Ministério da Saude i

manguinhos
FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

FUNDACAO OSWALDO CRUZ — FIOCRUZ
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS

THUANE SOUZA FERREIRA DE ASCENCAO

APLICACAO DAS FERRAMENTAS DA QUALIDADE NA AVALIACAO
DE DESVIOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Rio de Janeiro
2019



Thuane Souza Ferreira de Ascencéo

APLICACAO DAS FERRAMENTAS DA QUALIDADE NA AVALIACAO DE
DESVIOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Trabalho de conclusdo de curso apresentado
ao Curso de PoOs-Graduacdo Lato sensu de
Farmanguinhos da Fundacédo Oswaldo Cruz —
FIOCRUZ como requisito para obtencdo do
titulo de Especialista em Tecnologia Industrial
Farmacéutica.

Orientadora: Bianca Waruar Paulo Lobo

Rio de Janeiro
2019



Ficha catalogréafica elaborada pela
Biblioteca de Medicamentos e Fitomedicamentos/ Farmanguinhos / FIOCRUZ - RJ

A81la Ascencdo , Thuane Souza Ferreira de

Aplicacéo das ferramentas da qualidade na avaliagcdo de desvios na
industria farmacéutica. / Thuane Souza Ferreira de Ascencgéo. — Rio de
Janeiro, 2019.

xii, 51 f. :il. ; 30 cm.
Orientadora: Bianca Waruar Paulo Lobo.

Monografia (Especializacéo) — Instituto de Tecnologia em Farmacos-
Farmanguinhos, Pds-graduacdo em Tecnologia Industriais
Farmacéuticas, 2019.

Bibliografia: f. 47-51

1. Ferramentas da Qualidade. 2. Desvios. 3. Industria Farmacéutica.
. Titulo.

CDD 615.1




Thuane Souza Ferreira de Ascencéo

APLICACAO DAS FERRAMENTAS DA QUALIDADE NA AVALIACAO DE
DESVIOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Trabalho de conclusdo de curso apresentado
ao Curso de PoOs-Graduacdo Lato sensu de
Farmanguinhos da Fundacédo Oswaldo Cruz —
FIOCRUZ como requisito para obtencdo do
titulo de Especialista em Tecnologia Industrial
Farmacéutica.

Aprovada em 05 de fevereiro de 2019.

BANCA EXAMINADORA

Dra. Bianca Waruar Paulo Lobo
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-manguinhos/Fiocruz

Me. Rafael Cardoso Seiceira
Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos/Fiocruz

Me. Janine Boniatti
Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos/Fiocruz

Rio de Janeiro
2019



AGRADECIMENTOS

A Deus, por me sustentar e guiar em mais essa etapa da vida.

A minha irm&, Thaiane Ascencdo Pinho, por sempre me incentivar a realizar
todos meus objetivos, assim como toda a minha familia, pelo apoio, compreenséo e
ajuda.

As minhas amigas e colegas do trabalho pelo apoio, incentivo, paciéncia e
compreensao com a minha auséncia e nervosismo para realizagéo deste trabalho.

A minha orientadora, Dra. Bianca Waruar Paulo Lobo, por aceitar este
desafio, pelos ensinamentos, compreenséao e paciéncia. Muito obrigada.

A Merck S. A. e minha coordenadora, Isis Domingues, pela liberagdo para a
realizacdo da poés-graduacdo, me dando oportunidade para estudar, aprimorar e
crescer, além de contribuir com o contetudo abordado.

Ao Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fundacdo Oswaldo Cruz —
Farmanguinhos — FIOCRUZ, pela oportunidade dada para meu aperfeicoamento
académico e profissional.

Ao Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos da Fundacdo Oswaldo Cruz —
Biomanguinhos — FIOCRUZ, em especial a Alessandra Casaes da Silva, pela
recepcao, disponibilidade e contribuicdo com este trabalho.

A todos os meus professores e amigos de turma, em especial a Beatriz
Guerreiro e Aline Abrahdo, que tornaram o aprendizado mais leve e pela troca de
conhecimento.

Enfim, a todos aqueles que contribuiram direta ou indiretamente na

elaboracao deste trabalho e superacao dos obstaculos que apareceram no caminho.



“Nosso espirito é que tudo pode melhorar,
ou ser feito melhor, em qualquer lugar para onde
vocé olhe, tem coisa para melhorar”.

(Jorge Paulo Lemann, 2014)



RESUMO

Com o crescimento da economia e da globalizagdo, a competitividade e alcance
mercadoldgico entre as empresas estdo em constante expansao. Estes fatores
fazem com que as industrias procurem, cada vez mais, pela melhoria continua do
processo, e, consequentemente, um gerenciamento deste mais robusto e eficaz,
possibilitando a diminuicdo de perdas e reprocessos. O presente trabalho se propde
a, através de uma abordagem da andlise teodrica, apresentar a aplicabilidade das
ferramentas basicas da qualidade e de ferramentas mais modernas. O conjunto de
tais ferramentas pode ser empregado ao avaliar os desvios que podem ocorrer
dentro da industria farmacéutica, procurando facilitar o seu entendimento e uso
dentro da rotina industrial, ao produzir medicamentos diversos. Desta maneira,
objetiva-se mostra-las de uma maneira facil de entender e aplicar.

Os desvios que tem a possibilidade de ocorrer em uma unidade fabril podem
acarretar em uma diminuicdo da produtividade e lucro para a empresa, além de
afetar a visdo que os consumidores tém sobre tal marca. Diante do exposto, justifica-
se a soma de esfor¢os para evitar que falhas ocorram. Isso é possivel através da
analise detalhada e assertiva dessas ndo conformidades e emprego de melhorias
nos pontos corretos do processo produtivo.

O estudo mostra a praticidade e versatilidade no emprego das sete ferramentas
basicas da qualidade, que, por estes motivos podem ser utilizadas por diferentes
niveis hierarquicos e em andlises rotineiras. Serdo abordadas as ferramentas de
folha de verificacdo, grafico de controle, diagrama de Pareto, diagrama de causa e
efeito, histograma, diagrama de dispersdo e fluxograma, além de algumas
ferramentas mais modernas, sendo estas, técnicas de tratamento e analise de

informacgdes importantes para a coleta e analise do processo em estudo.

Palavras-chave: Ferramentas da qualidade. Desvios. Industria farmacéutica.



ABSTRACT

With growth of the economy and globalization, the competitiveness and market reach
between companies are constantly expanding. These factors cause industries to
seek, more and more, for the continuous improvement of the process, and,
consequently, a more robust and effective management, allowing the reduction of
losses and reprocesses. The present work proposes, through a theoretical analysis
approach, to present the applicability of basic quality tools and more modern tools.
The set of such tools can be employed in evaluating the deviations that may occur
within the pharmaceutical industry, seeking to facilitate their understanding and use
within the industrial routine, when producing various drugs. In this way, it aims to
show them in a way that is easy to understand and apply.

Deviations that may occur in a manufacturing unit can result in a decrease in
productivity and profit for the company, as well as affect the view that consumers
have about that brand. In view of the above, it is justified to sum up efforts to avoid
failures occurring. This is possible through the detailed and assertive analysis of
these nonconformities and the use of improvements in the correct points of the
productive process.

The study shows the practicality and versatility in the use of the seven basic quality
tools, which for these reasons can be used by different hierarchical levels and in
routine analyzes. The tools of check sheet, control chart, Pareto diagram, cause and
effect diagram, histogram, dispersion diagram and flow chart will be approached,
along with some more modern tools, which are techniques for treatment and analysis

of important information for the collection and analysis of the process under study.

Keywords: Quality tools. Deviations. Pharmaceutical industry.
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1 INTRODUCAO

A globalizacdo do mundo atual permite uma ligacao estreita entre economias
de diferentes paises e continentes, resultando em uma quebra de fronteiras e
aumento da competitividade mercadologica. Para que uma empresa consiga
transpassar essas barreiras e expandir cada vez mais, esta precisa que seus
processos sejam cada vez mais robustos e consistentes, que seus clientes tenham
uma visdo positiva da marca, que o lucro se sobreponha aos prejuizos e outras
caracteristicas comerciais (GAMBARDELLA, 2000).

Para alcancar os objetivos anteriormente mencionados, a industria
farmacéutica conta com diversos setores trabalhando em conjunto, apesar de
atividades, por vezes, muito diferentes, estando essas bem definidas, integradas,
com pessoal qualificado em suas atividades e que estas ocorram norteadas pelas
determinacdes legais as quais a empresa precisa cumprir (JURAN, 1998).

Uma das areas de maior destaque, que contribui direta e indiretamente para
que os objetivos da empresa sejam alcancados e que as determinagbes legais
sejam cumpridas, € a Garantia da Qualidade. Este setor é responsavel por, entre
outras atividades, documentar, monitorar e auxiliar as atividades produtivas e de
suporte a fabrica. Como um meio de cumprir seu papel, existe no escopo da
Garantia da Qualidade a avaliacdo de desvios, que consiste em analisar e tratar as
ocorréncias de afastamento dos parametros da qualidade especificados em
determinado produto (BRASIL, 2010).

Espera-se que o sistema de gerenciamento de desvios seja capaz de avaliar
as nao conformidades reportadas e registradas, para entdo investiga-las, chegando
a sua causa raiz, tornando possivel mitiga-la, o que permitiria evitar a recorréncia da
falha e, consequentemente o desperdicio de tempo e matéria prima, impactando no
lucro da empresa. O sucesso dessa atividade coincide com os objetivos da industria
farmacéutica e a manutencdo desta em um ambiente competitivo (GIL, 2007).

Como um meio de investigar os desvios, pode ser utilizado um extenso
namero de ferramentas da qualidade. Estas ferramentas auxiliam na conducao
dessas avaliacbes, direcionando o racional estabelecido, inteirando o grupo dos
pontos que possam ter contribuido para a falha, documentando toda a avaliacdo e
permitindo mensurar diversos pontos, desde a ocorréncia do desvio ao

monitoramento das a¢fes de mitigacao e sua recorréncia (SOKOVIC, 2009).
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Dentre os métodos que possibilitam a avaliacio e mensuracdo de um
processo, podem-se citar as sete ferramentas basicas da qualidade e algumas
ferramentas mais modernas, como a andlise de GAP, Cinco porqués e
Brainstorming. Estas, que atualmente possuem utilizagdo corriqueira no ambiente
industrial, muitas das vezes ndo sao devidamente compreendidas pelos usuarios,
desta maneira, seu emprego e assertividade na identificacdo da causa raiz podem
ser prejudicados (JURAN, 1998).

A fim de proporcionar maior entendimento nas ferramentas basicas da
qualidade e em outras mais modernas, neste trabalho foram abordadas a folha de
verificacdo, grafico de controle, diagrama de Pareto, diagrama de causa e efeito,
histograma, diagrama de disperséo e fluxograma e outras ferramentas citadas no
item 2.4.8. A avaliagdo da aplicabilidade destas foi evidenciada através da

verificacdo do seu uso em duas industrias farmacéuticas (CORREIA, 2017).
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2 REFERENCIAL TEORICO

A fim de embasar o desenvolvimento do trabalho aqui proposto, foi realizado
um levantamento bibliografico contextualizando a industria farmacéutica, a garantia
da qualidade e as sete ferramentas basicas da qualidade, relacionando-as com o
cenario atual na industria farmacéutica. Também foram descritas ferramentas mais
atuais, que tiveram seu emprego no gerenciamento de desvios de qualidade

evidenciado em duas industrias farmacéuticas avaliadas.

2.1Industria Farmacéutica

A indastria farmacéutica estd em constante expansdo, € globalizada e
inovadora (GAMBARDELLA, 2000). Sua producéo e/ou distribuicdo ocorre através
de uma série de setores com atividades especificas e interligadas, sendo composto,
entre outros, por producdo, embalagem, controle de qualidade, garantia da
qualidade, assuntos regulatorios, marketing, pesquisa e desenvolvimento e etc. Este
trabalho multidisciplinar leva a producdo de medicamentos diversos e com 0
propoésito final de que estes sejam seguros e eficazes para os pacientes, devendo
estas caracteristicas serem garantidas pelo fabricante (BRASIL, 2010; JURAN,
1998).

Para que toda a cadeia produtiva ocorra adequadamente e que o objetivo final
do produto seja alcancado, a industria farmacéutica deve seguir determinacoes
regulatorias da agéncia fiscalizadora do seu pais de origem e dos paises 0s quais
pretende comercializar seus produtos. Existem ainda pré-requisitos legais
relacionados ao funcionamento da empresa e, mais ainda, precisam satisfazer as
necessidades de seus consumidores, desempenhando um papel de extrema
importancia para a sociedade e estratégico para a economia do pais (PINHEIRO,
2017).

No Brasil, as industrias farmacéuticas sdo regulamentadas principalmente por
Resolucdes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que também é o 6rgdo que expede o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagcdo (CBPF), ou Good Manufacturing Practices (GMP), necessario para o
funcionamento de toda industria que produza medicamentos. Estas devem seguir 0s

requisitos especificados na Resolucéo da Diretoria Colegiada N° 17, de 16 de abril
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de 2010 (BRASIL, 2010), publicada pela ANVISA. Além da RDC 17/2010, existem
outros documentos utilizados, como os guias de referéncia internacionais, por
exemplo, os da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), do International Conference
for Harmonization (ICH) e os provenientes da agéncia reguladora de medicamentos
e alimentos dos Estados Unidos da América, Food and Drug Administration (FDA),
além dos provenientes de outras agéncias reguladoras envolvidas na cadeia de
comercializacdo do produto, caso o0 mesmo seja exportado. Por fim, as empresas
podem aderir voluntariamente as normas de certificagdo da International
Stadardization Organization (ISO), por meio de uma empresa certificadora (WHO,
2003).

Todas essas certificacoes geram um fluxo de documentacdo que precisa ser
aprovada, controlada e arquivada, sendo estas gerenciadas pelo setor de Garantia
da Qualidade. Este setor é ainda o responsavel por conter em seu escopo a
atividade de gerenciamento de desvios, sendo esta atividade mandatoria pela RDC
17/2010 e necesséria para que o fabricante obtenha o CBPF, citado anteriormente.
Tratando-se da atividade de gerenciamento de desvios, espera-se que as empresas
sejam capazes de identificar, registrar, investigar e monitorar as nao conformidades
observadas durante a producéo, armazenamento ou distribuicdo dos seus produtos,
sendo as ferramentas da qualidade um importante fator de contribuicdo para este
sucesso (MCGURK, 2005).

2.2 Garantia da Qualidade

O conceito de Garantia da Qualidade € muito amplo e subjetivo, estando a
sua definicdo atrelada a fundamentos ligados ao produto, cliente, valor, producéo e
visdo. Desta forma, a sua importancia para a industria farmacéutica é inquestionavel
(GIL, 2007).

Para que a Garantia da Qualidade cumpra o seu papel, a mesma deve ser
estruturada como um sistema, um setor independente da unidade de producéo.
Deve ainda, controlar toda a cadeia produtiva, assegurando a confiabilidade de um
produto ou servico e que este cumpre o0s requisitos de qualidade exigidos pelas
agéncias reguladoras, de modo que todas as atividades relacionadas a producao de
determinado medicamento sejam devidamente documentadas, para que possa
haver controle e rastreabilidade destas (JURAN, 1998).
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O sistema da qualidade presente na industria farmacéutica deve garantir que
haja um documento formal, com a descricAo dos cargos de gestdo e suas
responsabilidades, e que as documentacgdes técnicas relacionadas as operacdes de
producédo e controle sejam descritas de maneira clara, inteiradas com as exigéncias
de CBPF e formalmente aprovadas por esta gestdo. Ainda, deve haver documento
com a destinacdo correta de todos o0s materiais gerais e matérias primas
empregados nas operagcbes de producdo e controle de qualidade do produto,
garantindo seu uso correto e rastreabilidade dos mesmos. As matérias primas,
produtos intermediarios e produtos a granel devem ser controlados e verificados
quanto a identidade, pureza e testes pertinentes, assim como controles em
processo, calibragdes e validacbes verificadas no prazo. Antes de liberar o produto
para comercializacdo, o sistema da qualidade deve assegurar que haja uma
reconciliacdo entre o produto final e a documentacédo técnica e especificacoes,
estando esta atividade descrita em procedimento, e, caso identifiguem-se desvios
para o lote, deve-se abrir um registro deste, para que a investigacdo seja
devidamente conduzida, assim como no caso das n&do conformidades identificadas
durante a producdo, evitando a comercializacdo de produto ndo conforme. As
alteracdes na producédo no medicamento devem ser sistematicamente registradas e
avaliadas nos seus controles de mudanca. Sistemas da qualidade devem também
garantir que todas as informacgdes pertinentes ao armazenamento e distribuicdo do
produto sejam devidamente estabelecidas e difundidas pelas equipes e empresas
envolvidas, de modo que a qualidade do produto se mantenha ao longo do prazo de
validade estabelecido para o produto. A empresa deve manter um procedimento de
auditoria interna de qualidade que permita analisar periodicamente a efetividade e
aplicabilidade do sistema de Garantia da Qualidade, assim como a qualidade dos
medicamentos devem ser periodicamente avaliadas, a fim de que a consisténcia do
processo seja verificado e haja a possibilidade de identificacdo de melhorias
continuas (BRASIL, 2010).

Toda essa estruturacao de servigo é importante, haja visto que o fabricante do
medicamento, ou seja, a industria farmacéutica, é responsavel pela qualidade do
produto que fabrica e que este cumpra com a sua finalidade proposta, de acordo
com 0s requisitos estabelecidos em seu registro na ANVISA e ndo representem
riscos aos pacientes, estando adequados quanto a sua segurancga, qualidade e

eficacia. O cumprimento destes itens € de responsabilidade da gestdo da empresa,
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com a participacdo e comprometimento dos demais funcionarios, fornecedores e
distribuidores (BRASIL, 2010).

Ainda, outra vertente alcancada pela Garantia da Qualidade é a confianca
gerada nos pacientes, fornecedores e parceiros, atraves da qualidade alcancada no
produto final, sendo isto possivel através de uma Politica da Qualidade devidamente
estruturada e implementada e do Sistema da Qualidade funcionando
adequadamente (WHO, 2003).

Como parte do sistema da qualidade e com funcéo determinante na obtencao
da qualidade final do produto e cumprimento regulatério, temos a atividade de
gerenciamento de desvios, a qual é responsavel por tratar as falhas observadas
durante a producgédo, embalagem, armazenamento e/ou distribuicdo de determinado
produto (BOLTIC, 2010).

2.3Desvios de qualidade

Ainda que todas as medidas necessarias para a correta producdo de um
medicamento sejam tomadas, falhas podem ocorrer, e estas falhas sdo conhecidas
como desvios de qualidade, que podem ser definidos como um afastamento dos
parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou processo (BRASIL,
2010).

Quando um desvio de qualidade é reportado para a pessoa designada para
esta atividade, na Garantia da Qualidade, o mesmo deve ser registrado e tratado de
acordo com o determinado legalmente e com os Guias publicados pelas entidades
reguladoras e/ou normativas as quais a empresa se propds a seguir. Para isso,
todas as responsabilidades, procedimentos, metodologia e a¢cdes a serem tomadas
precisam estar devidamente descritas em procedimentos operacionais padrdo e com
pessoal envolvido treinado e capacitado (BOLTIC, 2010).

O sistema de gerenciamento de desvios deve garantir que todas as nao
conformidades fabris, ou seja, tudo o que for produzido sem estar de acordo com 0s
parametros especificados para o produto, sejam reportadas e registradas, para
entdo, estas serem avaliadas quanto a criticidade, causa raiz e acdes de mitigacéo
tomadas (BRASIL, 2010).

Com a finalidade de auxiliar na conducéo da avalicdo de desvios, podem ser

utilizadas as ferramentas da qualidade, as quais auxiliam na descricdo, analise e
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monitoramento das falhas a serem investigadas (SOKOVIC, 2009). Estas permitem
que a causa raiz seja identificada, para que, entdo, acdes de mitigacdo possam ser
implementadas (GIL, 2007).

2.4Ferramentas da qualidade

Através da implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade criou-se o
conceito de Gestao da Qualidade Total ou Total Quality Management (TQM), o qual
originou-se primariamente por autores norte-americanos, mas desenvolveu-se no
Japao entre as décadas de 1980 e 1990, devido a alta competitividade de mercado
que ja ocorria. A perpetuacdo desta se deve ao modelo de gestdo ser considerado
permanente e de longo prazo, com um olhar mais aprofundado para a satisfacdo do
cliente, através da melhoria continua dos produtos ofertados e servicos prestados
pela empresa, fomentando as caracteristicas mercadologicas necessarias para a
sobrevivéncia da empresa (LAUTENCHLEGER, 2015).

A Gestdo da Qualidade Total permite que se estruturem na industria sistemas
e ferramentas que possibilitam a analise detalhada do processo e melhoria deste,
levando a exceléncia na qualidade e a sobrevivéncia da empresa no mercado (GIL,
2007).

Deste modo, pode-se citar que as ferramentas da qualidade séo filosofias,
procedimentos e/ou estratégias, utilizadas em conjunto por varias areas de uma
industria farmacéutica para alcancar a qualidade pretendida para o produto final.
Estas sdo mecanismos que tornam possiveis a definicdo, medicdo e analise de uma
ndo conformidade, tornando vidvel o emprego de a¢les corretivas para mitiga-las,
melhorando o processo produtivo (GIL, 2007).

As ferramentas fundamentais que permitem a avaliacdo e mensuracédo de um
processo sao conhecidas como “as sete ferramentas basicas de qualidade”, as quais
incialmente foram abordadas por Ishikawa. Neste agrupamento inicial, o fluxograma
era conhecido como estratificagdo, sendo esta mudanca de nomenclatura alterada
posteriormente por outros autores. ApOs estas, outras ferramentas foram
desenvolvidas com diversos objetivos, mas todas baseadas nas sete ferramentas da
gualidade (SOKOVIC, 2009).

Desta maneira, trabalhando-se com dados e fatos provenientes do processo e

buscando a interpretacdo correta dessas informacdes coletadas, pode-se eliminar o
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empirismo e alcancar a tratativa correta de possiveis desvios e evitando, entre
outros pontos, o desperdicio (CORREIA, 2017).
A seguir serdo descritas as sete ferramentas basicas da qualidade e algumas

ferramentas mais modernas:

2.4.1 Folha de verificacéao

Com o objetivo de facilitar o trabalho de quem coleta os dados, a folha de
verificacdo permite organizar informacdes durante a retirada de dados, evitando
retrabalho, devido as informacdes estarem organizadas desde o momento inicial, ao
coletar a frequéncia dos eventos observados em determinado periodo de tempo,
reduzindo o tempo desta atividade, por simplificar esta etapa (RODRIGUES, 2014).
Esta ferramenta também permite que a extracdo de dados seja padronizada,
permitindo que qualquer colaborador possa contribuir e seja de facil acesso e

interpretacéo, conforme pode-se notar na Figura 1 (MARIANI, 2005).

Ocorréncias durante a embalagem do lote Verificacao Total de ocorréncias

Manutengio na formacdo

=]

|,ﬁ.]u5te na farmacéo

|A]u5te no magazine do blister

|Manutenr;§cn no sistema de viséo

|Parada programada

|Pequenas paradas

|A]u5te na codificagdo do estojo

Pl | e o ([ ||

|Manutenr;§cn na armacdo do estojo

|

Troca de bobina

Figura 1: Exemplo de folha de verificagdo e seu preenchimento.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

Seu formato € livre, podendo-se adotar planilhas (fisico) ou tabelas (virtual),
devendo estas atenderem a demanda da empresa e ser de facil entendimento e
preenchimento, para que a comparacdo entre o efetivo e o planejado ocorra
facilmente, podendo também auxiliar na avaliagdo da eficdcia das acdes adotadas
(MARIANI, 2005).

Para que se consiga estabelecer corretamente qual folha de verificacao

utilizar dentre as diversas existentes, sugere-se que o periodo de tempo e o objetivo
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desta coleta de dados sejam corretamente estabelecidos, como por exemplo, pode-
se classificar os tipos de defeito em determinada maquina ou identificar sua causa
raiz. Um formulario proprio também pode ser criado e facilitar o entendimento do
objetivo deste documento (RODRIGUES, 2014).

Caso o0 modelo escolhido seja em um programa informatizado como, por
exemplo, o Excel®?, os resultados podem ser obtidos de maneira ainda mais rapida
e produtiva, mas se a necessidade de um documento impresso for estabelecida, os
dados podem ser facilmente passados para o programa desejado (SAINI, 2014).

Pode-se exportar os dados coletados na folha de verificacdo para um gréafico
ou histograma (ver item 2.4.5), facilitando a visualizacdo do montante de dados e
sua interpretacado, além de interligar as ferramentas disponiveis (MARIANI, 2005).

Desta maneira, recomenda-se gue inicialmente seja definido o problema a ser
tratado, para prosseguir com a escolha do tipo de folha de verificacdo a ser utilizado.
O documento a ser repassado para a equipe deve estar devidamente identificado,
com titulo, campos de preenchimento de registros claros e de facil identificacdo e
entendimento dos colaboradores. Deve-se também adicionar campos para insergcéo
dos produtos ou processos envolvidos, momento da coleta de dados, unidade de
medida empregada, além dos setores envolvidos, colaboradores que participaram
do processo e informacdes pertinentes para a empresa (RODRIGUES, 2014).

Com a finalidade de obtencdo dos dados corretos, todos os colaboradores
envolvidos devem estar devidamente treinados em suas fung¢des e cientes do motivo
pelo qual estdo extraindo esses dados e o problema envolvido. Caso seja
necessario, recomenda-se a execucdo de um pré-teste com a folha de verificacado
elaborada previamente, para que simulem o preenchimento deste documento e

ocorra a minimizagéo das chances de erro operacional (AGUIAR, 2006).

2.4.2 Grafico de Controle

Esta ferramenta, por sua vez, € utilizada para mostrar as tendéncias dos
pontos de observacdo, com a incorporacéo do conceito de tolerancia, permitindo sua
empregabilidade no Controle Estatistico do Processo (CEP), identificando problemas
e avaliando como o processo se comporta apdés uma mudanca (RODRIGUES,
2014).

1 O Excel® (Microsoft Office Excel) consiste em um programa informatizado desenvolvido pela empresa
Microsoft e consiste em um editor de planilhas eletrbnicas.



23

O gréfico de controle tem sua aplicabilidade na analise e monitoramento da
variacdo inerentes ao processo produtivo, com o auxilio dos limites de tolerancia,
que podem ser observados no gréafico, auxiliando na avaliacdo da estabilidade deste
processo. Desta maneira, considera-se que a probabilidade de liberacdo de um
produto defeituoso seja minimizada, pois este grafico permite a mensuracdo de
quanto o processo pode estar ou ndao sob controle estatistico, o CEP (SOKOVIC,
2009).

Por tratar-se de um grafico que controla a variagdo do processo, esta
ferramenta néo indica as causas de tais variacdes, e sim, apenas aponta se existem
causas gerando alteracéo nesta estabilidade. A identificacao de tais causas deve ser
feita com o auxilio de outras ferramentas (AGUIAR, 2006).

Sua estrutura pode ser composta por uma Linha Média (LM), representando o
valor médio das caracteristicas de qualidade. Esta correspondera a situacdo do
processo sob controle. Representando as variacfes observadas, podemos inserir o
Limite Inferior de Controle (LIC), localizado abaixo da linha média e o Limite Superior
de Controle (LSC), localizado acima da linha média. Estas variacbes auxiliam na
avaliacdo quanto ao controle que se tem sobre o processo, ao observar
praticamente todos os pontos contidos entre esses limites, conforme pode-se
observar na Figura 2. Caso haja um processo fora de controle, os pontos devem
estar fora dos limites de controle e este exemplo pode ser verificado na Figura 3, ao
avaliar o teor em determinado lote/produto (RODRIGUES, 2014).

A LSGC - limite
superior de
controle 4
e A linha da média

. dns dados

LIG - limite M
inferior de controle

=

Figura 2: Exemplo de gréafico de controle.
Fonte: SOKOVIC, 2009.
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104

100

Valor Individual

Figura 3: Avaliagcéo de teor (em mg) em determinado lote/produto.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

2.4.3 Diagrama de Pareto

A terceira ferramenta da qualidade a ser avaliada foi desenvolvida por um
economista italiano, chamado Valfredo Pareto, a qual tem o objetivo de demonstrar
grafica e estatisticamente e em ordem decrescente as causas mais significativas de
determinada falha, mostradas através de um grafico de barras verticais. Esta
ferramenta € conhecida como diagrama de Pareto (GAWDZINSKA, 2011).

O diagrama de Pareto permite a organizacao clara e explicita da frequéncia
de uma determinada falha, podendo utilizar-se de dados provenientes dos coletados
na folha de verificacdo, por exemplo, e organiza-los em um grafico em colunas, em
gue os dados aparecem na ordem de maior priorizagdo, para a menor, comparada a
uma curva tracada, que mostra a porcentagem acumulada de cada dado, ou barra
conforme verifica-se na Figura 4 (SAINI, 2014). Esta organizacao permite definir o
ponto de partida para a solucdo do problema, pois permite identificar o principal
ofensor através de diferentes critérios de medicdo que melhor se adequarem a
industria farmacéutica (MARIANI, 2005).

100% —

80%

Trés causas levam ao

desvio relatado

50%

Figura 4: Diagrama de Pareto indicando a ndo-homogeneidade da distribuicdo causa-efeito.
Fonte: GAWDZINSKA, 2011.
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Tal grafico permite a separacao dos desvios, por exemplo, de acordo com os
de maior impacto ou importancia e os que influenciam em menor escala (conforme
exemplo da Figura 5), permitindo segregar um numero reduzido de causas para um
problema, priorizando-o. Essa andlise permite que a equipe envolvida possa
trabalhar na identificacdo da causa raiz desse grupo seleto de causas, determinando
acOes de mitigacdo e possibilitando reduzir o maior volume de desvios, para que
entdo, posteriormente, consiga-se trabalhar nas causas secundarias (MARIANI,
2005).

100,09
200+ 2= 1 00,0%
> 0%
80.,0%
150 + 70,0%
60,0%
- 50.0%
5.6% - 40,0%
62
- 30.0%6
>y T ZU{PJ&
10,0%

Numero de desvios

1
L)
[ V)

Falha no Erro de Setup Maguina Problernza Outros
sistemna parametrizagdo incorreto fora do no sopro

de visdo pESsD

Figura 5: Caso aplicando o diagrama de Pareto — NUmero total de causas do desvios sobre auséncia de
comprimidos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

Recomenda-se que, apdés a definicho do problema e levantamento das
informagdes relevantes no processo (itens, como categoria ou outra segregacao
aplicavel), estabelecam-se o0 método e o periodo para a coleta de dados. Apos a
etapa inicial de definicbes, os colaboradores envolvidos na coleta de dados devem
ser devidamente informados e treinados quanto ao desvio envolvido e os dados a
serem extraidos durante o periodo determinado, para entdo esses dados comporem
a planilha referente ao grafico de Pareto, com os dados abaixo (GAWDZINSKA,
2011):
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. Categorias;

. Quantidades (totais acumulados);
. Totais acumulados;

. Porcentagens do total geral,

. Porcentagens acumuladas.

O usuario deve preencher uma planilha, em Excel®, por exemplo, com 0s
dados anteriormente coletados e a planilha deve ser formatada para organizar os
dados em ordem decrescente de quantidade. Este grafico também pode ser
montado através da plataforma OpennOffice.org Calc? ou programas de estatistica
especializados. (SAINI, 2014)

Recomenda-se ao avaliar os dados obtidos, que sejam indicados os grupos
das causas principais, que deveriam ser prioritariamente tratadas ou eliminadas
(GAWDZINSKA, 2011).

2.4.4 Diagrama de Causa e Efeito

O Diagrama de Causa e Efeito, ferramenta bem disseminada entre as
empresas, também é conhecido como “Espinha de Peixe”, devido a aparéncia da
ferramenta, ou diagrama de Ishikawa, devido ao seu desenvolvedor, sendo esta uma
técnica eficaz e simples de enumeracdo das possiveis causas de determinado
problema, separando-os por categorias e em causas principais e secundarias
(OLIVEIRA, 2010).

Aplicada pela primeira vez por Kaoru Ishikawa em 1953, no Japao, esta
ferramenta pode ser usada em conjunto com o Brainstorming, que sera apresentado
a sequir, para determinar as possiveis causas de uma nao conformidade e agrupa-
las em seis possibilidades, os chamados 6Ms: Maquina, M&o de obra, Método, Meio
ambiente, Medida e Material, conforme ilustrado na Figura 6, ou outras divisdes que
melhor couberem ao avaliado, tornando possivel a visualizagdo em conjunto das
causas principais e secundarias de um problema e tornando possivel a

implementacédo de melhorias no foco da ndo conformidade (GIL, 2007).

2 O OpennOffice.org Calc € um conjunto de aplicativos, Uteis como alternativa para o Microsoft Office,
oferecendo todas as ferramentas necessdrias para o tratamento de texto, planilhas, apresentacoes,
banco de dados, etc
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Os 6Ms podem ser definidos da seguinte forma, de acordo com um estudo

realizado por Gil, em 2007:

Método : A forma como o processo analisado esta descrito, a organizacdo das
informacdes e do trabalho. Forma como o procedimento esta descrito: método de
fabricacdo, método de andlise, etc.

Material : Caracteristica dos insumos necessarios para a realizacdo do
processo.

Mao de obra: Fatores relacionados aos colaboradores envolvidos no
processo.

Maquina : Todos os equipamentos e sistemas utilizados para a realizacdo do
trabalho.

Medida: De que forma o resultado é medido, a supervisdo do comportamento
do processo.

Meio ambiente : Fatores envolvidos com o meio ambiente em si ou com as

condi¢des de trabalho, as quais os colaboradores estdao submetidos.

( Material ) ( Mao de obra )

( Medida ) Meio ambiente

Figura 6: Estruturagé@o do diagrama de Ishikawa, com os 6Ms.
Fonte: Adaptado de USFDA, (2013)

O diagrama de Causa e Efeito atua como um guia para a identificacdo da(s)
causa(s) principal(is) de determinado problema, podendo ser utilizado na indastria
farmacéutica para a analise de desvios, separando-a(s) das causas secundarias,

possibilitando a percepcdo da complexidade do problema. No gerenciamento desta
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ferramenta € de suma importancia a correta separacdo das causas e dos seus
efeitos, etapa que, apesar de inicialmente mostrar-se simples, pode gerar confusdo
entre as partes envolvidas (GAWDZINSKA, 2011).

Inicialmente, deve-se envolver na discussdo 0 maior niamero de pessoas
envolvidas no desvio, para que nenhuma informacéo relevante ao tema se perca,
podendo esta etapa ocorrer com o auxilio de um Brainstorming ((ver item 2.4.8 (b)).
Nesta reunido deverdo definir prioritaria e claramente qual é o desvio, onde e como
ele ocorreu e se ainda esta ocorrendo e relacionar este problema a meta (reduzir
seu numero de ocorréncias, por exemplo) (TRIVELATTO, 2010).

A fim de melhor definir o impacto da falha, as causas e os efeitos devem ser
mensuraveis, e ndo apenas serem provenientes do conhecimento da equipe
envolvida. Para tal, o diagrama de Pareto ou outra ferramenta gréfica pode ser util
(LAUTENCHLEGER, 2015).

Sugestdo de passos para elaboracdo do Diagrama de Causa e Efeito
(AGUIAR, 2006):

Determinar o resultado ou desvio no processo que se deseja investigar;

B. Realizar um Brainstorming ((ver item 2.4.8 (b)), para identificar um maior
namero de possiveis causas principais, a serem inseridas nos retangulos
maiores, e secundarias, que deverdao constar nos retangulos menores, que
possam estar contribuindo para gerar o problema,;

C. Agrupar as causas em categorias definidas pela equipe. Podem ser utilizados
os seis fatores principais de causas chamados de ‘6Ms’. Cada categoria
podera indicar uma causa individual, que contribuiu para os desvios e devem
ser consideradas separadamente, para solucionar a falha.

D. Determinar as acdes de mitigacao prioritarias, a serem implementadas, para

tratar o desvio.



29

2.4.5 Histograma

A ferramenta de histograma demostra através de um grafico de barras
verticais a distribuicio de uma seérie de dados, permitindo a observagdo da
distribuicdo da frequéncia de determinado dado, demonstrando a variabilidade ou
tendéncia destes em determinada época (RODRIGUES, 2014).

Tal ferramenta representa um auxilio para identificacdo da variabilidade do
processo, permitindo resumir as informac¢des contidas em um grande conjunto de
dados. Para cada dado, uma barra vertical é construida proporcionalmente a
frequéncia que este dado ocorre, fornecendo a informacdo do quao frequente um
determinado desvio ocorre dentro de um determinado grupo de dados (SAINI, 2014).

Um histograma pode ser expresso de diversas formas e organizagdes, um
exemplo deste pode ser identificado na Figura 07. Podemos ainda, inserir limites de
especificacdes superior e inferior (LES e LEI, respectivamente), sendo estes limites
de tolerancia definidos pela empresa ou Orgaos reguladores, que facilitardo na
compreensao e interpretacdo dos dados. Sugere-se que estes limites superiores e
inferiores sejam estabelecidos através de estudos prévios, como 0S provenientes
dos dados de qualificacdo ou validacdo ou, ainda, através de estudos do
comportamento do processo (RODRIGUES, 2014).

Como proposta de um passo a passo para a elaboracdo de um histograma,
pode-se citar o levantamento de dados referente a variavel cuja distribuicdo sera
avaliada e separa-las em classes, aplicando-os nesta ferramenta. A barra no eixo
horizontal representa um dado ou classe de desvio avaliado e sua altura representa
a frequéncia da ocorréncia (LAUTENCHLEGER, 2015).
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Principais categorias de desvios observados

LN

La

Pa

=

B Comprimido capeado B Comprimido quebrade W Falta deEficacia

Aparéncia ndo conforme m Comprimido esfardado  m Auséncia de comprimido

Figura 7: Histograma demonstrando as principais categorias de desvios durante 1 ano.
Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

2.4.6 Diagrama de dispersao

Quando precisa-se avaliar o que acontece com uma variavel, quando a outra
muda, testando as possiveis relacfes de causa e efeito entre estas, usa-se o
diagrama de dispersao, sendo sua representacdo através de uma matriz ou grafico
(AGUIAR, 2006).

Neste grafico € possivel identificar o relacionamento entre duas variaveis,
podendo-se identificar se houve uma tendéncia de variagdo conjunta, ou seja, uma
correlacdo entre duas varidveis. Este conhecimento € (til para o controle em
processo, aumentando a eficiéncia do seu controle e para o planejamento de acdes
em que estas relacdes sdo importantes. Através esta ferramenta podemos, por
exemplo, avaliar se h4 aumento no nidmero de desvios durante a producédo ou
embalagem de lotes que rodaram durante os finais de semana ou feriado ou mesmo
avaliar as queixas técnicas recebidas em uma empresa (RODRIGUES, 2014).

A construcdo desta ferramenta, atualmente, estd condicionada a softwares
estatisticos que facilitam e automatizam esta aplicacdo. Porém, como sugestao de
etapa de criacdo deste diagrama, deve-se coletar dados de duas variaveis, cujo
relacionamento sera estudado, e anotados em uma tabela simples, podendo a folha
de verificacdo auxiliar nesta fase, para que entdo o diagrama de dispersao seja

confeccionado conforme as Figuras 8 e 9 (AGUIAR, 2006).
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Figura 8: Diagrama de dispersao avaliando o resultado de teor em determinado universo de amostras.

Fonte: SOKOVIC, 2009.
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Figura 9: Diagrama de dispersédo avaliando o peso médio em determinado universo de amostras.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

2.4.7 Fluxograma

31

Para finalizar a apresentacao das sete ferramentas basicas, sera abordado o

fluxograma, ferramenta que representa a sequéncia légica de todas as etapas de um
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processo, correlacionando-as, de modo que o fluxo dessas agdes seja evidenciado,
permitindo a identificacdo de desvios e a sua origem (RODRIGUES, 2014).

O fluxograma auxilia na representacao gréfica da sequéncia de qualquer fluxo
de trabalho ou processo, auxiliando no entendimento deste e levando a andlise,
gerenciamento e documentacdo de problemas encontrados neste, podendo entéo
identificar desvios e agregar na tomada de decisdo quanto a implementacédo de
melhorias e agdes corretivas, otimizando o ciclo (SAINI, 2014).

Ao iniciar o uso do fluxograma, deve-se escolher um processo especifico para
documentar, sendo cada item deste processo inserido em simbolos com significados
proprios e conectados uns aos outros por setas (conforme ilustrado na Figura 10),
determinando a sequéncia dos acontecimentos (mostrado nas Figuras 11 e 12). Esta
disposicdo auxilia a equipe a melhor compreender o que estd acontecendo no
processo, visualizar e determinar causas diretas e indiretas que possam estar
contribuindo para uma falha. Ao final deste mapeamento, aconselha-se valida-lo
com um especialista na area, para que nenhuma etapa seja esquecida
(LAUTENCHLEGER, 2015).

Simbologia para Fluxograma

Evento Documento Conector em curva

e Q

. Processo ou Documento o
Deciséo mltiplo Conector dinamico

Referéncia

w V I

Arquivo

QOperacéo 3
Documento Mltiplo Conectores em seta

Figura 10: Simbolos usados no Fluxograma e seus significados.
Fonte: ANVISA, 2010.
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Figura 11: Fluxograma quanto a avaliagéo da lampada.
Fonte: SOKOVIC, 2009.
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Figura 12: Fluxograma indicando a sequéncia de abastecimento da linha de embalagem secundaria.
Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

Com a finalidade de atingir o objetivo de uso do Fluxograma e obter éxito na
tarefa, aconselha-se responder as questdes abaixo, ao detalhar e avaliar cada etapa
do processo produtivo (RODRIGUES, 2014):

. As atividades do processo produtivo tém um bom desempenho?
. As atividades podem ser simplificadas?
. Como se pode evitar erros e desperdicios?

2.4.8 Outras ferramentas

Adicionalmente as sete ferramentas basicas da qualidade, citadas
anteriormente, serdo apresentadas brevemente as ferramentas de 5W2H, analise de

causa raiz — coleta de informacgdes, analise de GAP, 5 porgqués e Brainstorming, com
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a finalidade de proporcionar maior compreensao nas ferramentas citadas no topico

6, sobre resultados e discussao, ao avaliar duas industrias farmacéuticas.

a) 5W2H

Nesta ferramenta utiliza-se o processo como ponto de referéncia e sao feitas
perguntas relacionadas a este, através de questionamentos utilizando as seguintes
palavras na lingua inglesa: What (O qué?); Who (quem?); When (quando?); Where
(Onde?); Why (Por qué?); How (Como?) e How much (quanto?). Um exemplo de
guestionamento utilizando essas palavras e o0 sentido dessas indagacdes pode ser
visto na figura 10 (GIL, 2007).

0 QUE
{what?)

N

cojetivo, meta

ONDE

(where) pORQUE

{why)

onal, departamento motivo, beneficio

QUANDO
{when)

data, cronograma regnonedvel, enuipe

QUANTO
(how much)

atividades, processc cusfo ou quantidade

Figura 13: Exemplo de plano 5W2H.
Fonte: LAUTENCHLEGER, 2015.

Esta € uma ferramenta pratica e adequada para identificar e analisar,
separadamente, dados e rotinas mais importantes de uma unidade de producéo,
identificando problemas e apresentando soluc¢des, podendo atuar no diagnostico, ou
seja, na investigacdo de um problema ou processo, para aumentar o nivel de
informagdes e buscar rapidamente as falhas; no plano de agéo, a fim de auxiliar na

montagem de um plano de acdo sobre o que deve ser feito para eliminar um
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problema ou na padronizacdo de procedimentos que devem ser seguidos como

modelo, para prevenir o reaparecimento de erros (LISBOA, 2012).

b) Analise de GAP

Na analise de GAP, a equipe deve analisar as informacdes coletadas
anteriormente, para determinar se 0s processos comparados estdo em paridade, a
frente ou atrds de outros, identificando lacunas ou diferencas de desempenho que
existem entre os dados avaliados. Pode-se identificar um GAP, ao avaliar a eficacia
de determinada acdo, ao comparar o percentual de desvios ou rejeitos diminuidos
apos a concluséo da acdo, com o resultado esperado. Ao avaliar este dado, pode-se
identificar se a agdo tomada foi suficiente para alcancar o resultado esperado ou se

a acao foi devidamente implementada (JURAN, 1998).

c) 5 porqués

Esta ferramenta requer que o responsavel pela investigacdo do desvio inicie
sua avaliacdo a partir de uma determinacéo clara e precisa do problema, para que
entdo, a partir deste, pergunte sequencialmente o porqué este desvio ocorreu, até
que chegue a causa raiz da falha (USFDA, 2013).

O objetivo principal desta ferramenta € desenvolver de maneira mais profunda
a causa raiz determinada, de modo que a mesma possa ser verificada e explorada
de maneira mais completa. Isso € possivel pois, ap0s a determinacdo das potenciais
causas através de outras ferramentas, como por exemplo o brainstorming ou
diagrama de causa e efeito, pergunta-se constantemente o “por qué” as causas
identificadas ocorreram. Este fato possibilita identificar se cada causa raiz destacada
€ a causa principal ou secundaria do desvio ter ocorrido e continuar a busca pela
real causa raiz. Pode-se determinar a causa raiz quando ndo mais é possivel
guestionar o “por qué” a determinado fato (ANDERSEN, 2000).

Para melhor exemplificar a utilizacdo desta ferramenta, pode-se citar a
identificacdo de uma possivel causa para a falha de “auséncia de comprimido”, o
treinamento insuficiente do colaborador, ao parametrizar o sistema de seguranca da

maguina de embalagem, como podemos observar abaixo (ANDERSEN, 2000):
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Possivel causa: Falha humana, ao parametrizar o sistema de seguranca da
maquina.
1) Por qué? Porque o treinamento de tal colaborador pode ter sido insuficiente.
2) Por qué? Porque otempo disponivel para este treinamento foi curto.
3) Por qué? Porque o colaborador tinha outras atividades no dia.
4) Por qué? Porque o colaborador esta com muitas atividades acumuladas
5) Porqué? N/A.

d) Brainstorming

Técnica desenvolvida por Osborn, em 1938, em que seu significado seria
“tempestade cerebral” e a realizacdo se da através de uma reunido multidisciplinar,
em que cada colaborador do time propde espontaneamente ideias que poderiam
contribuir para um problema de processo ou produto. Nesta etapa, a finalidade
principal é coletar o maior nimero possivel de pontos relatados e, para tal, ndo se
deve criticar ou analisar as contribuicdes recebidas, sendo aceito fatos, opinides,
dados ou suposicdes (MARIANI, 2005). Desta maneira, torna-se possivel apontar
causas de problemas de dificil identificacdo e direcionar a solucéo de problemas que
nao sédo aparentes (SOCCOL, 2011).

Segundo estudo realizado por Juran, em 1998, nesta ferramenta deve-se
gerar o maior numero de ideias possiveis sobre o que pode ter contribuido para
determinado desvio, de modo que nenhuma contribuicdo seja criticada ou suprimida,
sendo importante que um colaborador se encarregue de tomar nota dos pontos
reportados e expd-los em local visivel aos demais participantes, assim como explicar
previamente o objetivo da reunido de modo claro. A fim de facilitar o entendimento
desta ferramenta e seu uso, foi proposto um modelo de formulario para anotacao,
conforme figura 14 (LAUTENCHLEGER, 2015).
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Logo da empresa

Formulario N°:

Data: [/ [
Mediador: Cargo:
Descricdo do desvio:
Ideias
1° rodada 2° rodada 3° rodada

Participante 1

Participante 2

Participante 3

Figura 14: Formulario a ser usado durante o Brainstorming.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

Dada a simplicidade da metodologia de Brainstorming, considera-se relevante

que nao seja tomado um tempo muito longo durante as rodadas de geracao de

ideias, assim como neste processo em geral, levando a uma reunido curta e que

rompe paradigmas estabelecidos, avaliando possibilidades diversas que poderiam

ter contribuido para uma néo conformidade (SOCCOL, 2011).

Para que o objetivo anteriormente citado seja alcancado, sugere-se que seja

definido um moderador para a reunido. Este ira informar a todos os integrantes

sobre o desvio a ser avaliado e expor a sua criticidade, além do numero de

ocorréncias destas, em periodo de tempo estabelecido. Estas informacdes devem

guiar o tempo a ser demandado para tal investigacdo. O moderador pode, ainda, se

responsabilizar por tomar nota e mediar as ideias geradas em cada rodada (GIL,

2007).
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3 JUSTIFICATIVA

A industria farmacéutica esta em constante expansao e busca, tanto por
novos mercados, quanto pelo lucro através dos seus produtos disponibilizados no
mercado, ndo podendo o proprio processo produtivo interferir nestes objetivos. Para
tal, as condicbes produtivas devem ser devidamente mapeadas, controladas e
gerenciadas, visando a minimizacdo da ocorréncia de nao conformidades
(FERNANDES, 2012).

Ainda que todos os controles sejam feitos e o pessoal envolvido na atividade
esteja devidamente treinado, desvios podem ocorrer, demandando conhecimento e
tempo da equipe envolvida na indUstria farmacéutica, visto que um ambiente
industrial envolve diversos equipamentos, ambientes, pessoas e diferentes etapas
ocorrendo ao mesmo tempo e interferindo umas nas outras (USFDA, 2013). Para
que seja possivel mapear o processo e identificar pontos de falhas e melhorias,
utilizam-se meios que facilitam a gestdo do mesmo, sendo estes conhecidos como
ferramentas da qualidade. Estas ferramentas sdo basicamente um recurso em que
uma sequéncia logica é estabelecida e permite que se atinja a meta almejada
(PALISKA, 2007). Apesar de amplo material disponivel sobre a definicdo de tais
ferramentas e emprego destas na industria farmacéutica, as mesmas nao fazem
parte da grade curricular das faculdades de farmécia, gerando caréncia neste tipo de
formacao (CFF, 2019).

Desta maneira, prover o conhecimento das ferramentas da qualidade,
possibilitando a correta utilizacdo destas para a identificacdo da causa raiz de um
desvio, pode diminuir o tempo em que h& parada durante a produgéo, aumentando o
rendimento do lote e atendimento da demanda, pois esta metodologia otimiza o
tempo necessario em que os colaboradores utilizariam para detalhar e encontrar a
causa da falha. Neste processo também podem ser identificadas oportunidades de
melhorias e a criagdo de acgles preventivas, pois, ao detalhar o processo com o
objetivo anteriormente citado, outras fragilidades deste podem ser identificadas.
Considera-se ainda, a possibilidade de prover conhecimento ndo disponibilizado
durante a graduacgéo e que, posteriormente, seria de grande valia (MCGURK, 2005).

A mitigacdo de falhas melhora, ndo s6 o processo industrial em si, mas
também a visdo da empresa perante seus consumidores, fortalecendo a marca e

permitindo a sua continuidade através da qualidade do produto final, entregue ao
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mercado. Esta preocupacédo deve estar presente independente do porte da empresa,
pois € através dela que ha a sua consolidacdo e expansdo (LAUTENCHLEGER,
2015).

O presente trabalho visa apresentar as ferramentas da qualidade e
exemplificar a sua aplicacdo. Considera-se que conduzir investigacOes de desvios
na unidade produtiva de uma industria farmacéutica requeira experiéncia na area e
nos metodos disponiveis para direcionar tais avaliagées. Além disso, as ferramentas
apresentadas proveem estratégias e métodos para criar uma abordagem para a

reducdo de desvios através da identificacdo da causa raiz da falha.
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4 OBJETIVOS

4.1 Geral

O objetivo deste trabalho é apresentar as ferramentas da qualidade,
destacando sua importancia e aplicabilidade no gerenciamento de desvios na

indUstria farmacéutica.

4.2 Especificos

» Descrever as sete ferramentas basicas da qualidade e outras mais modernas e a
sua aplicabilidade, demonstrando que é possivel a utilizacdo destas numa
investigacdo de desvios na industria farmacéutica.

» Possibilitar a compreensdo do uso das ferramentas da qualidade na analise e
gerenciamento de desvios na industria farmacéutica.

* Avaliar a empregabilidade das ferramentas de qualidade no processo de
gerenciamento de desvios em duas industrias farmacéuticas, uma de iniciativa
publica e uma de iniciativa privada.

e Sugerir um procedimento que norteia a aplicabilidade de tais ferramentas da

qualidade, na rotina de avaliacado de desvios na industria farmacéutica.
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5 METODOLOGIA

O levantamento bibliogréfico das ferramentas da qualidade abordadas neste
trabalho foi feito inicialmente através de bases de dados, como na plataforma do
Portal de Periédicos da CAPES/MEC, Pubmed e Google® académico, sendo a
busca de informacdes feita através da combinacéo de palavras-chaves como gestao
da qualidade, industria farmacéutica, investigacdo de desvios, metodologia de
avaliacdo de desvios, ferramentas da qualidade, boas praticas de fabricacdo, entre
outras, usando-se os termos também na lingua inglesa e preferencialmente né&o
considerando um periodo de tempo anterior ao ano de 2000. Apds este primeiro
momento, a busca também foi realizada em livros de tecnologia industrial
farmacéutica, em que o tema foi abordado, e legislagbes pertinentes das duas
agéncias regulatorias de interesse, FDA e ANVISA.

ApoOs analise das informacdes adquiridas, definiu-se o0 método de pesquisa a
ser considerado para a estruturacdo deste trabalho, utilizando-se a pesquisa
bibliografica com pesquisa de campo. Marconi e Lakatos (2007) definem a pesquisa
bibliografica como aquela que abrange a literatura ja tornada publica em relacdo ao
tema de estudo, enquanto a pesquisa documental € aquela caracterizada pela coleta
de dados em documentos. J& a pesquisa de campo € a observacdo de fatos e
fenbmenos da forma como acontecem na realidade e na coleta de dados e no
registro de variaveis que sejam fundamentais para a analise destes. A pesquisa de
campo requer uma pesquisa bibliografica prévia sobre o tema a ser abordado
(MARCONI e LAKATOS, 2007).
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 Abordagem geral

As pesquisas foram conduzidas a fim de melhor avaliar a aplicabilidade das
sete ferramentas basicas da qualidade através do estudo de suas definicbes e seu
emprego e, a partir disso, identificou-se que estas ferramentas podem ser utilizadas
em todas as fases do processo produtivo, auxiliando direta ou indiretamente nestes,
ao identificar seus problemas e auxiliar em sua correcdo (MARTINS, 2016).

A partir disso, podemos dividir as ferramentas da qualidade aqui abordadas
em grupos, auxiliando na andlise, solu¢cao e monitoramento dos desvios encontrados
(PAVLETIC, 2008). Para a aquisicdo de dados, podemos utilizar as ferramentas de
folha de verificacdo e histograma, ja considerando a analise do problema, podemos
usar as seguintes ferramentas: diagrama de causa e efeito, fluxograma, diagrama de
Pareto e grafico de controle. Na fase de desenvolvimento de solugdes, o fluxograma
e o diagrama de dispersao podem ser Uteis. Considerando a fase de andlise dos
resultados obtidos, a maioria das sete ferramentas da qualidade podem ser
utilizadas, porém, pode-se citar as mais indicadas: folha de verificacédo, diagrama de
Pareto, histograma, diagrama de dispersao e grafico de controle (RODRIGUES,
2014).

A determinacdo de qual ferramenta a ser usada, dependera do problema
envolvido, da criticidade deste, do historico do defeito e da realidade de cada
empresa, de modo que o treinamento dos colaboradores envolvidos na atividade,
bem como a aderéncia de toda a equipe, desde a alta geréncia, € de suma
importancia e determinam o sucesso da avaliacdo e nao observacéo de recorréncias
(CORREIA, 2017).

A seguir sera avaliada a utilizacdo das ferramentas da qualidade em duas

industrias farmacéuticas de grande portes.

6.2 Estudo de caso

Com a finalidade de avaliar a empregabilidade das ferramentas basicas da
qualidade na avaliacdo de desvios na industria farmacéutica, buscou-se comparar

este uso em duas empresas de porte grande3, com unidades fabris localizadas no

3 Empresas de grande porte sdo aquelas que tém mais de 500 funcionarios e mais de 100 nos setores do

comércio e servicos. Elas também ndo tém um valor maximo de faturamento definido (SYHUS, 2019).
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municipio do Rio de Janeiro. Nao serdo detalhados os procedimentos de uso das
ferramentas, devido ao sigilo necesséario, envolvendo as duas empresas em
guestao.

Uma das industrias farmacéuticas € responsavel por pesquisa, inovacao,
desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, reativos e biofarmacos
voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional,
porém, a sua atuacdo nao se limita a este mercado, atuando também no exterior,
através do fornecimento de algumas vacinas para outros paises.

Comparativamente, avaliou-se uma industria farmacéutica multinacional, com
cede em Darmstadt, na Alemanha, e instalacdo fabril no Rio de Janeiro. Sua
producdo pertence, majoritariamente, a solidos orais, mas com negdcios nas areas
de Healthcare, Life Science e Performance Materials.

Apesar da atuacdo em diferentes formas farmacéuticas, ambas as empresas
estdo ha muito tempo no mercado e sao reconhecidas por seus produtos de
qualidade, com eficacia e seu poder de inovagdo. Estas, possuem o setor de
Garantia da Qualidade bem estruturado e definido, com atividades que visam a
qualidade, seguranca e eficacia dos seus produtos, através da gestdo da qualidade
e empregabilidade das ferramentas béasicas da qualidade, auxiliando em seus

processos, conforme verificaremos adiante.

6.2.1 Avaliacdo da empregabilidade das ferramentas  da qualidade

Avaliando-se a industria farmacéutica, a qual atende a demanda da saude
publica nacional, verifica-se que, ao dar andamento em suas investigacdes, a
mesma nao utiliza sempre todas as ferramentas disponiveis e que dentro do escopo
de metodologias a serem empregadas, utilizam as ferramentas 5W2H, analise de
GAP, diagrama de causa e efeito e 5 porqués. Estas constam em um documento
controlado da empresa e no modelo de boas praticas de fabricacdo (BPF ou GMP).
Apenas o diagrama de causa e efeito é empregado em todas as investigacdes, no
qual é possivel segregar as causas em principais e secundarias e consta, além do
formulario citado, na ferramenta do sistema informatizado utilizado pela empresa
para auxiliar no gerenciamento dos registros de desvios neste setor.

O preenchimento do formulario proprio da empresa € de responsabilidade da

equipe de gerenciamento de desvios, e a insercdo de informacgdes no sistema da
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empresa sao de responsabilidade da equipe multidisciplinar que conduzira a
investigacdo ou que estava envolvida no desvio. O formulario € anexado no registro
do caso, no sistema, e a ferramenta do diagrama de causa e efeito preenchido
diretamente no sistema informatizado, determinando a causa raiz do desvio
analisado. Ndao ha na empresa uma matriz de separacdo no emprego das
ferramentas, sendo as mesmas preenchidas conforme a equipe envolvida julgue
aplicavel.

Héa nesta empresa um treinamento de gerenciamento de desvios, em que as
ferramentas abordadas sao inseridas neste contexto, estando voltado para o usuario
do sistema, pois a avaliacdo do registro se da do operador ao analista.

Outra empregabilidade interessante das ferramentas da qualidade nesta
empresa estéa relacionada as frequéncias e métricas que sao extraidas do sistema e
utilizadas para avaliacdo de desempenho do setor, passadas para a geréncia
através de reunides mensais. Nesta apresentacdo constam as ferramentas de
diagrama de Pareto, diagrama de causa e efeito, histograma e diagrama de
dispersdo, os quais fornecem uma visdo geral do setor e seus indicadores,
paralelamente as informacdes mais detalhadas de cada avaliacdo, permitindo uma
abordagem incisiva e que auxilia no entendimento do gerenciamento de desvios.

Segundo relatado neste caso, as maiores dificuldades encontradas estdo
relacionadas ao enquadramento das causas na metodologia de causa e efeito e a
extracdo dos dados no sistema, devido a sua complexidade.

Relacionado a segunda empresa entrevistada, com capital estrangeiro e cede
na Alemanha, identificou-se que antes de realizar a investigacdo da causa raiz,
determina-se a criticidade do registro e, a partir deste, determinam-se quais
ferramentas serdo utilizadas. Desta maneira, registros classificados como criticos
utilizam-se a ferramenta de fluxograma, o diagrama de causa e efeito e 0os 5
porqués; para 0s maiores, a causa raiz € identificada através do diagrama de causa
e efeito e 0os 5 porqués e para 0s menores, apenas 0S 5 porqués sao necessarios.
Quando se trata de um desvio de especificacdo, usa-se o grafico de capabilidade,
demonstrado através de graficos como o de controle, histograma ou grafico de
dispersdo (elaborado no programa Minitab), para avaliar a tendéncia do produto.

Este dado é fornecido pela area de Revisdo Periddica de Produto®.

4 O Minitab é um programa de computador desenvolvido para finalidades estatisticas e gerenciais. Seu Layout
€ semelhante ao Microsoft Excel ou Calc do OpenOffice (MINTAB, 2019).

5 A Revisdo Periddica de Produto é um relatério que objetiva auxiliar na avalicdo da consisténcia dos
processos produtivos, assim como as especificagfes deste, fornecendo uma revisdo do desempenho de

produtos e processos e demonstrando tendéncias nao usuais (ANVISA, 2012).
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O preenchimento de tais ferramentas é de responsabilidade dos analistas das
areas envolvidas, que pode ser feito diretamente no sistema informatizado da
empresa e gerenciado pelos analistas das areas de reclamacgdes técnicas e desvios.
Para que estes possam acessar 0 sistema e prosseguir com este tipo de avaliagéo,
faz-se necessario um treinamento nestas ferramentas, o qual ocorre de acordo com
a demanda e gera um certificado proprio.

Além da empregabilidade na investigacdo de desvios, as ferramentas de folha
de verificagdo e histograma comp8em os relatérios de tendéncia dos setores de
desvios e reclamacdes técnicas, ambos envolvidos nas investigacbes de desvios
desta unidade fabril. No setor de desvios este relatorio é elaborado trimestralmente e
no de reclamacdes técnicas, mensalmente, sendo ambos elaborados pelos analistas
e passados a coordenacdo e geréncia da area.

Como principal fator dificultador na utilizacdo das ferramentas, nesta
empresa, pode-se citar a dificuldade no enquadramento da ferramenta de causa e
efeito, nas definicdes dos 6Ms e as possibilidades avaliadas. Observa-se também
dificuldade ao responder os 5 porqués corretamente, pois ao invés de realizar o
preenchimento do porqué determinado ponto ocasionou a falha investigada, ha o
preenchimento do porqué o desvio ocorreu, desviando a identificacdo da causa raiz
e gerando a necessidade da equipe de desvios ou reclamacdes técnicas retomar a
investigacdo para a &rea impactada.

Com a finalidade de auxiliar nesta correta empregabilidade das ferramentas
da qualidade abordadas neste trabalho, prop6s-se no Apéndice 1 um procedimento

de utilizac&o das ferramentas basicas da qualidade.
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7 CONCLUSAO

Neste trabalho foi possivel abordar o conceito e demonstrar exemplos das
sete ferramentas bésicas da qualidade, sendo elas a folha de verificacdo, grafico de
controle, diagrama de Pareto, diagrama de causa e efeito, histograma, diagrama de
dispersdo e o fluxograma. Este conhecimento influencia diretamente na
empregabilidade destas, levando ao sucesso nas investigacdes de desvios em uma
industria farmacéutica, assim como auxiliando que o setor de Garantia da Qualidade
possa adequadamente cumprir com as suas obrigacdes legais.

A partir da revisdo bibliografica realizada neste trabalho, foi possivel avaliar o
conceito de cada ferramenta da qualidade, tomar conhecimento dos possiveis
modelos de arquivos a serem utilizados e evidenciar a simplicidade dessas
metodologias, permitindo que qualquer pessoa de uma organizacdo as utilize e que
0 objetivo de melhoria da qualidade do produto e reducdo da recorréncia de falhas
seja alcancado de modo eficiente e bons resultados sejam obtidos. Quanto aos
resultados que se podem alcancar, pode-se citar também a reducédo de desperdicio,
otimizacdo de tempo, melhora na visdo da marca pelos consumidores e a
consolidacéo da empresa no mercado, além de atender a requisitos regulatorios.

ApOs discorrer sobre as sete ferramentas basicas da qualidade, avaliou-se
duas industrias farmacéuticas de grande porte, possibilitando a avaliagdo da
empregabilidade das sete ferramentas basicas da qualidade e outras metodologias
atualmente agregadas na investigacdo de desvios, 0 que possibilitou o
conhecimento através da breve analise de outras ferramentas utilizadas, como o
brainstorming, cinco porqués, 5W2H, Andlise de causa raiz — coleta de informagfes
e andlise de GAP, gerando uma melhor compreensao das ferramentas utilizadas e
seus desafios.

Baseado no estudo feito em duas empresas, pode-se inferir que estas
ferramentas da qualidade s&o Uteis quando ha o correto entendimento e dominio
destas pelos funcionarios da organizacdo. Para tal, é de extrema necessidade o
estudo continuo e treinamento dos colaboradores quanto as mesmas, para que o
objetivo de cada metodologia ndo seja direcionado inadequadamente ou que 0s
dados levantados correspondam a necessidade

Conclui-se, portanto, que para que a industria farmacéutica consiga atingir

niveis cada vez mais altos quanto a qualidade dos seus produtos, eficiéncia da sua
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unidade produtiva e satisfacdo dos clientes, as sete ferramentas basicas da
qualidade constituem importancia impar e precisam de atencéo da equipe e da alta
geréncia, para que treinamentos periddicos sejam ministrados e o monitoramento de

Seu correto uso seja continuo.
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GLOSSARIO

Brainstorming: Técnica em que seu significado seria “tempestade cerebral” e a
realizacdo se d4 através de uma reunido multidisciplinar, em que cada colaborador
do time propde espontaneamente ideias que poderiam contribuir para um problema
de processo ou produto, com a finalidade principal de coletar o maior namero
possivel de pontos relatados (SOCCOL, 2011).

Desvio de qualidade: afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para
um produto ou processo (ANVISA, 2010).

Ndo conformidade: n&o cumprimento de requisito previamente especificado
(ANVISA, 2013).

Queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdol/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou nao

causar dano a saude individual e coletiva (ANVISA, 2009).
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Proposta para construcdo de um Procedimento Operaci onal Padréo para
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1. Objetivo
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Este procedimento tem como finalidade estabelecer como deve ser realizada a

avaliacdo de desvios na empresa XXX, utilizando ferramentas da qualidade pré-

definidas.

2. Escopo

Estabelecer neste item quais as areas da industria sdo abrangidas pelo

procedimento descrito.

3. Definicbes e Abreviacbes

Determinar neste item as definicbes e abreviagbes que se aplicam ao procedimento

e realidade da empresa.
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4. Responsabilidades

Estabelecer as responsabilidades de cada area envolvida nesta atividade.

Procedimento de Operacao Padrao (POP)
Autor
Titulo
Numero
Versao Numero da pagina

5. Procedimento

Dentre o vasto universo de ferramentas atualmente desenvolvidas, neste
procedimento serdo aplicadas as ferramentas de folha de verificacdo, grafico de
controle, diagrama de Pareto, diagrama de causa e efeito, histograma, diagrama de
dispersao e fluxograma, assim como o brainstorming, cinco porqués, 5W2H, Analise
de causa raiz — coleta de informacgdes e analise de GAP. Essas metodologias devem
ser usadas na investigacdo de desvios e avaliacbes de aglOes corretivas e

preventivas.

5.1.Investigag&o do desvio

A fim de gerar uma correta priorizacdo na investigacdo do caso e devido
aprofundamento na avaliacdo, deve-se seguir uma matriz de priorizagcdo de
registros. Nesta, pode-se considerar a criticidade do desvio de acordo com o
impacto ao paciente, regulatorio, e/ou outros aplicaveis, a priorizacdo pode ainda
ocorrer de acordo com a frequéncia de acontecimentos de determinada falha ou com
as variaveis consideradas importantes para o registro e para a empresa. Apos esta
etapa, as ferramentas da qualidade podem ser utilizadas e auxiliar na conducéao da

investigacdo do desvio ou avaliagdo das ag0es corretivas e/ou preventivas.

Ao mapear o desvio, deve-se preencher as ferramentas de 5W2H e andlise de

causa raiz — coleta de informacdes, para que fique claro o objetivo da investigacao e
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informacdes disponiveis. A partir de entdo procede-se com a coleta de dados, da

seguinte forma:

I. A folha de verificagcdo deve ser a primeira ferramenta a ser utilizada, com a

finalidade de coleta de dados.
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lll. Os dados informados na folha de verificacdo podem ser passados para um
histograma, pois, nesta etapa, a avaliacdo do montante de registros de
desvios ou de possiveis causas, pode direcionar a investigacdo
multidisciplinar e gerar uma priorizacédo de dados.

Estas ferramentas podem ser vistas conforme exemplo na Figura 1:

Folha de Histograma
verificagao

Figura 1: Exemplificag8o da primeira etapa da avaliagcdo de desvios.

Apos a segregacao de dados e do montante a ser avaliado, torna-se possivel a
analise do problema ou da causa raiz. Para tal, deve-se utilizar as seguintes

ferramentas, na ordem especificada abaixo:

IV. Através do Brainstorming, apresentar aos integrantes o desvio ocorrido, 0
qual pode ser estruturado através da ferramenta de 5W2H. Nesta etapa
também é possivel realizar a analise de GAP. Nesta reunido, preencher as
ferramentas de Fluxograma e Diagrama de Causa e Efeito.

a. Fluxograma: esta ferramenta auxiliara na visdo geral do processo e 0s
fatores que poderiam ter contribuido para determinada falha.

b. Diagrama de causa e efeito: a fim de separar em grupos as causas
informadas no fluxograma.

c. Os 5 porqués podem ser utilizados, a fim de confirmar se a causa
estabelecida do diagrama de causa e efeito de fato contribuiu para tal
desvio.
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V. As possiveis causas identificadas anteriormente devem ser segregadas no

VI.

diagrama de Pareto, a fim de estabelecer as causas mais significativas das de
menor impacto.

O gréafico de controle pode ser empregado, com o propésito de avaliar a
tendéncia de falhas para cada causa identificada, através da andlise prévia do
histérico de desvios, em cada dado. Esta avaliacdo pode ser util na
confirmacéo das causas do desvio e, posteriormente, emprego de Acdes
Preventivas ou Corretivas.

O exemplo citado acima pode ser visto na figura 2.

Brainstorming

Fluxograma

(]

1010

i

Diagrama de causa
‘ﬁi\. ~ e efeito 5 porqués

Grafico de controle

Diagrama de Pareto

b 2

Figura 2: Fluxograma de utilizacdo das ferramentas de qualidade, ao investigar desvios.

5.2.Verificacdo de eficacia das acoes estabelecida s

Apesar da maior parte das ferramentas abordadas terem a possibilidade de emprego

nesta etapa, devem ser utilizadas as metodologias abaixo:

Folha de verificacdo, para obtencao de dados brutos;

Diagrama de Pareto, com o intuito de avaliar se determinada causa,

quantificada na folha de verificagdo, permanece contribuindo em maior ou
menor volume para a identificacdo de desvios;

Diagrama de dispersédo, ao comparar uma variavel (antes da implementacao

de acOes corretivas ou preventivas), em funcdo de outra (apdés a

iImplementacgéo de agdes corretivas ou preventivas).
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IV. E, por fim, o grafico de controle, o qual possibilita avaliar a permanéncia de

tendéncias de erros em determinada causa. Como alternativa a esta

ferramenta, pode-se utilizar a andalise de GAP.

A ordem sugerida pode ser facilmente identificada na figura 3.

00

Diagrama de ) ) | Grafico de
B Pareto T == controle

Vabor Indbvical
-
:

E

.| Folha de ; J\__| Diagrama de
verificacéo disperséo

Figura 3: Fluxograma de verificacdo de eficacia das acGes estabelecidas.

6. Referéncias

Informar as referéncias utilizadas ao elaborar o procedimento, sejam elas
determinadas pela empresa e/ou pela agéncia reguladora a qual a empresa esta
submetida.

7. Historico de revisoes

Importante ressaltar as alteracdes realizadas em cada versao.



8. Anexos

Caso aplicavel, inserir os anexos informados no item referente ao procedimento.
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