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RESUMO

As empresas, cada vez mais, buscam estratégias para melhora da sua eficiência e dos seus 

processos. Nesse sentido, o Gerenciamento de Processos de Negócio (BPM) feito de modo 

correto pode ser responsável por proporcionar benefícios relacionados à otimização, reduzindo 

os gargalos produtivos e aumentando a competitividade de uma organização no mercado. Dessa 

forma, o presente trabalho visa realizar e analisar o mapeamento dos Estudos de Estabilidade 

numa indústria farmacêutica localizada no estado do Ceará. Os Estudos de Estabilidade são as 

atividades que a empresa precisa realizar para determinação da validade do produto, dentre 

outros fatores. Para isso, foi exposto definições breves sobre os conceitos de gerenciamento de 

processos e estudos de estabilidade para uma melhor compreensão do racional estabelecido no 

trabalho. Além disso, as informações atuais do processo foram obtidas por meio de reuniões, 

sendo modeladas no software Bizagi Modeler utilizando a notação BPMN (Notação de 

Gerenciamento de Processos de Negócio). Após a modelagem do modelo atual, foram 

identificadas oportunidades de melhoria, as quais foram verificadas e propostas por meio do 

plano de ação 5W1H. Ademais, elaborou-se o mapeamento do processo após as alterações 

elencadas. Logo, foi possível constatar, por meio dos resultados expostos ao longo do estudo, 

que a modelagem de processos proporciona uma maior visão sistêmica do processo, permitindo 

que sejam implementadas estratégias para redução de retrabalhos, erros, tarefas, tempo, etc.

Palavras-chave: BPM; modelagem de processos; estudos de estabilidade; plano de ação.



ABSTRACT

Companies are increasingly looking for strategies to improve their efficiency and processes. In 

this sense, Business Process Management (BPM) done correctly can be responsible for 

providing benefits related to optimization, reducing production bottlenecks and increasing an 

organization's competitiveness in the market. In this way, the present work aims to carry out 

and analyze the mapping of Stability Studies in a pharmaceutical industry located in the state 

of Ceará. Stability studies are the activities that the company needs to carry out in order to 

determine the product's shelf life, among other factors. To this end, brief definitions of the 

concepts of process management and stability studies were exposed for a better understanding 

of the rationale established in the work. In addition, the current process information was 

obtained through meetings, being modeled in the Bizagi Modeler software using the BPMN 

notation (Business Process Management Notation). After modeling the current model, 

opportunities for improvement were identified, which were verified and proposed through the 

5W1H action plan. Furthermore, the process was mapped after the listed changes. Therefore, it 

was possible to verify, through the results presented throughout the study, that process modeling 

provides a greater systemic view of the process, allowing strategies to be implemented to reduce 

rework, errors, tasks, time, etc.

Keywords: BPM; process modeling; stability studies; action plan.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Hierarquia de um processo. 19

Figura 2 - Classificação de Pesquisa. 36

Figura 3 - Bizagi Modeler. 38

Figura 4 - Etapas de realização do trabalho. 40

Figura 5 - Hierarquia do setor de Desenvolvimento. 41

Figura 6 - Mapeamento geral (Análise de solicitação). 44

Figura 7 - Mapeamento geral (Início do estudo de estabilidade). 45

Figura 8 - Mapeamento geral (Análises e Resultados). 46

Figura 9 - Mapeamento da análise de permeabilidade. 58

Figura 10 - Mapeamento da coleta das amostras. 61

Figura 11 - Mapeamento do protocolo de estabilidade. 63

Figura 12 - Mapeamento do relatório de estabilidade. 66

Figura 13 - Mapeamento do descarte das amostras. 69

Figura 14 - Mapeamento futuro geral (Análise de solicitação). 85

Figura 15 - Mapeamento futuro geral (Início do estudo de estabilidade). 86

Figura 16 - Mapeamento futuro geral (Análises e Resultados). 87

Figura 17 - Mapeamento futuro da análise de permeabilidade. 88

Figura 18 - Mapeamento futuro da coleta das amostras. 89

Figura 19 - Mapeamento futuro do protocolo de estabilidade. 90

Figura 20 - Mapeamento futuro do relatório de estabilidade. 91

Figura 21 - Mapeamento futuro do descarte das amostras. 92

Figura 22 - Mapeamento atual dos Estudos de Estabilidade. 103

Figura 23 - Mapeamento futuro dos Estudos de Estabilidade. 104



LISTA DE GRÁFICOS

Gráfico 1 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade acelerado. 73

Gráfico 2 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade acelerado. 74

Gráfico 3 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade de longa duração. 74

Gráfico 4 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade de acompanhamento.75

Gráfico 5 - Percentual de coletas realizadas. 76



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Eventos de Início. 22

Tabela 2 - Eventos Intermediários. 23

Tabela 3 - Eventos de Fim. 23

Tabela 4 - Atividades. 24

Tabela 5 - Subprocessos. 25

Tabela 6 - Gateways. 26

Tabela 7 - Objetos de Conexão. 27

Tabela 8 - Swimlanes. 28

Tabela 9 - Artefatos. 29

Tabela 10 - Condições de armazenamento e realização dos estudos de estabilidade. 33

Tabela 11 - Quantidade de estudos de estabilidade. 71

Tabela 12 - Quantidade de coletas realizadas de junho a dezembro de 2022. 72

Tabela 13 - Quantidade de coletas realizadas de janeiro a junho de 2023. 72

Tabela 14 - Duração de etapas dos Estudos de Estabilidade. 77

Tabela 15 - Duração da obtenção do protocolo de estabilidade. 77

Tabela 16 - Duração da obtenção do relatório de estabilidade. 77

Tabela 17 - Estratégias para resolução da quantidade elevada de e-mails. 82

Tabela 18 - Problemas identificados e soluções propostas. 83

Tabela 19 - Alterações realizadas para o mapeamento futuro do processo. 93

Tabela 20 - Plano de Ação (5W1H). 95



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ABPMP Association of Business Process Management Professionals 

International

ANVISA Agência Nacional de Vigilância Sanitária

BPM Business Process Management

BPMI Business Process Management Initiative

BPMN Business Process Modeling Notation

CGU Controladoria-Geral da União

GDQ Garantia da Qualidade

IFA Insumo/Ingrediente Farmacêutico Ativo

MPF Ministério Público Federal

OMG Object Management Group

OMS Organização Mundial de Saúde

PCP Planejamento e Controle da Produção

PEE Programa de Estudos de Estabilidade

POP Procedimento Operacional Padrão

RDC Resolução da Diretoria Colegiada



LISTA DE SÍMBOLOS

% Porcentagem

°C Graus Celsius

N° Número

UR Umidade Relativa



SUMÁRIO

1 INTRODUÇÃO 16
1.1 Objetivos 17

1.1.1 Objetivo geral 17

1.1.2 Objetivos específicos 17

2 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 18
2.1 Gerenciamento de Processos 18

2.1.1 Processo de Negócio 18

2.1.2 Mapeamento e Modelagem de Processos 20

2.1.3 BPMN 21

2.1.4 Análise de Processos 29

2.2 Estudos de Estabilidade 30
2.2.1 Tipos 32

2.2.2 Condições de Armazenamento 33

2.2.3 Condução do Estudo 33

3 METODOLOGIA 36
3.1 Pesquisa 36
3.2 Ferramenta de Modelagem 37

3.3 Método 5W1H 38
3.4 Aplicação 39

4 RESULTADOS E DISCUSSÕES 40
4.1 Processo Atual (AS IS) 40

4.1.1 Setores Envolvidos 40

4.1.2 Modelagem do Processo 43

4.1.3 Estudos e Coletas Realizadas 71

4.1.4 Duração do Processo 76

4.1.5 Análise do Processo 78

4.2 Modelo Futuro (TO BE) 80

4.2.1 Melhorias 80

4.2.2 Modelagem 83

4.2.3 Plano de Ação (5W1H) 94

5 CONCLUSÃO 98

REFERÊNCIAS 99



APÊNDICE A 3 MODELAGEM ATUAL (AS IS) 103
APÊNDICE B 3 MODELAGEM FUTURA (TO BE) 104



16

INTRODUÇÃO

Com a crescente industrialização e avanços tecnológicos, empresas necessitam se 

reinventar cotidianamente para permanecerem inseridas no mercado atual. Nesse sentido, torna-

se primordial a busca constante por otimizações dos seus produtos e processos, seja em prol da 

redução de custos, melhora na qualidade produtiva ou até mesmo para adequações ambientais 

(Bertholdo et al., 2016). Desse modo, o conceito de BPM (<Business Process Management=, 

em português <Gerenciamento de Processos de Negócios=) vem ganhando maior notoriedade.

O Gerenciamento de Processos de Negócios trata-se de uma metodologia para 

auxiliar na organização da gestão de um negócio de uma empresa. O conceito de BPM está 

inteiramente relacionado ao mapeamento de processos, visto que é responsável por demonstrar 

o encadeamento relativo à execução das atividades de um determinado processo da empresa. 

Em outras palavras, a metodologia possui como intuito o entendimento dos processos dentro da 

organização por meio de uma análise dos fluxos de trabalho. Nesse ínterim, a utilização do 

BPM nas empresas pode acarretar como benefícios: divisão esquematizada de tarefas, aumento 

da produtividade, maior controle, redução de custos, identificação de gargalos, dentre outros 

(Lisboa, 2018). 

Outrossim, as indústrias de cunho farmacêutico precisam realizar estudos de 

estabilidade em seus produtos. De acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 

318/2019 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), tais estudos são necessários 

para determinação e/ou comprovação do período de validade do produto, como também para 

validação de processos denominados registros e pós-registro de medicamentos. Dessa forma, 

os estudos de estabilidade farmacêuticos são primordiais não só do ponto de vista legislativo, 

como também no intuito de avaliação e monitoramento da qualidade produtiva. Por fim, 

salienta-se que a legislação brasileira não informa uma sequência de etapas definidas para a 

condução desses estudos, ficando sob responsabilidade da empresa a logística da sua condução. 

Diante do exposto, o presente trabalho tem como objetivo mapear e propor um 

modelo para condução de estudos de estabilidade de medicamentos de uma indústria 

farmacêutica localizada no estado do Ceará.
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Objetivos

Objetivo geral

O objetivo geral deste trabalho é realizar o mapeamento dos processos que 

envolvem a condução dos estudos de estabilidade de medicamentos em uma indústria 

farmacêutica localizada no estado do Ceará.

Objetivos específicos

Os objetivos específicos são:

" Realizar a modelagem dos estudos de estabilidade utilizando BPMN;

" Propor modelo de otimização para condução dos estudos de estabilidade;

" Analisar a viabilidade do modelo proposto.
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REVISÃO BIBLIOGRÁFICA

Gerenciamento de Processos

O Gerenciamento de Processos de Negócio ou Business Process Management 

(BPM) é descrito como uma disciplina de gestão empresarial com o intuito de otimizar os 

processos de uma determinada organização. Dessa forma, o Gerenciamento de Processos de 

Negócio engloba todas as etapas referente a governança de processos, como: estratégias, 

objetivos, estruturas organizacionais, tecnologia, dentre outras (ABPMP, 2013).

Ademais, o Manual de Gestão por Processos (MPF, 2013) define a gestão de 

processos como uma abordagem no intuito de visualização das funções de uma organização a 

partir das suas atividades, podendo promover, desse modo, redução de custos, redução de tempo 

de execução e/ou melhoria na qualidade. De acordo com o Guia Simplificado de Boas Práticas 

em Modelagem de Processos com BPMN (UFMG, 2019), BPM trata-se da utilização de 

técnicas e ferramentas objetivando a melhoria dos processos de negócios das empresas.

Desse modo, Pizza (2018) salienta que o uso da referida metodologia tem como 

consequência o mapeamento de processos de uma empresa, em prol de uma maior integração 

funcional, como também maior rapidez na tomada de decisões. É válido mencionar que o 

Gerenciamento de Processos pode ser utilizado tanto em pequenas, quanto em empresas de 

grande porte, devendo ser considerado o estágio de determinada organização acerca do 

investimento no projeto (Tolfo; Medeiros; Mombach, 2013).

Processo de Negócio

O Dicionário Oxford apresenta as seguintes definições para processo: 1 

ação/realização contínua e duradoura de certa atividade; 2 sequência contínua de fatos ou 

operações, as quais apresentam certa unidade ou se reproduzem com certa regularidade. Desse 

modo, entende-se como processo um conjunto de atividades no intuito de alcançar resultados. 

Harrington (1993) define processo como toda atividade que agrega valor a uma entrada recebida 

(input), gerando um resultado (output) para um cliente interno ou externo.
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" Processos primários

São processos que agregam valor diretamente ao cliente. Podem ser denominados de processos 

essenciais ou finalísticos, devido a serem processos fundamentais para o cumprimento do 

objetivo de uma organização.

" Processos de suporte

São processos que promovem suporte aos processos primários mencionados anteriormente. Do 

mesmo modo, também podem prestar apoio a outros processos de suporte - sendo 

caracterizados como processos de suporte de segundo nível e assim sucessivamente 3 e 

processos de gerenciamento. Apesar dos processos de suporte não agregarem valor diretamente 

ao cliente, tais processos são importantes para aumentar a eficiência dos processos primários 

da organização.

" Processos de gerenciamento

Também rotulados como processos administrativos, apresentam a função de medir, controlar e 

administrar as atividades e o negócio da empresa. De modo análogo aos processos de suporte, 

não agregam valor direto ao cliente, todavia são imprescindíveis para o correto funcionamento 

da organização.

Mapeamento e Modelagem de Processos

O mapeamento de processos pode ser considerando uma das principais tarefas da 

implementação do BPM. O mapeamento de processos tem como meta realizar a melhora dos 

processos atuais ou implantar uma nova estrutura para os processos. Dessa forma, consegue 

propiciar em benefícios institucionais, pois auxilia a organização no entendimento do fluxo das 

suas atividades. Alguns benefícios são: redução de custos e falhas, melhora na qualidade, 

eliminação e/ou atenuação de gargalos produtivos, dentre outros. (Correia; Leal; Almeida, 

2002).
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Do mesmo modo, Paula e Valls (2014) retratam que o mapeamento de processos 

auxilia na análise de fluxos de uma instituição, visto que consegue identificar todos os processos 

de uma instituição, indo desde os macroprocessos até as tarefas. Ademais, os autores salientam 

a importância da identificação das partes envolvidas e da interface dos processos, o que 

colabora na melhora do fluxo de determinado processo.

Por outro lado, a modelagem de processos possui a função de suplementação ao 

mapeamento de processos, possuindo um maior foco nos serviços e na capacidade do negócio. 

Desse modo, seu objetivo é representar o processo de modo completo e preciso no que tange 

seu funcionamento (ABPMP, 2013). Segundo Villela (2000), o mapeamento pode ser entendido 

como um desdobramento da modelagem de processos. Enquanto a modelagem foca no 

entendimento das ligações entre os dados do processo, o mapeamento procura compreender os 

processos de negócios atuais e futuros para otimizar o negócio.

Wigg (2013) salienta que o conceito de mapeamento de processos tem como 

objetivo a realização da sua otimização, já a modelagem refere-se aos desenhos e/ou a 

diagramação do processo. Nesse sentido, entende-se o mapeamento de processos como uma 

das formas de realização da sua modelagem.

BPMN

A Notação de Modelagem de Processos (BPMN, em inglês Business Process 

Modeling Notation ou Business Process Model and Notation) foi criada pelo BPMI (Business 

Process Management Iniciative) em 2004, sendo incorporada pela OMG (Object Management 

Group) em 2006 (MPF, 2013).

White (2004) salienta que a BPMN surgiu com a missão de fornecer uma notação 

universal e acessível para o time de gerenciamento de processos. Dessa forma, a notação foi 

elaborada com o intuito de viabilizar e otimizar o acesso e o relacionamento entre as partes de 

um projeto.  A ABPMP (2013) define BPMN como um conjunto de símbolos para modelagem 

de diferentes processos de negócio, os quais informam as relações do processo analisado.

Os diagramas de processos de negócio possuem basicamente os seguintes grupos 

de elementos: eventos, atividades, decisões (gateways), objetos de conexão, swimlanes e 
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artefatos (OMG, 2013). A seguir serão representados os principais componentes de cada um 

dos elementos citados anteriormente, como também os elementos utilizados neste trabalho.

Eventos:

Estão presentes no curso do processo de negócio. Sua representação consiste em 

círculos vazados, os quais identificam os gatilhos ou resultados. Os eventos dividem-se em: 

início, intermediário e final.

Tabela 1 - Eventos de Início.
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Tabela 2 - Eventos Intermediários.

Tabela 3 - Eventos de Fim.
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Atividades

São as atividades realizadas ao longo do processo. Sua representação consiste num 

retângulo com quinas arredondadas. As atividades podem ser de 3 tipos: processos, 

subprocessos e tarefas.

Tabela 4 - Atividades.
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Tabela 5 - Subprocessos.
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Decisões (Gateways)

São elementos usados para decidir a direção que o fluxo irá seguir, sendo 

representados por losangos.

Tabela 6 - Gateways.
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Objetos de Conexão

Possuem a função de ligar os demais elementos do processo.

Tabela 7 - Objetos de Conexão.

Swimlanes

São os participantes do processo, podendo ser: um indivíduo, um departamento e/ou 

um sistema computacional.
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Tabela 8 - Swimlanes.

Artefatos

São figuras que auxiliam na complementação das informações acerca do processo 

analisado.
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Tabela 9 - Artefatos.

Análise de Processos

A análise de processos tem como característica o levantamento de informações, 

com o objetivo de identificação das oportunidades de otimizações, além dos problemas que 

possam está afetando o desempenho do processo e da organização (TJMS, 2017). De modo 

análogo, tal etapa, segundo a Controladoria-Geral da União (CGU, 2020), possui os seguintes 

objetivos:

" Identificação dos problemas no processo e suas respectivas causas;

" Projeção de soluções para os problemas encontrados;

" Elaboração de propostas para melhoria do processo;
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" Elaboração de plano de ação para as melhorias identificadas.

A primeira etapa, para definição de um novo processo ou melhora de um processo 

existente, consiste na elaboração do estado atual do processo, denominado como <AS-IS=. Logo, 

a análise do modelo vigente é fundamental para o conhecimento do processo de negócio, sendo 

necessário o levantamento de informações para que seja possível a realização de uma melhor 

compreensão do funcionamento do processo e da identificação das suas limitações e gargalos 

(Jacoski e Grzebieluchas, 2011).

Dessa forma, somente após a modelagem do processo atual, consegue-se projetar o 

cenário futuro ou desejado, denominado como <TO-BE=. Segundo o Guia de Modelagem de 

Processos de Negócio da CGU (2020), para a obtenção do cenário desejado, devem ser 

considerados:

" Nível de detalhamento apropriado;

" Fluxos de trabalho;

" Regras das atividades envolvidas no processo;

" Os handoffs de processos entre os departamentos;

" Os benefícios gerados para o cliente;

" Simulação do modelo.

Os handoffs são os pontos do processo nos quais ocorrem a mudança de uma função 

para outra. Por conta disso, sua análise é imprescindível para o sucesso do processo, pois 

possuem o potencial de acarretar pausas e/ou desconexões. Logo, quanto maior a quantidade 

de handoffs, maior será a vulnerabilidade do processo existente (ABPMP, 2013).

Estudos de Estabilidade

A indústria farmacêutica é responsável pela utilização de substâncias químicas 

visando a obtenção de medicamentos, podendo ser de origem vegetal, animal e biotecnológica. 

Dessa forma, consegue fabricar diversos tipos de medicamentos, desde dermatológicos até 

parenterais (CNQ, 2015). De modo análogo, Capanema (2006) informa que o setor 
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farmacêutico é caracterizado pela transformação de substâncias químicas e vegetais em 

princípios ativos, os quais, por sua vez, serão convertidos em medicamentos.

Segundo a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), a 

farmacovigilância trata de atividades de identificação, avaliação, compreensão e prevenção 

relacionadas ao risco do uso de medicamentos. Logo, depreende-se que o conceito de 

estabilidade está intimamente relacionado a farmacovigilância. A estabilidade do ponto de vista 

farmacêutico refere-se a propriedade de um produto em preservar, dentro dos limites aceitáveis, 

as suas características durante seu prazo de validade (Marin et. al, 2003).

Ademais, a Organização Mundial da Saúde (OMS) define estabilidade como a 

capacidade de um produto farmacêutico manter suas propriedades químicas, físicas, 

microbiológicas e biofarmacêuticas dentro da especificação requerida durante sua vida útil. 

Dessa forma, entende-se que os estudos de estabilidade são os estudos com o intuito de 

promover evidência quanto a qualidade do IFA (Insumo Farmacêutico Ativo) e/ou medicamento 

diante de determinados fatores, como tempo e ambiente (ANVISA, 2019).

Nesse modo, a aplicação de um Programa de Estudos de Estabilidade (PEE) 

eficiente numa indústria é imprescindível para a avaliação da eficácia, qualidade e segurança 

do medicamento (Leite, 2005). Segundo Facci et al. (2020), além da análise das características 

de determinado produto ao longo do tempo, os estudos de estabilidade auxiliam na 

determinação do prazo de validade, das condições de armazenamento e de transporte, como 

também indica os prazos de reteste de IFAs.

O Guia de Estudos de Estabilidade N° 28/2019 emitido pela ANVISA, salienta que 

os estudos de estabilidade dos medicamentos no Brasil devem ser realizados para assegurar a 

qualidade, eficácia e segurança:

" De um novo produto;

" De um produto após determinada alteração, denominada mudança pós-

registro;

"  Do prazo de validade;

" Das condições de armazenamento;

" Das formulações;
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" Da embalagem.

Tipos

Do ponto de vista da legislação, os estudos de estabilidade no Brasil são regidos 

pela RDC N° 318/2019, RDC N° 658/2022 e pelo Guia de Estudos de Estabilidade N° 28/2019. 

Os dois primeiros documentos apresentam os critérios para a condução de estudos de 

estabilidade de IFAs e medicamentos - com exceção dos biológicos -, enquanto o Guia possui 

caráter recomendatório e não vinculante, o que propicia que empresas utilizem abordagens 

alternativas, desde que sejam tecnicamente justificadas e validadas. Os estudos de estabilidade 

no cenário nacional são classificados em 3 tipos, a saber: acelerado, longa duração e 

acompanhamento.

A ANVISA (2019) informa que o estudo de estabilidade acelerado possui o objetivo 

de analisar, sob condições forçadas de armazenamento, os efeitos físicos, químicos e 

microbiológicos do medicamento. Ademais, realiza a antecipação de dados que serão obtidos 

no decorrer do estudo de longa duração, como também avalia a validade do produto. Os testes 

de estabilidade acelerada devem ser conduzidos nos tempos inicial (zero), 3 meses e 6 meses a 

partir da data de incubação das amostras na sala de estabilidade (Cararine, 2016).

Os estudos de estabilidade de longa duração são projetados para analisar as 

características do ponto de vista físico, químico e microbiológico a partir das condições 

propostas de prazo de validade e armazenamento; enquanto os estudos de acompanhamento 

possuem o intuito de controle e confirmação do prazo de validade do medicamento (ANVISA, 

2019). Os testes para o estudo de longa duração devem ser feitos nos tempos inicial (zero), 3, 

6, 9, 12, 18, 24 meses e anualmente até que contemple o período de validade proposto; enquanto 

os estudos de acompanhamento devem ser realizados com uma frequência anual até que se 

obtenha o prazo de validade do medicamento para produtos que não sofreram alterações pós-

registro (Leite, 2005).
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Condições de Armazenamento

As câmaras de estabilidade, também rotuladas como salas de estabilidade, são os 

locais nos quais as amostras ficam acondicionadas durante a realização dos estudos de 

estabilidade para avaliação do medicamento sob as condições de estresse. O Brasil por meio da 

Resolução N° 398/2004 da ANVISA internalizou as condições estabelecidas para a Zona 

Climática IVB (quente/úmida) pela OMS. Desse modo, para produtos de base aquosa, os 

estudos de estabilidade devem ser realizados sob as condições de temperatura e umidade 

previstas no Anexo II 3 RDC N° 318, 06 de Novembro de 2019 exposto na Tabela 10.

Tabela 10 - Condições de armazenamento e realização dos estudos de estabilidade.

Para produtos acondicionados em embalagem semipermeável, a legislação permite 

a realização dos estudos sob diferente condição de umidade desde que o cálculo da perda de 

peso seja corrigido conforme a umidade adotada (ANVISA, 2019).

Condução do Estudo

Os estudos de estabilidade acelerado e de longa duração necessitam, conforme dito 

anteriormente, ser realizados em caso de registro e/ou pós registro de medicamento. Em 

contrapartida, os estudos de estabilidade de acompanhamento devem ser realizados de forma 

anual para no mínimo um lote de todos os produtos em todas concentrações produzidos e em 

todas as embalagens primárias comercializadas. É válido mencionar que os princípios de 

agrupamento e matrização podem ser usados para qualquer um dos tipos de estudos de 

estabilidade (ANVISA, 2022).
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O modelo de agrupamento aborda como pressuposto que as condições extremas 

serão representativas das condições intermediárias, podendo ser por concentração, tamanho do 

recipiente, volume de enchimento e sistema de fechamento (GUIA ANVISA, 2019). Em 

contrapartida, o princípio de matrização consiste na divisão de subgrupos de fatores para 

representação do conjunto, sendo necessário a realização de um racional estatístico para 

comprovação do princípio adotado (ANVISA, 2019).

Após a definição do lote a ser submetido em estudo de estabilidade é fundamental 

que seja elaborado o protocolo de estabilidade para fins de registro e submissão a entidade 

regulatória (Leite, 2005). Conforme a RDC N° 318/2019 da ANVISA, tal documento deve 

conter as seguintes informações:

" Nome do medicamento e identificação do IFA;

" Testes e especificações do estudo;

" Cronograma e condições do estudo;

" Informações sobre o lote (processo de fabricação, tamanho, nome e 

endereço do fabricante);

" Métodos analíticos utilizados;

" Material de acondicionamento.

Com a finalização do estudo, é imprescindível o desenvolvimento de um registro 

contendo os dados obtidos juntamente com a sua análise para avaliação da estabilidade, tal 

documento é denominado de relatório de estabilidade (Melo; Domingues; Lima, 2018). Além 

das informações contidas no protocolo, a ANVISA (2019) expõe que o relatório de estabilidade 

necessita apresentar:

" Fabricação do lote;

" Apresentação do medicamento;

" Informações sobre o IFA (data de fabricação, nome e endereço do 

fabricante);

" Identificação do lote (número e tamanho);

" Início do estudo;

" Processo de produção;

" Frequência e resultado dos testes;
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" Avaliação e análise dos resultados;

" Conclusão.

É válido mencionar que caso seja obtido um resultado fora do especificado e que a 

causa raiz identificada pela empresa seja inconclusiva ou que seja devido a qualidade do 

medicamento, tal organização deverá informar a ANVISA acerca da situação, além das ações 

mitigadoras adotadas (ANVISA, 2019).
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na objetividade por meio de um raciocínio dedutivo de atributos mensuráveis. 

Concomitantemente, é de caráter aplicado, possuindo como objetivo a resolução de questões 

específicas, no caso os estudos de estabilidade farmacêuticos (Gerhardt e Silveira, 2009).

Nesse ínterim, a parte qualitativa aborda os conceitos de BPM, BPMN, estudos de 

estabilidade farmacêuticos, modelagem do processo e seus procedimentos de análise. Enquanto 

a parte quantitativa estará inserida sobretudo no Capítulo 4 (Resultados e Discussões), no qual 

será utilizado dados quantitativos compilados por meio de planilhas do Microsoft Excel para 

análise do processo, como também será verificado a viabilidade do modelo proposto.

Ademais, tratando dos objetivos, pode ser caracterizada como uma pesquisa 

exploratória e descritiva. Para Prodanov e Freitas (2013), a pesquisa exploratória tem como 

principal propósito a obtenção de informações, de modo a proporcionar a formulação de 

hipóteses e a definição dos objetivos; já na pesquisa descritiva é realizado o registro e descrição 

dos acontecimentos, objetivando a percepção dos aspectos e/ou das relações entre as variáveis 

analisadas.

Por fim, os procedimentos técnicos utilizados foram a pesquisa bibliográfica, 

documental e o estudo de caso. A pesquisa bibliográfica trata-se da consulta e análise de 

referências bibliográficas publicadas, como: artigos, livros, websites, dentre outros (Prodanov 

e Freitas, 2013). Gil (2002) informa que a pesquisa documental se diverge da bibliográfica 

devido a considerar fontes mais diversas sem um maior tratamento analítico, a exemplo: 

relatórios de empresa, tabelas estatísticas, jornais, etc. O estudo de caso possui como propósitos: 

exploração de situações reais, descrição situacional do contexto analisado, 

formulação/desenvolvimento de hipóteses e teorias, explicação de variáveis causais, dentre 

outros (Gil, 2002)

Ferramenta de Modelagem

Atualmente há várias ferramentas gratuitas para o gerenciamento de processos de 

negócio, sendo as principais: Bizagi, BonitaSoft e Intalio. É válido mencionar que a escolha da 

ferramenta irá depender de vários fatores, como: processo analisado, grau de desenvolvimento 

da organização, intuito do processo, etc. Trennepohl (2014) realizou uma análise comparativa 

das 3 ferramentas citadas considerando critérios de modelagem, desenvolvimento, ambiente de 
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Ressalta-se que, além do plano de ação, o método 5W1H pode ser usado tanto para 

o diagnóstico de um problema, visto que pode auxiliar na investigação de um processo e 

identificação de falhas, quanto para a padronização de procedimentos organizacionais (Martins, 

2019).

Aplicação

O estudo possui aplicação no processo de Estudos de Estabilidade de uma indústria 

farmacêutica localizada no Ceará. Tal indústria possui cerca de 15 anos de implantação no 

Estado, sendo operada 24 horas por dia durante os 7 dias da semana. A empresa estudada possui 

como foco a produção de soluções parenterais de grande volume, sendo responsável pela 

produção de 2 milhões de litros de soro por dia.
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Setor Solicitante

Para início do estudo de estabilidade é primordial que haja uma solicitação. Todos 

os setores da empresa estão aptos e podem realizar a solicitação para análise. Normalmente, os 

estudos de estabilidade são requisitados pelo setor Regulatório e pela Produção. O setor 

Regulatório costuma realizar o pedido em virtude de registros e alterações pós-registros de 

medicamentos com o objetivo de estar em conformidade com a legislação nacional. A Produção, 

por sua vez, efetua a solicitação devido a testes produtivos com o intuito em otimização do 

processo.

Desenvolvimento

O Desenvolvimento é o principal setor relacionado aos estudos de estabilidade da 

empresa, sendo responsável pelo controle e acompanhamento de todas as tarefas. Como 

membros do setor, foram elencados: Analista de Desenvolvimento, Analista de Laboratório e 

Coordenação. Tratando-se do ponto de vista hierárquico, tal relação é representada na Figura 5.

Figura 5 - Hierarquia do setor de Desenvolvimento.

Fonte: Autor.

O Analista de Desenvolvimento é o profissional que terá o maior quantitativo de 

atividades no que tange aos estudos de estabilidade, sendo responsável desde a análise da 

solicitação do estudo até o arquivamento da documentação após a sua conclusão. O Analista de 

Laboratório será encarregado sobretudo pela realização das análises nos laboratórios químico e 

biológico para a comprovação da estabilidade farmacêutica, possuindo como tarefas: análise e 

conferência de resultados, elaboração de documentos (como protocolos e relatórios de 
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estabilidade), dentre outras. Por fim, a Coordenação terá um papel estratégico com demandas 

relacionadas a análise e aprovação de documentos.

Planejamento e Controle da Produção (PCP)

O PCP é o setor que atua de forma a auxiliar a produção industrial, sendo de extrema 

importância para a competividade da empresa, como também para asseguração dos seus 

processos e consequente qualidade produtiva. Tratando-se dos estudos de estabilidade, o 

departamento é encarregado pela obtenção das informações sobre o lote do produto que será 

submetido as condições de estresse requeridas, pois somente após o conhecimento de tais dados, 

será possível prosseguir com a reserva das amostras e a elaboração dos documentos pertinentes.

Garantia da Qualidade (GDQ)

A Garantia da Qualidade (GDQ) é o departamento que possui como objetivo reduzir 

a quantidade de falhas na organização, como também garantir que as tarefas estejam sendo 

cumpridas conforme o Sistema de Gestão da Qualidade. Para os estudos de estabilidade, a GDQ 

será responsável pela aprovação da reserva das amostras que necessitarem ser segregadas para 

o início do estudo, além da homologação dos protocolos e relatórios de estabilidade.

Expedição

A Expedição é o setor responsável principalmente pelo armazenamento e transporte 

da matéria-prima e do produto acabado. Nesse caso, será fundamental para a separação e a 

entrega das amostras necessárias para início do estudo.

Meio Ambiente

O Meio Ambiente é o departamento responsável por garantir a conformidade com 

as leis ambientais vigentes, como também pela formulação de ideias para a melhora da 

responsabilidade socioambiental organizacional. Tratando-se do processo de estabilidade, será 

responsável pelo correto descarte e/ou destruição das amostras após a finalização do estudo.
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Gerência

A Gerência age de forma análoga a Coordenação de Desenvolvimento, sendo 

responsável pela análise e aprovação de documentos específicos.

Validação e Manutenção

O Setores de Validação e Manutenção não serão mencionados na modelagem do 

processo em virtude de não atuarem diretamente na condução dos estudos. Todavia, são 

imprescindíveis para que as câmaras de estabilidade operem nas condições de temperatura e 

umidade requeridas. Além da função de controle, atuam de forma mitigadora caso haja 

oscilações nos parâmetros mencionados.

Modelagem do Processo

Estudos de Estabilidade

O mapeamento geral dos estudos de estabilidade atual (AS IS) está exposto no 

APÊNDICE A. Para facilitar o entendimento, o processo foi dividido em 3 etapas: <Análise de 

Solicitação=, <Início do Estudo de Estabilidade= e <Análise e Resultados=. Tais etapas estão 

retratadas nas Figuras 6 a 8. Além disso, as atividades <Análise de Permeabilidade=, <Coleta 

das Amostras=, <Protocolo de Estabilidade=, <Relatório de Estabilidade= e <Descarte de 

Amostras= foram transformadas em subprocessos para melhora da visualização do 

mapeamento.
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Tabela 12 - Quantidade de coletas realizadas de junho a dezembro de 2022.

Tabela 13 - Quantidade de coletas realizadas de janeiro a junho de 2023.
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Gráfico 1 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade acelerado.
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Gráfico 2 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade acelerado.

Gráfico 3 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade de longa duração.
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Gráfico 4 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade de 

acompanhamento.

tópico <2. =, os estudos de estabilidade de acompanhamento são 
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Tabela 14 - Duração de etapas dos Estudos de Estabilidade.

A duração dos subprocessos das atividades <Elaborar protocolo de 

estabilidade= e <Elaborar relatório de estabilidade= está representado nas Tabelas 15 e 16.

Tabela 15 - Duração da obtenção do protocolo de estabilidade.

Tabela 16 - Duração da obtenção do relatório de estabilidade.
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Análise do Processo

contabilizam cerca de 60 dias corridos, sendo as etapas mais demoradas <Elaborar 

relatório de estabilidade=, <Realizar as análises= e <Elaborar protocolo de estabilidade= 
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Modelo Futuro (TO BE)

Melhorias
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Tabela 17 - Estratégias para resolução da quantidade elevada de e-mails.
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Modelagem

Tabela 18 - Problemas identificados e soluções propostas.
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dividido em 3 etapas: <Análise de Solicitação=, 

<Início do Estudo de Estabilidade= e <Análise e Resultados=, as quais



85

Figura 14 - Mapeamento futuro geral (Análise de solicitação).
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Figura 15 - Mapeamento futuro geral (Início do estudo de estabilidade).

Fonte: Autor.
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Tabela 19 - Alterações realizadas para o mapeamento futuro do processo.

"

"

"

"

"

"

"

"
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Plano de Ação (5W1H)
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Tabela 20 - Plano de Ação (5W1H).
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CONCLUSÃO
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