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Este estudo teve por objetivo principal o desenvolvimento de um sistema
de informacédo para o controle das Substancias Quimicas de Referéncia
da Farmacopéia Brasileira (SQRFB), para permitir o gerenciamento das
atividades pertinentes ao desenvolvimento do processo para disponibilizar
as SQRFB ao publico alvo. Procurou-se verificar os aspectos relevantes
das areas envolvidas no planejamento desse processo, utilizando-se para
isso, conceitos cientificos e técnicos sobre a arquivologia, a Farmacopéia
Brasileira/Subcomissédo Material de Referéncia, ligada a area da farmacia
e, também, a informatica, com énfase em tecnologia da informacéo (TI).
Investigou-se no primeiro momento, a ciéncia da informacéo e sua relacao
com a Tl, em que a informatica e a arquivologia sdo o centro do questio-
namento, justamente, para abordar a importancia de uma construcéo

transdisciplinar.
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No segundo momento, identificam-se 0s aspectos técnicos sobre siste-
mas de informacéo, de acordo com a estrutura e a gestdao dos documen-
tos através do processo de Gerenciamento Eletrénico de Documentos —
GED, visando a implantagédo de um sistema na SCMR/CPRFB. No tercei-
ro momento, apresentam-se contribuicbes para a efetivacdo do sistema
de informacéo a ser implementado na Farmacopéia Brasileira. O sistema
proposto foi criado conforme Workflow elaborado para o processo para a
disponibilizagdo das SQRFB, utilizando ferramentas Web para a interface
gréfica e recursos de bancos de dados MySQL. Pode-se constatar que o
sistema desenvolvido apresentou bons resultados no controle do gerenci-
amento das SQRFB. Deste modo, este sistema foi implementado na
SCMR/CPRFB e, além disso, como sugestdo apresentada, refere-se a
continuidade de implantacdo de um sistema de informacédo abrangente,
elaborado para a CPRFB, para que posteriormente seja integrado com o
sistema de informagdo SQRFB. Sendo assim, o tratamento a ser dado,
serve para o melhoramento do desenvolvimento de dispositivos suscepti-

veis para o impulsionamento da recuperacgao da informacdo na CPRFB.
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The main purpose of this study was to develop an information system to
control the Chemical Reference Standards of the Brazilian Pharmacopoeia
(SQRFB), to allow the management of activities related to the develop-
ment of a process to make the SQRFB available to the target public. The
aim was to verify the relevant aspects of the areas involved on the plan-
ning of this process, utilizing scientific and technical concepts on archiving
science, the Brazilian Pharmacopoeia/Subcommittee of Reference Stan-
dards, connected to the pharmaceutical area, and also to the informatics
area, with emphasis on Information Technology (IT). In a first moment a
research on the relation between Information science and IT was carried
out, whereas informatics and archival science are the core of this re-
search, in order to approach the importance of creating transdisciplinary

architecture.
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Ina second stage, the technical aspects of information System were
identified, according to the structure and management of documents a
process called “Gerenciamento Eletrénico de Documentos — GED” (Elec-
tronic Document Management), aiming the implementation of a system at
the SCMR/FARBRAS (Subcommittee of Reference Standards/Brazilian
Pharmacopoeia). In a third stage, the contributions for the effective use of
the information system to be implemented at the Brazilian Pharmacopoeia
were presented. The proposed system was created according to the work-
flow elaborated to the process of making the SQRFB available, using Web
tools for the graphic interface and database resources MySQL. The sys-
tem developed proved to have good results on the control and manage-
ment of the SQRFB. Therefore, this system was implemented at the
SCMR/CPRFB and, in addition to that, as a suggestion, we refer the conti-
nuity of the implementation of a comprehensive information system, elabo-
rated for CPRFB, so that in the future this system can be integrated to the
SQRFB information system. Thus, the treatment to be carried out, serves
well for improving the development of devices susceptible to the leverage

recovering and managing information within the CPRFB.




Consideracgdes iniciais da pesquisa

Ao longo dos anos, em decorréncia da necessidade de transmisséo
dos dados, surgem, quase que diariamente, novos produtos que obijeti-
vam o controle e a rapidez na divulgacdo das informacdes. Consequien-
temente, pela grande capacidade de compilacdo e armazenamento das
informagOes dos equipamentos existentes percebe-se, como resultado,
um aumento significativo de dados. E consenso geral que, atualmente, a
informacé&o exerce um papel cada vez mais importante nas atividades das
organizacfes. Entretanto, existe a necessidade iminente de trata-la ade-
quadamente, de acordo com preceitos arquivisticos e, preferencialmente,
com o auxilio da automacéo.

A informacao é parte vital das organizagfes, ja que sao elas que
fomentam as decisOes acerca de aspectos como estrutura, tecnologia e
inovacdo. Por isso, em decorréncia da demanda por mais informacoes,
existe a necessidade crescente de se viabilizar a aplicacdo de novos me-
todos e ferramentas. Dentre as tendéncias atuais, pode-se citar a Tecno-
logia da Informagé&o, que permite o acesso das informagdes com qualida-
de e pontualidade, desde que utilizados corretamente todos 0s recursos.

Dentre as novas tecnologias disponiveis, o Workflow destaca-se
pela possibilidade de otimizar os processos de negdécio da organizagao

através da automacao do fluxo de trabalho. Permite assim que, a tramita-




cdo da informacdo dentro da organizacdo seja confiavel, segura e extre-
mamente agil. Desta forma, a utiliza¢do da ferramenta Workflow, aliada ao
Gerenciamento Eletrénico de Documentos (GED), através do desenvolvi-
mento de um sistema de ‘gestdo documental’ especifico para que a orga-
nizacao resultara, eficazmente, no controle e acesso rapido das informa-
¢cOes e documentos a serem consultados.

A proposta deste trabalho abrange o desenvolvimento de um sis-
tema de controle das Substancias Quimicas de Referéncia da Farmaco-
péia Brasileira (SQRFB), programa executado pela Subcomissdo de Ma-
terial de Referéncia (SCMR), da Comissédo Permanente de Revisao da
Farmacopéia Brasileira (CPRFB). A SCMR h& pouco mais de quatro anos,
comecou a desenvolver um trabalho pioneiro no cenario nacional, com o
desenvolvimento de um projeto destinado a implantagcdo de uma Rede
Nacional de Padrdes de Referéncia para a area farmacéutica.

Com a implantagédo da SCMR foi iniciado o processo para o desen-
volvimento e producédo das SQRFB. As substancias quimicas de referén-
cia, utilizados para o controle de qualidade de medicamentos, sdo estabe-
lecidos a partir de um estudo interlaboratorial, com a colaboragéo das uni-
versidades, 6rgaos oficiais de controle de salude e das industrias. Salien-
ta-se a importancia deste projeto por permitir a agilizacdo da aquisicao
das substancias de referéncia, que até entdo, s era possivel através de
importacdo, demandando um periodo longo com este processo. Atual-
mente, jA estdo disponiveis cinquenta lotes de SQRFB que podem ser
adquiridos rapidamente no pais. No entanto, o fator de maior relevancia
deste projeto refere-se a diferenca significativa dos custos dos padrdes
importados com as SQRFB. A SQRFB pode ser comercializado por um

valor inferior aos valores importados. Sendo assim, com este processo




evitam-se 0s transtornos burocraticos de importacdo e diminui-se 0
tempo e o custo para a aquisi¢cao destas substancias.

Em decorréncia das atividades desempenhadas pela CPRFB, es-
pecificamente, com o processo de implantacdo das SQRFB, ha um gran-
de numero de laboratérios que geram uma quantidade elevada de dados
analiticos. Os dados gerados precisam ser processados adequadamente
e com a maxima brevidade possivel, para evitar atrasos no cronograma
original do projeto. Entretanto, toda a informacéo gerada tem sido enviada
via correio o qual, invariavelmente, acarreta algum atraso na transmissao
das informac0es e, por conseguinte, no processo como um todo.

A pesquisa proposta neste trabalho se caracteriza como um estudo
de caso, isto &, visa 0 exame detalhado das atividades oriundas da oficia-
lizacdo e disponibilizacdo das SQRFB, de modo a permitir a recuperacao
e tramitacdo da informagédo, com o estabelecimento de um programa de
gestdo de informacao arquivistica, para que os dados sejam processados
em tempo real pelos gerenciadores do projeto. Nesse contexto, o plane-
jamento e a determinacdo de uma politica de arranjo documental assu-
mem uma posi¢cado estratégica para que a informacédo seja disponibilizada
com rapidez, principalmente, quando se emprega um sistema de geréncia
do tipo Workflow, associado ao GED, para fins de coordenagéo de pro-
cessos, como é o caso do projeto da SCMR.

Este trabalho trata, portanto, da Tecnologia da Informacédo aplicada
a um projeto cientifico na area da Farmacia, em especial da SCMR da
CPRFB, tendo como obijetivo principal, o desenvolvimento e implemen-
tacdo de um sistema de informacéo de controle das SQRFB, integra-
do com o discernimento da teoria arquivistica. Os objetivos complementa-

res sao:




1. analise dos fundamentos tedricos e praticos sobre Ciéncia
da Informacdo/Arquivistica Integrada, Tecnologia da In-
formacéao/Sistemas de Informacédo e CPRFB/SCMR;

2. verificacdo da possibilidade de estabelecimento de uma
politica de arranjo em sistemas de GED;

3. busca de subsidios tedricos necessarios para a adocédo de
metodologia necessaria para posterior implementacéo de

ferramenta Workflow;

4. planejamento e elaboragdo do fluxo de informagdes do
controle das SQRFB,;
5. identificacdo do ambiente de configuracdo do processo,

abordando as etapa do processo e suas respectivas fun-
coes;
6. otimizacdo do processo de planejamento do sistema

SQRFB, através de testes por simulacéo.

Quanto a sua estruturacao, este estudo esté dividido em trés capi-
tulos, sendo que o primeiro se refere a fundamentacéo dos temas abor-
dados no trabalho, o segundo trata da analise dos dados pesquisados e
associados ao estudo e, por fim, o terceiro, com as contribuicées.

No primeiro capitulo, Teoria de Fundamento, foram apresentados
aspectos tedricos, funcionais e tecnolégicos sobre a Ciéncia da Informa-
cao e sua relacdo com a Tecnologia da Informacao. Neste capitulo, abor-
dou-se também, caracteristicas historicas, conceituais sobre a Ciéncia da
Informacdo e a gradual integracdo com a informatica e disciplinas afins.
Nesta fase inicial, pretende-se demonstrar a importancia da ciéncia que
gerencia a informacao, na integracdo com a area da saude, em especial a
CPRFB/SCMR.

No segundo capitulo, Materiais e Métodos abrange a andlise, a




identificacdo e a metodologia empregada para a elaboracédo do sistema a
ser implementado na SCMR, que foi criado com o objetivo de auxiliar na
administracdo do processo de disponibilizacdo das SQRFB. Para a im-
plementacao do sistema houve a colaboracdo de profissionais da area da
informatica, na criacdo do sistema Workflow, com a utilizacdo de ferra-
mentas web para a interface grafica.

No terceiro capitulo, Contribuicdes, foi feita uma descricdo do am-
biente de configuracdo do controle das informacdes das SQRFB e das
etapas principais implementadas no Sistema de Informacdo de controle
das SQRFB, assim como, os aspectos funcionais e tecnolégicos empre-
gados para a construcao do software de Workflow. Com isso, encerrou-se
as Consideracdes Finais com sugestfes quanto a ampliacdo do sistema
baseado no processo de controle das SQRFB, verificando a possibilidade
da continuagao do sistema com a criagdo e implementagdo de um sistema
especifico para a CPRFB e, por fim a avaliagdo do sistema.

Sendo assim, espera-se que 0 presente estudo possa contribuir,
significativamente, com o0 gerenciamento das atividades da SCMR/
CPRFB e também, com futuros trabalhos relacionados a Ciéncia da In-

formacgdao, no que se refere ao planejamento de sistemas de informac&o.




Ciéncia da Informacéao

e suarelagcdo com a Tecnologia da Informacéo

O presente capitulo expde abordagens das trés areas do objeto de
pesquisa, através de referencial bibliografico especifico sobre o tema pro-
posto que, em conjunto, tem por finalidade a elaboracdo de um sistema
de informac&o de controle para as SQRFB. Essa revisdo bibliografica é
necesséria para se ter conhecimento da metodologia e aspectos relevan-
tes que foram considerados na elaboragéo do processo SQRFB da Co-
missdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira (CPRFB), em
conformidade com a utilizacdo da tecnologia Workflow, que sera abordada
na secéo 1.4.

O capitulo trata, inicialmente, do tema “informag&o”, em especial
sobre a origem, conceitos e tipos de informacdo. Na sequéncia, sera feita
uma explanacdo sobre sistemas de informacdo e seus aspectos funcio-
nais e apos, sobre Ciéncia da Informacéo, em especial, a Arquivistica e a
Tecnologia da Informacédo (TI). Adicionalmente, sera feita uma descrigdo
da CPRFB, a qual, entre outras atividades, é responsavel pelo desenvol-
vimento, elaboracdo, coordenacédo dos estudos de certificacdo e oficiali-
zacao dos padrdes de referéncia, por meio da SCMR, que também sera

apresentada na sub-seg¢ao 1.5.1.



1.1 Origens, conceitos e aspectos tedricos relacionados com a in-

formacao

A informacédo esta associada diretamente ao cotidiano social. Ao
longo da Historia, no periodo da pedra lascada (paleolitico) temos o ho-
mem primitivo como exemplo que, em decorréncia da necessidade de
sobrevivéncia, adotou simbologias ou sinais materiais para expressar 0s
sentimentos e desejos de conquistador constituindo, assim, a base dos
primeiros sistemas de escrita e, consequentemente, um dos primeiros
registros que a humanidade tem conhecimento.

No sul da Mesopotamia, proximo do ano 3.000 a.C., os sumérios
criaram o primeiro sistema de escrita que foi aperfeicoado pelos assirios,
acadianos e babil6nios. Gradualmente, em virtude da evolucdo cultural
das civilizacdes e das relacdes comerciais que 0S povos mantinham, es-
ses sistemas foram evoluindo até a invencéo do alfabeto. Desse modo, os
materiais empregados para os registros diarios dos povos também sofre-
ram transformacdes. Entdo, materiais como pedra, tabletes de argila (Me-
sopotamia), papiro (Egito), tabuinha enceradas, chamadas de album
(Roma), entre outros, foram substituidos pelo papel.

Em decorréncia do crescimento da utilizacdo do papel, a partir do
final do século XV, com a invencdo da imprensa por Gutenberg, a huma-
nidade sentiu necessidade de organizar, ao longo dos tempos, os fatos
historicos e administrativos oriundos de suas atividades. Para Richter et.
al (1997, p. 25) a “organizacao arquivistica é reflexo da organizacao politi-
ca. O principio de acessibilidade € compativel com governos democrati-
cos. Em regimes autoritarios, a pratica € o sigilo documental.”

Na Antiguidade, a preocupacao era a organizagédo do conhecimen-
to, através de bibliotecas. Mas, a partir do século XVII surgiram os primei-

ros manuais de arquivos e, pos a segunda metade do século XIX, a ar-



quivistica comecou a exercer um papel significativo na burocracia real.
Richter et.al. (1997, p. 26) acreditam que os arquivos evoluiram em decor-
réncia de trés fatores: pela importancia do poder monarquico e o llumi-
nismo; pela curiosidade historica e, também, pela influéncia dos eruditos.

Segundo Richter et al. (1997, p. 29) é fundamental “compreender
as tendéncias Arquivisticas a partir da Revolugéo Francesa sob os jacobi-
nos, pelo fato de ter marcado uma nova era da administracdo de arqui-
vos™. Entdo, a partir da Revolucdo Francesa, houve também, a preocu-
pacdo com a salvaguarda do patriménio dos arquivos e com a sua organi-
zacao, sendo que os arquivos passaram a ser considerados propriedades
da nacéo e todo cidadao poderia ter acesso aos documentos, desde que
nao causasse nenhum prejuizo ao estado ou as demais pessoas.

Complementando o interesse do povo francés pela administracéo
de arquivos, pode-se constatar que, durante a Revolucdo Francesa, 0s
franceses tiveram um papel significativo na histéria dos arquivos com uma
notavel preocupacdo com a guarda de documentos, conforme nos des-
creve Schellenberg (2002, p. 27):

...0s documentos foram considerados basicos para a manutencao
de uma antiga sociedade e estabelecimento de uma nova. Os do-
cumentos da sociedade antiga foram preservados principalmente
e, talvez sem essa intencéo, para usos culturais. Os da nova soci-
edade o foram para protecdo de direitos publicos. O reconhecimen-
to da importancia dos documentos para a sociedade foi uma das
grandes conquistas da Revolucdo Francesa. Este reconhecimento

resultou em trés importantes realizagdes no campo arquivistico:

! DTA (1996) - A. Conjunto de documentos que independentemente da natureza ou do suporte,
séo reunidos por acumulagdo ao longo das atividades de pessoas fisicas ou juridicas, publicas ou
privadas. Termos equivalentes: archives(l); archives, fonds d'archives (F); archivo (E).

B. Entidade administrativa responsavel pela custéddia, pelo tratamento documental e pela utilizagédo
dos arquivos sob sua jurisdigdo.

C. Edificio em que sédo guardados os arquivos.

D. Mével destinado a guarda dos documentos.

E. Processamento de dados, conjunto de dados relacionados, tratados como uma totalidade.



1. Criacdo de uma administracdo nacional e independente dos
arquivos.
2. Proclamacao do principio de acesso do publico aos arquivos.
3. Reconhecimento da responsabilidade do Estado pela conser-

vacao dos documentos de valor, do passado.

A evolugdo politica mundial sofreu grandes mudangas no decorrer
dos tempos e, com isso, consequientemente, certos paises obtiveram mui-
tas oportunidades de expansao territorial, socioeconémica e cultural. Por
essa razdo, muitos documentos foram originados com o objetivo de relatar
0 surgimento de novas descobertas e conquistas. Esse fato fez com que a
humanidade resolvesse compilar a informacdo bibliografica registrada,
mas, somente a partir de 1892, Paul Otlet e Henry La Fontaine criaram o
Instituto Internacional de Bibliografia (1IB). Consequentemente houve o
surgimento de uma nova area interdisciplinar, chamada de “documenta-
cao”, cujo objeto de estudo era distinto da aplicacdo de técnicas bibliote-
condmicas. O IIB foi posteriormente chamado de Instituto Internacional de
Documentacéo e, hoje, é designado de Federacao Internacional de Do-
cumentacéo (FID).

A FID mobilizou-se pelo desenvolvimento de novas técnicas para
um tratamento especial aos registros informativos, através da organizacéo
e analise documental. Sendo assim, o termo documentacdo delimitava o
ambito de estudo ao processo organizacional e de tratamento de registros
informativos em distintos suportes®.

A partir do século XIX, com o notavel desenvolvimento da imprensa
e, posteriormente, no século XX, com o surgimento do som e da imagem,
a tecnologia possibilitou, amplamente, a divulgacdo das idéias, conheci-
mentos e das informacdes. Contudo, de acordo com a &rea especifica,

DTA (1996) - Material sobre o qual as informagbes séo registradas, como o papel, papiro, per-
gaminho, etc.
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muitos sdo os significados sobre o termo informacdo. No Dicionario de
Terminologia Arquivistica (DTA) (1996, p. 44 e p. 64) elaborado pela co-
munidade arquivistica brasileira, através da Associacdo dos Arquivistas

Brasileiros — Nucleo Regional de Sao Paulo, o termo € conceituado como:

Informagéo: 1. Todo e qualquer elemento referencial contido num
documento. Ver também: dado.

Termos equivalentes: information (I); information (F); informacion (E).
2. Em processamento de dados, um ou mais dados articulados co-
locados na memaria do computador.

Ver também: recuperacdo da informacao.

Termos equivalentes: information (I); données enregistrées, données
informatisées (F); informacion (E).

Dado: Representacao formal de todo e qualquer elemento de carater
cognitivo, passivel de ser transferida, processada e interpretada de
forma manual ou automatica.

Termos equivalentes: data (I); date (F); fecha, data cronica (E).
Recuperacdo de Informacgdo: Conjunto de procedimentos, usual-
mente automatizados, pelos quais as referéncias ou dados contidos
em documentos séo indexados e armazenados, de maneira que
possam ser encontrados em resposta a comandos especificos.
Termos equivalentes: information retrieval (system), CAR, computer
assisted retrieval (1); recherche documentaire (F); recuperacion de la

informacion (E).

Complementando o conceito do DTA, Lopes (1996, p. 38) afirma
que: “a informacgao, de modo geral, nasce tendo as atribuicdes de nature-
za, as propriedades e as peculiaridades da informacéo arquivistica. As-
sim, a razdo pode lhe atribuir sentido significado”. Para Foina (2001, p. 17)

o termo informacé&o € um valor, ou dado, que pode ser util para algum tipo
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de aplicacédo ou pessoa. Sendo que, para o autor, existem dois conceitos
significativos para uma completa definicdo de informagé&o, ou seja, dado e
utilidade. Dado (ou um valor), porque toda informacédo esta associada a
um suporte légico da informacéo. E, utilidade, porque de um dado depen-
de do uso que venha a ser feito dele e dos conceitos relacionados.

Retornando a comparacéo da informacdo com o cotidiano do ho-
mem, deve-se ressaltar, entretanto, que é necessario o planejamento das
atividades, para que os dados que foram convertidos em um contexto
significativo tornem-se proveitosos para quem os recebe. Para Schermer-
horn Jr. (1999, p. 342) dados consistem em fatos puros, como nimeros e
outros simbolos usados para representar pessoas, eventos e conceitos.
Diante desse ponto de vista, pode-se perceber que associar a informacéo
com a vida cotidiana de uma pessoa € pertinente, ja que o autor afirma
que a informagédo é um dado tornado util para o processo decisorio e a
solucdo dos problemas, o mesmo ocorrendo com uma pessoa, quando
bem planejado as atividades diarias.

E notério que a informacdo, com objetividade, é imprescindivel pa-
ra o funcionamento das empresas e instituigcdes. Por isso, a Tecnologia da
Informacao (TI) é considerada um agrupamento de métodos e ferramen-
tas, mecanizadas ou nado, conforme afirma Foina (2001, p. 21), que pro-
pde a garantia da qualidade e pontualidade das informac¢des. Entretanto,
0 uso inadequado desta tecnologia pode resultar em gastos desnecessa-
rios com TI.

Davenport (1998, p. 11) acredita que nao basta a utilizacdo da TI
sem um estudo aprofundado. Todavia, deve-se repassar o ensinamento
deste aprendizado aos usuarios, de modo a propagar a informacao.

Comentando sobre a administracdo informacional que, a partir da
década de 50, com a utilizacdo dos computadores possibilitou aos admi-
nistradores a oportunidade de assimilar e, com isso permitir 0 armazena-

mento de um grande volume de informacdes, Davenport 1998, p. 27)
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aborda quatro modalidades — ou ‘fluxos’ - de informacdo. Em uma organi-
zacdo moderna, a popularidade ou influéncia dessas quatro correntes
pode variar muito, de acordo com a necessidade de cada periodo.

Informacdo n&o-estruturada: requer mao-de-obra altamente especiali-

zada e oferece pouca economia de escala,

Capital intelectual ou conhecimento: gerenciamento e utilizacdo do co-

nhecimento com mais eficiéncia na rotina diaria de uma organizacao;

Informacéao estruturada em papel: a administragdo de arquivos dominou
essa corrente de informacao até o inicio da década de 70, quando os pro-
fissionais passaram a incorporar uma nocédo mais ampla de administracao

de recursos informacionais (ARI)?;

Informacéao estruturada em computadores: os profissionais de Tl preo-
cuparam-se, principalmente, em gerenciar dados computadorizados, em

vez de definir de modo mais amplo a informagéo.

Para Davenport (1998, p. 33), na corrente de ‘informac¢é&o estrutu-
rada em papel’, deve-se utilizar corretamente os arquivos. Para tanto, é
importante que as taticas generalizadas, centradas em como as pessoas
criam, armazenam e usam 0S arquivos, sao mais significativas do que
aguelas que envolvem apenas tecnologia ou arquitetura de registros. Com
relacdo a corrente ‘informacéao estruturada em computadores’, o autor
acredita que as técnicas de maquina/engenharia devem ser aplicadas
somente aos tipos de informagcao que podem ser armazenados no compu-

tador.

® DAVENPORT (1998) - Movimento que foi idealizado para tratar a informag&o como recurso, mas
na pratica seu foco recai principalmente na administragédo da tecnologia informacional.
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Sobre 0 armazenamento de dados”, o uso adequado de suportes
informaticos®, e em conformidade com a opinido de Rousseau e Couture
(1994, p. 239), requer a interferéncia de uma maquina para se aceder, a
informacé&o, assim como, decodifica-la e restitui-la. Porém, desde que o
homem tenha acesso as informacfes através da compreensao dos codi-
gos utilizados, da estrutura dos dados e, por fim, da organizacao fisica.
De acordo com os autores, um sistema informatico € composto principal-
mente por trés elementos: o material (unidade central de tratamento, me-
méria principal, equipamentos periféricos), o software® e os dados (ele-

mentos da informacg&o).

1.2 Informéatica

Em 1943, precisamente na metade do Século XX, foi criado o pri-
meiro computador eletromecanico denominado MARK |, desenvolvido por
Haward Aiken. A partir dessa descoberta foi originada a Ciéncia da
Computacdo ou informatica’. Desde entdo, novos equipamentos e des-
cobertas na &rea foram desenvolvidos com extrema rapidez, como foi o
caso primeiro grande computador eletrénico, no ano de 1946. O ENIAC
(Eletronic Numeric Integrator And Calculator ou integrador e calculador
numerico eletrdénico) foi construido pelos doutores Eckert e Mancheley,
com a possibilidade de realizar 10.000 adi¢des por segundo, sendo inclu-
sive, mais rapido que o MARK |, em até 1.000 vezes.

Em 1951, surge o UNIVAC | (Universal Automated Computer | ou

Computador Automatizado Universal), que foi o primeiro computador co-

‘DTA (1996) —Guarda de documentos em mobiliario ou equipamentos préprios, em areas que lhes
sdo destinadas.
®DTA (1996) - Material sobre o qual as informacdes sao registradas. Pode-se também chamar de
midias ou dispositivos de armazenamento, termo que se popularizou com o surgimento da informa-
tica.
® DTA (1996) - Conjunto de programas de computador, rotinas, procedimentos e documentacao
Pertinente a operacao de um sistema de processamento de dados.

NORTON (1996) - Visa o tratamento da informacao através do uso de equipamentos e procedi-
mentos da area de processamento de dados.
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mercializado em série, porém, pesava cerca de cinco toneladas. E, no ano
de 1974 surgiu o primeiro microcomputador de uso comercial, como o mi-
croprocessador Intel 8080.

A producao industrial teve seu apice no século XX e, por outro la-
do, no século XXI, sera o século da informacéo, da sociedade do conhe-
cimento, conforme afirma Coérte et al. (2002, p. 16). Por isso, o0 computa-
dor que armazena e organiza muitas informagcdes de modo rapido e preci-
SO ja é uma realidade e uma necessidade. Diante desse crescimento da
informatica, para Richter et. al (1997, p.72) o arquivista ndo deve ficar a-
Iheio as novas tecnologias. Além disso, 0 uso do computador permite a
racionalizacdo do trabalho de organizacdo da informacéao, facilitando in-
clusive, a selecéo e difusédo. Por fim, cabe ressaltar que para 0 processo
de organizacdo da informacéo, o avanco tecnolégico permite o acesso a
informacdo de modo confiavel e flexivel, especialmente, através de pro-
gramas de computador. Muitas sdo as atividades especificas desenvolvi-

das pelo software, como por exemplo, a construcédo de base de dados.

1.2.1 Suportes da Informacéao

Ao longo dos anos, muitos tipos diferentes de suportes foram utili-
zados, dentre os quais o papel, que ainda é utilizado nos dias atuais com
relativa importancia, juntamente com os suportes informaticos®.

Com o surgimento de um desenvolvimento tecnolégico extrema-
mente veloz, houve a necessidade do surgimento de dispositivos que
permitissem armazenar um numero maior de dados, sem fazer uso de
grandes espacos fisicos, conhecidos como armazenamento Optico. Pode-

se citar como exemplo, os discos compactos laser® e o write once read

8 NORTON (1996) - Material sobre o qual as informacdes sdo registradas em formato digital, como
o disco magnético e 6tico, fita magnética, filme, disquete, etc..

°DTA (1996) - Compact Disk Read Only Memory (CD-ROM) — disco 6tico de grande capacidade
que possibilita a leitura dos dados nele registrados, mas nao sua alteragéo.
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many'® e, também o armazenamento magnético, como disquetes e dis-
cos rigidos, entre outros. A finalidade destes dispositivos € permitir o ar-
mazenamento de uma quantidade maior de informagdes, sem, entretanto,
ocupar muito espaco fisico. Isto, porém, ndo ocorre com a guarda dos
documentos confeccionados em papel, que necessitam, muitas vezes, de
salas especiais, ou até mesmo da construcdo de prédios para a guarda
dos mesmos. Por isso, em decorréncia da facilidade do armazenamento
da informacé&o, € necessario incorporar no conjunto de trabalho, sistemas
perceptivos que permitem filtrar e interpretar diversas informacgdes, assim
como, a possibilidade de gerar a¢des pré-programadas.

Entretanto, em decorréncia do acimulo de massa documental, é
importante se ter alguns cuidados especiais ao optar-se pelo suporte utili-
zado e o método de registro, para fins de conservacéo®! dos dados.

Rousseau e Couture sugerem que pode ser de grande valia a con-
tribuicdo de outras disciplinas como enriquecimento da arquivistica. Con-
tudo, com relacéo aos suportes de arquivo, em especial a sua especifici-
dade, ressaltam que, deve ser analisada no respeito dos principios que
regem as funcdes da disciplina arquivistica, como a avaliacdo®?, a classi-
ficacdo™®, a aquisicdo, a descricdo™, a comunicacdo e a conservacéo.
Sendo assim, deve-se aplicar métodos de tratamento especifico para os
diferentes tipos de suportes, para fins de preservacao da informacéao.

1.3 Ciéncia da Informacéao

Desde a Antiguidade, o homem sempre teve uma forte preocupa-

cdo com a organizacdo do conhecimento. Por isso, até o final do século

% FLORES (2000) - WORM - disco 6tico de uma gravacao e leitura ilimitada.

1 DTA (1996) - Conjunto de procedimentos e medidas destinadas a assegurar a protecao fisica
dos arquivos contra agentes de deterioragéo.

2 pTA (1996) - Processo de analise de arquivos, visando a estabelecer sua destinagcao de acordo
com os valores que lhes forma atribuidos.

B DTA (1996) - Sequéncia de operacdes que, de acordo com as diferentes estruturas, fungées e
atividades da produtora, visam distribuir os documentos de um arquivo.

“ DTA (1996) - Conjunto de procedimentos que, a partir de elementos formais e de conteldo,
permitem a identificagdo de documento e a elaboragéo de instrumentos de pesquisa.
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XIX, existiam duas areas de estudo e trabalho complementares, mas com
objetivos especificos: a Biblioteconomia e Arquivistica. Porém, com a cri-
acado do Instituto Internacional de Bibliografia (IIB), no ano de 1892, para-
lelamente houve o surgimento de uma nova area de estudo designada de
documentac&o®, que permitiu a utilizacdo de novos métodos de repro-
ducdo documental, conhecido como microfilmagem?*®

Em decorréncia do crescente interesse pela nova area, foi criado o
American Documentation Institute (ADI), que permitiu o uso de cartbes
perfurados para registro e codificacdo de informacao, destinada a ser re-
cuperada por meios mecanicos e automaticos. Em 1952, o ADI preocupa-
se com novos sistemas de indexacéo coordenada, conhecida como recu-
peracdo de informacdo. Todavia, somente no final dos anos 50, com a
International Conference on Scientific Information, em Washington (1958),
nos Estados Unidos, surgiu a Ciéncia da Informac&o, uma nova é&rea de
interesse cientifico e profissional.

Sendo assim, houve a transformacao da documentacédo em ciéncia
da informacgé&o, que apresentou desde a sua criagdo um namero conside-
ravel de pessoas interessadas em usar e desenvolver a informagéo cienti-
fica e técnica e, com isso, exigia cada vez mais meios e uma maior sofis-
ticacdo dos sistemas e dos dispositivos relacionados com o seu armaze-
namento e processamento, conforme relata Silva et al. (1999, p. 24). Para
0s autores ainda, em decorréncia do surgimento desta &rea, inevitavel-
mente ocorreu o fendmeno da ‘explosdo da informacéo’, que teve lugar na
década de 50 e que, rapidamente, provocou a ‘corrida tecnoldgica’, como
meio de organizar e tratar grandes massas documentais.

O cenério atual das disciplinas preocupadas com aspectos teéricos
e préaticos relacionados com a informacéo é instigador, principalmente,

porque a informacao tem sua funcdo assegurada no mundo tecnoldgico.

' pTA (1996) - Conceito com especificacdo prépria, restringindo o seu ambito a organizagéo e
tratamento de registros informativos em diversificados suportes, necessarios a investigacao cienti-
fica e técnica.
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Por isso, disciplinas vinculadas com a Ciéncia da Informac&o®’, como a
arquivistica, objeto deste estudo, devem fazer uso de uma teoria de in-
formacgao, conforme afirma Lopes (2000, p. 65). Ainda, segundo o autor
(1998, p. 46), as “disciplinas incluidas no campo das ciéncias da informa-
cdo endossam a responsabilidade de analise de todo o ciclo da informa-
céo produzida, comunicada, registrada, acumulada e eliminada”.

Muitos autores apresentam pareceres diferentes sobre o assunto,
especialmente, sobre a teoria da informacéo e suas respectivas discipli-
nas correlatas. Todavia, com o crescimento do uso de novas tecnologias,
certamente, deverdo ocorrer novas mudancas nas areas ligadas a infor-
macédo. De acordo com Lopes, somente duas correntes do pensamento
arquivistico abordam o tema de forma objetiva e concisa. Sendo assim,

pode-se verificar o que diz Lopes (1998, p. 48):

Na realidade, somente duas correntes do pensamento arquivistico
debrucaram-se sobre o problema da informacédo: o records mana-
gement e a arquivistica integrada. A arquivistica tradicional perma-
neceu com uma visao classica, pautada nos documentos. As preo-
cupacdes dos records managers®® ou information managers sdo
preferencialmente ligadas a informacdo administrativa, o que o0s a-
proxima das chamadas ciéncias da administracdo. De acordo com
alguns especialistas desta area, a técnica de tratamento dos arqui-
VOs ativos e semi-ativos € uma sub-disciplina das ciéncias adminis-

trativas. Nao se trata de uma posicdo claramente defendida,

' DTA (1996) - Producao de imagens fotograficas de um documento, em tamanho altamente re-
duzido.

Y DTA (1996) - Information science - corpo de conhecimento relacionado a origem, reunido, orga-
nizagdo, armazenamento, recuperacgéo, interpretacao, transmissao e uso de informacao.

18 LOPES (1998) - Gerentes de arquivos.
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mas pode-se observar uma tendéncia neste sentido. Os autores da
arquivistica integrada foram os primeiros a fazerem referéncia a in-
formacéo organica registrada, como sendo uma informacao de natu-
reza arquivistica (ROUSSEAU e COUTURE - 1994).

Em 1988, foi proposta a concep¢cdo de uma arquivistica integrada,
pelos autores Carol Couture, Jean-Yves Rousseau e Jacques Ducharm,
através do artigo intitulado “L’archivistique a-t-elle trouvé son identité?”.

Sendo assim, 0 pensamento arquivistico internacional, segundo
Lopes (2000, p. 133) distinguem-se trés correntes: o records management
considerado uma visao administrativa ligada ao valor primario. A arquivis-
tica tradicional interessada nos arquivos histéricos e, por fim a arquivistica
integrada com capacidade “de assegurar a unidade e a continuidade das
intervencdes no quadro de uma politica de organizacdo de arquivos.”
(Rousseau, Couture — 1994, p. 50)

1.3.1 Arquivistica

Os dados que dao origem as informacdes sdo o objeto intelectual
da arquivistica®®. Lopes propds um novo conceito do que é arquivo, con-
siderando a teoria classica e atual, assim como, enfatizou os fatos de que
0S arquivos sao publicos e privados, com o0 armazenamento de documen-
tos do passado e do presente. Sendo assim, para Lopes (2000, p. 33) os

arquivos sao:

1. Acervos compostos por informacdes organicas originais, con-
tidas em documentos registrados em suporte convencional ou
em suportes que permitam a gravacao eletrénica, mensuravel

pela ordem binaria (bits);

¥ DTA (1996) - disciplina também conhecida como arquivologia - que tem por objeto o conheci-
mento da natureza dos arquivos e das teorias, métodos e técnicas a serem observados na sua
constituicdo, organizagdo, desenvolvimento e utilizacao.
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2. Produzidos ou recebidos por pessoa fisica ou juridica, decor-
rentes do desenvolvimento de suas atividades, sejam elas de
carater administrativo, técnico, artistico ou cientifico, indepen-

dentemente de suas idades e valores intrinsecos.

Inicialmente, os documentos serviam apenas para estabelecer ou
reivindicar direitos. Porém, quando ndo cumpriam mais a exigéncia legal
eram transferidos para museus e bibliotecas, originando desse modo, a
concepcado de arquivo administrativo e arquivo historico. Diante desse
contexto, houve a necessidade de descobrir novos meios de organizacao.

Com isso, a partir da metade do século XX, surgiu a teoria das
Trés ldades de Arquivos, que recomenda que 0s arquivistas adotem um
novo conceito de gestdo de documentos, através de procedimentos técni-
cos especificos para os documentos do arquivo corrente®, arquivo in-
tertermediario? e arquivo permanente®*

Lopes (2000, p. 46) acredita que “a pesquisa das atividades de-
senvolvidas e em desenvolvimento sempre é o indicador mais confiavel
para o estudo do universo informacional. Isto porque os documentos re-
gistram, em primeiro lugar, as atividades e, em segundo, as estruturas e
funcdes. De modo geral, dividem-se a atividades em meio e fim”. Para
Lopes as atividades meio®® compreendem nas acdes de gerenciamento
(politica de organizacdo) e de burocracia de apoio (gestdo de recursos

financeiros, patrimoniais, humanos e informacionais). Em contrapartida,

%% SCHELLENBERG (2002) - Arquivo de primeira idade (administrativo) - constituido de docu-
mentos em curso ou consultado freqlientemente, conservados nos escritérios ou nas reparticdes
2qlue 0s receberam e os produziram ou em dependéncias proximas de facil acesso.
SCHELLENBERG (2002) - Arquivo de segunda idade - constituido de documentos que deixa-
ram de ser freqiientemente consultados, mas cujos 6rgdos que 0s receberam e os produziram
podem ainda solicita-los, para tratar de assuntos idénticos ou retomar um problema novamente
focalizado. Ndo h& necessidade de serem conservados proximos aos escritorios. A permanéncia
dos documentos nesses arquivos € transitoria.
?2 SCHELLENBERG (2002) - Arquivo historico - conjunto de documentos custodiados em carater
definitivo, em fun¢&o de seu valor.
2 DTA (1996) - Conjunto de operacdes que uma instituicdo leva a efeito para auxiliar e viabilizar o
desempenho de suas atribuicbes especificas e que resulta na acumulacdo de documentos de
carater instrumental e acessorio.
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as atividades fim?* incorporam as ac¢des técnicas ou cientificas para as
quais a organizacéo foi criada e mantida, definindo assim, a instituicao.

Salienta-se, porém, que um documento em um arquivo deve repro-
duzir suas atividades-meio e atividades-fim, que é a base da teoria de
fundos. Segundo Belotto (1991, p. 9) um fundo® de arquivo “compreende
papéis gerados e/ou recebidos por uma entidade publica ou privada ne-
cessarios a sua criacdo, ao seu funcionamento e ao exercicio das ativida-
des que justificam a sua existéncia”. Sendo assim, sob nenhum devem
ser desunidos, exceto os documentos que integrem colecdes?.

Outro ponto que vale ressaltar, diz respeito ao principio de respect
des fonds?’, que foi elaborado pelo historiador francés Natalis de Wailly
(1805-1886), em que os documentos devem ser agregados por fundos,
todavia o fundo de arquivo ndo pode existir sem que o principio de prove-
niéncia seja aplicado. De acordo com Rousseau e Couture (1994, p. 84),
a sua aplicacao € o unico meio de garantir a integridade administrativa de
arquivos de uma unidade, assim como o pleno valor de testemunho de
documentos de um fundo de arquivo. Estes autores também citaram ou-
tras vantagens, como o favorecimento para a recuperagao da informagao.

Para Rousseau e Couture (1994, p. 125) o ciclo vital dos documen-
tos apresenta-se como um dos fundamentos da disciplina arquivistica.
Por isso, para maior compreensao 0s autores apresentam

graficamente “O ciclo de vida dos documentos e 0s arquivos”, descritos

* DTA (1996) - Conjunto de operag¢des que uma instituicdo leva a efeito para o desempenho de
suas atribuicdes especificas e que resulta na acumulagdo de documentos de carater substantivo
E)sara o seu funcionamento.

DTA (1996) - Unidade constituida pelo conjunto de documentos acumulados por uma entidade
gue, no arquivo permanente, passa a conviver com arquivos de outras entidades.
1. Fundo aberto — sistematicamente séo acrescentados novos documentos.
2. Fundo fechado - ndo sdo acrescentados novos documentos, em virtude da supresséo da uni-
dade produtora.
* DTA (1996) - reunido artificial de documentos que, ndo mantendo relagcdo organica entre si,
apresentam alguma caracteristica comum.
" DTA (1996) — Principio de proveniéncia — principio segundo o qual os arquivos originarios de
uma instituicdo ou de uma pessoa devem manter sua individualidade, ndo sendo misturados aos
de origem diversa.



na Figura 1.

Proveniéncia interna Proveniéncia externa

A criacdo ou a recepcdo dos documentos 100% dos documentos

Arquivos correntes Valor primario Conservagao nos Eliminacé&o de docu-
Documentos ativos espacos administrativos mentos inativos

Transferéncia

Arquivo intermediario Valor primério Depositos dos Eliminacéo de
Documentos apresentando uma arquivos documentos inativos
semiativos utilizag&o reduzida intermédios

DO VALOR PRIMARIO AO VALOR SECUNDARIO

Transferéncia

5-10%
Arquivos Valor Depositos de de todos os documentos
definitivos secundario arquivos recebidos ou criados

definitivos

Figura 1 - O ciclo de vida dos documentos e 0s arquivos,
segundo Rousseau e Couture (1994)
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Retornando ao conceito das trés idades de arquivo, € importante

distinguir o valor dos arquivos, ou seja, valor primario®® que retoma a

utilizacdo dos documentos para fins administrativos e valor secundéario®

que se refere a conservacdo dos documentos que possuem valor perma-

nente. Porém, nem todos os documentos adquirem, necessariamente,

valor secundério e, consequentemente, tornam-se inativos. Por isso, 0s

documentos inativos que ndo adquiriram valor secundéario devem ser eli-

8 DTA (1996) - Qualidade inerente as razdes de criagdo de todo documento, tipica das fases inici-

ais de seu ciclo vital.

? DTA (1996) - Qualidade informativa que um documento pode possuir para além de seu valor

primario.
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minados, desde que sejam aplicadas as normas de selecdo, como a
tabela de temporalidade® e, além disso, que nao infrinjam as leis.
Rousseau e Couture (1994, p. 125) consideram o termo ‘inativo’
num contexto de utilizacdo dos documentos para fins administrativos. Isto
€, 0 documento que nao tenha mais utilidade para o produtor ou receptor
é considerado inativo e, consequientemente devera ser eliminado. Toda-
via, caso apresente um valor de testemunho, devera fazer parte do arqui-
VO permanente, por isso o total de documentos que deverédo ser armaze-
nados, definitivamente, € reduzido para, no maximo, 10% dos documen-

tos produzidos.

séries

-

subséries

-—

Figura 2 - Ordenacéo interna dos fundos

O esquema apresentado na Figura 2, sobre o processo do ciclo de
vida dos documentos, e de acordo com Belotto (1991, p. 88), € o inicio da

sistematica do arranjo que ocorre no recolhimento®'. De acordo a autora,

®DTA (1996) - Instrumento de destinagdo, aprovado pela autoridade competente, que determina
?razos para transferéncia, recolhimento, eliminacéo e reproducao de documentos.
'DTA (1996) - Passagem de documentos do arquivo intermediério para o arquivo permanente.
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arranjo é o “processo e o resultado da organizacdo de arquivos, docu-
mentos e manuscritos de acordo com principios arquivisticos consagra-
dos, particularmente o da proveniéncia, respeitando-se 0s seguintes ni-
veis: arquivo, fundo, sec&o>?, série, conjunto légico dentro da série e do-
cumento”.

De acordo com Lopes (2000, p. 276), em conformidade com a ver-
sdo francesa das normas, a classificacdo dos acervos segue a seguinte
hierarquia: fundos, subfundos®, série®, subséries®, dossiés®* e pe-
cas®’. Além disso, segundo Lopes, para possibilitar um maior intercAmbio
internacional deve-se enunciar niveis e indicagfes essenciais referentes

as seguintes informacgoes:

1. a notac&o® de identificacéo do acervo;

2. o titulo que denomina a unidade de descri¢ao;
3. datas limites;

4. quantidades, volumes e dimensdes do acervo;

5. 0 nivel de descricao, isto é, a hierarquia da classificagdo adotada.

Com relacdo ao nivel de descricdo, em 1994, foi aprovada pelo
Conselho Internacional de Arquivos (CIA) a norma ISAD (G), que objetiva
a padronizacao de 26 elementos das regras gerais de descricdo, que de-
vem ser discutidas e adaptadas a realidade de cada pais. A ISAD (G)

serve como um instrumento de trabalho que visa a identificagédo de docu-

2 DTA (1996) - Grupo- divisdo de um fundo, definida de acordo com o método estrutura ou fun-
cional.

$DTA (1996) - Subdivis6es dos fundos, aplicaveis, apenas, aos casos de organizagbes comple-
xas, sob o0 ponto de vista geogréfico, estrutural, administrativo e das atividades desenvolvidas.

% DTA (1996) - Seqiiéncia de unidades de um mesmo tipo documental.

% DTA (1996) - Divisdo de uma série, eventualmente utilizada em razdo de variantes do tipo do-
cumental.

% DTA (1996) - Conjunto de documentos agrupados pelo produtor para uso corrente ou no pro-
cesso de classificacéo, porque se referem ao mesmo assunto, sendo unidade de base das séries e
subséries.

¥ DTA (1996) - Menor unidade intelectual dos arquivos, por exemplo, cartas, relatérios, ampliagées
fotogréficas, registros sonoros em fitas cassetes, etc.

% DTA (1996) - Identificacdo das unidades de arquivamento, feita através de nimeros, letras ou
combinacao de numeros e letras, para permitir sua localizacéo nos depdésitos.
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mentos e a elaboracdo de instrumentos de pesquisa® por meio de re-
des eletrbnicas e convivéncia com a realidade da distensao dos limites-
geograficos e culturais, por efeito da ampliacdo do comércio entre as na-
cOes e da comunicacéo, conforme afirma Lopes (2000, p. 277).
Finalmente, deve-se sempre observar a estrutura organica da insti-
tuicdo para a sistemética de arranjo. Além disso, € importante verificar as
“acdes” que os documentos evidenciam no decorrer das operagdes gera-
das pelas atividades que, por sua vez, sao provenientes das funcdes ori-
ginadas pela capacidade de criacdo e funcionamento da entidade produ-

tora.

1.3.2 Arquivistica integrada

No Brasil, a préatica arquivistica data de mais de um século. O co-
nhecimento tedrico e pratico sobre a informacdo e sobre os parametros
referentes a organizacdo de acervos desta natureza, na gestao arquivisti-
ca, esta sendo reformulado, em decorréncia da introducdo da automacao.
Representantes da arquivistica exercida na América do Norte e Europa,
como Michel Duchein e Theodore R. Schellenberg, foram convidados para
diversas atividades praticas e intelectuais sobre arquivos por instituicdes
brasileiras, permitindo assim, a colaboracdo da anélise da situacao arqui-
vistica brasileira através de artigos.

A arquivistica integrada consiste numa excentricidade renovadora
no panorama da producao intelectual sobre o tema, contribuindo no tra-

tamento e acesso as informacdes, na mobilizacao de unir as demais cién-

% DTA (1996) - Obra de referéncia, publicada ou no, que identifica, localiza, resume ou transcre-
ve fundos, grupos, séries e pecas documentais existentes num arquivo permanente, com a finali-
dade de controle e de acesso ao acervo. Como exemplo, 0s seguintes instrumentos de pesquisa:
(1) Catélogo: descrigdo exaustiva ou parcial de um fundo ou de uma ou mais de suas subdivisdes
toma por unidade a peca documental, respeitada ou ndo a ordem de classifica¢do. (2) Edicdo de
textos: os documentos sdo transcritos na integra, de preferéncia acompanhados de estudos intro-
dutdrios e notas. (3) Inventario: descricdo exaustiva ou parcial de um fundo ou de uma ou mais de
suas subdivisdes toma por unidade a série, respeitada ou ndo a ordem de classificagdo. (4) Guia:
fornece como instrumento de pesquisa autdnomo ou complemento de outro.
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cias envolvidas com o fenbmeno contemporaneo da explosdo documen-
tal. Segundo Lopes (2000, p. 135), a arquivistica integrada pode ser con-
siderada, a reunido dos ‘nucleos de inteligéncia’ das correntes da arqui-
vistica tradicional e do records management.

Diferentes abordagens contemporaneas da proposta teorica de Je-
an-Yves Rousseau e Carol Couture sobre arquivistica integrada conver-
gem para uma busca de parcerias com as ciéncias da informagéo, como a
arquivologia, biblioteconomia e museologia, a ciéncia da administracéo,
da informética e também, a historia.

Rousseau e Couture (1998, p. 47) afirmam que a proliferacdo dos
documentos levou os arquivistas a encarregarem-se dos “arquivos vivos”,
a aplicarem-lhes a sua competéncia e a desenvolverem sobre eles novas
capacidades. Neste contexto, segundo os autores, o arquivista transfor-
ma-se em “gestor de informacao”. Complementam ainda que, o arquivista
contemporaneo tem a responsabilidade de definir o que vai constituir a
memoria de uma instituicdo ou de uma organizacdo. Sob esse prisma, 0
presente trabalho objetiva contribuir com o desenvolvimento de um sis-
tema de informagao condizente com a necessidade do ambiente no qual

operar-se-a.

1.3.3 Tecnologia da Informacéo

Com a intensidade de informacfes crescentes atuais, surgem para-
lelamente novos materiais que possibilitam o armazenamento da mesma
e, consequentemente a definicdo de documentos esta sendo reformulada.

A informacédo nao se limita a dados coletados, pois a informacao na
verdade sdo dados coletados, organizados, ordenados, aos quais Sao
atribuidos significado e contexto. Para Rousseau e Couture (1998, p. 61),
tornou-se evidente que a partir da introducdo da informacéo documental
foi criada uma verdadeira revolugdo na maneira de ver e de utilizar a in-

formacdo. Tornava-se assim, possivel de registrar, copiar, autenticar,
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transmitir, comprar, receber, difundir, classificar, recuperar, armazenar,
conservar e, finalmente, utilizar a informagdo de um modo relativamente
facil, estavel e exato.

Indmeras sdo as combinacdes de conhecimentos e métodos de
trabalhos utilizados pela Tecnologia da Informacé&o, que origina uma rela-
céo interdisciplinar entre a Ciéncia da Computacgéao e a Ciéncia da Infor-
macao ou areas afins. Através dessa relacdo interdisciplinar, o uso ade-
quado de ferramentas, equipamentos, técnicas e o know-how humano
proporcionam um maior nivel de produtividade na organizacao.

Diante do crescimento do volume e variedade de informacdes dis-
ponivel, tanto audiovisual como documental, tornou-se inevitavel o surgi-
mento de novos meios para 0 armazenamento e organizacao dos dados
acumulados. Entdo, com o advento tecnoldgico, em especial com o0 uso
do computador, houve a necessidade da criacdo de novas disciplinas co-
mo a Engenharia de Software, Engenharia de Informacéo (El) e a Tecno-
logia da Informacéo (TI). Essas disciplinas tém como objetivo a colabora-
cdo na evolucédo e abrangéncia do tema informacéo, através da aborda-
gem dos Sistemas de Informac¢&o numa organizacao.

Engenharia de Software é a disciplina que estuda e possibilita o
desenvolvimento de projetos de software de alta qualidade, por meio de
métodos, ferramentas, procedimentos e também, o ciclo de vida de soft-
ware. Por outro lado, a El aborda as necessidades de informacéo de a-
cordo com a exigéncia do ambiente global da organizacdo, entretanto,
sem propor um projeto em particular. E por fim, a Tl que alia os conheci-
mentos da tecnologia e da administracdo visando o estabelecimento de
uma estratégia integrada dos negocios, da organizacdo e da tecnologia
para a elaboragao de um projeto e instalagdo de um Sistema de Informa-

céo (Sl) e as coerentes mudangas organizacionais, conforme afirma
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Contador (1997, p. 101).

Schermerhorn, Jr. (1999, p. 342) afirma que um SI deve coletar,
organizar e distribuir os dados de tal forma que os mesmos se tornem
significativos como informacédo, permitindo assim, um perfeito funciona-
mento das fungcBes gerenciais, especialmente, quando se pactua do pla-
nejamento e do controle.

O uso adequado de TI permite dar assisténcia aos coordenadores
no relacionamento entre uma organizacdo e seu ambiente, assim como,
facultam que estes lidem eficazmente com entidades. Além disso, a
tecnologia da informac&o aprimora a capacidade dos coordenadores de
identificar problemas, bem como a rapidez com que se consegue resolver
guestionamentos inerentes da organizacdo. Os coordenadores estédo ca-
da vez mais valorizando a geréncia de informacéo. Por isso, a busca per-
manente da combinacdo adequada da estratégia, motivacao, tecnologia e
projeto de organizacdo sdo fundamentais para a manutencdo de uma
margem competitiva.

Martinsons (1995, p. 267), investigou o desempenho do emprego
de Tl nas empresas, considerando os fundamentos teéricos da reenge-
nharia. Observou que a medida que a concorréncia se torna crescente,
inevitavelmente a busca pela qualidade devera ser intensificada. Por isso,
sugere a utilizacdo de intercambio de dados eletronicos e recursos de TI,
através do refinamento nas ferramentas e metodologias de suporte para a
obtencéo das melhorias do desempenho das organizacdes.

Esse raciocinio permite salientar o interesse e, ao mesmo tempo, a
preocupacéao pela TI. Porém, de acordo com inUmeras pesquisas realiza-
das em grandes organizacdes, a Tecnologia da Informacao se fortaleceu.
Além disso, para Broadbent et al. (1994, p. 418), o desenvolvimento da
infraestrutura organizacional de TI fornece uma base apropriada para a

entregade produtos e servigos com informacdes futuras. Segundo os au-
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tores, deve-se incluir na infraestrutura de Tl um componente humano que
possa fornecer a experiéncia e a base de conhecimento para o desenvol-
vimento de diretrizes, planos e projetos necessarios para a implementa-
cao de um sistema.

Foina (2001, p. 33), menciona o emprego de ferramentas moder-
nas baseadas em computadores, banco de dados, sistemas de comuni-
cacao de voz, dados e imagens, processamento de dados e imagens, jor-
nais internos, entre outros recursos disponiveis para que a Tl alcance os
seus objetivos. O autor (2001, p. 31) sugere alguns aspectos significativos
a serem observados na TIl, em especial, no que diz respeito ao uso de
métodos e ferramentas, mecanizadas ou ndo, objetivando o éxito da ga-
rantia de qualidade e pontualidade das informacdes. Pode-se citar os se-

guintes pontos:

. a definicdo conceitual dos termos e vocébulos usados na empresa;

. 0 estabelecimento do conjunto de informacdes estratégicas

. a atribuicdo de responsabilidades pelas informacdes;

. a identificacéo, a otimizacdo e a manutencao do fluxo de informacoes;

. @ mecanizacao dos processos manuais;

o 01 A W N PP

. a organizacéo do fluxo de informac¢des para apoio as decisdes gerenciais.

Esses pontos devem ser considerados na implantacdo de um Sl,
assim como, o planejamento do desenvolvimento de sistemas, através do
emprego de metodologia condizente com a realidade administrativa de
cada empresa. Porém, de acordo com Corte et al (2002, p. 16), indepen-
dentemente das mudancas sociais, o0 “vértice condutor destas € a infor-
macédo que transmite, divulga e dissemina novos conceitos, valores e for-
ma opinido”. Por isso, segundo os autores devem-se encontrar meios de
organizar as informacodes recebidas e utilizadas, viabilizando a informati-

zacao associada ao processo de ‘gestao da informacao’.
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Como metodologia a ser adotada durante o desenvolvimento de
um sistema de ‘gestado da informacgéo’ pode-se citar as seguintes etapas
sugeridas por Foina (2001, p. 91), como: especificacdo e entendimento
do problema®; modelo de dados**; modelo de processos*; projeto
do sistema®; programacdo®*; testes de integrac&o®’; implantagao-
piloto®® e implantac&o definitiva®’..

Entretanto, para Davenport (1998, p.13) nem sempre a implantacao
de um sistema de informacao tera resultados positivos. Existem casos em
gue a mudanca pessoal sera mais satisfatoria do que a tecnoldgica. Para
et al. (2002, p. 35), o sucesso na escolha de um software, exige essenci-
almente a andlise da ferramenta, dos recursos, das suas potencialidades,
da capacidade do parque tecnologico institucional e de outros itens que
também contribuem para o sucesso ou fracasso do processo.

Em TI, em especial na implementacdo do desenvolvimento de um
software, durante a elaboracéo do projeto € comum verificar erros e omis-
sbes em estagios anteriores. Segundo Sommerville (2003, p. 47), as in-
formacgBes de feedback podem conceder a melhoria de modelos de proje-
tos anteriores. Complementando essa proposi¢ao, o autor afirma que ini-
cialmente é preparado um projeto informal. Porém, no momento que se
inicia a codificacdo, o plano inicial de muitos projetos, podera sofrer cons-

tantes modificacdes na medida em que o sistema é implementado. Con-

“ FOINA (2001) - Levantamento da dados junto aos usuarios/clientes, estabelecimento das expec-
tativas dos usuarios, mapeamento dos problemas atuais, especificacdo completa e objetiva dos
requisitos do sistema.

“1 FOINA (2001) - Levantamento dos elementos e entidades envolvidas e seus relacionamentos;
definicdo dos atributos e implementagéo dos bancos de dados e arquivos.

“2 FOINA (2001) - Estudo do fluxo de documentos, especificacdo dos processos envolvidos, dese-
nho dos relatérios e documentos de entrada de dados.

3 FOINA (2001) - Desenho das telas e navegacao no sistema, modularizagéo, definicdo dos algo-
ritmos a serem implementados, especificacdo dos procedimentos de teste, definicdo dos procedi-
mentos de operagéo e seguranga do sistema.

“ FOINA (2001) - Tradugdo dos algoritmos em programas, testes individuais e documentagao
técnica dos programas e dos testes.

5 FOINA (2001) - Testes de integragcdo dos programas, avaliacdo do desempenho e do consumo
de recursos.

“S FOINA (2001) - Instalagéo de um ambiente de testes-pilotos, treinamento dos usuarios e opera-
dores, dimensionamento da plataforma definitiva, redagdo de manuais de usuarios e treinamento.
" FOINA (2001) — Embalagem do sistema, término da redag¢édo dos manuais de usuario e fecha-
mentos da documentacgéo definitiva..
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guentemente, em decorréncia das alteracfes, o projeto final podera apre-
sentar uma descricdo discordante e incompleta do sistema quando o es-

tagio de implementacao torna-se finalizado.

Processo lterativo
Requisitos Analise

Planejamento Projeto

Inicial
\ Implementacgéo

Planejamento

Avaliacdo Entrega

Teste

Processo para Web

Figura 3 — Processo iterativo, readaptado
de Thiry e Salm Jr. (2004)

Thirty e Salm Jr. (2004), comentam sobre o processo de desenvol-
vimento de Software com UML, afirmando que ndo existe um modelo
pronto, porém segundo 0s autores, deve-se considerar, por exemplo, o
tamanho da organizagédo e a natureza da aplicacdo. Na Figura 3 as eta-
pas de um processo iterativo:

Desse modo, pode-se constatar que esta € a era da producdo en-
xuta, na qual novas tecnologias e sistemas de producéo simplificados,
baseados em computador, possibilitam que o trabalho seja desempenha-
do de maneira integrada e eficiente entre os participantes. Porém, desde
que sejam utilizadas as ferramentas e equipamentos condizentes com a
realidade da organizacao, aliados ao uso de técnicas e dos conhecimen-

tos técnicos e administrativos dos recursos humanos.
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1.3.3.1 Gerenciamento Eletrénico de Documentos

Com o aumento da informacgao, tornou-se quase uma exigéncia a
implantacédo de novos métodos de reproducado documental, como a micro-
filmagem. Por isso, foi criada o American Documentation Institute (ADI),
que visava, apenas, a disponibilizacdo da informacgéo de carater cientifico.
Todavia, em meados de 1952, passou-se a buscar novos sistemas de
indexacdo coordenada, como meio de facilitar a recuperacéo da informa-
cao (information retrieval), termo até entdo desconhecido.

Aos poucos, com o surgimento de novos suportes tecnolégicos, a
partir dos anos 50, o termo Ciéncia da Informacdo comecou a ser referen-
ciado, sendo, entretanto, oficializado somente nos anos 60, com a divisdo
da American Library Association, através do surgimento da “Information
Science and Automation”. Em 1968, o ADI passa a ser chamado de Ame-
rican Society of Information Science (ASIS).

Diante desse contexto caotico houve a necessidade de descobrir
novos meios de organizacgao, conceituado de ‘gestdo de documentos’. No
Brasil, conforme a Lei Federal n°® 8.159, de 08/01/1991 considera-se ‘ges-
tdo de documentos’ o conjunto de procedimentos e operagdes técnicas
referentes a sua producéo, tramitacdo, uso, avaliacdo e arquivamento em
fase corrente e intermediaria, visando a sua eliminacédo ou recolhimento
para guarda permanente. Para Paes, (1997, p. 51), merece destaque a
producao, a utilizagéo e a destinagéao.

Sendo assim, com o advento da tecnologia existe a necessidade
de elaboracdo de medidas e rotinas visando a racionalizacéo e eficiéncia
na criacdo, manutencao, uso primario e avaliacdo de documentos eletro-
nicos de arquivo, tendo como sugestdo de varios autores, o uso da ferra-
menta ‘Gerenciamento Eletronico de Documentos’ (GED).

De acordo com Santos et al. (2004, p. 1) os “sistemas de GED tra-
balham com documentos em formatos tradicionais, digitalizado ou criados

em meio digital, gerenciando-os durante todo o seu ciclo vital e implemen-
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tando solucdes para armazenamento eficiente e rapido acesso as infor-
mag0des”. Porém, a legislagdo mundial ndo aborda com exatidédo as refe-
réncias legais sobre os documentos eletronicos. Segundo Santos (2002,
p. 114), a “autenticidade do documento eletrénico, e sua consequente a-
ceitacdo como prova, esta relacionada diretamente ao nivel de procedi-
mentos de seguranca utilizados na sua concep¢ao e na sua tramitagéo e
armazenamento”.

O GED, que esta inserido no contexto da TI, visa 0 gerenciamento
do ciclo de vida das informacfes, que podem estar em midias analdgicas
ou digitais. Entretanto, deve-se fazer uso de tecnologias e produtos que
permitem o gerenciamento, desde que seja adotado corretamente um tra-
tamento documental adequado, ou que os instrumentos de gestdo docu-
mental sejam produzidos com 0 uso de tecnologias, como por exemplo, a
elaboracao de Tabelas de Temporalidade Documental (TTD).

Santos (2002, p. 116), sugere a necessidade de novas pesquisas
para ampliar a discusséo sobre a aceitabilidade dos documentos eletréni-
cos nas instituicdes. Com isso, segundo o autor, sera possivel o desen-
volvimento de pesquisas similares que, consequentemente, ird estabele-
cer um corpo técnico capacitado para a criacdo de novas soluc¢des ou a-
dequacdes das idéias de outros paises ou mesmo, do contexto nacional.

1.4 Sistemade informagé&o: Conceitos e Atribui¢cdes

E evidente perceber que a informac&o esta agregada ao século XXI
como um componente fundamental para o desenvolvimento da sociedade
como um todo, ja que qualquer aspecto da vida moderna pode ser consi-
derado informacgdo. Por isso, para dar suporte as informacdes organiza-
cionais e necessidades de comunicacdo devem-se utilizar sistemas que

se baseiam em hardware, software e recursos humanos, ou seja, 0s Sis-
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temas de Informacdes® .

Conforme descricdo de Corté et al. (2002, p.18), com a facilidade de
meios de comunicacdes disponiveis, a tendéncia sera o surgimento de um
namero ainda maiores de oportunidades ligadas a Tecnologia de Informa-
cdo, como 0s ja existentes processos de comunicacdo. Muitos s&o os re-
cursos eletrénicos disponiveis, como por exemplo: bases de dados, que
podem ser bibliograficas ou numéricas; Disco Laser-Memadria Somente de
Leitura (CD-ROM); catalogos on-line e recursos com textos on-line. Outro
recurso citado é a capacidade de explorar a riqueza da informacédo em
formato multiplo que estd disponivel na internet. Por isso, a automacao
dos servicos de informacgédo surge como elemento-chave para que os sis-
temas de informacéo possam aperfeicoar e expandir, provocando assim,
mudancas nos habitos de acesso e uso do conhecimento.

Pela importancia, a informacdo quando aprimorada e atualizada &
um aliado no gerenciamento de empresas e entidades. Por isso, de acor-
do com Norton (1996, p. 45), cada vez mais existe a necessidade de se
implantar sistemas de informacdo que possibilitem o perfeito gerencia-
mento de toda a informagéo registrada e verbal de determinado meio. To-
davia, com o surgimento crescente de softwares disponiveis no mercado,
deve-se estudar e viabilizar um programa especifico para cada aplicacdo
a ser administrada, visando a gestéo de documentos. E possivel também,
escolher um programa disponivel no mercado, desde que seja feita uma
andlise e avaliacdo das ferramentas, dos recursos e das potencialidades,
assim como outros itens importantes que poderéo interferir no resultado
final da escolha. Além disso, se houver necessidade, deve-se buscar o
aperfeicoamento dos programas.

Pode-se observar que é importante que o profissional envolvido no
desenvolvimento de programas, por exemplo, entenda a informatizacao

COMO UM Processo gque proporcione meios para que os sistemas de in-

8 DTA (1996) - Coletam, organizam e distribuem dados, de tal modo que eles se tornem significa-
tiva como informacgéo.
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formacdo sejam aperfeicoados, expandidos, e interligados, com a finali-
dade de executar melhor o servigo e torna-lo mais conveniente para o cli-
ente e o usuario. De acordo com Schantz (1995, p. 28), para a elaboracdo
de um projeto de Workflow*® é necessario permitir um fluxo de documen-
tos sem ‘perturbacdes’, além de possibilitar local de trabalho e areas para
armazenamento de documentos. Com essa afirmacao de Schantz, perce-
be-se a importancia de novas ferramentas para a operacionalizacdo da
informacéo, aliada ao GED, para alcancar/objetivar um tratamento coeren-
te com a organizacao da instituicado.

O conhecimento tedrico e pratico sobre a informagédo e sobre os
parametros referentes a organizacao de acervos desta natureza, na ges-
tdo arquivistica, esta sendo reformulado, em decorréncia da introducéao da
automacao.

Para Lopes (2000, p. 201), o problema da gestdo de informagé&o, ao
qual se possam atribuir caracteristicas arquivisticas, consiste em uma
questao estratégica, sobre o ponto de vista global das atividades de uma
organizacdo contemporanea. Por isso, é interessante que novos projetos
insiram esta discusséo, em conformidade com o funcionamento de cada

organizacao analisada.

1.4.1 Sistema de Informacao e seus aspectos funcionais

Sistemas de Informagdes contribuem para o perfeito andamento das
atividades rotineiras das empresas e instituicdes, em especial quando se
tratam do planejamento, controle e armazenamento das informacdes.
Faz-se importante destacar, segundo Schermerhorn Jr. (1999, p. 342),
que os Sl possibilitam o planejamento auxiliando no estabelecimento de

objetivos e padrdes. Sendo assim, viabilizam o apoio necessario para o

49 CRUZ (2001) - Ferramentas que tém por finalidade automatizar processos, racionalizando-os e,
conseqlientemente, aumentando a produtividade por meio de dois componentes implicitos: organi-
zacao e tecnologia. Workflow, do inglés, Fluxo de Trabalho, faz a informacao necessaria para cada
atividade percorrer o processo previamente mapeado. Por natureza é dinamico.



35

tratamento adequado com a documentacdo, armazenagem e dissemina-
¢éo dos resultados do desempenho.

Para Martinsons (1995, p. 257) os profissionais em S| devem com-
preender as estratégias e processos da organizacdo a fim de fornecer
aplicacdes consistentes, como por exemplo, os esforcos do Bussiness
Process Redesign — BRP*°. O autor acredita que, o BPR empenha-se
para otimizar o uso da Tl e para facilitar um alinhamento mais natural e
l6gico entre os sistemas de informacao e a organizacao.

Complementando, Foina (2001, p. 21) comenta que, na Gtica de Sl,
uma empresa tem o propésito de se relacionar com o mundo externo me-
diante trocas de insumos, produtos e, principalmente, informagodes.

Por outro lado, Benedon (2001, p. 18), afirma que se torna neces-
sério o gerenciamento da aquisicdo, criacdo, processamento, uso, manu-
tencdo e destino final da informacao, independentemente do meio de di-
vulgacao utilizado, para que uma organizagédo obtenha éxito na implanta-
cdo de um sistema viavel. Comenta ainda que se deva incluir no sistema
todas as disciplinas que contribuam para maximizar a utilizacdo e geren-
ciamento de recursos e da tecnologia da informagdo, como a gestéo de
documentos®?, sistemas de processamento de dados, telecomunicacdes,
ciéncias bibliotecérias, gerenciamento de arquivos inativos, bem como
administracdo global. De um modo geral, o Records Management esteve
sempre envolvido no ciclo vital da informacao.

O Records Management esta diretamente relacionado ao ciclo vital
da informacéo. De acordo com Benedon (2001, p. 33), as etapas segui-
das pelos dados, apresentadas na Figura 4, correspondem ao ciclo vital

da informacao.

% MARTINSONS (1995) - Reengenharia de processos de negdcio — abordagem radical para as
mudancas organizacionais e mostradas para complementar os programas de melhoria adicional.

! BENEDON (2001) - Records Management — area desenvolvida durante os Ultimos cinqlienta
anos. A ARMA (Association of Records Managers and Administrators, International) € a principal
defensora da disciplina. Visa o gerenciamento da informacé&o, a partir do controle sistemético dos
arquivos desde sua criagdo - ou recepg¢éo -, durante seu processamento, distribuigdo, organizacao,
armazenamento e recuperacao até sua disposicdo final, ou seja, envolve o ciclo vital da informa-
¢ao.
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criacao
midia

transparente

tratamento
documental

manutencéo e
armazenamento

|

destinagéo

Figura 4 - Disciplina do ciclo de vida, segundo Benedon (2001)

Na primeira etapa, tém-se a criacdo, ou seja, 0 suporte em que 0S
dados estao inseridos, como formularios, relatérios, correspondéncia, do-
cumentos de trabalho, etc. Na seqUéncia, temos 0 seu processamento
(tratamento documental), manutencdo e armazenamento e, por fim a dis-
posicao final, em que os dados poderdo ser destruidos, catalogados em
arquivos inativos e também, retidos por periodos especificos. E, por fim,
veiculo ?° que para o Records Management é transparente.

1.4.1.1 Desenvolvimento de programas de computador

No final da década de 1960, surgiram 0s primeiros sistemas de ge-
renciamento de banco de dados. Segundo Date, (1986, p. 26) um sistema
banco de dados €, simplesmente, um “sistema de armazenamento de da-
dos baseados em computador; isto €, um sistema cujo objetivo global é

registrar e manter a informag&o”. Para este autor, dado e informacéo séo

29 BENEDON (2001) Midia
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tratados como sinénimos, diferentemente de outros autores. Enquanto
que, um conjunto de informacgfes para determinado usuério A pode ndo
se constituir informag¢@o para o usuario B, inclusive pode constituir um
conjunto de dados para este ultimo. Complementando, Chu et al. (1983)
acredita que € mais facil ter acesso a todas as informacdes de uma orga-
nizagdo num banco de dados integrado, através da constru¢do de mode-
los com base nas informagoes.

O desenvolvimento de sistemas de software, conforme Sommerville
(2003, p. 47) é o seguimento de conversdo de uma especificacdo de ele-
mentos de um sistema em um ‘sistema executavel’. Para tanto, abrange o
processo de projeto e programacéo do programa e, caso apresente modi-
ficacBes sucessivas no desenvolvimento, podera também envolver o aper-
feicoamento da especificacdo do software. Para o autor, o projeto de
software é uma descricdo de estrutura de programa a ser implementada,
assim como, dos dados que sédo parte do sistema, das interfaces entre 0s
componentes do sistema e, algumas vezes, dos algoritmos utilizados. A-
lém disso, permite o acréscimo de formas e detalhes, a medida que o pro-
jeto é desenvolvido, com retornos frequentes, para a correcdo de eventu-
ais erros descobertos.

Em decorréncia da grande quantidade de projetos de sistemas de
software existentes, pode-se encontrar numa mesma organizacao proces-
sos diferentes utilizados para o desenvolvimento de softwares. Porém,
para Sommerville (2003, p. 36), existem atividades essenciais a serem
executadas na elaboragao dos sistemas de softwares, descritas abaixo:

- especificacdo de software — definicdo da funcionalidade do
software e as restricbes em sua operacgao;

- projeto e implementacdo de software — producéo do software
em conformidade com a sua especificidade;

- validacdo do software — validacdo do software como garantia

de satisfacéo do cliente;
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- evolucéo do software — evolucdo do software para atendimen-

to das necessidades mutaveis dos clientes.
1.4.2 Modelagem de programas de computador

De acordo com Guedes (2004, p. 19) uma das primeiras fases de
Engenharia de Software consiste no ‘levantamento dos requisitos’, atra-
vés das entrevistas dos engenheiros com os clientes. Apds, deve-se ana-
lisar as necessidades apresentadas pelo cliente na etapa ‘analise de re-
quisitos’, determinando assim, os aspectos principais do sistema de in-
formacdo. Uma vantagem da ‘andlise de requisitos’ € a possibilidade de
verificar se alguns itens foram especificados incorretamente ou se deter-
minado conceito deve ser mais bem compreendido. Por isso, segundo o
autor, uma linguagem de modelagem possibilita o levantamento de ques-
tionamentos desconsiderados durante a entrevista, mas significativos pa-
ra o desenvolvimento do software.

Durante a ‘andlise de requisitos’ deve-se gerar um protétipo™ para
demonstracado da apresentacdo, do comportamento do sistema, da sele-
cao das informacgbes que serdo inseridas no sistema e também, as infor-
macdes que o sistema devera gerar. Para Guedes (2004), a utilizacdo de
ferramentas Rapid Application Development® (RAD) permitem o de-
senvolvimento de prototipos com rapidez e facilidade. As ferramentas
RAD, por exemplo, permitem a criacdo de formularios e a insercdo de

componentes nos mesmos.

% GUEDES (2004) - Técnica que consiste no desenvolvimento rapido de um “rascunho” do siste-
ma de informagédo. Apresenta a interface do software a ser desenvolvido, ilustrando as informag6es
a serem inseridas e recuperadas no sistema, apresentando assim, alguns exemplos com dados
ficticios dos resultados apresentados pelo software, principalmente em forma de relatorio.

* GUEDES (2004) - Desenvolvimento Rapido de AplicagBes — disponibilizam ambientes de
desenvolvimento que permitem a construcao de interfaces de maneira igualmente veloz, na maio-
ria das vezes sem a necessidade de alterar qualquer codigo porventura ja escrito. Exemplo: Del-
phi, Visual Basic ou C++ Builder, entre outras ferramentas.
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Outro aspecto importante a ser considerado, segundo Guedes
(2004, p. 230), é a questdo da manutenc&o®° do sistema. Por isso, para o
autor uma modelagem adequada aliada a uma documentagéo completa e
atualizada permite agilizar o processo, impedindo assim, equivocos ou
“efeitos colaterais” durante a manutencdo. Para Sommerville (2003, p.
519) também deve-se investir no projeto e na implementacdo do sistema
para a obtencao da reducdo dos custos de manutencéo. O autor sugere a
utilizacao de técnicas da Engenharia de Software, como a especificacdo
precisa, a aplicacdo do desenvolvimento orientado a objetos e do geren-
ciamento de configuragéo.

Sommerville (2003, p. 49), recomenda, para o desenvolvimento de
software, o uso de métodos estruturados, com a utilizacdo de modelos
gréficos de sistemas. Esses métodos possibilitam o uso de alguns ou de
todos os modelos de um sistema. Como alternativa de modelo, pode-se
citar os métodos orientados a objetos, que incluem um modelo de heranca
do sistema, modelos de relacionamento estaticos e dinamicos entre obje-
tos e também, um modelo de como 0s objetos interagem entre si quando
0 sistema esta em execucao.

Para a modelagem orientada a objetos é fundamental a identifica-
céo das classes de objetos, que sdo organizadas em uma hierarquia de
heranca, ou seja, organizadas em uma taxonomia®®. As classes dos obje-
tos gerais sdo apresentadas no topo da hierarquia, enquanto os objetos

especializados herdam seus atributos e servicos.

> SOMMERVILLE (2003) - Processo geral de modificacdo de um sistema depois que ele foi colo-
cado em uso. As modificacdes podem ser simples, destinadas a corrigir erros de cédigo, mais
extensas, a fim de corrigir os erros de projeto, ou significativas, com a finalidade de corrigir erros
de especificagdo ou acomodar novos requisitos.

*® GUEDES (2004) - Esquema de classificagdo que mostra como uma classe de objetos esta rela-
cionada com outras classes, por meio de atributos e servigcos comuns.
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1.4.2.1 Linguagem padrao UML

Nos Ultimos anos, a Unified Modeling Language®’ (UML) tornou-
se linguagem padrdo de modelagem adotada pela industria internacional
de Engenharia de Software. O UML ndo é um método de desenvolvimen-
to, mas uma abordagem estruturada para o desenvolvimento de software
que permite especificar através da diagramacdo ou notacdo, a visualiza-
cao e a comunicacao entre objetos. Sendo assim, a principal vantagem da
UML é a padronizacdo do método de Engenharia de Software, o que
permite uma boa relacdo custo-beneficio.

Muller (2002, p. 83) afirma que um caso de uso UML pode fornecer
uma imagem do funcionamento real do sistema, por isso, devem ser cons-
truidos de modo correto, permitindo o fornecimento da infra-estrutura e do
fundamento para a ‘avaliagcéo’ e ‘validacéo’ do produto banco de dados.

O propésito de um caso de uso, segundo Muller (2002, p. 96) é a
transmissao do significado e comportamento do sistema por ele represen-
tado a um determinado publico. A sequéncia e a condicdo sao estruturas
basicas de controle do diagrama de atividades UML A sequéncia é a co-
nexao orientada entre elementos e a condi¢do é equivalente a uma decla-

racao.
1.4.2.2 Banco de dados orientados a objetos
Com um uso limitado para outros paradigmas de programacao, o

UML é direcionado para o desenho de software Orientados a Objetos

(O0). Os elementos UML permitem a representacao das diferentes partes

> GUEDES (2004) - Linguagem de Modelagem Unificada - linguagem de modelagem, cujo objetivo
€ auxiliar os engenheiros de software a definir as caracteristicas do software, tais como os requisi-
tos, seu comportamento, sua estratégia logica, a dindmica de seus processos e até mesmo suas
necessidades fisicas em relacdo ao equipamento sobre o qual o sistema devera ser implantado.
Todas essas caracteristicas sdo definidas por meio da UML antes do software comegcar a ser real-
mente desenvolvido.
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de um sistema de software ou um ponto de vista do sistema. Esses ele-
mentos sao utilizados para criar diagramas.

Guedes (2004, p. 25) ressalta a importancia dos diagramas forne-
cidos pela UML para a modelagem do sistema, justamente pela possibili-
dade de permitir uma visdo multipla do sistema, sob diversos aspectos.
Os diagramas UML possibilitam a analise do sistema em diferentes niveis,
evidencia a organizagao estrutural do sistema, o comportamento de um
processo especifico, assim como possibilita a definicdo de um determina-
do algoritmo. Além disso, permite que o sistema funcione adequadamente
através da verificacdo das necessidades fisicas do sistema. Entre os dia-
gramas utilizados com bastante frequéncia, se destacam, o Diagrama de

Classes®® e o Diagrama de Objetos®® . Na Figura 5, a representacdo de

uma classe:
Valor inicial
/
Nome da classe } Pessoa /
' _,.~'"'.-""=__J\Iome: string
Atributos i - DataNasc: date ;™™
i - QtdeFilhos: int =0 ;
Visibilidade

__,.~":+""-.,.GetNome(): string
i + SetNome(Valor: string)
i + Eetidade(): int

Operacdes { + GetQtdeFilhos(): int

Figura 5 — Representacédo de uma classe

De acordo com Sommerville (2003, p.221), em decorréncia da in-

dependéncia dos objetos, os sistemas orientados a objetos devem ser de

*® GUEDES (2004) - Diagrama mais importante da UML, servindo de apoio para a maioria de ou-
tros diagramas. Define a estrutura de classes utilizadas pelo sistema, determinando os atributos e
métodos possuidos por cada classe, além de estabelecer como as classes se relacionam e tro-
cam informacdes entre si.

* GUEDES (2004) - Diagrama de Objetos é praticamente um complemento do Diagrama de Clas-
ses. Esse Diagrama fornece uma visdo dos valores armazenados pelos objetos de um Diagrama
de Classes em um determinado momento da execugéo de um processo do software.
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facil manutencédo, permitindo a modificacdo da implementacdo de um ob-
jeto ou a adicéo de servicos. Complementando, o autor comenta que, 0S
objetos sdo componentes potencialmente reutilizaveis porque sdo encap-
sulamentos independentes de estado e de operacdes.

Muller (2002, p 157) acredita que toda a “boa pratica de projeto OO
toma todos os atributos protegidos ou privados, permitindo acesso direto
somente dentro da hierarquia de classe ou da classe, respectivamente”.
Segundo o autor a expressao tipo de dados é dependente da linguagem,
por isso, geralmente utiliza tipos de dados SQL-92 ou ODMG-2 ODL para
especificar classes persistentes.

Existem ferramentas que contribuem para a execucéo das ativida-
des realizadas durante o processo de Engenharia de Software, como as
Computer-Aided Software Engineering (CASE), que suportam a UML. A
Rational Rose € uma das ferramentas mais utilizadas, sendo totalmente
orientada a UML, estando assim, inserida dentro do Paradigma e Orienta-

céo a Objetos.

1.4.2.3 Testando o sistema

Posteriormente, temos as etapas da verificagcdo e a validacdo de
software, que séo requisitos fundamentais a serem observados. Segundo
Sommerville (2003, p. 50) destina-se a provar que determinado sistema
esta em conformidade com suas especificacdes e com as expectativas do
cliente. Essas etapas visam examinar os médulos, que sdo compostos por
procedimentos e funcdes. Sendo assim, devem-se testar os componentes
do sistema, para que os defeitos verificados sejam descobertos no inicio
do processo para que o programa seja depurado. Contudo, problemas de
interface devem ser detectados quando o sistema € integrado. Os es-
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tagios do processo de teste sdo 0s seguintes:

1. teste de unidade: testa-se os componentes individuais, como garantia
de operacionalizacéo correta;

2. teste de m6dulo®: como um médulo abrange componente relacionados
pode-se testar sem outros médulos do sistema;

3. teste de subsistema: envolve testar conjuntos de mddulos que foram in-
tegrados em subsistemas. Em decorréncia de problemas freqlientes com
discordancias de interface deve-se assim, concentrar cuidados especiais
na detecc¢do de erros, através da utilizacao rigorosa dessas interfaces;

4. teste de sistema: os subsistemas sdo integrados para constituirem o sis-
tema. Esse processo procura erros que resultem de interacdes ndo pre-
vistas entre subsistemas e de problemas de interface de subsistemas.
Além disso, se ocupa de validar que o sistema cumpra seus requisitos
funcionais e também, testa as propriedades emergentes do sistema;

5. teste de aceitacao: estagio final do processo de testes, antes que o sis-
tema seja aceito para uso operacional, através de teste com os dados
fornecidos pelo cliente em substituicdo dos dados de teste simulados.
Todavia, o teste pode denotar erros e omissdes na definicdo do requisito
de sistema, porque os dados reais ‘exercitam’ o sistema de modo diferen-
te dos dados testados. E, por fim, o teste pode revelar problemas como
0s requisitos, quando os recursos do sistema ndo atendem as necessi-

dades do usuario ou quando o desempenho do sistema é inaceitavel.

Em decorréncia da flexibilidade de sistemas de informacao, é cada
vez mais freqlente a incorporacdo de software em sistemas grandes e

complexos, ja que € dispendioso executar alteragdes no hardware. Entre

%0 SOMMERVILLE (2003) - Componente de sistema que fornece, geralmente, um ou mais servigcos
para outros médulos. Ele utiliza servigos fornecidos por outros médulos e normalmente nao é con-
siderado um sistema independente. Os mddulos sdo compostos de uma série de outros compo-
nentes de sistema mais simples.
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tanto, quando se trata de software as mudancas podem ser realizadas
durante ou depois do desenvolvimento do sistema.

Sendo assim, um projeto de software deve apresentar a descricéo
de estrutura de software a ser implementada, a estrutura dos dados que
integram o sistema, as interfaces entre os componentes do sistema e 0s
algoritmos, quando utilizados para proporcionarem servigos.

Em funcdo de problemas verificados na aquisicdo e desenvolvi-
mento de um software, Corte et al. (2002, p. 55) comentam que o software
deve considerar as necessidades de informacdo e também, apresentar
compatibilidade com o desenho e a cultura organizacional. De acordo com
o tamanho do acervo e o perfil dos usuérios, deve possuir um parque
computacional instalado, assim como € importante respeitar as caracteris-
ticas quantitativas e qualitativas, a fim de possibilitar os desenvolvimentos

futuros.

1.4.3 Implantacdo de um sistema de informacéo

Bio (1985) e O’'Brien (2001) classificaram os Sistemas de Informa-
cdo em sistemas de apoio gerencial e sistemas de apoio as operacdes. O
primeiro grupo de S| ampara 0s processos de tomada de decisdo, en-
quanto o segundo grupo permite o registro, monitoramento e controle de
operacdes de uma organizacdo. No subgrupo dos sistemas de apoio as
operacOes, os autores referem-se ao Groupware como um sistema de
trabalho colaborativo que visa o0 aumento da comunicacdo e da produtivi-
dade de equipes e grupos de trabalho.

Os sistemas de Groupware®® apresentam uma funcédo de ligacdo
vertical entre os niveis hierarquicos e também, horizontalmente entre os

colaboradores e departamentos funcionais da organizagéo. Facilita assim,

% CRuz (2001) - Conjunto de ferramentas que tem por finalidade aumentar a produtividade do
trabalho cooperativo. Sistema computadorizado que permite as pessoas trabalharem de forma
cooperativa a fim de atingir um objetivo comum, aumentando a produtividade (eficiéncia+eficacia).
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a comunicacdo e a gestdo de fluxo de trabalho, constituindo no préprio
sistema de controle de processos e transag¢des, segundo Usinoro (2003).

Greenberg (1991), Grudin (1994) e Aratjo (2000) mencionaram
que o surgimento de sistemas de Groupware, na década de setenta, utili-
zaram 0s conceitos de racionalizacdo e automacao objetivando maior
produtividade, flexibilidade e comunicagao nas organizagfes. Segundo 0s
autores, os sistemas colaborativos forneceram um estimulo para a criacdo
de uma nova tecnologia, aliada a TI, conhecida como Workflow, a partir
da década de noventa.

Usinoro (2003), descreve Workflow como um tipo de SI que
possibilita 0 “encontro das estratégias de redesenho e otimizacdo dos
processos de negocio da organizacdo através de sua automacao dos
seus fluxos de trabalho, tornando-os mais ageis, seguros, confiaveis e
proporcionando um diferencial a organizacdo.” Porém, de acordo com
Cruz (2001, p. 117), para que a implantacdo do Workflow apresente éxito,
deve-se optar por um processo pequeno que permita maior confiancga, por
isso aconselha-se comecar por um projeto piloto.

Araujo (2000, p. 67) afirma que um Workflow caracteriza-se pelo
desenvolvimento eficaz do fluxo de atividades com um inicio e um fim de-
finidos, sendo que alguns casos podem envolver processos repetitivos.

Existem trés tipos de aplicacdes Workflow: Workflow Ad Hoc®,
Workflow administrativo®® e Workflow de producdo®. Apresenta-se
modelo genérico de um processo administrativo ilustrado por Cruz (2001,
p. 106), conforme Figura 6.

2 CrRUZ (2001), USINORO (2003) - Os processos séo pouco estruturados envolvendo a colabora-
¢éo e decisdo humana. A ordenagéo e coordenacdo de tarefas ndo sdo automatizadas, mas con-
troladas por pessoas. Envolve a composi¢cdo de pequenos grupos apoiando atividades que reque-
rem solucado rapida. Muitas vezes envolve um Unico documento em uma Unica ocasido. Ex: apro-
vacgdo de um documento especifico.

% CRUZ (2001), USINORO (2003) - Sistemas estruturados, mas nédo sao considerados de missao
critica para a organizacdo. S840 menos exigentes em relacdo a confiabilidade, correcdo e integra-
¢do com sistemas externos do que os Workflows de producéo. A ordenagdo e a coordenacéo de
tarefas podem ser automatizadas. Ex: aprovag¢édo de um procedimento operacional.

% USINORO (2003) - Processos de negdcio bastante estruturado em termos de regras. Sdo repeti-
tivos, complexos e previsiveis acessando multiplos sistemas de informacé@o e banco de dados.
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Figura 6 — Modelo genérico de um processo administrativo,
adaptado de Cruz (2001)

Cruz (2001) e Araujo (2000) acreditam que nao existem processos
ad hoc, administrativos ou de producdo inteiramente desligados um dos
outros. Segundo os autores, sempre existira uma caracteristica parcial de
cada processo. Para Cruz, o conjunto de todos os processos, conhecido
COMO macroprocesso € que propicia unicidade a empresa, ou seja, de-
sempenhar o seu core competence®,

Cruz (2001, p. 63) esclarece que Gerenciamento Eletrénico de Do-
cumentos e Workflow s&o tecnologias complementares, que podem traba-
Ihar integradas. A diferenca esta na no manuseio de volume de informa-
cOes. O sistema GED permite o uso de ferramentas que tratam uma quan-
tidade grande de informacdes, diferentemente do Workflow, que visa o
controle de processos.

Tratam de volumes de transacdes elevados, documentos compartilhados, imagens e acompanha-
mento de tarefas. Ex: sistema de suporte ao desenvolvimento de produtos.

% CRUZ (2001) - Competéncia Principal ou core business — termo dos estudiosos de administra-
¢éo, usado para designar aquilo que a empresa sabe fazer e o faz de forma excelente.
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Com relacdo ao Gerenciamento Eletrdnico de Documentos, Flores
(2000, p. 67) realizou um estudo sobre o Programa de Legislacdo Educa-
cional Integrada (PROLEI), analisando aspectos arquivisticos na GED.
Uma das recomendacfes sugeridas era a necessidade de ser adotado
como referencial a Norma Internacional Arquivistica sobre Descricdo Do-
cumental, a Norma ISAD(G) (vide ANEXO |: NORMA ISAD(G)), que de-
vem ser contemplados pelo sistema de GED. A ISAD(G) atua no sentido
de padronizar e universalizar as normas de descricdo arquivisticas em
especial em redes de dados.

Com relagéo a aplicagdo de um Serviceflow, através do Workflow,
segundo Wetzel (2004, p. 128), é possivel a utilizacdo de técnicas que
possibilitam um processo de negdécios automatizado, assim como, um sis-
tema integrado de aplicacéo, contudo torna-se deficiente no que se refere
em flexibilidade de ampliacao.

Uma comparagéo entre uma tecnologia Serviceflow Management
(SFM), com o uso da representacdo XML e, Workflow, foi feita por Wetzel
et al. (2004, p. 143). Os autores observaram que com o emprego do Ser-
viceflow Management®! com a sustentac&o de aplicacées de processos
inter-organizacionais, permite maior flexibilidade na execugao dos proces-
sos e interoperabilidade entre os servigos de acesso em comparagao com
outras tecnologias, como o Workflow.

Apesar das consideracfes acima, muitos trabalhos tém sido relata-
dos envolvendo a tecnologia Workflow para que o conjunto de atividades
estruturadas e definidas da organizacdo seja gerenciada com efic4cia.

Conforme Moreira (1996), como medida de eficacia, apresenta-se como

¥ WETZEL (2004) - Geréncia de serviceflow — original do Workflow tém habilidade de tracar even-
tos técnicos na prestacdo servicos de manutencao de dados a fim de construir objetivos do nivel
de servigo (SLOs). Permite a organizacéo definindo e melhorando a potencialidade da geréncia de
servico.
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indicadores as seguintes extensdes: utilizacdo de recursos, qualidade,
tempo, flexibilidade, produtividade e capacidade de inovagéao.

Segundo Usinoro (2003), durante a implantacdo de um sistema
Workflow verifica-se nitidamente barreiras e facilitadores. Para o autor, a
dificuldade de integracdo com sistemas legados foi considerada um as-
pecto significativo da insatisfacdo do gestor e dos participantes. Por outro
lado, a participacdo da alta administracdo, a participacao do facilitador, a
existéncia de procedimentos e regras claras e também, um método defini-
do foram considerados aspectos facilitadores na implantacdo do sistema
de Workflow.

Para que um software de Workflow apresente um excelente rendi-
mento, de acordo com Cruz (2001, p. 48), deve apresentar algumas das

caracteristicas listadas a seguir:

1. ser uma solugcdo completa, ou seja, deve atender a todas as caracte-
risticas do modelo conceitual de Workflow;

2. ser modularizado. O software deve ser desenvolvido para utilizar pla-
taforma cliente-servidor e ter moédulos como: administrador, gerencia-
dor de fluxo de trabalho, interface com o usuario, importacao e expor-
tacdo de definicbes de processos, interoperabilidade entre processos;

3. gerenciador de formulérios, planilhas e documentos que atenda aos
padroes OLE (Object Linking and Embedding), ODMA, CORBA
(Common object request broker architecture), SGML (Stander
Generalized Markup Languag), DHTML, XML (Extensible Markup
Language), HTML (HyperTex Markup Language), ActiveX, JAVA, etc.

4. ser independente de outros softwares ou solugdes, embora possa se
integrar a qualquer uma;

5. gerenciar o transporte de imagens, sons, documentos, textos, dese-
nhos, planilhas e videos pelo fluxo de trabalho;

6 . gerar e manter informacdes de controle e auditoria absolutamente

inviolaveis, base de credibilidade para todo as operac¢des que ocorrem

sob uma aplicacdo Workflow.
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Para a verificacdo do sistema, deve-se considerar alguns aspectos
importantes para a andlise, objetivando a perfeita organizacdo, documen-
tacdo e melhoria de processos. Cruz (2001, p. 96), cita quatro predicados
que todo processo organizado, documentado, melhorado ou recriado e,

principalmente automatizado deveria apresentar. Sao eles:

1. temporalidade - possibilita 0 conhecimento e a administracdo do tempo
interno e externo do processo;

2. adaptabilidade — predicado significativo, pois permite a qualquer processo
a dimensdo de maleabilidade, em que os processos adaptaveis podem
se amoldar a qualquer situagdo de nova adaptacdo de uma nova neces-
sidade de mercado ou de legislacao;

3. eficiéncia - possibilidade a medicdo do grau de utilizacdo dos recursos
por parte do processo;

4. eficicia - permite medir os resultados conseguidos com as metas estabe-

lecidas para o processo.

Tem sido apresentados na literatura especializada registros de si-
tuacBes que causaram prejuizos diversos devido a desorganizacao duran-
te a implantacdo de um sistema Workflow. De acordo com Cruz (2001, p.
27), um dos problemas verificados € o uso da Tecnologia da Informacéo
como meio de organizacao da documentacdo sem o tratamento documen-
tal prévio dos processos. E necessario, dessa forma, organizar a docu-
mentacdo, através da implantacdo de um sistema de informacédo, para
que a Tl seja otimizada. Por isso, € fundamental para o sucesso do uso
de tecnologias, o desenvolvimento de um projeto especifico, que permita
0 acesso simultaneo das informacdes previamente tratadas, em conformi-

dade com as necessidades das organizacoes.
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1.5 Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira:
Subcomisséo de Material de Referéncia

Antes de explanar sobre a SCMR, objeto deste trabalho, faz-se
necessario uma apresentacdo da Farmacopéia Brasileira, que € respon-
savel pela determinacdo das especificagbes minimas da qualidade dos
produtos farmacéuticos, desde a matéria-prima até a embalagem. Essas
especificacdes regulam as relagcdes com o comércio exterior (importacao
e exportacdo), bem como estabelecem requisitos minimos de qualidade
da matéria-prima e especialidade farmacéuticas produzidas e/ou usadas
no Pais, servindo, ainda, como parametro para as acdes legais da Vigi-
lancia Sanitaria/Ministério da Saude.

A Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira
(CPRFB) é responséavel pela elaboracdo da Farmacopéia Brasileira, que
apresenta textos técnicos*’, monografias para matéria-prima® e es-
pecialidades farmacéuticas®, e tem como funcéo o estabelecimento
dos requisitos de qualidade que os medicamentos devem obrigatoriamen-
te cumprir.

A Farmacopéia Geral para o Reino e os Dominios de Portugal foi o
primeiro cédigo oficial do Brasil colénia, sancionada em 1794. Apoés a In-
dependéncia, foram utilizados também, o Codex Medicamentarius Galli-
cus francés e o Codigo Farmacéutico Lusitano.

Durante certo periodo, foi adotada a 22 edicdo da Farmacopéia
Francesa, através do Decreto n° 8.387, de 19 de janeiro de 1082. Porém,
em 1929, foi oficializada pelas autoridades sanitarias do Pais a primeira
edicdo da Farmacopéia Brasileira, elaborada pelo Professor e Farmacéu-

tico Rodolpho Albino Dias da Silva.

%2 Testes e métodos de analises.
33 Ingrediente ativo do medicamento na sua forma bésica, por exemplo: p6 ou liquido
% Comprimidos, capsulas, pomadas injetaveis, etc.
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A Farmacopéia Brasileira foi editada com periodicidade irregular,

conforme relacao abaixo citada:

1. 1° edicdo: 1955 (aprovada pelo Decreto n° 37.843, de 1° de
setembro de 1955);

2. 2% edicdo: 1959 (aprovada pelo Decreto n° 45.502, de 27 de
fevereiro de 1959);

3. 3% edicdo: 1976 (aprovada pelo Decreto n° 78.840, de 25 de
novembro de 1976, que foi revisada e atualizada, na confor-
midade do texto aprovado pela Portaria n° 382/Bsb, de 31 de

outubro de 1977, baixada pelo Ministro da Saude)

Com a aprovacao do Regimento do Conselho Nacional de Saude,
nos termos da Portaria n° 360/Bsb, de 30 de setembro de 1977 (Art. 2°
§2°), a CRF passou a chamar-se de Comissdo Permanente de Revisdo
da Farmacopéia Brasileira (CPRFB) e foi vinculada a Camara Técnica de
Medicamentos do aludido Conselho. Porém, apds inUmeras alteracfes
deliberadas pelo Poder Executivo da estrutura, composi¢éo, funcionamen-
to e lotacdo dos Ministérios e demais 6rgaos da Administracao Federal,
através de atos proprios de sua alcada (decretos), as Camaras Técnicas
foram extintas e, consequentemente a CPRFB também foi extinta.

Entretanto, em 1982, através da Portaria Ministerial n°® 333, de 11
de maio de 1988, n° D.O.U. de 01 de junho de 1989, iniciaram-se os tra-
balhos da Parte |, da 4° edicdo da Farmacopéia Brasileira, compreenden-
do as “Generalidades” e os “Métodos de Analise” pela Comissao constitu-
ida através da Portaria n° 151, de 7 de julho de 1982 (que alterou a com-
posicdo da que foi instituida pela Portaria n° 364, de 1° de junho de 1979
—D.0O.U. de 12 de junho de 1979).

Até meados de 1985, quando o trabalho foi interrompido, a CPRFB
havia elaborado a Parte | — Generalidades e Métodos de Andlise. As mo-

nografias foram elaboradas e experimentadas através de estudos colabo-
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rativos envolvendo indastria farmacéutica, érgdos oficiais de controle e
universidades. A comisséo e todos 0os segmentos envolvidos descartam e
repudiam a simples traducdo de farmacopéias estrangeiras — hipotese
simpléria -, cujas metodologias e especificacdes, muitas vezes, ndo aten-
dem as necessidades da industria brasileira.

Em meados de 1986, reiniciaram as atividades para publicacdo da
parte I, quando se encontrava no Ministério o Dr. Carlos Sant'’Anna. Na
ocasido, a Comissao revisou e atualizou a parte finalizada, com a colabo-
racdo do Sindicato das Industrias Farmacéuticas do Estado de Sdo Paulo
(SINDUSFARM), atualmente FEBRAFARMA/SINDUSFARMA®, que co-
locou técnicos da industria a disposicao da CPRFB.

A existéncia e utilizacdo de exemplar atualizado da Farmacopéia
Brasileira sao obrigatorias, conforme Decreto 96.607, de 30 de agosto de

1988, nas seguintes entidades:

=

drogarias;

N

farmécias;

w

o6rgdos governamentais de fiscalizacdo e controle de quali-

dade de medicamentos;

4. laboratérios industriais produtores de medicamentos, produ-
tos homeopéticos e insumos;

5. estabelecimentos de ensino de medicina, farmacia, odontolo-

gia e veterinéria.

As monografias farmacopéicas deverdo, obrigatoriamente, ser utili-
zadas em situacdes como:
1. pedidos de registro de especialidades farmacéuticas;
2. atividades de fiscalizacao;
3. no controle de qualidade de produtos medicamentosos, medi-

camentos homeopaticos e insumos;

% Federacao Brasileira da IndUstria Farmacéutica/Sindicato das IndUstrias Farmacéuticas do Esta-
do de Sé&o Paulo
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4. nos oOrgaos oficiais de controle de qualidade de insumos e
medicamentos;
5. no ensino especializado de terceiro grau, nas areas de abran-

géncia.

Atualmente, a Farmacopéia Brasileira, especificamente a secretaria
e a coordenacao dos trabalhos, esta sediada na Universidade Federal de
Santa Maria — RS, em conformidade com entendimentos com a Secretéria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e de acordo com a aprova-
cdo da CPRFB, em votacdo plenéria. Além disso, integram como colabo-
radores nos trabalhos técnicos, localizados em diferentes regifes brasilei-
ras, as universidades/REBLAS®, industrias farmacéuticas e 6rgéos ofici-
ais de controle de qualidade.

A CPRFB tem como objetivo principal de seus trabalhos a elabora-
cdo e a atualizacao, em carater permanente, de monografias farmacopéi-
cas. Esse foco de trabalho deve-se em razdo do surgimento de novos
farmacos, da utilizacdo de novos fitoterapicos e das continuas modifica-
cOes técnicas e aperfeicoamento nas areas de tecnologia de producédo e
controle de qualidade, ndo contrariando, desta forma, o Paragrafo Unico,
do Capitulo VII da Instrucdo Normativa 01/97, publicada em Diéario Oficial
da Unido em 31.01.97.

1.5.1 Subcomissado Material de Referéncia;: SCMR

Um dos objetivos deste trabalho é elaborar um sistema de informa-
cdo de controle das SQRFB, que serd apresentado no Capitulo 2. Por
isso, a presente secao explanara, para melhor compreenséo, a finalidade
da utilizacdo das Substancias Quimicas de Referéncia Certificada (SQRC)

e atividades pertinentes da SCMR.

% Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude.
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As SQRC ou substancias de referéncia sdo componentes essenci-
ais para demonstrar e determinar a identidade, pureza, qualidade e ativi-
dade de farmacos, suprimentos nutricionais e outros produtos de uso mé-
dico e farmacéutico. Por isso, cada vez mais, através da Farmacopéia
Brasileira, do codigo oficial ou publicacéo cientifica especializada na area
de saude, € ampliada a utilizacdo dos padrdes de referéncia no controle
de qualidade de medicamentos.

A utilizacao dessas substancias € imprescindivel para assegurar a
qualidade de farmacos, suprimentos nutricionais e outros produtos de uso
médico e farmacéutico, bem como, o adequado funcionamento de ensai-
os fisico-quimicos. As substancias de referéncia também sdo essenciais
para a industria quimico-farmacéutica durante o processo produtivo, as-
sim como, para os 0rgaos governamentais de controle de qualidade e pa-
ra a realizacdo de testes e ensaios pela REBLAS.

O projeto da Subcomissdo de Material de Referéncia®’, da Co-
missdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira visa o estabe-
lecimento das Substancias Quimicas de Referéncia que envolve a deter-
minacdo qualitativa e quantitativa de substancias quimicas e bioldgicas
possuidoras de alto grau de pureza e a avaliagado dessas substancias. Por
isso, estudos de certificacdo sao utilizados como parametros em ensaios
especificos ou, mesmo, para procedimentos de doseamento ou determi-
nacao de poténcia.

Entretanto, a utilizagdo das substancias de referéncia em nosso pa-
is, apresenta um custo alto j& que, na maior parte dos casos, procede de
importacdo dos mesmos. Por isso, o grama das substancias quimicas de
referéncia torna-se assim, 10.000% (dez mil cento) mais elevado que o

grama de ouro.

87 Projeto pioneiro da area de saude no Brasil, iniciado no ano de 2000, intitulado “Implantagéo da
Rede Nacional e disponibilizagdo de 25 padrbes de Referéncia’. Atualmente, encontram-se dispo-
nibilizados, aproximadamente, cinqiienta Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopéia
Brasileira. No Brasil as SQRFB sdo comercializadas por R$ 340,00 (trezentos e quarenta reais).
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Sendo assim, os trabalhos que vém sendo realizados pela SCMR,
que foi instituida, em 10 de abril de 2000, através da Resolucdo de Direto-
ria Colegiada — RDC n° 30, sob a coordenacdo da CPRFB, contribuem,
significativamente, com o usuario. Além da possibilidade de aquisi¢céo ra-
pida dos padrdes de referéncia brasileiro, outra grande vantagem refere-
se ao preco de comercializagao.

As atividades referentes ao processo de disponibilizacdo das
SQRFB, para aprovacao oficial pela ANVISA, seguem uma sequéncia de

etapas listadas a sequir:

1. obtencdo de substancias de grau farmacéutico com origem
na industria farmoquimica ou adquiridas no mercado;

2. caracterizacdo da substéncia a ser analisada, por meio de
estudos de certificagéo;
avaliagcdo dos estudos de certificacdo através da SCMR;
certificacdo interlaboratorial das substéncias aprovadas nas
fases anteriores, realizada por laboratérios dos segmentos
da industria, universidades e 6rgdos oficiais de controle de
qualidade;

5. avaliagdo estatistica dos resultados e encaminhamento a
ANVISA para aprovacdo e oficializagdo pela sua Diretoria
Colegiada;

6. disponibilizagdo das SQRC para o mercado nacional e inter-

nacional.

Finalmente, segundo Lopes, (2000, p. 201) o problema da gestao
da informacdo, ao qual se possam atribuir caracteristicas arquivisticas,
consiste em uma questao estratégica, sob o ponto de vista global das ati-
vidades de uma organizacdo contemporanea. Por isso, € importante que
0S projetos insiram esta discusséo, sobretudo, a elaboragao de uma politi-

ca de arranjo documental em sincronia com a implantacdo de novas tec-
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nologias, mudancas na estrutura e atividades da organizacédo, amparadas
no embasamento da teoria arquivistica.

Dessa forma, conclui-se aqui, a apresentacdo do embasamento te-
orico das areas focalizadas, através de aspectos expressivos para esse
trabalho. Os enfoques apresentados neste capitulo sdo relevantes ao se
trabalhar com o sistema de informagédo proposto, constituindo-se em in-
formagBes complementares, mas necessarias para o conhecimento da
instituicdo e, principalmente, no referencial dos procedimentos adotados
em cada etapa do processo de elaboracdo do sistema de informacao, es-

pecifico para o controle das SQRFB, baseado na gestéo da informacao.
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Arquivistica, Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Bra-
sileira e Tecnologia da Informacé&o: aspectos funcionais e tecnologi-
cos

O presente capitulo pretende descrever as questdes relativas a
aplicacdo adequada da tecnologia da informacdo, através da analise das
ferramentas, recursos, potencialidade e capacidade de aplicacdo tecnol6-
gica para o projeto Substancias Quimicas de Referéncia da Comissao
Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira, cuja responsabilidade
€ da Subcomissdo Material de Referéncia, sob coordenacdo da Comissao
Permanente de Revisdo da Comissdo Permanente de Revisao da Farma-
copéia Brasileira (CPRFB/ANVISA).

O embasamento tedrico desenvolvido por autores da Ciéncia da In-
formacgao, em especial da arquivologia, foram utilizadas como referencial
para o desenvolvimento do sistema Workflow.

No decurso do processo*® referente as SQRFB, pretende-se com
a visualizacao das caracteristicas gerais das atividades da SCMR, inserir
interpretacdes e definicdes das necessidades especificas para a elabora-
cdo do processo de automacdo, em cada secao do presente capitulo pa-
ra, somente apés, no Capitulo 3 (Contribui¢cdes), dar seqiiéncia a fase de

programacao do sistema de informacao de controle das SQRFB.

¥ CRUZ (2001) - Conjunto de atividades que tem por finalidade transformar, montar, manipular ou
processar insumos para produzir bens ou servigos que irdo satisfazer a demanda gerada pelos
consumidores ou clientes.
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2.1 ldentificando aspectos gerais das areas cientificas a serem anali-
sadas

Os avancos na tecnologia da informac&o podem reduzir a necessi-
dade da geréncia intermediaria e do pessoal administrativo, como colabo-
radores e participantes de apoio, porém com ressalvas, ou seja, significa
que a empresa deve adotar a tecnologia adequada, combinando conhe-
cimentos, equipamentos e métodos de trabalho. Neste estudo apresenta-
se como sugestdo a integracdo de areas distintas como colaboradoras
para a elaboracdo de um sistema de informacgao, baseados nos conheci-
mentos arquivisticos e farmacéuticos com a colaboragéo de profissionais
da informética.

Dentro do objeto de pesquisa da Engenharia de Produc&o®, em
especial da Tecnologia de Informac&o*’, tém-se como enfoque deste
trabalho, a elaboracdo e implantacdo de um sistema de informacéo, para
a Subcomissédo de Material de Referéncia da CPRFB.

Neste estudo de caso foram utilizados os instrumentos de coleta de
dados necessarios para a elaboracdo do sistema Workflow. Muitos séo os
aspectos a serem considerados das areas objetos desta pesquisa e por
isso, foram analisadas alguns topicos metodoldgico-cientificos, especifi-
cos para contribuir na elaboracéo e implantacdo do sistema de informacgéao
para o controle do processo de disponibilizacdo das SQRFB, permitindo

assim a reunido de focos comuns ao escopo do trabalho.

% CONTADOR (1997) - Arte de aplicar conhecimentos cientificos e empiricos em habilitacdes
especificas a criacdo de produtos (estruturas, dispositivos, maquinas, equipamentos, utensilios,
sistemas de comunicagéo, etc.), processos (artesanais, manufatureiros e, em particular, maquino-
fatureiros) industriais, aliado ao ato ou efeito de produzir, criar, gerar, elaborar, realizar aquilo que
é inventado e fabricado pelo ser humano e, especialmente, por seu trabalho associado ao capital e
a tecnologia.

4 CONTADOR (1997) - Exemplos: analises comparativas da informatizacdo na sociedade, a
automacdo e a for¢ca produtiva humana, os processos decisdrios através de banco de dados, os
produtos e processos industriais e a computacao grafica e, em especial, a redefinicdo do escopo
das técnicas de engenharia de producéo e sistemas de informacéo.
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2.1.1 Organograma da Comisséo Permanente de Revisdo da Farma-

copéia Brasileira

A CPRFB é uma comissao oficial nomeada pelo Diretor-Presidente
da ANVISA do Ministério da Saude. A Comisséo € responsavel pelo esta-
belecimento das especificacbes de qualidade para todos os medicamen-
tos em uso, desde a matéria-prima empregada em sua fabricacdo até o
produto farmacéutico, encontrado no comércio especializado.

Como partes integrantes da CPRFB tém as seguintes Subcomis-
sOes (Figura 7): Subcomissdo de Revisdo de Monografias da CPRFB,
Subcomissdo de Avaliacdo de Publicagbes, Subcomissao Biodisponibili-
dade e Bioequivaléncia, Subcomissdo de Denomina¢des Comuns Brasi-
leiras, Subcomissdo Material de Referéncia, Subcomissao de Homeopati-
a, Subcomisséo de Excipientes e Adjuvantes, Subcomissédo do Formuléario
Nacional, Subcomisséo de Fitoterapicos, Subcomissdo de Imunobioldgi-
cos, Subcomissao de Correlatos, Subcomissdo de Plantas Medicinais e

Subcomissédo de Substancias Bioldgicas.

Organograma da Farmacopéia Brasileira - CPRFB

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Farmacopéia Brasileira

Subcomissdes

Revisdo de Monografias da CPRFB Avaliacao de Publicagdes

Biodisponibilidade e Bioequivaléncia Denominagdes Comuns Brasileiras
Homeopatia Excipientes e Adjuvantes
Formulario Nacional Fitoterapicos
Imunobioldgicos Correlatos

Plantas Medicinais

Substancias Biol6gicas

Material de Referéncia

Figura 7 — organograma da CPRFB
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Para a execucao dos trabalhos da SCMR, conta-se com a colabo-
racdo dos laboratorios de controle de qualidade instalados em universida-
des ou em outras autarquias com condi¢des de produzir e validar padrbes
para a CPRFB. As substancias de referéncia sao utilizadas para o contro-
le de qualidade de medicamentos, por parte das industrias que os fabri-
cam e pelos 6rgdos governamentais que os controlam, possuindo altissi-

ma pureza e confiabilidade.

2.1.2 Investimentos tecnoldégicos na Comissédo Permanente de Revi-

sdo da Farmacopéia Brasileira

Inicialmente, deve-se conhecer a instituicdo a ser analisada, neste
caso, a Comissdo Permanente de Revisdo da Comissdo Permanente de
Revisdo da Farmacopéia Brasileira/Subcomissdo Material de Referéncia
(CPRFB/SCMR), para se reunir informacdes essenciais das atividades
rotineiras da organizacao para a elaboracao do sistema de informacao.

Os trabalhos coordenados pela CPRFB apresentaram um cresci-
mento consideravel a partir do ano de 1986, quando foram reiniciadas as
atividades para publicacdo da parte | da Farmacopéia Brasileira. Desde
entdo, novos projetos foram elaborados pela Comissao e, consequente-
mente, surgiram Subcomissdes (unidades) de acordo com atividades es-
pecificas.

Com isso, houve um crescimento consideravel das informacgdes
geradas pelas atividades oriundas das Subcomissdes. Em decorréncia do
cumprimento dos cronogramas pré-estabelecidos nos programas, o0s
membros da CPRFB requisitam com rapidez e qualidade as informacdes
das etapas de elaboracédo dos textos técnicos, monografias para matéria-
prima e especialidades farmacéuticas.

No ambito da Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia

Brasileira, os arquivos administrativos tém como objetivo a guarda de do-
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cumentos produzidos ou recebidos por cada uma das unidades durante o
exercicio de suas fung¢fes, sendo, portanto, conservados organica e cu-
mulativamente, a medida que cumprem o0s objetivos pelos quais foram
criados. No caso especifico da CPRFB/Subcomissédo de Material de Refe-
réncia, as atividades-fim sdo de carater cientifico.e desenvolvimento de
produto tecnoldgico.

A CPRFB oferece uma pagina na internet com dados gerais sobre
as Subcomissdes e suas atividades, bem como o servi¢co ‘fale conosco’
para a clientela da area farmacéutica. Entretanto, nao foi elaborado, até o
presente momento, nenhum sistema de informacéo especifico para o ge-
renciamento das informacdes para o controle das atividades da CPRFB e

de suas Subcomissoes.

2.1.3 Caracterizacdo da documentacéao

A instituicdo analisada se enquadra na categoria da area de saude,
em especial, a farmacéutica. Além disso, desenvolve atividades ligadas, a
pesquisa cientifica sobre medicamentos, dentre outras atividades correla-
tas, como por exemplo, ensino e extensédo. Consequentemente, possibili-
ta uma distingdo em relacéo a outras organizacgdes, o que pode ser verifi-
cado pelo contetudo informacional existente nos documentos produzi-
dos/recebidos pela instituicdo. Encontram-se arquivados na Comissao
Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira documentos admi-
nistrativos*, documentos oficiais*, documentos publicos* e dossi-

és**, que sdo objeto de estudos e de regulamentacées governamentais.

“DTA (1996) - Documento produzido e/ou recebido por uma instituicdo publica ou privada, no
exercicio de suas atividades, constitua elemento de prova ou de informagéo, como exemplo: do-
cumentos financeiros, correspondéncias, etc..

2 DTA (1996) - Aquele que, possuindo ou nado valor legal, produz efeitos de ordem juridica na
comprovagao de um fato, como exemplo: resolugdes, atas, titulos, etc.

“DTA (1996) - Aquele produzido e recebido pelos 6rgdos do poder publico, no desempenho de
suas atividades, como por exemplo: monografias.

“ DTA (1996) - Unidade de arquivamento, formada por documentos diversos, pertinentes a um
determinado assunto ou pessoa, como por exemplo: estudo de certificagcdo.
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2.2 Arquivistica integrada: viabilizacdo de uma proposta

Uma das propostas da arquivistica integrada € a importancia da
pesquisa, por isso o presente trabalho pde em evidéncia exatamente es-
ses aspectos da interacdo da arquivistica integrada com o desenvolvimen-
to de um sistema de informacéo integrado com a area da saude. Na litera-
tura pesquisada, ndo foram encontradas referéncias com relacdo a um
trabalho que enfatize uma abordagem arquivistica em conjunto com a in-
formética, tendo como objeto de aplicagcdo uma instituicdo ligada a area
da Farmacia.

O estudo proposto é reforcado através de instigacdo para a formu-
lacdo de uma pesquisa dirigida, na solucdo de um caso especifico de tra-
tamento de definicdo de politicas de avaliacdo, producao, descri¢do, des-
tinacdo e preservacao de documentos eletronicos, a fim de agilizar a in-
formacdo e permitir assim, maior integracdo com os colaboradores e par-
ticipantes do projeto da SCMR/CPRFB.

O uso de tecnologia, através de programas de informatica, esta se
tornando cada vez mais poderoso, ja que possibilita maior assisténcia aos
coordenadores na tomada de decisao, por intermédio de solu¢bes rapidas
para problemas recorrentes de sistemas de apoio a deciséo.

Como visto na Figura 8, a proposta de implementacdo de um sis-
tema de informacdo na SCMR/CPRFB, ap0s correta representacéo e ana-
lise, amparado na teoria arquivistica, ira permitir também, a interacdo com
as bases de dados do computador. Dessa forma, o processo de informa-
cOes passara a auxiliar em solucdes semi-estruturadas e desestruturadas.
E, portanto, através do uso de um sistema informatizado aliado a arquivis-
tica integrada, que os participantes do projeto podem obter os resultados

do trabalho de modo eficiente e agil.
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Estratégia de Pesquisa

FB - SCMR
Arquivistica
Estratégia de Tl Integrada
GED — Programa Gestéo ‘ Estratégia de Organizag&o
de Documentos « p  Arquivologia - Farmécia

Informatica

Figura 8 - Triangulo estratégico para a CPRFB/SCMR,
adaptado de Richard Walton (1993)

Nos préximos topicos serdo apresentados alguns aspectos consi-
derados significativos para a elaboracdo do sistema de informacgéo, bem
como a descricdo da metodologia empregada no processo Workflow apli-

cado no controle das SQRFB.

2.2.1 Arquivistica: aplicacédo

Os métodos arquivisticos que foram considerados para elaboracao do
sistema de informacédo do projeto referente as Substancias Quimicas de

Referéncia da Farmacopéia Brasileira (SQRFB), foram os seguintes:

1. tratamento da informacdo arquivistica na fase corrente e interme-
diaria ;

2. estabelecimento da classificagdo no momento da criacdo dos do-
cumentos de ANEXO A: PLANO DE CLASSIFICACAO PARA
CONTROLE DAS SQRFB,;

3. proposicdo de que podem existir documentos vitais* que devem
receber tratamento. Conforme modelo, baseado na Norma ISAD
(G), ANEXO B (NORMA ISAD (G);

“DTA (1996) - Documento que comprova a existéncia e os direitos de pessoas fisicas e juridicas,
garantindo o prosseguimento de suas atividades.
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4. inclusdo de analise das caracteristicas da SCMR/CPRFB como
base das decisdes a serem tomadas;

5. emprego da teoria das trés idades*, que se baseia nas fases
de criacdo, de manutencdo da vida e do uso. Sugere-se posteri-
ormente, um projeto que estabeleca as diretrizes para a etapa de
destinagéo dos arquivos (descarte/eliminagéo), com a colabora-
céo de alguns membros da CPRFB para a elaboracdo e aprova-
céo da Tabela de Temporalidade Documental (TTD). Estas dire-

trizes deverao ser determinadas em outro projeto.
2.3 Informatica: viabilizagcdo de uma proposta

O conhecimento e seus relacionamentos sdo aspectos funcionais
importantes a serem observados para a integracao dos recursos tecnol6-
gicos e organizacionais que controlam as informacdes, isto é, compreen-
dem, processam e distribuem-nas em uma organizacéao.

Independentes do ambiente de opera¢des numa administracdo que
visa o crescimento tém-se como fungbes basicas para o gerenciamento
0S seguintes estagios: planejamento, organizacdo, liderangca e controle.
No caso especifico do sistema de informacao para controle das SQRFB,
foram consideradas as funcdes administrativas para o acompanhamento
das atividades especificas para cada etapa do processo de desenvolvi-
mento do produto tecnoldgico.

Na Figura 9 pode ser observada a estrutura funcional da Comisséo
Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira/Subcomissao Material
de Referéncia (CPRFB/SCMR).
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Comisséo Per-
manente de Revi-

y X

Controle Planejamento

6rgédo )
gerenciador (@ Finangas

Comercial Clientes da

Administracao ¢
@¢—pp| area farma-

céutica
Universidades,
Industria e € Pesquis
Orgaos Gover- Recursos
namentais Marketing
Humanos

Mercado de Mercado

mao-de-obra consumidor

especializada

Figura 9 - Inter-relacionamento da CPRFB/SCMR,

readaptado de Foina (2001)

Atualmente, a CPRFB esta sofrendo um processo de reestrutura-
cao organizacional e funcional. No futuro, pretende-se que a CPRFB pas-
se a ser constituida em uma Organizacao da Sociedade Civil de Interesse
Pablico (OSCIP), designada de Instituto Farmacopéia Brasileira
(FARBRAS). Em raz&o do porte e do processo de desenvolvimento soci-
al, a FARBRAS ser& constituida pela Assembléia Geral*’, pelo Conse-

lho de Administracdo*® e pela Diretoria®. Além destes, os 6rgdos da

“5 DTA (1996) - Ciclo de vida dos documentos/informagdes.

47 ESTATUTO FARBRAS (2004) A Assembléia Geral é composta por todos os associados e é 0
orgdo supremo, com poderes para deliberar, em Ultima instancia, sobre quaisquer assuntos de
interesse do FARBRAS.

“8 ESTATUTO FARBRAS (2004) Orgdo normativo, deliberativo e de controle de administragéo,
compde-se de sete membros, sendo cinco do FARBRAS e dois membros dentre os associados.

49 ESTATUTO FARBRAS (2004) Orgao da administracéo executiva do FARBRAS. Deve cumprir a
legislacéo. A Diretoria é composta por quatro membros eleitos pela Assembléia Geral.
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administracéo serdo apoiados por um Conselho Técnico-Cientifico® e

pelo Conselho Fiscal®.

2.3.1 Implantacdo do processo Workflow

A implantacdo de um processo Workflow, possibilita o manipula-
mento e 0 monitoramento da informacé&o relativa ao fluxo de trabalho, a-
través de mecanismos de facil utilizacdo, com pode-se citar a incorpora-
cdo de funcionalidades de Gerenciamento Eletronico de Documentos
(GED), pode-se assim, controlar de forma eficaz a coordenacgao do traba-
lho. Partindo das caracteristicas da tecnologia Workflow que possibilitam
um controle do fluxo de trabalho com eficiéncia e eficacia para qualquer
processo, foi desenvolvido o sistema de controle das SQRFB, que objeti-
va 0 gerenciamento das atividades da CPRFB, porém, especificamente,
no processo de certificacdo de Substancias Quimicas de Referéncia.

Neste estudo, priorizaram-se 0s processos industriais (para produto
de estabelecimento). Entretanto, foram considerados alguns aspectos do
processo administrativo, como as etapas para a aquisicdo de matéria-
prima e padrao de referéncia internacional. Ressalta-se, no entanto, a ne-
cessidade de uma total aplicacado de ambos, de modo integrado.

Inicialmente foi escolhido o processo e o ambiente organizacional a
ser automatizado. Por isso, conforme sugestdo de Cruz (2001), o proces-
so foi iniciado por um projeto piloto®?, para a obtencdo de um bom resul-
tado, fator esse, determinante para a definicdo do requisito de sistema de
software de controle SQRFB a ser implementado na SCMR.

Com relacdo ao ambiente estrutural da CPRFB/SCMR, o sistema

% ESTATUTO FARBRAS (2004) Orgdo de aconselhamento, avaliagdo das atividades do
FARBRAS.

® ESTATUTO FARBRAS (2004) Orgéo encarregado da fiscalizagdo contabil e financeira do
FARBRAS comp@e-se de trés membros escolhidos pelo Conselho de Administrac&o.

2 CRUZ (2001) — “Para implantar Workflow com sucesso, eu respondo que o segrego é escolher
um processo pequeno que possa dar seguranca ma implantagdo. Dé preferéncia, deveria comecgar
por um piloto com o qual se pudesse errar e aprender sem comprometer a imagem nem da tecno-
logia nem da equipe do projeto”.
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de software deve ser utilizado no contexto organizacional e tecnolégico.
Por isso, 0s requisitos de sistema foram derivados ou limitados para esse
ambiente, especificamente para a tramitacdo do processo, em conformi-
dade com os preceitos arquivisticos.

As atividades desenvolvidas pela SCMR/CPRFB contam com a co-
laboragcdo de membros de universidades, instituigdes governamentais e
representantes da industria farmacéutica, auxiliando no desenvolvimento

e estabelecimento das SQRFB.

/ Ministério da Saude \

Agéncia Nacional de Vigilancia da Saude \
/Farmacopéia Brasileira \

S. Sub. o S.

Biolégicas S. Denominagdes Homeopatia

Comuns Brasileiras

S. Avaliacdo S. Revisdo S. de Planta

de Monografias CPRFB Medicinais

Publicacdes

S. Excipientes S. Biodisponibilidade S.de

e Adjuvantes e Bioequivaléncia Correlatos

S. S. Imunobiolégicos S. Formulario
\Fitoterépicos Nacional /

S 7/

v

Subcomissédo Material
de Referéncia

Figura 10 — Ambiente da CPRFB, adaptado

de Sommerville — Hierarquia de sistemas (2003)

Pode se perceber a complexidade do ambiente organizacional da
CPRFB, na qual cada Subcomissdo (S) desenvolve atividades especifi-
cas, por isso, devem ser implantados sistemas determinados para cada
grupo, porém interligados a CPRFB, conforme exposto na Figura 10.

De acordo com pesquisa realizada, foram considerados aspectos
significativos para a definicdo dos requisitos para a elaboracao do sistema

0S seguintes topicos:

1. especificacdo detalhada de requisitos funcionais no sistema
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SQRFB, como a funcao de cada etapa do fluxo de trabalho do pro-
jeto, por exemplo a etapa aquisicdo de matéria-prima;

2. propriedades do sistema, como a disponibilidade e a seguranca,
por exemplo, o sigilo na identificacdo dos laboratorios participantes
em cada estudo de certificacdo de determinada substancia a ser
disponibilizada, a ser detalhado no capitulo contribuicdes;

3. definicdo de caracteristicas que o sistema n&o deve exibir, como é
0 caso de aquisicdo de reagentes para a realizacado do Estudos de

Certificacao.

Além disso, foi considerado fundamental para a fase de definicdo
de requisitos o estabelecimento de um conjunto de objetivos gerais que 0
sistema deve preencher, ou seja, a elaboracdo de um programa que per-
mita 0 acompanhamento eficaz das etapas de aquisicdo, desenvolvimen-
to, controle na fase de elaboracdo de metodologia, coordenacdo dos tra-
balhos e agilizacdo na fase de oficializacdo das SQRFB. Objetiva-se des-
se modo, o controle no gerenciamento do processo de disponibilizacédo
das SQRFB.

Por fim, pretende-se também agilizar a etapa de recebimento e en-
vio dos resultados obtidos nos estudos de certificacdo para a etapa de
analise estatistica. Isto é detalhado no Capitulo 3.

Com base na metodologia Workflow foram adotadas as seguintes
etapas necessarias para a elaboracdo do sistema de controle SQRFB,

como:

1. identificacdo do processo a ser automatizado: foram coletadas as
informagdes primordiais do processo para disponibilizacdo das
SQRFB, como a aquisicdo da matéria-prima e das substancias de
referéncia internacional, dados essenciais para 0 inicio do sistema
(vide ANEXO C: FLUXO DO PROCESSO PARA CONTROLE DAS
SQRFB);
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2. identificacdo dos tipos de clientes: foram identificados os partici-
pantes que colaboram no decorrer do processo da SQRFB, como,
por exemplo, os profissionais das universidades e da industria;

3. identificacdo das areas envolvidas (organograma): foram determi-

nadas as areas envolvidas, conforme Figura 11;

. Ze T 1
Instituto Farmacopéia Brasileira

. ~ a P .2
Subcomisséo Material de Referéncia

Instituicdes Universidades/ Industrias
.3 4 B 5
Governamentais Reblas Farmacéuticas

[

Assembléia Geral, Conselho de Administragéo, Diretoria, Conselho
Técnico-Cientifico (Subcomissées) e Conselho Fiscal;

Membros da SCMR e representantes da industria farmacéutica;
Profissionais ligados a area da farmécia;

Professores e profissionais ligados a area da farméacia;
Responsaveis pelo Controle de Qualidade e profissionais ligados a
area da farmécia;

apoON

Figura 11 — identificacédo das areas envolvidas no sistema SQRFB

4. identificacdo dos tipos de solicitagdes e suas categorias: foi feito o
levantamento das requisi¢cdes de cada etapa do processo de certi-
ficacdo das SQRFB,;

5. identificacdo dos papéis funcionais envolvidos: foram representa-
das as atividades dos participante do programa SQRFB, através do
processo de desenvolvimento de software com UML;

6. identificacdo dos funcionarios envolvidos: foram identificados o pa-
pel fundamental que cada participante possui na execuc¢ao das ta-

refas de coleta, andlise, normalizacdo e normatizacdo dos dados e
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informacdes que fardo parte do fluxo de trabalho, em especial o0 ni-
vel operacional,

identificacdo dos dados a serem administrados: foram observados
os dados internos ou externos, ou seja, dados gerados em ativida-
des do projeto, como por exemplo, a elaboracdo dos estudos de
certificacdo. Foram verificadas as diversas metodologias adotadas
para cada substancia para viabilizacdo da insercdo dos campos
necessarios para a obtencéo dos resultados dos Estudos de Certi-
ficacdo, para dar prosseguimento ao destino dos dados (item 8);
identificacdo da origem e o destino dos dados: foram analisados a-
través do detalhamento caso de uso das origens e destinos dos
dados, como por exemplo: o recebimento, via sistema ‘controle das
Substancias Quimicas de Referéncia da Comissdao Permanente de
Revisdo da Farmacopéia Brasileira’, dos resultados obtidos nos
ensaios interlaboratoriais pelos colaboradores do programa de pro-
ducdo das SQRFB (vide ANEXO D: DETALHAMENTO CASO DE
USO — ETAPA PREENCHIMENTO DOS RESULTADOS OBTIDOS
NOS ESTUDOS DE CERTIFICACAOQ);

identificagdo dos formulérios a serem utilizados: foi verificado a
possibilita da racionalizacdo do uso adequado de documentos,
permitindo assim, a possibilidade de eliminacdo de papéis. No caso
especifico da SCMR, ndo sera necessario a elaboracao dos formu-
larios estatisticos, como as planilhas com os resultados obtidos nos
estudos de certificacéo;

identificacdo dos documentos a serem anexados: foi feita uma ana-
lise rigorosa dos documentos que deverdo estar anexados aos
formuléarios eletrbnicos, como por exemplo os Relatérios Finais pa-
ra Disponibilizacdo das SQRFB, pois sdo importantes para o an-

damento do processo das substancias quimicas de referéncia;
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11.desenho do Mapa do Fluxo do Processo: foi finalizado o fluxo do
processo para automatizacdo do sistema, através do processo de
desenvolvimento do software com UML, conforme ANEXO E:
BANCO DE DADOS DO PROCESSO PARA CONTROLE DAS
SQRFB;

12.desenho dos formularios a serem utilizados: foi verificado a possibi-
lidade da utilizacdo de suportes sofisticados que possibilitassem a
interacdo com os colaboradores, como exemplo, o preenchimento
dos resultados obtidos nos Estudos de Certificacdo, permitindo agi-
lidade no recebimento dos resultados e conseqiientemente, no an-
damento do programa;

13.teste do processo por simulacao: por fim, foi verificado a funcionali-
dade do sistema por meio de alimentacdo de dados, testando as-

sim a sua eficiéncia.

Por fim, alguns aspectos que foram determinantes para optar-se
pela criacdo de sistema de geréncia de Workflow para a SCMR. Inicial-
mente, pela possibilidade do controle total das atividades, uma vez que o
Workflow é uma tecnologia que auxilia na implementacdo de regras das
empresas. Além disso, permite o controle do gerenciamento do fluxo de
trabalho da Subcomissdo de Material de Referéncia com qualidade e
também, com reducéo do tempo de administragdo do tempo interno (peri-
odo destinado a producdo, ou seja, desenvolvimento das Substancia

Quimicas de Referéncia da Comissao Permanente de Revisao da Farma-
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copéia Brasileira) e externo (periodo destinado a entrega do produto ao
cliente, ou seja a oficializacdo e venda do padrao de referéncia certifica-
do) do processo. E bastante relevante, também, pela facilidade de malea-
bilidade, uma vez que as novas mudancas que deverao ocorrer no siste-
ma SQRFB poderao ser realizadas com seguranca, sem prejudicar o an-
damento do processo. E, por fim, a eficiéncia e eficacia sdo aspectos
complementares, mas importantes como referencial de controle de obijeti-

vos alcancados na implementacéo do sistema SQRFB.
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Sistema de informacao de controle das SQRFB: aspectos funcionais

e tecnoldgicos

Nesta etapa da execucédo do projeto, apresentam-se as fases do
software de Workflow, que objetiva o entendimento sobre a construcéo do
sistema de controle SQRFB. Como contribui¢cdo, o presente projeto visa a
elaboracdo de um sistema especifico para a Subcomissédo de Material de
Referéncia, propondo-se a utilizacdo do GED, juntamente com a colabo-
racdo de profissionais da area da informatica. Desse modo, serdo apre-
sentadas a estruturacédo do sistema na CPRFB/SCMR, visando contribuir
para a agilizacdo do andamento do processo de disponibilizagcdo das
SQRFB. Em anexo encontra-se os médulos implementados.

3.1 Identificando aspectos gerais do sistema de informag¢édo SQRFB

O sistema de controle das SQRFB foi elaborado com o propdsito
de gerenciar o fluxo de informacdes das atividades referentes ao processo
de certificacdo das SQRFB. Muitas atividades da CPRFB sao realizadas
em locais diferentes e externos a sua sede que, atualmente, localiza-se
em Santa Maria, RS.

Para a elaboracéo do sistema apresenta-se a seguir a documenta-
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UML, conforme Tabela 1:
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sistema de controle das SQRFB definido pela

Nome do Caso de Uso

Controle das SQRFB

Caso de Uso Geral

Ator Principal

Cliente da SCMR

Atores Secundarios

Laboratérios colaboradores

Resumo

Este caso de uso descreve as etapas para disponibili-
zacao das SQRFB

Pré-Condices

A matéria-prima deve ser aprovada nos testes instru-
mentais, com teor superior a 99,5%

Acdes do Ator

Acdes do Sistema

1. Agquisicdo de matéria-prima

2. Consultar colaboradores da industria farmacéutica

3. Cadastro dos colaboradores

4. Avaliacdo da matéria-prima

5. Aprovacao da matéria-prima. Se reprovada retorna
ao item 1.

6. Aquisicdo do padréo inter-
nacional

7. Consultar fornecedores dos substancias de referén-
cia de referéncia internacional

8. Cadastro dos fornecedores

9. Elaboracédo dos Estudos de
Certificacdo

10. Escolha dos laboratérios participantes

12. Envio do kit

13. Escolha da senha

14. Envio dos resultados

14. Andlise estatistica

15. Elaboracgéo do Relatorio Final

16. Aprovacdo das SQRFB

15. Disponibilizacdo das SQRFB

17. Monitoramento

18. Aguisicdo do padréo de referéncia internacional

19. Selecéo dos laboratérios

20. Escolha da senha

21. Envio dos resultados

22. Andlise Estatistica

23. Elaboracgédo do Relatério Final Monitoramento

24. Aprovacdo do lote vigente

Tabela 1 — Documentacao do Caso de Uso de Controle das SQRFB

% GUEDES (2004) - Documentacdo de um Caso de Uso descreve por meio de uma linguagem
bastante simples, a fungdo em linhas gerais do Caso de Uso, quais Atores interagem com 0 mes-
mo, quais etapas devem ser executadas pelo Ator e pelo sistema para que o Caso de Uso execute
suas funcgédo, quais parametros devem ser fornecidos e quais restricbes e validagées o Caso de

Uso deve possuir.
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3.1.1 Fluxograma do processo

O Sistema de Controle das SQRFB foi organizado numa fila de
processos, sendo que as etapas do processo organizam informacdes re-
ferentes aos procedimentos para analise e aprovacdo das substancias,
entre outros dados. Para que as fases do processo ndo sejam continua-
das incorretamente, cada etapa deve ser totalmente concluida, e, conse-

guentemente, a proxima etapa do esquema pode ser acessada.

Entrada dos
Resultados

Entrada dos.
Resultados
pelos
Laboratérios

palo
Laboratbio

sim

Andlise | Analise ||

Processo
De Aprovado?
Aquisigio

NAD

NAG

Monitoramento
Sim

Elaboragao da
Flanilha de
Resultados

Relatdric Final
para Apreciacio

Figura 12 - Fluxograma do processo SQRFB

A Figura 12 demonstra as etapas do processo de controle das
SQRFB, que dependendo do resultado obtido nas analises interlaborato-
riais, o sistema permitird que o fluxo de informacgfes seja reorganizado
novamente. No entanto, existem casos em que 0 processo € encerrado

em sua fase inicial. Exemplificando, temos o caso do elemento
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de processo “andlise 1”. Neste caso, apés a analise instrumental ser reali-
zada por um laboratorio pré-determinado pela SCMR, quando constatado
que a matéria-prima examinada ndo apresentou a especificacdo minima
exigida pela CPRFB. Sendo assim, deve-se finalizar o processo da subs-
tancia analisada na Analise |. Todavia, uma nova etapa para a mesma
substancia devera ser iniciada novamente no elemento de processo, re-
tornando ao médulo® lote.

Os processos organizam informacdes referentes aos procedimen-
tos para analise e aprovacdo das SQRFB. Para o gerenciamento destes
dados, as informacfes sdo classificadas em trés grupos: pré-existentes,
de apoio e do processo.

Com o uso do moédulo Andlise Il, acredita-se que 0 processo de
analise estatistica sera agilizado, pois sera possivel obter-se o formuléario
“planilha estatistica” preenchido, tdo logo esteja encerrado o envio de to-
dos os resultados. Além disso, os resultados deverdo ser alimentados nas
bases de dados em ambiente Windows através de planilhas, como o Ex-
cel e, posteriormente, serdo transferidos para o programa estatistico ado-

tado pela Subcomissédo Material de Referéncia/CPRFB.

3.2 Ambiente de configuracéo do processo SQRFB

Apresenta-se a seguir, a configuracdo do ambiente para a Subco-
missdo Material de Referéncia, referente ao processo de controle Subs-
tancias Quimicas de Referéncia da Farmacopéia Brasileira, de acordo
com o fluxo de informacdo e suas respectivas funcdes, de acordo com

esquema do processo para disponibilizacdo das SQRFB

> Componente de sistema que fornece, geralmente, um ou mais servigos para outros modulos. Ele
utiliza servigos fornecidos por outros moédulos e normalmente néo é considerado um sistema inde-
pendente. Os moédulos sdo compostos de uma série de outros componentes de sistemas mais
simples.
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1. Cadastro Auxiliares:
1.1 Substancia:
1.2 Classificacao terapéutica;
1.3 Setores;
1.4 Cargos;
1.5 Laboratorios;

1.6 Tipos e fluxos de documentos.

2. Lote:
2.1 Definigéo das substancias;
2.2 Aquisicao de padrao de referéncia internacional;

2.3 Aquisicdo de matéria-prima;

3. Processo de Analise:
3.1 Submissao aos laboratorios colaboradores — Analise |;
3.2 Elaboracédo dos Estudos de Certificacao;
3.3 Encaminhamento dos Estudos de Certificacdo — Analise Il;
3.4 Captacao dos Resultados — Andlise Estatistica;

3.5 Monitoramento.

4. Relatorios Finais:
4.1 Relatorio das planilhas obtidas na andlise estatistica;
4.2 Relatorio estatistico;

4.3 Elaboracao do Relatério Final para disponibilizacdo das SQRFB.

1. Cadastro Auxiliares:

1.1 O cadastro Substancia (sub-item 1.2.1.1 do manual do sistema
SQRFB) objetiva o cadastro das substancias que fazem parte integrante
de cada projeto, em conformidade com a determinacdo da SCMR. Por
exemplo, no projeto vigente, foram estipuladas 18 novas substancias

candidatas a substancia de referéncia e 18 Substancias Quimicas de Re-
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feréncia Certificadas (SQRC) que deverdo sofrer uma reavaliacdo®, item
a ser abordado no item 3.5 do ambiente de configuracdo (processo de
analise/monitoramento). Ser4 aberto um processo para cada substancia a
ser disponibilizada.

Existem casos que, certas substancias necessitam da realizacao
de ensaios complementares, em conformidade com a metodologia apro-
vada pela SCMR. Por isso, para serem executados 0s ensaios inter-
laboratororiais adicionais, a substancia relacionada® devera ser cadas-
trada. Apods, registra-se com a respectiva substancia candidata a SQRC.
Sendo assim, é iniciado o processo de aquisicdo da matéria-prima e do
padrédo de referéncia internacional. Por exemplo, para o preenchimento do
cadastro da substancia captopril, devera ser inserido, no campo R1, a
substancia captopril dissulfeto (substancia relacionada). Posteriormente,
pode-se iniciar o processo de aquisicdo com as seguintes etapas: maté-
ria-prima com a substancia captopril e da substancia quimica de referén-
cia internacional, geralmente, através de processo de importacdo, com a

aquisicao do captopril e do captopril dissulfeto.

1.2 O cadastro de classificagao terapéutica (sub-item 3.5.1.3 da analise
do sistema SQRFB) objetiva a determinacdo das analises a serem reali-

zadas, isto €, ‘ensaios quimicos’ ou ‘ensaios quimicos e microbioldgicos’.

1.3 O cadastro de Setores (sub-item 1.3.1 do manual do sistema SQRFB)
apresenta 0s campos necessarios para a insercdo de informacdes refe-
rentes aos setores em que 0s participantes do projeto, sejam das univer-

sidades, 6rgaos governamentais ou industria farmacéutica sao vinculados.

1.4 O cadastro de Cargos (sub-item 1.3.2 do manual do sistema SQRFB)

apresenta os cargos dos colaboradores da Farmacopéia Brasileira/SCMR,

% Monitoramento.
%6 Compostos relacionados sao produtos de degradacao ou impurezas do processo de obtencao.



79

participantes do projeto, sejam das universidades, érgdos governamentais

ou industria farmacéutica, tais como: Setor e Cargo.

1.5 O cadastro de Laboratorios (sub-item 1.2.1.2 da analise do sistema
SQRFB) apresenta os campos necessarios para a inser¢cao de dados re-
ferentes aos laboratdrios conveniados participantes do projeto, sejam das
universidades, 6rgdos governamentais ou industria farmacéutica, tais co-

mo: InstituicAo/Empresa, Responsavel, Endereco, entre outros.

1.6 No cadastro Tipos e Fluxos de Documentos (item 1.6 do manual do
sistema SQRFB) encontram-se dados referentes a producdo documental
gerada em decorréncia das atividades de controle das SQRFB, em con-
formidade com o plano de classificacdo.. Além disso, busca-se a recupe-
racdo de documentos, através da digitalizacao, por meio da utilizagdo do
sistema de GED. Recomenda-se posteriormente, a implantagdo de um
processo de gestdo documental na instituicdo, a fim de permitir, a elabo-
racao de instrumentos necessarios a destinacdo dos documentos, como a
Tabela de Temporalidade Documental, de acordo com a Norma ISAD (G),
conforme modelo em anexo (vide ANEXO F: MODELO DE ORGANIZA-
CAO BASEADO NA NORMA ISAD (G) PARA DESCRICAO ARQUIVIS-
TICA PARA O GRUPO SCMR, - SUBSERIE A)

2. Lote:

2.1 Para o Lote, no fluxo Definicdo da Substancia (sub-item 1.4.1 do
manual do sistema SQRFB) apresenta-se 0S campos necessarios para a
insercdo de dados referentes as SQRC, ap0s aprovacdo da Farmacopéia
Brasileira e disponibilizagéo através da Resolucdo da Diretoria Colegiada
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(RDC), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Neste médulo determina-se um numero pré-estabelecido pela SCMR do
namero de lote para cada substancia, conforme o exemplo apresentado
na Figura 23 do manual do sistema SQRFB, em anexo.

SQRFB - cloridrato de lidocaina, lote 1017, ou seja, 1 (primeiro lote vigen-
te) e, o numero 017 (décima sétima substancia candidata a SQRC). Apds
0 periodo de dois anos, as SQRFB deverao ser reavaliadas para fins de
controle de qualidade da substancia de referéncia brasileiro. Por isso, é
imprescindivel o preenchimento dos campos ‘Reavaliacao’, ‘Data de dis-
ponibilizacdo’ e ‘Validade’ para o inicio do processo de Monitoramento,
que sera detalhado no item 3.5. Sendo assim, caso a substancia reavalia-
da seja reprovada no monitoramento, devera ser iniciado novo processo
para disponibilizacdo. Determina-se entdo, um novo numero para a subs-
tancia, igualmente pré-estabelecido pela SCMR, conforme exemplo: clori-
drato de lidocaina, lote 2017, ou seja, 2 (segundo lote vigente) 017 (déci-
ma sétima SQRFB) e, assim sucessivamente, enquanto existir o produto,

ou seja, a Substancia Quimica de Referéncia Certificada.

2.2 Para o Lote, o fluxo Aquisi¢cdo de padrao de referéncia internacio
nal (sub-item 1.4.2 do manual do sistema SQRFB) possibilita o controle
do processo para a aquisicdo de substancias de referéncia internacional.
Geralmente, inicia-se um processo de importacéo, especifico para a aqui-
sicdo das substancias. Essas substancias de referéncia internacionais séo
produzidas por Farmacopéias reconhecidas pela Organiza¢cdo Mundial de
Saude (OMS). Esta etapa é significativa para a realizacdo dos Estudos de
Certificacdo. Deve-se controlar as validades das substancias de referén-
cia adquiridos para o uso dos mesmos na realizacdo dos ensaios neces-

sarios para o Monitoramento.
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2.3 Para o Lote, o fluxo Aquisicdo de matéria-prima (sub-item 1.4.2 do
manual do sistema do SQRFB) permite o controle da fase do processo de
aquisicdo de matéria-prima candidata a SQRFB, através de aquisi¢cdo ou
doacéo da industria farmacéutica. Etapa imprescindivel para o processo
de disponibilizacdo das SQRFB e, conseqientemente para a realizacao
dos estudos interlaboratoriais (Estudos de Certificacdo), tanto que, no sis-
tema de informacdo de controle das SQRFB, o fluxo de trabalho deveréa
ser interrompido quando a substancia candidata a SQRC, conforme des-
crito no proximo fluxo de informacéo (item 3.1) seja reprovada na analise
l.

3. Processo de Analise:

3.1 No fluxo Submissédo aos laboratorios colaboradores — Anélise |
(sub-item 1.4.3.1 do manual do sistema SQRFB) apresenta-se dados ne-
cessarios para o controle da etapa inicial do processo das analises inter-
laboratoriais, enviado para um unico laboratério do programa, tais como:
Laboratorio, Data de Envio, Aprovacdo. Esta etapa é significativa, pois
caso a substancia candidata a SQRFB n&o apresente o teor exigido pela
SCMR/CPRFB, constatado através dos resultados obtidos nos testes ins-
trumentais, deve-se expressar como resultado obtido nas anélises a re-
provacédo da referida Substancia Quimica da Farmacopéia Brasileira®’.
Conseguentemente, de acordo com proposta do sistema SQRFB, o fluxo
de informacao devera ser interrompido. Caso contrario deve-se prosseguir
0 processo de disponibilizacdo das SQRFB, com a elaboracéo da metodo-

logia, préxima etapa a ser comentada.

" SQFB - substancia (matéria-prima) candidata a SQRFB.
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3.2 No fluxo Elaboracéo do Estudo de Certificacdo®® tem-se como fina-
lidade o recebimento dos Estudos de Certificacdo (metodologia a ser em-
pregada por todos os laboratorios), para encaminhamento para parecer
da CPRFB. Objetiva-se a insercdo dos Estudos de Certificacdo na Analise
II, como parte integrante do kit encaminhado aos participantes, conforme
sera abordado no proximo item (3.3). As metodologias, disponiveis na
literatura internacional, sdo elaboradas na Analise |, por membros da
Subcomissdo de Material de Referéncia e posteriormente, revisadas pela
CPRFB. Para fins de pesquisa, os Estudos de Certificacdo devem ser
mapeados e posteriormente, arquivados, conforme proposta do GED para
permitir a rapidez na recuperagao das informacdes contidas na metodolo-

gia utilizada.

3.3 No fluxo Encaminhamento dos Estudos de Certificagcdo — Analise
Il (sub-item 1.4.3.2 do manual do sistema SQRFB) apresenta-se os dados
referentes a etapa final do processo das analises interlaboratoriais. Nesta
fase do processo, deve-se enviar um kit>® necessario para a realizacdo
dos Estudos de Certificacdo, para um grupo de cinco a seis laboratorios
participantes do programa. Porém, se houver necessidade de inser¢ao de
novos resultados, deve-se solicitar a colaboracédo de outros laboratérios a
serem definidos pela SCMR. Para o processo das SQRFB, esta fase é
fundamental, pois de acordo com os resultados encontrados pelos labora-
térios nos Estudos de Certificagdo, a ser explanado na etapa Captacao
dos resultados - Andlise estatistica (item 3.4 no ambiente de configura-
céo) obtém-se a média final, ou melhor, o teor das SQRFB. Caso a subs-

tancia seja aprovada pela SCMR/CPRFB, devera ser enviada para pare-

*% Estudos guimicos e instrumentais envolvendo etapas, desde analise elementar até metodologia
complexa, com um ndmero de participantes pré-definidos, através de estudos interlaboratoriais
Egara verificacdo do teor.

Contém substancia quimica de referéncia internacional, a Substancia Quimica da Farmacopéia
Brasileira (SQFB) e o Estudo de Certificacdo (sendo que todos os participantes deverdo utilizar a
mesma metodologia). Se houver necessidade, também poderd ser encaminhado algum reagente
necessario para o desenvolvimento dos ensaios interlaboratorias.
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cer e disponibilizacao oficial da ANVISA/MS. No sistema de controle das
SQRFB, o teor de cada Substancia Quimica de Referéncia Certificada,
pode ser consultado no médulo Lote.

3.4 No fluxo Captacdo dos Resultados — Andlise Estatistica (sub-item
1.4.3.3 do manual do sistema SQRFB) objetiva-se a inser¢éo dos resulta-
dos obtidos pelos laboratérios participantes nos Estudos de Certificacéo,
conforme Figura 28, para dar prosseguimento a fase da analise estatisti-
ca. Salienta-se aqui, que cada laborat6rio recebera um codigo, permitindo
assim, o impedimento da divulgagéo dos resultados obtidos pelos partici-
pantes nos Estudos de Certificacdo e divulgado no Relatério Final para
estabelecimento de SQRC, que sera abordado posteriormente no item 4.3

do ambiente de configuracéo.

3.5 O fluxo Monitoramento (item 1.5 do manual do sistema SQRFB)
permite o controle da validade das SQRFB, visando a preparacéo da eta-
pa do processo do Monitoramento. ApGs o periodo de dois anos, cada
SQRFB devera ser reavaliada, por isso, devem-se selecionar dois labora-
torios para a realizacdo das andlises interlaboratoriais. Os procedimentos
sdo semelhantes & Analise Il, com o envio do kit, neste caso, contendo o
Monitoramento (metodologia a ser adotada pelos laboratérios). Se houver
necessidade, um terceiro laboratorio podera ser solicitado a participar
desta fase do processo. Apds, devera ser encaminhada para a andlise
estatistica e, posteriormente, a SCMR, com base no resultado obtido de-
terminara a situacdo da SQRFB reavaliada. Se a SQRFB monitorada a-
presenta o teor dentro das especificacbes determinadas pela CPRFB, a
substancia continua vigente. Porém, caso seja reprovada 0s usuarios se-
rdo informados sobre a decisdo da SCMR/CPRFB e, consequentemente,

um novo processo devera ser iniciado, com um novo numero de lote.
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4. Relatorios Finais:

4.1 O fluxo Relatério das Planilhas obtidas na Analise Estatistica obje-
tiva a obtencéo de Relatorios das Planilhas Estatisticas, permitindo a pes-

quisa dos resultados encontrados nos Estudos de Certificacao.

4.2 O fluxo Relatério Estatistico objetiva o arquivamento do Relatério
Estatistico enviado pelo estatistico responsavel pelas andlises, nesta eta-

pa do processo, permitindo a pesquisa dos resultados encontrados.

4.3 O fluxo Elaboracdo do Relatério Final para disponibilizagcdo das
SQRFB visa a obtencéo de todas as informacdes necessarias para a ela-
boracdo do Relatério Final de Estudo de Certificacdo para estabelecimen-
to de SQRC. Posteriormente, serd encaminhado o Relatério Final pela
SCMR aos laboratérios que participaram do Estudo de Certificacdo, per-
mitindo desse modo, que cada participante avalie o desempenho do seu
laboratorio.. Além disso, objetiva-se o arquivamento do Relatorio Final
apos aprovacao, conforme Figura 31 do manual do sistema. Em decor-
réncia da complexidade dos dados contidos no Relatério Final, ndo foi
possivel a elaboracdo de um formulario eletrbnico, em que o sistema
SQRFB pudesse gerar automaticamente.

De acordo com o processo de disponibilizacdo das SQRFB, anexo
E nado foram inseridos os médulos projetos/convénios, como referencial de
pesquisa, contendo informacdes dos projetos finalizados ou em andamen-
to. Posteriormente, devera ser acrescentado um novo modulo, inclusive
com a possibilidade de arquivamento dos documentos originados em fun-
cdo de cada projeto. Também, nado foi inserido no Sl de controle das
SQRFB o mddulo disponibilizagdo SQRFB/comercializagdo, pois o 6rgéo
governamental responsavel pela comercializacdo e doacdo das SQRC

encontra-se situado em outra regido. Por isso, optou-se pela
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exclusdo deste modulo de controle de comercializacdo das SQRFB nesta
etapa do estudo. Entretanto, devera ser viabilizada numa etapa posterior
a possibilidade de utilizar uma ferramenta que gerencie e controle o pro-
duto (SQRFB), os custos, as vendas e as doacdes (de acordo com lista-
gem estabelecida pela SCMR).

Com relacdo a politica de arranjo documental para a Subcomisséo
de Material de Referéncia da CPRFB ficou estabelecido que o Grupo
‘Subcomissdo Material de Referéncia’ pertence ao Fundo Documental
‘Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira’. Para a
determinacdo de uma politica de classificacdo para os documentos, com o
estabelecimento das séries e subséries, optou-se pelo plano de classifica-
cao funcional, refletindo as funcdes exercidas, igualmente para os tipos

documentais, originados em cada etapa do processo.
3.3 Tecnologias
3.3.1 Interface Gréfica

Em decorréncia da necessidade de que as informacbes estejam
disponiveis em qualquer momento e local pelos participantes do projeto,
optou-se pela implementacao utilizando recursos em Web browsers. Sen-
do assim, o sistema foi desenvolvido para interface grafica Web (Internet),
estando disponivel para acesso em qualquer maquina, a partir de qual-
quer Navegador® que atenda os requisitos no Suporte JavaScript® ver-

sdo 1.1 ou superior e também, o Suporte para Datacenter Infrastructure

%0 GUIA DE INICIACAO AO HTML (1995) - browser - leitor de hipertexto - aplicativo, ou parte de

aplicativo, capaz de apresentar o conteddo de um sistema de hipertexto ou de hipermidia e permitir
a navegacao neste.

. GUIA DE INICIACAO AO HTML (1995) - Linguagem de programac&o que possibilita a constru-
¢do de pagina web interativas, servindo também como plataforma de integracdo com Applets,
Java, ActiveX, plug-ins de browsers e outros scripts e objetos web, permitindo deste modo desen-
volver e criar aplicagBes para uso na Internet, e em Intranets, que € uma rede interna de informa-
¢bes em uma empresa, que usa o mesmo formato de armazenamento e busca de informacdes na
Internet. Usada como forma de comunicagéo e divulgagéo de informagdes internas em uma em-
presa. Adequada para normatizagées 1SO.
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Vendors® e Frames®. Para tanto, o sistema foi testado nos navegadores
Internet Explorer verséo 6.0 e Mozilla (Netscape Navigator) versao 1.2.
Além disso, foram utilizados recursos das seguintes linguagens de pro-

gramacao:

1. Hypertext Preprocessor (PHP) verséo 4.1 — http://www.php.net
- médulos de extenséo:
CEzPDF - http://www.ros.co.nz/pdf/
My SQL®* - http://www.mysql.com/downloads/mysgl-3.23.html

2. JavaScript versao 2.0 — http://www.w3.0rg/TR/WD-script-970314
3. Document Object Model (DOM) level 2 — http://www.w3c.org

Para o armazenamento das informacdes, ou seja, para o banco de
dados, foi utilizado recursos do banco de dados SQL padrdo American
National Standards Institute®®-92, MySQL versdo 4.0.15, para propor-
cionar uma visualizacdo ampla da dimensao do processo, com o modelo
de planejamento do processo SQR da Farmacopéia Brasileira. Aléem dis-
S0, 0 sistema interage com o sistema operacional Windows, uma vez que

a maioria dos usuarios da CPRFB/SCMR adota este aplicativo.
3.3.2 Programacao
Atualmente, o projeto e a implementagdo de uma interface com o

usuario tornou-se uma norma para sistemas interativos. Por isso, um mo-

delo evolucionario, com o envolvimento do usuario, é considerado um as-

%2 p|Vs — oferecem hardwares qualificados para o Windows 2000.

% GUIA DE INICIACAO AO HTML (1995) - Uma das divisdes da tela da Internet. A linguagem
HTML déa-nos a possibilidade de dividir a janela onde esta a ser vista a pagina através de frames;
isto é, permite a visualizac@o, em simultaneo, de varios ficheiros HTML.

® GUIA DE INICIACAO AO HTML (1995) - Sistema de banco de dados Structured Query Langua-
ge (SQL) bastante popular distribuido sob a licenga GNU-GPL. MySQL é o mais popular no mundo
PHP para sites mais complexos que necessitem de relacionamento de tabelas

% SOMMERVILLE (2003) - Associacdo Nacional Norte-Americana de Normas Técnicas, uma or-
ganizacdo ndo governamental orientada para supervisionar as atividades de padronizacdo nos
EUA. Também coordena a atuacdo do pais em atividades internacionais referentes a substancias
de referéncia.
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pecto fundamental para representacdo grafica, através da utilizacdo de
geradores de interface®.

O processo de planejamento do sistema envolveu muitas etapas,
sendo que para a apresentacao da interface grafica foram utilizadas as
linguagens de programacdo Hyper Text Markup Language®’ versdo 4.0,
pela sua eficiéncia e também pela grande disponibilidade de Web brow-
sers e também, o Cascade Style Sheet (CSS) versao 2.0%.

Ressalta-se que as interfaces com base na Web estdo substituin-
do, gradualmente, as interfaces com base em formularios, ja que sdo uma
opcao atrativa, devido a independéncia da plataforma e da generalizada
disponibilidade de Web browsers.

Mediante a utilizacdo do sistema de controle das SQRFB, pode-se
perceber nos testes realizados, que o fluxo de trabalho estabelecido pelo
sistema Workflow ir& permitir, no decorrer das atividades da SCMR, uma
maior eficacia no controle de tramitagdo dos estudos de certificacdo. Além
disso, a possibilidade de recebimento imediato dos resultados obtidos nos
estudos de certificacdo, aumentara gradativamente a agilizacdo do pro-
cesso, contribuindo significativamente, para o cumprimento do cronogra-
ma estabelecido no projeto. Com relacdo a documentagdo enviada atual-
mente via correio, deveré ser avaliada a necessidade de remetimento dos
estudos de certificacdo pelos laboratorios, jA que em decorréncia da im-
plementacdo do sistema, poderdo ser utilizados, como documentos ofici-
ais, os Relatorios impressos via sistema.

Certamente, no que se refere ao controle do processo de disponi-

bizacdo das SQRFB, foi verificado que a utilizacdo de métodos estrutura-

% SOMMERVILLE (2003) - Sistemas de projeto de telas gréaficas, em que componentes de interfa-
ce, COmMo menus, campos, icones e botdes, sdo relacionados a partir de um menu posicionados
em uma interface.

" GUIA DE INICIACAO AO HTML (1995) - HTML vers&o 4.0 — http://www.w3c.org - linguagem de
programacao composta por letras e abreviaturas (tags) utilizadas para criar documentos na Inter-
net.

Tags — instrug6es que indicam ao browser a forma e o aspecto que a pagina assume aos olhos do
visitante. As tags encontram-se sempre ladeadas pelos caracteres “<>" (Ex: <HTML>);

% CSS (Cascade Style Sheet) versdo 2.0 — http://www.w3c.org.
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dos para o desenvolvimento do sistema, através de diagramas de ativida-
des, permitiu uma visédo do fluxo do processo SQRFB. Com a criagao de
modelos de testes foi possivel observar, por exemplo, a qualidade dos
dados e a seguranca durante o acesso ao sistema, especialmente, na
agilizacdo da etapa de recebimento dos Estudos de Certificacdo, com se-
guranca e sigilo dos resultados obtidos pelos participantes.

Desse modo, tém-se aqui, algumas consideragcbes da eficiéncia
obtida com o processo de planejamento de sistemas de informacéao de
controle das SQRFB. Apesar de que, acredita-se que esse estudo carac-
teriza-se em uma primeira pesquisa, com base na qual, espera-se a ob-
tencdo de desdobramentos, com a continuidade do processo de ‘gestao
documental’, assim como, a possibilidade de implantacédo de um Sistema
de informacado para a CPRFB, utilizando o GED, além de outras aborda-

gens especificas para sua complementacao.
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Experiéncias da pesquisa

Esta pesquisa possibilitou o0 mapeamento da elaboracdo e desen-
volvimento de um sistema de informacé&o para o controle das Substancias
Quimicas de Referéncia da Farmacopéia Brasileira (SQRFB) proposto
neste estudo, através de referencial de autores da Ciéncia da Informacéao
e da Tecnologia da Informacdo. No momento da definicdo do tema deste
estudo, pretendia-se inicialmente, implementar um sistema para a Comis-
sdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira e suas Subcomis-
sbes, porém, ainda nos estagios iniciais, focalizou-se como meta principal,
as atividades desenvolvidas pela Subcomissdo de Material de Referéncia
da CPRFB, em conformidade com sugestdes de autores de TI.

O Sistema de Informacdo para o controle das SQRFB proposto
neste estudo, caracteriza-se pela facilidade de operacao e de funcionali-
dade, possibilitando, a automatizacédo do processo SQRFB. Além disto, os
subsidios teoricos abordados neste estudo, objetivaram a ampliacdo do
conhecimento cientifico e instrumental, com o intuito de integralizar os
contetdos necessarios para a elaboracdo a a utilizacdo de uma interface
Web, que permite a consulta do sistema em locais diferenciados, acredita-
se que sera possivel gerenciar as atividades administrativas, em especial
as atividades-fim, do processo com eficiéncia e rapidez. E possivel tam-

bém, a ampliacdo do sistema com a etapa necesséaria para 0 gerencia-
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mento do fluxo de informacfes concernente as atividades-meio que pode-
rdo ser inseridas em continuidade com o presente projeto, juntamente,
com a possibilidade de continuidade da implementacdo de um sistema de
informacéo para a CPRFB.

Sabe-se que poderdo ocorrer problemas durante o treinamento
com 0s usuarios, em especial com os profissionais que irdo transcrever 0s
resultados obtidos nos estudos de certificacdo, mas isto ndo devera com-
prometer o andamento do fluxo de informacdes, uma vez que se houver
necessidade, apds o recebimento dos estudos de certificacdo enviado
para a secretaria da SCMR para ser arquivado, podem-se inserir 0s resul-
tados obtidos nos ensaios quimicos pelo cliente alimentador de dados.
Verificou-se, assim, que os procedimentos e as etapas do Workflow estao
inseridas no contexto previsto inicialmente e, portanto, foram aprovadas
na fase de testes de simulacdo, etapa necesséria para a aprovacdo do
sistema de informacéo de controle SQRFB.

As dificuldades ocorridas apresentaram-se com mais efetividade no
momento da programacado do Workflow criado para a SCMR. Nesse pro-
cesso de implementacgdo foi necesséria a colaboracédo de profissionais da
area de informatica. Este fato possibilitou o emprego do conhecimento
cientifico e técnico das areas da Ciéncia da Informacdo, Tecnologia da
Informacédo e da Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Bra-
sileira, que pode ser considerado como contribuicéo final do estudo, uma
vantagem do sistema proposto.

Na comparacdo do sistema proposto com métodos convencionais
de controle das SQRFB, sem a adocédo de um banco de dados especifico
para o gerenciamento do processo, foi observado como resultado uma
maior agilidade e possibilidade de controle do projeto. Recomenda-se
também, a adocdo de um método automatizado para o gerenciamento da
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etapa de comercializacédo dos frascos das SQRFB e, por isso, sugere-se
a utilizacéo de codigo de barras® que devera contribuir de maneira efici-
ente e precisa na reuniao e transmissao das informacgdes das substancias
para o computador.

Desta forma, o sistema desenvolvido com o uso de tecnologia
Workflow, que possibilita maior agilidade na transferéncia e processamen-
to das informacbes, melhora a eficiéncia do sistema de controle das
SQRFB vinculado ao Gerenciamento Eletronico de Documentos. Verifi-
cou-se, assim, maior controle do processo para desenvolvimento e dispo-
nibilizacdo das SQRFB por parte da Secretaria da Subcomisséo de Mate-
rial de Referéncia. Por isso, aconselha-se a continuidade deste estudo,
através de uma ampliacdo de novos focos de analise para o controle de
comercializacdo das SQRC pela CPRFB e administracdo dos recursos
financeiros.

Conclui-se assim, que nao basta somente adquirir um software pa-
ra automacao, sem antes realizar um estudo minucioso da organizacéo,
através da descricdo detalhada dos requisitos do usuario. Com isso, se
houver necessidade do desenvolvimento de um projeto de software, deve-
se planejar o sistema utilizando métodos que possam ser representados
graficamente. E posteriormente, apds aprovacdo, adota-se o modelo de-
senvolvido como uma especificacdo ou projeto de sistema do mesmo,

para implementado na organizacao.

%9 BENEDON (2001) método para coleta automatizada de dados.

codigo de barras padronizado — método que apresenta 13 digitos, usado por uma associa-
¢do comercial na identificagdo de produtos para comercializagdo internacional. Os primeiros trés
digitos identificam a nacionalidade da organizacdo. Os quatro algarismos seguintes identificam o
numero do fabricante do produto, que é atribuido pela associacdo e seus membros. O terceiro
grupo de numeros tem cinco digitos atribuido pelo fabricante a cada um dos produtos especificos.
Esses cinco digitos podem criar um total de 100 mil nimeros de artigos. E por fim, o Gltimo digito
gue serve como uma verificagdo da exatidao, feita no nimero todo por dispositivos de scanning.
Para a decodificacdo da informagéo utiliza-se um dispositivo de varredura que permite a um com-
putador a leitura das informagdes contidas dentro das barras.
Os documentos também podem ser controlados através de cédigos de barras. Os documentos
contendo codigo de barras séo digitalizados, automaticamente indexados, microfilmados e identifi-
cados com um endereco de microfilme.





