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- RESUMO

Desde a abertura do mercado brasileiro a partir do final da década de 80, a
concorréncia internacional & inddstria brasileira tem se intensificado. No setor quimico,
especialmente na drea farmacé@utica, a redugfio ou eliminagdo das barreiras alfandegdrias e
tributérias permitiu, por um lado, um forte crescimento das importages visando atender &
demanda interna, e por outro, que empresas transnacionais com filiais no Brasil passassem
a poder abastecer seus mercados exteriores com produtos fabricados no pais a partir de suas
bases industriais aqui instaladas, utilizando matérias-primas importadas. No contexto do
mercado globalizado € necessario conformidade n3io somente as especificagBes fisico-
quimicas dos produtos, mas também aos requisitos legais dos mercados de destino.
Notadamente no caso dos mercados farmacéuticos norte-americano € europeu, atender aos
requisitos de Good Manufacturing Practices (Boas Priticas de Fabricagiio) ¢ condigio

indispensével de entrada.

O objetivo deste trabalho € avaliar a evolugdo da compiexidade do sistema de
controle da qualidade de uma empresa industrial do setor quimico-farmacéutico, quando da
implementagio dos requisitos GMP (Good Manufacturing Practices) sobre um sistema de
controle da qualidade certificado ISO-9002. Como ferramenta para avaliagdo de
complexidade sera utilizado o modelo de representagdo concebido pela Sistémica (Teoria
do Sistema Geral), denominado Sistemografo. Adicionalmente serdo apresentadas outras
ferramentas (teis para a modelagem de sistemas complexos (As sete Ferramentas
Gerenciais da Qualidade), e um exemplo de aplicagio de algumas delas no sistema

analisado sera descrito.

O trabalho mostra que o uso da sistemografia e das demais ferramentas permitiu a
modelagem, a avaliagdo da complexidade e a identificagio de diversas incompletudes e
deficiéncias no sistema ISO, que foram melhoradas com a implantagdo dos requisitos GMP.
A inclusdo destes requisitos resultou também num aumento da complexidade do sistema.
Os resultados priticos do trabalho sobre o produto fabricado pela unidade industrial em
estudo mostram uma melhoria sensivel dos par&metros de qualidade fisico-quimicos

analisados apds a implantacio dos requisitos GMP.
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Since the internationalization of the Brazilian market, in the end eighties, the
international competition to the Brazilian industry has been intensifying. In the chemical
industry, especially in the pharmaceutical area, the reduction or elimination of the customs
duties allowed, in one hand, a strong growth of the imports in order to assist the internal
market, and in the other hand, that transnational companies branched in Brazil could
provision their external markets with products manufactured here, using imported raw
materials. However, to assist these markets, it is necessary not only conformity to the
physical-chemical specifications of the products, but also to the legal requirements of the
destiny markets. Specially in the case of the North American and European pharmaceutical
markets, compliance to the Good Manufacturing Practices requirements (GMP) is an

indispensable condition of entrance.

The objective of this work is to evaluate the evolution of the complexity of the
quality control system of a chemical-pharmacist company, after the implantation of the
GMP requirements on its ISO-9002 quality control system. The Systemography, a
representation model conceived by the General System Theory will be used as a tool for
complexity evaluation. Additionally other useful tools for the complex systems modeling
(The Seven Managerial Tools of the Quality) will be presented, and an application example

of some of them will be described.

The use of the General System Theory and of the other tools allowed the system model
construction, the evaluation of its complexity and the identification of several deficiencies
in the ISO-9002 quality control system, that were improved with the GMP requirements
implantation. The complexity of the system increased due to the GMP implantation. As
practical results, the product manufactured by the industrial unit showed a sensitive
improvement of its physical-chemical quality parameters after the GMP requirements

implantation.
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

1.1 - Consideracoes Gerais

A partir do final da década de 80 tem se intensificado a exposi¢do da inddstria
brasileira & concorréncia internacional. No setor quimico, especialmente na 4rea
farmacéutica, a reducdo ou eliminagfio das bamreiras alfandegdrias e tributérias tiveram
como resultado, entre outros, um forte crescimento das importacdes visando atender a
demanda interna (ver dados na secéio 1.3) bem como permitiu que empresas transnacionais
com filiais no Brasil passassem a poder abastecer seus mercados exteriores com produtos
fabricados no pais a partir de suas bases industriais aqui instaladas, utilizando matérias-
primas importadas. No entanto, para atender estes mercados, € necessério conformidade ndo
somente as especificacdes fisico-quimicas dos produtos, mas também aos requisitos legais
dos mercados de destino. Notadamente no caso dos mercados farmacé€uticos norte-
americano ¢ ecuropeu, atender aos requisitos de Good Manufacturing Practices {Boas

Préticas de Fabrica¢do) € condicdo indispensavel de entrada.

1.2 - Objetivos do Trabalho

O objetivo deste trabalho é avaliar a evolugdo da complexidade do sistema de
controle da qualidade de uma empresa industrial do setor quimico-farmacéutico, quando da
implementacdo dos requisitos GMP (Good Manufacturing Practices) sobre um sistema de
controle da qualidade certificado ISO-9002. Como ferramenta para avaliagio de

complexidade sera utilizado o modelo de representacdo concebido pela Sistémica (Teoria
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do Sistema Geral), denominado Sistemodgrafo. Adicionalmente serdo apresentadas outras

ferramentas Uteis para a modelagem de sistemas complexos. (As sete Ferramentas.. .

Gerenciais da Qualidade), e um exemplo de aplicacio de algumas delas no sistema
analisado serd descrito, destacando sua utilidade na identificacdo de pardmetros-criticos

para ¢ controle do processo.

1.3 — Justificativas do Trabalho

De acordo com MICT-1998, a indistria quimica responde por 12 % de todo o PIB
industrial e por 18 % desse total, se somados os géneros das indistrias correlatas como

farmacéutica, perfumaria, plasticos, etc. Esse percentual corresponde a um faturamento
anual de cerca de US$ 30 bilhoes.

O setor exerce forte demanda por tecnologia de processo, de produto ¢ de aplicagio,
sendo grande empregador de pessoal de elevada qualifica¢io, cujos saldrnios médios sdo

muito superiores a média observada na indistria brasileira de transformacéo.
O complexo quimico pode ser dividido em quatro grandes segmentos:

1. Indistria Quimica Orginica de Base ou Petroguimica, cujos principais
segmentos sdo: resinas termopldsticas, resinas termoestiveis, elastdmeros
(borracha), fios e fibras, solventes, detergentes, solventes orgénicos,

plastificantes, produtos bdsicos e intermedidrios para estes produtos.

2. Indistria Inorginica, cujos principais segmentos sdo: fertilizantes, cloro/soda,

barrilha, etc.

3. Indastria de Quimica Fina, cujos principais segmentos sfo: produtos
farmacéuticos, defensivos agricolas(inseticidas, herbicidas, fungicidas), matérias
corantes, aditivos para alimentos, perfumaria, cosméticos, borracha, plésticos,

etc.
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4. Indistria de Produtos Quimicos Naturais. O setor de produtos quimicos
naturais € o de menor expressio econOmica, estando bastante vinculado aos
setores alimenticio e de medicamentos naturais. De qualquer maneira, as suas

potencialidades de crescimento sfo estupendas, em face da riqueza de nossa

flora.

Apesar de possuir caracteristicas em comum, cada segmento do complexo quimico
possui especificidades distintas. O setor petroquimico, por exemplo, é 0 mais intensivo em
capital e produz essencialmente “commodities”, sofrendo influéncias das oscilagdes do

mercado internacional. Esse setor representa mais de 50% do faturamento do complexo.

O setor de quimica fina, incluso o setor de produtos farmacéuticos, € mais dindmico
sob o ponto de vista tecnologico, fabricando produtos de rigida especificacdo e de
“performance” ¢, consequentemente, de alto valor agregado, correspondendo a cerca de 35

% do faturamento do complexo.

Na década de noventa houve um aumento da producao da inddstria quimica de base
em tomo de 20%, enquanto que as vendas cresceram no mesmo periodo apenas 10%,
havendo, portanto, reducdo de margens. Alguns segmentos, como os de resinas
termopléasticas ¢ de organicos bésicos, aumentaram a producdo gracas & entrada em
operaciio de unidades na Bahia e no Rio de Janeiro. Nos demais segmentos o acréscimo de
producdo se deveu principalmente pela maior utilizagio da capacidade instalada. Se nos

basearmos no comportamento da indistria quimica de base em 1989, o acréscimo da

"prbdﬁgﬁénﬁ(')" Iﬁén’odo foi da ordem de 10%, justificado pelas novas plantas mencionadas
anteriormente, enquanto que o valor da vendas de 1996 € similar ao de 1989, o que reforca

o estreitamento das margens.



Tabela 1-1) Produgio da Indastria Quimica (mithares de toneladas)

1993

1994

1995

P/FERTILIZANTES

SEGMENTO 1990 |1991 |1992 1996 (*) | 1996 (+*)
Produtos inorganicos {3481 4148 {4075 (3928 [4140 [4075 [3207 4276
Orgénicos basicos 3820 (3677 (3774 14201 14698 14702 (3370 4493
Resinas termoplasticas  [2004 {2050 1990 [2416 (2689 2738 |[1986 2648
Termofixos e  seus|368 416 426 496 548 574 427 569
intermediérios

Interm para fibras 388 393 389 463 476 507 365 487
Intermedidrios para| 200 208 212 197 201 291 237 316
detergentes e

tensoativos

Interm para fertilizantes [ 7902 |7821 {7070 {8004 [8658 |[8839 [6745 8993
Interm. para plasticos 1939 [1494 1456 |1663 |[1725 |[1800 |[1236 1648
Interm. para sintese de|28 28 33 20 23 21 15 20
defensivos agricolas

Plastificantes e|277 327 331 327 358 294 256 341
intermediarios

Elastdmeros 250 253 273 279 305 316 208 277
Solventes 253 270 291 311 312 277 208 277
Organicos diversos 1710 | 1804 1719 [1915 1935 12076 |1457 1943
Corantes ¢ pigmentos |21 24 23 27 24 24 n. d. n. d.
TOTAL GERAL 22643 {22914 (22060 124247 |26091 [26535 19716 (26288
TOTAL S/ INTERM.|14740 |15094 14990 16243 [17433 (17696 [12971 17295

Fonte: Anudrios da ABIQUIM, apud MICT-1998
(*) Dados de janeiro a setembro

(**) Estimativa SPI

(***) Nio estdo incluidos todos os segmentos do setor quimico e correlatos, bem como as
importagdes, de forma que esses valores ndo representam a producio total do setor. Além disso,

esses dados se referem apenas as indistrias e produtos quimicos acompanhados pela ABIQUIM.




Tabela 1-2) Vendas Totais da Indistria Quimica (Internas+Externas+Vipe) - US$ Milhdes

SEGMENTO 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 (*) | 1996

(**)
Produtos inorganicos 1424 1382 1488 1273 1314 1354 1069 1425
Organicos basicos 1468 1390 1561 1702 1835 2092 1388 1851

Resinas termoplasticas 1860 1890 2066 2309 2644 2982 1976 2635

Termofixos e seus | 326 262 274 328 350 454 264 352
intermedidrios

Interm para fibras 623 570 563 672 613 717 460 613

Intermedidrios para | 186 206 225 176 170 246 195 260
detergentes e tensoativos

Interm para fertilizantes | 1053 1157 1085 1149 1280 1480 1089 1452

Interm. para plasticos 1290 1013 851 842 841 1673 720 960

Interm. para sintese de|l08 132 138 80 98 79 56 75
defensivos agricolas '

Plastificantes e{254 301 324 299 346 402 229 305
intermedidrios

Elastémeros 344 287 364 371 329 401 264 352
Solventes 187 211 233 236 245 284 170 227
Organicos diversos 1081 1312 1280 1311 1442 1495 1020 1360

Corantes e pigmentos 391 345 255 27 289 274 n. d. n.d.

TOTAL GERAL 10595 10467 [10708 11020 |[11798 }13334 |[8899 11865

TOTAL SEM INTERM. [ 9543 9310 8515 9871 10518 [11854 |7810 10413
PARA FERTILIZANTES

(VIPE - Vendas internas entre empresas para exportagio)

Fonte: Anudrios da ABIQUIM 1994 (S0), 1995 (91) e 1996 (92-93), apud MICT-1998

(*) Dados de janeiro a setembro

(*+*) Estimativa SPYMICT

(**¥) Nio estdo incluidos todos os segmentos do setor petroguimico e correlatos, bem como as
importacBes, de forma que esses valores ndo representam o faturamento total do setor.

UNICAMP

I
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O mais espetacular crescimento das vendas € registrado, contudo, na inddstria
farmacé@utica brasileira; apresentado na Tabela 1.3. No segmento de produtos farmacéuticos
humanos, mais do que dobram as vendas entre 1990 e 1996 (crescimento de quase 135% no
periodo). No segmento de produtos animais o salto foi de 74%, no mesmo intervalo de
tempo. Nesse caso também nao houve acréscimo e sim uma provével diminui¢éo do valor
agregado no pafs, tendo em vista os aumentos significativos dos pregos e das importagdes.

Ao contraric do setor petroquimico, houve aumento significativo das margens.

Tabela 1-3) Vendas Totais da Inddstria Farmacéutica (em US$ Milhdes)

1990 1991 (*) |1992 (*) |1993 1994 1995 (*) 1996 (*)
Humana 3400 4000 4300 5000 6400 7600 2000
Animal 430 450 460 500 690 700 750

Fontes: ABIFARMA, ABIFINA, SINDAN, SPIYMICT
(*) Estimativa SPYMICT

A balan¢a comercial do complexo quimico vem sendo crescentemente deficitria
durante toda a década de noventa. Apesar do crescimento significativo das exportagGes
(entre 1991 e 1996), quando registra um salto em torno de 60%, o déficit ndo parou de
crescer, passando de US$ 1.334 milhGes, em 1991, para US$ 5.538 milhes de délares em
1996 (estimativa), como pode ser visto na Tabela 1.4. Em seis anos, as importacoes
brasileiras de produtos quimicos quase triplicam, passando de US$ 3.534 milthdes, em
1991, para US$ 9.070 milhdes de dolares, em 1996. Como resultado dessa evolugiio do
comércio externo do setor, o complexo quimico representa o0 maior déficit da balanga

comercial em 1996, dentre todos os segmentos industriais brasileiros.



|

Tabela 1-4) Balanca Comercial do Complexo Quimico (US$ Milhdes)

1991 {1992 1993 1994 1995 1996

(**) *)
IMPORTACAO 3534 3667 4557 5792 8212 9070
EXPORTAGCAO 2200 2331 2540 {2804  [3388 3532
SALDO/DEFICIT  |-1334 -1336 2017 |-2988 |-4824  |-5538

Fonte: MF, SPI/MICT
(*) Dados preliminares

(**) Qs dados de exportagdo de 1991 sdo estimados

Esse desequilibrio na balanga comercial do setor € geral a todos os segmentos e
produtos. Mesmo segmentos tradicionalmente superavitirios no passado, como as resinas

plésticas e seus transformados, passaram a apresentar déficit nos dltimos anos, num total de

US$ 1 bilhdo de dolares.

A andlise do comportamento das importagdes do complexo quimico depende das

caracterfsticas de cada segmento. A tabela 1.5 apresenta os resultados do setor

farmacéutico:

Tabela 1-5) Comportamento das Importacdes do Farmacéutico

Setor 1992

1993

1994

1995

1996

Farmacéutico |-119

-171

-331

-418

-701

Fonte: MICT-1998
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A partir dos dados expostos, percebe-se uma forte exposi¢do do mercado brasileiro

a competi¢do internacional, especialmente no setor farmacéutico, 0 que, apesar da expansio
das vendas, tem provocado na inddstria aqui instalada uma reagfio visando atingir patamares
superiores de qualidade e competitividade. Pode-se observar esta preocupac@o de forma
generalizada na industria, através de indicadores, como por exemplo, o niimero de empresas
certificadas na norma ISO-9000 (ver tabela 2.1). Especificamente no caso do setor
farmacéutico, a preocupacdo com a qualidade passa ainda por exigéncias legais,
especialmente nos paises mais ricos, tais como os EUA e os paises da UE, o que torna a
implementagio de requisitos GMP (Good Manufacturing Practices) uma condigio
obrigatéria para a sobrevivéncia das empresas no mercado (ver discussdo no capitulo 2,

item 2.5).

O panorama apresentado pretende justificar a escolha de uma indastria produtora de

ingredientes farmacéuticos como objeto de estudo desta dissertagéo.

1.4 - Método de Estudo

O método utilizado nesta dissertacio baseou-se na Sistemografia, assunto estudado
e apresentado teoricamente por Le Moigne (1990a e 1990b). A aplica¢do baseou-se nos
trabalhos de Bresciani (1997b), e nas dissertacbes de mestrado de Bresciani (1997a),
Kintschner (1998), Ferreira (1999), Marques (1999) ¢ Thiming (2000). -

Mais especificamente, este trabalho baseou-se na dissertagfo de Bresciani (1997a),
que faz uma andlise da complexidade do sistema de controle da qualidade de uma unidade
industrial produtora de um importante intermedidrio da indlstria quimica, que tem
implantado um sistema de controle baseado nas normas ISO-9002. A similaridade entre os
dois objetos de estudo, que sdo, em ambos os casos, unidades industriais de processo
continuo, permitiu adaptar o método de trabalho de Bresciani (1997a) ao presente caso,

destacando porém as importantes diferencas entre as necessidades de controle em industrias
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fornecedoras de intermedidrios para a inddstria quimica e para a inddstria farmacéutica. Na

1.5 - Organizac#o da Dissertaciio

No Capitulo 2 serd feita uma breve descricdo dos principais fundamentos dos
sistemas da qualidade, com especial enfoque no sistemas de controle da qualidade, nas
caracteristicas das normas ISO-9000 e nos requerimentos GMP (Good Manufacturing
Practices). O objetivo deste capitulo é fornecer uma visio genérica dos sistemas da
qualidade nas inddstrias de processo, além de ressaltar as necessidades peculiares da

indiistria farmacé@utica para estes sistemas.

O terceiro capitulo apresenta de forma resumida alguns dos conceitos fundamentais
da Sistémica de modo a formecer subsidios para o utilizagdo de algumas ferramentas na
modelagem de sistemas complexos. Serd descrita nesta etapa a utilizag@io da Sistemografia

e do Sistemografo para esta finalidade.

No capitulo 4 serfio apresentadas algumas técnicas de apoio 2 modelagem de
sistemas, com destaque para as chamadas “Sete Novas Ferramentas Gerenciais da
Qualidade”. O objetivo desta apresentacdo € destacar a aplicabilidade destes métodos na
andlise de problemas técnicos e de sistemas industriais complexos, a respeito dos quais, na
maioria das vezes, as Unicas informacdes disponiveis sdo as conseqiiéncias € efeitos dos

problemas, sabendo-se pouco sobre as origens dos mesmos.

Estas ferramentas visam explorar outras fontes de informacZo, além dos dados
normalmente disponibilizados pelos sistemas convencionais, tais como o conhecimento
tacito ¢ as opinides e hipdteses a respeito dos processos e de seus problemas, formuladas
pelas pessoas ligadas & operacio e & exploragdo dos processos. As fontes destas
informagdes podem ser, por exemplo, relatos didrios de ocorréneias, comuns em plantas

industrias de processo continuo, cuja fungdo € basicamente registrar os eventos didrios
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numa unidade industrial, além dos “consensos” a respeito de alguns problemas, que surgem

Desta forma, pretende-se mostrar o potencial de exploragdo destas informagoes,
através do uso de técnicas estruturadas (mais comumente utilizadas nas 4reas de negocios e

qualidade), no estudo dos processo industriais, complementando os modelos obtidos através

da sistemografia.

O quinto capitulo apresentara os sistemodgrafos dos sistemas de controle da qualidade
do processo industrial em estudo, na situago dita “Sistema ISO”, seguindo estritamente as
normas ISG-9002 e na situagdo dita “Sistema GMP”, na qual os requisitos GMP foram
incorporados ao sistema de controle de qualidade da unidade, sendo acrescentados ao
sistema ISO. Nesta etapa do trabalho seri feita uma descricdo da metodologia € a
apresentacio dos resultados da modelagem e analise do processo, utilizando algumas das
ferramentas descritas no capitulo 4, com destaque para a identificacfio das varidveis criticas

do processo, conforme sugestdo de Bresciani (1997a):

o Revisar, via modelagem determinista ou estatistica, as atuais ¢ identificar novas
variaveis intermedidrias criticas para a qualidade dos produtos finais. E melhor

atuar o quanto antes do que ter de reprocessar o produto finai.

o Estabelecer valores alvo para as caracteristicas de especificagdo, permitindo o
desenvolvimento de atividades de aproximacgio ao valor alvo e diminui¢do da

_.variabilidade. . .

A seguir € realizada uma comparagio entre as complexidades do Sistema ISO e do

Sistemma GMP, com os comentarios pertinentes.

O dltimo capitulo apresenta as conclusdes gerais do trabalho e sugestdes para

trabathos posteriores.
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CAPITULO 2 - SISTEMAS DA QUALIDADE

“A qualidade s6 € necessaria para as empresas que querem sobreviver” (W. Eduards

Deming).

A afirmacfio acima, de autoria de um dos grandes “gurus” contemporineos da
qualidade vem endossar o grande esfor¢o feito na década de 90 pelas empresas brasileiras.
O numero de empresas certificadas nas normas 1SO-9000 saltou de 18 em 1990 para 3992
em maio de 1999, conforme dados da ABNT/CB-25-1999. Esta evolugiio reforca a
afirmacdo de Marques (1999) quanto ao intenso esforco empreendido pelas empresas
brasileiras na busca pela qualidade como forma de atenderem as expectativas de seus

clientes, manterem-se competitivas e assegurarem sua sobrevivéncia no mercado.

Wood (1993) afirma que, no inicio da década de 80, o conceito de Total Quality
Management (TQM) nédo era nem mesmo familiar & grande maioria das empresas fora do
Japdo, No entanto, ja no inicio dos anos 90, poucas sfo as empresas que nfo estdo

‘praticando algo préximo do TQM.

Um indicador da distribui¢do mundial do movimento da qualidade pode ser visto na

tabela a seguir, que expressa o nimero de certificados ISO-9000 emitidos até 1997.
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Tabela 2-1) Nimero de Certificados ISO-9000 emitidos até 1997

Localizagio

Nuamero de Certificados
ISSO-9000 emitidos

Mundo 226349
Africa 2526
América Central 104
América do Norte 25144
América do Sul 2890
Asia 37815

Europa 144924
Oceania 12946

Fonte:CB-25 (Comité Brasileiro da Qualidade - ABNT), atualizado até maio de 1999 (fonte
original: ISO-Survey - Sixth Cycle, dezembro de 1997

Dada & importincia do tema no cenario empresarial torna-se importante definir de

forma sintética seus principais conceitos:

2.1 — Conceitos Basicos da Qualidade

Para Feigenbaun (1994), a qualidade pode ser definida como “a combinagio de

caracteristicas de produtos e servigos referentes a marketing, engenharia, produ¢do e

manutenco, através da qual produtos e servigos corresponderdo as expectativas do cliente”.
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Crosby (1996) define a qualidade como sendo o “cumprimento dos requisitos”,

obedecendo aos requisitos em primeiro lugar.

Juran(1992) diz que qualidade seria “adequacio ao uso”. Esta defini¢fo significaria

o atendimento das necessidades dos chientes e a auséncia de defeitos.

Segundo Deming, a qualidade s6 pode ser definida em termos de quem a avalia.
Para um operario, ainda na visdo de Deming, qualidade seria produzida quando ele pudesse
orgulhar-se de seu trabalho; Para um administrador, significaria produzir a quantidade
desejada nas especificacbes requeridas. Shewart fala da dificuidade em se definir a
qualidade. Esta dificuldade estaria ligada a conversio das necessidades futuras do usudrio
em caracteristicas mensuraveis, de forma que o produto pudesse ser projetado e modificado
para dar satisfacdo por um preco que o usudrio pagasse. No entanto, ainda segundo
Shewart, assim que alguém se sentisse relativamente bem sucedido em sua tentativa
descobriria que as necessidades do consumidor mudaram, que concorrentes entraram no
mercado, que surgiram novos e melhores materiais para se trabalhar, alguns mais baratos e

outros mais caros que os antigos.

Pirsig (1984) diz que "qualidade n3o € uma idéia ou uma coisa concreta, mas uma
terceira entidade independente das duas.... embora nfo se possa definir qualidade, sabe-se o

que ela é”.

De acordo com Taylor , qualidade significava claramente o atendimento das
especificagbes do produto, exigindo portanto, grande esfor¢o de inspe¢do de produto. A
inspecfio era responsabilidade do proprio operador do processo de produgdo. Somente na
década de 20 as atividades de inspe¢ao e producdo passam a ser vistas como potenciaimente
separdveis. As primeiras experiéncias de gerenciamento utilizando este enfoque forma
realizadas na Western Electric, onde foi criado um departamento de controle de qualidade,

paralelo ao departamento de produgio, e subordinado a diregdo da empresa.

A aplicacdo da estatistica moderna ao controle da qualidade teve seu inicio nos anos
30 com a utilizac@o industrial do grafico de controle descrito por W. A. Shewhart, da Bell

Laboratories.
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Deming (1990) descreve a extremamente bem sucedida experiéncia japonesa com a

aplicacio, entre outros, dos conceitos de Shewhart, obtendo ganhos expressivos de

produtividade através da redugfo da variabilidade, e portanto das perdas e do re-trabalho

nas atividades industriais.

O enfoque do controle estatistico de processo como sindnimo de melhoria da
qualidade foi adotado de forma ampla em diversos setores de atividade até a década de 50,
quando novos conceitos surgiram, introduzidos por Deming (ciclo PDCA, 1950}, Juran
(qualidade como responsabilidade de toda a administracdo, 1954) Feigenbaun
(administra¢fo da qualidade total, 1957) e Crosby (conceito de “zero defeitos”, 1961). Estes
novos conceitos somaram-se ao tradicional conceito de controle da qualidade “chio de
fabrica”, levando a preocupacfio e a responsabilidade para com a qualidade para toda a
administragdo. Vale lembrar que, segundo Deming (1990), a idéia de que a qualidade era
um objetivo de todos os empregados ja era praticada no Japioc desde o pds-guerra, o que se
explica pelo fato de as empresas japonesas, em sua maioria, serem menos sensiveis aos
resultados de curto - prazo que as empresas ocidentais. Esta caracteristica lhes permitiu
praticar os conceitos de qualidade até que estes lhes trouxessem os resultados de
produtividade que traduziram-se depois em vantagens de custo e qualidade sobre o

ocidenie.

O conceito tradicional de qualidade, direcionado a fibricas, bens manufaturados e
processos produtivos, ainda predominou no pensamento dos gerentes ocidentais até o inicio
da década de 80, quando, houve a denominada “crise da qualidade”, representada pela forte
penetracio dos produtos japoneses no mercado norte-americano. Este fendmeno teria
provocado o inicio da aplicagido do conceito “japonés” da qualidade no mundo ocidental.
Juran (1992), descreve este conceito como ¢ “novo” (Q grande) conceito da qualidade, em
comparagio ao tradicional, ou “velho” conceito (Q pequeno). A tabela 2.2 a seguir,

adaptada de Bresciani (1997a), compara os dois conceitos:

Tabela 2-2) Diferencgas entre o Velho e Novo Conceito de Qualidade (JURAN, 1992).

Tépico Conteiido Q Pequeno Contettdo Q Grande




Produtos

Bens manufaturados

Todos os produtos, bens ¢
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servigos, a venda ou nio.

Processos

Processos diretamente ligados
4 manufatura de bens

Todo os processos; apoio &
manufatura; negécios,
etc....

Visdo de qualidade

Um problema tecnolégico

Um problema de negécios

Clientes Aqueles que compram os Todos aqueles gque sio
produtos impactados, externos e
internos.
Metas de qualidade Metas de fabrica Plano de negécios da
empresa
Custo da ma qualidade  Custos associados a bens Todos os custos que
manufaturados deficientes desapareceriam se tudo
fosse perfeito
Aperfeigoamento/ Desempenho departamental Desempenho da empresa
Melhoria
Avaliagdo da qualidade Conformidade com Resposta as necessidades
especificagdes, procedimentos dos clientes
e padroes de fabrica.
Treinamento Concentrado no departamento Disperso por toda empresa
de qualidade
Coordenagao Gerente de qualidade Conselho composto por

gerentes de nivel superior

Fonte: JURAN , 1992

Diversos autores preocuparam-se com o estudo das razdes que levaram aos sucesso

das empresas japonesas no que diz respeito i qualidade. Deming (1990) cita a razdo deste

sucesso como estando ligado ao compromisso por todos os da empresa com a qualidade e a

satisfacdo do consumidor a longo prazo, em detrimento do compromisso com os resultados

de curto prazo. Sullivan (1986) propds o desenvolvimento da administragio da qualidade

em sete estdgios consecutivos, conforme o quadro 2.1:
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O estilo de administragio da qualidade japonés estaria entre 0 4° e 0 7° estégios,

~ enguanto o estilo dos americanos ndo passaria do 3° estagio, sendo esse o principal motivo.. .

do sucesso dos produtos japoneses.

Quadro 2-1) Os Sete estigios da Qualidade

1° Estidgio - Orientado ao Produto: inspecdo apés producgdo, auditorias no produto

acabado e atividades de solu¢do de problemas.

2° Estagio - Orientado ao Processo: garantia da qualidade durante a produg3o, incluindo

controle estatistico de processo.

3° Estagio - Orientado ao Sistema: garantia da qualidade envolvendo todos os

departamentos.

4° Estagio - Orientado ao Ser Humano: mudanga da forma de pensar dos trabalhadores

através de educac¢io e treinamento.

5° Estdgio - Orientado & Sociedade : projetos de processos e produtos otimizados para

funces mais robustas € baixo custo.
6° Estdgio - Orientado ao Custo: fun¢do da perda de qualidade.

7% Estagio - Orientado ao Cliente: desdobramento da fun¢fo qualidade para definir a voz

do cliente nos termos operacionais.

De acordo com Bresciani (1997a), esse conceito pode ser considerado desatualizado,

visto que na verdade a administra¢do da qualidade deve envolver todos os estigios acima

descritos. No entanto, o mérito do trabalho de Sullivan (1986) reside na anélise da filosofia

vigente no que diz respeito 4 qualidade, e na indicagdo de etapas na evolugdo da

administracio da qualidade.
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" 2.2 - Normas e Sistemas da Qualidade

Um sistema da qualidade pode ser definido como “um sistema de gerenciamento
focado nas pessoas, que busca o continuo aumento da satisfacdo do consumidor com uma
continua reduc¢do dos custos reais. A qualidade total é uma abordagem sistémica (nfo uma
irea especifica ou um programa), € uma parte integrante de uma estratégia de alto nivel. A
qualidade total opera horizontalmente, permeando departamentos e fungdes, envolvendo
todos os empregados, de alto a baixo, e estende-se & montante e & jusante, incluindo a
cadeia de suprimentos e a cadeia do consumidor” (Salegna e Fazel, 1995). De acordo com
Kalinosky (1990), um sistema da qualidade deve refletir a politica, as operacbes e
necessidades da empresas no que diz respeito a qualidade, tecnologia € competitividade.
Kalinosky (1990) faz uma analogia entre o sucesso de uma empresa e uma jornada. Nesta
jornada, a politica da qualidade teria a fungdo do mapa e das leis da estrada; o
gerenciamento da qualidade seria o motorista do vefculo e o Sistema da Qualidade seria o

veiculo.

Um sistema da qualidade pode ser desenvolvido através da implantacéo de sistemas
formais da qualidade e/ ou de programas ou processos da qualidade. Os sistemas formais da
qualidade mais conhecidos sdo os baseados na série de Normas ISO9000, nos prémios
nacionais da qualidade (Malcolm Baldrige National Quality Awards € Deming Application
Prize) e, j4 mais recentemente, na denonunada QSQOOO (a ISO9000 da inddstria

automobilistica) ou na ISO- 14000 que introduz o gerenmamento amb1enta] no sistema cla.

qualidade.

E necessdrio dizer que os sistemas formais da qualidade, tais como a 1SO-9000
constituem apenas uma base potencial para a implementacdo de um sistema da qualidade
total (Askey e Dale, 1994). Diversos autores, tais como Stephens (1994) e Kalinosky (1950)
referem-se a estes sistemas como parte néo obrigatdria do processo de implantagdo de um
sistema da qualidade. Stephens (1994) cita o exemplo das empresas japonesas, cujos
sisternas da qualidade sdo reconhecidos como equivalentes ou até superiores a ISO-9000. O
mesmo autor comenta que, a implantagio (tardia alias) da ISO-9000 pelas empresas daquele

pais deveu-se mais a razdes de harmonizagio internacional do que a necessidades de
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adequacfio as politicas da qualidade, pelas razdes explicadas anteriormente. Askey e Dale

(1994) comentam que, em especial as organizagSes de pequeno e médio portes, teriam

dificuldades em desenvolver seus sistemas além da implementac@io da ISO-9000, pois o
fariam motivadas pelas pressdes comerciais, sem antes haver estabelecido o “mapa” de seus

sistemas da qualidade total.

Bresciani (1997a) argumenta que a 1ISO-9000 seria uma 6tima base para um sistema
da qualidade, desde que esteja inserida num programa maior, baseado nos modernos
conceitos da denominada Geréncia da Qualidade Total (TQM). Na pritica, isso vem
ocorrendo através da adogdo combinada: utilizam-se os conceitos de um especialista da
qualidade como prética gerencial e adotam os sistemas formais para o estabelecimento de

sistemas de controle no *chéo de fabrica™, ou seja, nas unidades de produgio.

Enquanto os sistemas da qualidade formais, como por exemplo a ISO9000, estariam
mais direcionados ao estabelecimento de um sistema de controle (principalmente de
documentacéo) para garantir a conformidade do produto em relagfo a sua especificacdo, 0s
sistemas da qualidade baseados nos conceitos dos principais gurus da qualidade estariam

mais preocupados em estabelecer um processo continuo de melhoria da qualidade.

Portanto, de acordo com Bresciani (19974), um sistema formal da qualidade
baseado na ISO9000 deve ser considerado como um modelo bisico de sistemas de controle
da qualidade, devendo ser complementado pela insercdo dos principais conceitos
defendidos na literatura para a melhoria continua do processo produtivo. A melhoria
¢ontinua da qualidade caracterizar o controle da qualidade como sendo um sistema “vivo”,
modificando-se constantemente de forma a garantir a satisfagdio do cliente (as suas
necessidades mudam constantemente numa econormia globalizada) e diminuir os custos de

produgdio (uma questio de sobrevivéncia e competitividade numa economia globalizada).

Em muitas empresas no entanto, a implantago de sistemas da qualidade formais nas
unidades de producdo tem sido realizada através da documentacdo das atividades ja
praticadas, complementadas pela adogfio de atividades de prevencfio e avaliagdo exigidas
pela ISO-9000. Como num primeiro momento © objetivo principal é a obtencdo do
certificado e como normalmente © periodo compreendido entre o infcio do processo € a

obtencdo da certificag@o € relativamente curto, muitas empresas ndo procuram analisar o
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real valor agregado de cada uma das atividades, normas e procedimentos adotados, ou
_mesmo realizar estudos especificos para a definicdo dos parimetros realmente importantes
no controle do sistema de produgfio: acabam adotando atividades de prevencgio e avaliagio
de forma excessiva (fator de seguranca) e ineficiente, aumentando o denominado custo da
conformidade além do necessdrio e ndo implementando melhorias no sistema

produtivo.(Bresciani, 1997a)

2.2.1 - As Normas ISO-5000

A difusdo dos conceitos e a aplicacio generalizada das priticas de qualidade
geraram em diversos paises a necessidade da padronizagio dos sistemas de qualidade. Estas
normas nacionais, foram desenvolvidas normalmente pelos orghos responsdveis pela

normalizacio nos diversos paises de origem. Marques (1999) cita as seguintes normas da
qualidade:

Canadi: Série 2-299
Franca: AFNOR X 50-110
Alemanha: DIN 55-355
Inglaterra: séria BS-750

Com o aumento do comércio internacional de produtos e servigos, surgiu a
necessidade de se ter um conjunto de normas de aplicagio mundial em todos os setores da
indGstria. Isto fez com que, a ISO, International Organisation for Standardization criasse o
comité ISG/TC 176, que, em 1987, publicou a série de normas que ficou conhecida como a
ISO-9000.

O nome 1SO
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Muitos deverdo ter notado um etro aparente na abreviagdo do nome completo da
organizagdo International Organisation for Standardization para ISO (deveria ser JOS). No
entanto, a linha de raciocinio que conduziu a escolha do nome, e portanto da abreviagio,
buscou o uso da palavra grega “ISOS”, que significa “igual”. De “igual” a “padr@o”, fica
clara a inteng@o da organizacfio. A escolha do nome ISO-9000 seguiu a mesma linha de

raciocinio.

A IS0, é uma organizacdo sem fins lucrativos, fundada em 1946, com sede em
Genebra, Suiga, que mantém acordos com 130 paises. No Brasil ela é representada pela
ABNT (Associacéio Brasileira de Normas Técnicas), uma entidade privada também sem

fins lucrativos.

Bresciani (1997a) faz um resumo das normas ISO-9000, que € reproduzido a seguir,

e complementado ou adaptado quando necessério:

A série ISO9000 € composta por quatro normas, ISO9000 a ISO9004, sendo que a

ISO9000 e ISO9004 tém caracter consultivo, conforme pode ser observado na tabela 2.3.

A ISOS002 € utilizada quando o objetivo € a garantia quanto & conformidade do
produto através da demonstragdo da capacidade do produtor em produgdo, instalagdo e
servicos associados. A sua diferenciacao em relagio a ISO9001 € a ndo inclusdo das etapas

de projeto e desenvolvimento de produto no sistema da qualidade.

Além das burocriticas (procedimentos, registros, auditorias) e adminispr_atjvas
”(Ipélftica da 'qualidade.,. responsabilidades), as exigéncias colocadas pela ISO%002 para o

controle da qualidade podem ser resumidas nos seguintes pontos:

e necessidade de verificagio da qualidade das matérias-primas antes de serem

utilizadas no processo produtivo quanto a sua conformidade com a especificagéo.

¢ necessidade de controle do processo produtivo através da monitorizagiio e controle

de pardmetros adequados de operacgdo € das caracteristicas do produto.

e necessidade de controle da qualidade do produto final quanto a sua conformidade

com a especificagido.
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Norma ISO Significado

1S0O%000 Normas sobre Gestéo da Qualidade e Garantia da
Qualidade - Diretrizes para Selecio € Uso

ISO9001 Sistema da Qualidade - Modelo para Garantia da
Qualidade nas areas de Projeto/ Desenvolvimento,

Produgio, Instalaciio e Assisténcia Técnica

ISO%002 Sistemas de Qualidade - Modelo para Garantia da

Qualidade na Produgdo e na Instalaggo

ISO9003 Sistema da Qualidade - Modelo para Garantia da

Qualidade na area de Inspecdo ¢ Ensaios Finais

ISO9004 Gestdo da Qualidade e Elementos do Sistema da
Qualidade - Diretrizes.

Esses controles devern ser realizados através:

¢ de inspecao e ensaios das matérias-primas, produto final e produtos intermediarios.
e de manutengdo preventiva de equipamentos ¢ instrumentos considerados criticos.

¢ daimplantacio de a¢des corretivas e preventivas.

e da utilizacio de ferramentas estatisticas.
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2.2.2 - Os Requisitos GMP (Good Manufacturing Practices)

As leis que regulamentam a produgio e 0 comércio de alimentos e medicamentos
sd0 preocupagOes importantes para todos as inddstrias envolvidas neste setor, especialmente
aquelas que atuam no mercado internacional, pois, para estas valem os regulamentos e leis
dos paises onde o comércio € realizado, tais como o Food and Drug Act, nos EUA. Estas
leis ndo sd@o regras arbitrdrias criadas simplesmente para impor regras aos fabricantes. Elas
sdo respostas a preocupagdes de consumidor e prevengio quanto a tragédias documentadas
na histéria recente. O entendimento do contexto no qual estes regulamentos foram criados é

o primeiro passo para a compreensdo do espirito das leis, € por extensdo, das normas GMP.

a) Origem:

Segundo GMP-Institute (1999), a primeira regulamentagiio quanto & produgio e
comércio de alimentos dizia respeito ao pdo, e originou-se na colonia americana da
Massachusetts-Bay, em 1646. Esta lei estabeleceu e unificou a relagfio entre o peso dos pées
e o prego ¢ a quantidade da farinha de trigo utilizada na sua fabricacdo. Outras leis
seguiram-se a esta, proibindo a substitui¢fio de cereais, padronizando pesos e proibindo a
adulteracio do produto. Porém, a maioria absoluta dos alimentos comercializados o era sem

que houvesse nenhuma regulamentagao.

Os medicamentos também ndo eram regulamentados por nenhuma lei,
especialmente porque, nesse caso, sua era baseada mais na experiéncia e na tradigio do que
na ciéncia médica propriamente dita, néo existindo portanto nenhum padrfio real para que se

pudesse fazer uma avaliacdo objetiva de uma determinada droga.

b) A Industrializagdo

Em finais de o século XIX, com o desenvolvimento da atividade industrial € a

consegliente migracdo da populacdo rural para as cidades, ocorreu uma intensificagio do
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comércio de produtos manufaturados, entre estes, alimentos e medicamentos. Segundo

GI\.IP-Institute__(1999), as condigdes de higiene na producdo industrial de alimentos eram

notoriamente inadequadas na época, fatos estes que, vindo a piblico através da midia,
deram origem a movimentos de pressdo social que culminaram com a promulgaciio do Food

and Drug Act e do Meat Inspection Act, em 1906, nos EUA.

Apesar dos avangos, as leis que regulamentavam os medicamentos, bem como os
padrdes que determinavam a pureza dos alimentos e de seus componentes continuavam
virtualmente inexistentes. Nio houveram mudangas nas leis até que uma tragédia aconteceu

em 1937:

¢) O Incidente do Elixir Sulfanilamide em 1937

O Sulfanilamide era uma droga comumente usada no tratamento de infecgdes por
streptococcus. Este medicamento era produzido em forma de tablete e de pd, mas ndo em
uma forma mais adequada para o uso infantil. A empresa Massengill desenvolveu uma
forma liquida de Sulfanilamide, utilizando o di-etileno-glicol como solvente. O novo
produto tinha aparéncia e sabor agradéveis, e parecia ser adequado a aplicagdo. O que ndo
se sabia na €poca era que, o di-etileno-glicol, que € mais comumente utilizado como anti-
congelante, € um veneno mortal. Infelizmente, a lei existente na época ndo exigia a
realizagao de quaisquer tipos de estudos farmacologicos que comprovassem a seguranga de
uma nova droga, e 240 galdes do Elixir de Sulfanilamide foram postos no mercado,

causando a morte de 107 pessoas nos EUA.

Como a lei em vigor néo exigia a realiza¢do dos testes prévios, a Massengill negou

toda responsabilidade pelo resultado tragico causado pelo uso de seu novo produto.

Apbs estes fatos, em 1938, o Food and Drug Act foi substituido pelo Federal Food,

Drug and Cosmetic Act, que, apds diversas emendas, continua em vigor.

Qutro evento importante foi o caso EUA vs. Dotterweich. Em 1941, este caso
estabeleceu o fato de que nfo sé as empresas como também os individuos podem ser

responsabilizados por violagdes do Food, Drug and Cosmetic Act. Segundo GMP-Institute
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(op. cit), neste caso especifico, o executivo da Buffalo Pharmacal Company, Joseph H.
Dotterweich foi condenado pessoalmente pela suprema corte americana por
| c.{.)r.nercialli;iégéo de ..té.bletes de céscara adulterados. Além da responsabilidade pessoal por
violagOes da lei por parte de institui¢cOes, este caso estabeleceu também que o individuo
pode ser penalizado por agles ilegais da empresa em que trabalha, tendo ou nio

conhecimento dos fatos ilegais, quando estes ocorrem na esfera de suas responsabilidades.

d) O Incidente da Thalidomide

A Thalidomide era uma droga comumente utilizada na Europa para o tratamento de
ins6nia e de indisposicdo matinal, especialmente em mulheres gravidas. Seu uso era tao
comum que, na Alemanha, nem mesmo era necessiria uma prescrigio médica para sua
aquisi¢do. Quando em 1958 a empresa William S. Merril solicitou sua liberagdo para venda
nos EUA, o FDA, por iniciativa de isolada de um de seus agentes, negou a autorizagio,
solicitando mais mnformactes clinicas. Uma sucessdo de nascimentos de fetos com
deformidades na Alemanha, possivelmente ligados ao uso da Thalidomide pelas mées
durante a gravidez fez com que a autorizagdo de uso ndo fosse concedida nos EUA. Até
1961, quando cientistas alemaes finalmente provaram a relacao entre as deformidades fetais
¢ o uso da Thalidomide pelas mies, mais de 5000 bebés haviam sido afetados pela droga na
Alemanha. Posteriormente, em 15/11 de 1962, descobriu-se através de noticias veiculadas
pelo jornal The Washington Post, que cerca de 3000 mulheres haviam utilizado a
Thalidomide nos EUA, como um teste clinico realizado pela empresa Merril, que funcionou

também como campanha de marketing. Esta pratica ndo era proibida pela lei naquela época.

e) GMP - Good Manufacturing Practices

GMP (Good Manufacturing Practices), ou Boas Praticas de fabricagdo, € um
conjunto de normas promulgadas pelo FDA (Food and Drugs Administration) para ajudar

na execugio do Food, Drug and Cosmetic Act. Trata-se de um conjunto de normas que
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visam assegurar que os fabricantes operam em um estado de controle, criando produtos que

sdo seguros, puros e efetivos.

Segundo GMP-Institute (1999), esforgos para redigir este conjunto de regulamentos
datam de por volta de 1948, quando da ocorréncia da onda da Qualidade. Atualmente,
existem regulamentos GMP para medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, sangue e
derivados, alimentagdo medicinal, produtos médicos tipo A e hd um regulamento pendente

para suplementos dietéticos.

Boas Praticas de fabricagdo sio comumente referenciadas como GMP ou cGMP. O
" ¢ " representa “current” e significa que o regulamento admite mudangas tecnoldgicas,
requerendo que os fabricantes usem tecnologia atualizada para minimizar contaminagao,
misturas indevidas e erros. Os regulamentos ndo sao especificos, do tipo *como-se-faz”, de
modo que cada fabricante tem que decidir o nivel apropriado de controles e tecnologia
necessdrio para assegurar que seus produtos sejam seguros, puros ¢ efetivos, e

responsabilizar-se pela decisdo.

Conclui-se portanto que 0 GMP € também um conjunto de normas bastante aberto
no que diz respeito a elaboracdo de urn sistema da qualidade, embora exista claramente a
preocupacdo com a seguranga, a pureza € a eficdcia do produto, além dos requisitos de

qualidade formalmente solicitados pelo cliente.

2.2.3 - Superposigio do Sisternas ISO-9000 e dos Requisitos GMP:

Nio foram encontradas na literatura consultada referéncias que discutissem a
relagdo entre as normas ISO-9000 e os requisitos GMP. Inclusive, € comum encontrarmos
fabricantes de produtos farmacéuticos, que ndo sdo certificados ISO-9000, embora
pratiquem em maior ou menor nivel as recomendagoes GMP. As razdes para isso,

resumidamente s2o:

¢ nivel de rigor com relagdo a seguranga do produto praticado na indudstria farmacéutica;
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¢ nivel de exigéncia GMP no que diz respeito ao controle de matérias-primas,

As figuras a ségujr representam a correlagio entre os diversos capitulos das
Normas ISO9000 e os pardgrafos dos requisitos GMP (CFR-21, 1995), de acordo com a
interpretacéo do autor. O que se observa € uma relagio complementar na maioria dos temas

tratados por ambos os sistemas da qualidade.

Esta complementaridade pdde ser comprovada na pritica através da implantacio
bem sucedida dos requisitos GMP numa unidade industrial que conta com o sistema ISO-

9000, como serd visto no capitulo 5.
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2.3 — Técnicas de Controle da Qualidade

Bresciani (1997) define como controle a atividade de manter a variabilidade dentro
de limites pré-determinados. O sistema de controle pode ser definido como um conjunto de

atividades e técnicas operacionais usadas para preencher os requerimentos exigidos (ou
limites requeridos) (ASQC, 1987).

De acordo com Schoderbek et al. (1990), um sistema de controle seria composto

por quatro elementos basicos:
sum objeto de controle ou uma variavel a ser controlada.
sum detector
sum comparador

eum atuador.

O gbjeto de controle € a varidvel do comportamento do sistema ou processo que se
deseja monitorar e controlar. Sio as variagbes no estado, ou seja, 0 comportamento, do
objeto de controle que disparam o funcionamento do sistema de controle. Se estas variagoes

ndo ocorressem, o sistema de controle ndo teria razdo para existir (Schoedebek et al., 1990).

Esta caracteristica de comportamento € chamada de Variabilidade. De acordo com -
Deming (1990), “a variabilidade € inerente a vida. Ela estd presente, por exemplo, entre as
pessoas, nos produtos, nos processos industrias e nos servi¢os prestados”. Schoederbeck et
al. (1990), afirma que, desde que ndo existe uma perfeita coeréncia entre o resultado
esperado e o obtido, a variabilidade sempre vai existir, ¢ portanto, a necessidade de

controle.

O detector, ou sistema de detecgfo, ou sistema de gerenciamento de informacgdo, €

alimentado pelas informagdes obtidas do objeto de controle, tendo a fungdo de selegdo, de
UNICAMP
SIBLIOTECA CENTRA
SECAQ CIRCULANT

avaliac@o e de transmisséo das informagdes.
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O comparador (ou sistema de organizacdo) tem a funcdo de comparar o

Schoderbeck et al. (1990) ressalta que a entrada deste sistema € constitufda exatamente pela

saida do sistema de detecgio.

O atuador € o verdadeiro tomador de decisao (ou sistema de decis#o), tendo a funcfio
de avaliar as diversas alternativas de acdo de corre¢dio em fungao da importancia relativa

dos desvios transmitidos pelo comparador.

Bresciani (1997a), afirma que, toda atividade de controle de qualquer natureza,
implica na existéncia de um objeto de controle, um sistema de detecgio, um sistema de

organizacdo ou comparador € um sistema de decisao.

Obieto de Controle

AR
l

tlatn

Detector

Sistema de
Controle

¥

Atuador

F

Comparador

Figora 2-5) Principais Elementos de um Sistema de Controle (adaptado de Schoderbeck et

al., 1990)

Bresciani (1997a), define um sistema industrial como sendo composto por varios
subsistemas inter-relacionados que contribuem para a produgio de um determinado
produto. Da mesma forma, um sistemna de controle seria composto por diversos subsistemas
de controle inter-relacionados, cada um monitorando os objetos ou elementos necessarios
para que o resultado esperado seja atingido. Por exemplo, um sistema de controle de uma
unidade industrial pode ser dividido em subsistemas de controle de producio, de pessoal, de

vendas e de qualidade, dentre outros. Os sistemas e seus subsistemas de controle sdo
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criados de acordo com a necessidade de controle de um determinado objeto ou elemento do

sistema considerado. Para cada objeto de controle é necessdrio estabelecer os sisternas de

deteccfio, organizagio e decisfo.

Um sistema de controle da qualidade tem por objetivo manter as caracteristicas do
produto dentro dos requerimentos estabelecidos pelo cliente, manter a variabilidade dos

objetos de controle dentro dos limites requeridos.

Bresciani (1997a) sintetiza uma abordagem em etapas para a defini¢io dos elementos

basicos de um sistema de controle da qualidade:

1) Planejamento da qualidade (identificagcfio dos objetos, ou varidveis, de controle): nesta
etapa se define a especificagio técnica do produto, os tipos de controle (produto final,
processo produtivo, matéria-prima) e os niveis de abrangéncia do controle (quais

elementos e subsistemas serfio considerados).

2) Concepgdo dos elementos de controle (identificagio do sistema de deteccio, de

organizac#o e de decisao).

» Identificagdo do sistema de detecgio: nesta etapa se define a forma que serd
detectado o objeto de controle (em continuo ou por amostragem, com suas
respectivas particularidades, tais como tempo de resposta, forma de amostragem,

confiabilidade do resultado, dentre outras).

¢ Identificagiio do sistema de organizagdo: nesta etapa se define o conjunto de
ferramentas que serdo utilizadas para avaliar o comportamento do sistema

(ferramentas estatisticas ou deterministas).

« Identificacdo do sistema de decis3o: nesta etapa € que se define as a¢des necessdrias

de ajuste do sistema.

De acordo com Bresciani (1997a), embora apresentadas de forma separada, a
realizag¢@o destas etapas ndo pode ser independente. Exemplificando, o sisterna de deteccao
pode ndo conseguir medir a variagdo do objeto de controle escolhido, obrigando ou a

alteragBes dos sistema de deteccdo ou a substitui¢do do objeto de controle. Eventualmente,
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o préprio processo deve ser alterado de forma a que seja possivel estabelecer um sistemna de

configurac@o dos elementos basicos de controle ¢ do proprio processo”.

2.3.1- Principios de Controle

Schoderbek et al. (1990) descreve os trés principios bésicos das funcdes de controle

em sistemas cibemnéticos:

Principio de Controle 1) Existemn dois pressupostos fundamentais para o sucesso de um
sistema de controle: O primeiro é a comparagdo continua e automdtica entre alguma
caracteristica comportamental do sisterna e um padrio pré-definido. O segundo € o feed-
back continuo € automdtico das a¢Ses de correcdo. Portanto, de acordo com este principio,
todo sistema de controle deve executar agbes de detecgiio, comparagdo € corregao.
Schoderbek et al. (1990) ressalta que, o proprio fato de safrem de controle faz com que as
variaveis voltem ao controle, dado o comportamento continuo € automatico doé sistemas de

detecgdo, comparacdo € corregdo.

Sistemas de controle autométicos convencionais, tais como controles de temperatura
e vazfo, ¢ 0s sistemas biologicos de controle de temperatura e retengfo de liquidos pelos

organismos operami segundo este principio.

Principio de Controle II) Em sistemas de controle, a atividade de controle € sindnimo de
comunicacdo. De acordo com Schoderbek et al. (1990 ), “Controlar... € nada mais que
enviar mensagens que efetivamente modificam o comportamento do receptor”. De acordo
com Schoderbek et al. (1990) e segundo os principios I e I, um sistema sujeito a este tipo
de controle passa a ser um “escravo a seu proprio servigo”. Desde que todo desvio com
relagfio a0 comportamento esperado ¢ imediatamente comunicado (dado o funcionamento

contfnuo e automdatico dos sub-sistemas detector, comparador e atuador), quanto mais
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freqiientemente ocorrem as situagdes “fora-de-controle”, mais freqiiente € a tomada de

acOes corretivas, Daf advém o termo “servomecanismo” onde “servo” significa escravo.

Principio de Controle IIl) Como descrito anteriormente, o retorno 2 situacdo de controle se
d4 justamente quando a e devido ao fato de se ir a uma situag@io “fora de controle”. O que
faz funcionar o sub-sistema detector € justamente o ocorréncia e a magnitude do desvio.
Isto significa que, dada a natureza dos trés sub-sistemas que compdem o sistema de
conirole, quanto mais freqiiente for a situagcdo de descontrole mais intensas serdo a

comunicagfo entre os sub-sistemas detector e comparador, € a agdo do sub-sistema atuador.

De acordo com Schoderbek et al. (1990), esta caracteristica dos sistemas de controle
imp0Oe ao sistema orientado a necessidade de tornar-se um capaz de aprender ¢ adaptar-se,

pois, estar sob controle € condi¢io necessaria para sua sobrevivéncia.

2.3.2 - Controle Automatico do Processo € Controle Estatistico do Processo

Diversos autores, entre eles (Box et al., 1990), Palm (1990), e Bresciani (1997a)
discutem a importancia relativa das duas ferramentas mais empregados em sistemas de

controle de qualidade: o controle automadtico do processo (CAP) e o controle estatistico do

processo (CEP).

O CAP ¢ utilizado para controle automitico e continuo do processo, através da
detecgio do comportamento do objeto de controle, sua comparagdo com o estado desejado e
atuacdo de corregdo sobre o processo. O sistema de decis@io determina atuagdes de
compensacdio, ndo agindo na causa do desvio e nem na sua eliminagdo, apenas

compensando as perturbagOes percebidas.

De acordo com Box (1990), o CAP € empregado quando a causa da variagdo néo foi
identificada, ou quando a causa da variagfo € inerente ao processo (extragido de minério ou

madeira}, ou sua eliminagfio é impossivel ou muito cara. Os exemplos mais comuns de
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utilizagdo do CAP sio os utilizados para operar o processo de forma segura, manter o

objeto de controle no ou perto do valor alvo e melhorar a dindmica do processo, .

compensando as perturbacdes observadas (Palm, 1990).

O CEP é€ caracterizado pelo tratamento estatistico do comportamento do objeto de
controle, buscando a diferenciacio das causas especiais das comuns e atuando no processo
de forma pontual e ndo automdtica. Segundo White e Hill (1987), o uso das cartas de
controle permite o monitoramento do processo em tempo real, permitindo a identificagdo de
causas comuns € causas especiais das variagdes do processo. O sistema de decisio somente
atua no processo se o comportamento do objeto de controle sofrer mudangas
estatisticamente significativas. De acordo com White e Hill (1987), as formas de atuac@io
podem ser do tipo corretiva (atuando sobre a causa), preventiva (eliminagdo da causa) ou

compensativa (corrigindo o processo sem atuagio na causa).

Em geral, os processos industriais sdo controlados por um conjunto de sistemas de
controle CEP e CAP, sendo a escolha de um dos dois tipos feita em fungiio das
caracteristicas do processo que se deseja controlar, do conhecimento que se tem a respeito
do processo € do custo da implantagio de cada um dos sistemas. Uma discussdo mais

detalhada sobre este assunto € feita por Bresciani (1997a).

Palm (1990) conclui o assunto, afirmando que. Levando em conta a natureza
complementar do CEP e do CAP, deve-se enfatizar que, ambos os tipos de controle
enfatizam a boa medi¢iio, procuram a eliminacdo ou a redugdo da variagdo, promovem um
‘melhor entendimento e a melhoria do processo no qual szo aplicados. A tabela 2.4 a seguir,
adaptada de Bresciani (1997a.), resume as caracteristicas mais evidentes dos dois sistemas

de controle.
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Tabela 2-4) Principais Caracteristicas do CEP e do CAP, adaptado de Bresciani (1997).

Controle Automatico do Processo (CAP) Controle Estatistico do Processo (CEP)

Reduz efeitos de desvios que nio podem ser | Identifica e remove desvios mais aparentes

eliminados

Melhora a dinamica do processo Monitora o desempenho do processo

Analisa e controle medidas on-line de alta | Analisa e controla infreqiientes medidas

velocidade

Efetua estratégias de controle complexas Melhora procedimentos e métodos tanto
quanto equipamentos

Coordena operagoes independentes Obtém o melhor desempenho de um

equipamento existente com baixo

investimento

Executa controle multivaridvel e otimizacgiio | Envolve todo mundo na atividade de

do processo melhoria do processo

2.3.3 - Melhoria da Qualidade e Controle da Qualidade

De acordo com White e Hill (1987), a qualidade tem sido redefinida como a
“yniformidade em torno de um objetivo”. O tradicional enfoque “atender as especificactes”
ndo é mais suficiente. Mais e mais, 0os consumidores exigem produtos fabricados em
processos que estejam sob controle estatistico, e que estejam sob constante avaliagdo e

melhoria.

Faz-se portanto necessario colocar o aspecto de melhoria do sistema no contexto de

uma atividade de controle.



33
A propria implantacdo de um sistema de controle da qualidade ji seria uma
atividade de melhona do mstema Se o objetivo do controle for atingido, o objeto de
mcontrole serd melhor monitorado, diminuindo-se a sua variabilidade. Este conceito de
melhoria da qualidade através da redugfio da variabilidade € defendido por diversos autores,

tais como Deming (1990) e Sullivan (1987).

De forma mais abrangente, Juran (1986, 1992) apresenta a melhoria da qualidade
como umn desdobramento estratégico das empresas, na forma de trés processos gerais. Estes

processos sdo conhecidos como a Trilogia de Juran, e sdo eles:

o Planejamento da qualidade: atividade de planejamento de produtos e processos capazes

de atingir os niveis de qualidade exigidos para a satisfacfio das necessidades dos clientes.

o Controle da qualidade: garantia da conformidade da condugio das operagdes com os

planos e procedimentos da qualidade estipulados.

e Melhoria da qualidade: atividade de elevagio do desempenho da qualidade a niveis sem

precedentes, acima dos esperados no planejamento.

De acordo com Bresciani (1997a), as melhorias nos processos podem ter dois tipos
de motivacdo: as necessidades internas € as necessidades externas. “As necessidade internas
sdo aquelas que o proprio sistema identifica, se modificando de forma a atingir o novo
resultado requerido”. As necessidades externas s&o proveniente do meio ambiente do

sistema, tais como necessidades do mercado e do cliente.

Portanto, ainda de acordo com Bresciani (1997a), um sistema de controle de uma
empresa deve ser um sistema aberto, interagindo com seu meio-ambiente e auto-regulével,

sendo capaz de perceber uma necessidade de mudanca (ou melhoria) e se modificar.
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CAPITULO 3 - CONCEITOS FUNDAMENTAIS DA
SISTEMICA

“Atualmente vivemos num mundo de complexidade organizada - definindo
complexidade como o nimero de elementos do sistema, seus atributos, as interagdes entre
eles e o grau de organizacdo inerente ao sistema” (Schoderbeck et al., 1990). Ainda
segundo Shoderbeck et al. (1990), sistemas podem ser naturais, como Organismos vivos,
sistemas podem ser construidos, como organizagdes sociais, sistemas podem crescer, como
burocracias estatas, ¢ sistemas podem morrer, como familias individuais. Existem sistemas
piblicos, como o governo federal e sistemas privados como sistemas pessoais de
computadores. Certos sistemas podem operar em relativo isolamento, como um sistema de
distribuicao de 4gua. Outros sistemas transcendem diversos dominios, como por exemplo
um sistema de transporte aéreo, com avides, aeroportos, sistema de manuseio de bagagem,
controladores de trafego aéreo e seus sistemas de radar, sistemna de comunicacéo, sistema de
manutenco, e todos 0s demais servigos associados ao transporte aéreo. Poderfamos citar

"todos os sub-sistemas do sistema de transporte ferrovidrio, do sistema politico, do sistema
educacional, ou do sistema econdmico de um pais. O que estes sistemas todos teriam em
comum seria o fendmeno da complexidade e do inter-relacionamento. Cada um destes
sistemas € complexo, tendo diversos elementos interagindo, organizados de forma a atingir
certos objetivos. Segundo Shoderbeck et al. (1990), a solugfio de problemas nestes tipos de
sistemas exige uma visdo ampla, mais que uma andlise obsessiva do problema em si
mesmo. A isto Shoderbeck et al. (1990) chama “visd3o sistémica”, ou “abordagem
sistémica”, ou seja a visdo do problema como parte de um todo, e acredita ser esta
abordagem indispensdvel para a solugfio dos problemas complexos. Diversos outros autores

falam da abordagem sistémica como ferramenta indispensdvel ao tratamento dos problemas
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complexos com 0s quais nos deparamos, tais como Bresciani (1997a), Melan (1988); Snee

(1993) e Wood (1993).

Wood (1993) diz que o problema basico da abordagem analitica tradicional na
solugdo de problemas € o de buscar-se a otimiza¢@o individual das partes, esquecendo o
todo. Shoderbeck et al. (1990) comenta que a abordagem sistémica contradiz a abordagem
analitica, complementando-a mais do que substituindo-a, pois ndo seria possivel conhecer o

todo sem o entendimento do funcionamento das partes que o compdem.

Esta mudancga de paradigma exige o desenvolvimento de novas ferramentas para a
concepcdc e modelagem de sistemas complexos em contraposicdo as tradicionais
ferramentas oferecidas pelo método cartesiano. Estas ferramentas deveriam permitir a
compreensdo do comportamento do sistema complexo e, portanto, a solugdo do problema,

através da construcio, se possivel, de um modelo matematico.

A seguir, serd apresentado um modelo proposto por Le Moigne (1990a, 1990b) para
estudos de sistemas complexos. Esta ferramenta denomina-se sistemografia, ¢ pretende
permitir a representacdo de sistemas complexos, ou de fenémenos percebidos como
complexos, € um exemplo de sua aplicagdo serd dado na andlise da evolugdio da
complexidade de um sistema da qualidade de uma empresa do setor quimico, apresentada
no capitulo 5. Esta aplicagao pratica seguiu as orientagdes do trabalho de Bresciani (1997b),
e algumas sugestdes das dissertagdes de mestrado de Bresciani (1997a), Kintschner (1998),

Ferreira (1999), Marques (1999) e Thiming (2000).

3.1 — Conceitos Basicos de Sistemas

O estudo da sistémica data da década 1930, quando o bidlogo Ludwig von
Bertalanffy, tentando explicar o comportamento complexo apresentado pelos organismos
vivos, comecou a desenvolver e advogar uma nova metodologia denominada Teoria do

Sistema Geral (TSG). Segundo Bresciani (1997b), a TSG surgiu com o objetivo de

compreender o comportamento dos sistemas complexos em termos da relagdo existente



41

entre os seus diversos componentes € o meio-ambiente. Esta teoria permitiria a tentativa de

tradicional método analitico (tratamento de sistemas fechados) (SCHODERBEK et al.,
1990).

Segundo Le Moigne (1990a.), a TSG somente comegou a ser desenvolvida a partir
de 1945, principalmente nas ciéncias da engenharia e da vida. De acordo com Schodeberck
et al. (1990), além da TSG, outras teorias de sistemas também tiveram seu desenvolvimento
acentuado a partir da década de 50. Dentre as mais populares, cabe destacar a Cibernética, a

Engenharia dos Sisternas, a Pesquisa Operacional ¢ a Andlise de Sistemas.

A figura 3.1 mostra a localizagdo das principais teorias de sistemas, segundo
Schoderbeck et al. (1990).

Sistémica
Teoria do Sistema Geral Teorias Especializadas de Sistemas
Pesquisa Operacional Andlise de Sistemas Cibernética Engenharia dos Sistemas

Figura 3-1) Localizagéo das Principais Teorias de Sistemas (SCHODERBEK et al., 1990).

As principais teorias de sistemas sdo resumidas por Bresciani (1997a).
Diferentemente das teorias de sisternas citadas que podem ser classificadas como casos
particulares, a TSG € uma teoria que pode ser utilizada em todas as areas do conhecimento
{uma teoria multidisciplinar). Essa disciplina vem sendo denominada mais recentemente de
“sistémica”. Foi a partir da TSG ou da sist€mica que LE MOINGE concebeu e desenvolveu

a sistemografia como modelo de representacéio de sisternas complexos.
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3.2 -~ Nocoes a Respeito de Complexidade

De acordo com Le Moigne (1990a) a nogao de complexidade advém da certeza da
imprevisibilidade, ou da emergéncia plausivel do novo. O Sistema, do ponto de vista do
observador, poderd sempre ter um comportamento imprevisivel, sendo por aquele tido
como complexo. Le Moigne (1990a) diz que a complexidade ndo ¢ o mesmo que a
complicacio: o que € complicado pode ser reduzido a um principio simples, como por
exemplo um né de marinheiro. Segundo Bresciani (1997a), as mais tradicionais definigoes
de complexidade , encontradas nos diciondrios em geral, podem ser resumidas como sendo
a qualidade designada ao que abrange muitos elementos ou partes ou ainda, a0 que €
confuso ou complicado. Embora sejam corretas, essas definicdes sdo simplistas e podem
provocar varios equivocos, pois nem sempre um sisterna que possua muitos elementos ou
que seja complicado € necessariamente considerado complexo: a mecanica de um carro niao
pode ser considerada como um sistema complexo pois, apesar de possuir milhares de
componentes, qualquer problema no seu funcionamento pode ser tratado e equacionado
facilmente por uma pessoa especializada ( no limite, pode ser considerada como um sistema
complicado); Ainda segundo Bresciani (1997a), “por outro lado, a vida em casal deve ser
considerada um sistema complexo pois, apesar de possuir somente dois elementos, a
solucdo de um problema de relacionamento de um casal nfo é tnica e muito menos

facilmente equacionével”.

De acordo com Le Moigne (1990a) e Schoderbeck et al. (1990), o conceito de
complexidade € tratado pela sisteémica como sendo a qualidade de falta de previsdo do
comportamento do objeto, do fendmeno ou do sistema observado, a nfio ser de forma
probabilistica. Portanto, um sistema complexo € considerado como sendo um sistema
aberto, onde fatores externos, além dos internos, interferem no seu comportamento de
forma combinada ¢ aleaténia, tornando-se impossivel o seu completo equacionamento e, por
conseqliéncia, a sua completa previsibilidade. Conforme colocado anteriormente (conceito
de entidade unitédria global), para a sua compreensiio faz-se necessario a modelagem do seu
comportamento, realizada através da observagio de seu funcionamento como um todo

(conceito de caixa-preta) e, portanto, inviabilizando a sua compreensdo através da
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observag#o de seus elementos de forma independente (observar o todo para compreender).
De acordo com Le Mmgne (1990b) embora 03 sxstcmas complexos nao possam ser
“ redumdos a modelos explicativos, eles sdo, entretanto, inteligiveis. Embora ndo seja
possivel a construgdo de modelos portéteis, € possivel, a cada instante, modeliza-los,
através da construgio de modelos potencialmente compiexos, através dos quais seria
possivel interpretar os projetos de agdo dentro de um sistema complexo. De forma
diferente, um sistema dito complicado pode ser compreendido através de sua simplificagao
e, portanto, da observaciio de seus elementos de forma independente (dividir em quantas
partes seja necessério para explicar, como € o caso, p. ex., da mecanica de um carro ou de

um relégio mecéinico).

Schoderbeck et al. (1990) nos oferece a seguinte definicdo de complexidade:
“complexidade € a qualidade ou a propriedade de um sistema, resultante da combinacao de
quatro principais determinantes: (1) o niimero de elementos do sistema; (2) os atributos dos
elementos do sisterna; (3) o nimero de inter-relagdes entre os elementos do sistema; (4) o
grau de organizagio inerente ao sistema. De acordo com Bresciani (1997a), essa defini¢ao
permite, ao menos de forma comparativa, observar o grau de complexidade de cada um dos
sistemas considerados: duas fabricas produzindo os mesmos produtos podem apresentar
graus de complexidade diferentes se por exemplo uma delas tiver um procedimento
documentado e seguido pelos operadores (aumento do grau de organizag@o), ou se O
nimero de operacOes necessirias de uma delas for reduzido (diminui¢do do nimero de

elementos e de inter-relagdes).

3.3 - Classificacio de Sistemas

Segundo Schoederbeck et al. (1990), toda classificacdo ¢ feita de forma arbitraria
visando atingir um determinado objetivo, ou servir a algum propdsito em particular.
Estudantes podem ser classificados por nivel ou em termos de uma certa habilidade
demonstrada, o clima pode ser classificado em termos de temperatura ou indice

pluviométrico e livros podem ser classificados em diferentes categorias, tais como
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cientificos, ficgdo, ndo-ficglio, etc. O tipo de classificagio adotada pressupdem algum

conhec1mento dos ob;etos c13331ﬁcados e a}uda no esiudo de todos 0s outros objetos do___

mesmo t1po Também no que chz respeito a sistemas, € necessario que estes sejam
classificados para que se possa desenvolver uma metodologia para seu estudo, e, neste caso,
a primeira metodologia que nos interessa € a que utiliza a complexidade como critério de
classificagdo. Schoederbeck et al. (1990) cita a classificacio de Boulding como uma
interessante base para a andlise de sistemas em termos de sua complexidade. De acordo
com Schoederbeck et al. (1990), Boulding classifica os sistemas em nove niveis, em escala

crescente de complexidade, como segue:

Nivel 1: Estruturas

Seria o nivel das estruturas estaticas, onde o sistema pode ser descrito apenas pelas
inter-relacdes estdticas entre seus componentes, por exemplo, a anatomja humana, € a

posigdo das estrelas num determinado sistemna.

Nivel 2: Mecanismos:

E o nivel dos sistemas dinimicos simples, com movimentos pré-determinados. Os
movimentos do sistema solar e as teorias da fisica e da quimica entram nesta categoria.
Praticamente todos os sistemas com tendéncia ao equilibrio, méaquinas inclusive, sdo

considerados nesta categoria.

Nivel 3: Cibernéticos:

E o nivel dos sistemas que tendem a manter um dado equilibrio dentro de certos
limites, atrav€s da realimentacdo de uma saida na entrada do sistema. Este nivel
compreende tanto um controle do tipo engenharia (termostato), quanto um controle do tipo
bioldgico/fisiolégico (manutencdo da temperatura de um organismo). Neste nivel existe

comportamento teleoldgico (busca de objetivos) mas nio existe mudanga automética de

objetivos.



45
Nivel 4: Sistema Aberto:

Este nivel € dedicado & manutenc¢@o prépria, e portanto, em troca de matéria e
energia. Intimamente ligada a idéia de auto-manutencio estd a idéia de auto-reprodugfio.
Sistemas deste tipo s#o considerados sistemas vivos. Portanto, segundo Boulding, este seria

o nivel das células.

Nivel 5: Genético-Societal:

Este nivel € representado pelas plantas. No entanto, a incapacidade em receber e

processar informagGes faz com que suas vidas sejam caracterizadas por estigios.

Nivel 6: Nivel Animal:

As caracteristicas principais deste nivel sdo a mobilidade e o comportamento

teleologico Neste nivel, existe capacidade para receber, processar e armazenar informagcgo.

Nivel 7: Humano

Adicionalmente as caracteristicas do nivel anterior, existe a consciéncia. Existe
capacidade de para armazenar informacdo, definir e redefinir objetivos, falar, refletir e

planejar sobre a vida, desenvolver miquinas e ferramentas que permitam melhor controle

sobre a vida.

Nivel 8: Organizacdo Social

As pessoas nao estdo isoladas, sendo de fato produtos dos diversos papéis que
representam na sociedade. S3o portanto moldadas, influenciadas e influenciam todo o

contexto da histéria e da sociedade.
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Nivel 9: Transcendentai

Sdo os sistemas que escapam a nosso conheciménto, € para os quais ndo temos

respostas. Estes sdo de fato os mais complexos, pois sfo indescritiveis, embora apresentem

estruturas e afinidades.

Nivel de Complexidade:

9 Transcendental

Organizagio Social

Humano

Animal

Plantas \

Genético-Societal

Sistermas Abertos

Mecanismos

/ Estruturas l

N W R LY
\

Figura 3-2) Ordenacéo de Sistemas Pela Complexidade (Schoederbeck et al., 1990)

3.4 - Sistemografia.

Le Moige (1990a) define a modelagem como a agdo de elaboragfio e de construgio,

por composi¢do de simbolos, de modelos que permitam tornar inteligivel um fendmeno
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entendido como complexo, e de ampliar a percepcio do autor sobre o fendmeno, visando

O método tradicional utilizado na concepgio de um modelo para modelagem de um
determinado sistema propde a utilizac&o de trés etapas distintas: descri¢io do problema (ou
do sistema a ser estudado), constru¢io de um diagrama de blocos (representacdo do
sistema) e detalhamento do modelo matemético, conforme € apresentado na Figura 3.3.
Aliado a sua versatilidade e simplicidade, o diagrama de blocos permite a apresentacio da
estrutura do sistema e das inter-relagdes entre os seus componentes, facilitando o trabalho
de construgdo, por exemplo, de um modelo matemitico (como € realizado no

desenvolvimento de programas de computacio).

Descrigio do .| Diagrama de Detalhamento maodelo
problema blocos " matematico

Figura 3-3) Etapas de Desenvolvimento de Modelos, adaptado de Bresciani (1997)

Quando o sistema estudado € considerado como complexo, Schoderbeck et al.
(1990) coloca a necessidade da inclusdo do modelo da TSG no método tradicional,
conforme ¢ apresentado na Figura 3.4. A inclusio do modelo da TSG permite a construgdo
de um diagrama de blocos ou de um modelo de representacdo de um sistema (objeto ou

fendémeno) complexo com as consideragOes necessdrias para a sua modelagem.

Descrig¢do do Diagrama de blocos
problema

Detathamento modelo
» matematico

Figura 3-4) Etapas de Desenvolvimento de Modelos de Sistemas Complexos (adaptado de

Schoderbeck et al., 1990).

Schoderbeck et al. (1990), utilizando-se da definicio de sistema discutida no item

3.2, oferece um modelo de representagiio de um sistema complexo, conforme apresentado
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na Figura 3.5. Nele observa-se a introducdo do conceito de realimentacdo (feedback)

defendldo pela 01bernetlca 0 SIStCH‘la corrige os seus desvios de comportamento através da

reahrnentac;ao de informagao.

Meio-ambiente do Sistema

Contorno do Sistema

l‘m 0 4 I [
Y

2

[ ® )
| ENTRADA PROCESSO SAIDA

4 Realimentacfio
P
S |

E
P ]
s |

L,

Figura 3-5) Representacfio de um Sistema conforme Bresciani (1997a), adaptado de

Schoderbeck et al., 199(.

O modelo concebido por Le Moigne (1990 a), a sistemografia, permite um maior
detalhamento do modelo acima apresentado, principalmente em relag@o a classificagio e
descricio dos objetos que compdem um sistema. Ao invés de apenas diferenciar os objetos
por objeto de entrada, de processo e de saida, L.e Moigne (1990a) propoe distingui-los por
familia (objetos processados ou objetos processadores) e classifica-los por tipo (Forma,

Espaco e Tempo) e por nivel de complexidade (de 1 a 9), conforme serd apresentado a

seguir.

Classificagdo por familia e por tipo
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Em relagdo a diferenciacido entre objetos processadores e processados, Le Moigne
(1990b) coloca: “uma hipotese fundamental da TSG € que todo modelo de um objeto dentro
de scu. c.oﬁt.exto pode ser concebido como um processo... ... a formula nfo precisa se o
objeto dentro de seu contexto deve ser considerado como o objeto processador ou o objeto
processado”. Bresciani (1997b) comenta que o objeto, sendo processador ou processado, €
representado pelo seu comportamento (ou fungdo), pelo que ele faz e no pelo que ele €. O
objeto processador deve ser considerado como uma caixa-preta, com a sua constitui¢io

interna ndo definida e, portanto, néo necesséria para sua compreensio.

Esse conceito torna-se mais claro quando se insere a idéia de classificac@io do objeto

processador pelos tipos Tempo, Espago e Forma.

A defini¢do do tipo do objeto processador (ou simplesmente processador) deve ser
feita a partir das alteracbes no comportamento do objeto processado em relaco aos
referenciais tempo (estoque, armazenagem), espago (transporte, deslocamento) e forma
(transformac@o, producdo). Um determinado objeto pode ainda ser classificado como de um
ou mais tipos, dependendo da sua altera¢@o em relagdo aos trés referenciais (vide exemplo
quadro 3.1).

Goomoa i oA o
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Quadro 3-1) Exemplo de Aplica¢fio por Tipo (adaptado de Bresciani, 1997a)

bieto 3
—- Obieto 4
Obi eto ] __t“‘_:v_/
Reator y
Reservatorio Reservatério
Produto A Produto B | Obieto5
l—"’ g Obieto 2
Bomba

Considere um sistema de producdo do produto B: o produto A, estocado em reservatério
(objeto 1) é enviado por bomba e tubulagio (objeto 2) ao reator (objeto 3). No reator, o produto A é
aquecido de forma a ser convertido no produto B. Por transborde através de tubulagio (objeto 4), o

produto B € resfriado e estocado no reservatorio de produto final (objeto 5). Classificando-se os

objetos por tipo:
Objeto Fungio Referencial alterado
Objeto 1 - Reser. Produto A Estocagem Tempo
Objeto 2 - Bomba e Tubulacgio Transporte Espaco
Objeto 3 - Reator Transformacio Forma
Objeto 4 - Tubulagio Transporte Espaco
Objeta 5 - Reser. Produto B Estocageny Resfriamento  Tempo/ Forma

A fungdo do objeto 1 € de estocagem, alterando o referencial Tempo do objeto processado
(produto A). A fungio do objeto 2 é de transporte, alterando o referencial Espaco (mudanca de
localizagdo) do objeto processado (produto A). A funcdo do objeto 3 € a transformagiio do objeto
processado (produto A em produto B), alterando o seu referencial Forma. A funcio do objeto 4 €
de transporte, alterando o referencial Espago do objeto processado (agora produto B). A func¢3o do
objeto 5 ¢ de resfriamento e estocagem do objeto processado (produto B), alterando o seu

referencial Tempo (estocagem) e Forma (resfriamento).
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Portanto, considerar todo o objeto processado como wm processador € uma colocagéo

justificada, pois no minimo sua condigfio é modificada em um dos referenciais tempo,

espago ou forma: uma matéria-prima, normalmente considerada com objeto processado,
pode estar sendo estocada (processador do tipo Tempo, pois sua posi¢do € modificada no
referencial tempo), ou sendo transportada (processador do tipo Espaco, pois sua posi¢ao €
modificada no referencial espaco) ou ainda sendo transformada (processador do tipo Forma,
pois sua posicdo é modificada no referencial forma); a matéria-prima por si s6 nio
representa um objeto, € preciso colocé-la no seu contexto. Como o exemplo colocado no

Quadro 3.1, tanto o produto A quanto o produto B sfo representados somente através

processadores.

Classificacdo por nivel de complexidade

Além da sua condi¢do no referencial Tempo-Espaco-Forma, o processador deve ser
classificado em niveis progressivos de complexidade, descritos a seguir. E necessdrio antes
ressaltar a existéncia de trés sistemas que podem compor um processador: o sistema

operacional, o sisterna informacional e o sistema decisional.

O sistema operacicnal € o responsivel pelas agbes mecanicas, pelo processamento
de energia e de matéria e pela geracdo de informagOes sobre sua atuacdo. O sistema
informacional € responsavel pelo registro, pela memorizagio e pelo processamento das
informagdes disponibilizadas pelo sistema operacional ou por um outro processador inter-
relacionado. O sistema decisional € o responsdvel pela reflexdo, pela avaliagio da
informag@o memorizada pelo sistema informacional, elaborando suas proprias decisGes e
corrigindo o comportamento do processador através do envio de informagdes de comando

a0 sistema operacional.
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_ Sisterna Decisional

Sistemna Informacional

Figura 3-6) Conexdes entre os Sistemas de um Processador, adaptado de Le Moigne

(1990b)

”

Um processador € caracterizado pela existéncia de no minimo um sistema
operacional, podendo, dependendo do nivel de complexidade, possuir sistemna
informacional e sisterna decisional. Le Moigne (1990a) oferece um exemplo que permite a
melhor compreens@o do papel de cada um dos sistemas apresentados, 0 modelo de
representacdo de um sistema de tratamento de informagao, conforme apresentado na Figura
3.7. a informacdo recém chegada passa pelo sistema A para ser lida (tradugdo); a
informagdo lida € enviada ao sistema C para ser armazenada por curto periodo
(memorizagio), esperando que o sistema B faga a andlise da informagdo; o sistema B
compara ¢ modifica a informacio levando-se em conta o banco de dados (memorizagio a
longo prazo) contido no sistema C, enviando ao sistema A informagdo que deve ser
transmitida; o sistema A transcreve a informacio modificada (tradugfo), disponibilizando-a
ao exterior. Considerando-se o sistema de tratamento de informacgdes como um
processador, tem-se o sistema A como o sistema operacional, o sistema B como o sistema

decisional e o sistema C como o sistema informacional (vide Figura 3.8).
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Sistema A Sistema B Sistema C
.Igfé.rr.n.a.g.é..c.) > Le — —— :>— Curto perfodo
(Entrada)
Comparar, Modificar MEMORIZACAO
Escrever COMPUTACAO Longo periodo
Informagio <7 (Saida) [Scr——] >

Figura 3-7) Modelo de Representag@o de um Sistema de Tratamento de Informago

(Adaptado de LE MOIGNE, 1990a)

Sistema Decisional
Andlise da Informagdo

Sistema Informacional
emorizacdo da Informagge

Informagio
de Entrada

‘ Sisterma Decisional
Tradugdo da Informacdo
Informacdo
de Saida

Figura 3-8) Representagdo do Processador Tratamento de Informagdes, adaptado de Le

Moigne (1990a)

(UNICAMP
SIBLIOTECA CENTRA.
JECAO CIRCULANT
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Generalizando o exposta acima temos:

Tabela 3-1) Classificagdo dos Processadores por Familia, Tipo e Fungiio e Moigne
(1990a)

Tipo de Processador | Tempo Espago Forma

Sub-sistema

Operacional: Estocagem Transporte Processamento ou
Fabricacio

Informacional Meméria Comunicacio Cilculo

Decisional Memoéria ~ | Comando Reflexdo

A identificacdo do nivel de um objeto (sistema ou processador), fungdo de seu
comportamento, nem sempre € uma tarefa ficil. Esta dificuldade € reconhecida pelo préprio
Le Moigne (1990a): “a identificagdo a priori dos niveis pertinentes para organizar o modelo
de um sistema complexo € um exercicio dificil... .... ele deve ser adequado ao projeto do
modelador”. E importante ressaltar que o nivel deve ser dado em fungio do contexto em
que o objeto foi colocado, desconsiderando-se as atividades por ele realizadas que nfo
exercam influéncia no comportamento estudado. Os nove niveis de complexidade sio

apresentados e exemplificados a seguir (Le Moigne, 1990a, 1990b).

¢ 1° NIVEL - Objeto Passivo: o objeto € inerte e niio exerce qualquer processamento.
Este é o nivel das estruturas estaticas. Mesmo que seja dindmico (exerga qualquer tipo de
atividade), esta ndo estd sendo considerado no contexto colocado pelo observador.

Dentre alguns possiveis exemplos, pode-se considerar como de 1° nivel a anatomia
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humana e um determinado equipamento de um sistema produtivo que nfo exerca uma

fungéo dentro do contexto considerado.

2° NIVEL - Objeto Ativo: o objeto processa, realiza ¢ exterioriza um comportamento
de forma suficientemente estivel ao longo do tempo mantendo a sua identidade. Este € o
nivel dos sistemas dindmicos simples, que tendem ao equilibrio. Dentre os possiveis
exemplos, pode-se considerar como de 2° nivel as maquinas em geral, as teorias da fisica

e da quimica.

3° NIVEL - Objeto Regulado: o objeto manifesta regularidade na sua atividade que é
obtida por uma relag@o fechada, que recicla parte da saida na entrada, reduzindo ou
anulando a sensibilidade a determinados eventos. Este € o nivel de manutengio de um
dado equilibrio dentro de certos limites. O objeto busca um objetivo pré-determinado,
ndo possuindo a habilidade de alterd-lo. Dentre os possiveis exemplos, pode-se
considerar como de 3° nivel o controle de temperatura de um reator e o proprio controle

de temperatura do ser humano.

4° NIVEL - Objeto Informado: o objeto processa informacfo, a sua regularidade é
mantida atravéd da realimentagio de informacao (feedback da cibernética). Este € o nivel

onde comega aparecer 0s sistemas vivos mais simples, come uma célula.

5° NIVEL - Objeto com Decisdo: o objeto tem capacidade de tomar decisdo com base
em uma informagdo que provoca uma acio predefinida e conhecida, distinguindo a
informacio de representac@o da informacio de decisdo. Este € o nivel dos objetos com
capacidade de divisdo de trabalho, como as plantas ¢ os insetos com vida coletiva

(formigas, por exemplo).
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e 6° NIVEL - Objeto com Meméria: o objeto além de tomar decisdo apoia-se em um

processo de memorizagdo. Este € o nivel do sistema animal.

» 7° NIVEL - Objeto com Pilotagem: o objeto (sistema geral) se articula segundo 03
subsistemnas agregados e fundamentais: decisional, informacional e operacional; o
sistema interno de pilotagem {(que engloba coordenacdo) € de natureza hierarquizada no
qual o processador decisional deve ter a capacidade de coordenacfio que implica: a
capacidade relacional (ou seja, niimero de outros processadores com os quais se conecta)
e a capacidade de tratamento de informacgio (no caso de seres humanos capacidade
cognitiva). Em adigdo ao 6° nivel, o objeto tem consciéncia prépria e capacidade de
formulac@o de suas préprias metas e de desenvolvimento dos meios para atingi-las,

como o8 seres humanos.

« 8°NIVEL - Objeto com Inovacio: o objeto tem a capacidade de inovagiio (imaginago,
selecdo, concepgdo, criagdo e Invengdo) de gerar informacdo simbodlica, de
aprendizagem, de inteligéncia, e de se auto-organizar. Este é o nivel das organizagdes
sociais, onde seres humanos interagem entre si, cada um realizando suas prOprias

atividades de uma forma organizada, como as empresas em geral.

e 9° NIVEL - Objeto com Auto-Finalizacio: o objeto passa a ter no seu sistema de
pilotagem um subsistema de finalizagdo que lhe di a capacidade de gerar os seus
préprios objetivos e de ter consciéncia da sua existéncia e identidade; e, ainda, esse
objeto no seu sistema de pilotagem engloba o sistema de diagnéstico, e no seu sistema
de operagdo o sistema de manutengio. Este € o nivel dos objetos que incluem diversas
organizagOes distintas que interagem entre si, como uma cadeia produtiva onde se inclua

o fornecedor, o produtor ¢ o cliente.
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O Quadro 3.2 complementa o exemplo apresentado no Quadro 3.1, introduzindo a

classificagdo por nivel de complexidade.

Quadro 3-2) Exemplo de Classificagdo por Nivel de Complexidade, adaptado de Brescinani
(1997a)

hietn 3
hietn 4
f)h ietn 7 é:
Reator 3
Reservatdrio Reservatdrio Obivte S
1T
Produto A Produto B texn
L"“‘-" g Ihietry 2
Bomba

Os Objetos 1 e 5, reservatdérios do produto A e do produto B, respectivamente, sdo
processadores do 3° nivel, pois manifestam uma regularidade no seu volume de produto mantida
por um controlador automdtico. Os objetos ndo t8m a habilidade de alterar o volume de produto
estocado, cabendo essa atividade a um agente externo (no caso um operador).

| Os (jbjetos 2e 4; .Bom.b.z.l de envio dg). produto A e tubulagdo de transborde do produto B,
respectivamente, sdo processadores do 2° nivel, pois apesar de manteremn uma certa regularidade,
nio possuem um meio de controle automdtico, podendo sofrer alteragSes de comportamento

provocadas por algum fator externo (como por exemplo um aumento na tensdo da energia elétrica
da bomba).

O Objeto 3, reator, € um processador de 7° nivel, pois tem a capacidade de alterar os
consignes de operagio de forma a produzir o produto B da melhor maneira, buscando informagdes
memorizadas de operacOes passadas (neste caso 0 operador é considerado como componente do

objeto).
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Quanto a atividade de representagdo, é importante ressaltar que esta deve ser

isomorfica (correspondenma biunivoca entre os elementes preservando suas operagdes) a0

sistema. O conceito de 1somorﬁsmo obriga que a representagdo tenha uma correspondéncia
ponto-a-ponto com © sistema estudado, ou seja, cada elemento representado deve

corresponder apenas € somente a v elemento do sisterna estudado e vice-versa.

Resumindo, todo o objeto pode ser considerado como um processador, devendo ser
representado pelo seu comportamento, pelo o que ele faz e nfo pelo o que ele € (conceito
caixa-preta). A sua representacio deve ser isomoérfica ao sistema geral. O processador deve
ser classificado pelo tipo (condigfio nos referencias Tempo, Espaco e Forma) e pelo nivel de

-

complexidade (de 1 a 9). O sistema € caracterizado pela existéncia de no minimo um

processador.

Portando, adaptando-se o modelo discutido por Schoderbeck et al. (1990) (vide figura
3.4), obtém-se um modelo de representagdo de um sistema diferente, apresentado na figura
3.9, denominado sistemégrafo. E importante destacar que as conexdes entre o0s

processadores sio neutras, nada devem processar {nem espago, no sentido de transporte).

Meio-ambiente do Sistema

Contorno do Sistema

T

I

1——{' Processador Processador Processador | P10
 Tempo 3° Nivel Forma 8° Nivel Espago 4° Nivel |
1 Realimentagao |
P8 P12

) -
P- processadores

Figura 3-9) Representacio de um Sistemna baseado na Sistémica, adaptado de Bresciani

(1997a)
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3.5 - Recomendacoes Gerais para Modelagem de Sistemas Industrias através da
. Sistemografia.

As pnncipais recomendacdes oferecidas por Le Moigne (1990a.), para a
construgdo de um sistemografo estdio mais direcionadas & forma de concep¢fio do objeto a

ser modelado do que a concepg¢io de um modelo de um sistema de qualquer natureza.

Essa questdo € melhor tratada por Bresciani (1997b), o qual sugere um conjunto de
etapas para a utilizacdo da sistemografia na modelagem de sistemas industrias, vide quadro
3.3, e destaca: “Em face da amplitude e da complexidade desses sistemas convém iniciar o
estudo de modelagem destacando um subsistema; contudo, nfo se deve esquecer que o
subsistema selecionado para o estudo esti intimamente conectado, através de seus
diferentes elementos ou conjunto de elementos (processadores) aos demais elementos dos

outros subsistemas, influenciando e sendo influenciado por eles.”

Quadro 3-3) Etapas de Desenvolvimento de Estudo de Sistemas Industriais (BRESCIANI,
1997b)

1. definir a fronteira do sisttma a ser modelado, caracterizando os processadores

responsaveis pelas entradas e saidas do sistema.

2. construir o sistemdgrafo do sistema operacional do universo definido no passo 1,
representando as etapas de fabricac@o por processadores elementares (espago, tempo e

forma) com o seu respectivo nivel (1 a 9) de atividade dispostos em um fluxograma

(diagrama de blocos).

3. construir o sistemdgrafo informacional do sistema de producio da mesma maneira

descrita no passo 2.

4. construir o sistemdgrafo decisional do sistema de produciio da mesma maneira descrita

no passo 2.
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5. classificar os processadores em categorias tipos € niveis., buscando a racionalizagao do

sistema através do estudo mais detalhado de cada processador e da estrutura do sistema.

6. identificar e introduzir no sistema as possiveis influéncias de “campo” de forcas

positivas e negativas na forma de processadores que atuam nos demais acima definidos.

7. relacionar os problemas em ordem de prioridade, adotando crit€rios qualitativos e aplicar

as técnicas de andlise de problemas para identificar e encontrar solugdes.

8. buscar utilizacdo de métodos de modelagem matemditica para modelagem dos

processadores individuais ou dos subsistemas/ sistema geral.

9. propor solugdes dos problemas na forma de recomendagfo de procedimentos €, numa

fase posterior, implantar, acompanhar e aprimorar as mudangas propostas.

As regras ou hipdteses especificas utilizadas como complementacio das
apresentadas neste capitulo poderdo ser observadas no Capitulo 5, quando a sistemografia

serd aplicada a um estudo de um sistema industrial.
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CAPITULO 4 - MODELAGEM DE PROCESSOS

Engenheiros de processo, ou quaisquer outros profissionais que se dediquem 2
melhoria de processos industriais, raramente se deparam com problemas claros e bem
definidos. Na maioria das vezes, as Gnicas informagdes disponiveis sdo as conseqiiéncias e

efeitos dos problemas, porém, sabe-se pouco sobre as origens dos mesmos.

Dados a respeito dos processos sfo normalmente disponiveis através dos sistemas
convencionais de informagdo, sejam eles automatizados ou manuais, e, 2 menos de falhas
nos sistemas de aquisicao, tém limites conhecidos para sua exatidio. As técnicas utilizadas
para a andlises destes dados sdo bem conhecidas e fazem uso de ferramentas matematicas
que permitem, teoricamente, a constru¢a@o de modelos do sistema estudado. No entanto, em
funcio da complexidade dos sistemas emn questdo, da qualidade e da quantidade dos dados
disponiveis, ¢ das técnicas de modelagermn utilizadas, nem sempre os modelos obtidos levam

a solugdo dos problemas.

Qutras dificuldades existemn com relacdo & andlise das opinides € hiplteses a
respeito dos processos e de seus problemas. As opinides podem ficar, por exemplo,
registradas na forma de relatérios didrios de ocorréncias, cuja funcdo € basicamente
registrar 0s eventos, Sem necessariamente ter uma preocupacao com a explicagdo dos
mesmos. De modo mais informal, podem surgir, discussdes dentro do grupo de trabaiho,
certos “‘consensos” a respeito de alguns problemas, o que acaba por reduzir a atengio para

com a busca de solug@o para os mesmos, sem que de fato esta tenha sido encontrada.

A dificuldade com a utiliza¢io destas informagoes na construgdo de um modelo do
processo reside principalmente na faita de técnicas que nos permitam coleta-las, organiza-

las e analisa-las de forma estruturada.
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Os pardgrafos a seguir mostram como a utilizacio de técnicas conhecidas e

especialmente na exploragfo de informagdes verbais € escritas.

Processos de fabricacdo continuos caracterizam-se pela existéncia de fluxos
ininterruptos ou parcialmente ininterruptos, com a presenga de reciclos e retroalimentagdes,
e com o comportamento marcado por pulsos, ciclos e inércias (Wood, 1993). Tipicas destes
processos sfio as indistrias quimicas, petroquimicas, papel e celulose e vidro. A presenca
de reciclos e retroalimentagbes agrega complexidade a estes processos, dotando a questio
da qualidade de caracteristicas peculiares. O elevado grau de interago entre componentes,
assim como o impacto de vardveis externas, faz necesséria uma abordagem sistémica dos
problemas, tormmando de pouco efeito o uso de ferramentas baseadas em relacdes de

causalidade simples.

As caracteristicas-chave de um produto, processo ou servico podem, segundo
Somerton e Mlinar (1996) ser divididas em duas categorias: 1) Aquelas relacionadas ao
produto, ou & saida do processo; 2) Aquelas relacionadas ao processo propriamente dito.
Por exemplo, no processo de furar um pog¢o, o produto seria um pogo. O didmetro e a
profundidade do poco seriam caracteristicas do produto. O tipo de equipamento e a
velocidade de escavagao seriam caracteristicas do processo. De forma mais geral, pode-se
definir caracteristicas-chave do produto como aquelas de uma parte, conjunto ou sistema
operacional cuja variacdo afeta de forma significativa sua adequacio, forma ou fung¢io
(Somerton ¢ Mlinar, 1996). As caracteristicas-chave do processo seriam aquelas

responsaveis por produzir as caracteristicas-chave do produto.

Somerton e Mlinar (1996) relatam a definicio de um plano de agdes para a redugéo
da variabilidade no processo de producfio de aeronaves, baseando-se em informagGes

verbais fornecidas pelos clientes, tratadas através de ferramentas de abordagem sistémica.

Wood (1993) apresenta a abordagem sistémica na solugdo de problemas de
qualidade em uma planta quimica de processo continuo, através do uso de uma ferramenta
que busca relacionar num diagrama l6gico os védrios efeitos e causas. Outras referéncias
(Goulding, 1997; Silverman, 1994) apresentam ferramentas para a solugio de problemas

complexos utilizando dados verbais ndo quantitativos.
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O que ha de comum entre as referéncias mencionadas é o tratamento de problemas
complexos, com uma abordagem sistémica, utilizando ferramentas estruturadas no

tratamento de dados verbais,

Nas secdes a seguir serdo apresentadas algumas ferramentas potencialmente tteis
para estes propdsitos (de acordo com as referéncias), com o intuito de fornecer subsidio
para as discussdes que serdo realizadas nos capitulos posteriores, onde serfio apresentados
estudos sobre a determinagfo de pardmetros-chave de processos de produgio continuos,

através do usos de algumas destas ferramentas.

4.1 — Técnicas de Modelagem de Sistemas: As Sete novas Ferramentas Gerenciais da

Qualidade (7FGQ)

Silverman (1994) descreve o surgimento das primeiras 7 ferramentas de controle
estatistico, com aplicacio nos controle estatistico de processos € de qualidade.
Posteriormente, estas mesmas ferramentas teriam sido aplicadas no desenvolvimento de
negécios. Na década de 1970, € introduzido no Japio um novo conjunto de ferramentas que
visam principalmente o tratamento problemas organizacionais, especialmente os ligados &
qualidade dos produtos. Estas ferramentas ficam conhecidas por as 7 Novas ferramentas
Gerenciais da Qualidade (7FGQ), sendo elas: O Diagrama de Afinidades, o Diagrama de
Relacdes, o 'Diagrarha em Arvore, a Matriz de Pﬁoﬁzag.z"io,. a Matriz de Reiaﬁ;éc.é,. o

Diagrama PDPC e o Diagrama de Atividades.

Silverman (1994) faz uma descrigio deste grupo de ferramentas na qual baseia-se
o texto a seguir, que € complementado utilizando os textos de Moura(1994) ¢ Goulding

(1997). Nestas mesmas referéncias podem ser encontrados diversos exemplos de aplicagzo.

a) O Diagrama de Afinidades:
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De acordo com Silverman (1994.), este método expressa os fatos, opinides ou

idéias em torno de um problema incerto ou cadtico, através de dados verbais, ¢ integra estes
dados'étrévés de stiés afin.i.dade.s, de modo a encontrar um problema, prospectar o futuro ou
conceber uma idéia. O trabalho € realizado em grupo, e, de acordo com Silverman (1994),
seria a perspectiva do grupo que traria vantagens adicionais sobre a andlise realizada
individualmente, ja que o resultado do trabalho € obtido através de consenso. No fugar de
um mapa mental individual, o que emerge desta analise seria um fendmeno de grupo, ou a
representag@o socialmente construida das inter-relagdes conforme vistas por um grupo. O
Diagrama de Afinidades ¢ util na andlise de problemas complexos, ajudando no
determinag&do de novas abordagens, rearranjando elementos do problema de novo a permitir

a visualizagdo de novas inter-relagdes.

b) O Diagrama de Relacoes:

De acordo com Silverman (1994), o Diagrama de ralagdes tem como principal aplicagédo a
identificag@o das complexas inter-relagOes causais que podem existir numa dada situaggo. O

método presume que hd muitas causas e efeitos possiveis circundando um determinado "

problema ". O objetivo € extrair as possiveis causas do problema daqueles que estdo
familiarizados com o mesmo. Estuda-se a forma ¢ a complexidade de como as relagdes
causa-efeito se entrelacam, de modo a poder-se considerar possiveis alternativas para
“resolver” o problema. Mizuno (1988) relata como se faz a “leitura” de um diagrama de

relagdes:

Em um diagrama de relagdes, pequenas frases que expressam problemas ou fatores
relativos aos mesmos s#o distribuidas sobre uma folha de papel ou lousa, de modo que,

através da construgio de setas, seja possivel indicar relagOes de causa-e-efeito entre elas.

Quando o todo o conjunto de inter-relages estd estabelecido, a importéncia
relativa dos elementos € quantificada através do numero de setas saindo ou entrando em

cada um deles respectivamente.
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Segundo Silverman (1994), esta ferramenta seria Util para: 1) descobrir fatores
causais chave; 2) identificar relagOes de causa-e-efeito complexas; 3) identificar elementos

criticos na busca de objetivos;

¢) Diagrama em Arvore:

De acordo com Moura (1994), o Diagrama em Arvore é uma ferramenta que
permite identificar me crescente grau de detalhamento, todos os meios e tarefas necessarios
para se atingir um dado objetivo. Esta ferramenta, em sua forma final, gera um diagrama
que estabelece o vinculo racional entre o objetivo primério e as tarefas de implementaggo.
De acordo com Silverman (1994), seu uso € direcionado a solug@io de problemas criticos
especificos. Para sua aplicagio, apds a definigdo do problema, um grupo gera as hipdteses
sobre as possiveis causas de um problemas e idéias para resolve-lo, a partir de um
brainstorming, ou a partir dos dados gerados por um diagrama de afinidades ou diagrama de
relagOes. As idéias sdo entdo dispostas de modo sistemético, conforme as relagdes causais
identificadas entre elas, por exemplo, b causa a, e ¢ causa b, etc.. Moura (1994) destaca que,
o uso do diagrama em &rvore se justifica somente se o objetivo a ser atingido envolver a
implementacdo de atividades suficientemente complexas, nas quais uma abordagem mais

simples como a distribuicdo de tarefas ndo seja eficiente.

d) Matriz de Relagées:

A Matriz de Relagbes estimula o pensamento multi-dimensional através da
investigac@o sistemética das relagbes entre dois ou mais conjuntos de dados verbais
(Moura, 1994). Esta ferramenta permite indicar ndo somente a presenga, mas também a
intensidade das relagBes entre os fatores analisados. Em geral, valores numéricos sio
atribuidos 2 intensidade das relagbes, de modo a pode-se quantificar o seu grau de

importincia relativa. Esta ferramenta € utilizada na andlise de dados verbais.

Existe grande flexibilidade na aplicacio desta ferramenta, e alguns tipos

especificos sdo apresentados por Moura (1994) e Silverman (1994):
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d-1) Matriz de RelagGes tipo L: esta matriz permite relacionar dois conjuntos de fatores,

colocando-se um dos grupos na linha da matriz e outro na coluna. Cada célula (intersegio
entre linha e coluna) € em seguida analisada, buscando verificar a existéncia ou nio de
relaciio entre os fatores, ¢, em caso positivo, busca-se quantificar a intensidade da relag#o.

Um aplicacfio possivel seria a determinacio das relagGes entre as fungdes de Hardware (A)
e Software (B).

d-2) Matriz de Ralagdes Tipo T: E uma extensdo do caso anterior, através da qual € possivel
relacionar um conjunto de dados A, com dois outros conjunto, B e C. Neste caso, coloca-se
o conjunto A como uma linha central da matriz, ¢ os conjuntos B € C como a primeira e
segunda metades da coluna inicial da matriz. Procede-se da maneira ja descrita para
encontrar as relagdes entre os dados. O que se obtém no final € a superposi¢io de duas
matrizes tipo L. Por exemplo, uma matriz tipo T pode ser construida relacionando-se A) as
caracteristicas da qualidade ae um produto; B) os ensaios € inspecdes realizados, ¢ C) os

equipamentos de medi¢io e ensaios.

d-3) Matriz de Relagdes Tipo Y: E a superposigio de trés matrizes tipo L, permitindo, por
exemplo, a comparagdo das interagSes entre trés conjuntos de dados A, B, e C, dois a dois,
AB, AC e BC. Uma aplicagio citada por Moura (1994) é a determinagéio das .r.éiégf)es entre

problemas na produgfo, tipo de produto e problemas de manutencéo.

d-4) Matriz de Relagbes Tipo X: Trata-se da superposicio de quatro matrizes tipo L,
permitindo a andlise das iteracdes entre quatro conjuntos de dados, A, B, C e D, dois a dois,

AB, AC, CD e BC. Seu uso € porém, segundo Moura (1994), mais restrito.

e) Diagrama PDPC (Process Decision Program Chart)
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O objetivo do diagrama PDPC & prever possiveis desvios, falhas ou problemas na

realizacdo de um plano ou projeto. Esta ferramenta permite mapear os diversos caminhos

possiveis para um determinado objetivo, permitindo a escolha correta desde o inicio, ou as

corregOes de eventuais desvios. Assim, segundo Moura (1994), seria possivel:

a) efetivar agOes preventivas para evitar a ocorréncia de eventos que impossibilitariam

atingir o objetivo

b) efetivar agdes de corre¢do ou ter alternativas preparadas para contornar eventos

indesejaveis que surjam durante a realizac@o de tarefas

O campo de aplicagio do diagrama PDPC € bastante amplo, mas ele &
particularmente (til para lidar com os efeitos do fator hurnano e das mudangas de ambiente.
Esta ferramenta torna também possivel a previsio de acidentes graves, permitindo
contorna-los ja na fase de plangjamento. O PDPC pode ser 1til também nas analises de
seguranga e confiabilidade de sistemas, juntamente com outros métodos cldssicos, tais

como a FMEA (Failure Modes and Effects Analysis) e a FTA (Fault Tree Diagram).

Outra caracteristica importante do Diagrama PDPC € o fato de, assim como as
demais 7FGQ, ser uma ferramenta gréafica, isto é, permite visualizar todo o processo para se

atingir um dado objetivo, além de estimular a geracio de novas idéias entre os participantes

de sua construgio.

Exemplos de aplicagdo do PDPC sio, segundo Moura (1994), o tratamento de
defeitos detectados no produto final, que n3o tenham sido percebidos nas etapas anteriores
de controle do processo, prevencdo de um evento indesejavel, tal como um incéndio e busca

de alternativas para aumento de produtividade numa fibrica.

f) Diagrama de Atividades:

Esta ferramenta € utilizada para especificar a seqii€ncia de trabalho necesséria para
completar um conjunto de atividades necessdrio para realizar um dado projeto ou para

atingir um certo objetivo. O Diagrama de Atividades permite gerenciar o tempo empregado
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nas diversas etapas, sendo por isso incorporado as 7FGQ, a partir da disciplina PERT/CPM,
na qual € conhecida como Diagrama de Flechas. Sua aplicacéo € recomendada por Moura

(1994) no gerenciamento de projetos.

g) Matriz de Priorizagéo:

De acordo com Moura (1994) ferramentas como o Diagrama de Relagdes, o
Diagrama de Afinidades e o Diagrama em Arvore “explodem” um problema ou situagio, €
podem levantar indmeras possibilidades de atuacéo. Diante de tal diversidade de opgBes, o
método tradicional de planejamento e priorizagdo tenderia a preservar o “status quo”,
selecionando tendenciosamente “o de sempre” e rejeitando alguma opgdo a principioc
“estranha”. A Matriz de Priorizacfio fornece um método racional de focalizar a atencdo
sobre as opgdes mais importantes, através de uma classifica¢do numérica de prioridades

entre um dado grupo de op¢des.

USANDO AS SETE FERRAMENTAS EM CONJUNTO

Silverman (1994) sugere o uso das sete ferramentas descritas acima em conjumnto,
como uma estratégia para o tratamento de problemas complexos. O diagrama mostrado na
figura a seguir sugere uma maneira na qual estas ferramentas podem ser encadeadas. Na

analise de um dado problema.
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« Organizar idéias, comentarios
» Analisar comentdrios para temas/padrbes

Diag. Afinidades

Diagrama = Relagbes causals entre temas
de Relagdes Padroes, kléias, comentarios

- ¢ * Busca de Causas-rais
L — Diagrama em |« plangjar como e quando tomar agoes

Arvore « [dentificar necessidades
« [dentifcar interrelagbes . Matriz de K & + identificar problemas e contingéncias
Entre aspectos em estudo Relagdes > PDPG
« [dentificar bases princi- Matriz de Diagrama de = Planejar a ordem de execugio das
pais para refagdes Priorizagio atividades aghes

Figura 4-1) Diagrama de Utilizagio das 7FGQ em Conjunto

A elaboragdo de um Diagrama de Afinidade prové uma base rica que permite o uso
de varias outras ferramentas. Eventualmente, o Diagrama de Afinidade pode gerar

informacio suficiente para a solug@o do problema, dispensando o uso de outras ferramentas.

Eventualmente pode ser util estudar as relacdes entre as idéias, comentarios, temas
¢ padroes que emergem do Diagrama de Afinidade. O Diagrama de RelagGes € projetado
para este proposito, pois esboga exatamente as relagdes causais. Alternativamente, pode-se
partir diretamente para a construgdo do Diagrama em Arvore, dependendo do tipo e da
complexidade do problema. Ambas as abordagens, segundo Silverman (1994), permitem a
procura de uma ou mais causas-raizes entre as diversas alternativas que emergiram da

anilise.

O Diagrama em Arvore e o Diagrama de Relagbes permitem explorar a
complexidade do problema, através da construg@o de uma ou mais Matrizes de Relagdes,
mostrando eventuais associagOes entre os diversos temas em discussdo. Estudos mais

aprofundados podem ser realizados através da matriz de priorizagio.

Outro caminho possivel é a elaboragiio do de Diagrama PDPC a partir do
Diagrama em Arvore, ¢ finalmente a construgio do Diagrama de Atividades ou Diagrama
UNICAMP
Y B
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de Setas, permitindo a incorporagio de um plano de agGes para a solugéo do problema em

questao.

42-~AFTA eaFMEA

De acordo com Helman e Andery (1995), a FTA (Fault Tree Analysis - Anélise da
Arvore de Falhas) e a FMEA( Failure Mode and Effects Analysis - An4lise dos Modos e
Efeitos das Falhas) sdo métodos de andlise de produtos € processos que permitem uma
avaliacio sistematica e padronizada de possiveis falhas, estabelecendo suas conseqiiéncias e
orientando a adogdo de medidas corretivas ou preventivas. Muitas empresas tém utilizado
estas ferramentas n&o apenas como meios para previsio de fathas em produtos e processos,
mas também como técnicas para a solugdo de problemas e ferramentas auxiliares no
processo de desdobramento da fun¢do qualidade. Os métodos FMEA e FTA fornecem
pistas para a execucdo de melhorias nos sistemas, relacionando as falhas dos elementos nos

sub-sistemas com suas conseqiiéncias no sisterna como um todo.

De acordo com os autores supra-citados, FMEA e FTA séo aplicdveis na melhoria
de um produto ja existente ou na detecgio de causas de falhas potenciais em um processo
em fase projeto ou ja em operagdo. A FMEA e a FTA ndo empregadas somente em
processos industriais, sendo fregiiente o seu uso na previsdo, constatagdo e bloqueio de
erros em processé&s admunistrativos, tais como a abertura de uma conta-corrente ou a
emissio de uma nota-fiscal. Neste caso, costuma-se falar de EMEA (Error Modes and

Effects Analysis - Andlise dos Modos ¢ Efeitos de Erros).

A andlise de falha pode ser feita do nivel hierdrquico superior até o nivel
hierdrquico inferior do sistema, ou seja, do sistema completo até seu componente mais
simples, e este € o método de aplicagio da FTA, ou seja, parte-se do efeito para chegar-se a

causa.

Por outro lado, quando a anilise € feita a partir das possibilidades e modos de

falhas dos componentes e de seus efeitos nos niveis hierdrquicos superiores, a metodologia
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que se aplica € a FMEA. Na FMEA, o problema € enfocado a partir da causa (falha),

raciocinando na diregio do problema.

Um exemplo simples citado por Helman e Andery (1995) seria relativo a uma

magquina:
- A méaquina estd consumindo muito. O que serd ? = FTA

- De que maneiras esta peca poderia falhar ? Como a maquina seria afetada ? = FMEA
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ANALISE DO SISTEMA DA QUALIDADE DE UMA
UNIDADE INDUSTRIAL

O sistemografo sera aplicado para fazer a modelagem de um sistema de controle de
qualidade de uma unidade industrial, com o objetivo de avaliar a evolugio da complexidade
do mesmo. De fato, serdo modelados dois sistemas, jd4 que a unidade em questio, que
dispunha de um sistema da qualidade iSO-9000 desde 1991 passou por uma série de
mudancas em 1998 e 1999 com a implantagio dos requisitos GMP em seu sistema da
qualidade. O que se pretende € comparar a complexidade do sistema da qualidade antes e

depois da implantagdo dos requisitos GMP.

A descricdo dos sistemas serd feita através das informacOes contidas na

documentacdo utilizada, e o foco da anélise serd o sistema de controle de qualidade.

Uma descri¢fo sucinta serd feita também sobre a metodologia de trabalho adotada

no que diz respeito & determinagio dos parimetros de controle do processo (especificagdes

- ou objetos de centrole de matéria-prima, processo e produto). Esta etapa segue a proposta

de Bresciani (1997) para o trabalho realizado numa planta de produgio de Acido Adipico,

textualmente:

o “Estudar a real necessidade de controle das caracteristicas de especificacdo das
matérias-primas. Dentre as necessérias, identificar aquelas mais importantes para
possibilitar concentragdo de esforgos por parte do fornecedor na melhoria da

qualidade de seu produto.

e Identificar as caracteristicas de especificacio do Acido Adipico Purificado ou

Suspensio ¢ Acido Adipico Seco que realmente representem a qualidade requerida
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pelo cliente. Verificar se € necessario trabalhar somente com uma fUnica

especificagio.

e Revisar, via modelagem determinista ou estatistica, as atuais e identificar novas
varidvels intermedidrias criticas para a qualidade dos produtos finais. E melhor

atuar o quanto antes do que ter de reprocessar o produto final.”

A metodologia adotada aborda a quest@o da determinaciio dos objetos de controle
através do uso de ferramentas em principio mais adequadas ao tratamento e andlise de
sistemas complexos, que permitiriam a visualizago de relagdes causais multiplas entre as

diversas varidveis e elementos do sistema.

Os limites de contorno do processo analisado serfio definidos de forma a permitir a
anilise independentemente dos sistemas relevantes com o0s quais ele se relaciona

(fornecedores, consumidores, unidade de negdcios, etc).

Sistema e Fronteiras:

SISTEMA INDUSTRIAL

Figura 5-1) Sistema e Fronteiras

URICAME

SIBLIOTECA CENTR
QECAO CIRCULANT



74

Fronteiras: Os principais elementos com os quais o sistema produtivo se relaciona sdo

listados abaixo. . e

Todos estes elementos sdo classificados como processadores de nivel 9, sendo

capazes de determinar seus proprios objetivos e estratégias (auto-finalizantes).

Fornecedores Externos: Sio os fornecedores de matérias-primas n#o fabricadas pela

empresa.

Fornecedores internos: Sio os fornecedores das matérias-primas pertencentes 4 empresa.

Clientes externos: Sdo os clientes que compram o produto que atende a especificacio da

farmacopéia dos Estados Unidos (USP).

Clientes Internos: O Gnico cliente interno uma outra unidade industrial da empresa. O

produto utilizado por este cliente tem especificagbes menos rigidas que a especificacdo

USP, uma vez que este ndo € destinado a produtos farmacéuticos.

Unidade de Negocio: E o setor da empresa responsdvel pela gestio dos negdcios relativos
a comercializacio do produto. Alguns destes negdcios sdo a compra de matérias-primas,

venda do produto, negociacdo das especificagdes e a negociagiio dos precos em diferentes

mercados.
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Ambiente: O ambiente de atuacio do sistema de producio é o mercado mundial do
produto. As principais fronteiras com este ambiente sdo as listadas acima, sem a intengdo

de se fazer uma lista exaustiva.

5.1-Descricio Geral da Unidade

A unidade industrial em questdo pertence a umn grande grupo internacional da drea
de produtos quimicos e farmacéuticos, dispondo de uma importante base industrial
instalada no Brasil. A referida planta industrial fabrica um tnico produto, um &cido
organico, que € utilizado como matéria-prima na obtengdo de um medicamento de grande

consumo em todo o mundo.

Por razdes de confidencialidade, a cadeia produtiva serd mostrada apenas
esquematicamente neste trabalho (Figura 5.2), permitindo entretanto a visualizago do
estdgio em que se encontra o referido sistema com relagfo ao valor agregado em sua

produgao.

Portanto, resumidamente, o produto em questdo utiliza diretamente seis matérias-
primas em sua produgio, das quais a principal € produzida a partir de um intermediirio que

vem de dois derivados imediatos do petréleo.

Os consumidores de produto, em sua maior parte, utilizam-no na fabricagdo de um

medicamento, que vai diretamente para o consumidor final, que € o piblico em geral..



Petréleo

l

Y Y

intermediario 1 Intermediario 2

Y

Intermediario

Mat. Prima 1
Mat. Prima 2}—
¢ Mat. Prima 5
Mat. Prima 3] PROCESSO
Mat. Prima %l
Mat. Prima 4l—
PRODUTO

Figura 5-2) Cadeia Produtiva

5.1.1 - Descrig@io Resumida do Processo Industrial da Unidade

Descriciio do Processo de Producio:

O processo pode ser descrito simplificadamente nas seguintes etapas:
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1) Etapa S-01: Reagdo da base MP-02 com com o aromatico MP-01, gerando um

intermedidrio e dgua. A 4gua € separada do sistermna reacional por destilagéo.

2) Etapa S-02: O intermedidrio obtido na etapa S-01 reage com a MP-03, gerando o sal

correspondente do produto final

3) Etapas S-03, S-04 e S-05: O sal gerado na etapa $-02 é purificado utilizando a MP-06 ¢
¢ precipitado através da reagfio com um 4cido inorganico, MP-04, formando o produto final

e o sal inorganico correspondente.

4) Etapas S-06 e S-07: O produto final obtido na etapa S-05 € purificado em duas etapas de
lavagem com &gua (MP-05), S-06 e S-07.

5) Etapa S-08: Ap6s a purificagio, o produto € seco na etapa S-08.

6) Etapa 5-09: Nesta etapa o produto € embalado, verificado quanto aos requisitos de

" qualidade e colocado a disposi¢do para envio aos clientes.

‘7) Envio aos Clientes internos e externos (Etapas C-01 e C-02): Nestas etapas o produto
é verificado quanto & conformidade no que diz respeito 2 documentagio e enviado aos

clientes.

O diagrama de blocos a seguir (figura 5.3) mostra o encadeamento destas etapas.

As etapas nao descritas o serdo oportunamente, S Necessario.



Diagrama de Blocos do Processo Produtivo

Figura 5-3) Diagrama de Blocos do Processo Produtivo
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5.2-Localizacao do Sistema Estudado e Objetivos Desejados
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~ O sistema estudado, Sistema da Qualidade do Processo Produtivo, faz parte de um

sistema maior (ou seja, € um sub-sistema), que € o proprio processo produtivo, que por sua

vez integra um conjunto de unidades de negécio de uma determinada empresa.

Interpretando Le Moigne (1990a), o proprio sistema por sua vez pode ser subdividido de

acordo com a necessidade € com o objetivo do modelador, de modo a permitir sua analise

no nivel desejado de detathe e profundidade.

Bresciani (1997a), analisando um processo industrial do mesmo tipo, propde a

divisdo do Sistema de Controle da Qualidade nos sub-sistemas de documentagio, processo

produtivo, sub-sistema de apoio entre outros.
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O sistema processo produtivo teria, segundo Bresciani (1997a) o objetivo de

gcrencmr quatro parametros de mechda de desempenho na atividade 1ndustnai

- Parimetro de Qualidade do Produto

- Parimetro de Produtividade da Unidade Industrial

- Pardmetro de Seguranc¢a Pessoal e da Unidade Industrial
- ParAmetro de Higiene Industrial

Assim como no trabalho de Bresciani (19972}, o sistema de controle da qualidade
do sistema produtivo serd analisado, porém serd feita uma avaliagdo da evolugio da
complexidade do sistema apds a implantagdo do GMP. Um foco adicional serd dado sobre a

metodologia utilizada na andlise do processo produtivo, que conduziu a definicdo dos

objetos de controle.

5.3 - Consideracdes na Construcio dos Sistemografos/ Andlise do Sistema da
Qualidade

As consideragbes a seguir tém por objetivo definir as regras bésicas para a
construgao dos smtemografos ea reahzagao da anahsc do s1sterna em estudo, uma vez que
existem diversas maneiras de se abordar o assunto. Como escreve Bresciani (1997b},

certamente a mais correta € a que satisfaz as necessidades do modelador,

Analisando o sistema segundo os conceitos da Teoria do Sistema Geral, temos um

grande processador de matéria, energia, informagGes e decisoes.
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Quadro 5-1) Modelo do Sistema Industrial, adaptado por Bresciani (1997a)

-

MATERIA MATERIA

Sistema Decisional

Sisterna Informacional

Sistema Operacional

INFORMACOES —— ——» INFORMACOES

DECISOES DECISOES

ENERGIA ENERGIA

Na visdo sistémica, a unidade industrial é um processador de tempo (possui estocagens
intermedidrias e de produto final, armazena informacoes, etc.j, de espaco (possui transporte de
produto, comandos de decisdo e comunicacdo) e de forma (processa produtos, informacées e
decisées) do & nivel, um objeto auto-finalizante. Um objeto ativo, consumidor, processador e
produtor de matéria, energia, informacées ¢ decisdes, capaz de registar informagées, armazend-
las e colocd-las a disposicdo, de elaborar suas proprias decisdes de comportamento e inclusive de
decidir sobre sua decisdo (dai vem o termo auto-finalizante). A unidade industrial é um sistema
complexo, composto de homens, mdquinas, informagées e comandos, onde coexistem e interagem
um sistema operacional (produgio), wm sistema informacional (memoria) e um sistema decisional
(decisdo). A interagdo dos 3 sistemas é que permite a obtencdo do produto desejado, com

qualidade, alta produtividade, seguranca e respeito ao meio-ambiente.”

O sistema operacional € responsivel pelo processamento de matéria e energia e
obtencio de informagdes que alimentardo o sistema informacional, que por sua vez
alimentard o sistema decisional. Com base nas informacdes disponiveis, o sistema
decisional interfere no sistema operacional, via informacgotes de comando, gerando ac¢des de

correcdo ou de compensagio. Estas agOes sdo armazenadas pelo sistema informacional,
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compondo, juntamente com as informagdes geradas pelo sistema operacional, a meméria do

sistema.

A subdivisdo estanque do sistermna nos sub-sistemas operacional, informacional ¢
decisional € uma simplificag@io para fins analiticos, pois, como diz Bresciani (1997a), as
informagdes muitas vezes sdo comuns e as decisdes sdo opostas (muitas vezes uma decisio
de manutengdo da seguranga da unidade afeta a produtividade ou qualidade do produto),

exigindo um nivel superior ou externo de decisgo.

O objetivo deste estudo € a avaliagio da evolugio da complexidade do sistema da
qualidade da unidade industrial, quando da implantag@o dos requisitos GMP numa unidade
industrial cujo sistema de controle de qualidade atende &s normas ISO-9000. Deste modo,
serdo construidos trés sistemégrafos: O do processo produtivo, o do sistema da qualidade

ISO-9000 (denominado sistema I1SO) e o do sistema resultante da implantacio dos

requisitos GMP, denominado sisterna GMP.

Sistemdgrafo do Processo Produtivo:

Cada elemento do sistemdgrafo do sistema do processo produtivo apresenta a
mesma estrutura do processador que representa a unidade industrial como um todo, isto é,
eles possuem sistemas operacional, informacional e decisional. O objetivo deste
sistemOgrafo € apresentar, com o nivel necessirio de detathe, o processo industrial de
prodﬁi;ﬁd, de forma a permitir a compreensio dos sistemégfafés' dos sistemas da quahdade
(ISO e GMP).

Sistemégrafos dos Sistemas da Qualidade:

Os sistenas da qualidade (ISO e GMP) serdo apresentados através da sobreposicio
de seus sistemas informacional e decisional ao sistemdgrafo do sistema operacional do
processo produtivo. O objetivo desta apresentaciio é permitir a visualizacido da abrangéncia

dos sistemas de controle da qualidade sobre o processo de produgio.
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Em resumo, a metodologia utilizada parte do principio de que é possivel separar os
s:stemas operacmnai mformamonal e demsxenal da unidade industrial em estudo, e realizar
sua andlise 1nd1v1dualmente ou em conjunto, através da sobreposicdo dos modelos quando
conveniente. Esta metodologia foi utilizada por Bresciani (1997a), embora a forma de

representacdo utilizada para a construg@o dos sistemégrafos tenha sido modificada.

Andlise da Complexidade dos Processadores:

Serao classificados por nivel de complexidade os processadores dos sistemas
operacional, informacional e decisional dos sistemégrafos do processo produtivo € dos
sistemas ISO ¢ GMP. No caso do sistema operacional sé serd apresentado um sistemégrafo,
pois a implantacdo dos requisitos GMP ndo trouxe altera¢es significativas (no que diz

respeito & abordagem deste estudo) para o processo produtivo.

E importante relembrar a questdo levantada por Bresciani (1997a), que afirma ndo
ser possivel analisar a complexidade de um processador puramente decisional ou
informacional, j4 que todo processador tem um aspecto minimamente operacional. Em seu
trabalho, Bresciani analisa os processadores informacional e decisional sobrepostos ao
sisterna operacional. No presente estudo, embora analisados separadamente, considera-se
que os trés sistemas (operacional, informacional e decisional) sdo interligados, sendo
portanto possivel classificar seus processadores por nivel de complexidade (com niveis
“diferentes de cada processador nos diferentes sistemas) sem que. seja necessdria a

sobreposicéo (a interligacdo entre os sistemas € implicita).

Pode ocorrer que um mesmo processador, em diferentes sistemas tenha niveis de
complexidade diferentes. Isto € possivel quando se aplica as recomendagdes do capitulo 2,
segundo as quais, cada processador deve ser representado pelo que faz, ndio pelo que é.
Desta forma, um mesmo processador, em diferentes sistemas, pode ter papéis (e portanto

niveis de complexidade) diferentes.

“Outro aspecto que podera ser observado € que o nivel de um processador muitas

vezes é maior que o observado nos sub-processadores que o compbem” (Bresciani, 1997a).
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Este fato se explica pelas simplificagbes de que se langa mao na constru¢ao do modelo dos
sub-sistemas. O que € importante € conservar a visdo do todo enquanto se analisa as partes

que o compodem.

5.4 - Sistemoégrafo do Sistema do Processo Produtivo (Sistema Operacional)

A seguir sdo apresentados os sistemégrafos dos sistemas operacional,
informacional e decisional do processo produtivo em estudo. Os processadores sfo
descritos e classificados quanto a sua complexidade no item 5.5. O objetivo desta descrigio
é permitir a compreensido do modo pelo qual o processo funciona, € quais sdo as conexdes
entre seus processadores minimamente necessarias para que o produtc do processo seja
obtido atendendo as caracteristicas exigidas. A modelagem foi feita considerando que
apenas o sistema decisional envia informagSes de comando aos processadores do sistema
operacional, que o sistema operacional gera e envia informagdes somente para o sistema
informacional e que este apenas registra as informacdes que recebe, sejam elas do sistema

operacional o do sistema decisional.

As conexdes entre os processadores representam os fluxos de matéria e energia do
processo. As conexdes representando os fluxos de informagbes e comandos sdo

apresentados nos sistemografos dos sistemas informacional e decisional.
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Sistemdgrafo do Sistema Operacional
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Figura 5-4) Sistemégrafo do Sistema Operacional

Sistemografo do Sistema Informacional do Processo Produtivo

O sistemografo a seguir trds a representacdo dos fluxos de informagSes existentes
entre os processadores do processo produtivo. As conexdes podem ser diretas entre os
respectivos sistemas informacionais dos processadores, ou ainda entre os processadores e 0

sistemna informacional do processador Processo Produtivo.
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istemoégqrafo do Sistema Informacional
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Figura 5-5) Sistemdégrafo do Sistema Informacional do Processo Produtivo

Sistemdégrafo do Sisterma Decisional do Processo Produtivo

O sistemografo a seguir representa o fluxo de informagdes de comando existente
entre o sistema decisional e os processadores do processo produtivo, bem como as
informagoes de registro enviadas do sistema decisional para o sistema informacional. O
sistema decisional faz uso das informagdes disponibilizadas pelo sistema informacional e
envia inforracOes de comando ao sistema operacional. Estas informagdes sdo também

registradas no sistema informacional.
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Sistemégrafo do Sistema Decisional
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Figura 5-6) Sistemografo do Sistema Decisional do Processo Produtivo

5.5- Descricao dos Processadores do Sistema Operacional do Processo Produtivo:

Os processadores s@o descritos a seguir, e classificados no que diz respeito a seu
tipo (Tempo, Espaco, Forma) e 4 sua complexidade, utilizando os critérios mencionados no

capitulo 3. As conexdes entre os processadores s@o citadas de forrna genérica, pois néo €

objetivo deste estudo a anélise detalhada das mesmas.



Tabela 5-1) Descricdo e Classificagio dos Processadores do Processo Produtivo

Processador

Nivel:

Tlpo L

Caracteristicas:

S-01

5

Forma

Secdo onde ocorre reagiio quimica e destilagio,
com sistema de controle automdtico (CAP), capaz
de tomar agOes pré-definidas com base em
informagdes do processo, sob comando humano. O
processador recebe informagdes dos processadores
E-01 e I-01 sobre a qualidade das matérias-primas
novas, ¢ do processador S-11, sobre a qualidade
das matérias-primas recicladas. O processador
envia informagdes ao processador S-02 e ao

sistema informacional (SI).

5-02

Forma:

Se¢do onde ocorre reagdo quimica, controlado por
CAP, dispondo de capacidade de memdria e
modelos de processo armazenados. O processador
recebe informagdes do processador S-01 sobre as
condi¢des do produto em processo, do processador
I-02 sobre as condigdes da matéria-prima, e envia

informacdes ao processador S-03 e ao sistema

informacional.

S-03

Forma

Se¢do onde ocorre reacio quimica, com sistema de
controle CAP, capaz de tomar agdes pré-definidas
com base em informagdes de processo, sob
comando humano. O processador recebe
informagdes do processador S-02 e envia
informagdes ao processador S-04 e ao sistema

informacional
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Forma

Secdo onde ocorre separacio por dissolugio,

dotada de sistema de controle. CAP. O processador

recebe informagdes do processador E-02 sobre a
qualidade da matéria-prima e do processador S-12,
sobre as condigdes da comrente de reciclo a ser
tratada. S&c  enviadas informaches  aos
processadores  S-05, S-11 e ao sistema

informacional.

S-05

Forma

Secdo onde ocorre reagiio quimica, com sistema de
controle CAP, capaz de tomar agdes pré-definidas
com base em informagBes de processo, sob
comando humano. O processador recebe
informagdes dos processadores E-03, sobre
condicbes da matéria-prima, e S-04, sobre
condigOes da corrente de processo a ser tratada. O
processador envia informagdes ao processador S-

06 e ao sistema informacional.

S-06

Forma

Secio onde ocorre purificagdo por lavagem, dotada
de sistema de controle CAP, capaz de tomar acdes
pré-definidas com base em informagdes de
processo, sob comando humano. O processador
recebe informagdes de processo do processador S-
05 e do processador S-07, enviando informages ao

processador S-07 e aos sistema de informacional.

S-07

Forma

Secdo onde ocorre purificagio por lavagem e
centrifugacéo, dotada de sistema de controle CAP,
capaz de tomar agles pré-definidas com base em
informag6es de processo, sob comando humano. O

processador recebe informagdes dos processadores
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1-03, sobre condi¢des de matéria-prima, e do S-06,
sobre condi¢des de processo. S#o enviadas
informacg@es aos processadores S-08 e S-03, e ao

sisterna informacional

S-08

Forma

Se¢do onde ocorre secagem do produto, por
aquecimento e insuflacio de gés, dotada de sistema
de controle CAP, capaz de tomar agles pré-
definidas com base em informacdes de processo,
sob comando humano. O processador recebe
informagbes do processador S-07, e envia
informagdes ao processador S-09 e aos sistema

informacional.

S-09

Forma-

Tempo

Se¢#o onde ¢ feita a embalagem e a estocagem do
produto final, segundo as diversas formas de
apresentacio das embalagens, capaz de tomar agdes
pré-definidas com base em informacgdes de
processo, sob comando humano. O processador
recebe informagGes do processador S-08 e envia
informagdes aos processadores C-01, C-02 e ao

sistema iformacional.

S-10

Forma

Secdio onde o gés efluente da segBo S-02 € lavado
pela 4dgua efluente da se¢fio S-01, dotada de sistema
de controle CAP. Esse processador recebe
informagdes dos processadores S-01 e S-02, e
envia informagdes ao processador S-03 e ao

sistema informacional.

S-11

Forma

Segdo onde € feita a separacdo das matérias primas
a reprocessar, via destila¢io, dotada de sistema de

controle CAP. O processador recebe informacGes

89



do processador 5-04, e envia informagdes aos

processadores S-01, S-12 e S-14, e ao sistemal

informacional.

S-12

Forma

Secdo onde é feita uma extragdo dos orgénicos
presentes nos efluentes da secdo S-06, utilizando a
corrente oriunda da se¢do S-11, dotado de sistema
de controle CAP. O processador recebe
infortagdes dos processadores S-06, S-11 ¢ E-O1,
e envia informacgles ao processador S-13 e ao

sistema informacional

S-13

Forma

Sec¢do onde € feito o tratamento biolégico final dos
efluente, capaz de tomar agdes pré-definidas com
base em informacOes de processo, sob comando
humano. O processador recebe informagdes do
processador S-13 e envia informagdes ao sistema

informacional

S-14

Espaco

Processo de envio de efluente para queima e
recuperacdo de energia na drea de utilidades da
usina. Este processador recebe informagdes de S-

11 e envia informagdes ao sistema informacional

E-01

Tempo

Tanque de estocagem da matéria prima para
consumo. O processador envia informagdes ao

processador S-01 e ao sistema de informacgdes

E-02

Tempo

Tanque de estocagem da matéria prima para
consumo. O processador envia informagdes ao

processador S-04 e ao sistema de informacgdes

E-03

Tempo

Tanque de estocagem da matéria prima para

consumo. O processador envia informacdes ao
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processador S-05 e ao sistema de informac6es

I-01

Tempo

consumo. O processador envia informagdes ao

processador S-01 e ao sistema de informagdes

1-02

Espago

Processo de envio de matéria-prima a Unidade
Industrial. Este processador envia informagdes ao

processador $-02 e ao sistema informacional
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Espago

Processo de envio do matéria-prima & Unidade
Industrial. Este processador envia informagdes ao

processador S-07 e ao sistema informacional

C-01

Espaco

Processo de envio do produto da Unidade
Industrial a um cliente pertencente 4 empresa,
capaz de tomar agdes pré-definidas, buscando
atender as especificidades de cada cliente. Esse
processador recebe informagdes do processador S-

09, e envia informacdes ao sistema informacional

C-02

Espaco

Processo de envio do produto da Unidade
Industrial a um cliente externo a empresa capaz de
tomar agdes pré-definidas, buscando atender as
especificidades de cada cliente. Este processador
recebe informacgdes de processador S-09 e envia

informacao ao sistema informacional
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5.6 - Sistemoégrafo do Sistema da Qualidade ISO-9000

Sistemégrafo do Sistema Informacional ISO:

O sistemografo a seguir (figura 5.7) representa os fluxos de informac#o gerados
pelo sistema operacional e enviados ao sistema informacional do sistema de controle da
qualidade ISO-9000 (sistema ISO). S#o representados, além dos processadores que
efetivamente participam do sistema ISO, aqueles que, apesar de fazerem parte do sistema

produtivo néo sdo formalmente reconhecidos pelo sistema de controle da qualidade.

Na representacdo do sisterna informacional as setas representam informagdes de
controle que sdo recebidas do sistema operacional, e informagdes de comando, que sio
recebidas do sistema decisional. Estas informagdes ficam armazenadas na memoéria do

sistema informacional, ¢ sdo fonte de consulta para o sistema decisional.

Notar que este sistema faz fronteira também com os alguns fornecedores das
matérias-primas e com clientes, que sfo considerados processadores de nivel 9, empresas

autbnomas, com capacidade de estratégia e inovacio.

As informagBes formalmente registradas pelo sistema informacional sdo

basicamente as de controle de processo ¢ as de controle de qualidade.

O sistema informacional armazena também as informacdes de comando recebidas

do sistema decisional.

Estas informagGes sio constituidas basicamente por andlises quimicas realizadas

em amostras coletadas em pontos-chave do processo, e em leituras de varidveis de processo.
As informac0es que fazem parte formalmente deste sistema estéo listadas a seguir:
Matérias-Primas:

MP-01: Trés analises caracteristicas, sendo duas relativas a aspectos fisicos e uma relativa a

aspectos quimicos
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MP-02: Trés andlises caracteristicas relativas a aspectos fisicos
MP-03: Nio pertence formalmente ao sistema informacional
MP-04: Uma andélise caracteristica, relativa a aspecto fisico
MP-05: Uma andlise caracteristica, relativa a aspecto fisico

MP-06: Duas anadlises caracteristicas relativas a aspectos fisicos

Parimetros de Processo:

Etapa S-01: Um parimetro controlado
Etapa S-02: Dois parametros controlados
Etapa S-05: Um parametro controlado
Etapa $-07: Um parametro controlador
Etapa S-08: Dois pardmetros controlados

Etapa S-09: Dois pardmetros controlados

As demais etapas ndo pertencem formalmente ao sistema informacional do

Sistema de Controle de Qualidade 1SO.

Qualidade do Produto Final:

S#o realizadas obrigatoriamente, em todos os lotes produzidos, andlises de cinco

caracteristicas constantes da especificagio do produto, sendo trés delas caracteristicas

fisicas e duas caracteristicas quimica.
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Adicionalmente, dependendo dos resultados das andlises anteriores, sdo realizadas
mais onze anilises também constantes da especificagio do produto, sendo oito delas

caracteristicas quimicas e as demais caracteristicas fisicas.

Sistemodgrafo do Sistema Informacional- 1ISO9000

E-03 6 03
E-01 &) 10 s =
.~ |
o1 3 501 -9 $.02 s03 S04 S-05 -8 506
€
E-02 & §-07
513 S5.12
102
Ele] s
150.9000 (SD)
] ! S
IS0-9000 (ST} @+_
] co1 8] co

1505000 (S0)
Figura 5-7) Sistemdgrafo do Sistema Informacional 1SO-9000

Sistemdgrafo do Sistema Decisional 1SO:

A seguir (figura 5.8) € apresentado o sistemodgrafo do sistema decisional do
sistema de controle da qualidade ISO-9000 (sistema ISO). As conexdes indicam as
informagdes de comando enviadas do sistema decisional para o sistema operacional, bem
como as informacgdes de registro enviadas ao sistema informacional. Novamente sdo

representados todos os processadores do sistema operacional, fazendo ou ndo parte do

sistema ISO.



95

O sistema decisional recebe as informagBes armazenadas no sistema

informacional, e envia informa¢des de comando aos sistema operacional. Estas mesmas

informagOes ficam armazenadas no sistema informacional, compondo a meméria do

sistema.

Quando necessdrio, o sistema decisional envia informagdes de comando aos
sistemas informacionais dos clientes e fornecedores internos e externos, que so
classificados no presente trabalho como processadores de nivel 9, com capacidade de

inovagio e estratégia.

As decisdes sd3o baseadas em um histérico experimental (memoria) e em

conhecimento técnico recebido ou desenvolvido (capacidade cognitiva).

Sistemografo do Sistema Decisional- ISOS000
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Figura 3-8) Sistemégrafo do Sistema Decisional ISO-9000
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5.7 - Descriciio do Sistema da Qualidade 1SO-9000

Para fins analiticos serio descritos o controle de matérias-primas, ¢ controle de
qualidade do produto final, 0s controles intermedidrios de processo e os processadores que

compdem os sistemas informacional € decisional do Sistema ISO.

5.7.1 - Controle das Matérias-Primas

O controle de matérias-primas € feito pelo sistema decisional, utilizando as
informacdes disponibilizadas pelo sistema informacional. As principais agdes deste sistema

s3o:
Matérias-Primas:
Decisao sobre aceitaciio ou nio de matéria-prima nio conforme.

Consulta ao sistema informacional (memoria/experi€ncia), para decisdo sobre

aceitagdo ou ndo da matéria prima

Caso Aceitacdo:- Informaciio de comando ao sistema operacional sobre eventuais

- mudancas em parimetros de processo/controle
- Informacio ao sistema informacional, para registro
- Informag@o ao sistema informacional do fornecedor

Caso Recusa: - Informacgio de comando ao Fornecedor, via sistema informacional do

mesmo.

- Informagdo de comando ao sistema operacional sobre mudangas de

controle/processo (segregacio de produto e analise, mudanca de marcha

ou parada da fabrica
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- Informacfo ao sistema informacional, para registro

5.7.2 - Inspecio da Qualidade do Produto Final

A qualidade do produto final € controlada pelo sisterna decisional através das

informagdes disponibilizadas pelo sistema informacional, do seguinte modo:
Qualidade do Produto Final:
- Caso os resultados estejam dentro das especificactes:

- Informac@o de comando ao sistema operacional para envio do produto

ao cliente
- Caso os resultados apresentem divergéncia com a especificacio:

- Informagio de comando ao sistema operacional para segregacédo do lote

de produto

- Informagfio de comando ao sistema operacional para realizagdo das

analises néo obrigatdrias

- Consulta ao sistema informacional do cliente sobre possibilidade de

aceitagiio ao nfo do produto, em funcio dos resultados das andlises

- Decisio sobre a a¢@o seguinte (envio do produto, reprocessamento do

lote, ...)

- Envio da informac&o ao sistema informacional, para registro
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5.7.3 - Controle Intermediario do Processo

O sistema decisional atua sobre o processo através de informagdes intermediérias

disponibilizadas pelo sistema informacional:
Parametros de Processo:
Deciséo sobre acdo em caso de deriva de parametros de processo:

- Consulta ao sistema informacional (meméria) para identificacio das

possiveis a¢des de correcao

- Informacfio de comando ao sistema operacional para correcdo do

parametro, baseado nos limites conhecidos do processo

- Informacao ao sistema informacional, para registro

5.7.4 - Descri¢@o e Andlise do Nivel dos Processadores do Sistema Informacional ISO:

Tabela 5-2) Descrigéo e Classificagdo dos Processadores do Sistema Informacional ISO

Processador {Nivel: |Tipo: Caracteristicas:

S-01 4 Espagco/ |O processador recebe do sistema operacional
Tempo jinformacgio os parimetros de processo, registra e
disponibiliza esta informacio ao sistema

decisional.

S-02 4 Espaco/ |O processador recebe do sisiema operacional
Tempo |informacio os parfmetros de processo, registra e

disponibiliza esta informagio ao sistema




decisional.
S-05 Espago/ |O processador tecebe do  sistema operacional |-
Tempo |informacio os pardmetros de processo, registra e
disponibiliza esta informacdo ao sistema
decisional.
S-07 Espago/ |O processador recebe do sistema operacional
Tempo |informacdo os pardmetros de processo, registra e
disponibiliza esta informagdo ao sistema
decisional.
S-08 Espago/ |O processador recebe do sistema operacional
Tempo |informacfo os parimetros de processo, registra e
disponibiliza esta informacic ao sistema
decisional.
S-09 Espaco/ |O processador registra a informagfio sobre a
Tempo |numeragio e categoria dos lotes a produzir recebida
do sistema decisional. O processador recebe ainda
do sistema operacional as informagdes relativas ao
acondicionamento dos lotes, registrando-as e
disponibilizando-as ao sistema decisional.
E-01 Espago/ |O processador recebe as especificagdes e informa
Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.
E-02 Espaco/ |O processador recebe as especificacbes e informa
Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.
E-03 Espago/ | O processador recebe as especificagdes e informa
Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
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informacional.

101 4 Espago/ - | O processador recebe as especificacfes e informa|
Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.
1-03 4 Espago/ |O processador recebe as especificagbes e informa
Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.
C-01 4 Espago/ |O processador recebe todas as informagtes
Tempo |relativas a qualidade do produto e as disponibiliza
ao sistema decisional. Este sistema devolve ao
processador a informacfio sobre a operacdo de
envio ou ndo do produto, para fins de registro.
C-02 4 Espaco/ |O processador recebe todas as informagOes
Tempo |relativas & qualidade do produto e as disponibiliza

ao sistema decisional. Este sistema devolve ao
processador a informacido sobre a operagdo de

envio ou nio do produto, para fins de registro.

. 5.7.5 - Descrigdo e Andlise do Nivel dos Processadores do Sistema Decisional ISO:

Tabela 5-3) Descricdo e Classificagio dos Processadores do Sisterna Decisional ISO

Processador | Nivel: | Tipo: Caracteristicas:

S-01 5 Espaco/ |O processador recebe informagdes (especificagio e
Forma/ |status das variaveis) do sistema informacional e
Tempo |envia informagdes de comando ao sistema
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operacional de modo a corrigir eventuais desvios.

Eventualmente as correcOes sdo enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.

S-02

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe informagdes (especificagio e
status das varidveis) do sisterna informacional e
envia informacbes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios.
Eventualmente as correcOes sf#o enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.

S-05

Espago/
Forma/

Tempo

O processador recebe informagdes (especificagio e
status das varidveis) do sistema informacional ¢
envia informagdes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios.
Eventualmente as correcbes sdo enviadas ao

sisterna informacional para fins de registro.

S-07

Espaco/
Forma/
Tempo

O processador recebe infortagdes (especificacdo e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informacbes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios.
Eventualmente as corre¢des sdo enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.

S-08

Espago/
Forma/

Tempo

O processador recebe informagdes (especificacéo e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informacgbes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios.
Eventualmente as correges sdo enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.

S-09

Espaco/

O processador recebe o conjunto de informagdes
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Forma/

Tempo

relativas & qualidade do produto e decide sobre a

classificagdo do produto e o tipo de embalagem a

utilizar. A decisio é enviada ao sistema
informacional para registro e a0 sistema
operacional para realizacdo (informacdo de

comando).

E-01

Espago/
Forma/
Tempo

O processador recebe as especificacdes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional ¢ decide sobra a aceitagdo ou nio da
matéria-prima. A decisdo € enviada ao sistema
operacional da matéria-prima e ao sistema
informacional (préprio e do fornecedor) para fins

de registro.

E-02

Espaco/
Forma/
Tempo

O processador recebe as especificacbes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitac¢do ou nio da
matéria-prima. A decisdo € enviada ao sistema
operacional da matéra-prima e ao sistema
informacional (préprio e do fornecedor) para fins

de registro.

E-03

| Espaco/

Forma/

Tempo

O processador recebe as especificacdes e as

caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitagdo ou ndo da
matéria-prima. A decisdo é enviada ao sistema
operacional da matéria-prima e ao sistema
informacional (préprio e do fornecedor) para fins

de registro.

Processador

Nivel:

Tipo:

Caracteristicas:
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1-01

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificagles e as

caracteristicas da matéria-prima - do - sistema| -

mformacional e decide sobra a aceitacdo ou nédo da
matéria-prima. A decisfio € enviada ao sistema
operacional da matéria-prima e ao sistema
informacional (préprio € do fornecedor) para fins

de registro.
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Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificagbes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitagio ou néo da
matéria-prima. A decisio € enviada ao sistema
operacional da matéria-prima ¢ ao sistema
informacional (préprio e do fornecedor) para fins

de registro.

C-01

Hspago/
Forma/

Tempo

O processador recebe todas as informacdes
relativas 4 qualidade do produto e decide sobre o
destino do mesmo (envio ao cliente,
reprocessamento, etc). A informacéo de comando é
enviada ao sistema operacional e as de registro para

0 sistema informacional.

C-02

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe todas as informagdes
relativas & qualidade do produto € decide sobre o
destino do mesmo (envio ao cliente,
reprocessamento, etc). A informacdo de comando €
enviada ao sistema operacional e as de registro para

o sisterna informacional.
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5.8 - Elaboracio de um Novo Sistema de Controle da Qualidade

5.8.1 - Motivagio

Conforme exposto no capitulo 1, o crescimento das vendas registrado na indistria
farmacéutica brasileira, e sua crescente exposi¢iio ao mercado internacional, tanto no que
diz respeito a importagbes com a exportagdes tem provocado na inddstria aqui instalada
uma rea¢do visando atingir patamares superiores de qualidade e competitividade (ver tabela
1.2). O fato da unmidade industrial em estudo dispor de um sistema da qualidade maduro e
reconhecido ndo garante por si sO estes avangos, sendo apenas uma base para a o sistema de
controle, devendo, como exposto no capitulo 1, ser complementado de forma a garantir a
melhoria continua do processo produtivo. Especificamente no caso do setor farmacéutico, a
preocupagdo com a qualidade passa ainda por exigéncias legais, especialmente nos paises
mais ricos, tais como os EUA e os paises da UE, o que torna a implementagdo de requisitos
GMP (Good Manufacturing Practices) uma condigdo obrigatdria para a sobrevivéncia das
empresas num mercado globalizado, com cada vez menos barreiras. A constru¢do do novo
sistema da qualidade da unidade tenta ir ao encontro destas necessidades, de forma a

contribuir para a sobrevivéncia e o crescimento deste negdcio em seu setor de atuacdo.

3.8.2 - Estudo do Processo

O processo em questdio € um processo quimico, de produ¢ao continua, mono-
produto. A caracteristica principal deste tipo de sistema € a existéncia de fluxos
ininterruptos ou parcialmente ininterruptos, a grande quantidade de reciclos e retro-
alimentagdes, € uma dindmica de funcionamento marcada pela existéncia de pulsos, ciclos e
inércias (Wood, 1993). De acordo com o mesmo autor, em sistemas deste tipo, o aspecto

puramente técnico da questio da qualidade ganha novos contornos, devido ao grau de
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interacdo e influéncia entre os componentes do sistema, bem como ao impacto de varidveis

externas ao sistema. Nestes casos, a anélise exige uma abordagem holistica e complexa,

através de ferramentas apropriadas, que suplantam as limitagcdes das tradicionais

ferramentas baseadas em relactes de causalidade simples.

5.8.3 - Determinac#o de Parametros Criticos de Processo

A metodologia escolhida para a determinacdo dos parAmetros criticos do processo
consistiu em quatro etapas distintas, utilizando algumas das ferramentas apresentadas no
Capitulo 4. Especificamente, foram utilizados o Diagrama de Afinidades, o Diagrama de
Relacdes e o Diagrama em Arvore, nesta ordem, conforme a segiiéncia proposta por

Silverman (1994), adaptada as necessidades e objetivos deste trabalho.

* Organizar idéias, comentdrios
» Analisar comentarios para ternas/padrbes

Diagrama * Relagbes causais entre temas
de Relaghes Padrfies, idéias, comentarios

Diagima o * Busca de Causas-rais
P < » Plangjar como e quando tomar agbes
Arvore « Identificar necessidades

Figura 5-9) Uso das Ferramentas no Estudo de Processo
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A abordagem do processo desta forma deveu-se 2 sua relativa complexidade, com
grande namero de operagdes unitdrias, e com necessidade freqiiente de intervencgiio dos

operadores, apesar da relativa automatizagio do processo.

Etapa I - Construcdo do Diagrama de Blocos do Processo: Primeiramente, realizaram-se
discussdes sobre o processo através de reunides envolvendo as drea de produgio, processo e
qualidade da empresa, com apoio da 4rea de RH, no que diz respeito a aplicagdo das
técnicas (ferramentas) de andlise. Como resultado desta andlise obteve-se um modelo global
do processo na forma de um diagrama de blocos, que resume a forma consensual segundo a
qual o processo € entendido pelo grupo de trabalho. Lembrando Silverman (1994), o que
resultado do trabalho seria um fendmeno de grupo, representando as relagdes entre os

diversos pardmetros conforme vistos pelo grupo.

E;;P“‘” E-XXX AGUA DE
RESFRYADOR] »| RECICLO ROCESSADPOR
R-XXX S-02
XXX
AGUA
» PROCESSADOR PROCESSADOR
> ——<l L e
Mias s 3 RXXX 3] s-02
(@ rR-XXX | l
E-XXX
[@oxxx
® s-1n
S-01 ‘ )
————3» CIRCUITO PRODUTO

s CTRCUTTO E-02
e e CIRCUTTO E-01

Figura 5-10) Exemplo do Diagrama de Blocos do Processo (Parcial)
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Etapa 2: Foi feita uma andlise detalhada do diagrama obtido na etapa anterior, através da

construgdo de um chagrama de aﬁmdades Para a reahzagao deste trabalho a equipe foi

chv1d1da em dois grupos mistos, com pessoas de todas as 4reas envolvidas em cada grupo.
O fluxograma global do processo foi divido em se¢des que foram analisadas em termos de
sua importdncia no processo, de suas varidveis de entrada e de seus produtos (0 que cada
secdo faz e © que seria necessdrio para seu bom funcionamento), € cada grupo elegeu os
parametros de processo relevantes para cada segio definida no diagrama de blocos. Foi
enfatizada nesta atividade a abordagem definida por Le Moigne (1990a, 1990b) e defendida
por Bresciani (1997b). Quando necessério, as secdes foram “explodidas” em alguns de seus
principais elementos, de forma a facilitar a andlise. Finalmente, os parimetros relevantes
identificados pelos dois grupos foram discutidos € agrupados na forma do Diagrama de
Afinidades. O objetivo desta etapa do estudo foi fazer aflorar todo o conhecimento
disponivel sobre o processo, seja ele oriundo da experiéncia operacional ou dos estudos
técnicos existentes sobre o assunto, deste modo, a priorizagio ¢ o agrupamento nfo se fez
necessariamente pelo consenso. Quando houveram impasses quanto a relevancia ou nio de
um determinado pardmetro, este foi mantido, e sua importancia relativa foi verificada nas

etapas seguintes.
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~R-X¥X. O P-XXX - TR-XXX

\ l / G)pH R-XXX
@ Temperatura

Conc. Produto
R-XXX G2
@ Vazao TR-XXX AGUA PRE AQ.

@ Densidade alim.
/ SULFURICO
@ Temperatura () pH R-XXI
R-XX1 () Aspecto MP-03

@ Temperatura R-XX’)II @ Conc. MP-03

@9 pH R-XX2
@ pH R-XX3 l R-XX3 t @ Aspectos da suspensao
@ Temperatura R-XX3 (cor,cristal, conc. imp. 4)

Figura 5-11) Exemplo de Diagrama de Afinidades (parcial)

FEtapa 3: A terceira etapa do trabalho consistiu na elaboragdo do Diagrama de Relagdes
entre as variaveis _ﬁi_dentiﬁcadas através do Diagrama de Afinidades. O elevado niimero de
' reciclos no processo, evidenciado no Diagrama de Blocos e no Diagrama de Rel.agﬁes ,
peculiar alids as indistrias quimicas, agrega complexidade ao sistema (Wood, 1993), o que
torna esta etapa do trabalho a mais delicada. Deste modo, buscou-se encontrar as relagdes
entre as varidveis de processo, de forma a identificar-se os caminhos seguidos pelas
eventuais perturbagdes destas varidveis dentro do processo. Desta forma, pode-se discernir
entre as variaveis que sfo as “causas” e aquelas que s3o apenas “sintomas” dos problemas
de processo. Conforme Silverman (1994), o Diagrama de Relages aplica-se justamente a
andlise das complexas relagdes causais que circundam uma determinada situacdo ou
problema, buscando exirair as possiveis causas daqueles que estdo familiarizados com ©

mesmo.
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Diagrama Causa-Efeito Sistema Produtivo (parcial)

29 26 8
3= D 2
/
T - 23
14
12 17 1%
23
18
- 1
4
16 3 31

Figura 5-12) Diagrama Causa-Efeito ou Diagrama de Relagdes (Parcial)

Etapa 4: Esta ultima etapa do trabalho consistiu na defini¢do das varidveis criticas do
processo, ou seja, dos objetos de controle. A ferramenta utilizada foi o Diagrama de
Relacdes gerado na etapa anterior, que foi analisado buscando identificar as causas-raiz das
variagdes de qualidade do produto final, que sZo objetos de controle por defini¢do, pois
fazem parte da especificacdo do produto. Os parimetros de qualidade analisados so
indicados pelos niimero (68), (69) e (70), e referem-se a caracteristicas fisico-quimicas do

produto final. Para o estabelecimento das relagdes entre as diversas varidveis relacionadas
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com os pardmetros de qualidade foram utilizados critérios objetivos (técnicos) e subjetivos
foi determinado através da analise do Diagrama de Relagdes pelo grupo de trabalho. As
variaveis criticas (objetos de controle) mais evidentes, sobre as quais sistemas de detecgéo,
organizag@o ¢ atuag@io (este Ultimo ndo em todos os casos) adequados poderiam ser
implementados, foram agrupados nas se¢des correspondentes do Diagrama de Blocos do
Processo, de modo descrever o processo produtivo, visando simplificar a interpretagdo
grafica das relagOes entre as mesmas. O diagrama gerado, que se trata de um Diagrama em
Arvore, tem no seu extremo final um produto obtido dentro das condi¢des de qualidade
requeridas, nos ramos principais da drvore as diversas secOes do processo € nos ramos

menores as varidveis criticas ou objetos de controle.
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Estado de kmpeza
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03
Varigvet monitorada ¥

Figura 5-13) Diagrama em Arvore
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Como resultado final, foram identificadas 48 varidveis no processo que seriam

criticas para a quahdade do produto Destas, 10 sdo relatlvas a qualidade e/ou
dlspon1b1hdade das matenas—prlmas €m uma ou mais etapas do processo, 22 sdo varidveis
de processo monitoradas e controlados, tais como vazdes, temperaturas e pressdes e 16 sdo
varidveis estritamente monitoradas, tais como concentracoes, pH’s e certas temperaturas,
sobre as quais ndo se exerce controle direto, mas cujo comportamento indica o estado do

processo.

As varidveis identificadas traduzem o conjunto dos conhecimentos adquiridos
sobre 0 processo pela equipe que realizou o trabalho, porém, a importincia relativa de cada
uma destas varidveis para a determinagio da qualidade do produto final deveri ser
demostrada na prética, através do acompanhamento e controle das mesmas dentro das
faixas estabelecidas de operacfio e da verificacio da qualidade do produto fabricado nestas
condigbes de operacdo. Esta comprovacio € o que se chama de “Validacdo do Processo”

dentro dos requisitos do GMP.

Nido foram objeto de andlise as varidveis relativas as operagdes de envase de
produto, tais como pesos das diversas embalagens, tendo estes itens sido considerados

criticos por definig¢io.

Além da 48 varidveis identificadas como criticas, existem no processo pelo menos
mais uma centena de varidveis disponiveis ao operador. O estudo realizado, sem a
pretensdo de ser exaustivo, ndo detectou importdncia critica destas varidveis para 0
processo, o que ndo significa necessariamente que elas ndo tenham esta importincia.

Portanto, ndo se recomendou sua exclusdo do sistema de controle de processo da unidade.

Quando se faz a comparacéio do conjunto de varidveis criticas identificadas neste
trabalho com o conjunto de varidveis criticas vigente no antigo sistema da qualidade da
unidade (Sistema ISO), observa-se uma evolugao significativa do ntmero total de varidveis
consideradas criticas, de um total de 10 no antigo sistema para um total de 48 no novo
sistema. Por exemplo, passou-se de 1 varidvel monitorada para 16 ¢ de 4 varidveis
monitoradas/controladas para 22. Esta diferenga pode ser explicada especialmente pelo
processo utilizado para a definigfo das varidveis criticas. Enquanto no sistema GMP foram

utilizadas técnicas estruturadas e o conhecimento de um grupo multidisciplinar, o sistema
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ISO fez uso do conhecimento de um restrito grupo de pessoas consideradas especialistas no

processo.

A quantidade de informagfo a ser armazenada para fins de registros da qualidade
aumentou significativamente, o que exigiu modificacbes no processo de elaboragio e

guarda dos registros (sistema informacional GMP).

Como resultado adicional, foram obtidos diagramas que representam as relacdes
entre as diversas varidvels do processo, que poderdio ser Gteis na analise de eventuais
problemas de processo bem como no treinamento das equipes operacionais, além de

servirem como base para estudos futuros do mesmo tipo.

Os resultados obtidos podem ser ainda explorados utilizando-se outras
ferramentas, de forma a se obter modelos para simulag@o empirica do processo, matrizes de

relacdes, identificacio de gargalos e revisdo de processos de trabatho.

5.8.4 - Construcio do Novo Sistema da Qualidade GMP

A partir dos pardmetros criticos identificados no estudo de processo e resumidos
no diagrama em 4rvore (figura 5.13), foi elaborado um novo sistema de controle da

qualidade do processo produtivo, que incorporou estas novas varidveis em seus sistemas

informacional e decisional.



Sistemégrafo do Sistema Informacional GMP

113

comentdrios acerca da representacdo do sistema informacional ISO, isto

Sistema Operacional
GMF (50

E-03 _’®®‘“ 03
o | 1) 10 s14 s11
N .8 )

101 s-01 -9 s-03 S04 8 S-05 —%?q— S06
E-02 —8 e su

o L&) s13 s12
O] oo
I GMP (SD) l ®*— 508

GMP (8D

@*— C-01 @*" c-02

Figura 5-24) Sistemdgrafo do Sistema Informacional GMP

Para a representacio do sistemna informacional GMP valem os mesmos

-

<,

as setas

representam conexdes de informacdes de controle que ficam armazenadas na memdria do

sistema informacional, e alimentam o sistema decisional. O sistema informacional

armazena igualmente as informagdes de comando enviadas do sistema decisional para o

sisterna operacional.

As informacgdes que fazem parte formalmente deste sistema estfo listadas a seguir:
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Matérias-Primas:

. MP-01: Trés andlises caracteristicas, sendo-duas relativas a aspectos fisicos e uma relativaa ™

aspectos quimicos

MP-02: Trés anélises caracteristicas relativas a aspectos fisicos

MP-03: Duas andlises, uma relativa a aspectos quimicos e outra relativa a aspectos fisicos
MP-04: Uma analise caracteristica, relativa a aspecto fisico

MP-05: Uma analise caracteristica, relativa a aspecto fisico

MP-06: Duas anilises caracteristicas relativas a aspectos fisicos

Parametros de Processo:

Etapa S-01: Quatro par3metros controlados
Ftapa S-02: Seis pardmetros controlados
Etapa S-03: Dois parametros controlados
Etapa S-04: Quatro par@metros controlados
Etapa S-05: Oito pardmetros controlados
Etapa S-06: Quatro pardmetros controlados
Etapa S-07: Dois parametros controlados
Etapa S-08: Trés pardmetros controlados
Etapa S-09: Trés pardmetros controlados

As demais etapas ndo pertencem formalmente ao sistema informacional do
Sistema de Controle de Qualidade GMP.
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Qualidade do Produto Final (Andlises Obrigatérias, feitas em 100 % dos Lotes):

S&o realizadas obrigatoriamente,;-em todos -0s-lotes produzidos, todas as andlises
das caracteristicas pertencentes a especificagdo do produto, sendo cinco delas caracteristicas

fisicas e as onze restantes caracteristicas quimicas.

Sistemografo do Sistema Decisional GMP

Sistemodgrafo do Sistema Decisional - GMP

O
£-03 _’@ 03
"'@ 514 S-11
E-01 $-10 .
——1.8 -9 o) .6 e
501 502 S-03 504 S-05 @4— 5-08
-0 ® g
E-02 $07
“’@ 513 512
102 @q—-
con
-
| . @ 7
.. 6.
C-01 @_) c-02

Sistema Operacional
GMP (30)

Figura 5-15) Sistemégrafo do Sistema Decisional GMP
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5.9 - Descricao do Sistema da Qualidade GMP

De modo semelhante ao que foi feito para os Sistema ISO, o Sistema GMP serd
descrito em termos do controle de matérias-primas, produto final, processo € componentes

de sue sistema.

5.9.1 - Controle das Matérias-Primas

O controle de qualidade das matérias-primas € feito pelo sistema decisional; GMP.
A principal alteragdo neste sistema, com relagfio ao sistema ISO € a inclusfo formal da
matéria-prima MP-03 (processador 1-02), que nfo era formalmente considerada pelo
sistema. Além da importincia das caracteristicas desta matéria-prima, evidenciada pelo
estudo de processo, os requisitos GMP exigem que toda matéria prima seja analisada antes
do uso na produgdo de produtos e intermedidrios farmac€uticos (ver anexo 2), e que 0s

resultados das andlises sejam registrados.

Matérias-Primas:
Decisi@o sobre aceitaciio ou nao de matéria-prima nio conforme.

- Consulta ao sistema informacional (memoéria/experiéncia), para decisdo sobre aceitago ou

ndo da matéria prima.
Caso Aceitacio:

- Informag¢ao de comando ao sistema operacional sobre eventuais mudangas em

parametros de processo/controle

- Informacio ao sistema informacional, para registro
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- Informagéo ao sistema informacional do fornecedor
- Segregacio de todo o produto produzido com a matéria-prima aceita, =

- Realizacdo de uma investigaco formal quanto & seguranga e & qualidade do

produto

- Decis@o sobre destino do produto (liberacio como produto em especificagao,

liberagdo como produto técnico, reprocessamento, destruicio)
- Informag&o ao sistema informacional para registro
Caso Recusa:
- Informagéo de comando ao Fornecedor, via sistema informacional do mesmo.

- Informacio de comando ao sistema operacional sobre mudangas de

controle/processo (segregagio de produto e andlise, mudanca de marcha ou parada da

fabrica)

- Informagcio ao sistema informacional, para registro

5.9.2 - Inspegio da Qualidade dos Produtos Finais

Da mesma forma que no caso das matérias-primas, o sistema decisional controla a
qualidade dos produtos finais, utilizando as informagdes disponibilizadas pelo sistema

informacional como descrito a seguir:

Qualidade do Produto Final:

- Caso os resultados das anilises estejam dentro das especificacoes:
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- Informagéo de comando ao sistema operacional para envio do produto

ao cliente

- Caso 0s resultados das analises apresentem divergéncia com a especificacio:
- Informac@o de comando ao sistema operacional para segregacéio do lote de produto

- Realizaciio de uma investigaco formal quanto a seguranga e a qualidade do

produto

- Decisdao sobre destino do produto (liberagio como produto técnico,

reprocessamento, destrui¢do)
- Informacio ao sisterna informacional para registro

- Realizaciio de uma investigacio formal sobre o processo, visando identificar as

causas do problema observado sobre o produto.
- Informag&o de comando ao sistema operacional, definindo a¢des de corregio

- Decisdo sobre o restabelecimento da normalidade do processo, com base nas

informagdes recebidas apds as agdes de correcio

- Informag@o ao sistema informacional, para registro

593 - Coni:roie Intéririediério do Processo

Os pardmetros intermediirios de processo sdo também controlados pelo sistema

decisional, como segue:
Parametros de Processo:

Decisdo sobre acio em caso de deriva de parametros de processo:
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- Consulta ao sistema informacional (memodria) para identificagiio das possiveis

acdes de correcéo

- Informagdo de comando ao sistema operacional para segregacido do produto em

produgdo possivelmente afetado pela deriva do parAmetro de processo

- Informag@o de comando ao sistema operacional para corregio do pardmetro,

baseado nos limites conhecidos do processo

- Decisdo sobre o restabelecimento da normalidade do processo, com base nas

informagdes recebidas apds as agdes de corregio
- Informac&o ao sistema informacional, para registro

- Realizagdo de uma investigacdo formal quanto a seguranca e & qualidade do

produto produzido no periodo de anormalidade

- Decisdo sobre destino do produto (liberacdo como produto em especificacio,

liberac¢io como produto técnico, reprocessamento, destruicio)

- Informac@o ao sistema informacional para registro

5.9.4 - Descrigdo dos Processadores

5.94.1) Descricdo e Andlise do Nivel dos Processadores do Sistema Informacional GMP:

"Tabela 5-4) Descric#io e Classifica¢io dos Processadores do Sistema Informacional GMP

Processador | Nivel: |Tipo: Caracteristicas:

S-01 4 Espaco/ |O processador recebe do sistema operacional

Tempo |informagfo sobre os parimetros de processo,




registra e disponibiliza esta informagéo ao sistema

S-02 Espag;o/‘ O processador recebe do sistema operacional
Tempo |informagio sobre os parAmetros de processo,
registra ¢ disponibiliza esta informagdo ao sistema

decisional.
S-03 Espago/ |O processador recebe do sistema operacional
Tempo |informagiio sobre os parimetros de processo,
registra ¢ disponibiliza esta informac#io ao sistema

decisional.
S-04 Espaco/ O processador recebe do sistema operacional
Tempo |informagdo sobre os par@metros de processo,
registra ¢ disponibiliza esta informacgio ao sistema

decisional.
S-05 Espago/ |O processador recebe do sistema operacional
Tempo |informagdo sobre os parametros de processo,
registra € disponibiliza esta informagio ao sistema

decisional.
S-06 Espaco/ |O processador recebe do sistema operacional
|Tempo |informagdo sobre os parfimetros de processo,
registra e disponibiliza esta informacfo ao sistema

decisional.
S-07 Espaco/T |O processador recebe do sistema operacional
empo informacfio sobre os parimetros de processo,
registra ¢ disponibiliza esta informagfio ao sistema

decisional.
S-08 Espago/ |O processador recebe do sistema operacional
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Tempo |informagio sobre os parmetros de processo,
registra e disponibiliza esta informagfio ao sistema
decisional.

S-09 Espago/ |[O processador registra a informagio sobre a

Tempo |numeragio e categoria dos lotes a produzir recebida
do sistema decisional. O processador recebe ainda
do sistema operacional as informagdes relativas ao
acondicionamento dos lotes, registrando-as e
disponibilizando-as ao sistema decisional.

E-01 Espago/ | O processador recebe as especificagdes e informa

Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.

E-02 Espago/ |O processador recebe as especificagdes e informa

Tempo jas caracteristicas da matéria-prima ao sistema
mformacional.

E-03 Espago/ | O processador recebe as especificacdes ¢ informa

Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.

1-01 Espago/ |O processador recebe as especificagbes e informa

Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.

1-03 Espago/ |O processador recebe as especificagbes e informa

Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema
informacional.

1-02 Espaco/ | O processador recebe as especificagdes e informa

Tempo |as caracteristicas da matéria-prima ao sistema

informacional.
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C-01 4 Espago/ (O processador recebe todas as informagOes
|Tempo |relativas 2 qualidade do produto e as disponibiliza|.
ao sistema decisional. Este sistema devolve ao
processador a informacho sobre a operaciio de
envio ou ndo do produto, para fins de registro,
C-02 4 Espaco/ |O processador recebe todas as informagoes
Tempo |relativas & qualidade do produto e as disponibiliza

ao sistema decisional. Este sistema devolve ao
processador a informacido sobre a operacdo de

envio ou néo do produto, para fins de registro.

5.9.4.2) Descricdo e Andlise do Nivel dos Processadores do Sistema Decisional GMP:

Tabela 5-5) Descri¢ao e Classificacdo dos Processadores do Sistema Decisional GMP

Tempo

Processador |Nivel: | Tipo: Caracteristicas:
S-01 7 Espago/ |O processador recebe informagdes (especificagio e
Forma/ |status das varidveis) do sistema informacional e
Tempo |envia informag¢bes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou nido investigacdo
quanto & qualidade e/ou segregacBes de produto.
Eventualmente as corregbes sdo enviadas ao
sistema informacional para fins de registro.
S-02 7 Espago/ | O processador recebe informacdes (especificag@o e
Forma/ |status das varidveis) do sistema informacional e

envia informacdes de comando ao sistema
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operacional de modo a corrigir eventuais desvios,

quanto & qualidade efou segregacbes de produto.
Eventualmente as comregdes s3o enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.

S-03

Espago/
Tempo/

Forma

O processador recebe informagdes (especificacio e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informacSes de comando ao sistema
operactonal de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou n#o investigacio
quanto a qualidade efou segregacbes de produto.
Eventualmente as correges sido enviadas ao

sisterna informacional para fins de registro.

S-04

Espaco/
Tempo/

Forma

O processador recebe informagdes {especificacio e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informacbes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou nfo investigacio
quanto a qualidade efou segregacdes de produto.
Eventualmente as corregOes s&o enviadas ao

sistemna informacional para fins de registro.

S-05

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe informactes (especificacio e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informagdes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou ndo investigacio
quanto a qualidade e/ou segregactes de produto.
Eventualmente as correges sdo enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.
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5-06

Espaco/
Tempo/

Forma

O processador recebe informagdes (especificacio e
status das varidveis) do sistema.informacional e
envia informagdes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou ndo investigacdo
quanto a qualidade e/ou segregacdes de produto.
Eventualmente as correcdes sdo enviadas ao

sisterna informacional para fins de registro.

S-07

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe informagdes (especificacgio e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informacdes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou ndo investigacdo
quanto a qualidade e/ou segregagbes de produto.
Eventualmente as comre¢Ses sdo enviadas ao

sistema informacional para fins de registro.

S-08

Espago/
Forma/

Tempo

O processador recebe informagoes (especificagio e
status das varidveis) do sistema informacional e
envia informa¢bes de comando ao sistema
operacional de modo a corrigir eventuais desvios,
avaliando a necessidade ou ndo investigagio
quanto a qualidade efou segregacdes de produto.
Eventualmente as correcfes sdo enviadas ao

sistemna informacional para fins de registro.

S-09

Espaco/
Forma/
Tempo

O processador recebe 0 conjunto de informagdes
relativas 2 qualidade do produto e decide sobre a
classificagdo do produto e o tipo de embalagem a
utilizar (AS ou USP). A decisio € enviada ao

sistema informacional para registro € ao sistemna
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operacional para realizagdo (informagdo de

comando).

E-01

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificacbes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitagdo ou ndo da
matéria-prima, eventuais mudangas de parimetros
de processo e segregacdo de produto. A decisdo é
enviada ao sistema operacional da matéria-prima e
ao sistema informacional (préprio e do fornecedor)

para fins de registro.

E-02

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificagbes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitag@o ou ndo da
matéria-prima, eventuais mudancas de parimetros
de processo e segregacio de produto. A decisfio €
enviada ao sistema operacional da matéria-prima e
a0 sistema informacional (préprio e do fornecedor)

para fins de registro.

E-03

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificaghes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitagio ou nio da
matéria-prima, eventuais mudancas de parametros
de processo e segregacido de produto. A decisdo é
enviada ao sistema operacional da matéria-prima e
ao sistema informacional (préprio e do fornecedor)

para fins de registro.

1-01

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificagbes e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema

informacional e decide sobra a aceitacio ou ndo da
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matéria-prima, eventuais mudancas de pardmetros

de processo e segregagao de produto A demsao e

enviada ao sistema operacmnal da matena-pnma e

ao sistema informacional (proprio e do fornecedor)

para fins de registro.

1-02

Espaco/
Tempo/

Forma

O processador recebe as especificagles e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional e decide sobra a aceitagio ou nédo da
matéria-prima, eventuais mudancas de parimetros
de processo e segregacio de produto. A decisio é
enviada ao sistemna operacional da matéria-prima e
ao sistema informacional (préprio e do fornecedor)

para fins de registro.
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Espago/
Forma/

Tempo

O processador recebe as especificaches e as
caracteristicas da matéria-prima do sistema
informacional ¢ decide sobra a aceita¢do ou ndo da
matéria-prima, eventuais mudancas de parimetros
de processo e segregacdo de produto. A decisdo €
enviada ao sistema operacional da matéria-prima e
ao sistema informacional (préprio e do fornecedor)

para fins de registro.

C-01

Espaco/
Forma/

Tempo

O processador recebe todas as informagdes
relativas a qualidade do produto e decide sobre o
destino do mesmo (envi0 ao cliente,
reprocessamento, etc). A informagéo de comando €
enviada ao sistema operacional e as de registro para

o sistema informacional.

C-02

Espaco/
Forma/

O processador recebe todas as informaghes

relativas a qualidade do produto e decide sobre o
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Tempo |destino do mesmo (envio ao cliente,
reprocessamento, etc). A informagfio de comando é|
enviada ao sistema operacional e as de registro para

o sistema informacional.

5.10 - Analise Comparativa entre os Sistemas da Qualidade ISO-9000 e GMP

5.10.1 - Controle de Matérias-Primas:

Sistemas Informacionais:

Conforme se observa na tabela 5.6, a principal diferenca entre os dois sistemas diz
respeito 4 matéria-prima MP-03, que n&o € levada em conta pelo sistema ISO. Na verdade
esta era uma deficiéncia do sistema ISO, identificada e corrigida no processo de
implantagiio dos requisitos GMP, ja que a inspecio de matérias-primas € prevista tanto na

norma ISO-9000 quanto nos requisitos GMP.
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Tabela 5-6) Comparacio das Andlises de Matérias - Primas dos Sistemas ISO e GMP

Sistora 1S0: S et Slstema GI;;
Quantidade de | Quantidade de | Quantidade de | Quantidade de
Caracteristicas | Caracteristicas | Caracteristicas | Caracteristicas

Quimicas Fisicas Quimicas Fisicas

MP-01 I 2 1 2

MP-02 - 3 - 3

MP-03 - - 1 1

MP-04 - 1 - 1

MP-5 - 1 - 1

MP-06 - 2 - 2

Sistemas Decisionais:

A diferenca mais significativa encontrada entre os dois sistemas diz respeito as
agdes tomadas quando da aceitagdo de matéria-prima ndo conforme. Enquanto o sistema
ISO preocupa-se basicamente com os impactos da alteragdo das caracteristicas da matéria-
prima sobre o processo de produgio, o sistema GMP preconiza diversas agdes (segregacao,
investigacio, liberacdo diferenciada) objetivando reduzir o risco de liberagdo de produto
nao-conforme para o mercado, ainda que o produto atenda as especificages. Estas acdes
estdo em acordo com os requisitos GMP, conforme pode ser visto no item 2.2.2 € na
referéncia CFR-21, e sdo mais adequadas a produtos cuja finalidade € o mercado
farmacéutico. No sistema anterior a preocupacio era restrita aos casos onde uma variagio
das caracteristicas das matérias-primas causasse a produgdo de produto final ndo conforme.

Como na maioria dos sistemas da qualidade, o sistema ISO implantado na unidade restringe
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suas preocupagOes ao respeito as especificagdes e requisitos da qualidade negociados com o

cliente.

5.10.2 - Controle do Produto Final:

Sistemas Informacionais:

O sistemma GMP € mais exaustivo no que diz respeito ao controle do produto final,
uma vez que inclui andlises de todas as especifica¢bes em todos os lotes do produto, o que
nao ocorre no sistema ISO, que admite andlises menos freqiientes das caracteristicas que
estejam sob controle estatistico. Este maior rigor no que diz respeito ao controle sobre o
produto final deve-se aos requisitos de seguranca de produto do mercado a que se destinam
os produtos farmacéuticos, e € preconizado pelos requisitos GMP. No entanto, segundo o
CFR-21, 211.165, € possivel, em principio, utilizar critérios estatisticos para liberagio de
produtos farmacé€uticos. Embora ndo seja objeto deste estudo, a realizagdo das andlises
suplementares, bem como a guarda de todos os registros preconizadas pelos requerimentos

GMP impacta de forma significativa os custos da qualidade do produto (ver discussdo sobre

o assunto em Bresciani, 1997, op. cit.).

Sistemas Decisionais:

Também o sisterna decisional GMP ¢ mais rigoroso que o sistema ISO no que diz
respeito ao controle sobre o produto final. A principal diferenca reside na obrigatoriedade
de uma investigac@o formal sobre as causas de qualquer desvio na qualidade do produto, e a
segregacio de todo o produto eventualmente produzido (mesmo que atendendo a

especificagdo) até que as razdes do desvio sejam identificadas e corrigidas (ver CFR 21 -

211.192) e anexo 2.
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5.10.3 - Controles Intermedidrios de Processo:

Sistemas Informacionais:

A tabela 5.7 a seguir resume o nimero de parimetros de processo monitorados
pelos dois sistemas informacionais, bem como sua distribui¢éo sobre o processo produtivo.
No caso do sistema ISO, apenas 6 das 14 etapas de processo sdo monitoradas, enquanto que
o sistema GMP monitora 9 etapas do mesmo processo sendo portanto mais completo.
Embora nfio se possa afirmar que o sistema ISO fosse insuficiente para o controle adequado
do processo, os resuitados analiticos sobre algumas impurezas do produto final em periodos
comparédveis antes e depois da implantacdo do sistema GMP demonstram um aumento da
estabilidade e uma reducao dos niveis destas impurezas sendo portanto um indicio
significativo de que o sistema GMP permite um melhor controle sobre o processo,
conforme se V& nas figuras 5.16, 5.17 e 5.18 (ndo foi feita uma andlise estatistica destes
resultados, em funcao do diferentes tamanhos das amostras correspondentes, de modo que a
afirmacfo anterior tem carter qualitativo). Pode-se inferir também que as ferramentas
utilizadas na determinagfo das etapas e variaveis criticas para a qualidade do produto foram

adequadas nesta aplicagio.
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Teores da Impureza 1 no Produto
nos sisternas de controle
ISO e GMP
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Figura 5-36) Comparagéo do teor da impureza 1 no produto final, nos sistemas ISO e GMP

Teores da Impureza 2 no Produto
nos sistemas de controle
ISO e GMP
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Figura 5-17) Comparacio do teor da impureza 2 no produto final, nos sistemas ISO e GMP
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Teores da Impureza 3 no Produto
nos sistemas de controle
ISO e GMP

JAN FEV MAR ABR Mal JUN JUL AGO SET ouT
MES

[miSO1997 MGMP1998]

Figura 5-18) Comparagio do teor da impureza 3 no produto final, nos sistemas ISO e GMP

A tabela 5.7 a seguir compara a quantidade de pardmetros monitorada em cada um
dos sisternas estudados. Um aspecto a ressaltar € que, por nfo levar em conta algumas das
etapas ¢ parametros identificados como relevantes pela metodologia de trabalho, o sistema
1SO tendia a reduzir a complexidade do controle da qualidade, ao invés de considera-la

como tal.
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Tabela 5-7) Comparagio dos Controles Intermediérios de Processo 1SO ¢ GMP

Parametros Momtoradose ..ll;éx;ﬁmetros Monitorad.el); |
Controlados ¢ Controlados
Sistema ISO: Sistema GMP:
Etapa S-01 i 4
Etapa S-02 2 6
Etapa S-03 - 2
Etapa S-04 - 4
Etapa S-05 1 8
Etapa S-06 - 4
Etapa S-07 1 2
Etapa S-08 2 3
Etapa S-09 2 3

Sistemas Decisionais:

O sistema decisional GMP € também mais abrangente que o sistema ISO no que
diz respeito aos controles intermediérios de processo. Além do maior nimero de parimetros
criticos a controlar, o sisterna GMP também preconiza a investigacio formal e registrada de
todo desvio destes pardmetros, com segregacio de todo o produto produzido até que as

condicdes de normalidade sejam restabelecidas.
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5.10.4 - Abrangéncia dos Sistemas

Em ambos os sistemas foram consideradas as mesmas fronteiras com clientes,
fornecedores ¢ unidade de negdécios, de modo que pode-se dizer que eles t€ém a mesma
abrangéncia. No entanto, o sistema GMP “enxerga” o processo produtivo de forma mais
detalhada que o sistema ISO, tanto no que diz respeito ao niimero de varidveis observadas
quando ao namero de etapas do processo monitoradas. No entanto, nenhum dos sistemas
observa todas as varidveis ou etapas do processo produtivo, o que se explica pela
metodologia de modelagem utilizada, que buscou encontrar parimetros do processo que
fossem relevantes para a qualidade do produto, sem uma preocupagfo com a otimizagio de
outros aspectos do processo, tais como a efici€ncia, a higiene industrial e a seguranca.
Conforme dito no capitulo 2, o buscou-se primeiramente atender as necessidades do
modelador. Esta diferenca entre os sistemas deveu-se neste caso, ao uso das ferramentas
descritas no capitulo 4 para a concepcio dos objetos de controle do sistema GMP (o que
ndo foi feito no caso do sistema ISO), e ndo as diferencas entre os requisitos GMP e as

normas ISO-9000, pois nenhuma das duas normas explicita uma metodologia para esta

definicao.

5.10.5 - Complexidade do Sistema e dos Processadores

Sistemas Informacionais:

Pode-se observar que o nivel de complexidade dos elementos dos sistemas
informacionais GMP e ISO € o mesmo, sendo todos considerados nesta andlise como de
nivel 4 na classificacdo de Le Moigne, do tipo espagoftempo, executando fungdo de
memoria (tempo) € comunicagdo (espago), conforme discutido no capitulo 3. Embora
alguns processadores executem calculos (funcdo forma), isto ocorre devido as
caracteristicas da tecnologia utilizada, que exige a conversdio de sinais analégicos em

digitais e vice-versa, € ndo devido a fungéo do processador no sistema.



135

Neste nivel de complexidade encontram-se os sistemas processadores de
informac#&o, que mantém sua regularidade através da realimentacdo do ambiente. Emboraa
qua.n.t.i.d.ade Idé .d.ado.s processada pelo sistema GMP seja maior que a do sistema ISO, este

fato ndo aumenta a complexidade dos processadores, j4 que seu comportamento e

previsibilidade néo se alteram.

Sistemas Decisionais:

Os processadores do sistema ISO s#o classificados como de nivel 5, objetos com
capazes de tomar decisdes baseadas em agdes pré-definidas (procedimentos escritos no caso
especifico) e conhecidas. Quanto ao tipo, sfo processadores de tempo (memdria) e espago
(comando). A atividade de reflexfio, que caracterizaria o tipo forma, nao é a observada
nestes processadores, uma vez que suas acgles sdo previsiveis jd que sfio definidas em

procedimentos operacionais.

J4 os processadores do sistema GMP sdo classificados como de nivel 7, capazes de
tratar as informacdes que processam, formulando metas e desenvolvendo meios para atingi-
las. Por exemplo, definir que € necessario realizar uma investigacdo sobre as causas de um
desvio de processo, realiza-la, encontrar as causas e definir as acdes de corre¢do (os
requisitos GMP preconizam estas agOes textualmente). Quanto ao tipo, estes processadores
podem ser caracterizados como espago/tempo/forma, pois realizam fungGes de memoria

(tempo), comando (espago) e reflexdo (forma).

Quando se fala dos requisitos GMP ¢ intuitivo prever este aumento de
complexidade, ja que, conforme o discutido no capitulo 2, néo se trata de um conjunto de
regras definidas, mas uma s€ric de recomendaces genéricas que visam garantir a
seguranga, a pureza € a eficiéncia dos produtos, cabendo a cada produtor a escotha ¢ a
responsabilidade pelo seu préprio nivel de atendimento aos requisitos (portanto exigindo
pelo menos o sétimo nivel de complexidade, conforme o exposto no capitulo 3). Desta
forma, existe um baixo grau de previsibilidade sobre os eventos que possam representar um

risco para o produto, de modo que o sistema decisional deve ser capaz de lidar com



136

situacOes ndo previstas, exigindo portanto capacidade de reflexio, e aumentando a

Voltando ao caso do sistema ISO, embora as normas ISO-9000 sejam também
bastante flexiveis, o que se faz em geral € desenhar o sistema para reagir a desvios previstos
na especificagdo do produto, ou eventualmente pactuados com os clientes. Estes desvios
podem ser previstos e as agdes de correcdo ou compensagio definidas e armazenadas no
sisterna informacional, por exemplo através de procedimentos. Isto aumenta a

previsibilidade e reduz a complexidade dos processadores.

Voltando ao exemplo dado no item 3.3, estamos tratando da mesma fabrica, com o

mesmo produto, porém num outro nivel de complexidade.

5.10.6- Conclusdes e Comentarios Adicionais

A anilise dos sistemas ISO e GMP realizada mostrou um aumento do nivel de
complexidade dos processadores do sistema decisional GMP em comparacio aos do
sisterna ISO. Esta maior complexidade € evidenciada na andlise do sistema decisional
GMP, que demanda se seus processadores agdes essencialmente ndo previsivels, tais como
avaliar a necessidade de realizagio de investigacBes sobre as causas dos desvios de
processo, e definir as medidas de correcfio necessérias. Este aumento de complexidade -
poderia também ser esperado pela simples comparaciio dos niveis de exigéncia dos
requisitos GMP com as normas ISO-9000 no que diz respeito a seguranga do produto,
embora exista uma influéncia da metodologia utilizada na identificacdo dos pardmetros
criticos. Eventualmente, a aplicagdo da mesma metodologia quando da construgio do
sistema ISO pudesse conduzir a um sistema de maior complexidade que o utilizado até este

momento.

E interessante notar que nenhum dos sistemas de controle da qualidade leva em
conta todos os processadores que compdem o sistema produtivo. Isto pode ser justificado

pelo objetivo dos sistemas de controle da qualidade (controlar a qualidade), mais restrito
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gue os objetivos do processo produtivo como um todo (segundo Bresciani 1997b,
Qualidade do Produto, Produtividade, Seguranga e Higiene Industrial). Este fato reforga a
utilidade da aplicagdo de uma metodologia estruturada na concepgdo dos sisternas de
controle, pols, mesmo sem a imposicdo de restricbes, a analise do sistema visando
determinados objetivos, conduziu, a0 menos neste caso, a4 construgdo de um sistema de
controle racional e ndo exaustivo, embora mais abrangente que o anterior. Sem uma
metodologia estruturada, € visando atender aos requisitos mais rigorosos do sistema GMP, a
tendéncia do grupo de trabalho poderia ser simplesmente incluir mais parimetros de
controle no sistema existente (ISO), sem uma justificativa explicita para os critérios de
escolha. Embora ndo fosse objetivo deste trabalho, a aplicacio desta metodologia para a
concepgdo dos sistemas informacional e decisional do sistema produtivo tendo em vista
seus outros objetivos talvez levasse a resultados interessantes no que diz respeito ao estudo
da complexidade do sistema, e¢ na identificacdo de potenciais de melhoria, tais como

redundincias, deficiéncias e irracionalidades.
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CAPITULO 6 - CONCLUSOES E SUGESTOES PARA
TRABALHOS FUTUROS

6.1 - Conclusoes.

Este trabalho teve seu foco em trés t6picos principais:

e a utilizacdo da sistemografia na andlise de sistemas industrials, mais
especificamente, na analise de um sistema da qualidade de uma unidade industrial

do setor quimico

e a utilizacfio de técnicas estruturadas de modelagem de processos na concepgio de

sistemas de controle da qualidade

¢ a andlise da complexidade de dois sistemas de controle da qualidade quando vistos

- sob as diferentes 6ticas das normas 1SO-9000 e dos requisitos GMP
Quanto a utilizagdo da sistemografia cabe concluir:

¢ autilizacdo da sistemografia permitiu obter um modelo do sistema produtivo, bem

como dos dois sistemas da qualidade estudados

e 2 andlise dos modelos obtidos permitiu identificar os diferentes niveis de
complexidade dos processadores nos dois sistemas da qualidade estudados. O
sistema GMP exige, neste caso, um nivel maior de complexidade dos

processadores do sistema decisional do que o sistema ISO.
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e 0 uso dos modelos permitiu identificar deficiéncias e incompletudes dos sistemas

estudados:

+ Deficiéncias: Como exemplo, podemos citar a auséncia de controle
formal sobre a matéria-prima MP-03, que ndo era formalmente
controlada pelo sistema ISSO, e que foi considerada relevante pelo
sistema GMP. Além disso, apés a andlise estruturada do sistema,
percebeu-se a necessidade de inclusdo de mais 2 parimetros de
controle sobre as matérias primas, passando de 10 para 12 as

varidveis analisadas (ver tabela 5-6).

¢ Incompletudes: Apds modelagem e andlise, o sistema de controle
intermediario de processo GMP passou supervisionar 9 das 14 etapas
do processo, em comparagdo as 6 etapas controladas pelo sistema
1ISO. Em decorréncia, o nimero de pardmetros de processo
controlados ou monitorados passou de 9 para 36. O que evidencia a
imcompletude ndo € o nimero de parametros de controle do sistema,
mas o resultado obtido no que diz respeito & qualidade do produto

final, como mostram as figuras 5.16, 5.17 ¢ 5.18)

¢ a descricdo dos sistemas operacional, informacional e decisional separadamente
permitiu a andlise e a classificagdo do nivel de complexidade de cada um de seus

processadores quando atuando em cada subsistema

Quanto ao uso das técnicas estruturadas (ferramentas) para a modelagem de

sistemas pode-se concluir:

+ seu uso permitiu a identificagfio e a defini¢fio de objetos de controle para o sistema
da qualidade que se revelaram eficientes na melhoria de certos pardmetros de

qualidade do produto

e as técnicas utilizadas permitiram que parte do conhecimento ticito existente sobre
o processo fosse explicitado e atilizado na concep¢io de um novo sistema de

controle da qualidade. Este resultado € ainda mais importante na medida em que o0s
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novos conceitos da qualidade colocam o enfoque direcionado a questdes mais

organizacionais do que tecnoldgicas.

e 0 uso das técnicas citadas permitiu o tratamento do problema relativo ao controle
de qualidade do processo considerando sua complexidade num grau mais elevado
que o sistema ISO. Pela forma como foi concebido, o sistema anterior tendia a
diminuir a complexidade do controle da qualidade ao invés de considerd-la no

tratamento do problema.

No que diz respeito & complexidade dos sistemas de controle de qualidade quando

vistos sob as Gticas das normas ISO-9000 e dos requisitos GMP pode-se concluir:

e no caso especifico analisado, os requisitos GMP exigiram maior complexidade dos
processadores do sistema de controle, quando comparados com os do sistema ISO.
Esta maior complexidade era prevista quando se analisam as diferentes abordagens
das normas para a questdo do controle de qualidade. Enquanto os requisitos GMP
preocupam-se com a investigac@o e correcdo dos eventuais desvios de processo
ndo previstos, as normas ISO-9000 tentam preparar o sistema para reagir a desvios
esperados € conhecidos, partido portanto do princfpio de que o sistema é previsivel

(portanto, menos complexo).

6.2 - Sugestdes para Trabalhos Futuros

Neste trabalho puderam ser observados diversos resultados positivos decorrentes
da utilizagéo de técnicas estruturadas de modelagem de sistemas na andlise de um problema
industrial complexo. Na visdo do autor, estes resultados devem-se principalmente ao
resgate do conhecimento téacito sobre o processo, permitido pela utilizacdo deste tipo de
técnica. Seguindo as etapas propostas por Schoderbeck (1991) no capitulo 3, o modelo
obtido até aqui seria o0 Modelo TSG, e a préxima etapa da atividade de modelagem do
processo seria ¢ detalhamento do modelo matemdtico. Uma proposta de continuidade para

este trabalho seria a constru¢do do modelo matemitico do processo a partir do
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conhecimento fundamental existente a seu respeito, e sua posterior sofisticaco utilizando o
conhecimento tacito levantado a partir do uso de técnicas estruturadas de modelagem, tais

como as utilizadas nesta dissertagio.

Uma outra conclusdo do trabalho foi o menor nivel de complexidade dos
processadores do sistema de controle quando concebidos sob a ética do sistema ISO-9000
na versdo utilizada (1994). Estd em emissfo uma nova versdo das normas ISO, com um
foco importante no processo € em sua continua evolugio. Uma sugestdo de continuidade
para este trabalho seria a modelagem do sistema da qualidade da unidade industrial
estudada, ap6s a adaptagdo para a nova verszo da norma. Seria possivel desta forma avaliar
a evolucdo da complexidade deste sistema, em fungio das novas exigéncias da norma, e,

por extensdo, avaliar a propria evolugdo da norma no que diz respeito 4 complexidade dos

sistemnas por ela regidos.
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