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RESUMO

IGARASHI, Juliana Satie de Oliveira. Proposicdo de ferramenta para andlise de risco
aplicavel a validagdo do médulo Warehouse Management na industria farmacéutica.
2019. 98f. Dissertagdo Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento na Industria Farmacéutica — Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de
Janeiro, 2019.

As Boas Préticas (BP) aplicaveis ao segmento farmacéutico englobam a
regulamentacao da cadeia farmacéutica desde a descoberta de um farmaco até a pos-
comercializacdo do produto. A sigla BPx representa os requisitos de conformidade
para as possiveis aplicagdes (x), onde a letra “x” faz referéncia a area de aplicagao
das BP, como por exemplo de fabricacdo de medicamentos, de laboratorio,
distribuicdo e transporte, etc. Um sistema computadorizado € definido como BPx
relevante se oferecer risco ao paciente, que nesse trabalho é considerado o
consumidor final do medicamento, a qualidade do produto e a integridade de dados.
Considerando o cenario onde ocorre a inclusdo do modulo de Waherouse
Management (WM) em um sistema integrado de gestdo como o SAP, a validagcdo com
uma abordagem de gestdo de riscos é mandatéria e a auséncia de ferramenta de
analise de risco direcionada a validacdo de sistema computadorizados é um ponto
critico. Propor uma ferramenta para andlise de riscos, nos limites do processo
proposto nesse estudo de caso, contribuird para que as empresas com 0 mesmo ou
assemelhado perfil da empresa farmacéutica referéncia possam otimizar seus
processos. Os resultados mostraram gue a proposta de uma Lista de Verificacdo de
Modos de Falhas para WM SAP pode ser utilizada integralmente ou como referéncia
de modos de falhas para outros cenarios, bem como para referéncia para a
parametrizagdo da ocorréncia, severidade e deteccdo destinada a Validacdo de
Sistemas Computadorizados.

Palavras-chave: Validagéo de sistemas computadorizados. Analise de riscos.
Warehouse management. Boas praticas. Industria farmacéutica.
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ABSTRACT

The Good Practices (GP) applicable to the pharmaceutical segment encompass the
regulated pharmaceutical sector supply chain from the drug discovery to product post
marketing. The acronym GxP represents the conformity requirements for the possible
applications (x), where the letter "x" refers to the GP area of application, for example in
the medicines manufacture, laboratory, distribution and transport, etc. A computerized
system is defined as relevant GxP if offers risk to the patient, who in this study is
considered the medicine final consumer, product quality and data integrity. Considering
the scenario where the Waherouse Management (WM) module is included in an
enterprise resource planning such as SAP, the validation with a risk management
approach is mandatory and the absence of a risk analysis tool addressed to
Computerized System Validation is a critical point. Proposing a tool for risk analysis,
within the limits of the process proposed in this case study, will contribute to companies
with the same or similar profile of the pharmaceutical reference company can optimize
their results. The results showed that the proposal for a Failure Mode Checklist for WM
SAP can be used fully or as a reference to failure modes for other scenarios, as well as
for reference for the occurrence, severity and detection parameterization for the
Computerized System Validation.

Key-words: Computerized system validation. Risk analysis. Warehouse management.
Good practices. Pharmaceutical industry.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, a industria farmacéutica é regulada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), por meio dos diversos tipos de instrumentos legais como as
Resolugbes da Diretoria Colegiada (RDC), Resolucdes Especificas (RE), Instrucdes
Normativas (IN) e Portarias Conjuntas com outros atores do governo federal. A fim de
estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos para o cumprimento das Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos de uso humano, a agéncia publicou a RDC n° 17,
em 16 de abril de 2010, ainda vigente, que incluiu novos requisitos, dentre eles destaca-se
a validacgéo de sistemas computadorizados (VSC) (ANVISA, 2018).

Ainda em 2010, a ANVISA disponibilizou o Guia de Validagdo de Sistemas
Computadorizados (GVSC), ainda em vigor, que orienta sobre um conjunto de critérios para
realizar a VSC criticos que participam do processo de producéo de medicamentos para uso
humano. Um Sistema Computadorizado (SC) é considerado critico se oferecer risco ao
paciente!, a qualidade do produto e a integridade de dados. Figuram nesse contexto de
criticidade, os SC do tipo Enterprise Resource Planning (ERP) ou Sistemas Integrados de
Gestdo (SIG) amplamente utilizados nas industrias (ANVISA, 2010b).

Os ERP se propdem a solucionar dificuldades de integracao, de integridade e de
disponibilidade de informacg6es ao incorporar, em um Unico SC, e manter seguras todas as
funcionalidades que dao suporte as atividades dos diversos processos de negdécio das
empresas (PINHEIRO; DONAIRES; FIGUEIREDO, 2011).

A empresa alema SAP figura como um dos maiores fornecedores de solucdes do
tipo ERP no mercado. Por meio de ERP ¢é possivel colocar todas as informac6es em uma
Unica fonte de dados, podendo assim realizar buscas detalhadas de dados completos
e atualizados, atendendo as necessidades dos clientes com mais rapidez.

O sistema é flexivel e ajustavel para atender as necessidades da organizacéo,
auxiliando diretamente na tomada de decisdo (VECCHIA, 2011). Os modulos de um

sistema ERP SAP estédo relacionados com as areas existentes na organizacdo. Cada

1 O medicamento é um produto farmacéutico, tecnicamente, obtido, ou elaborado, que contém um ou
mais farmacos e outras substancias, com finalidade profilatica; curativa; paliativa; ou para fins de
diagndstico. De acordo com a Organizacdo Mundial (OMS), o uso adequado de medicamentos acontece
quando os pacientes recebem os medicamentos apropriados a sua condicdo de salde, em doses
adequadas as suas necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo possivel para
eles e sua comunidade (OMS,1987). A OMS anunciou como prioridade para a seguranca do paciente a
aplicacdo de medidas a fim de minimizar os erros no uso de medicamentos, que podem resultar inclusive
em morte (OMS, 2017).



modulo agrega um conjunto de diferentes transacées? e compartilha dados com outros
mddulos (SEIDOR, 2019). Nesse sentido, qualquer alteracdo relevante em Boas Praticas,
isto é, BPx3 relevante em um sistema critico como o0 ERP SAP deve ser avaliada em relacdo
ao risco ao paciente, a qualidade do produto e a integridade de dados (ISPE, 2008). A
analise de risco (AR) € o processo de compreender a hatureza do risco e de determinar o
seu nivel e mediante a AR é fornecida a base para a avaliagdo de riscos e para as decisfes
sobre os tratamentos. Caracterizam-se como gestédo de risco as atividades coordenadas
para dirigir e controlar uma organiza¢ao no que se refere a riscos (ABNT, 2009).

A gestéo de riscos contribui para a realizacdo demonstravel dos objetivos e para a
melhoria do desempenho referente, por exemplo, a seguranca e saude das pessoas, a
conformidade legal e regulatéria, a aceitacdo publica, a protecdo do meio ambiente, a
qualidade do produto, ao gerenciamento de projetos, a eficiéncia nas operacoes, a
governanca e a reputacéo (ABNT, 2018).

No segmento farmacéutico, a gestao de riscos é uma maneira de abordar os riscos
presentes nos processos de producdo de produtos farmacéuticos, sendo este tipo de
gestdo um dos requisitos estabelecidos na RDC 17/2010. Para tanto, a industria
farmacéutica deve estabelecer responsaveis para identificar, analisar, avaliar, monitorar,
tratar e comunicar riscos ou 0 conjunto de atividades de gerenciamento de riscos (ANVISA,
2010Db).

Embora a validacdo de sistemas computadorizados seja mandatoria, as resolucdes
publicadas pela ANVISA n&o orientam como realizar a validacdo na pratica, fazendo com
gue as empresas contratem consultoria, invistam em treinamentos, montem uma equipe
direcionada a validacdo de sistemas computadorizadas para atender os requisitos
regulatérios.

O presende estudo de caso tem como objetivo propor uma ferramenta aplicavel a
VSC, especificamente, para o cenario de inclusdo de um médulo de WM, em um sistema

do tipo ERP SAP validado e em uso, em um laboratério farmacéutico privado situado na

2 TransagOes SAP sao “links”, digitados em uma area especifica do SAP, onde, por tras dessa transagao,
roda um programa, seja ele um relatério ou algum outro processo de negdcio dentro do SAP, ou seja, a
transacdo é um lembrete facil para vocé acessar qualquer programa dentro do SAP. Uma transacao
padrdo do SAP é identificada por um codigo de 4 caracteres podendo ser iniciada diretamente do campo
de comando na interface de apresentacdo ou da op¢do de menu correspondente. Quando a transacdo
nao é padrdo do SAP e sim customizada € iniciada pela letra Z e pode ter mais de 4 caracteres (LeoABAP,
2019).

8 BPx sao requisitos de conformidade para todas as abordagens de boas praticas que englobam a
regulamentacdo da cadeia de suprimentos do setor farmacéutico desde a descoberta até o poés-
comercializagdo. Podem ser Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas Praticas Laboratoriais (BPL),
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) (PIC/S, 2007).

2



cidade do Rio de Janeiro com o intuito de auxiliar as organizacdes com perfil semelhante
ao da empresa de estudo no processo de VSC. Trata-se de um estudo de caso, onde 0s
limites do processo analisado na empresa séo o recebimento de insumos no Almoxarifado
até a expedicao do Produto Acabado (PA) ao Operador Logistico (OL).

Nesse contexto, encaixa-se a abordagem de risco com a utilizacdo da Analise de
Modos de Falhas e Efeitos (FMEA) na avaliacdo dos potenciais modos de falha para os
processos e seu provavel efeito nos resultados e/ou no desempenho do produto ou
processo. Uma vez estabelecidos os modos de falha, a gestéo do risco pode ser utilizada
para eliminar, conter, reduzir ou controlar as causas potenciais. O FMEA quando estendido
incorpora, além da investigacdo do grau de gravidade das consequéncias e suas
respectivas probabilidades de ocorréncia, a e sua detectabilidade, tornando-se assim uma
Analise de Criticidade de Modo de Falha e Efeito ou FMECA (IEC, 2006).

Sendo assim, a identificacdo dos possiveis modos de falha para um processo
produtivo proposto neste estudo, que passa dentro de um sistema ERP SAP validado onde
esta sendo incluido um novo modulo BPx relevante como o médulo de WM, bem como a
atribuicdo de valores para Severidade, Ocorréncia e Deteccdo em conjunto com a aplicacéo
de uma matriz FMECA contribuem para priorizacdo do riscos e, consequentemente, para
gue os esforcos e direcionamento dos recursos na VSC sejam empenhados de forma mais
assertiva.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 INDUSTRIA FARMACEUTICA

No final do século 19 e inicio do 20, surgiram as primeiras industrias
farmacéuticas no mundo. No Brasil, 0 desenvolvimento do segmento ocorreu atrelado
as praticas sanitarias para prevencdo e combate as doencas contagiosas tendo sido
observada, durante o governo militar, a abertura do setor as empresas estrangeiras Em
contrapartida, entre os anos de 1990 e 2000, observou-se a diminuicdo dos
investimentos devido a inflagéo, falta de credibilidade dos produtos nacionais frente aos
internacionais, a lei de patentes que potencializou o monopdlio sobre os produtos,
assim como o aumento da fiscalizacdo com a criacdo da ANVISA em 1999 (BRITO;
PONTES, 2019).

Desde o0 seu surgimento destaca-se a relevancia dos produtos que as industrias
farmacéuticas disponibilizam a sociedade, como medicamentos e outros produtos
ligado a saude humana, o que fez com que o ramo farmacéutico se destacasse nao
somente pelo importante papel do social, mas também devido a sua relevancia
econOmica (MESQUITA; SANTORO, 2004).

Os resultados econdmicos e financeiros do setor industrial farmacéutico o
colocam como sendo uma das mais rentaveis do mundo (AITKEN et al., 2014). No
cenario nacional, o mercado farmacéutico brasileiro ocupou em 2017 a 82 posi¢cdo no
ranking mundial, com previsdo de ocupar a 5° posicdo em 2021, por estimar-se 0
faturamento de R$ 85,35 bilhdes ao ano (INTERFARMA, 2017).

Igualmente importante esta o carater inovador agregado aos produtos
produzidos pelo segmento industrial farmacéutico. Em seus produtos inovadores
frequentemente estdo agregados avancgos cientificos e tecnolégicos, fazendo com que
o setor figure como o segmento mais inovador entre o0s setores produtivos
(CAPANEMA, 2006). A questao tecnoldgica € um elemento chave nos processos da
industria farmacéutica pois € um segmento que tem como mola propulsora a inovagéo
(BUCHLER, 2005).

Como tendéncia no segmento encontra-se a convergéncia das tecnologias de
informacao e comunicagao para o desenvolvimento de novos produtos e solugdes de
prevencao, diagnostico e tratamento da saude humana (REIS et al., 2017).

Assim sendo, é de responsabilidade da industria farmacéutica assegurar a



seguranca, eficacia, bem como a qualidade de seus produtos farmacéuticos por meio
do cumprimento das BPF (LA ROCA et al., 2007). A diminui¢cdo de riscos inerentes a
qualquer producado farmacéutica é o principio para o cumprimento das BPF, e tais
riscos ndo podem ser detectados somente pela realizacdo de ensaios nos produtos
terminados (ANVISA, 2010a).

2.2 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

A sigla BPF é a tradugdo do termo original Good Manufacturing Practices
(GMP). Os requisitos minimos para o alcance das BPF foram estabelecidos em
meados da década de 60, quando o governo americano se deparou com problemas
na qualidade de produtos de higiene pessoal e solicitou ao Food and Drug
Administration (FDA) a realizacdo de andlises desses produtos disponiveis no
mercado. Na ocasido, as BPF ndo possuiam cunho legal e sim orientativo, sendo
incorporadas ao arcabouco legal somente apds a publicacao destes pelo o FDA em
1973 (CANTO, 1998; DEUS; SA, 2011; MORETTO, 2004).

Somente a partir da publicacdo do Guia de Boas Praticas de Fabricacéo para a
Indastria Farmacéutica pelo FDA na 282 Assembléia Mundial de Saude promovida pela
Organizacdo Mundial de Saude em 1975 foi observada a estruturacdo das BPF em
outros paises, além dos Estados Unidos (DEUS; SA, 2011).

No Brasil a versdo nacional das BPF para as industrias farmacéuticas locais
ocorreu em 1995 com a publicacdo da Portaria n°® 16/SVS/MS o que foi considerado
um marco regulatério para a aplicagéo das BPF no pais (DEUS; SA, 2011). As diretrizes
da Portaria n°® 16/SVS/MS foram substituidas com a publicacdo da RDC 134 de 13 de
julho de 2001 criada no pais em um cenario onde a ANVISA ja se fazia presente, visto
gue o 6rgao foi instalado no pais em 1999.

A RDC n° 134/2001 apresentou ao setor regulado o Regulamento Técnico das
Boas Praticas para a Fabricacdo de Medicamento e foi revogada em 2003 com a
publicacdo da RDC 210/2003 que trouxe a atualizacdo das diretrizes em BPF além de
determinar as exigéncias minimas para validagdo de processos, procedimentos de
limpeza, metodologia analitica e qualificacdo de fornecedores (DEUS; SA, 2011).

Observou-se entdo que, desde os anos 2000, houve um ciclo de investimentos
nas indastrias nacionais para adequar suas plantas produtivas as BPF (REIS et al.,
2017).



De acordo com a 21 CFR (Code of Federal Regulations), secao 820 do FDA
(2018), os requisitos de BPF se aplicam a manufatura, embalagem, etiquetagem,
rotulacdo, armazenamento, instalagéo e servico de todos produtos elaborados para
uso humano. Estes requisitos sdo propostos para garantir que os produtos sejam
seguros e eficazes. Recomenda-se que os fabricantes estabelecam suas acdes com
base em um sistema de qualidade para ajudar a garantir que seus produtos atendam
consistentemente aos requisitos e especificacdes aplicaveis.

Por pertencerem ao sistema de Garantia da Qualidade, o atendimento as BPF
requer que 0s processos produtivos tenham rastreabilidade, assim como exige que
sigam procedimentos operacionais padrao (POP) (UNGER et al.,, 2008). Em uma
organizagdo, o Sistema da Qualidade delineia os conceitos comuns de Garantia da
Qualidade, bem como os elementos principais ou subsistemas das BPF, que sao
responsabilidades conjunta dos gestores da alta administracdo e toda Producéo e
Controle da Qualidade.

Os elementos principais que compdem o arcabouco das BPF s&o higiene,
validacéo, reclamacdes de mercado, recolhimento de produtos, contratos de fabricagéo
e analise, auto inspecdo, recursos humanos, instalacbes prediais, equipamentos,
materiais e documentacdo (ROSENBERG, 2000).

2.3 VALIDACAO

O conceito do termo validacédo é amplo e existem inimeras definicbes para este
que foram sendo escritas ha quase 30 anos, desde o aparecimento da industria
farmacéutica (AGALLOCO; DESANTIS, 2016).

As primeiras orientagdes do FDA sobre validagdo foram em 1987 e incluida nas
diretrizes sobre Principios Gerais de Validacdo de Processo. As recomendacdes de
1987 sofreram revisdes e 0 FDA declara que as diretrizes atuais sao condizentes com
0s principios introduzidos pela primeira vez na orientacdo de 1987. A revisdo 2011
fornece recomendacdes que refletem alguns dos objetivos da iniciativa da FDA, sobre
BPF no século XXI que faz uma abordagem baseada em riscos, particularmente no
que diz respeito ao uso de avancgos tecnologicos na fabricagdo de produtos
farmacéuticos, bem como na implementacdo de gestdo de riscos e ferramentas e
conceitos do sistema de qualidade (FDA, 2011).

De acordo com a ANVISA em sua Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
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17 de 16 de abril de 2010 a validacdo corresponde ao ato documentado que atesta que
qualquer procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema
realmente e consistentemente leva aos resultados esperados (ANVISA, 2010a). Pode-
se dizer que validar é a acédo de provar eficacia garantindo que estejam agregados 0s
conceitos de qualidade, seguranca e eficacia ao produto (AHIR et al., 2014).

Na industria farmacéutica, o conceito de validacdo foi introduzido com o objetivo
de estabelecer de forma mais rigorosa a esterilidade de produtos farmacéuticos, uma
vez que 0s métodos analiticos normais nao atendiam ao propoésito. Com o passar dos
anos, o conceito foi estendido a diversos outros aspectos operacionais da industria
farmacéutica: sistemas de agua, processos de fabricacao de comprimidos e capsulas,
controle do meio ambiente, métodos analiticos e sistemas computadorizados
(AGALLOCO; DESANTIS, 2016).

Nesse sentido, a abordagem da validacdo € necessaria na industria
farmacéutica para garantir a qualidade. E aplicada em diversos aspectos no processo
produtivo, como por exemplo, nos equipamentos, sistemas computadorizados,
processos e limpeza, podendo assim afetar a qualidade do produto caso seja
executava de forma errada. Em cada caso, o objetivo da validacdo é produzir
evidéncias documentadas que oferecam um alto grau de garantia de que todas as
partes da instalacdo funcionardo de forma consistente quando colocadas em uso.
Portanto, a validacdo € uma importante contribuicdo para a Garantia da Qualidade.
(HOFFMANN et al., 1998).

Com o passar dos anos, a validacéo tornou-se um dos principais instrumentos
da Garantia da Qualidade, deixando para tras, alguns conceitos ultrapassados de
apenas se controlar a qualidade (YUGUE, 2000).

Portanto, a validagdo € um principio que para ser aplicado envolve diversos
recursos de uma organizagdo e tem como proposito a producdo de produtos com
qualidade e considerados seguros e eficazes tanto do ponto de vista dos 6rgaos
reguladores quanto do paciente (MULLER et al., 1996).

2.3.1Validagéo de sistemas computadorizados

As industrias farmacéuticas ja possuem a cultura de validar seus processos
produtivos, de limpeza, de seus sistemas de obencdo de agua purificada e para uso
injetavel, quando for aplicavel, etc. Porém, o conceito de VSC ainda pode ser

considerado recente no segmento, uma vez que durante anos observou-se gque a
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informatizacdo organizacional se restringia a processos administrativos que nhao
possuiam intervencao direta com a qualidade, concentracao, identidade e pureza dos
medicamentos produzidos (FERREIRA, 2004).

Para HOFFMANN et.al. (1998) os esforcos de VSC devem usar principios
subjacentes que sao utilizados para validacéo de processos ou métodos analiticos.

A VSC deve atestar com um alto grau de seguranca que a analise de sistema
computadorizado, controles e registros sdo realizados corretamente e que o
processamento dos dados cumpre com especificacbes pré-determinadas (ANVISA,
2010a).

De acordo com a RDC 17/2010 (ANVISA, 2010a), sistemas computadorizados
abrangem uma ampla escala de sistemas, incluindo, mas né&o limitados a equipamento
de fabricacdo automatizado, equipamento de laboratério automatizado, controle de
processo, processo analitico, execucdo de fabricacdo, gerenciamento das
informacdes de laboratério, planejamento dos recursos de fabricacdo e sistemas de
gerenciamento de documentos e monitoramento. Em suma, um sistema
computadorizado é formado por hardware, software e componentes de rede, somados
as funcdes controladas e documentacao relacionada.

Sobre o0 que compde um sistema computadorizado, a Convenc¢do Farmacéutica
Internacional e Esquema de Cooperacao em Inspecao (PIC/S, 2007) define que é
composto pelo sistema de computador e pelo controle da funcdo ou processo. Para o
FDA (1995), um sistema computadorizado inclui hardware, software, dispositivos
periféricos, pessoal e documentacdo como por exemplo, manuais e procedimentos
operacionais padrdo, o que vai de encontro ao definido pela Organizagdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econbémico (OECD,1995) e ISPE (2008) que
entendem o sistema computadorizado como um grupo de componentes de hardware e
software associados e projetados para executar uma funcéo especifica ou grupo de
fungbes juntamente com a documentagdo associada. O hardware € o componente
fisico do SC e incluira o proprio computador e seus componentes periféricos, ja o
software é o programa ou programas que controlam o funcionamento do sistema de
computador.

Sistemas computadorizados séo largamente utilizados na industria farmacéutica
como instrumento de controle e avaliacdo de dados no ambito laboratorial e de
manufatura, assim como na transmissao de dados, documentagédo e arquivamento,

devendo, portanto, sofrer validacdo (HUBER, 2005). Vale salientar que quando um SC



substitui uma operacdo manual, ndo deve haver diminuicdo na qualidade do produto
muito menos o aumento no risco global do processo (COMISSAO EUROPEIA, 2011).

O uso de SC néo reduz os requisitos que seriam esperados para um sistema
manual de controle de dados e seguranca. As responsabilidades do "dono do sistema”
4 incluirdo o gerenciamento do acesso a seus sistemas e, para sistemas criticos, o0s
controles serdo implementados por meio de um sistema de gerenciamento de
seguranca da informacao (PIC/S, 2007).

A seguranca do sistema deve ser baseada em procedimentos e politicas da
Tecnologia da Informacéo (TI) que devem considerar a seguranca fisica, seguranca
I6gica e seguranca de rede. A adocdo de medidas de seguranca do sistema e seus
dados sdo recomendadas para garantir que os dados estdo seguros e protegidos
contra perdas, danos intencionais ou acidentais, ou alteracfes ndo autorizadas. As
medidas devem assegurar o controle continuo, integridade, disponibilidade e a
confidencialidade de dados vinculados a atividades regulatorias (ISPE, 2008).

O propdsito de manter a validacdo dos sistemas computadorizados conforme é
garantir a precisdo e integridade dos dados criados, modificados, arquivados,
recuperados ou transmitidos pelo sistema computadorizado (HUBER, 2005).

Com o objetivo de auxiliar no gerenciamento e VSC que tenham impacto em
BPx, a ANVISA publicou em 2010 GVSC. Esse Guia estabelece um questionario que
deve ser respondido para avaliar se um sistema é BPx relevante (ANVISA, 2010b). As
perguntas estabelecidas no questionario sao:

a) O sistema armazena dados que impliquem na rastreabilidade de produtos?
b) O sistema gerencia:
« aoperacdo automatizada de equipamentos produtivos criticos ou de

laboratorios individualmente (ex. compressoras, secadores de leito
fluidizado, HPLC, dissolutores, etc.)?

« aoperacdo automatizada da geracéo de utilidades criticas (ex. agua
purificada, ar condicionado, ar puro, agua para injetaveis, etc.)?

« cadastramento de apresentacdes, dosagens, matérias primas,
embalagens, poténcias, tamanho de lotes, etapas de producao,
formulas mestras, etc.?

« planejamento de Producéo (ex. ordens de fabricagdo, nimeros de lote,

4 O dono do sistema é a pessoa responsavel em Ultima instancia pela disponibilidade, suporte e
manutencdo de um sistema e pela seguranca dos dados que residem nesse sistema. Essa pessoa
geralmente é o chefe do departamento responséavel pelo suporte e manutencao do sistema, embora a
funcéo deva se basear no conhecimento especifico do sistema, e ndo na posi¢cao na organizacdo. O dono
do sistema é responsavel por garantir que o sistema computadorizado seja suportado e mantido de acordo
com os POPs aplicaveis (ISPE, 2008).
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matérias primas, embalagens, etc.)?

« processo de compras de materiais (ex. qualificacdo de fornecedores,
controle de pedidos de fornecedores previamente qualificados,
guantidades, poténcias, especificacdes, etc.)?

« recebimento de materiais (ex. nimero de lotes, plano de amostragem,
condic¢des fisicas, registro de avarias, etc.)?

« armazenamento de materiais (ex. status, enderecamento,
movimentacdes e transferéncias, recolhimentos, etc.)?

« central de pesagem (ex. ordens de pesagem, poténcias,
fracionamento, recipientes, balancas, etiquetas e lacres, resultados
das pesagens, operadores, lotes de produtos, lotes de materiais, etc.)?

« controle de producéo (ex. ordens de fabricacdo, controles em
processo, registros, operadores, materiais, numeros de lotes,
equipamentos utilizados, sequéncias de utilizacao e operacéo,
alarmes, amostras, etc.)?

« servico de atendimento ao cliente (ex. reclamacdes, acdes, eventos
adversos, etc.)?

« documentacédo (ex. emissao, distribuicdo, revisdo, controle de versbes
obsoletas, treinamento, etc.)?

« sistemas de qualidade (ex. resultados fora de especificacdo, auto
inspecéo, desvios, controle de mudancas, registros de resultados de
analise de matéria prima, embalagem ou produtos, reviséo periodica,
etc.)?

« programa de treinamento (ex. escopo, instrutores, listas de presenca,
certificados, etc.)?

« equipamentos (ex. plano e execuc¢do de manutencéo, plano e
execucdao de calibracéo, plano e execucao de qualificacéo, etc.)?

Caso qualquer uma das respostas seja “sim” para o sistema que esta em analise,
deve-se considerar a validacdo (ANVISA, 2010b). Dessa forma, pode-se estabelecer,
do ponto de vista da Garantia da Qualidade, os SC como relevantes ou néo relevantes
de acordo com as BPF. A classificagdo de um SC em uma dessas classes da também
uma indicacao sobre a extenséo da validacdo (HOFFMANN et al., 1998).

Diante disso, as empresas farmacéuticas e de saude devem validar todos os
sistemas computadorizados com impacto BPx. A validac&o se aplica aos SC que, por
exemplo monitoram e / ou controlam o processo fabril, cujo mau funcionamento pode
afetar a seguranca, a qualidade e a eficacia (durante a fabricacéo) ou a rastreabilidade
de dados, como, por exemplo, a rastreabilidade do lote durante a distribuicdo do
produto. Outras aplicacbes de SC também sado relevantes para manter e distribuir
procedimentos operacionais, para agendar treinamento e/ou documentar se 0S

individuos estao habilitados para desempenhar uma determinada funcdo no trabalho.
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Por este prisma, nota-se que a lista de potenciais aplicagcdes do SC que requerem

validacdo € extensa. Segundo trabalho de WINGATE (2003), alguns especialistas da

area chegam a sugerir que, todos os SC utilizados dentro de um ambiente de

fabricacéo, qualquer que seja sua aplicacdo, devem ser validados.

De acordo com o Guia de Validacdo de Sistemas Computadorizados (ANVISA,

2010b), os sistemas séo classificados em 3 classes, conforme descrito no quadro 1.

Classificacao

Produto

1

Software de Infra-estrutura: constitui-se por elementos de infraestrutura ligados
para formar um ambiente integrado para executar e suportar aplicacdes e
servicos. Desconsiderados na validacdo. Exemplo: sistemas operacionais,

antivirus; softwares de monitoramento de rede;

Produtos ndo configuraveis: Possuem caracteristicas bem definidas e sédo
considerados softwares de prateleira (off-the-shelf). Sado softwares padrées que
ndo podem ser alterados. Para sistema com classificagcéo 2, deve ser elaborado
no minimo o protocolo de testes e matriz de rastreabilidade com referéncia ao

requisito do usuario.

Produtos Configuraveis ou Customizados: softwares com fungbes que sao
configuraveis, desenvolvidos e/ou customizados para usos especificos. Envolve

a abordagem de ciclo de vida e avaliacdo do fornecedor. Exemplo: ERP.

Quadro 1: Classificacdo de Sistemas.

Fonte: Adaptado do Guia de Validacdo de Sistemas Computadorizados (ANVISA, 2010b).

Neste raciocinio, o esforco de validacdo deve corresponder a complexidade e

nivel de customizacdo do SC, bem como ao seu valor e ao grau de dependéncia que

a planta ou organizacao tem do sistema. A validacao destina-se a constituir um esforgo

consideravel, para fornecer um "alto grau de garantia”; ndo se destina a alcancar a

perfeicdo ou prova absoluta, pois essas expectativas ndo poderiam se quer serem
atendidas (WINGATE, 2003).
Sendo assim, devido a complexidade de um sistema ERP e o grau de

dependéncia da organizacdo em relacdo aos processos que sao gerenciados com o

ERP, o esfor¢co na validagdo do sistema do tipo ERP deve ser considerado maior

guando comparado a outros sistemas de classificacéo inferior.
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2.4 ENTERPRISE RESOURCE PLANNING (ERP)

O ingresso de novas tecnologias nos sistemas de administracdo € de grande
interesse tanto para académicos como para executivos. O aumento da competitividade
pressionou as empresas em todo o mundo a adotarem os ERP em seus processos de
producdo, vendas, planejamento e financas, de maneira que elas possam ser
supervisionadas com maior critica (LAUDON e LAUDON, 2010). Portanto, sistema
ERP é uma plataforma de software desenvolvida para integrar varios setores ou
processos, composto por modulos integrados entre si, para apoiar a tomada de
decisbes nos diversos setores, por meio da facilitacdo de comunicacao de informagdes
e dados de seus processos.

No Brasil, observou-se na segunda metade dos anos 90 o inicio da utilizacédo
dos ERP nas empresas devido a estabilizacdo econdmica da moeda brasileira sendo
constatados avancos no final do século devido a perspectiva do “bug do milénio”
(MOREIRA; SANTANA; MIRANDA, 2014).

Os ERP podem ser aplicados, com pequenas adaptacdes, a qualguer empresa.
O ganho de escala traz vantagem de custo sobre as solu¢cdes customizadas para
atender uma empresa em especifico. Em teoria, sistemas integrados sdo capazes de
integrar toda a gestdo da empresa, agilizando o processo de tomada de deciséo.
Permitem ainda que a performance da empresa seja monitorada em tempo real
(WOOD JR; CALDAS, 1999).

VECCHIA (2011) lista os SC ERP dos fornecedores Baan, Oracle, Datasul e
SAP como os principais do mercado. Para RIBEIRO (2016), o sistema SAP é um
sistema de gestao que possui varios médulos de acordo com a necessidade do cliente,
auxilia na gestdo da organizagdo, dispde de relatérios gerando informacdo para a
tomada de decisao.

A SAP é uma empresa alema fundada em 1972. 56% da sua base “é de
consumidores na Europa, 20% na América do Norte, 14% na Asia e 9% na América
Latina (CARVALHO, 2018). Com ela, é possivel colocar todas as informagdes em uma
Unica fonte de dados, podendo assim realizar buscas detalhadas de dados completos
e atualizados, atendendo as necessidades dos clientes com mais rapidez. O sistema é
flexivel e ajustavel para atender as necessidades da organizagdo, auxiliando
diretamente na tomada de decisao (VECCHIA, 2011).

A solucao de ERP classica apresentada pela SAP, segue um padrao modular

onde séo oferecidos modulos desenhados para cada tipo de processo, conforme figura
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1. Cada modulo agrupa diferentes transacoes e faz o compartilhamento de dados com
outros moédulos. As transacdes sdo programas que quando acionados direciona a
algum processo modelado dentro do sistema SAP (SEIDOR, 2019).

Transportation Financial &
Management Controlling

Human Sales and
Resources Distribution

Quality Production
Management Planning

Warehouse Material
Management Management

Figura 1: Solucdo modular da SAP.
Fonte: SEIDOR (2019).

Os principais modulos do sistema SAP sédo Materials Management ou Gestao
de Materiais (MM), Warehouse Management ou Gestado de Depositos (WM), Sales
and Distribution ou Vendas e Distribuicéo (SD), Production Planning ou Planejamento
de Producao (PP), Quality Management ou Gestdo da Qualidade (QM), Finance ou
Financas (FI) e Controlling ou Controladoria (CO). Em relagdo a avaliacdo sobre
relevancia BPx e de acordo com o GVSC (ANVISA, 2010b) podem ser definidos

conforme quadro 2.

MODULO PRINCIPAIS ABORDAGENS RELEVANCIA BPX

MM Processos de compras, cadastros de dados mestres de | Sim

fornecedores e materiais.

WM Gestéo de Depdésitos Sim

(Continua)
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MODULO PRINCIPAIS ABORDAGENS RELEVANCIA BPX

SD Cadastro de dados mestres de clientes, faturamento e Sim

expedicdo de materiais.

PP Execucéo de Ordens de Producéo Sim
QM Controle de Qualidade Sim
Fle CO Financas e Contabilidade N&o

Quadro 2: Médulos SAP e relevancia BPx
Fonte: a autora (2019)

Quanto a classificacéo para validacao de sistemas, o ERP SAP é classificado
como categoria 3. Um sistema de categoria 3, por definicdo, consiste por softwares
com funcdes que sdo configuraveis, desenvolvidos e/ou customizados para usos
especificos. Esta classificacdo envolve a abordagem de ciclo de vida e avaliacdo de
fornecedores. Para sistemas classificados como 3, deve ser elaborado, no minimo:
Requisito do Usuério; Andlise de riscos; Plano de Validagao; Especificacdo Funcional;
Especificacdo Técnica (Hardware Design); Software Design; protocolos de testes
(instalacdo, operacao e desempenho); Matriz de Rastreabilidade; Relatério Final de
Validacéao (ANVISA, 2010b).

2.5 LOGISITICA E WAREHOUSE MANAGEMETN SYSTEM

A logistica sempre esteve presente nas empresas pela necessidade de estoque,
armazenagem e transporte. No entanto, apenas apés 1950 que as atividades logisticas
passaram a receber mais aten¢édo, com a introducdo da abordagem de custo total e a
necessidade de melhorar e ampliar os canais de distribuicdo. Nos anos de 1980, os
conceitos kanban e just-in-time (JIT), introduzidos pelo modelo Toyota®, geraram maior
integracédo das funcdes logisticas ao processo de producdo (GUIDOLIN; MONTEIRO
FILHA, 2010).

Pode-se dizer, no entanto, que a area militar tem sido, desde sempre, das mais
marcantes em termos de desenvolvimento logistico e sua aplicagdo nas empresas e
organizacdes, por utilizarem cinco componentes logisticos: abastecimento, transporte,
manutencdo, evacuacao, hospitalizacdo de feridos e servicos complementares (DE
CARVALHO; RAMOS, 2009).

De acordo com o Conselho de Profissionais de Gestéo da Cadeia de Suprimentos

(CSCMP) a logistica ou gestdo logistica € definida como parte da Cadeia de
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Abastecimento que é responsavel por planejar, implementar e controlar as operacdes
de armazenagem de bens, servigos e informagao relacionada entre o ponto de origem
e 0 ponto de consumo, de forma a ir ao encontro das necessidades dos clientes. Assim,
o CCSMP define “atividades logisticas” como a gestao de transporte de entrada e de
saida, gestdo de frota, gestdo da armazenagem, gestdo de materiais, gestdo de
inventarios, planejamento do abastecimento e gestdo dos prestadores de servi¢cos
logisticos (CARVALHO; 2017).

Em relacdo aos custos empresariais, as atividades logisticas sdo responsaveis
por absorver, em média, 25% dos custos totais relacionados as vendas. Para éxito no
processo logistico, é fundamental que as empresas tenham um sistema de informacéo
gue suporte 0S processos organizacionais que compdem sua estrutura (PAOLESCHI,
2018).

Segundo GUARNIERI et al. (2006), as empresas devem satisfazer o seu cliente,
pois € ele quem proporciona a sustentacdo da empresa em um mercado competitivo.
Desta forma, o desenvolvimento da logistica empresarial tem sido exponencial nos
altimos anos por ser fator essencial para a competitividade das empresas. Existem
diversos fatores que aceleram este desenvolvimento: a pressao por maior giro e reducao
de estoques, o atendimento a mercados distantes, introducdo de novas tecnologias,
curto ciclo de vida dos produtos, entre outros (GUARNIERI et al., 2006).

Nesse contexto, pode-se dizer que em um mundo globalizado e com elevado
grau de consumo, a logistica tem papel fundamental dentro das empresas, pois é
mediante a boa administracdo da logistica que a organizacéo conseguira fornecer seus
servicos e produtos de forma eficaz, satisfazendo e fidelizando seus clientes
(ANTUNES: PUGAS, 2018).

Resumidamente, a logistica pode ser definida como sendo o resultado do
planejamento estratégico aliado a inovacao tecnoldgica, com vistas a diminuigdo de
custos e a melhora na prestacao de servigos ao consumidor (SANTOS, 2018).

A armazenagem é a parte do sistema logistico responsavel por abrigar produtos
com caracteristicas diversas (produtos acabados, matérias-primas, produtos
semiacabados) e informa a condicdo, disposi¢ao e situagcédo dos itens armazenados.
Diante da velocidade e altos volumes das operacdes de armazenagem, para um
gerenciamento eficiente do armazém se faz necessario um sistema de informacao
capaz de localizar materiais e revelar como eles devem ser movimentados, otimizando

assim a alocacéo de recursos humanos e espacgo ocupado (GRANT, 2017).
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Em relacdo ao processo de armazenagem, PAOLESCHI (2018) caracteriza o
armazém como sendo o local onde se guarda apropriadamente materiais e produtos,
podendo ser esses armazéns préprios ou terceirizados. Observa-se, no entanto, que
as grandes empresas nacionais e multinacionais possuem a tendéncia a terem
armazeéns proprios e por esta razdo contam com mao de obra especializada para o
controle da operagao. Em contrapartida, essas mesmas empresas tendem a terceirizar
a atividade do transporte, isto é, a entrega de insumos em seus estoques e a retirada
do produto acabado para entrega aos clientes (PAOLESCHI, 2018).

Uma visdo departamentalizada ou segmentada dos estoques da organizacdo
pode oferecer riscos quanto a visualizagdo do volume real de estoque existente. Dessa
forma, uma boa pratica € que as organizacdes tenham o controle global de seus
estoques e a visao holistica sobre seus ativos (BERTAGLIA, 2017).

A cadeia logistica farmacéutica € diferenciada pois, por se tratar de uma
tecnologia em saude, o medicamento estd sujeito a diretrizes de producao,
armazenagem e distribuic&o direcionadas ao segmento. Para SEVEROLI (2017), o setor
farmacéutico € a juncdo dos setores de saude e industria: a producao, distribuicdo e
consumo de medicamentos (SEVEROLI, 2017). Assim, € essencial que se incorpore
cada vez mais ferramentas de logistica a fim de evitar o desabastecimento de
medicamentos devido ao planejamento inadequado ou emprego de ferramentas
gerenciais ineficazes (REIS; PERINI, 2008).

De acordo com a Portaria n° 802 de 08 de outubro de 1998, a cadeia de produtos
farmacéuticos agrega a producéo, distribuicdo, transporte e dispensacédo, sendo as
empresas que atuam na cadeia responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos
farmacéuticos que produzem (ANVISA, 1998).

No ambito da industria farmacéutica, pode ser destacada a importancia das areas
de armazenamento pela visédo regulatoria, como sinalizado na RDC 17 de abril de 2010
que cita em sua Secao I, Art. 116 (ANVISA, 2010a):

As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para possibilitar
o estoque ordenado de materiais e produtos: matérias-primas, materiais de
embalagem, produtos intermedidrios, a granel e terminados, em sua condi¢ao
de quarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou recolhido, com a separagéo
apropriada.

A Tl possui papel fundamental para melhoria do servigo logistico. Os sistemas de
informacdes logisticas sdo como elos que integram as atividades logisticas a um

processo integrado, utilizando a combinacdo de hardware e software para medir,
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controlar e gerenciar as operacfes logisticas, Sendo assim, observou-se ao longo do
tempo que com o apoio da Tl a qualidade da informag&o gerada durante os processos
logisticos € maior, isto é, as informag6es sdo integras, atualizadas, precisas e no tempo
certo para a tomada de decisdo (BESSA; CARVALHO, 2010).

Nesse contexto de visdo holistica, estdo os sitemas de informacéo para Gestéao
de Depositos ou WMS (Warehouse Management System). O WMS prové, armazena e
relata as informagdes relevantes para o eficiente gerenciamento do fluxo de produtos
desde o recebimento até a expedicdo de materiais. Como beneficios da utilizacdo do
WMS podem ser destacados a maior produtividade, reducédo de estoques, otimizacao
do espaco, diminuicdo de erros operacionais e aumento da seguranga na operagao
(GRANT, 2017).

De acordo com BANZATO (1998, p.7):

Um WMS - Warehouse Management Systems pode ser definido como a
integracdo de software, hardware e equipamentos periféricos para gerenciar
estoque, espaco, equipamentos e mao de obra em armazéns e centros de
distribuicdo. Em linhas gerais, um WMS é um Sistema de Gestéo (software),
gque melhora a operacionalidade da armazenagem, através do eficiente
gerenciamento de informacdes e dos recursos do mesmo.

Um sistema de WMS quando bem implementado pode tornar-se num diferencial
competitivo para as organizagdes (FIGUEIRA; BURI, 2017). Ao utilizar uma ferramenta
como WMS, espera-se que a organizacao passe a ter maior produtividade uma vez
que a ferramenta proporciona grande economia de tempo em opera¢gdes como carga
e descarga, transporte, estocagem e controle de estoque. O recebimento dos materiais
também se torna otimizado ja que o software mostra as posicoes livres nos armazéns
ao operador no momento de transitar com o material para o processamento. Essa
funcdo também age em conjunto com todas as outras areas ja que no centro de
distribuicdo todas as mercadorias passam a ter enderecos exatos e de facil acesso
mediante uso do WMS (DA SILVA; DE OLIVEIRA, 2013).

A reducao de custos e melhoria da qualidade dos produtos se da principalmente
pela diminuicdo do manuseio dos materiais, 0 que preserva as embalagens durante a
movimentagdo, com a diminuicdo do tempo de busca de materiais quando a
armazenagem em local com enderegcamento conhecido (CORREIA; MARCELINO;
PIZOLATO, 2018).

O WMS agrega inteligéncia aos processos quando utiliza equipamentos para

coleta de dados que séo operados por radio frequéncia e a leitura dos produtos é
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efetuada pelo uso de codigo de barras, com auxilio de um coletor de dados. Um
exemplo de aparelho de coletor de dados pode ser observado na figura 2. A figura
representa os 3 componentes: software, hardware e equipamentos periféricos
apresentados por BANZATO (1998) na definicdo de WMS. O software é representado
pelo monitor, o hardware pela impressora e o equipamento periférico € o coletor de

dados.

Figura 2: Exemplo de software, hardware e equipamento periférico.
Fonte: ImproctecSistemas (2019).

Na sigla “WMS” a letra “S” que representa System (sistema) e é referente a
gestao de depdsitos de forma descentralizada onde existem interfaces que podem ser
de SAP para SAP ou para sistemas de outros fornecedores; ja as letras “WM” da sigla
sdo comumente referenciadas nas literaturas da biblioteca SAP como um modulo que
ird incrementar o ERP SAP ja em atividade. O modulo de WM da SAP utiliza sistemas
de depdsito centralizados onde se administra os saldos no préprio sistema de depdsito
da SAP sem comunicagao com outros sistemas.

Em relagcdo ao melhor desempenho do sistema WMS SAP, observa-se que a
solucdo é melhor adaptada em empresas que utilizam o ERP da SAP em sua totalidade
e ndo o WMS independentemente (CARVALHO, 2018).

O modulo de Gestéao de Depositos (WM) responsavel por administrar o fluxo de
materiais no depadsito, transferéncias e rotulagem também € um modulo com relevancia
em BPX, porém sua implementacdo é considerada opcional e, na pratica, observa-se

que a implementacdo ocorre pés a maturacdo do modulo de MM, conforme
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demonstrado na figura 3. Isso provavelmente ocorre porque apesar dos beneficios de
um sistema WMS, os colaboradores poderao ter dificuldades em se adaptar aos novos
processos que serdo implementados pois 0 novo processo requer maior disciplina para
manter o sistema a funcionar na maxima eficiéncia, sendo necessario, portanto, uma

evolucdo na linha de aprendizagem para utilizacdo dos maédulos que a SAP oferece.

Warehouse

Gestéo Otimizacgédo das

_ completa do movimentagdes dentro
Materials depdsito do depésito
anagement

Gestao simples do
depdsito

Figura 3: Sequéncia da implementagdo dos mddulos de MM e WM.
Fonte: HERRANDO (2019).

Os beneficios advindos com a producdo industrial de medicamentos sao
importantes para a humanidade, entretanto, os riscos também se fazem presentes.
Riscos ndo estdo somente associados ao consumo inadequado dos medicamentos,
mas também devido a maior probabilidade de falhas durante um processo produtivo
e/ou desenvolvimento (DEUS; SA, 2011). A relevancia do médulo de WM nas BPx, faz
com que a validacdo de SC com abordagem baseada em andlise de riscos seja
mandatoria.

Do ponto de vista do segmento farmacéutico, o gerenciamento de riscos € uma
sistematica de processos para a avaliacdo, controle, comunicacao e revisdo de riscos.
Quanto as responsabilidades, o gerenciamento de riscos é de responsabilidade da
empresa detentora do registro do medicamento, porém, estas responsabilidades podem
ser atribuidas a um comité ou equipe interna (ANVISA, 2010b). Em nivel mundial, a
atividade de gerenciamento do risco tem sido promovida pela European Medicines
Agency (EMA) e FDA como uma de relevancia para as BPF (SANDLE, 2012).
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2.6 ANALISE DE RISCOS

As organizacdes de todos os tipos e tamanhos estéo sujeitas e fatores internos e
externos que tornam incerto se e quando elas atingirdo seus objetivos. O efeito que essa
incerteza tem sobre 0s objetivos da organizacdo é chamado de "risco", ou seja, 0 risco
é o efeito da incerteza nos objetivos. Considera-se como efeito um desvio em relacao
ao esperado, podendo ser positivo e/ou negativo (ABNT, 2018).

SUTER (2016) define o risco como uma probabilidade de um efeito danoso
especifico acontecer ou como a relagdo entre a magnitude do efeito e sua probabilidade
de ocorréncia o que vai de acordo com a definicdo da ISO Guia 73 (ABNT, 2009), que
define risco com a combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano e a gravidade
desse dano a saude, incluindo os danos que podem ocorrer pela perda de qualidade ou
disponibilidade do produto.

A VSC é um processo interativo e complexo utilizado durante todo o ciclo de vida
do SC contemplando, inclusive, o seu processo de descontinuidade. Para iniciar o
processo de analise de risco é necessaria uma declaracdo do uso pretendido do SC,
isto €, uma Especificacdo de Requisitos de Usuério (ERU) ou documento equivalente.
Como os requisitos podem mudar durante o desenvolvimento ou sdo redefinidos, esta
€ a principal razdo pela qual a avaliacdo de risco precisa ser revisada e atualizada
periodicamente (ANVISA, 2010b).

A ferramenta de andlise de risco Failure Mode and Effects Analysis ou Andlise de
modos de falha e efeitos (FMEA) é uma técnica que identifica os modos e mecanismos
de falha e seus efeitos, prevé uma avaliacdo dos potenciais modos de falha para os
processos e seu provavel efeito nos resultados e/ou no desempenho do produto,
processo, sistema, software, servico. Uma vez estabelecidos os modos de falha, a
reducao do risco pode ser utilizada para eliminar, conter, reduzir ou controlar as causas
potenciais.

A FMEA pode ser estendida para incorporar uma investigacdo do grau de
gravidade das consequéncias, suas respectivas probabilidades de ocorréncia e sua
detectabilidade, tornando-se assim uma Analise de Criticidade de Modo de Falha e
Efeito (FMECA) (IEC, 2006; ABNT, 2012).

A metodologia foi desenvolvida principalmente para falhas de materiais e
equipamentos, mas também foi usada para erro humano, desempenho e erros de
software (PRESS, 2003).
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3 JUSTIFICATIVA

Considerando a relevancia do segmento industrial farmacéutico e a
necessidade premente de adequar seus processos produtivos a legislacdo em vigor e
suas respectivas atualizacdes, faz-se necessario atender aos requisitos da RDC
17/2010 no que tange a VSC de forma sistematizada e controlada.

A RDC 17/2010 (ANVISA, 2010a) expressa que qualquer alteragéo significativa
em um SC deve ser validada e que a introducdo de um sistema de informacéo
computadorizado na cadeia produtiva, incluindo armazenagem, distribuicdo e controle
de qualidade ndo exime a necessidade de atender as BPF uma vez que na substituicdo
de atividades manuais por SC n&do pode haver impacto na qualidade do produto.

A proposicao de uma ferramenta para analise de riscos, aplicavel a VSC tipo ERP
na indastria farmacéutica quando um novo médulo é agregado ao seu sistema ERP
SAP, previamente ja instalado e validado, visa contribuir para o fornecimento de
evidéncias documentais para a tomada de decisdo quanto a valida¢cdo do novo modulo
a ser incluido, que consequentemente contribui para a eficacia e seguranca dos
produtos por ela produzidos, com impacto direto na seguranca dos pacientes.

O objeto de andlise do presente estudo é um processo produtivo® hipotético
envolvendo as operacdes necessarias dentro do sistema SAP para o preparo de um
medicamento, desde o recebimento dos materiais no almoxarifado de insumos,
passando pela amostragem, fracionamento e envio de insumos ao ambiente produtivo
até a obtencao do produto terminado e expedi¢do ao Operador Logistico.

O presente trabalho considera a proposta de utilizar a ferramenta desenvolvida
na analise de risco, sob a 6tica da VSC, utilizando como referéncia a inclusdo do modulo
de WM em um sistema ERP do fornecedor SAP ja em uso e validado desde 2014 em
um laboratério farmacéutico privado, fabricante de medicamentos e cosmeéticos para uso
humano, situado na cidade do Rio de Janeiro — RJ. A empresa em questao ndo conta
com o auxilio de consultorias em VSC para realizagdo de sua validacdo, sendo a
validacdo realizada por equipe propria. A andlise de risco realizada, utilizando a
ferramenta proposta, € uma simulacdo baseada na observacao participativa da autora
no projeto de inclusdo do moédulo de WM no sistema SAP em uso.

Considerando que: a) quando um mddulo BPx relevante é incrementado a um

5A producdo compreende todas as operacdes envolvidas no preparo de determinado medicamento, desde o
recebimento dos materiais do almoxarifado, passando pelo processamento e embalagem, até a obtencéo do produto
terminado (ANVISA, 2010a).
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sistema ERP SAP em uso, como no caso do médulo de WM, a validacdo é mandatoria
e a auséncia de ferramenta de analise de risco direcionada a VSC é uma barreira para
geracdo de evidéncias documentadas que demonstram a antecipacdo de possiveis
falhas e suas respectivas causas oriundas do novo modulo; e b) que tempo e recursos
humanos nas organizacfes nao sao infinitos e que € preciso priorizar as atividades e
recursos dedicados a manutenc¢éo da condi¢ao “validado” do SC; a proposigéao de uma
ferramenta para andlise de riscos com perfil ja descrito acima, contribuird para que as
empresas com 0 mesmo ou assemelhado perfil da empresa objeto desse estudo
possam otimizar seus resultados.

Sendo assim, o presente trabalho visa gerar impacto positivo no setor por meio
da demonstracdo de uma proposta de andlise de risco, pois a RDC 17/2010 nao orienta
a forma como a VSC deve ser realizada. Deste modo, as empresas gque possuem
equipe enxuta, limitacdo de tempo, recursos e auséncia de investimento em parceria

com consultoria para validar seus SC podem ser beneficiadas com o presente trabalho.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Propor uma ferramenta para andlise de risco aplicavel a validagdo de
sistemas computadorizados devido a inclusdo do médulo Warehouse Management

em um ERP SAP validado na industria farmacéutica.

4.1.1 Objetivos Especificos

Os objetivos especificos do trabalho séo:

a) Identificar o estado da arte de normas e diretrizes internacionais e nacionais
sobre analise de riscos e validacdo de sistemas computadorizados e
comparé-las;

b) Realizar uma analise do processo produtivo que ocorre “dentro” do sistema
SAP desde o recebimento de insumos no almoxarifado até o envio do
produto acabado ao operador logistico;

c) Elaborar um modelo de lista de verificagdo contendo os possiveis modos de
falhas gerados com a inclusdo do médulo de WM no SAP em operacéo,
neste trabalho denominada como LVWM e parametrizar os critérios para
Ocorréncia, Severidade e Deteccéao direcionados a VSC;

d) Realizar uma analise de riscos utilizando adicionalmente a ferramenta
FMECA nos limites do processo analisado contribuindo para o fornecimento
de evidéncias documentais para a tomada de decisdo quanto a validacao de
SC devido a inclusdo do novo médulo de WM.
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5 METODOLOGIA

Quanto a classificacdo, a pesquisa € um estudo de caso. Seguem as descricbes das

metodologias utilizadas para cada um dos objetivos especificos:

5.1 METODOLOGIA PARA ATENDER O OBJETIVO A

Objetivo a) Identificar o estado da arte de normas e diretrizes internacionais e nacionais

sobre andlise de riscos e validacao de sistemas computadorizados e compara-las;

A metodologia utilizada para o alcance do objetivo especifico a) desse estudo
foi baseada na revisao bibliogréafica narrativa em base de dados indexadas. Utilizou-se
a ferramenta de busca Google académico® e o Portal de Periddicos da Capes. As
palavras chaves utilizadas foram relacionadas a validacdo de sistemas
computadorizados e assuntos relacionados, tanto em portugués como em inglés, tendo
como base para selecao a experiéncia profissional de mais de 5 anos autora na area de
Tl que utilizou os termos usuais que permeiam a atuagao direta no sistema SAP. Estas

foram “ERP”, “SAP”, “Projeto”, “Warehouse Management” “Warehouse Management
System”, “BPF”, “GMP”, “Analise de Riscos”, “Risk Analysis”, “Industria Farmacéutica”,
“Validagao”, “Validation” “Validagdo de Sistemas Computadorizados”, “Computerized

Validation System”, “logistica”, “coletor de dados”, “cédigo de barras

LT

cadeia logistica
de medicamentos”, “armazenagem”, “estoque”, “armazém”, “depdsito”’, “radio
frequéncia”, GAMP, ANVISA, FDA, FMEA, FMECA, ISPE, PIC/S, ICH, ISO, ABNT. As
palavras chaves foram pesquisadas isoladamente e de forma combinada usando
operadores booleanos, sem limitagdo de data para exibicao dos resultados da pesquisa.
A pesquisa foi realizada pela autora no periodo de abril de 2017 até janeiro de 2019.
Para o mapeamento do estado da arte das normas e diretrizes sobre analise de
riscos e VSC tanto nacional quanto internacional, a base da pesquisa foi em bases
indexadas e organismos tais como a Conferéncia Internacional sobre Harmonizacao de

Requisitos Teécnicos para o Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano

6 O Google académico se apresenta como um “motor de busca” que varre simultaneamente diversas
bases de dados contendo revistas indexadas de alto padréo, como Nature, The New England Journal of
Medicine, Science, The Lancet, Chemical Society reviews, Cell, Journal of the American Chemical Society,
Advanced Materials, Proceedings of the National Academy of Sciences, Chemical Reviews, etc. Desta
forma, como um levantamento inicial e, posteriormente, aprofundamento nas bases identificadas pelo
Google Académico, proporciona otimizacdo e melhor gerenciamento das referéncias a serem obtidas.
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(ICH- International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use) e FDA. A comparacéo entre as mesmas
foram demosntradas em tabelas construidas no software Microsoft ® Excel, versdo 2017,
onde foram listados os pontos relevantes encontrados no Brasil e exterior, assim como
foi feita a recomendacdo da autora de quais documentos devem ser utilizados

prioritariamente como refréncia para aplicacdo pratica na VSC.

5.2 METODOLOGIA PARA ATENDER O OBJETIVO B

Objetivo b) Realizar uma analise do processo produtivo que ocorre “dentro” do sistema
SAP desde o recebimento de insumos no almoxarifado até o envio do produto acabado

ao operador logistico;

A demonstracéo e delimitagcdo do processo produtivo para o estudo de caso se
da com a descricdo das atividades e utilizacdo de figuras complementares. A base para
a realizacdo da analise dos dados dos processos vinculados ao sistema SAP, serve-se
da experiéncia e participacdo da autora no projeto de implementacdo do SAP da
empresa em que atua, assim como sua experiéncia como facilitadora de reunides de
grupo de trabalho multisetoriais para mapeamento de processos organizacionais e ainda
a atuacdo como suporte de primeiro nivel aos usuarios do sistema ERP nas operacdes

de rotina.

5.3 METODOLOGIA PARA ATENDER O OBJETIVO C

Obijetivo c) Elaborar um modelo de lista de verificacdo contendo os possiveis modos de
falhas gerados com a inclusédo do médulo de WM no SAP em operacao, neste trabalho
denominada como LVWM e parametrizar os critérios para Ocorréncia, Severidade e
Deteccéao direcionados a VSC

Com base na constru¢do anterior, foram listados os possiveis modos de falha

identificaveis no processo produtivo e planilhado conforme modelo (quadro 3) em
software Microsoft ® Excel verséo 2017.

25



N° Item Modos de Falhas (@] S D NPR

Quadro 3: Modelo de Lista de Verificacdo para Modos de Falhas — LVWM.
Fonte: IEC 60812:2006 (IEC, 2006).

Os modos de falhas foram escritos com base na observacéo da autora sobre o
processo produtivo descrito para atendimento do objetivo b e identificacdo de possiveis
modos de falha associados a cada parte do processo no fluxo da operacéo. Para cada
modo de falha elencado, foi associado um numero de referéncia do item. O modo de
falha identificado foi inserido na coluna “Modos de Falhas” e o numero correspondente
na coluna “N° Item”. Apés listar o modo de falhas foi feita a contagem de quantos modos
de falhas foram identificados no total e estratificados em graficos de acordo com o
processo que estava relacionado.

A “Ocorréncia”, “Severidade” e “Detectabilidade”, denominados “O”, “S” e “D”,
respectivamente, foram classificados e parametrizados com base na observacao
participativa da autora no projeto de inclusdo do médulo de WM no sistema ERP SAP,
onde foi possivel observar as principais falhas encontradas nos testes unitarios e
integrados que antecederam a implementacdo do médulo. Para as definicées de “O”,
“S” e “D” levou-se em consideracao as definicbes sobre Probabilidade, Severidade e

Ocorréncia conforme:
a) Probabilidade da Ocorréncia (O): A probabilidade de a falha ocorrer.

b) Severidade (S): Nivel de severidade caso a falha ocorra. A severidade é uma
avaliacdo da gravidade do efeito relacionado diretamente ao potencial modo

de falha que esta sendo analisado.

c) Detectabilidade (D): Probabilidade da falha ser detectada.
Os niveis alto, médio e baixo atribuidos a Ocorréncia foram atribuidos com base
na forma de realizacdo da operacdo no SAP, se é realizada via desktop ou via coletor e
a natureza das transacdes, como standard e customizadas. Para Severidade pensou-
se no impacto do modo de falha em BPx e na rotina da operagdo, se a operacdo é
paralisada ou se ha outros meios de contingéncia, ja para Deteccao, o racional utilizado
foi o0 modo de percepcdo da falha, se pode ser identificada por observacdo de

especialistas na operacao ou somente via extracao de relatérios gerenciais.
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5.4 METODOLOGIA PARA ATENDER O OBJETIVO D

Objetivo d) Realizar uma analise de riscos utilizando adicionalmente a ferramenta
FMECA nos limites do processo analisado contribuindo para o fornecimento de
evidéncias documentais para a tomada de decisdo quanto a validacdo de SC devido a

incluséo do novo médulo de WM.

A realizacdo da analise de risco pela FMECA (uma andlise de criticidade que
define a significancia de cada modo de falha, qualitativamente, semi-qualitativamente
ou quantitativamente) foi precedida do preenchimento do modelo da lista de verificacdo
para a identificacdo dos modos de falhas no SC em estudo - LVWM.

A cada modo de falha foi atribuido um valor numérico quanto a “O”, “S” e “D” e
ainda na lista de verificagdo LVWM foi realizado o célculo do NPR (Numero de
Prioridade de Risco), que € o resultado da multiplicacdo entre os critérios Ocorréncia,
Severidade e Deteccéo. Isto é, o célculo da pontuacdo do NPR é feito multiplicando os
valores atribuidos a cada um dos modos de falhas segundo os critérios: S x O x D. Ao
se chegar ao valor de NPR, o preenchimento da lista de verificacdo foi considerado
concluido.

Com base no preenchimento da lista de verificagdo foi iniciado o preenchimento
da planilha no modelo FMECA conforme modelo construido em software Microsoft @
Excel versdo 2017 (quadro 4).

ANALISE DE CRITICIDADE DE MODO DE FALHA E EFEITO - FMECA

Condictes existentes
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Quadro 4: Modelo de matriz FMECA.
Fonte: IEC 60812:2006 (IEC, 2006).

O primeiro passo na constru¢ao da matriz FMECA foi incluir a numeragao do “N°
Item” atribuida na lista de verificagdo LVWM a coluna “Ref a Lista de Verificagado” da

matriz FMECA. Em seguida e ainda com base na lista de verificacdo LVWM, foram
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preenchidos os campos “Etapa do Processo” e “Modo de falha” correspondentes a
numeracéao atribuida.

O preenchimento das condigdes existentes foi realizado tal qual os valores para
as colunas “S”, “O”, “D” e “NPR” da lista de verificagcdo LVWM ja preenchida.

Em seguida, foram preenchidos os campos “Efeito”, “Causa potencial’ e
“Controles existentes”. A coluna referente as agdes recomendadas foi preenchida com
base na descricdo das causas potenciais, porque o tratamento do risco deve ser
aplicado sobre as causas.

As acbes recomendadas séo hierarquizadas segundo o valor do NPR. Caso o
valor do NPR seja menor que 9, a priorizagdo do tratamento da falha é considerado
baixo naquele processo. Caso o valor seja maior ou igual a 9 e menor que 25, a
priorizacdo € considerada média e se o valor da multiplicacao for maior ou igual a 25 a
priorizacdo no tratamento da falha é considerada alta. As faixas atribuidas a
classificacdo quanto a priorizagdo do tratamento do risco direcionada a VSC seguiu a
escala estabelecida pelo comité de VSC da empresa referéncia desse estudo no
projeto de implementacdo do SAP em 2014.

Para todos os modos de falha identificados e inseridos na lista de verificacdo
LVWM foram registradas agdes recomendadas, na matriz FMECA, e toda a matriz foi
avaliada e revisada, item a item, pela autora do presente trabalho, seus orientadores e
grupo de especialistas, sendo realizadas alteragcbes pontuais quando existiram

discordancia.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

O trabalho se dividiu em quatro objetivos especificos: o primeiro de identificar o
estado da arte das normas e diretrizes internacionais e nacionais sobre analise de riscos
e validacao de sistenas computadorizados e compara-las. Nesse primeiro objetivo foi
feita a comparacao entre os pontos relevantes no ambito nacional e internacional.

O segundo objetivo obteve como produto a analise do processo produtivo que
ocorre “dentro” do sistema SAP desde o recebimento de insumos no almoxarifado até o
envio do produto acabado ao operador logistico. Com base na analise do processo, foi
possivel chegar ao terceiro objetivo desse estudo, o de elaboracdo de um modelo de
lista de verificagcdo — LVWM, com os possiveis modos de falhas gerados com a incluséo
do moédulo de WM no SAP em operacgao e parametrizagao dos critérios para “O”, “S” e
“D” direcionados a VSC.

Aos modos de falhas gerados para o modelo de lista de verificacdo LVWM, foram
atribuidos numeros de referéncia a cada modo identificado com posterior prioriza¢éo por
meio da conferéncia de indice NPR fruto do resultado da multiplicacdo entre valores
conferidos a Ocorréncia, Severidade e Detec¢cdo dos modos de falha.

A lista de verificacdo LVWM, que é uma categoria de ferramenta de analise de
risco, € uma forma simples de identificacdo de riscos que fornece uma lista de incerteza
tipicas que precisam ser consideradas foi a base para se chegar ao quarto e ultimo
objetivo: realizar uma andlise de riscos utilizando adicionalmente a ferramenta FMECA
nos limites do processo analisado, onde a analise dos modos de falha foi
complementada com a identificacdo dos possiveis efeitos, causas em potencial,
controles existentes e acOes recomendada para mitigar o risco. Para melhor

visualizagao dos objetivos do trabalho, foi criada a figura 4
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« |dentificar o estado da arte das normas e diretrizes internacionais e nacionais
sobre analise de riscos e validacdo de sistemas computadorizados e compara-

Obijetivo las:

a

* Realizar uma andlise do processo produtivo que ocorre “dentro” do sistema
Obiétivo SAP desde o recebimento de insumos no almoxarifado até o envio do produto
Jb acabado ao operador logistico;

 Elaborar um modelo de lista de verificacdo contendo os possiveis modos de
falhas gerados com a inclusdo do médulo de WM no SAP em operacgéo, neste
trabalho denominada como LVWM e parametrizar os critérios para Ocorréncia,
Severidade e Deteccéo direcionados a VSC;

Objetivo
c

* Realizar uma andlise de riscos utilizando adicionalmente a ferramenta FMECA

Objetivo| nos limites do processo analisado contribuindo para o fornecimento de

d evidéncias documentais para a tomada de decisdo quanto a validacdo de SC
devido & inclusdo do novo médulo de WM.

Figura 4: Resumo dos objetivos especificos.
Fonte: a autora (2019)

Os resultados séo apresentados a seguir de acordo com os objetivos especificos
a gque estao atrelados diretamente.

6.1 RESULTADO DO OBJETIVO A

Objetivo a) Identificar o estado da arte de normas e diretrizes internacionais e nacionais
sobre andlise de riscos e validacao de sistemas computadorizados e compara-las;

Foram analisados 17 documentos que possuem em sua abordagem diretrizes e
recomendacdes nos assuntos de analise de riscos e/ou validacdo de sistemas
computadorizados. A selecdo dos documentos para analise teve como base a pesquisa
realizada pela autora na construcdo do referencial tedrico desse trabalho onde
observou que algumas agéncias reguladoras e 6rgaos ndo governamentais discutidos
nesse estudo apareciam com maior frequéncia nas referéncias, sendo considerados
como relevantes para realizacdo da comparagéo.

De autoria de entes brasileiros, foram 11 o nimero de documentos analisados,
sendo 7 governamentais publicados pela ANVISA, 1 pelo Sindicato da Industria de
Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA) e 3 normas ISO ja internalizadas e
publicadas em portugués pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). No
cenario internacional foram analisados 3 documentos publicados por agéncias
reguladoras, sendo 2 documentos publicados pelo FDA e 1 pela Comissédo Européia

(CE). E por fim e ainda no ambito internacional 3 documentos, de origem nao
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gorvernamental, foram analisados: 1 publicado pela ICH, 1 pela Sociedade
Internacional de Engenharia Farmacéutica (ISPE - International Society for
Pharmaceutical Engineering) e 1 pela PIC/S.

Todos foram dispostos em ordem cronoldgica, conforme demonstrado no
apéndice A que possui 3 colunas. Na primeira sdo descritas a organizacao autora, Data
da publicagéo e Pais de aplicacéo (no caso de diretrizes governamentais). Na segunda
coluna é apresentada Descrigdo breve do documento, e finalmente na terceira coluna
foram incluidas as consideracfes da autora por entender que sdo considerados
relevantes sobre a pesquisa realizada.

O limite temporal da apresentacdo dos documentos compreende de 1998 até
2018, porém isso ndo significa que durante esse periodo somente as publicacbes
apresentadas nesse trabalho foram realizadas. A andlise das literaturas apresentadas
no apéndice A representa as normas e diretrizes consideradas relevantes pela autora
para analise.

O primeiro critério comparativo dos documentos foi o local de origem da
publicacdo, dividindo-as entre nacionais e internacionais e o segundo se foram
publicados por 6rgdos governamentais ou ndo governamentais na abordagem do tema
VSC.

Observou-se que as publicacdes de 6érgaos reguladores internacionais séao
pioneiras quando comparadas as nacionais nos assuntos VSC com abordagem de
riscos direcionadas as industrias de ciéncias da vida, como a farmacéutica.

No Brasil, 0 assunto validacao de sistemas computadorizados foi abordado pela
ANVISA em carater obrigatério para producdo de medicamentos de uso humano em
2010 com a publicagdo da RDC 17/10, no entanto, o FDA ja havia publicado diretrizes
sobre registros e assinaturas eletrénicas com a publicacdo do CFR 21, em sua parte
11, 7 anos antes da publicacdo da RDC 17/10. Antes ainda, em 1998, o FDA publicou
um glosséario de terminologia de desenvolvimento de software para sistemas para
alinhamento dos termos utilizados na comunicacéao entre as partes interessadas, como
industria e auditores do FDA. Logo apos a publicacdo da RDC 17/10, a ANVISA
disponibilizou o Guia de Validagédo de Sistemas Computadorizados que embora nao
tenha carater normativo, orienta as industrias no atendimento aos requesitos dispostos
na RDC 17/10.
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Na Europa, a Comissdo Européia’ (CE) mediante a Eudralex® volume 4,
referente diretrizes para boas praticas de fabricacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario, em seu anexo 11 direcionado a SC abordou as diretrizes para
validacdo de SC com abordagem de gestdo de riscos em junho de 2011. As orientacdes
da CE estéo alinhadas com as outras publicacdes regulatorias citadas anteriormente
sobre validacdo de SC, isto €, apontam a necessidade de se manter o estado validado
do sistema com decisdes sobre a extenséo e controle da validacdo do SC baseadas
em uma avaliacdo de risco justificada e documentada e que deve ser levado como
pontos relevantes a seguranca do paciente, a integridade dos dados e a qualidade do
produto.

Continuando no cenério de publicacdes de 6rgdos governamentais, em 2013, a
ANVISA publicou as RDC 16/13 (ANVISA, 2013a), 39/13 (ANVISA, 2013b) 47/13
(ANVISA, 2013c) e 48/13 (ANVISA, 2013d) referentes a BPF para Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro; Distribuicdo e/ou Armazenagem; Produtos
Saneantes e Produtos de Higiene Pessoal; Cosméticos e Perfumes, respectivamente.
Todas apontam a necessidade de validar os sistemas computadorizados em suas
operacdes, mas ndo dedicam uma secdo direcionada a SC, direcionam o assunto em
linhas gerais no mesmo contexto dos demais tipos de validacdo. A RDC 69/14
(ANVISA, 2014) publicada em dezembro de 2014 que dispdes sobre BPF para insumos
farmacéuticos ativos (IFA) dedica uma secdo a validacdo de SC e aborda a
necessidade de analisar riscos associados aos processos da qualidade, mas nao
direcionada a aplicacdo da gestédo de riscos a validagcéo de SC.

Nas publicacdes da ANVISA, observa-se variancia nas definigcdes de conceitos
sobre validagcdo de SC, pois algumas RDC utilizam o termo “sistemas
computadorizados” ou “sistemas informatizados” ou ambos, mas nao definem
claramente se existem diferencas conceituais entre eles. Para fins desse trabalho, os

termos sistemas computadorizados e sistemas informatizados foram tratados como

7 A Comisséo Europeia (CE) desempenha um papel importante na regulagdo dos medicamentos na Unido
Européia (UE). Com base numa avaliacéo cientifica realizada pela Agéncia Européia de Medicamentos
(EMA), concede, recusa, altera ou suspende as autorizacbes de introducdo no mercado de
medicamentos, apresentadas mediante o procedimento centralizado. Assim como a EMA, a CE esta
igualmente habilitada nos aspetos da regulagdo dos medicamentos e tem o poder de propor legislacdo
nova ou alteracbes a legislacdo do setor farmacéutico; adotar medidas de execucédo e supervisionar a
aplicacdo correta da legislacédo da UE no setor farmacéutico (EMA, 2016).

8 Eudralex sdo um conjunto de regras que regem os medicamentos na Unido Europeia (Comissao
Européia, 2019).

32



sinbnimos. Outro ponto levantado na comparacao das publicacfes da ANVISA desde
2010 até 2014, considerando as RDC e o Guia de validacdo de SC é a utilizacédo do
termo “revalidado” para sistemas computadorizados. O guia publicado em 2010 n&o
recomenda a utilizagdo do termo “revalidado” para sistemas, mas as RDC posteriores
gue ndo possuem uma secao dedicada a SC e que orientam sobre a validagcao de forma
geral, utilizam o termo “revalidagdo” por ser aplicavel a validacdo de processos,
limpeza, métodos, etc.

Em relacdo as publicacbes ndo governamentais, observa-se também o
pioneirismo das publicacdes internacionais quando comparadas as nacionais, como se
pode verificar na publicacédo Q9 do ICH sobre diretrizes para Gestédo de Riscos para a
Qualidade (ICH, 2005). O Guia Q9 do ICH apresenta opcdes de ferramentas para
analise de riscos auxiliando a aplicacdo pratica do conceito na industria farmacéutica,
assim como o relatério do PIC/S® sobre Boas Praticas para Sistemas
Computadorizados, publicado em setembro de 2007, que além de trazer os conceitos
sobre validacao de SC disponibiliza consideracdes sobre realizacdo de auditorias pelas
autoridades regulatérias, sugere listas de verificacdo, faz mencao a pontos relevantes
gue devem ser lembrados em auditorias e em validacdo de SC, deixando a vista as
praticas nestes processos. As orientacdes sobre como deve ser a visdo do processo
pela ética do auditor gera beneficios em relacdo a adequacdo da industria no
atendimento aos requisitos regulatérios.

Assim como o Guia Q9 do ICH (2005) e o PIC/S (2007), outra literatura relevante
direcionada a pratica da industria farmacéutica € a 5° versdo do GAMP (Good
Automated Manufacturing Practice ou Boas Praticas de Fabricacdo Automatizada)

publicado pela ISPE!® em 2008. O GAMP 5 propde uma metodologia para analise de

9

PIC/S é a abreviacao e o logotipo usados para descrever tanto a Convenc¢éo de Inspecao Farmacéutica
(PIC) quanto o Esquema de Cooperacdo de Inspecdo Farmacéutica (PIC Scheme) que operam em
conjunto e em paralelo. Trata-se de um acordo cooperativo informal e n&o vinculativo entre autoridades
Reguladoras no campo das BPF de medicamentos para uso humano ou veterinario. Esta aberto a
qgualquer autoridade que tenha um sistema de inspecdo BPF comparavel. O PIC/S atualmente
compreende 52 Autoridades Participantes provenientes de todo o mundo. O Brasil ndo participa do PIC/S
(PIC/S, 2019).

10 Fundada em 1980, A ISPE é uma organizacdo sem fins lucrativos, focada no desenvolvimento e
disseminacédo do conhecimento e BPF para profissionais engajados na pesquisa, producao e distribuicdo
de medicamentos de qualidade para o consumo humano. As atividades da associacdo sdo sustentadas
através do trabalho voluntario de profissionais provenientes das industrias de Ciéncias da Vida,
Farmacéuticas, Veterinarias, Cosméticas, Dispositivos Médicos e areas correlatas: agéncias regulatérias,
meio académico e entidades de classe. Atualmente conta com mais de 18.000 associados, em 90 Paises.
No Brasil possui cerca de 220 sdcios (ISPE 2019).
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riscos, categoriza os sistemas de acordo com o grau de complexidade e aplicacdo nos
processos industriais além de orientar sobre a estratégia de validagdo conforme cada
categoria de sistema computadorizado, direcionando assim, a pratica alinhada com o
requisito regulatorio que orienta que a extensao da validacdo deve ser proporcional a
complexidade do sistema e baseada em uma analise de riscos documentada e
justificada, o que torna a validacéo escalével.

Mesmo sendo uma publicacdo feita por um érgdo governamental, o Guia de
Validacdo de Sistemas Computadorizados pela ANVISA, disponibilizado em 2010,
pode ser comparado ao GAMP 5, pois direciona sobre a préatica da validacdo de
sistemas computadorizados e ndo apresenta conceitos e esquemas de trabalho muito
diferentes da literatura internacional, aborda o termo “estratégia de validagao”, exibe
questionarios, fluxogramas, exemplos de aplicacdo proporcionando uma abordagem
pratica para tomada de deciséo sobre a validacdo de SC.

No cenério brasileiro de publicacbes ndo governamentais direcionados a
industria farmacéutica destaca-se o trabalho publicado pelo SINDUSFARMA com
diretrizes para o Gerenciamento de Riscos nos Processos da Industria Farmacéutica
de outubro de 2011 (SINDUSFARMA, 2011). Esse trabalho tem muita semelhanca com
o Guia Q9 do ICH, encontrando em alguns pontos traducdes literais da referida diretriz,
porém a abordagem é mais ampla, pois cita exemplos de aplicacdo da gestédo de riscos
aos processos industriais e do sistema de qualidade, embora ndo apresente nenhuma
aplicacao especifica a validacao de SC.

E por fim, tem-se as normas da Organizacao Internacional de Normalizacao (ISO
- International Organization for Standardization) internalizadas e publicadas em
portugués pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) que sao discutidas
apartadas por se tratarem de normas néo direcionadas ao mercado farmacéutico, mas
gue podem ser aplicadas em qualquer organizacéo. A ISO Guia 73:2009 (ABNT, 2009)
€ um glossario que padroniza termos basicos sobre gestdo de risco nos mesmos
moldes do glossario de terminologia de desenvolvimento de software de sistema
publicado pelo FDA em 1998. Serve para alinhamento e padronizagéo da linguagem
entre as partes interessadas.

A ISO/IEC 31010:2012 (ABNT, 2012) faz abordagem sobre selecao e aplicacao
de técnicas para o processo de gestéo de riscos e quando comparada ao Guia Q9 do
ICH e as diretrizes sobre risco do SINDUSFARMA, observa-se que apresenta técnicas
que podem ter aplicacdo em qualquer tipo de negécio e contexto, ndo ha
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direcionamento especifico a um determinado segmento. A ISO 31000:2018 (ABNT,
2018) fornece diretrizes genéricas sobre gestdo de riscos, aborda conceitos e
direcionamento de boas praticas de negdcio. Sendo assim, as Normas ISO sdo normas
de cunho genérico e amplo tendo como 0 mais relevante a apresentacdo de
padronizacdo de termos e conceitos que séo utilizados como referéncia para as
publicacdes direcionadas a setores de atuagao especificos, como o Guia Q9 do ICH ,
GAMP 5, Guia do SINDUSFARMA direcionados ao segmento farmacéutico e que
utilizam publicacdes da ISO como referéncia.

Na pratica da validacdo de sistemas computadorizados em empresas situadas
no Brasil, a utilizagdo do GAMP 5 em conjunto com o Guia de Validacdo de Sistemas
Computadorizados como diretrizes € recomendada pela autora, pois da cobertura ao
atendimento aos quesitos legais solicitados pela ANVISA e podem ser utilizadas como
manuais direcionados a pratica. Como complemento as literaturas recomendas para a
pratica, a autora destaca o PIC/S como relevante visto que proporciona a visao de
como os 6rgaos reguladores mundiais tendem a se comportar frente a VSC.

As consideracfes sobre a comparacdo das literaturas realizada estao

resumidamente no apéndice A.

6.3 RESULTADO DO OBJETIVO B
6.2 RESULTADO DO OBJETIVO A

C@o%tivo b) Realizar uma analise do processo produtivo que ocorre “dentro” do sistema
SAP desde o recebimento de insumos no almoxarifado até o envio do produto acabado
ao operador logistico;

Antes de detalhar o processo de entrada de mercadorias, que também pode ser
chamado de entrada de materiais, no sistema SAP é importante elucidar como se da a
estruturacdo de depdsitos com e sem a utilizacdo do moédulo de WM.

Em MM, os depdsitos no sistema SAP s&o os locais onde ocorre a armazenagem
ou a guarda dos materiais (matéria-prima, materiais de embalagem, semiacabados,
materiais terminais, etc) e o centro € um agrupamento de depédsitos. O depdsito nédo
precisa ser uma local de guarda fisica de materiais na empresa, pode ser apenas um
depasito l6gico, presente no sistema SAP e ndo fisicamente. Quando se tem somente o
modulo de MM para administrar materiais dentro do SAP, a estrutura no sistema a partir

do nivel organizacional de centro se mostra conforme figura 5.
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Centro

beposios ey Bl

Figura 5: Niveis organizacionais em MM.
Fonte: a autora (2019).

Quando se inclui o médulo de WM, além do centro logistico e depdsito
administrados por MM, é acrescentado o conceito de sistema de depdsitos que é onde

ocorre a gestdo do depdsito pelo médulo de WM (figura 6).

Centro

Depositos

Sistema de Deposito

Figura 6: Estrutura de depdsitos com WM.
Fonte: a autora (2019).

Para fins desse trabalho, definiu-se que em MM, o centro onde se passa o
processo é o centro de recebimento de nimero 0001, o depdsito para recebimento de
insumos é definido como X001.

Em WM, um detalhamento hipotético para sistemas de depdsito pode ser
observado na figura 7, que mostra a estrutura do sistema de depdésito de forma
hierarquizada. O primeiro nivel abaixo do sistema de depdsito € denominado tipo de
depdsito, abaixo do tipo de depdsito se encontra a area de armazenamento e por fim,
encontram-se as posi¢cdes no deposito ou posicdes de prateleira onde os materiais sao

enderecados. E possivel definir todo um complexo de depositos fisicos administrados
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por WM em um Unico sistema de depdsito no sistema SAP, pois dentro de um sistema
de depdsito no SAP podem existir varios tipos de depdsitos utilizados para segregar
materiais com mesmas caracteristicas técnicas e organizacionais, por exemplo. A area
de armazenamento serve para agrupar posicdes que possuem caracteristicas em
comum, como por exemplo: itens de alta rotatividade. As caixas “vazias” presentes na
figura 7 foram incluidas para demonstrar que podem existir mais de um tipo de depdsito
abaixo de um sistema de depdsito, assim como um tipo de depdsito pode ter diversas

areas de armazenamento. O mesmo se aplica as posi¢cdes de deposito.

Sistema de
Deposito

Tipo de Deposito

Area de
Armazenamento

Posicdo no
Deposito
(prateleira)

Figura 7: Detalhamento estrutura de WM no sistema SAP.
Fonte: a autora (2019).

Para delimitacédo do processo desse trabalho foi definido somente um sistema de
depdsito sendo denominado sistema de depésito S01, o tipo de depdsito para
armazenamento de insumos foi definido como 101, a area de armazenamento de
insumos foi definida como A0l e as posi¢cdes podem ser diversas podendo ter nomes
(ex: posicao de amostragem) ou uma combinagdo de alfa numérica (ex: posi¢do A0101).

A seguir estdo descritos os processos analisados:

a) Recebimento e armazenagem de insumos no deposito do sistema SAP.

O processo de recebimento de materiais no SAP ocorre por duas vertentes:

entrada em MM e em WM. O recebimento de insumos, ou simplesmente materiais, no

depdsito dentro do sistema SAP inicia com o langamento da entrada de mercadorias na
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gestao de material pelo moédulo de MM com a utilizacdo da transacdo chamada de MIGO
e uso do movimento de entrada de mercadorias 101. A MIGO é realizada sem a
utilizacdo de coletor de dados e leitura de codigo de barras, isto é, o usuario digita a
transacdo no campo de comando do SAP (figura 8 ) pelo computador em sua estacéo
de trabalho ou faz a selecdo com auxilio do menu SAP, o que sera convencionado
chamar de acionamento via desktop ou acesso via desktop. Os coletores de dados

podem ser citados nesse trabalho como coletores de dados ou simplesmente coletores.
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Figura 8: Exemplo de tela do SAP.
Fonte: TecnoEng (2019).

Uma vez feita a entrada do material no sistema SAP pela MIGO com acesso via
desktop, é gerado saldo no depésito X001 em MM e no tipo de depdsito 902 em WM.
No entanto, o tipo de depdsito 902 € um depdsito transitério e ndo € considerado como
tipo de depdsito para armazenagem de materiais, ele serve para identificar que o
material esta em uma area transitoria de entrada de mercadorias, devendo, portanto,
ser enderecado em uma posicao de depdsito. Feita a MIGO e estando o material no tipo
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de depésito transitorio 902, é gerada no sistema SAP uma Necessidade de
Transferéncia (NT) que precisa ser transformada em uma Ordem de Transporte (OT)
para seguir para o enderecamento na posi¢cdo de depdsito. O enderecamento é
concluido quando a OT gerada é confirmada. As OT sdo como “carrinhos” que
transportam o material de um local dentro do sistema SAP e sob gerenciamento de WM
a outro local administrado por WM. A OT pode ter origem em uma NT ou pode ser gerada
diretamente com origem isolada ou proveniente de algum outro processo.

No recebimento de materiais, a NT se torna uma OT quando é realizada a
movimentacdo do material com o uso do coletor de dados e leitura de codigo de barras
da etiqueta de material e da etiqueta de Unidade de Depdésito (UD). As etiquetas de
material e etiquetas de UD sé&o etiquetas de recebimento e ambas sdo impressas pela
transagédo “ZSXX0099” via desktop. A etiqueta de material contem cédigo de barras
onde é possivel identificar a Unidade de Controle de Estoque (SKU - Stock Keeping
Unit), descricdo do material, lote e quantidade por embalagem. Cada volume do material
contem uma etiqueta Unica que deve ser substituida a cada movimentacdo do material
durante o processo em que as quantidades sejam alteradas.

Além da etiqueta de material, deve ser gerada a etigueta denominada etiqueta de
UD também pela transacdo “ZSXX0099”. A “UD” é a unidade de depdsito que
visualmente, no sistema SAP, é identificada por uma sequéncia numérica Unica que
acompanha o material por todo o seu percurso dentro do sistema SAP nos processos
administrados por WM.

Caso alguma etiqueta de recebimento rasgue, molhe, amasse ou sofra alguma
avaria onde seja preciso realizar nova impressao € possivel realizar a reimpressao
selecionando a op¢ao “Reimpressao” na transagao “ZSXX0099”.

Para gerar as etiquetas de recebimento pela transacao “ZSXX0099” o usuario
informa no campo “Pedido” o numero do Pedido de Compras (PC) relacionado ao
recebimento do material.

Os comandos realizados pelo usuario com a utilizagéo do coletor de dados néo
sao feitos por digitagdo como no acionamento via desktop e sim com selecéo de botdes
em tela sensivel ao toque em conjunto com leitura de cédigo de barras. A digitacdo no
coletor até é possivel, mas néo € convencional fazé-la a todo momento pois 0 processo
perde celeridade. Dessa forma, o ideal € que se tenham botbes para dar comandos das

funcdes desejadas fazendo com que as movimentagcdes de material no sistema SAP
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ocorram sem que O usuario ou operador do coletor perceba, porém, todas as
movimentacdes via coletor podem ser visualizadas em tempo real via desktop.

Sendo assim, o material s6 est4 enderecado quando ocorrem 0os comandos para
entrada em depdsito e recebimento de mercadorias em conjunto com as leituras das
etiquetas de “UD” e de material para iniciar o processo de recebimento e finalizado
somente quando € feita a leitura e confirmacgéo da etiqueta de posi¢cao de destino, ou
seja, a posigao da prateleira. Com as ac¢des de leitura das etiquetas de “UD”, material e
de posicao, a OT, oriunda da NT criada pelo movimento de entrada de mercadoria pela
MIGO, é gerada e confirmada. Resumidamente, o recebimento e armazengem de

materiais no sistema SAP ocorre conforme figura 9.
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Figura 9: Recebimento e armazenagem de materiais no sistema SAP
Fonte: a autora (2019)

b) Amostragem de materiais

A amostragem de materiais no sistema SAP € iniciada em WM com a
transferéncia dos volumes de materiais que serdo amostrados da posicéo de prateleira
do tipo de depdsito de insumos 101 para o tipo de depédsito designado a amostragem
em WM, o que nesse trabalho é denominado tipo de depésito Q01. Assim como no
recebimento de materiais, na amostragem e nos demais movimentos entre tipos de
depdsitos diferentes, deve ser considerado que existe somente uma area de
armazenagem relacionada ao tipo de depdsito e ndo cabe dar denominacdo de
namero a essa area de armazenagem pois nao interfere na estratégia para realizar o

movimento do material. O movimento de transferéncia do tipo de depdsito de insumos
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01 para o de amostragem QO1 ocorre via coletor de dados e toda a quantidade do
volume que serad amostrado fisicamente é transferida no sistema SAP do tipo de
deposito 101 na posicao que estd enderecado para o tipo de deposito Q01 na posicéo
de amostragem. Ao realizar a transferéncia entre os tipos de depdsito via coletor é
gerada e confirmada uma OT para os materiais concluindo assim a transferéncia entre

tipos de depdésito e alteracdo de posicao, conforme figura 10
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Figura 10: Transferéncia de material para amostragem
Fonte: a autora (2019)

Uma vez realizada a amostragem, o restante do volume que sofreu a retirada,
é reidentificado com nova etiqueta de material e deve retornar a uma posi¢cao de
depdsito no tipo de depdsito 101. A nova etiqueta de material chamada de etiqueta de
material amostrado pode ser gerada de duas formas: via desktop pela transacéo
ZSXX0098 ou via coletor.

Pela transacdo ZSXX0098 o usuario informa o SKU, lote e a nova quantidade
gue a etiqueta de material amostrado deve apresentar e realiza a impressao via
desktop no sistema SAP. Com o uso do coletor, o usuario realiza a leitura do codigo
de barras da etiqueta de material antes da amostragem inserindo, manualmente, no
campo “Quantidade retirada” a quantidade da aliquota para que o sistema realize
automaticamente o célculo da diferenca para gerar a etiqueta de material amostrado.
O calculo da diferengca entre a “quantidade total” que € a quantidade antes da
realizacdo da amostragem e a “quantidade retirada” € visualizada no campo

“‘quantidade gerada”. Uma vez identificado com a etiqueta de material amostrado, o
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material, agora com a quantidade sem a aliquota retirada para analise, € transferido
do tipo de depdsito Q01 para o tipo de depdsito 101 para uma posicéo de depdsito que
pode ser a mesma de onde ele foi retirando anteriormente ou ndo necessariamente.
O movimento de transferéncia realizado utilizando os comandos e leitura de
cbdigo de barras via coletor gera e confirma uma OT em WM fazendo com que a
transferéncia seja considerada concluida. A aliquota utilizada para anélise do material
permanece no SAP na posi¢ao “Q01” tendo sua baixa do estoque no sistema SAP
realizada mediante movimentacdo para centro de custo destinado a este fim. A
movimentacgao para centro de custo € realizada pelo médulo de MM com a utilizacao
da transagao MIGO com o tipo de movimento 900 criado para realizar a baixa de
estoque tanto em MM como em WM de forma conjugada, ou seja, apenas com 0
movimento em MM a baixa é feita em WM sem necessitar de intervencdo do usuario.

Detalhamento na figura 11.
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Figura 11: Retorno do material amostrado e baixa da aliquota
Fonte: a autora (2019)

O material aprovado esta apto a ser utilizado no processo produtivo. O
tratamento do material reprovado é feito junto ao fornecedor e tramites do Sistema da

Qualidade Organizacional e ndo tem visdo de WM no processo.

¢) Suprimento a Producédo
Os materiais aprovados ficam disponiveis para abertura da Ordem de
Producgédo (OP), um processo iniciado no médulo de PP (Planejamento e Producao).
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Com a OP é aberta, € gerada uma NT que é consultada via desktop utilizando a
transacéo LB10. Pela LB10 o usuério gera uma OT para providenciar a transferéncia
de materiais enderecados no tipo de depdsito 101 para o tipo de depdsito de producéo
denominado tipo de depdsito PO1. Na geracdo da OT o sistema SAP lista o sku, lote,
posicdo de depdsito e quantidade dos materiais que precisam ser separados ou
fracionados para atender a demanda da OP. Conforme os materiais sdo separados, 0
usuario informa no campo “quantidade separada” o quanto esta sendo separado. A
guantidade que esta sendo separada deve ser igual ao solicitado pela OP. Caso o
usuario digite uma quantidade diferente da solicitada pela OP, ao tentar passar para
o proximo item da lista o sistema exibe uma mensagem de que a quantidade esta
divergente. ApGs a geracao na LB10, ocorre a confirmacdo da OT via desktop pela
transacdo LT12 sendo entdo os materiais transferidos para o tipo de depésito P01, na
posicdo da ordem, ou seja, para o ambiente produtivo (figura 12). A posicao da ordem
coincide com o numero da OP para melhor identificacdo e rastreabilidade dentro do

sistema.
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Figura 12: Suprimento a Producéo
Fonte: a autora (2019).

d) Disponibilizagcdo do Produto Acabado no Operador Logistico

Finalizado o processo fisico de producéo que nédo cabe o detalhamento nesse
trabalho, pois o0 processo € variavel e peculiar de acordo com o produto que esta sendo
fabricado e nédo utiliza o modulo WM na fabricacdo e embalagem, o operador de
producéo realiza a movimentacao do “PA” para o depdésito de produtos terminados via
desktop. A movimentacdo do PA para o deposito de produtos terminados € uma
operagdo em MM, mas que quando realizado retira em WM os materiais utilizados na
fabricacdo da posicdo da ordem no tipo de depdsito PO1 em WM para a posicao
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“recebimento” no tipo de depdsito onde o material ficara até a expedigao ao OL, nesse
trabalho denominado tipo de deposito EO1. A posicéo de recebimento € uma posicéo
de conferéncia de materiais antes do enderegamento.

Ao final da movimentacédo do PA para o depdsito de produtos terminados, o
usuario imprime as etiquetas de identificacdo de caixas de embarque, denominada
etiqueta de PA, e a de UD que nesse processo € utilizada como a etiqueta de
identificacdo do palete, sendo denominada como etiqueta de palete. As etiquetas de
PA sao impressas pela transagao “ZSXX0097” onde se informa no campo “Ordem” o
numero da ordem, ja a etiqueta de palete € impressa pela transagao “ZSXX0096”.
Ambos tipos de etiquetas podem ser reimpressos com a utilizacdo da selecédo do
campo “reimpressao” nas transacgdes citadas para impressao.

Apos identificagao, os materiais sao transferidos da posi¢cao de “recebimento”
no tipo de depdsito EOL para a posicao de depdsito da prateleira ainda no mesmo tipo
de depodsito EOL. Assim como em outras transferéncias entre posicbes de depdsito
citadas nesse trabalho, a transferéncia do material ocorre via coletor de dados, onde
ao realizar a selecdo de botdes na tela do coletor e realizar a leitura de cédigo de
barras, a OT em WM é gerada e confirmada, finalizando assim a transferéncia do
material para a posi¢ao de prateleira.

A liberagdo ou ndo do PA, assim como a de outros materiais sujeitos a
inspecdo, como aprovado e a movimentacdo ao OL ndo ocorre sob a gestdo do
modulo de WM e ndo haverd detalhamento nesse trabalho. Estando o material
aprovado, a transferéncia ao OL é feira em MM utilizando a transa¢gdo MIGO com o
movimento de mercadorias 931 que emite nota fiscal (NF) de remessa ao OL. Ao
realizar o movimento 931 em MM, o saldo do material no tipo de depdésito EO1 também
sofre saida de estoque.

A acao de venda para o cliente pelo OL n&o esté sob gestdo de WM.

6.4 RESULTADO DO OBJETIVO C

Objetivo c) Elaborar um modelo de lista de verificagdo contendo os possiveis modos
de falhas gerados com a inclusdo do moédulo de WM no SAP em operacéo, neste
trabalho denominada como LVWM e parametrizar os critérios para Ocorréncia,
Severidade e Deteccéo direcionados a VSC
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O modelo de lista de verificacdo LVWM foi gerado com base na analise do

processo de producdo desenhado para atender o objetivo b. Mediante a andlise do

processo que limita esse trabalho, foram descritos 7 modos de falha para o processo

de recebimento e armazenagem de insumos no depdsito do sistema SAP, 6 para

amostragem de materiais, 5 para o processo de suprimento a producéo e 6 para

disponibilizacdo de produto acabado ao operador logistico e totalizando 24 modos de

falhas sugeridos, conforme resumo do gréfico 1.
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Gréfico 1: Quantidade de Modos de Falhas por Processo.

Fonte: a autora (2019).

Os modos de falha foram elencados no modelo de lista de verificagdo LVWM

apresentado no quadro 5. Nesse modelo, os dados contidos na coluna “N° Item” n&o

representam modos de falhas, referem-se a descri¢cdo do processo que os modos de

falha estdo associados.

N° Item | Modos de Falhas |O |S |D |NPR
1 Recebimento e armazenagem de insumos no depdsito do sistema SAP
1.1 Material ndo estar no tipo de depdsito transitério 902 apds a realizagédo
do movimento de entrada de mercadoria 101 utilizando a transacéo
MIGO
1.2 Visualizacdo de impresséo de etiqueta de material (modo pdf) na
transagdo ZSXX0099 nao constar cédigo de barras legivel
1.3 Visualizac&o de impresséo de etiqueta de UD (modo pdf) na transacéo
ZSXX0099 ndo constar cédigo de barras legivel

(Continua)
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N° Item

Modos de Falhas

D |NPR

1.4

Auséncia de mensagem de erro "Etiqueta ja impressa, usar
reimpressao” na transacéo ZSXX0099 ao tentar reimprimir etiqueta de
material quando selecionado o modo de impresséo e nao de
reimpresséo

15

Auséncia de mensagem de erro " Existem documentos estornados" na
transacdo ZSXX0099 ao tentar gerar etiquetas de materiais que
tiveram o PC estornado

1.6

Ao realizar a movimentacéo, via coletor de dados, do material do tipo
de deposito 902 para 101 ndo receber a mensagem de "Movimentacao
efetuada com sucesso”

1.7

Sistema ndo apresentar mensagem "limite excedido" ao tentar
transferir quantidade superior ao que suporta a posi¢ao.

Amostragem de Materiais

Ao realizar a movimentacdo do material a ser amostrado, via coletor de
dados, do tipo de depdsito 101 para tipo de depdsito Q01 n&o receber a
mensagem "Movimentag&o efetuada com sucesso".

2.2

Apbs transferéncia do material a ser amostrado do tipo de depdsito 101
para Q01, consultar o material no tipo de depdsito Q01 e néo visualizar
o saldo transferido

2.3

Visualizagcédo de impressao da etiqueta de material amostrado (modo
pdf) na transag¢@o ZSXX0098 ndo constar cddigo de barras legivel

2.4

Ao tentar imprimir etiqueta de material amostrado via coletor, visualizar
na tela do coletor que o sistema néo realizou o célculo no campo
"quantidade gerada" corretamente

2.5

N&o receber mensagem "Ordem de Transferéncia criada com
sucesso" ao retornar com o material amostrado a posicao de prateleira

2.6

Ao realizar o movimento 900 na transagédo MIGO para baixa de
material para centro de custo ndo visualizar a saida do material do
estogue em MM e WM

Suprimento a Producao

3.1

ApOs abertura da OP, ndo visualizar a NT na transacéo LB10

3.2

Os materiais listados na geracdo da OT pela transacdo LB10 n&o
estarem de acordo com o determinado na OP

3.3

Na geracdo da OT pela LB10, informar a quantidade de material
diferente do que esta sendo separado para atender a demanda da OP
e nao receber a mensagem "quantidade divergente"

3.4

Ao concluir a OT na LB10 ndo receber a mensagem "OT gerada com
sucesso”

3.5

Confirmar a OT pela LT12 e ndo receber a mensagem "OT
confirmada”

Disponibilizagédo de Produto Acabado ao Operador Logistico

Visualizagcdo de impresséo de etiqueta de Produto Acabado (modo pdf)
na transacdo ZSXX0097 n&o constar cédigo de barras legivel

4.2

ApOs a movimentacao do PA para o depésito de produtos terminados
em MM, ndo visualizar o item no tipo de depdsito EQL, posi¢édo de
"recebimento” em WM.

4.3

Visualizacdo de impresséo de etiqueta de palete (modo pdf) na
transacdo ZSXX0096 ndo constar cédigo de barras legivel

(Continua)
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MM, néo visualizar a saida de estoque em WM

N° Item | Modos de Falhas D [NPR
4.4 Ao realizar a movimentacdo do material, via coletor de dados, da
posicao "recebimento” para a posicéo de depdsito no tipo de depdsito
EO1 ndo receber a mensagem "Movimentacao efetuada com sucesso".
4.5 ApOs transferéncia do material da posigdo "recebimento” para posigédo
de deposito no tipo de depésito EO1, consultar o material na posicao
de deposito e ndo visualizar o saldo transferido
4.6 Ao emitir Nota Fiscal de transferéncia ao OL pelo movimento 931 em

Quadro 5: Modelo de Lista de Verificacdo de Modos de Falhas LVWM para WM

SAP.
Fonte: a autora (2019).

Para que seja viavel a aplicacdo do modelo do quadro 5, foram parametrizados

os critérios para “O”, “S” e “D” direcionados a VSC, conforme quadros 6, 8, 10. A

parametrizacdo da ocorréncia da falha, ou seja, a probabilidade de a falha ocorrer foi

dada de acordo com a caracteristica da operacdo, conforme proposto e demonstrado

no quadro 6.
Classificagado da “O” Descricdo
Alta Operacéo é realizada no SAP com interface via coletor de dados
Média Operagdo € realizada via desktop no SAP utilizando transacdes
customizadas
Baixa Operacao é realizada ia desktop no SAP com transac¢fes standard

Quadro 6: Parametrizacao da Ocorréncia
Fonte: a autora (2019)

A atribuicdo de valores para Ocorréncia pode variar de 1 a 5, conforme quadro 7.

Classificac&o da Ocorréncia Valor atribuido
Alta 5
Média 3
Baixa 1

Quadro 7: Atribuicao de valores para Ocorréncia

Fonte: a autora (2019)

Para parametrizacdo da Severidade, foi utilizado o racional desmontrado no

quadro 8.
Classificagao da “S” Descricéo
Alta A falha na utilizacdo da transacdo SAP gera impacto direto em BPx

(qualidade do produto, seguranca ao paciente, integridade de dados).

(Continua)
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Média A falha na utilizacdo transacdo SAP gera impacto direto na rotina da

operacao e nao possui contingéncia por outros meios.

Baixa A falha na utilizacao da transacao SAP gera impacto direto na rotina da

operacgao e possui contingéncia por outros meios.

Quadro 8: Parametrizacao da Severidade.
Fonte: A autora (2019).

O valor atribuido para “Severidade” pode variar de 1 a 5, conforme quadro 9.

Classificacédo da Severidade

Valor atribuido

Alta 5
Média 3
Baixa 1

Quadro 9: Atribuicdo de valores para Severidade.
Fonte: A autora (2019).

Para parametrizac@o da detectabilidade das falhas, os critérios foram atribuidos
conforme quadro 10.

Classificagao da “D” Descricéo
Baixa Falha detectada somente por meio de relatério gerencial
Média Falha percebida pelo colaborador especializado na rotina da operacéo
Alta Falha percebida por colaborador que ndo é especializado na rotina da
operagao

Quadro 10: Parametrizacao da Deteccéo.
Fonte: a autora (2019).

O valor atribuido para “Detecgao” pode variar de 1 a 5, conforme quadro 11.

Classificac&o da Deteccéo Valor atribuido
Baixa 5
Média 3
Alta 1

Quadro 11: Atribuicdo de valores para Deteccéo.
Fonte: a autora (2019).

Ao final da parametrizacao da “O”, “S” e “D”, o modelo da lista de verificagao
LVWM de Modos de Falhas para WM SAP foi concluido e apto a ser testado e aplicado
junto a um grupo de trabalho como ferramenta para analise de riscos aplicada a VSC
com perfil de processo ou semelhante ao proposto nesse trabalho.
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A ferramenta LVWM pode ser aplicada em qualquer empresa como ferramenta
para validacdo de sistemas computadorizadas que possuem o cenario de inclusao do
moédulo de WM em um sistema do tipo ERP ja validado, no entanto, podem ser
necessarias adaptacoes, para que a ferramenta se adeque ao processo peculiar de
cada empresa. Nesse sentido, embora, a ferramenta apresente limitacées por ser fruto
de um estudo de caso, ja € um passo inicial que otimiza o tempo dedicado a validacao
de sistemas computadorizados.

Para o presente trabalho, a aplicacdo da ferramenta foi feita por grupos de
especialistas que participam do processo produtivo na empresa em gue se situa o
estudo de caso mediante utilizagao da ferramenta FMECA. Os especialistas no assunto
analisaram os modos de falhas propostos para constatar se seria aplicavel a utilizagéo
dos mesmos no processo. Com base na parametrizacdo proposta pela autora, foram

atribuidas em conjunto os valores para os indices “O”, “S” e “D”.

6.5 RESULTADO DO OBJETIVO D

Objetivo d) Realizar uma analise de riscos utilizando adicionalmente a ferramenta
FMECA nos limites do processo analisado contribuindo para o fornecimento de
evidéncias documentais para a tomada de decisdo quanto a validacao de SC devido a

inclusdo do novo médulo de WM

A realizacao da andlise de risco pela FMECA foi precedida do preenchimento do
modelo da lista de verificacdo LVWM para a identificacdo dos modos de falhas no SC
em estudo, sendo que cada modo de falha foi aplicado junto a um grupo de
especialistas e avaliado numericamente quanto a “O”, “S” e “D” conforme demonstrado
nos quadros 7, 9 e 11, respectivamente. Os valores para “O”, “S” e “D” foram atribuidos
e a multiplicacdo desses valores gerou o NPR, e pode ser visto no quadro 12. Ao se

chegar ao valor de NPR, o preenchimento da lista de verificacdo foi considerado

concluido.
N° Item | Modos de Falhas | 0 | S | D | NPR
1 Recebimento e armazenagem de insumos no deposito do sistema SAP
1.1 Material ndo estar no tipo de depdsito transitério 902 apés arealizacdo |1 |5 (3 |15
do movimento de entrada de mercadoria 101 utilizando a transacao
MIGO

(Continua)
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N° Item

Modos de Falhas

NPR

1.2

Visualizacdo de impressao de etiqueta de material (modo pdf) na
transacdo ZSXX0099 ndo constar cédigo de barras legivel

13

Visualizac&o de impresséo de etiqueta de UD (modo pdf) na transacgéo
ZSXX0099 néo constar cadigo de barras legivel

1.4

Auséncia de mensagem de erro "Etiqueta ja impressa, usar
reimpressao” na transacao ZSXX0099 ao tentar reimprimir etiqueta de
material quando selecionado o modo de impressédo e nao de
reimpressao

15

Auséncia de mensagem de erro " Existem documentos estornados" na
transacdo ZSXX0099 ao tentar gerar etiquetas de materiais que
tiveram o PC estornado

1.6

Ao realizar a movimentagéo, via coletor de dados, do material do tipo
de depésito 902 para 101 néo receber a mensagem de "Movimentagéo
efetuada com sucesso"

3 |15

1.7

Sistema néo apresentar mensagem "limite excedido" ao tentar
transferir quantidade superior ao que suporta a posicao.

3 |15

Amostragem de Materiais

Ao realizar a movimentacdo do material a ser amostrado, via coletor de
dados, do tipo de depdésito 101 para tipo de depdsito Q01 néo receber a
mensagem "Movimentagdo efetuada com sucesso".

15

2.2

Ap6s transferéncia do material a ser amostrado do tipo de depésito 101
para QO01, consultar o material no tipo de depdsito Q01 e néo visualizar
o saldo transferido

2.3

Visualizac&o de impresséo da etiqueta de material amostrado (modo
pdf) na transagdo ZSXX0098 ndo constar cédigo de barras legivel

2.4

Ao tentar imprimir etiqueta de material amostrado via coletor, visualizar
na tela do coletor que o sistema néo realizou o célculo no campo
"guantidade gerada" corretamente

2.5

N&o receber mensagem "Ordem de Transferéncia criada com sucesso"
ao retornar com o material amostrado a posicao de prateleira

2.6

Ao realizar o movimento 900 na transacdo MIGO para baixa de
material para centro de custo n&o visualizar a saida do material do
estoque em MM e WM

Suprimento a Producéo

3.1

ApoOs abertura da OP, ndo visualizar a NT na transa¢éo LB10

15

3.2

Os materiais listados na geracdo da OT pela transacdo LB10 n&o
estarem de acordo com o determinado na OP

15

3.3

Na geracdo da OT pela LB10, informar a quantidade de material
diferente do que esta sendo separado para atender a demanda da OP
e nao receber a mensagem "quantidade divergente"

15

3.4

Ao concluir a OT na LB10 nao receber a mensagem "OT gerada com
sucesso"

3.5

Confirmar a OT pela LT12 e ndo receber a mensagem "OT
confirmada”

Disponibilizagdo de Produto Acabado ao Operador Logistico

Visualizacdo de impresséo de etiqueta de Produto Acabado (modo pdf)
na transacdo ZSXX0097 nao constar cédigo de barras legivel

3

(Continua)
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N° Item | Modos de Falhas D [NPR
4.2 ApOs a movimentacao do PA para o depésito de produtos terminados 3 |15
em MM, ndo visualizar o item no tipo de depdsito EO1, posicao de
"recebimento” em WM.
4.3 Visualizacdo de impresséo de etiqueta de palete (modo pdf) na 1 13
transacdo ZSXX0096 ndo constar cddigo de barras legivel
4.4 Ao realizar a movimentacado do material, via coletor de dados, da 3 |15
posicao "recebimento” para a posicéo de deposito no tipo de deposito
EO01 n&o receber a mensagem "Movimentacéo efetuada com sucesso".
4.5 Apos transferéncia do material da posigdo "recebimento” para posigédo 3
de deposito no tipo de depésito EO1, consultar o material na posicao
de depdsito e ndo visualizar o saldo transferido
4.6 Ao emitir Nota Fiscal de transferéncia ao OL pelo movimento 931 em 3 |15

MM, néo visualizar a saida de estoque em WM

Quadro 12: Resultado da Lista de Verificacdo LVWM de Modos de Falhas WM SAP

com NPR.
Fonte: a autora (2019).

Dos 24 modos de falha, 5 foram categorizados com NPR alto, 14 como médio e

5, como baixo. Com base no preenchimento da lista de verificagdo LVWM foi iniciado o

preenchimento da planilha no modelo FMECA e apresentando em software Microsoft ®

Excel versdo 2017 (quadro 13).
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ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

via leitura de
cédigo de barras.

para impresséo
de etiquetas de
recebimento de
materiais.

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
%h' . c:m = g (@)
2 2 o 8| &=
an [ 1) ~|»
° 8 S| @| 2|5
1.1 |Recebimento e |Material ndo Material ndo estar | Falha na Conferéncia de |1 5 3 15 | Realizar Testes
armazenagem | estar notipo de [conforme a parametrizacdo/desenvolvimento | saldo na unitarios e
de insumos no | depésito estratégia de do sistema para estratégia de posi¢cédo integrados da
depdsito do transitério 902 entrada em WM. [entrada de material em WM. transitoria 902 funcdo em ambiente
sistema SAP apoés a Saldos do apoés a entrada de teste do SAP.
realizacéo do material em MM e da MIGO.
movimento de WM ficam Desafiar processo
entrada de divergentes e 0 de entrada de
mercadoria 101 |item ndo podera material em 101 na
utilizando a ser enderecado Qualificacdo de
transacdo MIGO. | pois foi gerado Operacéo. Gerar
saldo somente evidéncias.
em MM.
1.2 |Recebimento e |Visualizacdo de |Ao geraro Falha no programa de Conferéncia 3 1 1 3 | Realizar Testes
armazenagem |impresséo de comando de desenvolvimento de etiqueta. das etiquetas unitérios e
de insumos no | etiqueta de impresséo, a impressas. integrados da
depésito do material (modo etiqueta sera Falha no modo de visualizagéo funcdo em ambiente
sistema SAP pdf) na transacéo | impressa com pdf. Verificar a de teste do SAP.
ZSXX0099 ndo |falhas ficando configuracao
constar cédigo impossibilitada de padrao da Desafiar processo
de barras legivel |ser enderecado impressora na Qualificacéo de

Operacao

Comprar softwares
licenciados
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ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

tentar reimprimir

(identificar o

geradas esta

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
%h' . c:m = g (@)
o)) %] 3] 8_ 81 X
81 o [\ ) ~ |«
° 8 S| @| 2|5
1.3 |Recebimento e |Visualizac@o de |Ao geraro Falha no programa de Conferéncia 3 1 1 3 | Realizar Testes
armazenagem |impresséo de comando de desenvolvimento de etiqueta. das etiquetas unitérios e
de insumos no | etiqueta de UD impresséo, a impressas. integrados da
depésito do (modo pdf) na etiqueta sera Falha no modo de visualizagéo funcdo em ambiente
sistema SAP transacao impressa com pdf. Verificar a de teste do SAP.
ZSXX0099 ndo |falhas ficando configuracao
constar cadigo impossibilitada de padrao da Desafiar processo
de barras legivel |ser enderecado impressora na Qualificacéo de
via leitura de para impressao Operacao.
cédigo de barras. de etiquetas de
recebimento de Comprar softwares
materiais. licenciados
1.4 | Recebimento e [Ausénciade Impresséo de Falha no desenvolvimento da Observar 3 1 3 9 |Realizar Testes
armazenagem | mensagem de etiquetas transacdo customizada sobras de unitarios e
de insumos no |erro "Etiqueta ja |repetidas gerando | ZSXX0099 etiqueta. integrados da
depésito do impressa, usar despedicio de funcdo em ambiente
sistema SAP reimpressado” na |material e Conferir se de teste do SAP..
transagéo induzindo o qguantidade de
ZSXX0099 ao operador ao erro etiquetas Desafiar processo

na Qualificacéo de

etiqueta de mesmo material alinhada com a Operacao
material quando |com 2 etiquetas). qguantidade
selecionado o esperada no
modo de recebimento.
impressédo e ndo
de reimpresséao
(Continua)
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ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles o n Z Acdes
< @ |Processo existentes S| | §|H| recomendadas
> 3| 2| 3|~
%h' . r:m = g (@)
D 0 3] g_ 81 x
gz o [\ ) ~ |«
° 8 S| @| 2|5
1.5 |Recebimento e |Ausénciade Gerar etiquetas Falha no desenvolvimento da Observar 3 5 3 Realizar Testes
armazenagem | mensagem de para a operagdo |transacao customizada sobras de unitarios e
de insumos no | erro " Existem de um material ZSXX0099 etiqueta. integrados da
deposito do documentos que nao teve funcdo em ambiente
sistema SAP estornados” na entrada nos Conferir de teste do SAP.
transacgéo depdésitos de MM historico do
ZSXX0099 ao e WM. pedido de Desafiar processo
tentar gerar compras para na Qualificacéo de
etiquetas de visualizacéo de Operacao
materiais que estornos
tiveram o
pedidos de
compras
estornados.
1.6 |Recebimento e |Ao realizara Material ndo sera | Falha na parametrizacédo para Visualizar 5 1 3 15 | Realizar Testes
armazenagem | movimentacao, enderecado com | aparecimento da mensagem estoque do unitarios e
de insumos no | via coletor de 0 acionamento via | ap0s finalizacdo da material em integrados da
depdsito do dados, do coletor. movimentagao. WM e verificar funcdo em ambiente
sistema SAP material do tipo que o saldo de teste do SAP.
de deposito 902 Erro do operador do coletor ao permanece em
para 101 ndo realizar a leitura de etiquetas. 902. Desafiar processo
receber a na Qualificacéo de
mensagem de Operagao
"Movimentacao
efetuada com
sucesso"
(Continua)
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ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

do tipo de
depdsito 101 para
tipo de depdsito
Q01 néo receber
a mensagem
"Movimentacao
efetuada com
sucesso".

acionamento via
coletor.

Erro do operador do coletor ao
realizar a leitura de etiquetas.

permanece em
[01.

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles o n Z Acdes
< @ |Processo existentes S| | §|H| recomendadas
> 3| 2| 3|~
%h' . c:m = g (@)
o)) %] 3] 8_ 81 X
81 o [\ ) ~ |«
°8 S| @| 2|5
1.7 | Recebimento e |Sistema ndo Perda do controle | Erro no cadastro da capacidade | Verificar 1 5 3 15 | Treinar usuario
armazenagem | apresentar de materiais. da posicao cadastro responséavel pelo
de insumos no | mensagem cadastro em
deposito do "limite excedido" procedimento
sistema SAP ao tentar operacional.
transferir
quantidade
superior ao que
suporta a
posic¢ao.
2.1 | Amostragem de | Ao realizar a Material ndo sera | Falha na parametrizagéo para Visualizar 5 1 3 15 [ Realizar Testes
Materiais movimentacao direcionado ao aparecimento da mensagem estoque do unitarios e
do material a ser |tipo de depdésito apos finalizagédo da material em integrados da
amostrado, via de amostragem movimentacao. WM e verificar funcdo em ambiente
coletor de dados, | com o gue o saldo de teste do SAP.

Desafiar processo
na Qualificacéo de
Operacao

Treinar operadores
no procedimento de
movimentacao de
material via coletor

(Continua)

55




ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
%h' . r:m = g (@)
D 0 0. g_ 81 x
gz o [\ ) ~ |«
°8 S| @| °|g
2.2 | Amostragem de | Apés A retirada e baixa | Falha na Realizar busca |5 5 3 Realizar Testes
Materiais transferéncia do |da aliquota nédo parametrizagdo/desenvolvimento | da posicao do unitarios e
material a ser poderé ser da interface entre a material e lote integrados da
amostrado do realizada no movimentacdo do coletor e 0 para identificar funcdo em ambiente
tipo de depodsito | sistema no tipo de | movimento do estoque no SAP. |o local de de teste do SAP.
101 para QO01, deposito destino apds a
consultar o destinado a essa movimentacao Desafiar o processo
material no tipo | operacdo (QO1). de transferéncia de
de deposito Q01 | Operacao fisica material entre tipos
e ndo visualizar o | divergente do de depositos na
saldo transferido | sistema SAP. Qualificacdo de
Operacao. Gerar
evidéncias.
2.3 | Amostragem de | Visualizacdo de | Ao geraro Falha no programa de Conferéncia 3 1 1 3 | Realizar Testes
Materiais impressao da comando de desenvolvimento de etiqueta das etiquetas unitarios e
etiqueta de impressao, a impressas. integrados da
material etiqueta sera Falha no modo de visualizagéo funcdo em ambiente
amostrado impressa com pdf. Verificar a de teste do SAP.
(modo pdf) na falhas ficando configuracéo
transacao impossibilitada de padréo da Desafiar processo
ZSXX0098 ndo | ser enderecado impressora na Qualificacéo de
constar codigo via leitura de para impresséo Operacao
de barras legivel |cddigo de barras. de etiquetas de
amostragem.
(Continua)
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Condicdes existentes

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles o n Z Acdes
< & | Processo existentes g| & @ || recomendadas
S o = e o | =
= el =2 8|9
2o o & &=
gz o [\ ) ~ |«
°8 S| @| °|g
2.4 | Amostragem de | Ao tentar Material sera Falha no desenvolvimento da Identificag&o de |5 5 3 Realizar Testes
Materiais imprimir etiqueta |identificado com | memdria de célculo gerada para |erro de calculo unitérios e
de material guantidade 0 coletor. visualmente em integrados da
amostrado via diferente da real. tela funcdo em ambiente
coletor, visualizar de teste do SAP.
na tela do coletor
gue o sistema Desafiar processo
néo realizou o na Qualificacéo de
célculo no campo Operacao
"quantidade
gerada"
corretamente.
2.5 [Amostragem de | Nao receber Material ndo sera | Falha na parametrizacdo para Verificar 5 1 3 15 | Realizar Testes
Materiais mensagem " OT [enderecado com [aparecimento da mensagem estoque em unitarios e
criada com 0 acionamento via [ com a cria¢éo da OT. WM integrados da
sucesso" ao coletor. funcdo em ambiente
retornar com o Erro do operador do coletor ao de teste do SAP.
material realizar a leitura de etiquetas
amostrado a Desafiar processo
posicéo de na Qualificacéo de
prateleira Operacao

Treinar operadores
no procedimento de
movimentacao de
material via coletor

(Continua)
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Condicdes existentes

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
g" . r:m = g (@)
D 0 0. g_ 81 x
gz o [\ ) ~ |«
° 8 S| @| 2|5
2.6 | Amostragem de | Ao realizar o Material que ndo | Falha na Inventério do 1 5 5 Realizar Testes
Materiais movimento 900 [ existe fisicamente | parametrizacdo/desenvolvimento | material unitarios e
na transacgao constara com do sistema na criacédo do integrados da
MIGO para baixa |saldo nos movimento e baixa do material. | N&o identificar funcdo em ambiente
de material para |depésitos de MM entrada de de teste do SAP.
centro de custo | e WM. Operagéo saldo em conta
nao visualizar a | fisica divergente contabil Desafiar processo
saida do material | do sistema SAP. destinado a de baixa de material
do estoque em operacéo de entre tipos de
MM e WM baixa. depdsitos na
Qualificacdo de
Operacao. Gerar
evidéncias do
movimento contabil
em MM e baixa
automatica de WM.
3.1 | Suprimento a Apéds abertura da | Nao serd possivel | Falha na integracédo entre PP e | Visualizagcdo na |1 5 3 15 | Realizar Testes
Produgéo OP, ndo separar o material [ WM. LB10 unitarios e
visualizar a NT para o processo integrados da
na transacéo produtivo funcdo em ambiente
LB10. de teste do SAP.
Desafiar processo
na Qualificacdo de
Operagao
(Continua)
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Condicdes existentes

Producgéo

OT pela LB10,
informar a

para o processo
produtivo que ndo

aparecimento da mensagem
"quantidade divergente"

visual do que
aparece na tela

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
S el 2| 8|9
2 2 o | 8| X
an [ 1) ~|»
° 8 S| @| 2|5
3.2 | Suprimento a Os materiais Separar materiais | Falha na integracdo entre PP e [ Comparacéo 1 5 3 15 | Realizar Testes
Producgéo listados na para o processo | WM. visual do que unitarios e
geracdo da OT produtivo que ndo aparece na tela integrados da
pela transagéo estdo em da OT com a funcdo em ambiente
LB10 néo conformidade lista de de teste do SAP.
estarem de com a lista de materiais do
acordo com o materiais do produto. Desafiar processo
determinado na | produto. na Qualificacéo de
OP. Operacao
3.3 | Suprimento a Na geracéo da Separar materiais | Falha na parametrizacdo para Comparacéo 1 5 3 15 [ Realizar Testes

unitérios e
integrados da

guantidade de estdo em da OT com a funcdo em ambiente
material diferente | conformidade lista de de teste do SAP.
do que esta com a lista de materiais do
sendo separado | materiais do produto. Desafiar processo
para atender a produto. na Qualificacdo de
demanda da OP Operacao
e ndo receber a
mensagem
"quantidade
divergente".
(Continua)

59




ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

(POL).

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
%h' . c:m = g (@)
2 2 o 8| &=
an [ 1) ~|»
° 8 S| @| 2|5
3.4 | Suprimento a Ao concluir a OT | Material ndo serd |Falha na parametrizagédo para Verificar 1 3 3 9 |[Realizar Testes
Producgéo na LB10 ndo transferido no aparecimento da mensagem estoque em unitarios e
receber a sistema para o com a criagdo da OT. WM integrados da
mensagem "OT |[tipo de depdsito funcdo em ambiente
criada com de produgéo de teste do SAP.
sucesso" (PO1).
Desafiar processo
na Qualificacéo de
Operacao
3.5 |Suprimento a Confirmar a OT | Material ndo serd | Falha na parametrizacdo para Verificar 1 3 3 9 |Realizar Testes
Producgéo pelaLT12 e ndo |[transferido no aparecimento da mensagem estoque em unitarios e
receber a sistema para o com a confirmacéo da OT. WM integrados da
mensagem "OT |[tipo de depdsito func@o em ambiente
confirmada” de produgéo de teste do SAP.

Desafiar processo
na Qualificacdo de
Operagao

(Continua)
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Condicdes existentes

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D D [ =
%h' . c:m = g (@)
QO ('a o g_ 81 X
'g;z o [\ ) ~ |«
° 8 S| g| °|g
4.1 (Disponibilizagéo | Visualizagdo de | Ao gerar o Falha no programa de Conferéncia 3 1 1 3 | Realizar Testes
de Produto impressédo de comando de desenvolvimento de etiqueta das etiquetas unitarios e
Acabado ao etiqueta de impresséo, a impressas. integrados da
Operador Produto Acabado | etiqueta sera Falha no modo de visualizagéo funcdo em ambiente
Logistico (modo pdf) na impressa com pdf. Verificar a de teste do SAP.
transacéo falhas ficando configuracéo
ZSXX0097 ndo impossibilitada de padrao da Desafiar processo
constar cadigo ser enderecado impressora na Qualificacéo de
de barras legivel |via leitura de para impressao Operacao
cédigo de barras. de etiquetas de
PA. Comprar softwares
licenciados
4.2 [ Disponibilizagdo | Apds a Saldos do Falha na Realizar busca |1 5 3 15 [ Realizar Testes
de Produto movimentacao material em MM e | parametrizacdo/desenvolvimento | da posicdo do unitérios e
Acabado ao do PA para o WM ficam do sistema para estratégia de material e lote integrados da
Operador depdsito de divergentes e 0 entrada de material em WM. para identificar funcdo em ambiente
Logistico produtos item ndo podera o local de de teste do SAP.
terminados em ser enderecado destino apos a
MM, néo pois foi gerado movimentacao. Desafiar processo
visualizar o item |saldo somente de movimentacao do
no tipo de em MM. PA de produtos
depésito EO1, terminados em MM.
posicéo de Gerar evidéncias de
"recebimento” gue o material é
em WM. direcionado ao tipo

de deposito EOL em
WM.

(Continua)
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Condicdes existentes

tipo de depdsito
EO1 nao receber
a mensagem
"Movimentacao
efetuada com
sucesso".

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles o n Z Acdes
< @ |Processo existentes S| | §|H| recomendadas
> 3| 2| 3|~
%h' . c:m = g (@)
o)) %] 3] 8_ 81 X
'g;z o [\ ) ~ |«
° 8 S| @| 2|5
4.3 [ Disponibilizagéo | Visualizagdo de | Ao gerar o Falha no programa de Conferéncia 3 1 1 3 | Realizar Testes
de Produto impressédo de comando de desenvolvimento de etiqueta das etiquetas unitarios e
Acabado ao etiqueta de impresséo, a impressas. integrados da
Operador palete (modo etiqueta sera Falha no modo de visualizagéo funcdo em ambiente
Logistico pdf) na transacéo | impressa com pdf. Verificar a de teste do SAP.
ZSXX0096 ndo |falhas ficando configuracéo
constar cadigo impossibilitada de padrao da Desafiar processo
de barras legivel |ser enderecado impressora na Qualificacéo de
via leitura de para impressao Operacao
cédigo de barras. de etiquetas de
palete. Comprar softwares
licenciados
4.4 | Disponibilizacdo | Ao realizar a Material ndo sera | Falha na parametrizagéo para Visualizar 5 1 3 15 [ Realizar Testes
de Produto movimentacao enderecado com | aparecimento da mensagem estoque do unitarios e
Acabado ao do material, via |0 acionamento via | ap6s finalizagao da material em integrados da
Operador coletor de dados, | coletor. movimentagao. WM e verificar funcdo em ambiente
Logistico da posicéo gue o saldo de teste do SAP.
"recebimento” Erro do operador do coletor ao permanece na
para a posi¢cado realizar a leitura de etiquetas posicéo de Desafiar processo
de depdésito no depésito. na Qualificacdo de

Operagao

Treinar operadores

(Continua)
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ANALISE DE CRITICIDADE DE MODOS DE FALHAS E EFEITOS - FMECA

Condicdes existentes

Etapa do Modo de falha Efeito Causa potencial Controles Z Acdes
< @ |Processo existentes g @ ® |0 recomendadas
L = D T | =
%h' . r:m = g (@)
D 0 0. g_ 81 x
gz o [\ ) ~ |«
° 8 S| g| °|g
4.5 [ Disponibilizagdo | Apds A saida do Falha na Realizar busca |5 5 3 Realizar Testes
de Produto transferéncia do | material para o parametrizagdo/desenvolvimento | da posicao do unitarios e
Acabado ao material da OL em WM néo da interface entre a material e lote integrados da
Operador posicéao serd realizada de [ movimentag&o do coletor e 0 para identificar funcdo em ambiente
Logistico "recebimento” uma posicéo de movimento do estoque no SAP. [o local de de teste do SAP.
para posicdo de |deposito destino apds a
deposito no tipo | destinado a movimentacao.
de depésito EO1, |operacgéo.
consultar o Operacao fisica
material na divergente do
posicéo de sistema SAP.
depésito e ndo
visualizar o saldo
transferido
4.6 [ Disponibilizagdo [ Ao emitir Nota Estoque de WM e | Falha na Conferénciado |1 5 3 15 | Realizar Testes
de Produto Fiscal de MM divergentes. | parametrizacdo/desenvolvimento | saldo em WM. unitarios e
Acabado ao transferéncia ao | Material fisico ndo | do sistema na criacdo do Visualizacdo de integrados da
Operador OL pelo se encontranas | movimento e baixa do material. | saldo negativo funcdo em ambiente
Logistico movimento 931 | dependéncias da em WM. de teste do SAP.
em MM, néo empresa, mas
visualizar a saida | aparece no Desafiar processo
de estoque em sistema SAP. na Qualificacéo de
WM Operacao fisica Operacéo
divergente do
sistema.

Quadro 13: Simulagdo FMECA

Fonte: a autora (2019).
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Todo o preenchimento da matriz FMECA contou com a contribui¢cdo do grupo de
especialista. Primeiramente, foram preenchidos na matriz FMECA os campos que
possuem correspondéncia na lista de verificacdo, ou seja, os campos “Ref a Lista de
Verificagdo”, “Etapa do Processo” e “Modo de falha”, “Ocorréncia”, “Severidade”,
“‘Deteccao” e “NPR”.

Em seguida, foi feita a analise de cada modo de falha e identificacdo dos
possiveis efeitos, causas em potencial e controles existentes, sendo preenchidos entédo
os campos “Efeito”, “Causa potencial” e “Controles existentes”.

As causas identificadas pelo grupo de especialista seguiram o raciocinio e
organizacdo da discussdo considerando a relacdo de causa e efeito proposta em
ferramentas da qualidade comumente utilizadas na industria farmacéutica, como o
Ishikawa, assim como a utilizacdo da técnica de brainstorming.

Ao final do preenchimento da matriz FMECA e andlise item a item, foi
identificada que os modos de falha possuem causas comuns que se limitam a: falhas
na parametrizacao/desenvolvimento das transacfes ou programas de etiqueta ou erro
do operador ao utilizar o coletor de dados para movimentacao de materiais.

Esse resultado é observado, pois estando os ambientes do SAP parametrizados
corretamente de acordo com o0s requisitos solicitados pelo cliente na compra da
solucédo, testados quanto a funcionalidade e liberados para uso, hdo ha motivos para
gue ocorram falhas na funcéo da transacéo.

Para acdo sobre as causas, recomenda-se realizar o que se encontra na
literatura sobre validacédo de SC, a realizacao de testes e desafios antes da liberacao
do sistema para uso, isto €, na fase de projeto, assim como a estruturacdo de
procedimentos para treinamento dos operadores.

Os testes e desafios da QO devem ser feitos em ambiente SAP de teste e 0
ambiente real deve ser copia fiel de todas as parametrizacdes que forem utilizadas no
ambiente de teste. As evidéncias da QO sdo a prova documentadas, o retrato do
ambiente de teste conforme na liberagéo do sistema.

Em relacao a estratégia de validacéo de acordo com o resultado encontrado com
a matriz FMECA recomenda-se priorizar na QO os testes relacionados aos modos de
falha que tiverem indice NPR maior que 9, ou seja, NPR médio e alto por serem mais
criticos o que vai de acordo ao encontrado na literatura que direciona o esforco da
validac&o aos processos mais criticos.

A priorizacao da acéao junto a validacdo de sistemas demonstra a preocupacao
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da empresa em agir, antecipadamente, aos riscos fazendo com que seus processos
sejam seguros, reprodutiveis e robustos, sendo esta a razdo de ser da validacéo.
Embora todos os laboratorios farmacéuticos situados no Brasil sigam,
obrigatoriamente, a RDC 17/2010, identifica-se como limitacdo deste estudo a nao
aplicacdo abrangente da ferramenta a qualquer laboratorio visto as carcteristicas

peculiares que cada organizacao aplica aos seus processos.
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7 CONCLUSAO

A utilizacdo de sistemas computadorizados nos processos BPx relevantes na
industria farmacéutica torna o tema validacdo de sistemas computadorizados um
campo vasto para estudos e discussdo. A abordagem pela gestéao de riscos aplicadas
a validacdo de SC possui referéncias internacionais e nacionais alinhadas, o que
evidencia a tendéncia do segmento farmacéutico em harmornizar conceitos e praticas
com o compartilhamento em rede.

Concluiu-se com base na pesquisa e comparacéo realizada nesse trabalho que
as maiores contribuicbes para a pratica em validacdo de SC tiveram origem nas
organizacdes ndo governamentais que possuem como principal fonte de informacao a
contribuicdo de membros das industrias farmacéuticas, da comunidade cientifica, das
autoridades regulatérias e demais partes interessas, como o ISPE, SINDUSFARMA,
ICH e PIC/S.

O caso da adicdo de um novo modulo BPx relevante em um sistema ERP SAP,
conforme proposto nesse trabalho, € considerado critico, pois ha grande dependéncia
da planta industrial com os processos que ocorrem por dentro do sistema SAP. A
extensdo dessa validacdo, portanto, ndo é trivial e requer a geracao de evidéncias
documentadas que comprovem que 0s impactos na integridade de dados, qualidade
do produto e seguranca ao paciente serdo 0S menores possiveis ou ausentes. Nesse
contexto, um ponto de atencdo que deve ser levantado quando se faz a validacdo de
um sistema critico como o SAP é que a validagdo de SC néo pode ser superficial,
porém nédo deve se estender a ponto de tornar o processo de validac&o longo, caro e
dificil de controlar, indo até contra o sentido de se validar um sistema computadorizado,
o de identificar antecipadamente as possiveis falhas e tracar formas de agir sobre as
causas.

Sendo assim, a elaboracao de um modelo de lista de verificacao, desenvolvida
para aplicacdo a validacdo de sistemas computadorizados contendo 0s possiveis
modos de falhas gerados com a inclusdo do médulo de WM no SAP em operacéo,
nesse trabalho denominada como LVWM, em conjunto com a parametrizacdo dos
critérios para “O”, “S” e “D” direcionados a VSC, pode ser utilizada integralmente ou
como referéncia para cenarios como o proposto nesse trabalho, direcionando a equipe
de validacdo sobre os limites do processo e racional sobre o que deve ser levado em
consideracao para calcular o NPR, otimizando assim, o tempo de realizacdo de uma

validacdo de SC. A realizacdo da andlise de riscos utilizando adicionalmente a
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ferramenta FMECA nos limites do processo analisado contribui para o fornecimento
de evidéncias documentais para a tomada de decisdo quanto a validacdo de SC
devido a inclusdo do novo moédulo de WM, pois deixam explicitos possiveis modos de
falhas, efeitos, causas e pontos de controle que podem ser utilizadas como base para
outras analises em validacdo de SC.

7.1RECOMENDACOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Seria interessante em trabalhos futuros que fosse aplicada a ferramenta em
outras empresas a fim de contribuir na melhoria continua e subsidiar os organismos
regulamentadores no sentido de se ter BPF para industria farmacéutica que contemple
os procedimentos de validagcdo mais robustos e seguros.

Também seria relevante a comparacao entre as normas e diretrizes sobre
validacdo de sistemas computadorizados e analise de riscos com ampliagcdo da

guantidade de paises pesquisados e comparados ao Brasil.
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APENDICE A — FONTES CONSULTADAS E CONSIDERACOES DA AUTORA PARA COIVlPARAQAO ENTRE NORMAS E
DIRETRIZES NACIONAIS E INTERNACIONAIS SOBRE VSC E/OU GESTAO DE RISCOS.

Organizacéo autora
Data da publicagcéo
Pais de aplicagéo (no caso de diretrizes
governamentais)

Descri¢éo breve do documento

Considera¢des da autora

FDA - Glossary of Computer System
Software Development Terminology
(Glossario de terminologia de
desenvolvimento de software de
sistema de computador).

23 de novembro de 1998

Estados Unidos

E um glossario de terminologia aplicavel ao
desenvolvimento de software e sistemas
computadorizados em industrias reguladas pelo FDA.

Padroniza os termos relacionados ao desenvolvimento
de software e SC nas industrias reguladas pelo FDA o
gue facilita a comunicacgéo e entendimento entre as
partes interessadas: FDA, indUstria e auditores.

Somente um glossario. Ndo aponta diretrizes e
recomendacgoes.

Define o termo "sistema computadorizado".

FDA - 21 CFR Part 11
Agosto de 2003
Estados Unidos

Descreve as recomendacdes do FDA sobre o alcance e
aplicagéo da parte 11 do Titulo 21 do Code of Federal

Regulations (CFR) para registros eletrénicos e assinaturas

eletrbnicas

A decisdo de validar um SC e a extensdo da validacdo
deve levar em consideracdo: o impacto do SC na
confiabilidade, integridade, disponibilidade e
autenticidade para registros e assinaturas.

Além dos conceitos sobre validacdo de sistemas
computadorizados, recomenda a avaliacdo de riscos
para tomada de decisdo sobre a validagdo de um
determinado SC.

A avaliacéo de risco deve ser documentada e que seja
possivel determinar o potencial do sistema em afetar a
qualidade e seguranca do produto e integridade de
dados.
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ICH — Q9 Gestao de Riscos da
Qualidade - Etapa 4
09 de novembro de 2005

Fornece principios e exemplos de ferramentas para o
gerenciamento do risco de qualidade que podem ser
aplicadas a diferentes aspectos da qualidade
farmacéutica.

Principais ferramentas sugeridas para andlise de
riscos:

- Anélise de Modo e Efeito de Falhas (FMEA);

- Andlise de Criticidade de Modo de Falha e Efeito
(FMECA);

- Arvore de Anélise de Falha — Fault Tree Analysis
(FTA);

- Andlise de Operabilidade de Perigos (HAZOP);

- Andlise Preliminar de Perigos (PHA);

- Analise de Riscos e Pontos Criticos de Controle —
APPCC - (HACCP);

N&o direciona especificamente nenhuma ferramenta
para ser utilizada na validacéo de sistemas
computadorizados.

Cita como referéncia para as definicbes de conceitos
as Normas ISO

PIC/S - Good Practices for
Computerised systems regulated GxP
Environments (Boas Préticas para
Sistemas Computadorizados
Regulados em Ambientes BPx)

25 de setembro de 2007

Fornece recomendacdes sobre sistemas
computadorizados que serdo Uteis para
treinamento de auditores e na auditoria em sistemas

Guia néo é obrigatério para a industria, no entanto,
convém que a industria considere as recomendacgdes
conforme julgue apropriado.

Além das definicdes e conceitos no contexto de
validacdo de sistemas computadorizados, traz
informacdes relevantes sobre como o processo deve
ser auditado.

Sugere listas de verificagcdo e pontos relevantes que
devem ser lembrados em auditorias em validacao de
sistemas computadorizados.
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ISPE — GAMP5

A Risk Based Approach to Compliant
GxP Computerized Systems (Uma
abordagem baseada em risco para
sistemas computadorizados
compativel com BPXx)

Fevereiro de 2008

A orientag&o do GAMP visa alcangar sistemas

informatizados sdo adequados para o uso pretendido e
atendem as normas requisitos, baseando-se no bem da
industria existente pratica de maneira eficiente e eficaz.

Categoriza os SC de acordo com a criticidade e orienta
sobre metodologias para cada categoria de SC o que
auxilia na determinacgéo da extensdo da validacdo
tornando-a escaldvel.

Enfatiza a importancia da sele¢do de fornecedores de
sistemas para industria farmacéutica e orienta o
compartilhamento dos esfor¢os entre industria e
fornecedores na validagéo SC.

Por se tratar de boas praticas alinhadas com as
exigéncias regulatérias, direciona sobre a estretagia de
validagcdo para se obter resultados na pratica de
mercado e ndo somente em teoria.

A referéncia para as ferramentas apresentadas é do
ICH Q9.

ABNT NBR ISO GUIA 73:2009
Gestdao de riscos - vocabulario
30 de dezembro de 2009

Fornece o vocabulario basico para desenvolver um
entendimento comum sobre os termos e conceitos de
gestéo de riscos entre organizagdes e fungbes, e através
de de diferentes aplicagfes e tipos.

Fornece vocabulario basico sobre gestéo de risco.
Assim como o "Glossary of Computer System Software
Development Terminology" do FDA, padroniza os
termos o que alinha a comunicagdo entre as partes.

ANVISA - RDC 17/10
16 de Abril de 2010
Brasil

DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos.

Possui direcionamentos especificos a validagao de SC

Faz recomendacao sobre a avaliacdo de risco na
determinacéo do escopo e a extensdo da validacdo.
Utiliza o termo informatizado e computadorizado em
seu texto.

Utiliza o termo "sistema informatizado" para definicao
de software. No mesmo contexto utiliza o termo
"sistema computadorizado”.
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ANVISA - Guia de Validacéo de
Sistemas Computadorizados
Abril de 2010

Brasil

Descreve atividades e responsabilidades relacionadas a
validag&o de sistemas computadorizados proporcionando
a otimizagao das atividades envolvidas nesta atividade

Recomenda utilizar o termo "manter o estado validado”
no caso de sistemas e ndo utiliza o termo revalidag&o.
O estado validado é mantido através do controle de
mudancas e revisdes periodicas.

Aborda orientagBes de validag&o de sistemas
direcionada a sistemas do tipo ERP e faz
consideracgdes sobre as interfaces com o ERP que
também precisam ser validadas.

Apresenta o termo "estratégia de validagao" e pontua o
gue deve ser considerado como estratégia. Ex:
tratamento de desvios, controle de mudancas,
avaliagdo do fornecedor. Segue basicamente os
principios do GAMP 5.

Em seu glossario, define sistema informatizado como
sendo o mesmo que aplicativo. Define conceitualmente
apenas o termo "sistemas computadorizado"”.

European Commission - Eudralex
Volume 4: GMP Medicinal Products
for Human and Veterinary Use —
Annex 11 Computerised Systems
(BPF de medicamento para Uso
Humano e Veterinario - Anexo 11
Sistemas Computadorizados)

30 de junho de 2011

Unido Européia

Fornece orientacé@o para a interpretacéo dos principios e
diretrizes para atender as BPF para medicamentos para
uso humano e para uso veterinario.

O estado validado do sistema deve ser mantido com a
avaliagdo periddica para garantir que o sistema é
compativel com as BPF.

As decisBes sobre a extenséo e controle da validacéo
do SC deve ser baseada em uma avaliacéo de risco
justificada e documentada.

O gerenciamento de riscos deve ser aplicado durante
todo o ciclo de vida do SC levando em consideracgéo a
seguranca do paciente, a integridade dos dados e a
qualidade do produto.
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SINDUSFARMA - Diretrizes para o
Gerenciamento de Riscos nos
Processos da Industria Farmacéutica
Outubro de 2011

Brasil

Apresenta a andlise de risco sob o ponto de vista da
aplicacéo pratica nos processos, desmembrando a
sistematica e traduzindo-a para uma linguagem de facil
interpretacdo, de modo que o profissional da area
farmacéutica possa rapidamente entender 0s conceitos e
iniciar a aplicacdo imediata em seu processo especifico.

N&o tem abordagem especifica para SC, somente
diretrizes para valida¢do de forma geral onde deve ser
enquadrada dentro do escopo a validagédo de SC.

Sugere, praticamente, as mesmas ferramentas que o
ICH Q9 e enfatiza a ferramenta APPCC.
disponibilizando-a em formato de modelo como
apéndice do livro.

ABNT NBR ISO/IEC 31010:2012
04 de maio de 2012

Apresenta técnicas para o processo de avaliagcao de
riscos.

Fornece orientagdo sobre a selecéo e aplicacdo de
técnicas para o processo de avaliagdo de riscos.
Diversos conceitos e técnicas com vasto campo de
aplicacdo. As técnicas apresentadassao mais amplas
que as apresentadas no ICH-Q9 e nas diretrizes para o
gerenciamento de riscos nos processos da industria
farmacéutica sobre riscos do SINDUSFARMA.

N&o ha indicacéo de técnicas para inddstria
farmacéutica, tampouco para validagdo de sistemas
computadorizados.

Em comparacéo a ICH-Q9, oferece mais ferramentas,
mas aborda as ja citadas no ICH-Q9.
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ANVISA - RDC 16/13
28 de margo de 2013
Brasil

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro e d4 outras providéncias

Recomenda a validacdo de SC e softwares que
possam afetar adversamente a qualidade do produto
ou o sistema da qualidade.

Orienta sobre a necessidade do controle de mudancas
em SC e gerenciamento de risco aplicados aos
processos farmacéuticos, incluindo a validagao de SC.

Utiliza o termo "sistemas informatizados
automatizados”, mas ndo o define.

Utiliza o termo revalidagcdo também para sistemas,
embora seja uma RDC publicada pela ANVISA apés a
divulgag&o do Guia de Validacéo de Sistemas
Computadorizados que orienta a ndo utilizar o termo
revalidacdo para sistemas computadorizados.

ANVISA - RDC 39/13
14 de agosto de 2013
Brasil

Dispde sobre os procedimentos administrativos para

concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao

e da Certificacdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem

N&o faz abordagem sobre controle de mudancas e
riscos direcionadados a validagao de SC.

Orienta que a empresa deve ter uma politica de
validacéo claramente definida (que inclua as diretrizes
para as valida¢fes de processo, de limpeza, de
sistemas computadorizados e de métodos analiticos).
N&o direciona nenhuma orientagéo especifica a
sistemas computadorizados.

Utiliza o termo "sistema computadorizado”, mas ndo o
define.
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ANVISA - RDC 47/13
25 de outubro de 2013
Brasil

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préticas de
Fabricagdo para Produtos Saneantes, e da outras
providéncias.

ANVISA - RDC 48/13
25 de outubro de 2013
Brasil

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préticas de
Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes, e da outras providéncias.

Publicadas ho mesmo dia, a RDC 47/13 e 48/13
possuem basicamente 0 mesmo texto.

Sobre validac¢édo, recomenda a validagéo de limpeza,
metodologia analitica, sistemas informatizados, sistema
de &gua de processos.

Orienta que no caso de SC para gerenciamento de
materiais e produtos, a empresa deve comprovar a
seguranca do sistema.

Utiliza o termo "sistema informatizado”, mas n&o o
define.

ANVISA RDC 69/14
08 de dezembro de 2014
Brasil

DispGe sobre as Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos

Dedica uma secao a validacéo de SC e aborda
conceitos como impacto em boas praticas de
fabricacéo, escopo de validagcéo, necessidade de
testes antes de implementar um sistema
computadorizado, ciclo de vida.

Define o que é o gerenciamento de risco e dispbes de
orientacdes genéricas sobre risco como:

"O sistema de gerenciamento de risco deve assegurar
que a avaliacéo do risco seja baseada em
conhecimento cientifico e experiéncia com o processo"
e "Os niveis de formalidade e de documentacéo do
processo de gerenciamento de riscos da qualidade séo
proporcionais ao nivel de risco", porém nao direciona a
aplicacao a validacdo de sistemas computadorizados.

Utiliza o termo "sistema computadorizado”, mas néo o
define.
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ABNT NBR ISO 31000:2018
Fevereiro de 2018

Fornece diretrizes para gerenciar riscos enfrentados pelas
organizacdes

Fornece principios e diretrizes genéricas para a gestdo

de riscos, mas néo direciona a aplicacao.

Pode ser personalizada para qualquer organizacao se

enquadrando ao seu contexto.

Fornece uma linguagem comum com definicdes
simples dentro do contexto de risco. Orienta alinhar os
termos da comunicagédo para evitar obstaculos de

linguagem.
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