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RESUMO: Gestdo de processos sempre tera como finalidade garantir a que os processos
envolvidos sejam executados da melhor maneira possivel. Alinhando este conceito
a atribuicdo de o6rgaos responsdveis por garantir qualidade tem-se ferramentas
poderosas na qual o principal receptor se torna o consumidor final. Trabalhar com
quesitos de qualidade requer uma experiéncia com os processos ali realizados.
Este artigo apresenta algumas das tradicionais ferramentas utilizadas na gestdo de
processos e uma metodologia proposta por 6rgaos regulamentadores a fim de garantir
a boa pratica de fabricagdo de produtos que envolvem a satde humana. Um Guia
servira de apoio comparativo e ao final a caracterizacdo como ferramenta que trara
qualidade no resultado desta cadeia de processos.

ABSTRACT: Management processes will always aim to ensure that the processes
involved to run the best possible way. Aligning this concept the allocation of organs
responsible for ensuring quality has powerful tools in which the main receiver becomes
the final consumer. Working with quality concerns requires an experience with the
processes carried out there. This article presents some of the traditional tools used in
the management of processes and a methodology proposed by regulators to ensure
the good practice of manufacturing products that involve human health. A Guide will
support the final comparative characterization as a tool that will bring quality of the
outcome of the process chain.
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Caracterizagdo da validagdo de sistemas computadorizados como ferramenta da gestdo de processos

1. INTRODUCAO

As organizacdes podem ser caracterizadas por vérios processos, que na sua maioria,
recebem insumos, recursos e informagdes e transforma-os em produtos e/ou servigos.
Estes processos podem ser aglomerados, dependendo da sua area organizacional, niveis,
plataformas de acdo entre outros, e considerados como um grande processo. Este grande
processo é subdividido em sub-processos e estes em atividades e tarefas com o objetivo
da transformacao em produtos e/ou servicos que atendam as necessidades dos usudrios,
respeitando legislacdo, normas, especificacdes e procedimentos com custos competitivos,
qualidade e disponibilidade.

Nesta direcado, a gestdo de processos tem sido uma alternativa para permitir que as
organizagdes possam acompanhar as evolucdes ocorridas na sociedade e seus respectivos
impactos, principalmente no setor produtivo. Estas mudancgas tém provocado, ao longo do
tempo, alteracdes em todos os processos organizacionais, desde profundas modificacdes nas
estruturas organizacionais, processos de tomada de decisdes, transformagdes na metodologia
ligada a qualidade, etc, proporcionando assim adaptagdes nos modelos de gestao com o
objetivo de atender as novas exigéncias e requisitos do mercado.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) através de sua missao permite
o entendimento de suas a¢des perante a todos que direta ou indiretamente recebem suas
normatiza¢des. Destaca-se sua missdo por “proteger e promover a satde da populagao
garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos e participando da construcdo de seu
acesso”. A partir destes principios e de outras necessidades inclusive internacionais, surge
a normatizacdo quanto a tecnologia adotada na execucdo das boas praticas de fabricagao
de produtos farmacéuticos e mecanismos de implementacdo. O ato de validar contribui de
maneira singular para a melhoria continua dos processos adotados em desenvolvimento de
produtos ligados diretamente a saide humana e em outros.

A gestdo de processos permite identificar o conjunto de atividades capaz de gerar
maior valor ao usudrio/cliente que recebe um produto ou servigo, integrar e orientar para
resultados as varias unidades organizacionais e auferir recursos e desenvolver competéncias
para a consecucao dessas finalidades. Este artigo tem como objetivo principal realizar
uma verificacdo na proposta exigida pela ANVISA a ser adotada pelas industrias afim de
caracterizar, ou nao, a validacao de sistemas computadorizados como uma nova ferramenta
de gestao de processos.

O guia de validacdo de sistemas computadorizados desenvolvido e disponibilizado
pela ANVISA para apoio a implementacao das regras servird de base para a realizagdo
da comparacdo e consequentemente a caracterizacdo desta ferramenta como uma nova

ferramenta de gestdo de processos.
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As ferramentas da qualidade sao instrumentos para identificar oportunidades de
melhoria e auxiliar na mensuragdo e apresentagao de resultados, visando ao apoio a tomada
de decisdo por parte do gestor do processo. A evolucdo da tecnologia tem oferecido um
interminavel manancial de novas aplicacdes para atender as nossas necessidades. Realizar
o alinhamento cientifico e pratico de situacdes em que envolvem estas ferramentas trara

outros campos de atuagao e crescimento profissional e competitivo aos atores relacionados.

2. GESTAO DE PROCESSOS

Durante muitas décadas, as chamadas organizacdes modernas atuaram sob o enfoque
da divisdo do trabalho, um modelo que pregava a especializacdo do trabalhador como
forma de aumentar a eficiéncia organizacional. Esse modelo que foi fruto do periodo p6s-
revolugdo industrial, estimulou a fragmentacdo do trabalho em tarefas pequenas, rotineiras
e repetitivas.

Com a evolucao tecnolédgica acelerada deste final de século, os métodos globais de
producdo tornaram-se cada vez mais complexos e a gestdo mais dificil de ser realizada.
Como consequéncia, na maior parte das organizacdes, o modelo da divisdo do trabalho
tornou-se inviavel. A visao do trabalho fragmentado foi substituida pela visao do trabalho
em processos. O que se constata é que dentro darealidade atual, é a organizacdo por processos
que pode garantir a eficiéncia dos meios de producao e a eficicia dos seus resultados. A
visdo do trabalho assim organizado, estimula a criatividade, apresenta melhores respostas
as necessidades dos Clientes além de dar maior significado aos esforcos das pessoas dentro
das organizagoes.

Uma das diversas definicdes encontradas para este estudo conceitua organizagdes
como sendo um processo, pois recebe insumos, recursos e informagdes e transforma-os em
produtos e/ ou servicos. Estas organizacdes sao constituidas por uma complexa combinagao
de recursos (humanos, financeiros, fisicos, tecnolégicos e sistematizados) interdependentes e
inter-relacionados, que devem perseguir os mesmos objetivos, e cujos desempenhos podem
afetar positiva ou negativamente a organizacdo em seu conjunto.

Os processos sao subdivididos em sub-processos e estes em atividades e tarefas com o
objetivo da transformacado em produtos e servigos que atendam as necessidades dos clientes,
respeitando as normas, especificagdes e procedimentos com custos competitivos, qualidade
e disponibilidade. Processos é definido como “um conjunto de atividades organizadas, com
um objetivo especifico, destinadas a transformar insumos (inputs) em produtos ou servigos
(outputs)” (CARMO, 2010 p. 2).

E importante destacar que os processos envolvem atividades que conduzirdo a
transformacao dos insumos em produtos ou servicos, e ao mesmo tempo, para a sua gestdo,

sera necessario um fluxo de informacdes sobre estas atividades, formando um sistema de
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informacdes como subsidio a gestdo e a tomada de decisdes, conforme demonstrado na

figura 1 abaixo.

Atividades Atividades

Informacgodes Informacgoes

oo0DrHdrcwvma

OmMoO:w—0mG

Figura 1 — Gestao de Processos - Atividades e informacgdes sobre os processos

Fonte CARMO, 2010

A figura 2 representa a visao sistémica de uma organiza¢do onde as informacoes e o
conhecimento através de atores envolvidos sao responsaveis pela geracdo de resultados. E

convém observar o papel dos processos e de gestdo de pessoas que préximos ao resultado

tem-se como “filtros” para alcancar os objetivos.

Pessoas

Figura 2 — Visao sistémica da organizagao

Fonte: FNQ, 2011.

2.

E necessario apresentar que neste contexto, a Gestdo de Processos aparece como

uma alternativa para facilitar as adaptacdes e mudangas necessarias para acompanhar as

evolugoes continuas.

Gestdo de Processos pode ser definida como sendo a maneira de administrar

organizagdes por meio da administracdo de seus processos ou projetos.
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As areas funcionais da organizacdo também contém atividades e estrutura que podem
ser consideradas como processos. Neste sentido, o cliente pode ser qualquer departamento,
empresa, pessoa ou outro processo interno ou externo que dependa ou se beneficia dos
resultados (produtos, servicos, informagao) que sao fornecidos pelo processo analisado
(CTE, 1994).

Tanto para o caso interno quanto externo, pode-se ter a relagdo cliente/fornecedor,
ou seja, internamente qualquer departamento ou processo interno pode ser fornecedor ou
cliente de outro departamento ou processo da propria empresa. No caso externo, seriam
empresas que fornecam ou recebam insumos (produtos, servigos, informagao) ao processo
analisado (FALCONI, 2004).

A gestao de processos podera entdo, ser um instrumento de apoio e suporte na
tomada de decisdes estratégicas, podendo assim, modificar e melhorar um processo e,
conseqiientemente, um produto ou servigo.

Como vantagem para a organizagdo que trabalha por processos pode-se destacar
a concentracdo em atender as necessidades e expectativas dos clientes e as respectivas
mudancas e adaptacOes necessdrias.

Para a gestdo dos processos serd necessaria a realizacdo de uma anélise dos processos
onde a mesma proporciona a determinagao das causas mais importantes identificadas nos
processos e os pontos criticos que deverdo ser melhorados por meio de intervengdes e novos
procedimentos ou processos.

Temos entdo a coesdo entre melhoria de processo com melhoria da qualidade, surgindo,
em paralelo, a Gestao da Qualidade, ou seja, ndo existe melhoria da qualidade de um produto
ou servigo se nao houver a melhoria de um processo.

Nos programas de Qualidade Total, as empresas passam por mudancas no
comportamento no que se refere aos novos conceitos e praticas da qualidade, havendo o
comprometimento com a implantagdo do programa, tanto da direcdo e executivos quanto
de todo o corpo funcional (CARMO e PONTES, 1999).

2.1. Ferramentas para Gestao de Processos

Para aplicar a gestao por processos em uma organizagao € necessario avaliar e compreender
0s processos atuais sistematicamente, descrevendo e desenhando suas interfaces e sequéncia
de etapas. Logo apés é importante identificar oportunidades de melhorias, implantacdao de
ferramentas e tecnologias com o objetivo de criar melhores solugdes, redesenhar processos
e analise de viabilidade para ser implementado. Ao redesenhar os processos, deve ser
implantado e otimizado, sendo transformado em um padrdo ou referéncia. Este padrao-
referéncia usard o conceito de melhoria continua, seguindo a mesma sequéncia. A melhoria

continua pode ser implantada por meio de atitudes e agdes que deixem de atender apenas
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as exigéncias basicas e passando a exceder as expectativas dos clientes, adaptando-se as
constantes mudangas e permitindo um aperfeicoamento continuo dos processos e uma
vantagem competitiva frente aos concorrentes.

Ferramentas da qualidade sdo dispositivos, procedimentos graficos, esquemas
numéricos/analiticos, mecanismos de operacdo, em suma, sdo métodos estruturados que
auxiliam no planejamento e na execugdo, viabilizando as acdes gerenciais.

Podemos identificar as seguintes ferramentas tradicionais da qualidade:

* Técnica de Coleta de Dados (Brainstorming/Brainwriting)

* Diagrama de Pareto

* Diagrama de Causa e Efeito

e Levantamento de Plano de Acao

* Lista de Verificacao (Check List)

* Fluxograma

Técnica de Coleta de Dados

Técnica utilizada para coletar os dados necessarios para o entendimento do processo. Sdo
dados ndao numéricos do tipo ideias, opinides, comentdrios, sugestdes e outros conceitos
qualitativos. Uma das ferramentas mais adotadas que utilizam as técnicas de coleta de
dados pode ser chamado de Brainstorming ou tempestades de ideias. Suas caracteristicas
podem ser definidas como varias pessoas participando da geragao de idéias para solucao de
problemas, oferecendo resultados menos tendenciosos que técnicas individuais estimulando
a utilizagdo do potencial criativo e de originalidade de cada um identificando oportunidades
ou melhores alternativas para aperfeicoamento e aceitando um plano de agao participativo.
E realizado seguindo os seguintes passos: Logo no inicio da sessdo, apresentar
claramente as regras da reunido; Escolher uma pessoa para ser facilitador e registrar as idéias;
Apresentacao do problema, deixando-o bem visivel a todos; As idéias podem ser geradas
numa ordem pré-estabelecida ou espontaneamente; Registrar todas as idéias apresentadas,
sem interpreta-las ou alteré-las, afixando-as em cartolina, cartdes, papel de rascunho, post
it ou outro meio qualquer; Proceder a coleta de idéias pertinentes ao tema, eliminando as
redundancias ou questdes sem importancia e propostas impossiveis, mantendo, no entanto,
fidelidade a idéia inicial; A forma ideal de compactagao (sintese): verbo + complemento.
Outra técnica de coleta de dados utilizada é o Brainwriting ou também conhecido
como técnica / abordagem apropriada para atacar problemas especificos sendo indicado em
situagdes onde sao necessdrias ideias novas (CARVALHO, 2007). Trata-se de uma variagao
da técnica de “brainstorming”, recomendavel para pequenos grupos (até 6 pessoas) ou
devido a aspectos especificos ou comportamentais, sua eficiéncia se manifesta quando existe

expectativa de colaboragao mais ampla e equilibrada.
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A forma mais comum de se fazer “brainwriting” é utilizando-se o método: 6-3-5, ou
seja:
e (Cada participante escreve 3 idéias relacionadas ao problema, tendo 5 minutos para
fazé-lo
* Faz-se um rodizio dos papéis preenchidos, e novamente sao dados mais 5 minutos
para acrescer-se algo correlato, com mais 3 idéias
* Oprocessocontinuasempre em periodos de 5 minutos, até que todos os participantes

tenham preenchido todos os seus papéis, sem repeticao.

Diagrama de Pareto

O diagrama de Pareto nada mais é do que colocarmos dados coletados em nossa atividade
em um grafico de barras verticais. Para coletar dados, podemos fazer um acompanhamento
das nossas atitudes e dos nossos usudrios, podemos fazer pesquisas de opinido, colher
ideias em uma caixa de sugestdes e por ai afora. De posse dos dados, inseri-los no grafico,
. . " . o . o
que geralmente tem no eixo vertical a “quantidade de repeticdes de determinada situacdo
ou problema” e no eixo horizontal o “tipo de problemas”. Essa ferramenta auxilia o gestor
a identificar o local onde existe o maior namero de ocorréncias de situacdes problemaéticas e

priorizar suas acoes. Como exemplo desta ferramenta, apresentamos Vergueiro (2002, p. 56).

Diagrama de Pareto

Eivasiiaianch I b b sl ki : i I i
now ko licaaks w e i I

Vipw obs protora
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Figura 3 — Diagrama de Pareto.

Fonte: VERGUEIRO, 2002

Caracteristicas do Diagrama:

* Trata-se de um recurso grafico de facil visualizacao

* Retne os dados em categorias (permitindo listar as categorias em ordem crescente
ou decrescente e calcular a freqiiéncia relativa)

» Utiliza-se para identificar as anomalias cronicas
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* Permite selecionar as anomalias prioritarias
* Separa os problemas em 2 classes: 0s poucos vitais (de maior impacto) e os muito

triviais

Diagrama de Causa e Efeito

O método do Diagrama de Causa e Efeito atua como um guia para a identificacdo da causa
fundamental de um efeito que ocorre em um determinado processo. E também conhecido

como Diagrama de Ishikawa, ou Espinha de Peixe conforme apresentado na figura 4 abaixo.

Pessoa Material Equipamento

\ R
/ / \ E Entre ga atrasada

Meio Ambiente Método

Figura 4 — Diagrama “Causa e Efeito” (Espinha de peixe ou Diagrama de Ishikawa)

FONTE: AUTOR, 2012

Este diagrama, originalmente proposto por Kaoru Ishikawa na década de 60, ja foi
bastante utilizado em ambientes industriais para a localizagdo de causas de dispersao de
qualidade no produto e no processo de produgao. Ele é uma ferramenta grafica utilizada para
explorar e representar opinides a respeito de fontes de variagdes em qualidade de processo,
mas que pode perfeitamente ser utilizada para a andlise de problemas organizacionais
genéricos. Suas principais caracteristicas sao:

* Serve como guia para identificacdo da causa fundamental do problema (ou causas

principais);

* As causas menos provaveis sdo desconsideradas pelo seu impacto no resultado;

* Destaca as acoes que devem ser implementadas e adotadas;

» Utiliza-se conjuntamente com a técnica de brainstorming;

* O bloqueio das causas fundamentais estimula a busca de melhoria no processo

(plano de acao).

Levantamento de Plano de Agao

Segundo Franklin 2006, pode-se definir Levantamento de Plano de Acdo o resultado de um
planejamento capaz de orientar e direcionar as diversas agdes que deverdo serimplementadas.
Serve como referéncia as decisdes, permitindo que seja feito o acompanhamento do
desenvolvimento do projeto. E um documento que apresenta de forma estruturada todos os
procedimentos e recursos que serdo mobilizados para a execugao daquilo que foi expresso

no escopo do projeto. O Plano de Acado de um projeto especifica acoes, atividades, tarefas
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e recursos, logicamente encadeados, tendo em vista maximizar a eficiéncia na realizagdao
dos objetivos do projeto. Apesar de ser considerada uma ferramenta de carédter gerencial,
ela se aplica, perfeitamente, a realidade das equipes de aprimoramento no planejamento
e conducdo de suas atividades. E o conjunto de acdes com respectivos prazos, pessoas
responsaveis e os recursos necessarios para chegar a um resultado proposto.

Segundo (Franklin, 2006) o plano de agao talvez seja o instrumento mais utilizado
na previsao e registro de acdes para desenvolvimento de projetos de melhoria. Com essa
ferramenta vocé tem um quadro completo da tua equipe e os dados necessarios para
implementar o projeto. Durante a execucdo, o Plano de Acdo permite a vocé saber quem é
quem, o que esta fazendo e porque esta fazendo. O plano é composto por:

* Indicadores deresultado: meio para gerenciar o plano de agao e verificar se resultado
estd sendo atingido. Sdo eles que quantificam e qualificam o resultado. Sao fontes
importantes para a avaliagao;

* Acao: tudo de que necessitamos fazer para atingir o resultado proposto;

* Prazo: data precisa em que o gerenciamento ser4 feito;

* Responsavel: pessoa que nem sempre terd de realizar uma acdo, mas serd
fundamental para que essa agdo seja cumprida. O responsavel pela acdo tem nome
e sobrenome, nao pode ser o grupo todo;

* Recursos: tudo de que necessitamos para realizar a acdo. Nao apenas recursos

* financeiros, mas custo, recursos de conhecimento, tempo em horas, infra-estrutura
(sala e material necessério), recursos politicos, de organizacdo ou até uma acdo
realizadora anteriormente.

Todo Plano de Acgao deve estar estruturado para permitir a rapida identificacdo dos
elementos necessédrios a implementacdo do projeto. Estes elementos basicos podem ser
descritos pelo que se convencionou chamar 5W2H, porém, outras aplicacdes podem surgir
dependendo apenas de sua necessidade e criatividade em usar a ferramenta, ou seja, vocé
terd que definir. Nao ha uma regra basica; ndo ha perguntas prontas. Dependerd de c ada
projeto, de cada atividade, dos participantes do grupo.

O método 5W2H é formado da seguinte maneira:

Atividade Who What Why How Where When HowMuch

WHO: Quem executara determinada atividade?

Quem depende da execucao dessa atividade?

Essa atividade depende de quem para ser iniciada?

WHAT: O que seré feito? Quais os resultados dessa atividade?

Quais atividades sao dependentes dessa?

Quais atividades sdo necessaria para o inicio dessa?

Quais 0s insumos necessarios?
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WHY: Por que essa atividade é necessaria?

Por que essa atividade ndo pode fundir com outra atividade?

Por que A, B e C foram escolhidos para executar essa atividade?

HOW: Como essa atividade sera executada?

Como acompanhar o desenvolvimento dessa atividade?

Como A, B e C vao interagir para executar essa atividade?
WHERE: Onde a atividade sera executada?
Onde serdo feitas as reunides presenciais da equipe?

WHEN: Quando sera o inicio da atividade?

Quando seréa o término?

Quando serdo as reunides presenciais?
HOW MUCH: Quanto custara essa atividade?

Quanto tempo esta previsto para a atividade?

O plano de agado pode ser apresentado de vérias formas. Quando estruturado como

diagrama de arvore, possibilita melhor visualizagao.

Lista de Verificagao (Check list)

Checklists sdo listas de verificagdes comitens a serem observados, tarefas a serem cumpridas,

ou seja, € uma lista onde coloca-se itens que sdo importantes a alguma tarefas. Tem como

caracteristicas:

Uma folha de verificagdo bem elaborada é o ponto de partida de todo procedimento
de transformagdes de opinides em fatos e dados.

Facilita a coleta de dados em formato que permita a interpretagao dos resultados
Organiza os dados durante a coleta, eliminando a necessidade de rearranjo posterior
Existem diferentes aplicacdes: classificacdo, localizagdo de anomalias, identificacao
de causas mais provaveis

Faca um pré-teste da folha de verificagdo para eliminar possiveis falhas em sua

elaboracao.

Fluxograma

Fluxograma é um tipo de diagrama, e pode ser entendido como uma reproducao esquematica

de um processo, muitas vezes feito através de graficos que elucidam de uma forma facilitada

a transicdo de informagdes entre os elementos que o compdem. Pode ser entendido, na

prética, como a documentacao das ligacdes necessérias para a execugao de um processo

qualquer. Utilizada em f4bricas e industrias para a organizacao de produtos e processos.

Sao caracteristicas dos fluxogramas:

Representacao da sequéncia de passos em um processo;
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* Devemserestabelecidos pelas proprias pessoas das Unidades deforma participativa;

* Saode 2 tipos: fluxograma de processo unitdrio e macrofluxograma (departamento,
divisao, institucional, etc.)

* Usa convengdes e simbolos padronizados

* Ajuda a compreender o processo através de mapeamento dos passos com o
detalhamento necessario

* Identifica estagios criticos de um processo (ou etapas relevantes)

* Documentagao das etapas e/ou modificagdes do processo

A lampada néo
funciona

Plugar a
lampada

O bulbo
queimou?

Trocar o
bulbo

Comprar nova
lampada

Figura 5 — Modelo de Fluxograma.

FONTE: AUTOR, 2012

A figura 5 representa um fluxograma para testar uma lampada com acao, fluxo de

dados e tomada de decisdo.

3. VALIDAGCAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS

Criada em 1999, pelo Governo Federal, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria)
recebeu como principal atribuicdo o papel de promover a protecdo da satide da populacao
por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializacdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. Dentre os servicos por ela desempenhados
tem-se como destaque neste artigo o controle e fiscalizagdo sanitdria quanto as instalagdes
fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases
e seus processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos residuos [MINISTERIO DA SAUDE, 2011].

Na industria farmacéutica, os processos industriais por forca de lei, deve utilizar a

validacdo de sistemas computadorizados exigido pela Agéncia que regulamenta o setor
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(ANVISA). Um sistema computadorizado pode ser caracterizado como um processo,
pois recebe insumos (dados), processa e os transformam em informacdes, que, como ja
descrito, caracteriza um processo. Quando se gerencia estes processos, a possibilidade de
obter qualidade é muito grande. A etapa de validacdo é importante para o atendimento as
demandas legais e a atuacdo global das industrias buscando garantir a confiabilidade do
processo que estd sendo controlado.

A implementagao de sofisticados sistemas automatizados nos processos de producao é
um fato irreversivel, principalmente por propiciar o gerenciamento completo da operacao,
a partir dos parametros pré-estabelecidos, gerando maior competitividade, confiabilidade
e controle das operacdes. O que tem demandado grande debate na indtstria farmacéutica,
cosmeética e veterindria é a etapa de validacao desses sistemas, chamada CSV - Computer
System Validation. A maior demanda pela validacao esté relacionada basicamente a dois
pontos: exigéncia legal e atuacdo global das companhias. A ANVISA e o MAPA - Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento tém cobrado com mais contundéncia a execugao
do CSV nas industrias que regulam, seja para sistemas de gerenciamento seja para sistemas
embarcados em equipamentos. E, na outra ponta, atende a necessidade de expandir os
negocios globalmente, tendo entdo que atender as agéncias reguladoras internacionais.
Além desses dois pontos, a expansdo dos negocios tem envolvido também a terceirizagao
de parte ou de todo o processo produtivo, e isso também exige que a empresa mantenedora
das marcas tenha um robusto processo de CSV, de forma a garantir que seus produtos
mantenham a qualidade esperada.

A importancia da validacdo de sistemas computadorizados esta relacionada
diretamente ao impacto na satide do paciente, na qualidade do produto e na integridade
dos dados que devem provar que o sistema fez exatamente aquilo que deveria fazer. Validar
é o0 ato de comprovar, de acordo com as normas e padrdes previamente estabelecidos, de
que os processos de fato conduzem aos resultados esperados e projetados [ANVISA, 2010].

A validacdo consiste em estabelecer evidéncias documentadas, com alto nivel
de seguranca, de que um processo especifico terd desempenho efetivo e produzira
consistentemente um resultado que atenda suas especificacdes e caracteristicas previamente
determinadas [ANVISA, 2010].

Em 16 de abril de 2010 a ANVISA publicou uma RDC - Resolugdo da Diretoria
Colegiada ntimero 17 na qual dispde sobre as boas praticas de fabricacao de medicamentos.
Esta resolucao tem como objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na
fabricagdo de medicamentos para padronizar a verificacdo do cumprimento das boas praticas
de fabricacdo de medicamentos - BPF de uso humano durante as inspecOes sanitarias.
Na péagina 27, o Titulo VII trata do item Sistemas de Informacdo Computadorizados que

posteriormente originou o Guia de Validacdo de Sistemas Computadorizados. Um guia
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elaborado pela ANVISA para auxiliar na implantagao da RDC gerenciando e validando de
sistemas computadorizados que tenham impacto sobre a BPF. A ANVISA afirma ainda que
a exatidao e a integridade dos requisitos de dados sao essenciais para o ciclo de vida do
produto, desde a drea de pesquisa, passando por estudos pré-clinicos e clinicos, producdo e
controle de qualidade até a area de armazenamento e distribuicdo. A mesma ainda abstém-
se da responsabilidade de avaliar a implantacao do Guia citando apenas como referéncia
para que as empresas possam se nortear. O Guia descreve as atividades e responsabilidades
relacionadas a validagdo de sistemas computadorizados proporcionando a otimizagao das
atividades envolvidas.

Observa-se neste Guia a existéncia de uma metodologia a ser seguida para realizacao
desta validacao. Apresenta-se as defini¢cdes de termos e apds propostas de atividades e acdes
correspondentes a cada tema. O primeiro requisito a ser observado pelo Guia € a criticidade
dos sistemas computadorizados na empresa. Neste momento é levantado todos os sistemas
computadorizados e suas respectivas avaliagdes de criticidade. Um questionario é realizado
afim de identificar a necessidade ou nao da validacdo do sistema observado. Apoés avalia-se
a possibilidade do sistema ser validado. Quanto aos sistemas novos é avaliado a seguridade
de que o sistema sera validado desde seu desenvolvimento e quanto aos sistemas legados é
avaliado se 0 mesmo é validavel ou ndo. Segundo o (ANVISA, 2010) os seguintes requisitos
deve ser observados para classificar o sistema como validavel ou nao:

* Possuir documentagdo que descreva as necessidades do usudrio em relacdo ao

negocio - fornece informacdes dos requisitos do usudrio para avaliacao dos riscos;

* Possuir Especificacdo Técnica/Funcional - fornece informacdes da funcionalidade

do sistema para avaliagdo dos riscos atendendo aos requisitos do usuario;

* Descricao do sistema;

* Analise de riscos e avaliacdo de criticidade do sistema;

e Avaliacdo documentada do historico do sistema.

Convém destacar que segundo (ANVISA,2010), se algum dos sistemas legado nao ser
possivel de validacao devera ser considerada a troca do sistema.

Em sequencia é realizado uma analise do ciclo de vida do software a ser validado e
posteriormente é desenvolvido o inventario de sistemas computadorizados, levantando em
todas as areas da empresa onde existem sistemas. Destaque para as planilhas eletronicas
utilizadas no BPF. Dar-se inicio entdo ao Plano Mestre de Validacao. Sugere-se que contenha
neste plano no minimo os seguintes itens:

* Apresentacao;

* Objetivo;

* Escopo;

* Requerimentos para revisdo e aprovacao do plano mestre de validacao;
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* Politica de validacao;

* Estratégia de validacéo;

* Controle de mudancas;

* Responsabilidades;

e Atividades de validagao;

O Guia sugere também uma atencdo especial ao gerenciamento de risco onde sera
gerenciado os riscos durante todo o ciclo de vida dos sistemas computadorizados novos e
existentes. Aborda-se também um capitulo para especificar os requisitos do usurario. O guia
especifica que:

“A ERU tem um papel muito importante para validacdo dos sistemas
computadorizados, pois dependendo da estratégia e requisitos apontados neste
documento, é possivel mudar totalmente o custo e o escopo de um projeto. E
recomenddvel que a elaboragdo deste documento seja realizada por uma equipe
multidisciplinar para que todas as necessidades (por exemplo: hardware, software,
infraestrutura, particularidades do projeto, etc.), sejam devidamente identificadas e
descritas (ANVISA, 2010)”.

Logo apos é descrito a especificagdo funcional do sistema onde deve ser definido o
que o sistema faz e quais fungdes e instalagdes sdo fornecidas para atender as necessidades
descritas nos requisitos do usuario. Em seguida é abordado o software design e o hardware
design onde no primeiro é fornecido os detalhes técnicos do sistema sendo uma expansao
da especificacdo funcional produzidos geralmente pelo desenvolvedor do sistema. No
hardware design tem-se as especificacdes técnicas detalhando os requisitos relacionados
aos componentes de infraestrutura tecnolégica no qual o sistema computadorizado sera
instalado para uso. Seguindo a sequéncia do Guia tem-se os testes de qualificacao. Neste
momento acontece intervencdes na qual podera ocorrer adequagdes no sistema afim de
garantir o plano de validacao.

O proximo item observado é denominado de Matriz de rastreabilidade onde é
estabelecido a relagdo entre dois ou mais documentos que sdo desenvolvidos durante o
processo de validagdo. A mesma deve ser aprovada e integrada ao ciclo de vida do sistema.
Elabora-se a seguir um relatério final de validacao onde deverd conter a documentacdo
das atividades geradas durante a validacdo tais como andlise de riscos, protocolos de
testes, desvios, avaliacdo dos resultados dos testes, controles de mudancas, matriz de
rastreabilidade e outros documentos. Apds é abordado um capitulo sobre a operagao destes
sistemas quanto a administracdo, seguranga, treinamento, recuperacao, revisao, manutengao
e documentacio.

Os capitulos a seguir trata de particularidades de alguns sistemas tipicos de mercado
como de gestdo, controle, execucdo, chdo de fabrica. E abordado também problemas de
descontinuidade relacionando situacées como migracao de dados. Aborda mais conceitos
relacionados a seguranca quanto ao acesso dos dados, assinaturas eletronicas, registros
eletronicos e customizacdo do sistema.
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Uma das principais dificuldades esta diretamente relacionada ao prazo de implantacao
da norma RDC 17 sendo este no maximo 3 anos ap6s a data de publicacdo da norma. A
ANVISA termina seu texto relacionando suas primicias abordadas no inicio deste texto: “o
importante com este processo é a qualidade final dos produtos e a seguranga dos usudrios

de medicamentos.”

4. CARACTERIZACAO DA VALIDAGCAO DE SISTEMAS
COMPUTADORIZADOS COMO FERRAMENTAS DE GESTAO DE
PROCESSOS.

Ao iniciar este artigo um dos pontos destacados entre o cerne da gestdo de processos é
a busca constante por melhorias, implantacao de ferramentas e redesenho de processos
buscando a qualidade no resultado do processo. O que se observa através deste estudo é
que o processo de validacdo de sistemas computadorizados aborda todos os requisitos de
gestao de qualidade.

Dentre as ferramentas tradicionais de qualidade podemos observar no guia
caracteristicas pontuais de cada uma. Nas técnicas de coleta de dados relaciona-se
com a avaliacdo de criticidade, a definicdo do ciclo de vida e a construcdo do inventario
caracteriza a semelhanca com esta ferramenta. O procedimento de coleta pode se resultar
em documentos que podem favorecer. No diagrama de Pareto o item do guia que poderia
se destacar seria a construcao das especificagdes de requisitos de usudrio e a especificacao
funcional. Caracteriza-se pela comparacdo entre o sistema e as necessidades dos usudrios.

No Diagrama de Causa e Efeito a figura abaixo retirada do Guia representa os pontos

da ferramenta.
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do Produte

Conheciments )

do Processo . » Aceitacao e Operaglioe
- . Especificacdo ’ L ) ~ melhorla
Requisitos feaqdisitos e Desenho Eesiticocay L'b:i:::‘:" continua
Regulatérios |
Requisitos
Qualidade
da Empresa

Gerenciamento de Riscos
Revisdo de Desenho

Gerenciamento de Mudangas

+4 1
B & 4

Figura 6 — Ciclo de Vida

Fonte: ANVISA, 2010

Com as especificagdes pontuais na utilizacdo desta ferramenta é possivel observar as
fontes de variacdes do processo onde a visualizacdo de problemas organizacionais se torna

mais apresentavel.
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Envolvimento do Fornecedor
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Figura 7 — Envolvimento do fornecedor

Fonte: ANVISA, 2010

A figura acima permite enxergar as agdes que devem ser implementadas e adotadas
além de favorecer a busca pela melhoria no processo, caracteristicas estas que sao possiveis
através de analises referente ao diagrama de Ishikawa.

Na ferramenta onde é realizado um levantamento de plano de acdo equivale-se a
criacdo do Plano Mestre de Validacdo e a elaboracdo do Plano de Validacdo onde as acoes
sdo planejadas e gerenciadas. A ferramenta Lista de Verificacdo assemelha-se com o item
Protocolo de Qualificacdo de Operacdo e de Desempenho onde é realizado observagoes a
fim de garantir a execugdo das a¢des propostas na lista de agdes.

A ferramenta mais comumente utilizada é o fluxograma. O guia comeca as
exemplificacdes utilizando-a na avaliacdo de criticidade e ao longo da metodologia proposta.
Através de um fluxograma é apresentado toda a ferramenta proposta para validacao dos
sistemas computadorizados.

Convém destacar duas caracteristicas que ndo sdo abordadas diretamente como
ferramentas porém tem uma importancia muito grande no gerenciamento destes processos:
a criacdo da matriz de rastreabilidade, o que lhe permite ter as conexdes entre os tépicos
abordados e o gerenciamento de riscos, um dos principais itens abordados no gerenciamento
de projetos conforme Oliveira, 2011. O autor aborda ainda que o éxito do projeto esta

diretamente relacionado com uma analise de risco bem realizada.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Ao finalizar este estudo especifico conclui-se que a validagao de sistemas computadorizados
impostos pela ANVISA através da RDC 17 e melhor detalhada pelo Guia de Validagao de
Sistemas Computadorizados pode ser caracterizada como uma jungao de varias ferramentas
de gestdo de processos. Além da utilizacdo das ferramentas tradicionais de gestdo de
processos este instrumento apresenta particularidades que destaca-se pela propriedade de
atingir objetivos mais precisos e porque ndo mais completos que as demais ferramentas aqui
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estudadas. Enfase para a matriz de rastreabilidade com sua caracteristica impar de mapear
o plano de validacao e o gerenciamento de risco, outro instrumento forte do gerenciamento
de projetos. Este estudo propde caracterizar esta nova ferramenta como técnica de boas
préaticas do desenvolvimento de sistemas.

Implementar uma solucdo integrada, capaz de atuar sobre todos os processos, modela-
los e compreendé-los, integra-los e automatiza-los, gerencié-los e otimiza-los, ira gerar uma
organizacdo muito mais bem sucedida para servir seus clientes, reduzir seus custos de
producado, aumentar a eficiéncia dos seus colaboradores e melhorar as relagdes com seus

parceiros comerciais e fiscalizadores.
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