Este texto corresponde a versdo definitiva
da dissertacio de mestrado de José
Marques Simdes Jr., defendida em

02/07/2009
J%?«UJM:-

Prof. Dr. Sérgio Tonini Button

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
FACULDADE DE ENGENHARIA MECANICA
COMISSAO DE POS-GRADUACAO EM ENGENHARIA MECANICA

Planejamento e Controle de Projetos em um
Centro de Bioequivaléncia

Autor: José Marques Simdes Jr.
Orientador: Dr. Sérgio Tonini Button



UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
FACULDADE DE ENGENHARIA MECANICA
COMISSAO DE POS-GRADUACAO EM ENGENHARIA MECANICA
DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA DE MATERIAIS

Planejamento e Controle de Projetos em um
Centro de Bioequivalencia

Autor: José Marques Simdes Jr.
Orientador: Prof. Dr. Sérgio Tonini Button

Curso: Engenharia Mecénica
Area de Concentragdo: Materiais e Processos de Fabricacao

Dissertacdo de Mestrado Académico apresentada a Comissdo de Poés Graduacdo da
Faculdade de Engenharia Mecénica, como requisito para a obtencdo do titulo de Mestre
Profissional em Engenharia Mecanica.

Campinas, 2009
S.P . —Brasil



FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA
BIBLIOTECA DA AREA DE ENGENHARIA E ARQUITETURA - BAE - UNICAMP

Simdes Junior, José Marques

Si51p Planejamento e controle de projetos em um centro de
bioequivaléncia / José Marques Simdes Junior. --
Campinas, SP: [s.n.], 2009.

Orientador: Sergio Tonini Button.
Dissertacdo de Mestrado - Universidade Estadual de
Campinas, Faculdade de Engenharia Mecanica.

1. Bioequivalencia . 2. Projetos - Avaliacdo. 3.
Qualidade. I. Button, Sergio Tonini. II. Universidade
Estadual de Campinas. Faculdade de Engenharia
Mecanica. III. Titulo.

Titulo em Inglés: Planning and control of projects in a center of bioequivalence
Palavras-chave em Inglés: Bioequivalence, Projects - Evaluation, Quality

Area de concentracio: Materiais e Processos de Fabricacio

Titulagdo: Mestre em Engenharia Mecanica

Banca examinadora: Cicilia Yuko Wada, Olivio Novaski

Data da defesa: 02/07/2009

Programa de P6s Graduacgdo: Engenharia Mecanica

i1



UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
FACULDADE DE ENGENHARIA MECANICA
COMISSAO DE POS-GRADUACAO EM ENGENHARIA MECANICA

DISSERTACAO DE MESTRADO ACADEMICO

Planejamento e Controle de Projetos em um
Centro de Bioequivaléncia

Autor: José Marques Simdes Jr.
Orientador: Prof. Dr. Sérgio Tonini Button

St

Prof. Dr. Sérgio Tonini Button
DEMa — FEM - UNICAMP

E:LU,P_,L& Welo HJ.:'LCLG-

Profa. Dra. Cicilia(Yuko Wada
IMECC - UNICAMP

Prof. Dr. Olivio Novaski
DEF — FEM - UNICAMP

Campinas, 02 de julho de 2.009.

iii



Agradecimentos

A Deus, que nunca me abandonou. Sei que estou em débito.
Ao Prof. Dr. Sérgio Tonini Button, Professor da Disciplina de Sistemas de Informacdo e
Sistemas da Qualidade, minha eterna gratiddo por aceitar a tarefa de orientar este trabalho e

contribuir decisivamente para a realizagdo do mesmo.

A todos os professores que tive ao longo do curso pelos ensinamentos essenciais para

minha formacgdo académica;

Aos amigos André e Norberto que mudaram o rumo da minha carreira para a drea da gestao

da qualidade.

Ao amigo Luiz Reinaux e sua esposa Clélia, espero um dia retribuir toda a gentileza a mim

despendida.

Aos meus colegas de turma, pelos momentos de descontracao dentro e fora da Universidade.

A Erika Barros, pela ajuda incondicional na formatagio deste trabalho.

v



“Um individuo sem informagées ndo pode assumir responsabilidades;
um individuo que recebeu informagdes ndo pode deixar de assumir responsabilidades”.

Jan Carlzon.



Resumo

SIMOES, José Marques Jr., Plancjamento e Controle de Projetos em um Centro de
Bioequivaléncia, Campinas. Faculdade de Engenharia Mecanica, Universidade Estadual de

Campinas, 2009, 72 p. Dissertacao (Mestrado).

Ao mesmo tempo em que a globalizacdo torna os mercados mais competitivos, o cliente
moderno passa a ter mais op¢des e a ser mais exigente. E preciso que os Centros de
Bioequivaléncia se adaptem a este novo cendrio, de forma a cada vez mais oferecerem produtos
com maior qualidade e a precos mais competitivos. Dentre as medidas que podem ser tomadas
para racionalizar recursos sem deixar de atender as necessidades da industria farmacéutica,
encontra-se a pritica de gerenciamento de projetos. Apds a implantacdo do sistema
informatizado foi possivel prover agilidade na inclusio e disponibiliza¢do de informacdes para o
monitoramento das atividades, seqiienciais e integradas, das etapas de um estudo no momento
necessdrio e na precisido requerida. Uma comparacgdo entre o planejado e o realizado permitiu a
medi¢do do desempenho do processo levando em consideragdo as caracteristicas de qualidade
para o projeto, acordadas com o cliente, e a otimizacdo da capacidade de prover conhecimento e

orientacdes necessarias para o programa de melhoria continua.

Palavras Chaves: Bioequivalencia, Projetos, qualidade.
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Abstract

SIMOES, José Marques Jr., Performance Evaluation of a Bioequivalence Center with a
Project Management Computerized System, Campinas. School of Mechanical Engineering, State

University of Campinas, 2009, 72 p. Dessertation (Master).

At the same time globalization forces national markets to be more competitive, customers
have more options of products and services, and therefore become more demand of improved
quality and reduced prices. In the pharmaceutical industry as a consequence, bioequivalence
centers have to adapt to this relatively new scenery to provide more qualified products with
competitive prices and delivery times. To achieve these goals, project management appears to be
one of the most important tools to rationalize resources in this industry. This work presents a
methodology of project management applied into a bioequivalence center. After the
implementation of that methodology by means of a computerized system it was possible to input
and make available all the information necessary to monitor the activities in a sequential and
integrated way to analyze the process with the required accuracy. A comparison between the
planned and executed activities in terms of lead times allowed the evaluation of performance
measurements, considering all the quality requirements defined by costumers, and the
optimization of the capacity of providing process knowledge and the necessary orientation to

continuous improvement programs.

Keywords: Bioequivalence, Project, Quality.
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Capitulo 1

Introducao

1.1 Justificativas

N

Os Centros de Bioequivaléncia foram criados para atender a politica de medicamentos
genéricos adotada no Pais e tem como objetivo realizar estudos biofarmacé€uticos entre o
medicamento genérico e seu respectivo medicamento de referéncia. O estudo € realizado
empregando-se voluntérios sadios e € considerado como medida indireta da efic4cia clinica do

genérico, uma vez que compara sua biodisponibilidade a do medicamento referéncia.

E nesse cendrio que esta pesquisa estd situada: a apresentacdo de um método gerencial que
ajude os centros de bioequivaléncia a executar vdrios projetos no menor tempo possivel, com o
menor custo e com recursos reduzidos - requisitos determinantes para o atendimento das

necessidades da indudstria farmacéutica - nosso cliente.

Muitos desvios encontrados na rotina de um centro de Bioequivaléncia podem ser
solucionados através do uso de técnicas para andlise e melhoria de processos. Para isto, torna-se
necessdria uma atitude pré-ativa, evidentemente fundamentada em informagdes corretas, que

auxiliardo na escolha da decisdo mais acertada gerencialmente.
1.2 Objetivos

O principal objetivo foi propor uma metodologia de gerenciamento de projetos para atender

a um requisito especifico das Boas Praticas de Laboratério — A Agenda-Mestre.



A Agenda-Mestre é uma tabela onde constam dados referentes aos estudos conduzidos
segundo os principios da BPL, contendo, no minimo, os seguintes dados: substancia-teste,
sistema-teste, natureza do estudo, data do inicio do estudo, estado em que se encontra o estudo,

identidade do patrocinador e nome do diretor de estudos.

Este trabalho procurou avaliar se a implantagcdo de um sistema informatizado, para
gerenciamento de projetos, poderia contribuir para o alcance da qualidade requerida, enfatizando
a influéncia que informacdes bem estruturadas podem representar para o sucesso de projetos que
acontecem paralelamente, cada um em uma fase distinta, com sua peculiaridade, grau de

dificuldade e de incerteza.

Nao foi objetivo do presente trabalho tratar do processamento de dados por meio de
computadores, e sim avaliar a capacidade de prover conhecimento e orientacdes necessarias a
cada etapa de um processo no momento necessdrio € na precisdo requerida por meio de um

sistema informatizado.

1.3 Estruturacio do trabalho

Inicialmente, serd discutida a importancia de um “Sistema de Gestdo da Qualidade” para
um centro de Bioequivalencia atender aos requisitos do cliente. Na seqiiéncia serd apresentada a
relacdo direta entre sistemas de informacao e sistemas de qualidade no contexto de planejamento
e controle de projetos como alternativa para os requisito — AGENDA MESTRE - das Boas
Praticas de Laboratério (BPL).

No capitulo “Metodologia de Trabalho”, serd apresentado o MASP, método adotado em
programas de melhoria, onde serdo estabelecidas metas a serem alcancadas, agcdes a serem

efetivadas sobre o desvio detectado no requisito estabelecido pelo cliente.

No capitulo de “Apresentacdo e discussdo dos resultados” serd analisada a viabilidade um
aplicativo de gerenciamento de projetos para verificagdo da eficicia das acOes pré-estabelecidas
no programa de melhoria baseado no MASP comparando o Ciclo PDCA com o Gerenciamento

de Projetos baseado no PMBook.

Em “Conclusdes” serdo apresentadas as consideragdes finais tendo em vista os objetivos

propostos no capitulo de “Introducao”.



Capitulo 2

Revisao da Literatura
2.1 Os Centros de Bioequivalencia - Historico

Em 10 de fevereiro de 1999 foi publicada a Lei n® 9.787, que estabeleceu o Medicamento
Genérico e dispos sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos, entre
outros. A partir deste momento outras normas foram necessdrias para a regulamentacdo dos
testes a serem realizados nos medicamentos candidatos a genérico, bem como as institui¢oes
autorizadas a realizd-los. Primeiramente, foi instituida a Resolucdo n° 391, de nove de agosto de
1999, substituida pela Resolucdo RDC n° 10, de dois de janeiro de 2001, posteriormente
substituida pela RDC n° 135, de 29 de maio de 2003, e atual Resolu¢do RDC n° 16, de 02 de
marco de 2007, que aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, anexo I.
Acompanha esse Regulamento o Anexo II, intitulado "Folha de rosto do processo de registro e

poOs-registro de medicamentos genéricos".

Neste contexto de implantagdo da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos no Pais,
foi necessdrio estabelecer critérios minimos para aceitacao das unidades que realizam os ensaios
de Equivaléncia Farmacéutica, Biodisponibilidade e Bioequivaléncia de medicamentos. Sendo

assim, foi publicada a Resolucao - RDC n° 41, de 28 de abril de 2000.

E nesse momento que a ANVISA comeca a habilitar unidades interessadas em realizar os
testes para Medicamentos Genéricos. Para isso foi preciso designar uma Geréncia Geral para
coordenar estes trabalhos. Inicialmente foi coordenado pela Geréncia Geral de Laboratdrios de
Saude Publica (GGLAS). Essa Geréncia ficava encarregada de habilitar (autorizar) os chamados

Centros de Bioequivaléncia e para isso realizavam visitas técnicas com a participacdo de



auditores externos. As Auditorias iniciaram no inicio do ano 2000. A GGLAS habilitou um total

de 20 Centros de Bioequivaléncia.

Em meados de 2001, com a crescente popularizacdo dos Medicamentos Genéricos e o
crescimento da demanda de Estudos realizados no Pais, a ANVISA estrategicamente transferiu a
coordenacdo dos Centros de Bioequivaléncia para a Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de
Medicamentos e Produtos (GGIMP). Fato de extrema relevancia, pois essa Geréncia ja possuia
uma tradicdo em Inspegdes de Industrias Farmacéuticas verificando o cumprimento das Boas
Préticas de Fabricac@o. A partir dai, os Centros passariam a sofrer inspe¢des periddicas e nao
simplesmente visitas técnicas. Essa mudanca reafirma o compromisso da Anvisa de “Protecdo e
Promoc¢do da Sadde”, visto que as inspecOes nestes Centros sdo essenciais na garantia da
qualidade dos resultados obtidos pelos Centros e, conseqiientemente, garantia da qualidade dos

Medicamentos Genéricos no mercado.

As Inspec¢des nos Centros comecaram, sob a nova Coordenagdo, em junho de 2001, onde
foram inspecionados todos os centros de bioequivaléncia nacionais ao longo de 01 ano, o que é

uma diretriz estabelecida pela CIBIO.

E importante salientar que, no Brasil, as pesquisas de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia comecaram em 1989 na UNICAMP/SP, portanto o assunto ainda ¢é
relativamente novo e o Pais ainda carece de mao-de-obra capacitada para trabalhar em Centros de
Pesquisa. Com o aumento da demanda de estudos de bioequivaléncia para medicamentos
genéricos, que visa preencher essa lacuna no mercado de medicamentos brasileiro, faz-se
necessdrio o investimento em formacdo e capacitacdo de mao-de-obra qualificada para que o
Brasil se torne auto-suficiente nessa drea. Inicialmente, durante as inspecdes a equipe avaliava
apenas as condi¢gdes técnico-operacionais, estrutura, pessoal técnico e curriculo do pesquisador

principal dos Centros.

Observou-se desde entdo, a necessidade de se criar regras mais rigidas para garantir a
qualidade dos trabalhos dos centros e, para tanto, foi publicada a Resolu¢cdo — RDC n° 103, de 08
de maio de 2003. Por meio desta, a CIBIO ficou responsdvel pela Certificacdo em Boas Praticas
de Biodisponibilidade (BD) / Bioequivaléncia (BE) dos Centros de Bioequivaléncia Nacionais e

Internacionais. A partir desta data, estudos de Biodisponibilidade (BD) / Bioequivaléncia (BE)



somente poderiam ser aceitos para o registro de medicamentos, se realizados em Centros
certificados pela ANVISA. A equipe de inspecdo avalia ainda, um protocolo de estudo de
bioequivaléncia escolhido aleatoriamente, a fim de verificar a qualidade dos resultados
produzidos pelos Centros. Essa avaliagdo abrange desde o recrutamento e internagdo dos
voluntérios (Etapa Clinica), passando pela quantificacdo do fairmaco no soro/plasma/urina com a
andlise de 100% dos cromatogramas (Etapa Analitica) e por fim, a verificacdo do tratamento
estatistico dos dados (Etapa Estatistica). A partir desse momento, esta inspecdo mais detalhada
permitiu a Coordenacdo identificar muitos desvios que ocorriam rotineiramente nos Centros,
desvios estes que se nao fossem identificados e devidamente corrigidos poderiam comprometer a

qualidade dos resultados gerados.

As dificuldades passavam desde uma simples interpretacdo da legislacdo vigente,
operacdo inadequada de equipamentos, conceitos basicos de Boas Praticas de Laboratério (BPL)
e principalmente pessoal qualificado. Apds as primeiras Inspegdes, todos os Centros foram
unanimes em declarar que houve um grande salto na qualidade do seu trabalho. Essa grande
contribuicdo da Inspecdo ja é observada, ou seja, os Centros evoluiram na medida em que a

Coordenacdo cobrou paulatinamente itens mais rigorosos.

Em 14 de outubro de 2005, foi publicada a Portaria n° 406, de 14 de outubro de 2005,
alterando o regimento interno da Anvisa e, estabelecendo que a Coordenacdo de Inspe¢do em
Centros de Bioequivaléncia - CIBIO faria parte da Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude
Publica. Conseqiientemente, a CIBIO, incorporou as atividades de inspecdo em Centros de

Equivaléncia Farmacéutica.

Atualmente, a CIBIO — Coordenacdo de Inspecao em Centros de Equivaléncia Farmacéutica e

Bioequivaléncia integram a GGMED - Geréncia Geral de Medicamentos.

Os Centros sdo obrigados (exigéncia da RDC 103/2003) a enviar o Relatério Mensal de
Produtividade, no qual sdo relatadas todas as informacdes do estudo, entre elas: patrocinador,
droga testada e de referéncia, datas do estudo, locais de realizacdo, responsaveis pelas etapas e
resultados finais. Com base nessas informagdes a Coordenacdo de Inspecdo em Centros de

Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia - CIBIO monitora constantemente a produtividade



e d4 subsidios para avaliagdo da qualidade dos estudos realizados, servindo ainda como
ferramenta de norteamento das acdes estratégicas para acompanhamento dos Centros.
Além da produtividade dos Centros, pode-se obter indiretamente informagdes referentes as

industrias farmacéuticas, avaliando os estudos que estdo sendo realizados.

Seguem algumas consideracdes referentes a analise do ano de 2007 em comparagdo com
os anos anteriores, onde foram acompanhados todos os estudos realizados no Brasil pelos
Centros de Bioequivaléncia nacionais habilitados:

1. Em 2007, foram realizados 204 estudos, ou seja, um decréscimo de

aproximadamente 4% em relagdo ao ano de 2006;

2. Em 2007, foram realizados em média 17 estudos por més, pouco inferior a

média de 2006 (17,75 estudos/més). Este indice encontra-se bem abaixo da

capacidade declarada pelos Centros Nacionais e demonstra a ociosidade em

que alguns Centros se encontram;

3. Dentre as dez industrias farmac€uticas que mais realizaram estudos em Centros

Nacionais, ndo ha nenhum Laboratério Oficial;

4. A proporcao de estudos que concluem pela ndo bioequivalencia no periodo de

2002-2007 foi em média de 25%, apesar de apresentar uma pequena reducao

para 21% em 2007,

5. Observa-se que ainda hd uma grande concentracdo dos estudos de

bioequivaléncia, sendo que os seis centros que mais realizaram estudos detém

cerca de 76% do total realizado.

Foram realizadas em 2007 29 inspecOes nacionais para avaliagdo dos centros,
auditoria de estudos e verificacdo de desvios de qualidade. Cinco centros tiveram etapas
suspensas; um teve o processo indeferido; e trés tiveram a certificacdo cancelada ou ndo

renovada.

No plano internacional, no qual os Centros sdo certificados através de uma industria
farmacéutica que importa os estudos de bioequivalencia, temos 23 centros atualmente

certificados, sendo a India o principal pélo com 15 centros (65%), seguido por Estados Unidos e



Itdlia com 2, Alemanha, Argentina, Austrdlia e Canadd e com 1 centro cada. Em 2007 foram

realizadas 13 inspecOes internacionais.

Devido a competitividade no mercado farmacéutico, os Centros de Bioequivaléncia sio
pressionados a realizar suas tarefas com prazos curtos e custos reduzidos, a0 mesmo tempo em
que os 6rgaos regulamentadores, nacionais e internacionais, como a ANVISA (Agencia Nacional

de Vigilancia Sanitaria) e o FDA (Food and Drug Administration) tornam-se mais exigentes.

Para Slack et al. (1997), a otimizag@o da producao nos laboratérios € uma tarefa complexa.
“Existem diversas varidveis que podem ser alteradas para influenciar processos de trabalho. Entre
ela podemos citar: quantidade e tipos de recursos como técnicos e instrumentos analiticos, ordem
de realizacdo de tarefas, tempo didrio e turnos de trabalho, entre outras”. Esta otimizagdo é
desejada para que os laboratorios consigam atender seus clientes da melhor forma possivel, ou

seja, todo cliente deve ser atendido no menor prazo possivel com o menor custo.

O tempo, um recurso absolutamente escasso, deve refletir a capacidade de flexibiliza¢ao
dos sistemas de producdo. Flexibilidade no sentido do sistema poder sentir o mercado para alterar
os requisitos do produto, desenvolver projetos, fabricar e comercializar seu portfélio.
Flexibilidade para melhorar a capacidade de produzir, movimentar o material dentro do

laboratério e atender efetivamente ao cliente.

A NBR ISO 9001:2000 (ABNT, 2001) promove a ado¢@o de uma abordagem de processo
para o desenvolvimento, implementacdo e melhoria de um SGQ para aumentar a Satisfacdo do
Cliente pelo atendimento aos seus requisitos. Para tanto, estabelece a organizacdo das atividades

€m processos.

Para Harrington (1993), o processo € definido como qualquer atividade que receba uma

entrada (input), agrega-lhe valor e gera uma saida (out put) para um cliente.



A satisfacdo dos clientes para Azambuja (1996) esta relacionada diretamente com padrdes
de qualidade. Padrdao de qualidade representa o grau de conformidade esperado de um processo

ou produto, em relacdo aos requisitos e expectativas dos clientes.

O padrdo de qualidade, portanto, representa a percepcao do explicito e do implicito para a

satisfacdo dos clientes.

A NBR ISO 9000:2000 (ABNT, 2001) define satisfacdo do cliente como ‘“a percepcdo do
grau em que seus requisitos foram atendidos e percep¢do de requisito como necessidade ou

expectativa que € expressa, geralmente, de forma implicita ou obrigatéria”.

As caracteristicas facilitam a identificacdo ou diferenciacdo entre produtos e podem ser
descritas ou medidas para determinar a conformidade com requisitos estabelecidos. As
caracteristicas podem ser quantitativas ou qualitativas. Essas caracteristicas para Azambuja
(1996) devem ser medidas através de indicadores de qualidade (relacionados com eficdcia) e de
produtividade (relacionados com eficiéncia). A verificacdo dessas caracteristicas possibilita
concluir sobre o estado de controle de cada etapa de um processo. A capacidade de um processo

estd relacionada com metas e métodos, ou seja: ao planejamento.

Para Juran (1988), as caracteristicas da qualidade s@o os atributos ou propriedades de um
produto que servem para definir a sua adequabilidade ao uso ou, em outras palavras, o pleno

atendimento ao padrao de qualidade esperado pelo cliente.

Seguramente, a sobrevivéncia das organizacdes no futuro é dependente de seus
desempenhos atuais relacionados com a qualidade e a produtividade, no que concerne ao

gerenciamento dos recursos produtivos envolvidos.

Os recursos dos sistemas produtivos se organizam em trés elementos basicos:

% Recursos materiais: compreendendo mdquinas, equipamentos e instalacdes - o

hardware;



% Recursos técnicos e administrativos: abrangem todos os procedimentos necessarios
para a operacionalizacdo do sistema — o software;

R/

< Recursos humanos: o humanware do sistema.

Entendemos que o desempenho do sistema esta ligado ao gerenciamento simultdneo destes
trés recursos e serd tanto melhor quanto mais integrado estiverem tais recursos dentro do proprio
sistema.

A adocdo de um modelo eficiente para avaliacio do desempenho pode constituir uma
grande oportunidade para melhoria continua de um processo, pois € necessario ter em mente que
as organizagdes sdo um sistema aberto, sendo afetadas por mudancas como: o clima, a cultura, a
tecnologia, a politica, a legislacdo e a economia.

Para que a avaliacdo de desempenho sirva de impulso para a melhoria, ela deve ser
compreendida e aceita pelos usudrios do sistema. Uma maneira de aumentar a compreensao e
aceitac@o € envolver os usudrios no seu desenvolvimento. A medi¢do serve como "feedback" para
permitir que as pessoas saibam como estdo se desempenhando. Desta forma, a avaliacdo e a

medi¢do sdo componentes importantes do processo de motivagao.

O desempenho de uma empresa ¢ dependente de um complexo inter-relacionamento de
vdarios parametros: eficdcia, efici€éncia, produtividade, qualidade, qualidade de vida no trabalho,
criatividade e lucratividade. Cada organizacdo de uma forma ou de outra possui indicadores de

desempenho associados a um ou mais desses parametros.

A produtividade € somente um dos parametros € ndo necessariamente 0 mais importante.
Uma empresa enfatizando o pardmetro qualidade poderia apurar indicadores internos e externos
de desvios (falhas). Empresas interessadas no pardmetro produtividade poderdo desenvolver
indicadores que exibam a habilidade de produzir mais com menos. As organizagdes desejosas de
melhorar a eficidcia de seus projetos e processos poderdo investir na padronizacdo de seus
procedimentos. A redug¢do do custo total dos produtos repercute de forma favordvel nos
indicadores de lucratividade. Indicadores como absenteismo, rotatividade e ndmero de dias
consecutivos sem acidentes de trabalho sdo importantes na avaliacdo da qualidade de vida no

trabalho da organizacgao.



Entretanto, nem todos esses indicadores serdo relevantes para uma empresa
individualmente. Nenhuma empresa conseguird se deter na melhoria do desempenho de um
grande nimero de indicadores ao mesmo tempo. Num dado periodo de tempo € necessario
definir os objetivos a serem alcangados por sua unidade de negécio. Em seguida priorizar e inter-

relacionar os indicadores associando-os a esses objetivos.

A busca pela melhoria de desempenho é uma necessidade que tem sua origem externa e
internamente e propde um modelo para melhoria continua do desempenho do processo

constituido das seguintes fases:

% Planejamento da melhoria de desempenho com medicdo e avaliagdo — indicando
prioridades e fatores de sucesso;

% melhoria do desempenho através da utilizacdo de processos incrementais ou radicais
(como € o exemplo da informatiza¢do) — indicando os responsdveis pela implantacdo;

% revisdo da avaliacdo de desempenho — tomando como referencia a estratégia estabelecida,

a comparacdo com competidores e as consideragdes de auditores externos — e retorno a

primeira fase com revisao do planejamento.

Nota-se nesse modelo proposto por Andersen (1999) a utilizagdo do tradicional método de
melhorias. “Campos (1996) define o método de melhorias — ou ciclo PDCA na seguinte citagdo”:

“ O PDCA € um modelo de gerenciamento de processos ou sistemas”. E o caminho para se

atingirem as metas atribuidas aos produtos dos sistemas empresariais”.

Analisando a citacdo, nos deparamos com a terminologia método, que antecede o nome
original. A palavra método € a unido de duas palavras gregas: meta + hodos, ou seja, caminho
para a meta. Logo, de acordo com a prépria definicdo da citacdo, o método PDCA € “um

caminho para se atingir uma meta” (Campos, 1996)

Podemos concluir que ndo existe PDCA sem a definicdo de uma meta a ser atingida. Outra
aplicacdo do método € na resolucdo de desvios, que prejudicam o desempenho de um projeto,

denominado por Campos (2001) como Gerenciamento da Rotina. A metodologia de trabalho € a

10



mesma adotada no caso de um programa de melhoria, havendo sempre a definicdo de uma meta e
de acdes a serem efetivadas e comprovadas em sua eficicia, bem como a atuacdo continua sobre

o desvio detectado, conforme mostrado na figura 1.

Padronizar e treinar
M SLROESS0

Localizar problemas &
estabelecer metas

Estabelacar
Plano da
(el T

Tomar agio
correliva no
INSUCESS0

C D

Verificar o # Conduzir a
alingimento execucho do
da mets Plana

Figura 1 — O método de melhorias ou ciclo PDCA

As letras que formam o nome do método, PDCA, significam em seu idioma de origem:
PLAN, DO, CHECK, ACT, que pode ser traduzido para: PLANEJAR, EXECUTAR,
VERIFICAR E ATUAR. Esses mddulos fazem parte dos passos bdsicos concebidos
originalmente  por  Shewhart, sendo aprimorados posteriormente por Deming

(www.hci.com.au/hcisite2/toolkit/pdcacycl.htm).

O Modulo PLAN (Planejar)

Esse médulo € considerado como o mais importante, pois a eficdcia futura do ciclo estara
baseada em um planejamento bem elaborado e minucioso, o qual proverd dados e informagdes a

todas as etapas restantes do método.
No caso, deverdo ser discutidas questdes como: qual o objetivo especifico (meta) a ser

alcancada pela organizacio; quais as pessoas a serem envolvidas nesse processo; qual serd o

prazo para efetivacdo do plano de acdo a ser elaborado; quais serdo os recursos a serem
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despendidos para a conclusdo do plano; quais serdo os dados a serem coletados durante o
processo; enfim, perguntas que envolvem todo um planejamento minucioso do processo a ser
executado.

Para que o atual médulo possa atender a todas as premissas expostas com relacdo a
importancia do planejamento dentro do contexto do ciclo PDCA, o mesmo € subdividido em

cinco etapas, as quais sdo elencadas a seguir:

1. Localizar o desvio;
2. Estabelecer meta;

3. Elaborar o plano de acao.

O primeiro item € realizado todas as vezes que a empresa se deparar com um resultado
(efeito) indesejado, provindo de um processo (conjunto de causas). Um desvio pode ser ainda o

“resultado indesejado de um processo”.

Tendo identificado e classificado o desvio, o passo seguinte € o estabelecimento da meta.
Uma meta sempre deverd ser definida para qualquer produto (bem ou servico), em quaisquer
circunstancias. Um desvio serd sempre a meta ndo alcancada, sendo a diferenca entre o resultado

atual e um valor desejado (meta).

Exemplo:
Desvio identificado: o tempo de duracio dos projetos foi maior que 120 dias.
Meta para melhoria: Reduzir o tempo de duracdo dos projetos para 120 dias até no

maximo o terceiro projeto. Esta meta podera estar voltada as necessidades impostas pelo cliente.

Neste caso, hd duas maneiras para a utilizagcdo do método em questao:

1. “Projetando-se um novo processo para se atingir a meta desejada, ou realizando-se
modificagdes substanciais nos processos existentes. Este caso geralmente conduz a grandes
avangos, bem como a novos investimentos (processo conhecido como KAIKAKU)”.

2. “Fazendo-se sucessivas modificagdes nos processos existentes. Este caso geralmente

conduz a ganhos sucessivos obtidos sem investimento (processo conhecido como KAIZEN)”.
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Um segundo tipo de meta pode ser originada de desvios que ocorrem, de fato, durante a
execugdo de projetos. O tratamento destinado a esse tipo de desvio pode ser denominado de
Gerenciamento da Rotina. Esses desvios sdo classificados como cronicos — ocorrem repetidas
vezes — ou como criticos — sdo de extrema relevancia no resultado final do produto — e sdo
tratados de maneira diferenciada, devido ao impacto que ocasionam na eficiéncia/custo final do
projeto. Pelo préprio conceito dessa meta — provinda da rotina de trabalho — ela ird se situar em

um nivel operacional e serd denominada meta padrao.

Analogamente a meta anterior, as metas padrdo devem ser mantidas utilizando-se o ciclo

PDCA (em sua versao SDCA), a fim de manter o resultado desejado e/ou alcancado.

Exemplo:
Desvio identificado: Alto indice de re-andlise na fase analitica.

Meta: Manter o ndmero de re-analises em 20% do total do nimero de amostras.

Uma meta deve ser sempre atingivel, ou seja, independente da sua origem (meta para

melhorar ou meta para manter).

O terceiro passo € elaboracdo do plano de acdo que se apresenta como o produto de todo
processo referente a etapa PLAN do ciclo PDCA. Nele estdo contidas, em detalhes, todas as

acoes que deverdo ser tomadas para se atingir a meta.

Vamos utilizar uma metodologia para a construcdo de planos de acdo chamada SW1H, que

consiste em elaborar o plano de acdo baseado em seis perguntas:

< WHAT (O QUE) — define a ac@o a ser tomada;

% WHEM (QUANDO) - define prazo de inicio e término;
% WHO (QUEM) - define o responsavel pela acdo;

< WHERE (ONDE) — define o local a ser executado;

< WHY (POR QUE) — define a justificativa para a a¢ao;
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< HOW (COMO) - Define o detalhamento da acdo a ser tomada;
Elaborado o plano de agdo, finaliza-se a etapa PLAN do ciclo PDCA e inicia-se a etapa
seguinte, DO, tendo como melhor traducdo para o idioma portugués o termo executar, ou seja,

colocar em prética as ac¢Oes definidas no plano de acdo.

O Médulo DO (EXECUTAR)
Para que esse médulo apresente a freqiiéncia desejada, Campos (2001) subdivide o mesmo

em duas etapas principais: a etapa de treinamento e a etapa de Execu¢do da Acao.

Na etapa relativa ao treinamento, a organizacdo deverd efetuar a divulgacdo do plano a
todos os funciondrios envolvidos. Para que a equipe possa manter um controle mais eficiente das

acoes descritas no plano de acdo, deve-se atentar aos itens de verificacdo e controle do processo.

Um item de controle pode ser definido como um item de gerenciamento. Pode ser gerado
todas as vezes que uma meta ¢é estipulada (o item de controle estd intrinsecamente ligado a meta
estipulada no inicio do ciclo PDCA), ou pode estar contido no gerenciamento da rotina. Um item

de controle atua no efeito do processo, ou seja, incide no resultado final (produto).

Todos esses itens de controle geram no processo itens de verificagdo, os quais podem ser
definidos, como medidores do desempenho dos componentes do processo. Ou seja, os itens de

verificacdo atuam sobre as causas (incidem sobre o produto).

% Maquinas: tendo como itens de verificacdo o tempo de parada por més, nimero de
paradas, tempo médio entre falhas, etc.;

% Matérias primas: tendo como itens de verificagdo as caracteristicas da qualidade
da matéria prima, niveis de estoque, etc.;

% Meio ambiente: tendo como item de verificacdo a temperatura, umidade, etc.;

% Medicdo: aferi¢do dos equipamentos;

% Métodos: Nimero de re-andlises por falha no método;

% Mao de obra: Nao conformidade por ndo cumprimento dos procedimentos

operacionais.
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Portanto, “existe um relacionamento causa-efeito entre os itens de controle (efeitos) e os

itens de verificagcdo (causas)”, Campos (1996).

O CHECK ¢ o terceiro médulo do ciclo PDCA, definido como a fase de verificacdo do
sucesso das metas. Essa fase ird se basear nos resultados das agdes procedentes da fase de
planejamento, e devido a esse fato, todas as agOes deverdo ser monitoradas e formalizadas
adequadamente na fase EXECUTAR, para que a verificacdo dos resultados na fase em questao

possa ser realizada da maneira mais eficaz possivel.

O objetivo nesta fase do ciclo € comparar os resultados utilizando os dados coletados antes
e apos a tomada das acOes efetuadas na fase anterior (através de ferramentas de follow-up), a fim

de verificar a efetividade das ag¢des e o grau de redugdo dos resultados indesejdveis.

Essas questdes podem ser elencadas como: qual eficdcia das acOes frente as metas; qual o
grau de desvio das acdes estipuladas inicialmente e se os mesmos foram aceitdveis e eficazes

para se atingir as metas; as acoes tomadas foram suficientes para se estabelecer um padrao?

Em caso positivo, comprovando-se a eficicia das agOes tomadas, a equipe estard apta a
realizar o dltimo mdédulo do ciclo PDCA - O médulo ACT - caracterizado pelo processo de

padronizacdo das agdes executadas, cuja eficécia foi verificada na etapa anterior.

O objetivo geral da padronizacdo (normalizacdo) € tornar mais facil para as pessoas a
execugdo do trabalho, através da delegacdo de autoridade para alcancar e manter a tecnologia
relacionada a cada processo, para a prevencdo a ocorréncia de desvios e para a busca de

melhorias continuas nos processos, visando sempre a satisfacdo dos clientes.

2.2 O Sistema de informacao

O trabalho em equipe, cada vez mais, tem se tornado essencial para organizacdes que
buscam qualidade em seus processos. Porém, em muitos casos, o sucesso de uma equipe esbarra
na falta de comunicacdo e integracdo entre as pessoas € entre os processos. As atitudes das

pessoas, frente ao Sistema de Gestdo da Qualidade, dependem essencialmente da comunicacao
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das informacdes referentes as mudancas proporcionadas pela implantacdo do gerenciamento da

Qualidade Total na organizagao”.

“A informagdo é a ferramenta do administrador. Pode-se assim dizer, sem medo de errar,

que sem informagdo ndo existe administracdo eficaz”. Drucker

Existe uma relacdo direta entre informacdo e qualidade. Um Sistema de Gestdo da
Qualidade (Figura 2), basicamente, é um sistema de informacdo, devendo gerir o conhecimento
necessdrio para a realizacdo de melhoria continua. O sistema de Informacdo da empresa deve
tratar também da documentagdo do sistema da qualidade, com apoio em programas gerais ou
especificos para o sistema da qualidade. Portanto, o sistema de informacgdo se constitui no
insumo vital do sistema da qualidade, pois € a estrutura de suporte ao fluxo de informacdo na
organizacdo. O fluxo de informagdo deve prover como entradas, orientacdes sobre procedimentos

(como fazer, por que fazer) e sobre planejamento e programac¢do (quando, quanto, quem, onde).

Conceitualmente, sistema de informacdo é um pleonasmo. Todo sistema é um sistema de
informacdo. O sistema é o processador da informagdo, é o que possibilita o recebimento e o

fornecimento da informag¢do com o mundo exterior (Wien).

“Sistema de informacdo é o conjunto de elementos ou componentes inter-relacionados que
coletam (entrada), manipulam/armazenam (processo), e disseminam (saida) os dados e
informacoes além de fornecer um mecanismo de feedback. A entrada é a atividade de captar e
reunir novos dados; o processamento envolve a conversagdo ou transformagdo dos dados em
saidas tuteis; e a saida envolve a producdo de informagdo iitil. O feedback € a saida para fazer

ajustes ou modifica¢des nas atividades de entrada ou processamento”. (Stair, 1998).
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Figura 2 — Modelo de um Sistema de Gestao da Qualidade

A organizacdo deve ser vista por todos os profissionais, que dela participam, como se ela
fosse um sistema. De acordo com a NBR ISO 9000:2000 (ABNT, 2001) sistema o "conjunto de

elementos que estdo inter-relacionados ou em interagc@o".

Dito de outra forma, visdo sistémica significa compreender a organizacdo em sua
totalidade. Este entendimento possibilita identificar os desvios de integracdo do sistema, e a
partir desta identificacdo, desenvolver de maneira mais precisa e eficiente um fluxo de
Informacgdo. Para cada um dos niveis, a informacao possui caracteristicas e orientacdes diferentes

em termos de audiéncia, de alcance temporal e de complexidade:

¢ Nivel Estratégico — Informacdo bastante elaborada que suporta decisdes de longo prazo,

orientada para agentes decisores.

¢ Nivel tatico — Responsavel pela viabiliza¢ao de recursos e pelo estabelecimento do controle e

da gestdao de médio prazo. O grau de complexidade ¢ mediano, se comparado com a

informacao de nivel estratégico, mas superior se comparado com o nivel operacional.
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e Nivel operacional — Nivel de controle e execucdo de tarefas especificas de curto prazo em
que assenta a atividade da organizacdo. O grau de complexidade é pequeno, mas constitui a

fonte basica geradora da informacao que flui na organizacao.

Extrair os dados da base da piramide e levar a informacdo ao seu topo implica perfeito

dominio da coleta, do tratamento e da apresentacdo dos dados.

A qualidade passou por trés revolugdes: a) Qualidade do Produto; b) Qualidade do

Servico; ¢) Qualidade da Informacao.

A qualidade da informacgdo pode ser avaliada com base em quatro caracteristicas:

e Precisa — O grau de rigor da informagdo que revel uma caracterizacdo da realidade o mais
confidvel possivel; informacao correta, verdadeira.

e Oportuna — A velocidade de reacdo de uma organizagdo depende também da presenca em
tempo util do fluxo de informagdo apropriado. Informacdo que existe no momento e local
corretos.

e Completa — A presenca da informacgdo dispersa pela organizacdo nido tem grande valor se
ndo se encontrar disponivel; a informacdo € tanto mais valiosa quanto mais se estd na posse
de todos os elementos que a devem compor. Colocam-se aqui questdes de acessibilidade.

e Concisa — O excesso de informacdo tem efeitos semelhantes a falta de informacao.
Informagdo demasiado extensa ou pormenorizada, que por isso ndo € utilizada, contraria dois
principios bdsicos de comunicagdo: mensagens faceis de descodificar e faceis de difundir.

Informacdo de facil manipulagao.

“As Geréncias devem comunicar a todos os funciondrios — na forma adequada e
simplificada, a cada nivel hierdrquico — as diretrizes e as operagoes de funcionamento do
Sistema e o papel de cada um no processo de implantagdo e manutencdo do sistema” QOakland

(1989).
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2.3 A Tecnologia da Informacao

A maneira usada tradicionalmente para a distribuicio da informagdo baseia-se na
circulacdo de papéis, cartas e memorandos, geralmente transportados de mesa em mesa por meio
de um mensageiro. A comunicagdo entre as pessoas pode ainda ser feita por telefone, fax ou
quadros de avisos. Vdrios inconvenientes podem ser relacionados hd esses métodos como, o
excesso de papel; inconsisténcia da informacgdo; circulacdo deficiente da informacao; reunides

improdutivas e a comunicacdo ineficiente sem o registro adequado da tomada de decisdo.

A chamada tecnologia de informacdo (TI) passou a figurar nas organizacdes para
transformar dados em informacdes tratadas — planilhas, graficos, tabelas, colocando a informacao
disponivel em qualquer hora em qualquer lugar e da forma desejada. Para Verri (1999), a TI

pode destinar-se as duas vertentes de aplicacao:

e Automacio: Aplicar a TI para aumentar a capacidade de iniciativa, auto-regulagem e
auto-correcdo de processos ou eventos;
e Informatizacdo: Aplicar a TI para traduzir objetos, eventos e processos em dados e fazer

a exposi¢cdo desses dados em formatos determinados.

E um principio da qualidade o envolvimento das pessoas, pois o trabalho em equipe é mais
produtivo e eficiente do que aquele elaborado individualmente e pode ser otimizado pela
informatizacdo de um processo no qual informag¢des fluem de um participante para outro — o
Workflow. Sua fungdo € certificar que as atividades ocorram numa seqiiéncia propria e que os

usudrios, sejam informados para que possam executar suas tarefas, no tempo previsto.

Workflow € o processo através do qual tarefas individuais convergem para completar uma
transacdo e consiste na informatizacdo de procedimentos e fluxo de trabalho onde documentos,
informacgdes ou tarefas sdo passadas de uma pessoa para outra através de uma via controlada por
regras e procedimentos. A tecnologia Workflow permite analisar, modelar, implementar e revisar
os processos de trabalho de uma forma simples e interativa, reduzindo tempos de execucdo e

custos totais. Antes da tecnologia Workflow, qualquer acdo necessdria para fazer os sistemas
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informatizados cumprirem o papel para o qual tinham sido criados dependia unica e
exclusivamente da vontade do usudrio, que assim, na pratica, teria o poder absoluto de salvi-los

ou condena-los ao fracasso.

Um sistema informatizado deve, portanto, garantir que os processos sejam cumpridos no
prazo e na forma determinados. O principal objetivo de um Workflow é aumentar a efici€éncia de
processos e a efetividade das pessoas que trabalham em conjunto para executd-los. A
implementacdo de uma Intranet permite a colaboragdo e o compartilhamento de informagdes
mais eficaz entre os colaboradores, de forma simples e intuitiva. Qualquer alteracdo é
imediatamente disponibilizada a todos. Como conseqiiéncia direta, ocorre uma diminui¢ao

sensivel no fluxo de papéis, além da racionalizacdo de documentos.

Nem sempre a racionalizacdo de documentos passa, necessariamente, pela implantacdo de
um sistema informatizado que gerencie e organize a circulacdo de papéis dentro de uma empresa.
Porém, o maior desperdicio pode ndo ser apenas o excesso de documentos, mas também o mau
uso do tempo de quem os preenche, de quem os recebe e ndo os utiliza para nada. Algumas
organizagdes procuram sistemas informatizados, pois tornariam o gerenciamento da informacao
muito mais eficaz e disponibilizaria a documentacdo para os usudrios por meio dos seus
microcomputadores, dispensando o uso de copias controladas, agilizando o processo de emissao,

revisdo e principalmente aprovagdo ou re-aprovagao.

O arquivo de documentos obsoletos também pode ser mantido em meio eletronico, fato que
poderd diminuir o volume de papéis tanto na questdo de arquivos quanto na circulacdo e
administracdo de versOes. Através do gerenciamento da informacgdo, as organizacdes podem
construir fluxos de trabalho informatizados (Workflow) que oferecem uma vasta gama de

beneficios estratégicos, incluindo os seguintes:

Reducao de custos das atividades (PRECO), aumento de produtividade, ou seja, reducao no
tempo para a conclusdo do processo (PRAZO), melhoria da comunicac¢do e no atendimento aos
requisitos do cliente (QUALIDADE), documentos compartilhados em rede de computadores,

acesso remoto a documentos via Intranet que garante a consulta facil e dgil das documentagdes
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existentes, controle do andamento das atividades, sensacdo maior de “controle da situacao” pelos
participantes do processo, eliminacdo do incomodo e do lixo dos produtos de papel,
simplificacio dos formuldrios previstos, arquivamento e recuperacdo de informacdes
simplificadas, habilidade de rapidamente trilhar as informagdes submetidas, possibilidade de
saber os responsaveis de cada tarefa para que um determinado processo possa ser executado

conforme o nivel de desempenho desejado.

2.4 O gerenciamento de projetos

Um projeto pode ser definido como uma seqiiéncia de atividades ou eventos com inicio
e fim definidos dirigidos por pessoas que se destinam a alcancar um dado objetivo dentro de

parametros de custo, tempo, recursos e qualidade.

Uum projeto € "...um conjunto de atividades ou tarefas inter-relacionadas levadas a cabo

objetivando alcangar uma meta temporal predeterminada."

Um projeto é, todavia, dnico. Mesmo que haja alguma similaridade com um

empreendimento executado, hé caracteristicas especificas e diferenciadoras.

O Gerenciamento de Projetos surgiu como ciéncia no inicio da década de sessenta, mas
foi a partir da criagdo do PMI (Project Management Institute) em 1969, que a sua disseminacao
ocorreu com maior intensidade. Em 1987, o PMI produziu a primeira versao do PMBOK (Project
Management Body of Knowledge), o qual fornece uma referéncia bédsica em nivel de
conhecimentos e préticas do gerenciamento de projetos, constituindo-se em um padrdo mundial,

aceito inclusive pela ANSI (American National Standart Institute).

O Gerenciamento de Projeto, na defini¢do do PMBOK, € a “aplicacdo do conhecimento,
das habilidades, das ferramentas e das técnicas para projetar atividades que visem atender ou
exceder as necessidades e expectativas das partes interessadas (stakeholders), com relagdo ao

projeto”.
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Atualmente, o planejamento e controle de projetos sdo feitos utilizando uma ferramenta
de escalonamento, como por exemplo: o Microsoft Project, que por sua vez € responsdvel em
retornar o cronograma do projeto. Concluida a elaboracdo do cronograma, o préximo passo €

distribuir os recursos existentes.

2.5 O grafico de Gantt

Criado em 1918 por Henry L. Gantt, engenheiro industrial norte-americano, o grafico de
Gantt, também conhecido como Cronograma de Barras, ¢ uma das ferramentas mais difundidas
mundialmente. As barras horizontais representam as duragdes das atividades. Quanto maior a
barra, maior serd a duracdo de uma tarefa. As divisdes verticais representam as unidades de
tempo.

No cronograma de barras € notdvel a excelente comunicacdo visual proporcionada e €
justamente esta a razdo de seu uso generalizado, mas a ferramenta ndo mostra claramente, o que
constitui sua maior desvantagem, a interdependéncia entre as atividades, ainda que sejam usadas
as setas indicadoras das ligacdes. Podemos dividir um projeto em quatro fases distintas que o

caracterizam, como mostra a figura 3.

PLANEJAMENTO

EXECUGAO

INICIALIZAGAO

FINALIZACAO

Figura 3 — Fases de um projeto
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1) Inicializacao

A primeira fase do projeto (conceitual) se define pela busca da identificacdo das

necessidades, pelo estudo da viabilidade, pela discussdao das alternativas, planos de ataque,

elaboracdo dos orcamentos, formatacdo de propostas e cronogramas mestres, além da

consolidacdo da equipe de trabalho que ird desenvolver a proxima etapa, a fase de planejamento.

Andlise de viabilidade do projeto;

Desenvolver o Project Charter;

Determinar métodos, objetivos e necessidades;

Determinar em alto nivel deliverables, estimativas de prazo e custos;
Determinar premissas e restri¢coes;

Definir quais sdo os envolvidos no projeto;

Definir que serd o Diretor de Projeto;

Desenvolver a descri¢cao do produto.

2) Planejamento

A fase de planejamento do projeto, diz respeito a programacdo dos recursos, humanos,

recursos materiais e equipamentos. E nessa fase que sdo criados protétipos do projeto e onde

acontecem as simulacdes que porventura venham dar idéias claras de desvios futuros e do melhor

caminho a ser seguido na fase de execucdo do empreendimento.

Criar o plano de gerenciamento do escopo e a declaragdo do escopo;
Determinar a equipe do projeto;

Criar a WBS;

Finalizar as estimativas de tempo e custo;

Criar o diagrama de rede;

Desenvolver o cronograma e plano de gerenciamento do cronograma;
Desenvolver o Orcamento (Budget);

Elaborar o plano da qualidade;

Obter a aprovacao formal do plano da qualidade;

Realizar a reunido de inicio de projeto (Kick-off).
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3) Execucao do projeto

Na fase de execucdo, acontece o cumprimento das atividades planejadas e, a depender
das interfaces e novos obsticulos surgidos (o inesperado), é também onde acontecem as
mudancas de direcdo ou, como se costuma dizer, o replanejamento do projeto que advém, entre

outras coisas, de um bom monitoramento e do controle das atividades programadas.

< Executar o plano da qualidade;

% Gerenciar o progresso do projeto;

% Realizar treinamento (on the job training);
% Gerar relatdrios de progresso.

 Efetuar controle integrado de mudancas;

% Medir o desempenho do projeto;

% Controlar as mudangas de escopo;
 Efetuar o controle da qualidade;

% Monitorar e controlar os riscos;

% Controlar o cronograma e 0s custos;

% Efetuar acOes corretivas.

4) Finalizacao
A ultima etapa de um projeto, fase final, caracteriza a desmobilizacdo e entrega do
empreendimento. Deve-se ter especial cuidado com a desmobilizacdo e entrega de todos os

servicos que fazem parte do escopo contratado.

» Verificar se o produto estd de acordo com os requisitos, definidos no plano da qualidade;

)

R/
0’0

Estabelecer a aceitacdo formal;

>

» Efetuar o exercicio de li¢cdes aprendidas;

)

*

» Encerramento do contrato.

*,

O modelo de gerenciamento por projetos adotado pelo software € aderente ao PMBOK®

do PMI. Nota-se nesse modelo a utilizacdo do tradicional circulo de DEMING, conhecido
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também como método de melhorias ou ciclo PCDA (Figura 4). Esses modelos fundamentam-se
em conceitos de administracdo cldssica, os quais devem ser implementados como uma

ferramenta que orienta a seqiiéncia de atividades para se gerenciar um processo, tornando-o
mensurdvel e repetitivo.

CONTROLE

| e ———

Figura 4 — Ciclo PDCA X Gestao de Projetos
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Capitulo 3

Metodologia de Trabalho

3.1 Introducao

Este capitulo propde uma Metodologia para a Andlise e Solugdo de Desvios, abordando

vdrias fases com suas etapas especificas, descrevendo cada uma com seus respectivos itens.

A solugdo de desvio € possivel através das andlises das relagcdes entre caracteristicas e causas
de um desvio, executando acdes corretivas apropriadas. Entretanto, esse processo de estratégica
de solugdes de desvio pode ser abordado sob diversos dngulos. Conseqiientemente, quando se usa
uma metodologia mal aplicada, ndo se chega em acdes de melhoria. Sendo assim, é importante

entender as relacOes entre as causas atuais e as caracteristicas do desvio ou efeito.

3.2 Descricao da metolodogia

A Metodologia proposta neste trabalho foi estruturada de maneira a ajudar Centros de
Bioequivaléncia a solucionar os desvios, € € um processo dindmico na busca de solu¢des para
uma determinada situacdo. Assim como o Ciclo PDCA, o método de andlise e solugcdo de desvios
— MASP - consiste numa seqiiéncia de procedimentos logicos para resolucdo de desvios,
buscando a eliminacdo de comportamentos baseados no bom senso, na intuicdo ou na

experiéncia.
O método MASP compreende: a identificacdo do desvio; a investigacdo das caracteristicas

do desvio; a andlise das causas; um plano de acdo bloqueador; e, a prevencdo contra o

reaparecimento do desvio. (Campos, 1992).
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O objetivo desta Metodologia é aumentar a probabilidade de resolver satisfatoriamente

uma situacdo onde um desvio tenha surgido.

3.3 Fases da analise dos processos

FASE 1 : DESVIO

Esta fase tem como objetivo geral dar uma visdo do desvio, sua definicdo e as metas a

serem alcancgadas, sendo constituida de nove etapas:

- Identificar o Desvio;

- Delimitar o Desvio;

- Conhecer as Areas do Desvio;

- Definir o Desvio;

- Organizar um Grupo de Trabalho;
- Criar um Plano de Trabalho;

- Estabelecer as Metas;

- Organizar um Roteiro de Trabalho;

- Coletar os dados;

1? etapa: identificar o desvio

a- Objetivo:

Conscientizar e reconhecer sua importancia, deixando claro que existe um desvio.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Avaliar as reclamagdes dos clientes.

- Observar os relatério didrio.

- Procurar por itens causadores de perturbacoes.
- Comparar com as especificacoes.

- Comparar com situagdes anteriores.

- Comparar com outros locais de trabalho.
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c- Pessoas envolvidas:
- Alta geréncia.
- Engenheiros.

- Chefes de departamentos.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Folha de Verificagao.

a o e .
2" etapa: delimitar o desvio
a- Objetivo:
Investigar as caracteristicas especificas do desvio com uma visdo ampla sob vérios pontos

de vista, e selecionar o desvio dentre os diversos que se apresentam.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Listar o desvio.

- Focalizar a aten¢do em questdes como: desvios, erros, desperdicios, danos, desempenhos
dos funcionarios, etc.

- Priorizar o desvio.

c- pessoas envolvidas:
- Alta geréncia.
- Engenheiros.

- Chefes de departamentos.
d- Ferramentas mais utilizadas:

- Folha de Verificacao

- Diagrama de Pareto.

28



a , .
3 etapa: conhecer as areas do desvio
a- Objetivos:
Organizar as areas de desvios, e descobrir em quais dreas do processo estdo ocorrendo os

desvios.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Conhecer o gerenciamento do processo.

- Verificar como os desvios estdo sendo conduzidos.

- Quais os desvios de desempenho.

- Verificar se o planejamento proposto estd sendo cumprido.
- Verificar se as metas estabelecidas estao dentro do padrio.
- Verificar se o processo estd sob controle.

- Obter informacdes do que se passa nos departamentos.

c- Pessoas envolvidas:
- Alta geréncia.
- Engenheiro.

- Chefes de departamentos.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Folha de Verificagao.

a . .
4" etapa: definir o desvio
a- Objetivos:
Definir claramente o tema em particular, para identificar os aspectos negativos que trazem

desvio, prejuizo ou dificuldade na operacao do processo.

b- Atividades a serem desenvolvidas:
- Descobrir o que estd ocorrendo em seu departamento.

- Fazer um levantamento histérico revelando o passado até a situacao presente.
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- Definir o processo e como esta sendo analisado.

- Indicar todas as etapas através de um fluxograma.

- Revisar todos os desvios encontrados em termos de fatos e dados obtidos, considerando os
mais importantes.

- Deixar claro qual o motivo da selecdo desse tema.

c- Pessoas envolvidas:
- Alta geréncia.
- Engenheiros.

- Chefes de departamentos.

d- Ferramemas utilizadas:
- Folha de Verificagao.
- Diagrama de Pareto.

- Fluxograma.

5" etapa: organizar um grupo de trabalho
a- Objetivos:

Organizar uma equipe de trabalho que estdo atuando nas 4reas para atacar o desvio.

b- Atividades a serem desenvolvidas:
- Reunir as equipes
- Debater, pesquisar e analisar o tema.

- Integrar o grupo para desenvolver o tema.
c- Pessoas envolvidas:
- Membros da equipe: engenheiros, chefes de departamento e funciondrios dos setores onde

o0 desvio possa se encontrar.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Brainstorming.
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6" etapa: criar um plano de trabalho
a- Objetivo:

Estabelecer um plano de atividade que sera desenvolvido em todo o trabalho.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Fazer um cronograma onde se incluem as atividades: o estabelecimento das metas,
situacdo atual, limitagdo do desvio, coleta de dados, examinagdo do local, ajustando-os
sempre as necessidades.

- Dividir as responsabilidades entre cada membro do grupo.

- Considerar e aprovar o orcamento onde se inclui: equipamento, instrumento, materiais

para realizacdo do experimento.

c- Pessoas envolvidas:

- Lider do grupo e membros.

d- Ferramentas mais utilizadas:
- Brainstorming.

-5SWIH

7" etapa: estabelecer as metas
a- Objetivos:

Estabelecer com clareza os objetivos a serem atingidos com a solu¢do do desvio.

b- Atividades a serem desenvolvidas:
- Demonstrar qual o nivel de melhoria deseja-se atingir.
- Localizar em fatos numéricos, como: porcentagem de melhoria, tempo gasto para

alcancgar, quanto serd o lucro, entre outros.

c- Pessoas envolvidas:

- Membros da equipe.
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d- Ferramentas mais utilizadas:
- Folha de Verificagao.

- Diagrama de Pareto.

a
8 etapa: coletar os dados:
a- Objetivo:
Obter dados necessdrios, que através da metodologia de andlise especifica, fornecam bases

confidveis para a tomada de decisdo.

Esta € uma das fases mais importante e critica na resolu¢ido do desvio. Importante, porque
quanto mais conhecimentos obtidos do desvio, mais ficil serd a sua solucdo. Critica, pois se os

dados ndo forem coletados corretamente, comprometera toda a andlise a ser desenvolvida.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

E enorme a quantidade e a diversidade de informagdes que se pode obter em uma
organizacao, sendo assim, sdo feitas algumas consideragdes para que os dados sejam eficazes:

- Qual a sua finalidade.

- Quais os locais.

- Que tipo de amostragem.

- Quantidade de dados.

- Quando; dia, semana, hora, periodo, més, ano. etc.

- Medir e registrar os dados cuidadosamente

- Criatividade na hora da coleta.

c- Pessoas envolvidas:

- Alguns dos membros da equipe que foram escolhidos para coletar os dados.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Folha de Verificagao.

9? etapa: organizar um roteiro de trabalho
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a- objetivo:
Examinar a situacdo, descrevendo-se detalhadamente e especificando-se os elementos que

constituem o desvio sob varios pontos de vista.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

Considerar varios pontos como:

- IDENTIDADE- qual o desvio.

- TEMPO - Quando foi observado pela primeira vez, quando em termos de horas, dia da

semana, més, ano, periodo que vem se apresentando o desvio.

- LOCAL - Onde ocorreu, em que posi¢do (parte superior, inferior ou no meio) unidade de
operacgdo, area geogréfica, divisdo e outros.

- TTIPO - Qual o modelo ou tipo de produto em que estd ocorrendo o desvio.

- FENOMENO - Como € a aparéncia do desvio; mancha, risco, tonalidade, trinca. etc..

- TURNO - Em que turno de trabalho: primeiro, segundo ou terceiro.

- OPERADOR - Quais as pessoas que estdo envolvidas onde o desvio ocorre.

- EQUIPAMENTO - Quais as maquinas que estdo sendo usadas.

- QUANTIDADE - Quantas pessoas, equipamento, unidade estdo envolvidas. Qual o
tamanho e a forma do desvio.

- TEMPERATURA AMBIENTE - Qual a temperatura quando ocorre o desvio.

- METODO - Qual 0 método de trabalho e se estd sendo usado corretamente.

E muitos outros pontos que possam contribuir com informacao para a solu¢do do desvio.

Nesta fase relata-se somente os resultados do desvio e ndo tenta-se descobrir os fatos que o

causaram.
Usa-se o maximo possivel de dados para identificar o desvio.
A especificacdo do desvio tem como finalidade salientar as distingdes e as mudancas que

possam ser encontradas.

c- Pessoas envolvidas:
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- Membros da equipe.

d- Ferramentas mais utilizadas:
- Folha de Verificagao.

- Diagrama de Pareto.

FASE 2 : CAUSAS

Esta fase tem como finalidade, achar a causa do desvio. Compde-se de trés etapas:
- Analisar as Causas;

- Testar as Ac¢des para Detectar as Causas;

- Pesquisar um Plano de Aco;

a .
1 etapa: analisar as causas
a- objetivo:
Selecionar as causas provaveis que levam a uma mudanga, provocando um efeito.

A andlise € o ponto essencial da solucdo do desvio, ou seja, se as causas forem

corretamente analisadas, pode se dizer que o desvio ja € quase resolvido.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Escolher as caracteristicas.

- Selecionar as causas mais provaveis.

- Analisar cada elemento especifico.

- Desdobrar priorizando as causas possiveis.

- Montar e analisar um diagrama de causa e efeito sistematizando-se as diversas causas,
classificando-as pela sua origem.

- Reunir todos os elementos que venham a ter uma relacdo com o efeito.

c- Pessoas envolvidas:

- Membros da equipe.

d- Ferramentas mais utilizadas:
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- Folha de Verificagao.

- Digrama de Pareto.

- Diagrama de causa e efeito.
- Histograma.

- Brainstorming.

- Digrama de dispersao.

a ~
2 etapa: testar as acoes para detectar as causas
a- Objetivo:

Testar as causas para verificar se as mesmas sdo as causadoras do desvio.

b- Atividades serem desenvolvidas:

- Repetir os testes novamente na area que for a provédvel.
- Investigar as interacoes.

- Testar novamente as causas.

- Maximizar o valor para a caracteristica.

- Avaliar, concluir o experimento por algum método estatistico experimental.

c- Pessoas envolvidas:

- Membros da equipe

d- Ferramentas mais utilizadas:
- Folha de Verificagao.

- Diagrama de Pareto.

a . ~

3 etapa: pesquisar um plano de acdo

a- Objetivo:

Estabelecer através da andlise das causas, um plano de acdo corretivo para eliminar estas

causas.
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b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Criar um plano que seja adequado para atacar as causas do desvio.

- Especificar claramente os itens como:

- quem realizaré o plano.

- onde serd aplicado.

- quando sera usado.

- porque serd usado.

- como serd usado.

- Avaliar o plano de acordo com a magnitude esperada de seus resultados e a facilidade ou
dificuldade de sua implementacao.

- Considerar os tempos do plano corretivo e preventivo.

- Considerar os custos de melhoria, sua possibilidade técnica e efeitos colaterais.

- Colocar peso para cada plano para avaliacdo.

c- Pessoas envolvidas:

- Membros da equipe e engenheiros.

d- Ferramentas mais utilizadas:
- Brainstorming.

- Folha de Verificagao.
FASE 3 : IMPLANTACAO

Esta fase tem como objetivo implantar um plano de agdo e € formado por quatro etapas:
- Executar o Plano;

- Verificar os Resultados;

- Padronizar;

- Estabelecer o Controle;

1 etapa: executar o plano
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a- Objetivo:

Executar o plano de a¢do de melhoria.

b- Atividades a serem desenvolvidas

- Checar pontos essenciais no plano documentado.

- Verificar se a execugdo estd como planejada.

- Se ndo estd, tracar imediatamente as causas de divergéncias do plano e tomar
providéncias.

- Padronizar.

c- Pessoas envolvidas:

- Membro da equipe.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Brainstorming.

2* etapa: verificar os resultados
a- Objetivos:

-Verificar se as causas foram atacadas e os beneficios das acoes.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Considerar pontos como:

- Melhoria da qualidade.

- Aumento da produtividade.

- Redugdo dos custos.

- Seguranga, etc.

- Comparar os resultados com as metas, e observar o grau com o qual este t€m sido
alcancados.

- Avaliar os efeitos invisiveis ( relacdo de melhoria no chdo de fabrica, melhoria de
habilidade, aumento de lideranca, etc.) e intangiveis que se espera que se desenvolvam

durante as atividades de melhoria.
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Se o grau de alcance das metas for insuficiente, retornar ao passo 10, 11 ou 12.

c- Pessoas envolvidas:

- Membros da equipe.

d- Ferramentas mais utilizadas:
- Diagrama de Pareto.
- Grafico de Controle.

- Folha de Verificagao.

a .
3 etapa: padronizar
a- Objetivos:
Padronizar, através de documentos, normas para serem seguidas em todo o processo, para

alcancar as metas estabelecidas.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Montar um padrao oficial tempordrio, delimitado no passo 12.

- Expor claramente todos os pontos chaves.

- Anotar nas folhas de revisdo a razdo e a data para qualquer revisao.
- Obter a aprovacgao de superiores.

- Seguir as diretrizes oficiais para estabelecer e revisar os padroes da companbhia.

c- Pessoas envolvidas:
- Membros da equipe.
d- ferramentas mais utilizadas:

- Brainstorming.

4" etapa: estabelecer o controle

a- Objetivo:
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Colocar um sistema de controle que envolve a defini¢do das caracteristicas do controle,
definir os itens de controle, estabelecer os limites de controle e definir respostas para

situacdes quando o processo estiver fora de controle.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Decidir o método de controle, especificando quais os itens de controle que devem ser
usados e como controlar o processo.

- Educar e treinar os responsdveis no novo método de trabalho.

- Verificar se os beneficios estdo sendo mantidos.

- Notar alguma anomalia. Se houver, deve-se tomar alguma providéncia o mais cedo

possivel.

c- Pessoas envolvidas;
- Membros da equipe.
- Pessoas responsdveis pelo setor.

- Funciondrios das areas.

d- Ferramentas mais utilizadas:

-Folha de verificagao.
FASE 4 : CONCLUSAO

As fases em questdo conduzem ao desfecho do trabalho e resultados obtidos, compondo-se
de duas etapas:
- Revisar as Atividade;

- Planos para o Futuro;
a . o e
1 etapa: revisar as atividades

a- Objetivos:

Revisar as atividades dos passos anteriores para definir as atividades futuras.
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b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Deve-se considerar os seguintes pontos:

- efetividade do método na defini¢do do desvio;

- nivel apropriado das metas;

- plano de ac¢@o apropriado;

-cooperacao entre todos os participantes das atividades;
- uso adequado do método;

- Verificar se a metodologia das atividades estd bem descrita;

c- Pessoas envolvidas:
- Membros da equipe.
- Funcionério do setor

- Engenheiros e Técnicos.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Brainstorming.

2? etapa: planos para o futuro
a- Objetivo:
Refletir nas ligcdes aprendidas durante toda a aplicacdo da metodologia, para futuras

situacoes.

b- Atividades a serem desenvolvidas:

- Considerar quais foram as dificuldades durante o processo, etapas e uso das ferramentas.

- Verificar se os membros das equipes entenderam a metodologia e quais foram os
aprendizados e beneficios.

- Demonstrar e fazer a equipe entender qual a parte do processo serd melhorada no préximo

esfor¢o de melhoria.
- Verificar se o lider conseguiu manter a equipe motivada.
- Conseguir difundir as ferramentas e os dezoitos (18) passos da metodologia no controle

da qualidade.

40



c- Pessoas envolvidas:
- Membros da equipe.
- Alta geréncia.

- Engenheiros e Técnicos.

d- Ferramentas mais utilizadas:

- Brainstorming.
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Capitulo 4

Resultados e Discussao

4.1 Introducao

Este capitulo tem com objetivo, apresentar a aplicacio pratica da metodologia proposta, em

um Centro de Bioequivaléncia, com a finalidade de confirmar a sua efici€ncia.

A consolidagdo da metodologia proposta foi feita em termos da sua aplicagdo pratica em

uma situacdo bem definida e caracterizada.
4.2 Descricao do Centro selecionado

A metodologia proposta foi desenvolvida de modo abrangente, envolvendo varios passos,
como mostra a figura 5, com o objetivo de identificar a causa do desvio e soluciond-lo, do
mesmo modo que possa ser aplicado a varios desvios, possibilitando assim, uma melhoria

continua para a qualidade.

Ap6s a metodologia desenvolvida escolheu-se um Centro, que oferecesse, essencialmente,
condicdes para o desenvolvimento do trabalho. Para tal, foram consideradas as seguintes
caracteristicas:

- Que o Centro apresente uma infra-estrutura bésica, inclusive um programa de qualidade.

- Interesse por parte do centro em aplicar a metodologia.

- Acesso, para coletas dos dados e demais informacdes.
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- Aceitag@o e colaboragdo dos chefes e funciondrios.

-Disponibilidade para implantacdo da metodologia proposta.

4.3 Descricao do processo de bioequivaléncia e do desvio analisado

A operacionalizacdo das atividades de um Centro de Bioequivaléncia € realizada através do
estabelecimento de um fluxo de atividades especificas com vistas a atuacdo, seqiiencial e
integrada, das etapas do estudo:

% Clinica;
< Analitica;

@

< Estatistica.

A Etapa Clinica

Os estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia de medicamentos empregam, na
maioria dos casos, a determinacdo das concentracdes plasmaticas ou da excre¢do urindria do
farmaco em funcdo do tempo. Para tanto, o protocolo do estudo deve ser planejado e executado
segundo critérios rigorosos para garantir a confiabilidade dos resultados, Storpirtis (1995)
ressalta ainda que o protocolo deve ser realizado segundo as Boas Praticas Clinicas (BPC), sendo

iniciada apés aprovacio do protocolo de estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Quando o estudo € desenvolvido com voluntarios saudaveis, apds leitura e concordancia
com o Termo de Recrutamento, estes individuos sdao submetidos a exames clinicos, laboratoriais

e eletrocardiograma

Caso sejam considerados aptos, ou seja, os resultados de todos os exames estabelecidos
estejam de acordo com os critérios de inclusdo descritos previamente no protocolo do estudo,
estes serdo convidados a participarem do estudo. No momento da internagdo, os voluntarios
devem assinar um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido afirmando que concordam em

participar do estudo e que receberam todas as informagdes sobre o protocolo.
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A maior parte dos estudos é realizada em dois periodos. No primeiro periodo €
administrado o medicamento de referéncia para a metade dos voluntdrios e o medicamento teste
para a outra metade. Apds o periodo de “washour” (eliminacdo completa do farmaco) é
administrado o medicamento referéncia para o grupo que ingeriu o teste no primeiro periodo e
vice-versa. O periodo de jejum, o cronograma de coleta das amostras e, as condicdes analiticas
sdo determinadas previamente pelas caracteristicas fisico-quimicas e farmacocinéticas do
farmaco no protocolo de estudo. O liquido biolégico coletado (sangue ou urina) deve ser

transportado para o laboratdrio onde sdo realizados os ensaios.

A Etapa Analitica

Os métodos analiticos empregados devem ser validados e a estabilidade do firmaco no
liquido biolégico (matriz biolégica) deve ser previamente determinada. E fundamental a
validagdo do método bioanalitico e das corridas analiticas, utilizando-se controles de qualidade

para assegurar a exatidao e precisdo dos resultados.

A Etapa Estatistica
Na avaliagdo utilizando-se dados de concentracdo sanguinea, empregam-se trés parametros
farmacocinéticos fundamentais para determinar a biodisponibilidade e estabelecer a
bioequivaléncia entre duas formulagdes:
% A drea sob a curva de concentracdo plasmatica de farmaco em funcdo do tempo (ASC),
obtida através de integracdo efetuada por métodos matematicos manuais (método dos
trapezoides) ou pelo emprego de programas computacionais.
% Cméx: corresponde a concentragdo maxima do farmaco atingida no plasma em fun¢do do
tempo.
% Tmax: refere-se ao tempo no qual Cméx € obtida.
A quantidade acumulada de farmaco excretado como inalterado na urina, parametro util

para os casos em que a eliminag¢do do principio ativo € feita predominantemente por excrecao

renal.
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A anélise estatistica dos resultados permite estabelecer que as diferencas encontradas se
devem as formulacdes em estudo. Geralmente, os parametros ASC e Cmdax devem ser
transformados em logaritmo natural, pois a distribuicdo dos dados transformados se aproxima

mais a uma distribuicdo normal em relac@o aos dados originais.

Deve-se realizar andlise de modelo misto dos parametros farmacocinéticos ASC e Cmax

para avaliar os efeitos de seqiiéncia, periodo e tratamento.

A escolha do tema decorre da necessidade de um método gerencial que ajude os Centros de
Bioequivaléncia a executar varios projetos no menor tempo possivel, com o menor custo € com
recursos reduzidos - requisitos determinantes para o atendimento das necessidades da industria

farmacéutica - nosso cliente.

Muitos desvios encontrados na rotina de um centro de Bioequivaléncia podem ser
solucionados através do uso de técnicas para andlise e melhoria de processos. Para isto, torna-se
necessdria uma atitude pré-ativa, evidentemente fundamentada em informagdes corretas, que

auxiliardo na escolha da decisdo mais acertada gerencialmente.

4.4 Aplicacao da metodologia no centro selecionado

A metodologia foi avaliada e ajustada na medida em que sua aplicagdo prética ocorria,
permitindo assim, fazer uma melhor moldagem na metodologia proposta. A apresentacdo da
metodologia no capitulo anterior, serve de base para o levantamento dos dados e elaboracdo das
andlises das causas para a solu¢cdo dos desvios. A figura 5 apresenta as etapas do método PDCA

empregado neste trabalho.
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PDCA | MASP FASE OBJETIVO

e . Definir claramente o desvio e
P (1) Identificacdo do Desvio : N
reconhecer sua importancia

Investigar as caracteristicas

9 ~
U especificas do desvio

Andlise Descobrir as causas fundamentais
c Plano de acao Estabelecer um plano para bloqueio

Execucdo Bloquear as causas fundamentais

Verificagao Verificar se o bloqueio foi efetivo

SIM: seguir para a etapa 7

. . . (7 ~
Bloqueio foi efetivo? NAO: voltar 2 etapa 2

Padronizagao Prevenir o reaparecimento do desvio

Recapitular todo o processo de
Conclusdo solugdo do desvio para trabalhos
futuros

@ O 600

Figura 5 - Fases do ciclo PDCA

ETAPA P - PLANEJAR

1° FASE: IDENTIFICACAO DO DESVIO

Como o centro vem recebendo muita pressao dos clientes, tanto internos como externos,
para entrega do relatdrio o mais rdpido possivel, resolveu-se aplicar uma das ferramentas do

TQC, o MASP, através da metodologia proposta por este trabalho.

Nesta fase coletaram-se os dados do primeiro estudo, verificando qual o lead time atual.
2" FASE: ESTABELECER METAS E OBSERVAR
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Como € o primeiro estudo realizado pelo centro ndo temos um histdrico para estabelecer
uma meta, porém, observamos que outros centros realizam estudos em torno de 120 dias.

Realizou-se uma reunidao com o COORDENADOR DO CENTRO, definindo-se como meta:
REALIZAR OS DOIS PROXIMOS ESTUDOS DENTRO DE 120 DIAS.

Nesta etapa construiu-se um fluxograma, definindo todas as etapas do processo com o

objetivo de ter uma idéia geral sobre os pontos criticos que deveriam ser OBSERVADOS.

Fluxograma do Processo de Bioequivaléncia

1. Simbolos

O

Decisao

-,

Documento

Entidade ou Pessoa Atividade
Conexao Arquivo
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2.Estudo da Viabilidade

Inicio

Cliente

Coordenador UBE
(Pesquisado
Principal)

A

Andlise critica

Aprovado?

E mail aos
pesquisadores
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Pesquisadora da
Etapa Clinica

Pesquisa
bibliografica

Literatura
técnica

Coordenador
UBE

3.Planejamento do Estudo

1. Definigao do tamanho
amostral (baseado em
pesquisa bibliografica ou

amostra piloto)
2. Aleatorizagao

(balanceamento entre

seqliéncia e sexo

3. Planilha de Aleatorizagdo

..................................................... Pesquisadora da
Etapa Clinica
Pesquisadora da
Etapa Estatistica
Adequar
Pendéncias
4 A 4
1 1. Elaboragéo do Protocolo
de Pesquisa
2 2. Submissédo ao CEP
Protocolo com
3 Pendéncias
A
Nao
Lista de Aprovado? ...t
Randomizagao

Protocolo

A

Plano de
estudo

1. Elaboragao da Agenda Mestra
2. Elaboragéo do Plano de Estudo

Aprovado

Coordenador de
» Garantia da
Qualidade
A\ 4
1 1. Elaboragao do Plano de
auditoria do Sistema da
Qualidade

Plano de

auditoria
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4.Recebimento e Armazenamento do Medicamento Teste e Referéncia

Cliente

l

Amostras dos medicamentos em estudo
Teste e Referéncia

1. Laudo de equivaléncia
medicamento teste

2. Nota fiscal
medicamento referéncia

Coordenador
UBE

1. Recebimento e
armazenamento

1. Controle de entrada de
Medicamentos
2. Cadeia de custodia
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5.Recrutamento, Seleciao e Orientacao de Voluntarios

Exames Pré-Estudo

1. Coleta

2. Andlise de Material Bioldgico
3. Eletrocardiograma

1. Exclusdo, Orientagéo
e encaminhamento ao
Médico

Termo de
Recrutamento

51

Pesquisadora da
Etapa Clinica

Ficha Clinica dos
Voluntérios

Investigador
Clinico

jG-L o &
LAX
VOLUNTARIOS

.

Laboratério de
Andlises Clinicas]

Laudos

1

Investigador
Clinico

Aprovado?

Coordenador
da UBE

Pesquisadora da
Etapa Clinica

>

-

1. Recrutamento de voluntéarios

(Pasta com informagdes gerais
dos voluntarios)

1. Selegéo de voluntarios
2. Avaliar critérios de inclusdo
e exclus&o.

1. Selegéo de voluntarios
2. Avaliar critérios de inclusdo
e exclus&o.

Termo de Consentiment
Livre e Esclarecido

1. Encaminhar para o Hospital e
Orientar voluntérios
2. Preparar &rea para internagdo



6.Internacdo, Administrac¢io, Coleta, Processamento e Transporte do Material Biologico

1. Centrifugagéo

2. Separagéo do Plasma
3. Armazenamento (-76°C)

4. Transporte ao
laboratério analitico

O—

— 1l

Sala de
Armazenamento e
Processamento de

Amostra (SAPA)

Formulério de
Envio de

Amostras

VOLUNTARIO

Amostras de Sangue FASE |
Identificadas conforme

8. Alta dos voluntérios
9. Acompanhamento do

voluntéario durante washout

Hospital

\ 4 1. Realizar internagéo

2. Administragdo dos medicamentos
3. Coleta de sangue Fase |

4. Acompanhamento dos voluntarios
pelo investigador clinico

5. Acompanhamento da dieta

ecessita Sim ]
Intercorréncia Investigador
?

Clinico

6. Atendimento de Emergéncia
7. Registro e notificagéo de
eventos adversos

I

—

Amostras de Sangue FASE I
Identificadas conforme

Tabela de Controle
para Centrifugagao e
t Congelamento das

Amostras

8. Alta dos voluntérios
9. Acompanhamento pés-
estudo do voluntario

Encerramento da|
Etapa Clinica

1. Realizar internagéo

2. Administragdo dos medicamentos

3. Coleta de sangue Fase Il

4. Acompanhamento dos voluntarios pelo
investigador clinico

5. Acompanhamento da dieta

ecessita Sim
Intercorréncia Investigador
? Clinico
A 4
6. 6. Atendimento de Emergéncia
<+— 7. Registro e notificagéo de
eventos adversos
Laboratério Laudos
Clinico

—

Investigador
Clinico

1. Exame Clinico para internagéo
e alta dos voluntérios

2. Avaliaggo clinica para estudo
3. Eletrocardiograma

4. Critérios de incluséo e
exclusdo

5. Avaliagéo pré-alta

Pesquisadora da
Etapa Clinica

Encerramento
da etapa Clinica

Relatério
Clinico

__—

e
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7.Desenvolvimento / Validacdo do Método Bioanalitico e Estabilidade de Longa Duracio

. > 1. Desenvolvimento e Validacdo
do Método

1. Especificidade do método
(Seletividade)

Revisdo do
método

j
|
i Sim Tem B
B Interferente Recuperag&o
H ?
i
i
|
i Preciso Limite de
e it CV <15% Quantificagao
|
?

| ?
i

i

i
5 ................................................................................ Aceitavel
< CV <20%
|
|

|
o T i
<l - - - _ _ s % dal
:4 r>0,98 - controles
' ?
i
i
i
| Preciséo
|

‘
i Nao
¢----- Exatiddo
i
|

\ 1. Estabilidade em 3 ciclos

' de congelamento e descongelamento
i ; » 2. Estabilidade de curta duragéo
! Nao Aceitdvel 3. Estabilidade p6s processamento
O s 80 a;15/e (auto sampler)
| ! 4. Estabilidade solugbes padréo
i (analito e padréo interno)

i
E A 4
Nzo o / 1. 1. Estabilidade de longa -28°C
Variagao enire < 2. Estabilidade de longa -86 °C
Revisao do 15e+15% dos controles (POP-MET.004)
métlodo ‘

" Sim

| Outros Nzo

' Testes de

' Estabilidad

: <

' Método @

|

: Nao . __

! Variagao entre y

Rl 15+ 15% —p

?
Relatério de @
Validagéao
w
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Formulério de

¢

Amostras bioldgicas processadas (FASE | e FASE Il)

Identificadas conforme

!

Laboratério
Analitico

Envio de Amostras

-~

Entrada de Amostra

Controle de

Bioldgica

1. Extracéo do lote
conforme METODO “n”

2. Andlise das amostras
dos voluntérios fase l e Il

W=

Amostras biolégicas
Armazenadas a -28°C

!

Houve
Re-andlise
?

Informativo de
Re-anélises
para UGQ
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8.Recebimento e Analise da Amostra Biologica

1. Descongelamento (-40°C)

2. Recebimento
3. Armazename
amostras biol6g

nto de
icas

Formulario de
Acompanhamento
de Amostras

-~

DECIaragas oo
Pesquisador
Principal da Etapa
Analitica

Relatério
Analitico




9.Calculo Estatistico e Avaliacao da Bioequivaléncia Média

Pesquisadora da
Etapa Estatistica

1. Checagem e transcrigdo dos

Declaragéo do 1. dados de concentragao plasmatica
Pesquisador Principal da ao longo do tempo para cada formulagéo
Etapa Analitica EE— e de cada voluntario
2 2. Célculo dos parametros Farmacocinéticos

_____~

Planilha Medidas
Farmacocinéticas

1. Andlise descritiva dos dados

» 1. 2. Andlise de Variancia
Relatorio 2. 3. Intervalo de Confianga
Estatistico 3.
A 4
1. 1. Avaliar efeitos de seqiiéncia, periodo e tratamento

IC
80 a 125%
?

CVe

poder de teste

adequados
?

NAO BIOEQUIVALENTE

BIOEQUIVALENTE
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10.Conclusao do Estudo

Coordenador UBE .
VTt Lg (Pesquisador < Relatérios 4_@
Principal)

-~

A

1. 1. Analisar dados e emitir parecer
2. Compilagéo dos dados e preparagéo
do Relatério Final

Relatério Final

Equioe 1. Pesquisador da Etapa Clinica
Res qonZa’veI 2. Pesquisador da Etapa Analitica
1 ge 3 3. Pesquisador da Etapa Estatistica
A 4

Andlise Critica

Relatério Final
Para Revisao

Relatério
Aprovado
?

Relatério Final

Coordenador da
Garantia da

Relatdrio Final Qualidade

Para Revisao

1. Revisao do Dossié
2. Preparagéo do
Relatério de Auditoria

Relatério
OK
?

Coordenador UBE Relatério
(Pesquisador de Auditoria
Principal)

Copia do
Relatério Final

Relatério Final
Aprovado

1. Assinatura do Relatério Final
2. Copias do Relatério Final

Cliente

Fim
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3% ETAPA: ANALISAR AS CAUSAS

Aplicou-se o diagrama de causa e efeito, selecionando as idéias mais provaveis em termos
gerais que poderiam provocar o desvio, conforme mostra o diagrama de causa e efeito da figura 6
e descrito na tabela 1.

Através da selecdo das hipéteses mais provdveis, verificou-se que o desvio estd no

processo de comunicag@o entre os pesquisadores.
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Tabela 1 — Questoes formuladas para analise das causas e efeitos

M ltem a investigar (*)
A informacao recebida estd adequada para executar a atividade? Nao
Existe procedimento para a atividade?
Método Sim = O Procedimento est4 claro? Nao
Nzo = E necessério procedimento para a atividade? Sim
Estd definido o critério para aceitacdo da qualidade do produto da atividade? Nao
As pessoas envolvidas com a ndo-conformidade
estavam treinadas? Nao
sabiam executar a atividade? Nao
Mao-de-obra | estao comprometidas? Nio
tém os requisitos de qualificacdo necessarios? Nao
sofreram pressdes do gerente, chefia imediata ou colegas que levaram a néo- Sim
conformidade?
Meio- As gopdigfies a}mbientais qstavam a‘dequadas para execugﬁolda atividade?
Ambiente (verificar 11pm1nagﬁo, ventilagdo, vibragdes, limpeza, organiza¢do, temperatura, | Nao
espaco, umidade, ruidos, segurancga, etc)
A matéria-prima usada na execugdo da atividade estava
conforme com sua especificacdo? Nao
Matéria-prima | adequadamente identificadas para evitar engano? Nao
em condicdes adequadas para utilizagdo? (sem danos ou deterioracdo). Nao
disponivel na quantidade necessdria? Nao
As méquinas foram selecionadas adequadamente para execugdo do servigo? Nao
As méquinas usadas para executar a atividade estavam:
Miquina | 3iystadas de maneira adequada? (verificar parametros conforme definido no Nio
Procedimento)
em condigf)es adequadas? Verificar capacidade, condigOes fisicas, situagdo da Nio
manutengao
Sao realizadas conferéncigs, verificagOes ou inspecdes que possibilitem Nio
detectar essa ndo-conformidade?
Medida Existe defini¢do clara dos critérios de aceitagdao? Nao
Os equipamentos de medicdo utilizados estdo calibrados? (quando interferem N0

diretamente na qualidade do produto entregue ao cliente)
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Muitos Falta de padrdes Dificuldade de
profissionais analiticcos aprovacdo no CEP

-
-
Comunicagio entre Selecdo de voluntarios
os envolvidos
™. . B
L L Ll
Pessoal terceirizado no
hospital Atraso na
entrega do
relatério
Levantamento de Apenas um Massas final.
monografia
- -
Trés etapas Nao ha precisdo no inicio
interelacionadas e termino de cada etapa
- -

Figura 6 — Diagrama de causas e efeitos
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4" FASE: ESTABELECER UM PLANO DE ACAO

Neste trabalho optou-se pela ferramenta SW1H pela sua melhor abrangéncia e clareza de
cada passo da metodologia. A tabela 2 apresenta todas as fases com suas vdrias etapas

descrevendo todas as atividades que serdo desenvolvidas no decorrer do trabalho.

Tabela 2 — Etapas do processo de avaliacao do projeto

WHAT (O QUE) INFORMATIZACAO DO PROCESSO DE BIOEQUIVALENCIA

Um sistema de informagcdo pode dar suporte as atividades vitais,
oferecendo facilidades na inclusdo e disponibilizagdo de informagdes,
garantindo a integridade dos processos, minimizando o tempo entre as
atividades (lead time).

WHY (POR QUE)

Planejar sua implantacido torna-se essencial para garantir o atendimento
dessas necessidades. Torna-se necessdrio definir as politicas de aquisicdo
de equipamentos, o software a ser utilizado, a politica de treinamento a ser
adotada, o perfil profissional dos envolvidos e a necessidade de recursos.

HOW (COMO)

WHEN (QUANDO) Durante a condugao dos trés primeiros estudos

WHO (QUEM) Coordenador do centro e o coordenador da garantia da qualidade

ETAPA CLINICA

Elaboragao do protocolo

Submissdo ao CEP e aprovacio

Selecdo de voluntarios e exame pré-estudo
Internagao — Coleta fase I

Periodo de Washout

Internacdo — Coleta Fase II

Exames pds-estudos e ressarcimento dos voluntérios

ETAPA ANALITICA

WHERE (ONDE) Desenvolvimento e validagdo do método bioanalitico
Congelamento e armazenamento dos controles para estabilidade de
longa duracao

Recebimento da amostra bioldgica

Andlise das amostras

ETAPA ESTATISTICA
Célculo dos parametros farmacocinéticos
Andlise estatistica

ENTREGA DOS RELATORIOS

Compilacio dos dados e preparagao do relatério final
Revisao do relatério final UGQ
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Essa ferramenta foi de grande valia, pois através da mesma obtiveram-se todas as tarefas

e o que seria debatido em cada reunido.

ETAPA D - EXECUTAR

5% FASE: EXECUTAR O PLANO

Optou-se por implantar o projeto no aplicativo Microsoft Project, por se tratar de uma
ferramenta que descreve nos minimos detalhes a andlise critica para aloca¢do dos recursos:
humanos (alocacdo de pessoas), operacionais (métodos), fisicos (equipamentos, &reas) e
gerenciais (acompanhamento, controle da execucao e medi¢ao de desempenho).

JExistem diversos motivos que justificam a utilizacdo de uma ferramenta de follow-up

dentre os quais podem ser destacados:

% ¢é a maneira mais eficaz e rdpida de representar graficamente o projeto através de
apresentacOes bem elaboradas e precisas;

% direciona a uma metodologia eficaz de planejamento, pois obriga a utilizagdo de um
método para o detalhamento de cada atividade;

% mostra automaticamente as inconsisténcias entre a execu¢do do projeto e o que fora
previsto pelo planejamento;

% auxilia o Coordenador técnico na tomada de decisdes relativas a prazos, custos e

recursos.

A equipe detalha uma seqii€éncia de atividades, atribuindo tempos, recursos, subdividindo e
hierarquizando tarefas em uma lista de atividades (€ o primeiro input para o sistema). A cada
tarefa podem ainda ser atribuidos custos, condicionantes, comentdrios especiais,

interdependéncias, datas, metas, etc.

A partir dessa lista o software organiza as atividades na forma de cronograma. Mas, ao
contrario dos cronogramas feitos a mao, em que ndo se visualiza as interdependéncias entre
tarefas, o software mantém validas todas as interdependéncias, estejam elas exibidas ou ndo no

cronograma. Desta forma, se uma determinada atividade tiver seu prazo ou datas de inicio e
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término alteradas, as demais atividades acompanham estas mudancas, mantendo a légica da

execuc¢do da obra.

Calculando de maneira rdpida e precisa as datas mais cedo e mais tarde de cada evento, e as
folgas de cada atividade, o programa nos permite identificar o caminho critico e toda vez que,
por forca de mudancas na execucdo de atividades, este caminho critico mudar, isto sera
claramente indicado. Conhecido o prazo requerido de nosso estudo, podemos adequar atividades
no sentido de conseguirmos atingir o prazo estipulado, ou, havendo folga, alocar da melhor
forma as tarefas ao longo desta. Pronto o planejamento inicial, ao comecar o estudo teremos o0s
relatérios de programacdo, discriminando por equipe as atividades a serem desenvolvidas

naquele dia, semana ou més, conforme a sua necessidade de programacao.

O retorno da programacdo, informando o cumprimento das atividades e os desvios em
relacdo ao programado, nos permite obter a curva do avanco fisico realizado, indicando a
necessidade ou ndo de replanejar ou reprogramar as atividades, de forma a atender o prazo
estipulado ou informando o novo prazo previsto para a conclusdo, e também para informar

quando comecga a etapa do Acompanhamento e Controle do projeto (Figura 7).

I

I
PLANO DO PROJETO

*META
*CRONOGRAMA
eCUSTOS
*REGULAMENTOS

RELATORIO
DE ANOMALIAS

PROGRESS REPORT
STATUS REPORT

RELATORIO
DE DESEMPENHO

Figura 7 — Ciclo PDCA: fase de acompanhamento e controle
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ETAPA C - VERIFICAR
6" fase: VERIFICAR OS RESULTADOS

A causa fundamental foi eliminada como observa-se pelos resultados mostrados na tabela
3, 0 que permitiu realizar o processo seguinte a PADRONIZACAO. Esses resultados podem ser

melhor observados nos cronogramas resultantes da andlise dos processos de trés produtos

(Anexo).

Tabela 3 — Reducio dos prazos necessarios nas varias etapas de avaliacao

ETAPA DE ESTUDO IIPF IIPF IIPF
01.001.03 01.002.03 01.001.04
CLINICA 72 55 40
ANALITICA 80 69 66
ESTATISTICA 9 10 11
RELATORIOS 10 11 03
TOTAL 171 145 120

ETAPA A - PADRONIZAR ESTABELECER O CONTROLE
7" fase: PADRONIZAR

Realizou-se uma reunido com todos os funciondrios do Setor Técnico para divulgar o
trabalho e foi ministrado um treinamento sobre o novo procedimento de plano de estudo e agenda

mestra.

Definir novos itens do controle como padrdo, que serdo verificados nos pontos criticos do
processo.

ETAPA CLINICA - 40 dias
ETAPA ANALITICA - 66 dias
ETAPA ESTATISTICA - 11 dias
ENTREGA DOS RELATORIOS - 03 dias
TOTAL - 120 DIAS
Treinar os funciondrios para estes novos testes e procedimentos que serdo realizados.
Verificar semestralmente se o processo estd sob controle e se os beneficios decorrentes deste

sistema estdo sendo mantidos. Anotar algumas anomalias se por ventura vierem a acontecer.

63




82 FASE - CONCLUSAO

Revisar todas as atividades que foram desenvolvidas, ou seja, fazer uma andlise geral de
todos os passos do trabalho realizado, considerando se o método estd adequado ao desvio e se foi

a metodologia proposta usada corretamente.

O objetivo do trabalho era atingir um LEAD TIME MENOR QUE 120 DIAS. Apés o

trabalho realizado conseguiu-se chegar a este resultado, como pode ser observado na tabela 3.
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Capitulo 5
Conclusoes e Recomendacoes

Este capitulo tem como objetivo relatar os principais resultados obtidos no desenvolvimento

deste trabalho, e indicar sugestdes para estudo futuros.

5.1 Conclusoes

Foram discutidos neste trabalho alguns temas essenciais para a Gestdao pela Qualidade
Total, como a implantacdo de um sistema informatizado de gestdo de projetos e a comparacao

entre 0 PMBOK e o0 PDCA e entre o PDCA e o MASP.

No ciclo de Gerenciamento PDCA, o que se planeja € a mudanca no processo, o que se faz
¢ a mudanca no processo, avalia-se se esta mudanca deu certo e a agdo significa definir o
processo neste novo patamar da Qualidade. Entdo, uma rodada neste ciclo PDCA, significa que

uma melhoria foi implementada no processo.

O que move este ciclo sdo os desvios. Daf se afirmar que o desvio é o combustivel para o

Sistema da Qualidade. Um desvio, neste contexto, representa um resultado indesejavel.

Um desvio pode ser explicitado através de uma opinido sobre o grau de satisfacdo,
percebida pelo cliente, relativa a um produto do processo. Este tipo de informacdo, conseguido
via cliente ou de outras maneiras, tais como auditorias, pesquisas, modelos estatisticos e outros, €

de fundamental importancia para a medi¢do de desempenho de um processo.
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Uma constatacido foi que a medi¢cdo de desempenho ndo € s6 controle. E a evidéncia da

implantacdo de melhorias.

Finalizando, na opinido do autor cada estudo de bioequivaléncia € um projeto em si, pois €
um esfor¢o tempordrio, com um prazo a ser concluido (possui data de inicio e de término),
executado por pessoas competentes, sdo restringidos por recursos limitados, sdo planejados,
executados e controlados e tem por finalidade produzir um resultado tnico com caracteristicas

proprias que o diferenciam de outros que, eventualmente, ja tenham sido produzidos.

Pode-se concluir que através deste trabalho, que a aplicacdo da metodologia proposta,
demonstrou-se adequada na abordagem do tema, evidenciando a praticidade e a simplicidade de
atingir a causa e eliminar o desvio. Concluimos ainda, que o plano de agdo escolhido foi
eficiente, pois conseguimos entregar o terceiro projeto dentro do prazo estabelecido,

possibilitando a aplicagdo do gerenciamento de projetos em outros centros de bioequivaléncia.

No decorrer do trabalho ocorreram certos fatos que merecem destacar:

a) Dificuldades encontradas no decorrer do trabalho:

Projetos bem sucedidos sdo aqueles que contém desde o seu inicio um bom planejamento
onde o coordenador do centro e sua equipe trabalham na previsdo de todas as tarefas que terdo
pela frente até o encerramento do projeto. Entretanto, a questdo que muitas vezes leva o
planejamento a ser abandonado ao longo do projeto, é a falta de disciplina e persisténcia em
manter o planejamento como um processo de andlise constante dos recursos alocados ao projeto,

e ndo o que poderiamos chamar de “camisa de for¢a”, que trava o seu andamento.
E inegdvel a importancia da utilizacdo da tecnologia de informacgdo na agilizacio do fluxo

de informacgdo, mas, no entanto, a pura e simples introdu¢@o de um software ndo garante um bom

desempenho e se aplicado a um processo mal planejado serd a informatizacdo do caos.
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A informatizacdo de Sistemas da Qualidade, ou parte dele, requer mudancas no
comportamento, nas tomadas de decisdes e no planejamento. Nesta fase todos os colaboradores,
independentemente do cargo que ocupam, devem assumir o compromisso com a mudanca de
atitude frente a um novo padrao de atividades que serd agregado e, em muitos casos, modificard a
rotina da organizacdo. Porém, mudar ndo € algo fécil, pois o ser humano tende a rejeitar tudo
aquilo que desconhece, que ndo tem certeza, e por isto, de modo geral, tende ao
conservadorismo. E comum alguns gerentes adotarem uma posi¢do utépica em relagdo as
mudangas, preferindo acreditar que o processo “perfeito” é aquele que nunca sofre alteragdes. Na
visdo moderna, um dos papeis do gerente em relacdo as mudancgas € agir proativamente sobre as
mesmas, garantindo que estas sejam benéficas ao processo. Hébitos igualmente importantes a
serem cultivados sdo referentes a manter o cliente mais proximo durante a fase de planejamento e

proporcionar um fluxo de comunicacao eficiente entre todos os envolvidos no projeto.

A implanta¢do do planejamento e a informatizagdo terdo a mesma ineficacia funcional, se
junto com elas ndo forem erradicados todos os elementos de suporte de atitudes e
comportamentos disfuncionais, como colaboradores temerosos de teclados e monitores,
protocolos eletronicos de garantia de localizacdo de documentos e processos eletronicos para

colher assinaturas e pareceres.

b) Vantagens obtidas no decorrer do trabalho:

O passo fundamental para informatizar o processo de Bioequivaléncia foi o mapeamento
das etapas do processo, apontando os documentos pertinentes, as definicdes claras de

responsabilidades, permitindo a realizagdo de um fluxo l6gico e otimizado.

Durante a informatizagdo tentamos visualizar o contexto sist€émico de um estudo de
bioequivaléncia por meio da identificacdo das diversas etapas e demais desdobramentos. Tal
identificacdo foi feita a partir do conhecimento da estrutura e das atribuicdes de um centro de

bioequivaléncia. Com isto, passamos a ter a visao do processo como um todo.
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5.2. Recomendaco6es para trabalhos futuros

Para um préoximo trabalho, como contribuicio aos centros de bioequivaléncia seria
interessante a implantacdo de um sistema de leitora de cddigo de barras integrado ao sistema
informatizado de gestdo de projetos para otimizar a coleta de dados durante o estudo
minimizando a ocorréncia de erros e enganos e otimizando o tempo do pessoal para outras

atividades assim como contribuindo para eliminacao de papéis usados para registro.
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Anexo

Cronogramas das atividades desenvolvidas para analise dos processos de trés produtos
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Id
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12

13

14
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16

17

18

19

N N N N N N N N N N N N N N N NN
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Etapa Clinica

— 72 dias

Protocolo (Elaboragao)

31/10 07/11
pmissdo ao CEP e Aprovacao

16/12

Coleta fase I
j 21/01

Internagaqq
17401

Periqdo de Washout
17/0

Internacio
24/01

10/02

Compilacdo dos dados e
12/04

Revisdo do Redp

9 dias

6/04

19/04

Projeto: DEXCLORFENIRAMINA
Codigo: IIPF 01.001.03

Tarefa Etapa

Resumo do projeto _

Tarefas externas |

¢
b

Divisao Resumo Etapa externa

Andamento Prazo final
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Id

Meés -1 Meés 1 Meés 2 Més 3 Més 4 Meés 5

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

(@

CAC AL ke

Etapa Clinica

20/01 — 03/04

Protocolo (Elaboragao)

20/01 - 02/02

Submissdo ao CEP e Aprovacdo

24/01

Exames pos-estudos e resgarcimento dos voluntérios
03/04 g 03/04

Etapa Analitica

66 dias

Desenvolvimento e Validagdo do método bioanalitico.

Revisdo do Relat@go Final - UGQ
08/07 i 08/07

Projeto: AXETIL CEFUROXIMA

Tarefa

Etapa ¢

Cédigo: IIPF 01.001.04 Diviséo N = 1=V PE————

Data: Qua 06/10/04

Andamento EEEEESS————— Resumo do projeto (PEEEEEI———yy

Tarefas externas |

*
b

Etapa externa

l
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d |@ Meés -1 [Mes 1 [Mes 2 [Mes 3 Més 4 Més 5 Més 6 Més 7
1 W Etapa Clinica
55 dias
2 v Protocolo (Elaboragio)
01/12 |— 512
3 W ' Submissdo ao CEP e Aprovacao
16/12 - j 20/01
4 v ' Sele¢do de voluntdrios e exame pré-estudo
17/01 j— 24/01
5 W Internagdo - Coleta fase I
31001 01/02
6 W Periodo de Washout
02/02p| 07/02
7 W Internagéo - Coleta fase IT
07/02 | 2
8 W Exames pds-estudos e reggarcimento dos voluntérios
14/02 g 14/02
9 W Etapa Analitica
69 dias
10 v Desenvolvimento e Validagdo do método bioanalitico
27/0] B 01/03
11 W ’ Congelamento/Armazenamento dos ¢ontroles para Estabilidade de Longa Duragio
12| Recebimento daggmostra Bjoldgica
25/03 | 25/03
13 e Andlise das Amostras
05/04 0/04
14 W ’ Estatistica
10 dias
15 W Cilculo dos pararggtros Farmacocinéticos
16 e
17 e
11 dias
18 W ’ preparagdo do Relatério Final
25/05
19 v Revisao do Relagprio Final - UGQ
26/05 28/05
Tarefa Etapa ’ Tarefas externas :]
Projeto: Dexametasona
N° do Estudo: IIPF 01.002.03 Diviséo v iyiviiis,  Resumo _ Etapa externa ’
Andamento I Resumo do projeto ﬁ Prazo final @
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