementar esses
objetivos.

Considerando a regulamenta¢iio do setor como um dos fatores criticos nessa
relagdo, freqlientemente os administradores da indGstria farmacéutica consideram o
governo e outros drgdos regulamentadores como um mal necessdrio. Entretanto, eles tém
um papel importante que se reflete fortemente no ambiente operacional, tornando-se
imperativo que as entidades governamentais, sob as quais a organizagdo opera, € 0s
diversos regulamentadores que a fiscalizam sejam considerados durante a tomada de
decis@io e principalmente durante a definigZio da estratégia. Se nfio levarem em conta,
acabardo reagindo ao invés de serem prd-ativas em seu relacionamento com os 6rgios
governamentais.

O gerenciamento da qualidade na indstria farmacéutica deve contemplar todos os
fatores acima relatados. Deve ainda estabelecer instrumentos capazes de sustentar o seu
objetivo estratégico maior, que é a efetiva aplicagdo e manuten¢do das Boas Préticas de
Fabricag@o e Controle em todos os ambitos da organizagio.

E necessario diagnosticar constantemente os desvios, entender as causas desses
desvios, identificar as interagdes existentes e priorizar as agdes que maximizem a
realizag@o das melhorias. Em outras palavras, € necessario ter o conhecimento e o dominio
da situag@o da qualidade ao mesmo tempo em que se mantém a visio da organizagsio como
um todo.

Para alcangar este objetivo, varias ferramentas gerenciais devem ser utilizadas,

entre elas o Sistema de Medic3o.

5.1 CONCLUSOES

A proposta do r\nodelo apresentado neste trabalho contemplou o estabelecimento
dos indicadores de desémpenho, com a definicio das metas baseadas em referenciais
comparativos objetivando o monitoramento das a¢des para promogdo da methoria continua
e implementagdo de um Sistema de Qualidade consistente atingindo a Certificagdo dos

Pprocessos.
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Esta dissertagdio enfatizou a importincia do acompanhamento das ag¢des de
melhorias propostas, a fim de que a empresa possa atingir mais facilmente o seus objetivos
estratégicos. Assim, a sistematica de mensuragfo e andlise aplicada, forneceu informagdes
durante toda a fase de implementagfio, monitorando as metas, desencadeando agdes,
corrigindo os rumos e melhorando constantemente o ambiente produtivo.

No entendimento do grupo de trabalho envolvido e da dire¢io da empresa objeto
desta pesquisa, o objetivo principal de implementagio do Sistema da Qualidade como fator
critico importante para o momento estratégico da empresa foi atingido.

A aplicagfo pratica de um sistema de mensuragdo e andlise constante da qualidade
demonstrou que ¢ possivel criar mecanismos capazes de manté-la, corrigir os seus desvios,
propor e promover melhorias por meio de uma sistematica simples e de facil aplicagio.

Analisando-se os resultados obtidos com a aplicagdo do modelo proposto, pode-se
verificar que os objetivos pretendidos foram atingidos, pois o trabalho permitiu:

- identificar e clarear os fatores criticos que influenciam na implementagio do
sistema de qualidade;

- propor e priorizar planos de agBes para atuagdio sobre os fatores criticos
identificados;

- listar as necessidades de recursos financeiros, tecnologicos e humanos para
cumprir com as agdes planejadas;

- identificar os indicadores estratégicos de desempenho, a partir dos fatores
criticos definidos;

- propor e aplicar um modelo com o uso da medigdo de desempenho como
suporte estratégico na implementagdo e gerenciamento do Sistema da
Qualidade;

- avaliar os resultados obtidos, proporcionando feedback tatico e estratégico,
viabilizando as alteragdes nos indicadores de acordo com as mudangas de
cendrio ou descobertas de novas vantagens competitivas que provoquem
alteracio dos fatores criticos identificados anteriormente.,

Como conclusio, ainda, pode-se afirmar que a aplicagdo do modelo permitiu
visualizar a empresa de forma metddica, conduzindo as andlises ao longo da aplicagdo do
método sem perder o fi)co do objetivo inicial proposto. O modelo conferiu seguranga as
acdes propostas no planejamento da qualidade. Ele facilitou a implementagio de um
Sistema da Qualidade, incluindo formas de gerenciamento que sejam coerentes com a

complexidade da fungo.
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Além disso, também foi possivel concluir sobre os reais beneficios resultantes da
utilizagfo dos indicadores. Medidas de desempenho monitoram as atividades e motivam as
pessoas participantes, possibilitando a previsfio e resolugfio de problemas e revelando 3

organizagfo sua situacdo efetiva no cumprimento das metas.

5.2 RECOMENDACOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Além das mudangas proprias de adequagdo estratégica ao mercado inerente a todas
as organizagdes, este trabalho foi conduzido dentro de um ambiente organizacional em
profundas mudangas internas o que limita as recomendagdes para trabalhos futuros a
avaliag@io do novo cendrio em que a organizacfio estiver inserida € as suas metas.

No entanto, os estudos e discussdes que surgiram na sua realizagfo e a experiéncia
obtida no grupo de trabalho no decorrer da sua aplicagdo, direcionam a recomendagdes de
trabalhos futuros nas interfaces dos objetivos estratégicos e seu desdobramentos, que
independem do momento.

O planejamento estratégico isoladamente ja existe assim como um Sistema da
Qualidade implementado. As lacunas identificadas na operacionaliza¢io dos dois sistemas
permite a proposi¢io dos trabalhos listados a seguir:

- desenvolver um sistema de informagfio eficiente para a comunicagdo da
estratégia em todos os niveis da organizagéo;

- desenvolver um sistema de gestio integrada;

- aprimorar o sistema de medi¢do para um modelo que contemple toda a

organizagio
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APENDICE

APENDICE A - Fluxogramas

Neste apéndice serdo apresentados os fluxogramas das diferentes formas
farmacéuticas produzidas na Industria de Medicamentos X que proporcionardo uma methor
compreensdo dos passos envolvidos nos processos produtivos. Também serdo apresentados
os fluxogramas para os insumos utilizados nestes processos.

FLUXOGRAMA DE MATERIA PRIMA

Recebimento no Almoxarifado
v
Quarentena Matéria-prima

1

Amostragem/ Controle de
Qualidade

Andlise Nao
aprovada?

Sim

Y
Tratar como produto ndo-
conforme

! v

Fracionamento/
Conferéncia de MP - Segregar

v
Transporte de MP para
érea produtiva

¢

Conferéncia/ Processo
Produtivo

Estoque de MP aprovada

FIGURA 15- Fluxograma de matéria-prima (Fonte: elaborado pela autora)



APENDICE A - Fluxogramas (cont.)

FLUXOGRAMA DE MATERIAL DE EMBALAGEM - ME

Recebimento no Almaoxarifado

T
Quarentena Material de
embalagem

y

Amostragem/ Controle de
Qualidade

Andlise Nio

aprovada?
Sim
A
Tratar como produto
Estoque de ME aprovad
oue de W aprovaco ndo-conforme
Separagao/ Conferéncia
e de ME Devolver ou destruir
v
Transporte de ME para
area produtiva
Conferéncia/ Processo
Produtivo Com Iote:area de
‘ reporvados
Reconciliacso de ME
Sem lote:
devolugio ao
almox ME

FIGURA 16- Fluxograma de material de embalagem (Fonte: elaborado pela autora)
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FLUXOGRAMA DE PRODUGAO DE SOLIDOS POR COMPRESSAOC DIRETA

FIGURA 17-
compressio
pela autora)

Controle de
Processo

L

Testes realizados
durante os
processos para
garantir

a qualidade

Tamisagao

v

f Mistura

Etapa do processo onde as matérias-

primas em pé s3o passadas através de
uma peneira .

Etapa onde se realiza a mistura de
todas as matérias-primas que fazem
parte da formulagao.

Conlpresséo

-

Lubrificagéo

Adiglio de agentes lubrificantes
melhorando a fluidez dos pos para as
matrizes, impedindo que ocorra

4

!
!

Quarentena

I

aderéncia nas matrizes e pungdes e
produzindo comprimidos brilhantes

___J

Etapa onde o material na forma de po ¢
compactado, adquirindo a forma de
comprimido.

Periodo em que o produto aguarda a
analise do Controle da Qualidade
para ser liberado para embalagem

/

Y

)

Emblistamento

Embalagem

[ Expedi¢do para o Aimoxarifado J

Embalagem dos comprimidos na forma
de blister onde os compnmidos ficam
entre uma camada de PVC ¢ uma
camada de aluminio.

J\

Etapa onde o produto
(blister) € acondicionado em cartuchos
recebendo tambémuma bula. Depois
530 colocados em uma caixa e

inhados para o Al yfado

g
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APENDICE A - Fluxogramas (cont.)

FLUXOGRAMA DE PRODUGAO DE LIQUIDOS

A matéria-prima pesada é recebida e
conferida na produgdo antes de iniciar
op de maniput

rRecebimento e conferéncia de matéria-
—prinTa-

Todos as salas, areas, equipamentos ¢
vasithames utilizados para a produgio
devem ser higienizados antes do inicio
da manipulagiio

Limpeza e liberagio de area e materiais
para a manipulacio

Nesta etapa estdo incluidas todas as
peragbes arias para a produgio
di isto € mistura dos

de um
. pos, dos diluentes, dos corantes, das
L— Mampu'agéo esséncias e dos conservantes do produto

Liberag&o do granel para o Controle da O medicamento pronto antes de ser
Qualidade envasado recebe o nome de granel.

Analise do granel pelo Controle da L Todos os produtos a granef sio
i analisados pelo Controle da
Qua"dadel rj Qualidade para a verificagdo de suas
. N O medicamento a granel s6 pode ser
Liberago do granel aprovado para o envasado se estiver aprovado pelo
envase. Controle da Qualidade.

Toda a linha € inspecionada antes do

inicio de um lote para evitar
Liber: a¢do da linha para o envase contaminagdo entre lotes de produtos.
AL /KO produto ¢é transferido para frascos
de vidro ou polietileno de acordo com
Envase o volume requerido e recebe

oitulo com as informagdes do
medicamento

r Embalagem

L

Liberag&o de amostras para anélise do produto acabado pelo }/—
T

Os frascos de medicamentos sdo
acondicionados em cartuchos com
ulas e apos em caixas rotuladas

Controle da Qualidade ‘odos os lotes de produtos antes de serem
aprovados para a distribuigio sio analisados
I pelo Controle da Qualidade para verificagdo

se todas as informagbes peninenrgs ao
Expediqao para o Almoxarifado ] produto estdo de acordo: lote, validade,

isticas quirnicas (teor, etc.)

O medi
embalado ¢ enviado
ao almoxarifado até
sua aprovagdo para

distribuigdo

FIGURA 18- Fluxograma de liquidos (Fonte: elaborado pela autora)
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APENDICE A — Fluxogramas (cont.)

FLUXOGRAMA DE PRODUGAO DE SEMI SOLIDOS

A matéria-prima pesada é recebida e
conferida na produgio antes de iniciar o
processo de manipulagio

Recebimento e conferéncia de
matéria-prima

l

Limpeza e liberagdo de area e
materiais para a manipulagso

Todos as salas, areas, equipamentos e
vasilhames utilizados para a produgio
devem ser higienizados antes do inicio
da manipulagao

Etapa onde sdo realizadas todas as
operagdes necessarias para a produgio
do produto Semi-Solido ( ex. cremes e

Manipulagéo ‘Ws»

Todos os produtos a granel sio
lisados pelo Controle da
Andlise do grane] pelo Qualida‘de‘para a veriﬁc:igéo de suas
. caracteristicas e aprovacao para a
Controle da Qualidade bt B,
TN
l O produto granel ¢ transferido para
Controle de Envase bisnagas com o peso necessario
Processo
A 4 : TN
A Nesta etapa as bisnagas sdo
Etapa do processo em Embalagem acondicionadas em caixas onde serio
que se controla o peso distribuidas
das bisnagas durante o 7
A 4

Analise de amostras do produto
acabado pelo Controle da Qualidade

v

Expedigado para o Almoxarifado

Todos os lotes de produtos antes de
serem aprovados para a distribuicdo
sdo analisados pelo Controle da
Qualidade para verificagio se todas
as informagdes pertinentes ao
produto estdo de acordo: Jote,

lidad isticas quimi

O medicamento
embalado ¢ enviado
ao almoxarifado até
sua aprovagao para

JE RO R

(teor, etc.)

FIGURA 19- Fluxograma de semi-sélidos (Fonte: elaborado pela autora)
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FLUXOGRAMA DE PRODUGAO DE SOLIDOS POR VIA UMIDA

Etapa do processo onde as matérias-
primas sdo passadas através de uma

peneira
L Tamisagao j
Etapa onde se realiza a mistura de
todas as matérias-primas que
. fazem parte da formulagio.
Mistura
¢ Etapa onde se processam os pos para
| que estes tomem a forma de granulos,
, Granulacéo com a finalidade de promover a
adesdo das particulas durante a
A

Secagem do Granulado

Secagem do granulado em eslufas
ou leito fluidizado.

¥

Etapa em que o granulado
depois de seco é passado por um
tamis para uniformizar o

Adigdo de agentes lubrificantes que
possuem as caracteristicas de

a fluidez dos pos para as
matrizes, impedindo que ocorra
aderéncia nas matrizes € pungdes e

ainda oroduzem comnrimidos

Etapa onde o material na forma de
po ou granulado € compactado,
mdeisiviondn n Emrenn A mmmmioni A

Aplicagdo de uma fina camada de

polimero, que forma uma pelicula
sobre o comprimido.

Periodo em que o produto
aguarda a analise do Controle da

Qualidade para ser liberado para

Embalagem dos comprimidos na
forma de blister, envelope ou frascos

onde os comprimidos ficam entre
uma camada de PVC € uma camada

F T R T SO YU S N

( blister ou envelope) ¢
acondicionado em um cartucho

I Normalizag&o
A
Lubrificagéo
A
Controle de o Compressao
Processo »
Testes realizados Revestimento
durante os processos
para garantir a .
qualidade do produto
final Quarentena
embalagem
A
- Emblistamento, Envelopamento ou
Envasamento
A
Embalagem Etapa onde o produto
com bula

L

A
Expedigdo para o Almoxarifado j

FIGURA 2¢0- Fluxogrﬁma da producdo de Sélidos — via imida (Fonte: elaborado pela

autora)
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APENDICE B - Medidas e indicadores

Estiio apresentadas neste apéndice todos as medidas absolutas realizadas durante a
pesquisa, os indices resultantes destas medidas e a formula de célculo utilizada para obté-
los.

Medidas relacionadas aos recursos humanos:

— Nuamero de funcionarios: soma do n° total de funciondrios no final de cada més

— Nuamero de novos funcionarios: soma do n° de novos funcionarios ao final de
cada més.

- Namero total de horas de treinamentos: soma das horas de treinamento realizados
no més, independente do tema abordado.

— Nuamero total de funciondrios treinados: soma do total de funcionarios treinados
no més, independente do tema.

— Numero total de horas de treinamento em Boas Praticas (BPF e C+ POP +
melhorias nos processos): soma das horas de treinamento realizados no més somente para
os temas relacionados as Boas Préticas.

- Nuamero total de funciondrios treinados em Boas Praticas (BPF e C + POP +
melhorias nos processos): soma do total de funciondrios treinados no més, somente para os

temas relacionadas as Boas Praticas.

Medidas relacionadas aos processos:

— Namero de lotes de material de embalagem: soma dos lotes de materiais de
embalagem primario e secundario recebidos a cada més.

— Numero de lotes de produto acabados: soma dos lotes produzidos no més,
excluindo os lotes fabricados por terceiros.

— Numero total de ndo-conformidades: soma das ndo-conformidades registradas no

~ Numero total de ndo-conformidades em produtos acabados: soma das nfio-
conformidades registradas para produtos acabados produzidos no més
— Numero total de ndio-conformidades em materiais de embalagem: soma das nfo-

conformidades registradas para materiais de embalagem recebidos no més.
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APENDICE B - Medidas e indicadores (cont.)

— Nuamero total de ndo-conformidades em produtos acabados, identificadas por drea
geradora: soma das ndo-conformidades registradas no més para produtos acabados cujas

causas referem-se as seguintes areas: manipulagfo, envase, embalagem e material de

embalagem.

Indices relacionados aos recursos humanos:

— indice mensal de Rotatividade: aplicagio da formula = n° de novos funcionarios x
100/ n°® total de funciondrios

— indice mensal de Treinamento: aplicagio da formula = somatério das horas de
treinamento de todos os funcionarios x 100/total de horas disponiveis de todos os
funciondrios.

— indice mensal de Treinamento em Boas Praticas: aplicagio da férmula =
somatdrio das horas dos funciondrios treinados em Boas Praticas x 100/ total de horas

disponiveis dos funcionarios treinados em Boas Préaticas.

Indices relacionados aos processos:

—Indice mensal de Nao-conformidade total: aplicagio da férmula = somatério de
todas as ndo-conformidades registradas x 100 / niimero total de lotes produzidos

—indice mensal de No-conformidade em produto acabado: aplicagio da formula =
somatdrio de todas as ndo-conformidades registradas em produtos acabados produzidos x
100 / nimero total de lotes produzidos

—indice mensal de Nao-conformidade em material de embalagem: aplicagio da
formula = somatério de todas as nd3o-conformidades registradas nos lotes recebidos de
material de embalagem x 100 / nimero total de lotes de material de embalagem recebido

—indice mensal de Nao-conformidade em Produto Acabado por 4rea geradora:
aplicagdo da formula = ndo-conformidades registradas em produto acabado por drea

geradora x 100 / nimero total de lotes de produto acabado produzido
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APENDICE C - Dados coletados

Neste apéndice sfo apresentados os quadros contendo todos os dados coletados

para as medidas e os indicadores apresentados na pesquisa e uma legenda explicativa,

quando necessario.

QUADRO 6 - Dados coletados para identifica¢do do total de nio-
conformidade nos processo criticos identificados

Mat. Embalagem Produto Acabado TOTAL
SET 20 33 53
o [ouT 11 28 39 l474
Q NOV 21 21 42
N
DEZ 18 22 40
TOTAL 70 104
JAN 17 22 39
FEV 3 8 11
MAR 5 7 12
ABR 8 9 17
MAI 14 7 21
o~ JUN 4 6 10
S JuL 5 6 11__|195
N AGO 5 5 10
SET 7 2 9
ouT 15 2 17
NOV 7 11 18
DEZ 10 10 20
TOTAL 100 95
JAN 8 17 25
FEV 10 9 19
MAR 7 16 23
ABR 7 12 19
MAI 5 24 29
s JUN 7 5 7z
S JUL 8 22 30 (312
N AGO 9 21 30
SET 9 17 26
ouT 9 9 18
NOV 8 27 35
DEZ 12 24 36
TOTAL 99 213

(Fonte: elaborado pela autora)
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QUADRO 7 - Causas geradoras de ndo-conformidade em Produtos

Acabados
Manipulagdo | Envase | Embalagem | Mat embalagem | TOTAL
SET 9 4 11 9 33
- ouT 1 2 18 7 28 104
=4 NOV 2 0 5 14 21
W DEZ 2 1 8 11 22
TOTAL 14 7 42 41
JAN 5 2 5 10 22
FEV 1 1 2 4 8
MAR 0 0 4 3 7
ABR 2 0 3 4 9
MAI 2 1 1 3 7
~ JUN 3 0 1 2 6
S JUL 1 1 2 2 6 95
™ AGO 0 1 2 2 5
SET 0 0 1 1 2
ouT 1 0 0 1 2
NOV 5 1 3 2 11
DEZ 6 0 0 4 10
TOTAL 26 7 24 38
JAN 4 3 5 5 17
FEV 2 0 4 3 9
MAR 5 1 2 8 16
ABR 2 3 2 5 12
MAI 4 5 0 15 24
o JUN 1 3 1 10 15
S JUL 5 6 3 8 22 213
N AGO 3 10 0 8 21
SET 2 7 1 7 17
ouT 1 3 1 4 9
NOV 3 8 4 12 27
DEZ 3 6 3 12 24
TOTAL 35 55 26 97

(Fonte: elaborado pela autora)

O Quadro 7 apresenta as causas identificadas das nfo-conformidades de produtos

acabados relacionadas aos processos de manipulagdo (mistura dos ativos e excipientes), ao

processo de envase (para liquidos e semi-solidos), ao processo de embalagem secundéria

(cartucho+bula) e para defeitos identificados nos materiais de embalagem que resultaram

em nio-conformidade no produto final.
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QUADRO 8 - Medidas utilizadas nos calculos dos indices

LOTES PRODUTO ACABADO| LOTES DE MATERIAL DE N TOTAL DE N TOTAL DE
PRODUZIDOS EMBALAGEM RECEBIDOS FUNCIONARIOS FUNCIONARIOS NOVOS
SET 88 106 65 5
b ouT 73 64 75 3
4 NOV 66 81 62 2
DEZ 79 53 85 4
JAN 89 110 85 4
FEV 88 96 105 14
MAR 82 134 111 13
ABR 138 172 117 11
MAI 163 207 118 6
o JUN 83 64 111 6
S JUL 65 99 110 13
AGO 78 132 109 3
SET 69 135 105 6
ouT 81 123 88 1
NOV 56 96 83 7
DEZ 63 89 83 1
JAN 77 171 86 2
FEV 69 122 87 0
MAR 58 111 88 8
ABR 54 100 89 1
MAI 124 145 91 2
a JUN 126 197 91 4
& JUL 97 196 97 5
AGO 105 181 98 6
SET 134 191 98 3
ouT 139 173 103 5
NOV 153 205 106 7
DEZ 140 152 104 0

(Fonte: elaborado pela autora)
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APENDICE C - Dados coletados (cont.)

QUADRO 9 - Medidas utilizadas nos cilculos dos indices de treinamento

meses | N°funcion. | N°funcion.treinados | Horas (total)| Horas BPF
set 65 10 2255 0,0
S out 75 73 3055 331,2
< nov 62 65 104,51 6,0
dez 85 39 25,5 48,2
TOTAL 287,0 187,0 661,0 3854
jan 85 11 6 9,0
fev 105 3 3 0,0
mar 111 108 299,25 225.,8
abr 117 19 82,88 56,0
mai 118 183 133,43 1479
o~ jun 1114 239 209,38 1567,3
8 jul 110 32 20,33 47,3
~ ago 109 103 106,89 86,4
set 105 71 43,69 47,9
out 88 361 360,10 351,0
nov 83 197 159,81 3458
dez 83 47 110,31 23,5
TOTAL 1225,0 1374,0 15351 1497,8
jan 86 77 85,6 31,1
fev 87 2 0.66 07
mar 88 48 84,025 84,0
abr 89 95 288,06 288,06
mai 91 81 60,5 60,5
“ jun 91 174 117,7 117,742
=4 jul 97 115 93,97 93,97
N ago 98 133 138,52 138,52
set 98 80 108,38 105,4
out 103 106 77,722 77,722
nov 106 38 74 74
dez 104 34 11,252 11,252
TOTAL 1138,0 980,0 1140,4 1082,9

(Fonte: elaborado pela autora)

O Quadro 9 apresenta as diversas medidas utilizadas para o célculo dos indices
relacionados aos recursos humanos, listando as horas de treinamento de cada funcionério
ao longo do periodo da pesquisa e destacando as horas empregadas em treinamentos

especificos voltados as Boas Praticas de Fabricagio e Controle.
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QUADRO 11- Modelo de relatério de nido-conformidade

127

. - RNC N°: /I
RELATORIO DE NAO-CONFORMIDADE
Data: /]

1- Solicitante: Area:
2- Origem:
[ Processo ] Produto ] Documentagio [[] Rectamagao [] Auditoria
3- Descrigfio: [ ] Nao-Conformidade [ ] Nao-Conformidade Potencial

Responsavel: | Data: / /
4- Disposicido:

Responsavel: | Data: / /
5- Anilise da Causas / Custo-Beneficio:

Causa Causa

Por que Por que

Por que Por que

Por que Por que
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RELATORIO DE NAO-CONFORMIDADE

RNC N*: /

Data:

!/

Causa provivel:

Responsavel:

| Data:

/I

6- Aciio(des) Necessaria(s) L] Corretiva

[] Preventiva

Ite | O que?
m.

Como?

Quem?

Quando?

H

2

10

7- Acompanhamento das ac¢des:

Responsavel:

| Data:

/[

8- Comprovaciio da Eficdcia:

Prazo: [/ / Agio eficaz? L]siM [ INAO NovoRNCN°
Responsével: | Data: / /

(Fonte: elaborado pela autora)




APENDICE D - Modelos (cont.)

129

QUADRO 12- Modelo de grifico informativo da evolugio dos
indicadores

Numero de ndo conformidade Totais em relagdo ao Nimero de lotes produzidos

Descricdo Atender cada vez melhor, clientes € consumidores.
Objetivo Mensurar as néo conformidades e buscar dados para atuar sobre elas
Indicador . 5 . . .
Numero de ndo conformidade Totais em relagdo ao Namero de lotes produzidos
Meta - ——— 15% menos que a média do ano anterior : 29
EVOLUGAO
an/02_| fevio2 | mar/02 | abri02 | mail02 | jun/02 { juli02 | ago/02 | set/02 | outi02 | novi02 | dez/02
Lotes totais produzidos 89 88 82 138 163
Total nic 41 13 18 22 28
Indicad 46 16 22 16 17
350
30,0
250
200
15,0
10,0
jan02  fev/02 mar/02 abr/02 mai/02 jun/02  jull02  ago/02 set/02  out/02 nov/02  dez/02
[ACOMPANHAMENTO

(Fonte: elaborado pela autora)
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APENDICE E - Indicadores de acompanhamento
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FIGURA 21- Evolugiio dos indices de treinamento (Fonte: elaborado pela autora)
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FIGURA 22- Evolugio dos indices de rotatividade (Fonte: elaborado pela autora)




