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RESUMO

Nos dias atuais as organizagfes buscam constantemente a melhoria em seus
processos produtivos, visando diminuir os custos e atender os requisitos dos
clientes e partes interessadas. A revisdo da norma ISO 9001:2015 tem como
principal assunto o tratamento dos riscos e oportunidades, orientando as
organizagdes a tratarem os riscos e oportunidades de forma mais abrangente e
sistematica, com o intuito de oferecer maior flexibilidade e eficiéncia as
organizagOes e consequentemente oferecer melhores resultados aos clientes e
partes interessadas. A norma ndo estabelece um procedimento ou método de
como fazer a abordagem dos riscos e oportunidades, ficando a empresa
responsavel por desenvolver este trabalho. O estudo de caso desenvolvido em
uma empresa de cosméticos localizada na regido de Maringa Parana utilizou-se
da metodologia FMEA (Failure Modes and Effects Analysis) para realizar a
analise dos riscos e oportunidades no processo de producdo de gluco-
oligossacarideos.

PALAVRAS CHAVES: ISO 9001-2015, FMEA, partes interessadas, riscos,
oportunidades.

ABSTRACT

Currently, organizations seek constant improvement in productive processes,
aiming to reduce costs and to better reach requirements of clients and other
agents of interest. The review of ISO 9001-2015 has as main subject the
treatment of risks and opportunities, advising the organizations on treating the
risks and opportunities in a systematic and embracing form, with the intent of
offering bigger flexibility and efficiency to the organizations and consequently
offering better results for clients and other agents. The standard does not disclose
a procedure or a method on how to make a risk and opportunity approach thus
leaving the organization responsible for developing the work in a way in which it
better adapts itself. The case study developed in a cosmetic company hosted in
Maringa-PR utilized the FMEA methodology (Failure Modes and Effects Analysis)
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to perform the approach of the risks and opportunities in the production process
of glucooligosaccharides.

KEYWORDS: ISO 9001-2015, FMEA, agents, risks, opportunities.
INTRODUCAO

Nos dias atuais, um dos assuntos em evidencia nas organizacdes
certificadas ou que buscam a certificacdo pela norma ISO 9001, é a nova versao
da I1SO 9001:2015. As organizacdes precisam planejar e programar métodos
para gerenciar riscos e oportunidades em toda organizacdo, buscar relacionar a
qualidade e seguranca dos produtos de forma sistematica, identificando os casos
gue séo relevantes para a sua finalidade, para que possam oferecer resultado
satisfatorio as partes interessadas.

De acordo com Lins (2005), para se alcancar resultados satisfatérios com
qualidade na producédo, € necessario acompanhar todo o processo produtivo,
desde o inicio do projeto do produto até o uso pelo consumidor final, identificando
as caracteristicas que irdo determinar a qualidade do produto e atender aos
requisitos das partes interessadas.

Ao tratarem-se os riscos e oportunidades de forma abrangente na
organizagdo, a probabilidade de alcancar resultado satisfatorio é ampliada, a
saida é mais eficiente, podendo oferecer ao cliente e partes interessadas,
produto com qualidade e resultados esperados.

O gerenciamento de riscos e oportunidades tem como objetivo realizar a
gestdo de falhas e oportunidades que podem ocorrer no projeto ou processo
produtivo. Ele identifica, avalia e prioriza 0s riscos através da aplicacao
coordenada e econdmica dos recursos para minimizar, monitorar e controlar a
probabilidade e impacto de eventos ou para maximizar a realizacdo de
oportunidades.

A oportunidade nem sempre esta diretamente relacionada ao risco ou
falha, mas est4d deve sempre estar atrelada com o0s objetivos da empresa
buscando melhoria continua dos processos da organizacdo, podendo gerar
melhoria nos resultados e satisfazendo as partes interessadas. Existem diversos
métodos de andlise de riscos, dentre eles, o FMEA (Failure Mode and Effects
Analysis), € uma metodologia que objetiva avaliar e minimizar riscos por meio da
analise das possiveis falhas (determinacéo da causa, efeito e risco de cada tipo
de falha) e implantagéo de acdes para tratar as falhas evidenciadas no produto
ou processo. A partir desse assunto o presente trabalho apresenta a aplicacao
do FMEA para analise de riscos e oportunidades na qualidade do processo de
producdo de uma industria multinacional de cosméticos situada na regido de
Maringa-Pr.

Este trabalho tem o objetivo de apresentar os riscos e oportunidades no
processo de producdo cosmética, empregando a metodologia de Analise de
Modos de Falha e Efeitos - FMEA.

Para alcancar este objetivo, sera feito uma revisdo da bibliografia ja
publicada: publicacdes e periddicos/artigos cientificos, boletins, monografias e
teses, acerca do gerenciamento de riscos e oportunidades tendo como base o
método FMEA (Analise de Modos de Falha e Efeitos). Com isso buscara
demonstrar como realizar o gerenciamento de riscos e oportunidades da
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qualidade por meio da FMEA. E por fim relatar a sua aplicagéo no processo de
producdo de uma industria de cosmeticos.

Nos dias atuais um assunto esta presente no contexto das organizacoes
gue buscam ou séo certificadas pela ISO 9001, é a versdo ISO 9001:2015. Com
0 aumento da globalizagdo dos mercados, as maneiras de negécios mudaram,
as exigéncias e voz dos consumidores e partes interessadas estdo cada vez
mais forte. Para acompanhar as mudangas que ocorrem constantemente neste
senario, as organizacdes necessitam de flexibilidade e agilidade para atender
com eficiéncia e eficicia os consumidores e partes interessadas. Sendo assim a
norma ISO 9001 que auxiliar a gestado da qualidade nas organizacfes a atender
as exigéncias do mercado, também necessita de atualiza¢des para acompanhar
o ritmo de evolucdo do mercado.

A nova versdo da norma oferece ao usuario uma série de beneficios, por
exemplo, coloca grande énfase no envolvimento das liderancas, ajuda a lidar
com riscos e oportunidades corporativas de forma estruturada, usa linguagem
simplificada, com estrutura e termos informais, que séo especialmente Uteis para
empresas que utilizam diversos sistemas de gestdo, como por exemplo, os de
Seguranca e Saude no Trabalho, ou continuidade de negdcios, aborda a gestao
da cadeia de suprimentos de forma mais efetiva, tem uma utilizacdo mais facil
para empresas de servi¢os e de tecnologia.

O tema gerenciamento de risco ganhou énfase no documento, exigindo
das organizacdes um gerenciamento mais abrangente, buscando a satisfacéo
do cliente e das partes interessadas. Para atender estes requisitos as
organizacdes precisam demonstrar que relaciona a qualidade e seguranca
dos produtos e processos de forma sistematica, identificando os riscos
relacionados e as oportunidades que surgirem. As organizacfes devem planejar
e implementar agdes para enfrentar esses riscos e oportunidades. Com base
neste tema que o estudo sera desenvolvido, buscando demonstrar o emprego
da metodologia FMEA para abordar riscos e oportunidades no processo de
producdo de uma industria de cosméticos.

GESTAO DA QUALIDADE

No passado as organiza¢fes tratavam 0s recursos gastos com qualidade
como sendo desnecessarios, ou seja, como custo extra, porém com passar do
tempo notou-se que o custo com qualidade € um custo necessario e que poderia
gerar maior lucratividade e satisfacdo dos clientes e partes interessadas,
notando-se entdo que aqueles custos considerados desnecessarios seriam
custo por falta de qualidade (OLIVEIRA, 2004).

Para as organizacdes de manufaturas a gestao da qualidade é de extrema
importancia, pois as ferramentas da qualidade auxiliam no desenvolvimento de
toda a cadeia produtiva, possibilitando ter o uso eficiente dos recursos
disponiveis e flexibilidade de toda cadeia produtiva, através da minimizacéao das
falhas e defeitos, minimizando os custos, aumentando o indice de satisfacdo dos
clientes e de melhoria continua na produtividade (ALMEIDA et al., 2014).

ISO 9001

ISO 9001 é uma norma de padronizacdo para um determinado servico ou
produto. Esta norma faz parte do conjunto de normas designado ISO 9000 e
pode ser implementada por organizagbes de qualquer tamanho,
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independentemente da sua area de atividade, foi elaborada pela International
Organization for Standardization (ISO) no ano de 1980.

A série ISO 9000:1987 foi elaborada com base na norma britanica
“BS5750” com o objetivo de ser o padrao internacional para qualidade dos
produtos, diminuindo os custos e facilitando as exportacdes. Esta versao da
norma tinha a mesma estrutura da BS5750 dividindo-se em:

-ISO 9001:1987, direcionada as organizagdes que tinham suas atividades
voltadas a desenvolvimento de novos produtos.

- ISO 9002:1987, semelhante a norma anterior, direcionada as organizacdes
responsaveis pela montagem dos produtos.

- ISO 9003:1987 direcionada somente para inspec¢ao final dos produtos.

Em 1994 realizou-se uma revisédo da norma ISSO 9000:1987 atualizando
para 1ISO 9000:1994, que trouxe “as ag¢des preventivas” para o vocabulario das
organizacdes. A norma passou a orientar as organizacées a que nao deveriam
se preocupar apenas com a inspecéao final do produto, como era orientado na
versao anterior, mas sim com todo o0 processo, controlando para que nao
ocorresse falhas. ApGs a atualizacdo da norma em 1994, aconteceu um
desentendimento nas organiza¢cdes quanto ao como seguir as orientacdes da
norma, algumas empresas acabaram criando e fazendo uso desnecessario de
procedimentos e manuais, tornando o0s processos engessados, sendo
necessario assim uma nova revisdo da norma no ano de 2000.

ISO 9001:2000

Apbs a revisdo de 2000 a norma passou a ser chamada de 1ISO9001:
2000, reunindo as versdes anteriores da ISO, (ISO9001, a 1SO9002 e a
ISO9003), minimizando o uso documentacdes de procedimentos e enfatizando
mais a qualidade dos produtos e servi¢os, buscando o envolvimento da direcédo
da empresa com todas areas da organizacdo, orientando a gestao da qualidade
a desenvolver e implementar melhorias nos processos, considerando uma nova
vis&o nos conceitos relacionados aos clientes.

ISSO 9001:2008

A versdo 2008 da ISO 9001 manteve sua esséncia inalterada, isto é, os
oito principios de gestdo, a abordagem de processos, os titulos e campo de
aplicacdo e estrutura continuam vigentes, s6 que aperfeicoados, com maior
clareza e melhoria na traducédo, aumentando a consisténcia com a familia 9000
e a sinergia com 0s conceitos da gestao ambiental da ISO 14000. Em relacéo a
abordagem de processo, ficou bem mais clara, um processo nao se constitui
apenas de uma atividade especifica, e sim a um conjunto de atividades. A
abordagem de processo se caracteriza quando a gestao deles é direcionada a
produzir o resultado final desejado. Isto significa que ndo basta acompanhar os
processos, criando fluxogramas, para aplicar uma abordagem de processo €
necessario tomar acdes para que eles atinjam seus objetivos, tem que haver
melhoria e atingem os resultados esperados.

ISO 9001:2015
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Logo na introdug&o da ISO 9001:2015, encontramos o item 0.3.3 — Mentalidade
de Risco, que enfatiza a gestdo de risco e se faz necessario e essencial para
conseguir um sistema de gestdo da qualidade eficaz. O tema mentalidade de
risco ja existia nas versdes anteriores da ISO, mas estava implicita no termo
acdo preventiva, ndo era tratado de maneira sistemética, orientando as
organizacdes a tratarem os riscos de forma abrangente, ou seja, por todos os
setores da organizacéao e partes interessadas.

GESTAO DE RISCOS

O pensamento baseado em riscos tem como objetivo melhorar a
satisfacdo do cliente, garantir a qualidade dos produtos e servicos e estabelecer
uma cultura proativa de prevencéo e melhoria e satisfacdo do cliente e partes
interessadas.

FMEA

FMEA vem do inglés Failure Mode and Effects Analysis que significa

Analise dos Modos e Efeitos das Falhas. Na atualidade o FMEA, é uma
metodologia utilizada em diversas situacfes e atividades diversificadas, com o
proposito de eliminar ou minimizar os riscos associados a cada modo de falha
verificado (LAFRAIA, 2001; SAKURADA, 2001).
Segundo a norma NBR 5462 da ABNT (1994) compreende-se FMEA como um
meétodo qualitativo, que através dos resultados levantados pode se analisar a
veracidade das falhas levantadas, e em seguida apontar os efeitos que cada
falha pode causar ao processo analisado.

A Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos (AMFE) é a traducédo
adotada pela Associacao Brasileira de Norma Técnicas na norma NBR 5462
(1994), para a sigla originaria do inglés FMEA (Failure Mode and Effects
Analysis). Desenvolvido na década de 1960 pela agéncia norte-americana NASA
(National Aeronautics and Space Administration) durante a missao Apollo, esse
método tem por objetivo identificar falhas potenciais em sistemas, projetos,
processos ou servigos, bem como seus efeitos e causas e a partir disso, definir
acOes para reduzir ou eliminar o risco associado a essas falhas (PUENTE et al.,
2002).

O uso do FMEA tem se difundido amplamente por ser exigéncia contratual
de fornecimento de todas as montadoras automobilisticas, sendo referenciada
na QS 9000 como manual complementar. Além disso, essa metodologia é cada
vez mais utilizada em todos os campos que envolvam o0 processo de
desenvolvimento de bens de consumo e de capital (BERENS,1989; SCHUBERT,
1993). Ao longo dos anos, o FMEA tem sido empregado nas mais diversas areas.

De acordo com o Helman e Andery (1995), Palady (2004) e Toledo e
Amaral (2006) o FMEA é aplicado por meio de formularios, onde a analise das
falhas potenciais sdo preenchidas nos campos representando a funcdo e
caracteristicas do processo, tipos de falhas, efeitos, causas, também
estabelecem as acbes de controle especificadas para o0 processo. Apds o
levantamento das falhas existente no processo, pode-se atribuir indices de
severidade (S), ocorréncia (O) e deteccdo (D) referentes a cada causa
(TOLEDO; AMARAL, 2006).

Conforme Bonanomi et al. (2012) para se calcular o NPR deve-se levar
em consideracgédo os indices supracitados. Baseando-se nessas trés variaveis S,
O e D para se priorizar quais modos de falha do produto geram maior risco ao
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processo e consequentemente aos clientes e partes interessadas. O resultado
da (NPR) é o resultado da multiplicacéo das variaveis S,0,D.

METODOLOGIA

O estudo em questéao foi realizado através de pesquisa bibliografica em

materiais jA publicados: publicagbes e periddicos/artigos cientificos, boletins,
monografias e teses. O objetivo € colocar o pesquisador em contato com o
material escrito sobre o assunto de pesquisa (PRODANOV et al, 2013).
O método de pesquisa denominado estudo de caso descritivo baseado em
analises praticas acerca do gerenciamento de riscos e oportunidades no
processo de producdo de gluco-oligossacarideos premeia o desenvolvimento
deste estudo.

Yin (2005) define estudo de caso como uma investigacado empirica usada
no contexto atual para averiguar fendbmenos e coletar dados, permitindo
contextualizar e arraigar o entendimento acerca do problema.

Apds a pesquisa bibliografica relatou-se a aplicacdo da metodologia
FMEA no processo de producao de gluco-oligossacarideos, acompanhando o
processo produtivo e coletando informagOes e dados para a confeccao do
trabalho.

Apbés conhecer e analisar o processo de producdo de gluco-
oligossacarideos teve-se a oportunidade de aplicar a metodologia FMEA para
analise de riscos e oportunidades existente no processo de producéo. A (Analise
de Modos de Falhas e Efeitos) FMEA é um método utilizado para prevenir falhas
e analisar os riscos de um processo, através da identificacdo de causas e efeitos
para identificar as acfes que serdo utilizadas para inibir as falhas. Modo de falha
esta relacionado ao fato de como um processo pode ser levado a operar de
maneira deficiente e € composto por trés elementos: efeito, causa e deteccao.
Efeito é a consequéncia que a falha pode causar ao cliente; causa € o que indica
a razdo da falha ter ocorrido e deteccdo é a forma utilizada no controle do
processo para evitar as falhas potenciais.

O FMEA tem por objetivo identificar, delimitar e descrever as néao
conformidades (modo da falha) geradas pelo processo e seus efeitos e causas,
para através de acdes de prevencdo poder diminui-los ou elimina-los.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O grupo de trabalho responsavel pela realizacdo do FMEA de processo
foi composto pelo gerente de qualidade, supervisor de producgéo, controle de
qualidade e operadores de producdo. O conhecimento da equipe foi
essencialmente oriundo de experiéncias profissionais relacionadas a producéo
de gluco-oligossacarideos.

MAPEAMENTO DO PROCESSO

O processo de producdo de gluco-oligossacarideos inicia-se com a
chegada da matéria prima, em seguida é realizada andlise para verificar a
qualidade da mesma. Para iniciar a producdo do gluco-oligossacarideos é
necessario a emissao de uma ordem de producéo, emitida a ordem de producéo
€ realizada a limpeza dos equipamentos, separa-se a matéria prima e insumos
a serem utilizados. Prepara-se o substrato, o qual alimenta o reator para a
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sintese enzimatica do substrato, o substrato torna-se xarope convertido,
seguindo para as préoximas etapas do processo, purificacdo, concentracao,
pasteurizacdo, atomizag¢do e embalagem, apés fim do processo de producéo o
produto fica em quarentena aguardando analises do produto final, apés
aprovacao do produto pelo controle de qualidade o mesmo segue para
expedicao estando disponivel para comercializacdo. O processo de producéo &
representado pela Figura 1.

)
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Toacd
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girtesa 3
ordem de materidprim Substnatd wiaiba puribeach
producd & ingumos s

embalage Momaxch pasteurizack concentracio

p&dicsd

Figura 1: Processo de produc¢éo gluco-oligossacarideos

Fonte: Autor

APLICACAO DO FMEA NO PROCESSO DE PRODUCAO

ApoOs realizacdo do mapeamento do processo produtivo do gluco-
oligossacarideo, p6de-se fazer a aplicacdo do FMEA, evidenciando os potenciais
modos de falhas do processo em questdo e propor acdes preventivas para 0s
mesmos. O FMEA realizado encontra-se na Figura 2.

Processos Modo de Falha Efeito de Falha Causas da Falha |S NPR | Acéo corretiva
Recebimento |Produto fora de | Devolugéo da | Falha no |10 2 |20 |Analise minuciosa da
matéria prima | especificagao matéria prima fornecedor matéria prima
Preparo Limpeza Contaminagao do | Operador sem |10 30 | Treinamento e
substrato substrato com | treinamento conscientizagéao do
produtos quimicos | adequado operador quanto a
limpeza do

equipamento

Conversdao | Taxa de | Produto fora de |Temperatura 10 300 |Analise diariamente e

enzimatica conversao fora de | especificagdo - controle dos

especificagéo (reprocesso) Pressao indicadores

Purificagdo | Separagéo do |Produto fora de|Vazao 10 360 |Analise diariamente e

produto fora de |especificagdo controle dos
especificagdo (reprocesso) indicadores
Concentragédo |Limpeza Contaminagdo do | Operacéo 10 200 | Treinamento e
produto com | incorreta conscientizagédo do
produtos quimicos operador quanto a
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limpeza do

equipamento
Pasteurizagdo | Contaminagdo do | Produto Temperatura 101 |2 |20 | Treinamento dos
produto contaminagao operadores e
microbiologica Tempo de calibragdo do

processo equipamento
Atomizagdo |Limpeza Produto Limpeza do[10(3 |2 |60 |Treinamento e
contaminagao equipamento conscientizagéo do
microbiolégica inadequada operador quanto a
limpeza do

equipamento
Embalagem |Limpeza Produto Limpeza do|10(3 |1 |30 |Treinamento para

contaminagao equipamento operadores (BPF)

microbiolégica operador
treinamento

adequado

sem

Figura 2: FMEA processo de producgéo gluco-oligossacarideos
Fonte: Autor

A partir dos resultados obtidos no FMEA, os NPRs do processo, realizou-

se o grafico de Pareto, Figura 3, para evidenciar as etapas com maior indice
NPR.

Pareto processo producédo gluco-oligossacarideos
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Cum % 35,3 64,7 84,3 90,2 931 961 1000

Figura 3: Grafico de Pareto processo producédo gluco-oligossacarideos
Fonte: Autor

Apoés aplicacdo do FMEA, pbde-se realizar uma analise criteriosa das
falhas potenciais detectadas no processo, e propor acdes preventivas para
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minimizar as falhas no processo produtivo do gluco-oligossacarideo. Analisando
o gréafico percebe-se que as etapas do processo que possuem maior nimero de
prioridade de risco sdo conversdo enzimatica, purificacdo e concentracao,
alcancando 84,3% do total das falhas encontradas no processo. Foram
realizadas acBes de melhorias sobre estas falhas, tendo a minimizacdo das
falhas e melhoria no processo de producéo de gluco-oligossacarideos.

A ferramenta 5W1H foi utilizada no desenvolvimento de um plano de acéo
com o intuito de direcionar e implantar as acfes recomendadas, conforme
apresentado na Figura 4.

Agéo Why (p What? How Who Where Whem
(Porque?) (o que?) (como?) (quem?) (onde?) (quando)
Analise Para evitar que | Produto gluco- | Coletando Controle de | Produgéo Diariamente
diariamente e | pardmetros de | oligossacaride | amostra qualidade
controle producdo fiqguem | os diaria para
fora da analise
especificacdo do
produto
Treinamento Para realizar | Limpeza dos | Palestras Todos os | Produgdo 01 a 15 de
limpeza de | equipamentos | demostran | funcionérios junho de
equipamentos de do como | envolvidos no 2017
forma adequada executar processo de
tarefa de | producgéo
forma
adequada
Conscientiza¢ | Para mostrar a | Limpeza Utilizando Todos os | Produgdo 01 a 15 de
ao importancia de se | correta dos | produtos funcionarios junho de
realizar a limpeza | equipamentos | adequados | do setor 2017
do equipamento conforme produgéo
adequadamente procedime
ntos
definidos

Figura 4: Plano de A¢do 5W1H.
Fonte: Autor

Apos aplicacdo do FMEA e 5W1H, foi possivel melhorar o indice de
producdo, minimizando retrabalho e consequentemente diminuindo custos no
processo. Na etapa de purificacdo observou-se através do risco abordado a
oportunidade de melhoria do processo, melhorando o rendimento da producéao
em 8%. Alcancou-se esse resultado de melhoria através da coleta de dados e
mudancas nos indicadores de producao, apos o plano de acéo formulado.

CONCLUSOES
Pode-se concluir no presente trabalho que a utilizagdo das ferramentas

da qualidade FMEA na abordagem de riscos e oportunidades no processo de
producédo de gluco-oligossacarideos é satisfatorio. Obteve-se resultado positivo
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de todo processo, onde os riscos e oportunidades foram detalhados e puderam
ser feitas possiveis prevencdes de minimizacdo e maximizacdo das
oportunidades.

O uso do FMEA possibilitou a identificacdo dos modos de falhas pressente
no processo de producéo de gluco-oligossacarideos, o resultado deixou evidente
qual falha deveria ser trabalhada com prioridade, determinado as ac¢les
preventivas, tais como treinamentos e manutencdes dos equipamentos e
melhorias no processo. Entretanto a utilizagdo do FMEA ofereceu resultado
positivo capaz de fornecer melhorias na estrutura, entendimento e controle das
falhas potenciais do processo produtivo de gluco-oligossacarideos, sendo
possivel minimizar custos aumentar a satisfacdo dos clientes e partes
interessadas.
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