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CONTROLE ESTATISTICO DE PROCESSOS

O ramo da industria farmacéutica € um setor que movimenta bilhGes
todos os anos e desde o inicio da globalizacdo as disputas entre os maiores
produtores de medicamentos tém sido intensificadas, de modo que, a
satisfacdo e confianca do consumidor no produto levam ao um maior cuidado
durante a producdo dos medicamentos. Nesse sentindo, o controle de
qualidade vem sendo otimizado, como uma fora de garantir seguranca e
efichcia (ROCHA; GALDENE, 2014).

No Brasil, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria através da RDC n° 17/2010,
definiu as condicBes minimas necessarias para producdo de medicamentos,
nas quais, as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPFM)
funcionavam como uma forma de padronizacdo e verificar sua execucao
durante inspec¢des. O controle de qualidade também esté contido no BPFM e é
de extrema relevancia para impedir que produtos de ma qualidade nao seja
liberados para a venda, sendo um de seus componentes o0 controle estatistico
de processos (BRASIL, 2010).

O controle estatistico do processo (CEP) € uma ferramenta estatistica
que possibilita uma diminuicdo da variagdo entre as caracteristicas de um
produto, dessa forma, além de contribuir com a melhoria do produto, atua
aperfeicoando a produgéo e assim aumentando a confiabilidade. Entdo em um
ambiente de competicdo, o CEP proporciona constantes beneficios, pois gera
um processo com estabilidade e caracteristicas bem definidas, de forma que
garante o aprimoramento de todo o conjunto (RIBEIRO; TEN CATEN, 2012).

O CEP possui quatro elementos basicos, que formam o sistema de

controle do processo, sendo eles: o processo em si, as informacoes e as acdes



sobre o processo e as acoes finais pelo produto. O projeto em si é 0 conjunto
formado pelas pessoas, equipamentos, insumos e procedimentos, que Sao
necessarias a producdo de um bem ou servigo, neste caso o medicamento. As
informacdes sobre o processo sdo Uteis sua melhoria, possuindo como
parametro a qualidade e caracteristica de intermediarios e do produto final. As
acOes sobre o processo sdo a deteccdo e correcdo de erros assim que sao
gerados, enquanto que, as acfes sobre o produto final consistem em uma
selecdo que impede produtos defeituosos cheguem ao usuério (AMORIM;
KLIER; ANGELIS, 2013).

No CEP, também séo utilizadas as cartas de controle, através da coleta
de amostras, em certa frequéncia de tempo, que possibilitam mensurar as
variaveis de interesse. Nessa perspectiva, as cartas de controle funcionam
como instrumento estatistico que detectam a variabilidade de parametros do
produto, permitindo assim que ocorram corregdes para otimizar e diminuir 0s
custos da producdo. Para tanto, € necessario a inexisténcia de causas
especiais para variacdo e que 0 processo seja estatisticamente estavel. Na
indastria farmacéutica, isso ndo ocorre, sendo utilizadas cartas controles com
limites, calculadas através de média e do desvio-padrédo, que mensuram as
variabilidades e estabelecem intervalos de confianca para o produto (RIBEIRO;
TEN CATEN, 2012).
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