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RESUMO

Este trabalho descreve o0 uso das ferramentas da qualidade na gestdo de uma
Indastria Farmacéutica Militar. Tal abordagem se deve ao fato relevante de que as
IndUstrias Farmacéuticas no mundo sao obrigadas a cumprir aos requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF), aqui no Brasil estes requisitos sao regulados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Estes requisitos sdo impostos a
fim de garantir produtos com qualidade, seguranca e eficacia. As ferramentas da
qualidade, principalmente as utilizadas como controle estatistico, como a carta de
controle, sdo fundamentais para auxiliar no controle eficaz da qualidade de
processos farmacéuticos, na prevencao de defeitos, na melhoria dos processos e na
reducdo dos custos. Este trabalho tem como objetivo apresentar as ferramentas da
qualidade e demonstrar por meio de uma revisdo da literatura a utilizacdo da
ferramenta carta de controle, no controle estatistico durante um processo produtivo.
Este propdésito sera conseguido mediante uma revisdo bibliografica, quanto a
finalidade serd uma pesquisa basica, quanto aos objetivos serd uma pesquisa

descritiva e quanto a natureza sera uma pesquisa qualitativa.
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ABSTRACT

This paper describes the use of quality tools in the management of a Military
Pharmaceutical Industry. This approach is due to the relevant fact that the
Pharmaceutical Industries in the world are obliged to comply with the Good
Manufacturing Practices (GMP) requirements, here in Brazil these requirements are
regulated by the National Health Surveillance Agency (ANVISA). These requirements
are imposed in order to guarantee products with quality, safety and effectiveness.
Quiality tools, especially those used as statistical control, such as the control chart,
are essential to assist in the effective quality control of pharmaceutical processes, in
the prevention of defects, in the improvement of processes and in the reduction of
costs. This work aims to present the quality tools and demonstrate, through a
literature review, the use of the control chart tool, in statistical control during a
productive process. This purpose will be achieved through a bibliographic review, as
for the purpose it will be a basic research, as for the objectives it will be a descriptive

research and as for the nature it will be a qualitative research.

Keywords: Quality tools. Pharmaceutical industry. Process improvement. Statistical

control.

1 INTRODUCAO

A qualidade € um tema de grande relevancia em processos de gestao na
industria e comércio de bens e servicos. Tanto a qualidade total, quanto o controle
total da qualidade fazem mencéo as ferramentas da qualidade que sdo essenciais
no desenvolvimento de toda atividade. As ferramentas sdo responsaveis por
mensurar e analisar os processos e procedimentos das empresas, estimulando
resolucdes para os problemas encontrados. As ferramentas da qualidade possuem
como principal finalidade a medida preventiva, auxiliando as organizacdes a se
anteciparem aos problemas que possam vir a ocorrer (Camacho, 1998).

Desde a década de 50, as organizacdes e a sociedade passaram por uma
profunda transformacdo. Grandes autores como William E. Deming, Kaoru Ishikawa

e Walter Shewart foram alguns dos nomes que ajudaram a desenvolver as
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ferramentas da qualidade. Elas s&o ferramentas que proporcionam um maior
controle sobre os processos e também sobre a tomada de decisdo, propondo
solugbes aos problemas identificados e estabelecendo medidas de melhorias nos
servigos e processos (Giocondo, 2011).

A era do controle estatistico surgiu com o aparecimento da producdo em
massa, traduzindo-se na introducdo de técnicas de amostragem e de outros
procedimentos de base estatistica, bem como, em termos organizacionais, no
aparecimento do setor de controle da qualidade. Sistemas da qualidade foram
pensados, esquematizados, melhorados e implantados desde a década de 30 nos
Estados Unidos e, um pouco mais tarde, anos 40, no Japdo e em VAarios outros
paises do mundo (Lopes, 1999).

A partir da década de 50, surgiu a preocupacdo com a gestdo da qualidade,
gue trouxe uma nova filosofia gerencial com base no desenvolvimento e na
aplicacdo de conceitos, métodos e técnicas adequados a uma nova realidade. A
gestdo da qualidade total, como ficou conhecida essa nova filosofia gerencial,
marcou o deslocamento da analise do produto ou servi¢co para a concepc¢ao de um
sistema da qualidade. A qualidade deixou de ser um aspecto do produto e
responsabilidade apenas de departamento especifico, e passou a ser um problema
da empresa, abrangendo, como tal, todos os aspectos de sua operacdo (Werkema,
1995).

Dessa forma, as ferramentas basicas da qualidade e o uso da ferramenta
carta de controle em uma Industria Farmacéutica Militar, auxiliam positivamente na
qualidade, com a melhoria dos processos, diminuicdo de custos e aumento da
produtividade.

Este propdsito foi conseguido mediante uma revisao bibliografica, quanto a
finalidade, uma pesquisa basica, quanto aos objetivos, uma pesquisa descritiva e

guanto a natureza, uma pesquisa qualitativa.

2 QUALIDADE

Segundo GARVIN (1992), no inicio do século 20, com a evolucdo das
organizacbes manufatureiras para industria e a producdo em larga escala, houve
enormes mudancas nos processos de trabalho, e elevacao da produtividade, a partir

da aplicacdo dos estudos de Henry Ford, que culminaram na classica divisdo do
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trabalho em tempos e movimentos. O uso intenso de maquinas para auxiliar a
producdo em massa e a forte preocupacdo com a uniformidade dos produtos deu
origem a atividade de inspecdo, posteriormente organizada sob forma de
departamento no interior das fébricas. Sua responsabilidade consistia em
inspecionar o produto final e separar os defeituosos, para evitar que sua
comercializacdo comprometesse 0 nome da empresa no mercado. Pode-se
caracterizar este periodo como a primeira fase do movimento da qualidade e o inicio
da atividade voltada para este objetivo de forma cientifica e sistematizada,
utilizando-se para isso, medidas e gabaritos com modelos padréo.

A evolucdo da atividade de inspecéo trouxe no seu bojo a formacdo de
Departamentos de Engenharia de Producdo que se utilizam do instrumental
estatistico voltado para a medicdo e o controle da qualidade. O controle de
qualidade do produto final foi a etapa seguinte neste processo, cujo carater cientifico
foi dado por W. Shewhart, através da obra Economic control of quality of
manufactured product, publicado em 1931 (Garvin, 1992).

Segundo KUME (1993), a influéncia da Segunda Guerra Mundial elevou a
exigéncia de qualidade e confiabilidade nos armamentos e a necessidade de volume
maior de produtos. Este fato teve como consequéncia direta a diminuicdo do tempo
disponivel para a inspecédo final. Dessa forma, o uso do controle estatistico do
processo por amostragem passou a predominar, permitindo ganho de produtividade
e qualidade na industria.

ApOs a Segunda Guerra Mundial, desenvolveram-se quatro elementos
basicos no processo de evolucdo da qualidade: a Quantificacdo dos Custos da
Qualidade, o Controle Total da Qualidade, a Engenharia da Confiabilidade e o
Programa de Zero Defeito. Inicia-se, assim, a Era da Garantia da Qualidade, cujo
objetivo era prevenir os problemas, porém usando mais do que técnicas estatisticas
para esta finalidade. Dessa forma, E. Deming, J. M. Juran e Armand Feigenbaun
empreenderam grandes esforcos no exercicio de praticas gerenciais voltadas para a
qualidade nas organiza¢cdes japonesas, fundamentadas em teorias desenvolvidas
nas décadas anteriores (Wood, 1994).

A Quantificagdo dos Custos da Qualidade foi primeiramente apresentada em
1951, por J. Juran, em seu livro Quality control handbook. Ele abordava a questao
dos custos da nao-qualidade, enfatizando o quanto a organizacao perdia em funcao

de defeitos na producao, representada pelo sobretrabalho e retrabalho, e na
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insatisfacdo dos clientes com os produtos de baixa qualidade. Juran considerava
gue os custos evitaveis eram 0 mapa da mina das empresas, pois poderiam impedir
prejuizos financeiros e melhorar a competitividade da empresa no mercado (Garvin,
1992).

Segundo WISNER & EAKINS (1997), a qualidade passou a ser um objetivo
perseguido pela cupula estratégica das organizacdes, tornando-se objeto de
interesse das grandes corporacdes nos dias atuais, tanto no setor fabril como no
setor de servigos.

2.1 Qualidade na industria farmacéutica

Segundo MARTINEZ (2007), o conceito de qualidade é definido como “a
totalidade das caracteristicas de uma entidade que lhe confere a capacidade de
satisfazer necessidades explicitas e implicitas dos clientes”, sendo a qualidade total
‘um estado o6timo de eficiéncia e eficacia na acdo de todos os elementos que
constituem a existéncia da empresa”. E é frente a importadncia da manutencao da
qualidade e de um programa que a garanta tanto nos produtos, quanto nos servicos,
gue as industrias do ramo farmacéutico sustentam o pilar da qualidade para zelar
pelos seus nomes e reputacdes e ndo apenas vender medicamentos.

O marco referencial para a implementacdo de padrbes adequados de
qualidade de medicamentos e produtos para a saude foram os acordos
estabelecidos pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Ao determinar que 0s
paises membros devessem implementar sistemas de controle que assegurassem a
seguranca e a qualidade de todos os produtos destinados a exportacdo, a OMC
contribui para o surgimento e estabelecimento das Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) (Santich, 1994).

Um dos primeiros sinais da implementacdo das BPF no mundo ocorreu em
1963, quando os Estados Unidos publicaram as suas Good Manufacturing Pratices
(GMP). Elas se constituiam de recomendacOes para a pratica de processos de
controle de qualidade e foram incorporadas ao arcabouco legal apés a sua
publicacao pelo o FDA, em 1973 (Santich, 1994).

Posteriormente, em 1999, a criagdo da ANVISA impulsionou uma nova
dindmica para saude no Brasil uma vez que essa autarquia comecou a regular e

fiscalizar todos os setores diretamente relacionados a saude no pais, especialmente
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as industrias farmacéuticas e de seus processos. A idéia era colocar as industrias
locais em consonancia com o ambiente regulatério mundial, atribuindo-lhes a
responsabilidade de controle de qualidade de seus produtos e cumprimento das BPF
por meio da criagdo e execucao de regulamentagcbes, bem como por intermédio da
pratica constante da fiscalizacao aliada ao poder de policia que a mesma tem (Lima,
2006).

2.2 Ferramentas da qualidade

As ferramentas da qualidade podem apresentar diversos beneficios em sua
utilizacdo. Segundo GARVIN (1992), as empresas atualmente contam com um
grande acervo de métodos, técnicas e ferramentas que auxiliam e facilitam as
atividades diarias, elevando a qualidade da execucédo e dos dados apresentados nos
projetos, servicos e produtos. Por isto, é certo dizer que as ferramentas da qualidade
contribuem significativamente para a diminuicdo dos desperdicios e dos custos
operacionais, a0 mesmo tempo em que aumenta a celeridade na execucado das

atividades.

2.2.1 Histograma

O Histograma é um gréfico de colunas utilizado na estatistica. E composto de
varios retangulos adjacentes, representando a tabela de frequéncias com perda de
informacdes (valores agrupados por classes) de um conjunto de valores. Na escala
horizontal, marcam-se os intervalos de classes, e cada intervalo € a base de cada
retdngulo ou barra; na escala vertical, marcam-se as alturas dos retangulos ou
barras, que séo as respectivas frequéncias absolutas das classes (Lopes, 1999).

Os histogramas também sao construidos com certa quantidade de dados. Quando
os dados sdo aumentados, ha a tendéncia de se criar a representacdo grafica de
uma curva suave. Entre as mais tipicas e caracteristicas, ocorre a distribuicdo da

curva normal (Kume, 1993).
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Histograma

e i M GOl OBiB0 WONEF  DGLs LS 19E

Figura 1- Representacdo de um Histograma: grafico de colunas utilizado na

analise estatistica (Kume, 1993).

2.2.2 Fluxograma

O fluxograma auxilia na visualizagcdo da estrutura e na representacdo de um
processo. O principal objetivo € o de mostrar de maneira simples as etapas de um
processo, seu fluxo de informacdes e elementos. De acordo com RAMOS (2000),
grande parte da variagdo existente em um processo pode ser eliminada somente
quando se conhece o processo de fabricagdo. Isto significa que a sequéncia de
producao, ou etapas, influencia na variabilidade final das caracteristicas do produto.
A utilizacdo de fluxogramas permite identificar possiveis causas e origens dos
problemas que ocorrem nas linhas de processo de fabricacédo, verificando os passos

desnecessarios no processo.
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Figura 2 - Representacdo de um Fluxograma: seu principal objetivo € o de mostrar
de maneira simples as etapas de um processo, seu fluxo de informacdes e

elementos (Ramos, 2000).

2.2.3 Diagrama de Pareto
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E um recurso grafico que auxilia na visualizacdo mais eficiente de um
problema, a fim de classifica-lo, colocando todos os problemas existentes em ordem
de importancia.

De acordo com KUME (1993), os problemas de qualidade aparecem sob a
forma de perdas. E extremamente importante esclarecer a forma de distribuicdo das
perdas. A maioria deles deve-se a alguns poucos tipos de defeitos, que podem ser
atribuidos a uma pequena quantidade de causas. Assim, se as causas destes
poucos defeitos vitais forem identificadas, poderemos eliminar quase todas as
perdas concentrando-nos sobre estas causas principais, deixando de lado, huma
abordagem preliminar, os outros defeitos que sdo muitos e triviais. Podemos resolver
este tipo de problema de uma forma eficiente, por meio da utilizacdo do diagrama de
pareto.

Segundo RAMOS (2000), o diagrama de pareto é usado quando € preciso dar
atencdo aos problemas de uma maneira sistematica e quando se tem grande

namero de problemas e recursos limitados para resolver.

Figura 3 - Representacdo de um Diagrama de Pareto: € um recurso grafico

que auxilia na visualizagdo mais eficiente de um problema (Kume, 1993).
2.2.4 Diagrama de Disperséao

O diagrama de disperséo normalmente é utilizado para identificar a correlagéo e
estabelecer associacdo entre dois fatores ou parametros. Porém SLACK,
CHAMBERS, JOHNSTON, BETTS (2006) afirmam que o diagrama de disperséo
apenas permite identificar a relagdo entre as variagbes, ndo necessariamente a
existéncia de um relacionamento de causa-efeito. Observa-se que neste diagrama é
possivel avaliar o relacionamento entre as variaveis de natureza quantitativa e a sua

intensidade, a fim de verificar se as duas variagdes atuam em conjunto ou Sao
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completamente independentes. COOPER e SHINDLER (2001) afirmam que os
diagramas de dispersdo sdo essenciais para compreender as relacfes entre as
variagdes, pois fornecem um meio para a inspecao visual dos dados que uma lista
de valores para as variaveis ndo pode fornecer. J& que em um diagrama s&o

transmitidas as direcfes e as formas de relagBes entre as variaveis.

DIAGRAMA DE DISPERSAO
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Figura 4. Representacéo de um Diagrama de Disperséo. (Cooper, 2001)

2.2.5 Carta de controle

WERKEMA (2006) citado por GIOCONDO (2011) define carta de controle como
ferramenta para o monitoramento e controle das variabilidades de determinado
processo, além de serem capazes de avaliar a estabilidade de um processo. As
cartas de controles podem ser utilizadas para verificar se 0 processo estd ou nao
sob controle ou conforme limites estabelecidos, e para controlar o grau de néo
conformidade ou variabilidade do processo. Desta forma, para sintetizar um conjunto
de dados, utilizasse métodos estatisticos a fim de observar as mudancas do
processo, baseando em dados de amostragem. Apos determinado periodo é
possivel mostrar como 0 processo esta se desenvolvendo, quando ndo se esta
dentro dos limites estabelecidos, sinaliza que ha necessidade de procurar a causa

da variacdo, mas ndo mostram como elimina-la.



448

Carta de Controle
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Figura 5. Representacdo de uma Carta de Controle. (Werkema, 2006)

2.2.6 Folha de verificagcéo

Segundo VIEIRA (1999), a folha de verificagdo é uma planilha para o registro
de dados. O uso de uma folha de verificacdo torna a coleta de dados rapida e
automatica. Toda folha de verificacdo deve ter espaco onde registrar local e data da
coleta de dados. De acordo com KUME (1993) quando for preciso coletar dados, é
essencial esclarecer sua finalidade e ter valores que reflitam claramente os fatos.
Além dessas premissas, em situacdes reais € importante que os dados sejam
coletados de maneira simples e num formulario facil de utilizar. Uma folha de
verificacdo € um formulario de papel no qual os itens a serem verificados ja estédo

impressos, de modo que os dados possam ser coletados de forma facil e concisa.

FOLHA DE VERIFICACAO

Existem varios lipos de folhas de verficagao
Algumas, como por exemplo para verilicacac de
um item de controle de um processo
produtiva, podem conduzir diretamente A
formacao cde um histograma, ou mesmo de um
grafico de controle.

Figura 6. Representacédo de uma Folha de Verificacdo. (Kume, 1993)

2.2.7 Diagrama de Ishikawa

E uma das principais ferramentas, também conhecida por diagrama de causa e
efeito, ou grafico espinha de peixe. Segundo RAMOS (2000), o diagrama de causa e

efeito é uma figura composta de linhas e simbolos, que representam uma relacéo
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significativa entre um efeito e suas possiveis causas. Este diagrama descreve
situacdes complexas, que seriam muito dificeis de serem descritas e interpretadas
somente por palavras. Para KUME (1993), o diagrama de causa e efeito mostra a
relagdo entre uma caracteristica da qualidade e os fatores. O diagrama é usado
atualmente ndo apenas para lidar com as caracteristicas da qualidade do produto,

mas também em outros campos.
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Figura 7. Representacdo de um Diagrama de Ishikawa. (Kume, 1993)

2.2.8 PDCA

O ciclo PDCA foi idealizado por Shewhart, mais foi Deming quem o aplicou
efetivamente e o divulgou. Assim este ciclo também ficou conhecido como Ciclo de
Shewhart ou Deming. Segundo SEBRAE (2005) este ciclo € uma ferramenta que
facilita a tomada de decisfes visando garantir o alcance das metas necessarias para
a sobrevivéncia das organizacfes, embora simples, representa um avango para o
planejamento eficaz. Tem como objetivo tornar mais clara e rapida a visualizacéo
dos processos envolvidos na execugao da gestéao, sendo divido em quatro passos.

- P (Plan/Planejamento): etapa que envolve o levantamento de dados e fatos,
elaboracao do fluxo de processo, identificacées de itens de controle, elaboracao de
uma analise de causa e efeito e andlise de dados para que se estabelecam
objetivos, metas, missdo, valores, procedimentos e processos necessarios para
alcancar os resultados estabelecidos;

- D (Do/Execugédo): nesta etapa o0s procedimentos sao colocados
implementados, sendo necessario também que as pessoas envolvidas possuam

conhecimentos basicos sobre o processo para executaremas atividades com
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eficiéncia ou que sejam treinadas para garantir que os resultados estabelecidos
sejam alcancados;

- C (Check/Verificacédo): nesta etapa séo realizados os monitoramentos ou
avaliagbes dos procedimentos para verificar se eles estdo sendo
desenvolvidosconforme oplanejamento, a fim de consolidacdo das informacdes para
relatérios;

- A (Act/Acado): aqui sdo executadas as acdes para promover a melhoria
continua dos processos,

ou seja, as correcdes necessarias que foram identificadas durante a etapa de
verificacdo. Desta forma volta-se ao primeiro quadrante P (Plan/Planejamento),

iniciando novamente o ciclo, tornando-se uma sistematica de melhoria continua.

o Identificacio do Problema
Conduslo o 9 Andlise do Fendmena
0 Anilise do PFrocesso
Padranizagio ﬂ
0 Plano de Agdo

Execug@o do Flano de Agdic

Figura 8. Representagéo de um Ciclo PDCA. (Sebrae, 2005)
2.2.9 5W2H

WERKEMA (1995) menciona que a planilha 5W2H é uma ferramenta que auxilia
no planejamento das ac¢des que for desenvolver, ele & constituido de um relatério
por colunas, cada uma delas acompanhadas por um titulo: Why?; What?; Who?;
When?; Where?; How?; Howmuch?. Para WERKEMA (1995), a técnica utilizada
consiste em descrever o problema, definindo como ele afeta o processo, as pessoas

e as consequéncias posteriores a estas situacoes.



451

FRICTO WTIGARRTL 1T WILGEANTL:  IMTEGEAMTE 3

Figura 9. Representacdo de uma Carta de Controle. (Werkema, 2006)

3 MATERIAL E METODO

Esta pesquisa foi classificada quanto ao método como um trabalho de revisdo
bibliografica. A pesquisa bibliografica é desenvolvida a partir de uma analise de
material ja elaborado, presente em livros e artigos cientificos. Neste sentido, a
revisdo bibliografica pesquisou sobre a utilizacdo das ferramentas da qualidade na
gestao de instituicBes e na industria farmacéutica.

A pesquisa bibliografica procura explicar e discutir um tema com base em
referéncias tedricas publicadas em livros, revistas, periddicos e outros. Busca
também, conhecer e analisar conteudos cientificos sobre determinado tema
(MARTINS, 2001).

Segundo MAANEN (1979), a pesquisa qualitativa tem por objetivo traduzir e
expressar o sentido dos fendmenos do mundo social; trata-se de reduzir a distancia
entre indicador e indicado, entre teoria e dados, entre contexto e acao.

Podemos somar a este acervo as consultas a bases de dados, periddicos e
artigos indexados com 0 objetivo de enriquecer a pesquisa. Este tipo de pesquisa
tem como finalidade colocar o pesquisador em contato direto com tudo o que foi
escrito, dito ou filmado sobre determinado assunto (MARCONI e LAKATOS, 2007).

A fim de se definir alguns conceitos, possibilitar a escrituracdo do trabalho e,
ainda, a fundamentacéo de um texto argumentativo capaz de viabilizar a solucdo do
problema de pesquisa foi realizada uma revisao de literatura. Como fontes de busca:
Artigos cientificos; das bases de dados do Scholar Google, PubMed, do LILACS, do
SCIELO. A fim de realizar a busca a respeito do assunto foi utilizada a localizacao

de dados eletrénicos, por meio de sites de busca na internet. A fim otimizar a busca,
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foram utilizados os seguintes termos descritores: “ferramentas da qualidade”,
“‘qualidade”, “melhoria dos processos”, “controle estatistico”. Foram utilizados como
critérios de inclusdo: Artigos publicados em portugués; Artigos publicados nos
altimos 10 anos. Como critério de exclusdo: Artigos especificos de determinada

empresa e/ou organizacao.

4 RESULTADO E DISCUSSAO

Na Industria Farmacéutica de hoje, o controle dos processos esta cada vez mais
sincronizado com outras operacdes, controles de fabricacdo, e aplicacbes de
gerenciamento de projeto. A atencdo rigorosa aos requisitos de Boas Préticas de
Fabricacdo (BPF) de medicamentos tem colocado as empresas sob vigilancia
constante no que concerne aos seus sistemas de qualidade (Silva, 2008).

A énfase para buscar melhorias da qualidade deve ser concentrada em
melhoramentos continuos, atitudes que, promovidas continuamente, permitem
reconhecer os problemas, priorizar acdes corretivas, implanta-las e dar sequéncia a
postura pro-ativa, agindo corretamente (Silva, 2008). A utilizacdo de métodos
estatisticos ndo garante a solucéo de todos os problemas de um processo, porem é
uma maneira racional, l6gica e organizada de determinar onde eles existem, sua
extensdo e a forma de soluciona-los. Esses métodos podem ajudar na obtencédo de
sistemas que assegurem uma melhoria continua da qualidade e da produtividade ao
mesmo tempo (Montgomery, 2004).

As medicdes de variaveis de interesse sao realizadas em pontos espacados no
tempo e registrados em cartas de controle. As cartas sao as ferramentas principais
utilizadas no controle estatistico de processo e tem como objetivo detectar desvios
de parametros representativos do processo, reduzindo a quantidade de produtos
fora das especificacdes e os custos da producgao. Sua utilizagdo pressupde que o
processo seja estatisticamente estavel, isto é, ndo haja presenca de causas
especiais de variacdo ou, ainda e de outra forma, que as sucessivas amostragens
representem um conjunto de valores independentes ou nao correlacionados
(Montgomery, 2004).

Os graficos de controle representam uma das técnicas estatisticas que servem
de apoio ao controle da qualidade de um processo, fornecendo evidéncias de suas

variacoes tanto de carater aleatorio quanto de carater determinavel. Eles permitem
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gue se possa atuar no processo de forma preventiva, corrigindo possiveis desvios de
qualidade, em tempo real, no momento em que eles estdo ocorrendo, ndo deixando
gue a situacdo de possibilidade de ocorréncia de ndo conformidade perdure e acabe
com uma possivel reprovacao do lote final (Lopes, 1999).

Importante destacar que um grafico ndo permite a identificacdo de quais sdo as
causas especiais de variacdo que estdo atuando em um processo fora de controle
estatistico, mas ele processa e dispde informacfes que podem ser utilizadas na
identificacdo destas causas. (Werkema, 1995).

As cartas ou graficos de controle consistem em uma linha central, um par de
limites de controle, um dos quais se localiza abaixo e outro acima da linha central, e
valores caracteristicos marcados no grafico representando o estado de um processo.
Se todos esses valores marcados estiverem dentro dos limites de controle, sem
qualquer tendéncia particular e a disposicdo dos pontos dentro dos limites for
aleatdria, o processo é considerado sob controle. Entretanto, se os pontos incidirem
fora dos limites de controle ou apresentarem uma disposicao atipica, o processo é
julgado fora de controle (Kume, 1993: Vieira, 1999).
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Figura 10. Representacdo grafica de processos sob controle e fora de controle.
(Carneiro Neto, 2003)

Carta de controle trata-se de representagcbes temporais geradas a partir dos
valores medidos das variaveis de interesse em pontos espacados do tempo no eixo
vertical, e sdo interpretadas em funcédo de linhas horizontais, também chamadas de
Limite Superior de Controle (LSC), Linha Média (LM) e Limite inferior de Controle
(LIC) (Martins, 2001).

A analise dos graficos de controle permite que se determine se um dos
processos é estavel, ou seja, se ndo ha presenca de causas especiais de variacao
atuando sobre o mesmo. Para um processo ser considerado estatisticamente
estavel, os pontos nos gréaficos de controle devem distribuir-se aleatoriamente em
torno da linha média sem que haja padrbes estranhos do tipo, tendéncias crescentes
ou decrescentes, ciclos, estratificacbes ou misturas, pontos fora dos limites de
controle (Ramos, 2000).

Segundo GALUCH (2002), os graficos de controle podem ser utilizados para
as seguintes situacoes: alcancar um estado de controle estatistico, monitorar um
processo e, ainda, determinar a aptidao do processo.

O resultado apresentado no monitoramento de um processo produtivo
utiizando como ferramenta a carta de controle poderd permitir uma melhor
visualizacdo das condi¢cbes de uma etapa de producdo e se mostrar aplicavel as
demais etapas de processo de producdo de medicamento, além de possibilitar uma
maior compreensdo dos processos e permitir o estabelecimento de correlacées com
possiveis fatores que estejam atuando e levando aos resultados demonstrados,

possibilitando a melhoria continua na producédo do medicamento.

5 CONSIDERACOES FINAIS

A partir da analise dos trabalhos publicados podemos afirmar que no ambito da
industria farmacéutica, a carta de controle € uma ferramenta simples em sua
aplicacao, capaz de permitir uma maior compreensdo do processo, possibilitando
muitas vezes rapidas acdes de controle pelo pessoal de operacdo, rica nos
resultados que pode apresentar sobre o comportamento do processo e apta a ser

aplicada em varios processos farmacéuticos. Esta ferramenta oferece um vasto



455

namero de informacdes que quando compreendidas, podem indicar precisamente
quais os pontos criticos e onde as melhorias devem ser feitas. E evidente que o
profundo conhecimento do processo é um fator determinante nessa investigacéo,
mas a completa utilizagcdo desta ferramenta deve ser feita de forma investigativa,
com o objetivo de correcdo tornando a producdo de medicamentos um procedimento
seguro.

Apesar de todo potencial que o controle estatistico apresenta para
gerenciamento dos processos 0 seu uso por si sé podera ndo surtir efeito algum,
tendo em vista que este passa pela consolidacdo da cultura do pensamento
estatistico em todos os niveis hierarquicos das empresas. Atualmente a industria
farmacéutica mundial estd, a exemplo do que se faz em diversos outros segmentos
industriais, se abrindo para novas tecnologias, flexibilizacdo de praticas regulatérias,
utilizacdo de técnicas de modelagem e simulacdo dos processos, utilizacdo de
métodos quimiométricos nos seus processos e assumindo novas praticas de
gerenciamento onde as ferramentas da qualidade tem seu lugar garantido como
pratica eficaz.
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