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RESUMO

As empresas, cada vez mais, buscam estratégias para melhora da sua eficiéncia e dos seus
processos. Nesse sentido, o Gerenciamento de Processos de Negdcio (BPM) feito de modo
correto pode ser responsavel por proporcionar beneficios relacionados a otimizacao, reduzindo
os gargalos produtivos e aumentando a competitividade de uma organizacao no mercado. Dessa
forma, o presente trabalho visa realizar e analisar o mapeamento dos Estudos de Estabilidade
numa industria farmacéutica localizada no estado do Ceara. Os Estudos de Estabilidade sdo as
atividades que a empresa precisa realizar para determinacdo da validade do produto, dentre
outros fatores. Para isso, foi exposto defini¢cdes breves sobre os conceitos de gerenciamento de
processos e estudos de estabilidade para uma melhor compreensao do racional estabelecido no
trabalho. Além disso, as informacgdes atuais do processo foram obtidas por meio de reunides,
sendo modeladas no software Bizagi Modeler utilizando a notagdo BPMN (Notagdo de
Gerenciamento de Processos de Negocio). Apdés a modelagem do modelo atual, foram
identificadas oportunidades de melhoria, as quais foram verificadas e propostas por meio do
plano de acdo SW1H. Ademais, elaborou-se o mapeamento do processo apos as alteracdes
elencadas. Logo, foi possivel constatar, por meio dos resultados expostos ao longo do estudo,
que a modelagem de processos proporciona uma maior visao sistémica do processo, permitindo

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

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



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 Ceara. 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
SW1H 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.
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1 INTRODUCAO

Com a crescente industrializagdo e avangos tecnologicos, empresas necessitam se
reinventar cotidianamente para permanecerem inseridas no mercado atual. Nesse sentido, torna-
se primordial a busca constante por otimizagdes dos seus produtos e processos, seja em prol da
reducdo de custos, melhora na qualidade produtiva ou até mesmo para adequagdes ambientais
(Bertholdo et al., 2016). Desse modo, o conceito de BPM (“Business Process Management”,

em portugués “Gerenciamento de Processos de Negdcios”) vem ganhando maior notoriedade.

O Gerenciamento de Processos de Negocios trata-se de uma metodologia para
auxiliar na organizacdo da gestdo de um negécio de uma empresa. O conceito de BPM esta
inteiramente relacionado ao mapeamento de processos, visto que ¢ responsavel por demonstrar
o encadeamento relativo a execugao das atividades de um determinado processo da empresa.
Em outras palavras, a metodologia possui como intuito o entendimento dos processos dentro da
organizagdo por meio de uma analise dos fluxos de trabalho. Nesse interim, a utilizagdo do
BPM nas empresas pode acarretar como beneficios: divisao esquematizada de tarefas, aumento
da produtividade, maior controle, redug¢do de custos, identificacdo de gargalos, dentre outros

(Lisboa, 2018).

Outrossim, as industrias de cunho farmacéutico precisam realizar estudos de
estabilidade em seus produtos. De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
318/2019 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tais estudos sdo necessarios
para determinagdo e/ou comprovacao do periodo de validade do produto, como também para
validagdo de processos denominados registros e pos-registro de medicamentos. Dessa forma,
os estudos de estabilidade farmacéuticos sdo primordiais ndo s6 do ponto de vista legislativo,
como também no intuito de avaliagdo e monitoramento da qualidade produtiva. Por fim,
salienta-se que a legislacdo brasileira ndo informa uma sequéncia de etapas definidas para a

condugdo desses estudos, ficando sob responsabilidade da empresa a logistica da sua condugao.

Diante do exposto, o presente trabalho tem como objetivo mapear e propor um
modelo para condugdo de estudos de estabilidade de medicamentos de uma industria

farmacéutica localizada no estado do Ceara.
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1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo geral

O objetivo geral deste trabalho ¢ realizar o mapeamento dos processos que
envolvem a condugdo dos estudos de estabilidade de medicamentos em uma industria

farmacéutica localizada no estado do Ceara.

1.1.2  Objetivos especificos

Os objetivos especificos sao:
e Realizar a modelagem dos estudos de estabilidade utilizando BPMN;
e Propor modelo de otimizagdo para condugdo dos estudos de estabilidade;

e Analisar a viabilidade do modelo proposto.
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2  REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Gerenciamento de Processos

O Gerenciamento de Processos de Negdcio ou Business Process Management
(BPM) ¢ descrito como uma disciplina de gestdo empresarial com o intuito de otimizar os
processos de uma determinada organizag¢ao. Dessa forma, o Gerenciamento de Processos de
Negocio engloba todas as etapas referente a governanca de processos, como: estratégias,
objetivos, estruturas organizacionais, tecnologia, dentre outras (ABPMP, 2013).

Ademais, o Manual de Gestdo por Processos (MPF, 2013) define a gestdo de
processos como uma abordagem no intuito de visualizagdo das fun¢des de uma organizagdo a
partir das suas atividades, podendo promover, desse modo, reducao de custos, reducao de tempo
de execugdo e/ou melhoria na qualidade. De acordo com o Guia Simplificado de Boas Praticas
em Modelagem de Processos com BPMN (UFMG, 2019), BPM trata-se da utilizagdo de
técnicas e ferramentas objetivando a melhoria dos processos de negdcios das empresas.

Desse modo, Pizza (2018) salienta que o uso da referida metodologia tem como
consequéncia o mapeamento de processos de uma empresa, em prol de uma maior integragao
funcional, como também maior rapidez na tomada de decisdes. E valido mencionar que o
Gerenciamento de Processos pode ser utilizado tanto em pequenas, quanto em empresas de
grande porte, devendo ser considerado o estdgio de determinada organizacdo acerca do

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

2.1.1 Processo de Negocio

O Dicionario Oxford apresenta as seguintes defini¢des para processo: !

acdo/realizacdo continua e duradoura de certa atividade; 2

sequéncia continua de fatos ou
operagdes, as quais apresentam certa unidade ou se reproduzem com certa regularidade. Desse
modo, entende-se como processo um conjunto de atividades no intuito de alcangar 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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Os processos tendem a se organizar de forma hierarquica em: macroprocesso,
processos, subprocessos, atividades e tarefas. Macroprocessos referem-se uma maior visdo da
atividade, sendo muitas vezes relacionados a administracdo de uma organizagdo. Devido a sua
complexidade, sdo divididos em processos, os quais permitem a conclusdo de um
macroprocesso. Os subprocessos estdo interligados de forma logica no intuito de minimizar o
tempo de realiza¢do e sd3o um conjunto de atividades presentes em um processo. Ademais, as
etapas mencionadas possuem atividades a serem realizadas para obteng¢ao do resultado. Por fim,
cada atividade possui uma determinada quantidade de tarefas (Harrington, 1993). Tal relagéo

hierarquica esta representada na Figura 1.

Figura 1 - Hierarquia de um processo.

l Macroprocesso

[ Processo 1 ] [ Processo 2 J

[SubprocessoI ] [Subprocesso 2 ]

| Mividade1 | | Atividade2 |

l l
[ Tarefal } [ Tarefa2 ]

Fonte: Adaptado Harrington (1993).

Nesse interim, segundo Hammer & Champy (1994), processo de negocio pode ser
entendido como um conjunto de atividades estruturadas, com o intuito de agregar valor para os
clientes e para as partes interessadas (stakeholders) e/ou auxiliar outros processos. A ABPMP

(2013), classifica o processo de negdcio em 3 tipos: primario, de suporte e de gerenciamento.
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e Processos primarios
Sao processos que agregam valor diretamente ao cliente. Podem ser denominados de processos
essenciais ou finalisticos, devido a serem processos fundamentais para o cumprimento do

objetivo de uma organizagao.

e Processos de suporte

Sao processos que promovem suporte aos processos primarios mencionados anteriormente. Do
mesmo modo, também podem prestar apoio a outros processos de suporte - sendo
caracterizados como processos de suporte de segundo nivel e assim sucessivamente — e
processos de gerenciamento. Apesar dos processos de suporte ndo agregarem valor diretamente
ao cliente, tais processos sdo importantes para aumentar a eficiéncia dos processos primarios

da organizagao.

e Processos de gerenciamento

Também rotulados como processos administrativos, apresentam a fungdo de medir, controlar e
administrar as atividades e o negocio da empresa. De modo analogo aos processos de suporte,
ndo agregam valor direto ao cliente, todavia sdo imprescindiveis para o correto funcionamento

da organizagao.

2.1.2 Mapeamento e Modelagem de Processos

O mapeamento de processos pode ser considerando uma das principais tarefas da
implementa¢do 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 beneficios institucionais, pois auxilia a organiza¢ao no entendimento do fluxo das
suas atividades. Alguns beneficios sdo: reducdo de custos e falhas, melhora na qualidade,
eliminagdo e/ou atenuagdo 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 analise de fluxos de uma institui¢cdo, visto que consegue identificar todos os processos
de uma institui¢cdo, indo desde os macroprocessos até as tarefas. Ademais, os autores salientam
a importancia da identificagdo 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 fungdao de suplementagdo ao
mapeamento de processos, possuindo um maior foco nos servigcos e na capacidade do negdcio.
Desse modo, seu objetivo ¢ 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 ligagdes entre os dados do processo, o mapeamento procura compreender os

processos de negdcios atuais e futuros para otimizar o negdcio.

Wigg (2013) salienta que o conceito de mapeamento de processos tem como
objetivo a realizagdo da sua otimizagdo, ja a modelagem refere-se aos desenhos e/ou a
diagramag¢do do processo. Nesse sentido, entende-se 0 mapeamento de processos como uma

das formas de realizagdo da sua modelagem.

2.1.3 BPMN

A Notagdo de Modelagem de Processos (BPMN, em inglés 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 missdo de fornecer uma notacao
universal e acessivel para o time de gerenciamento de processos. Dessa forma, a notagao foi
elaborada com o intuito de viabilizar e otimizar o acesso € o relacionamento entre as partes de
um projeto. A ABPMP (2013) define BPMN como um conjunto de simbolos para modelagem

de diferentes processos de negocio, os quais informam as relagcdes do processo analisado.

Os diagramas de processos de negdcio possuem basicamente 0s seguintes grupos

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

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

1) Eventos:

Estao presentes no curso do processo de negdcio. Sua representacao consiste em

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

inicio, intermediario e final.

Tabela 1 - Eventos de Inicio.

EVENTOS DE INIiCIO

Simbologia Nome Definicao
Usado no inicio do processo, quando nao for retratado
(ﬂ\\ Tipo Nenhum _ o
xJZ em nenhum dos outros tipos de eventos de inicio.

Mensagem de Inicio

Usado quando o processo for iniciado a partir do

recebimento de uma mensagem.

Temporizador de

Inicio ou Timer

Usado quando o processo inicia a partir de um tempo

especifico.

v Multiplo Inicio

Usado quando multiplas maneiras podem iniciar o
processo, porém somente uma sera responsavel pelo

seu inicio.

Fonte: Adaptado MPF (2013).
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Tabela 2 - Eventos Intermediarios.

EVENTOS INTERMEDIARIOS

Simbologia

Nome Definicao

Usado quando houver o recebimento ou envio de uma
mensagem. A figura hachurada indica envio de
Mensagem o ]
mensagem, enquanto a figura clara indica recebimento

da mensagem.

) Usado quando o processo necessita aguardar um
Temporizador

determinado periodo de tempo para sua continuagao.

Usado para conectar atividades do mesmo processo,
_ com o intuito de facilitar a visualizagdo do usuario. A
Link ) )

seta escura representa envio do link, enquanto a seta

clara indica o seu recebimento.

Fonte: Adaptado MPF (2013).

Tabela 3 - Eventos de Fim.

EVENTOS DE FIM

Simbologia

Nome Definicao

O

Usado para finalizar o processo, quando ndo for
Nenhum retratado em nenhum dos outros tipos de eventos de

fim.
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@®

Usado para finalizar imediatamente todas as atividades

Terminativo do processo. Nesse caso, encerra-se o processo ¢ todos

os fluxos sem compensagdes e/ou tratamentos.

2) Atividades

Fonte: Adaptado MPF (2013).

Sao as atividades realizadas ao longo do processo. Sua representagdo consiste num

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

subprocessos e tarefas.

Tabela 4 - Atividades.

ATIVIDADES

Simbologia

Nome Definicao

Tipo genérico de atividade, sendo utilizado nos

Tipo Nenhum o )
estagios iniciais do desenvolvimento do processo.

) Atividade ndo automatica, sendo realizada por um
Tipo Manual o .
individuo sem o uso de sistemas.

. . Atividade automatica por meio de um servigo, sem a
Tipo Servigo ) .
interferéncia humana.
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. _ Atividade realizada por um individuo com o auxilio
Tipo Usuario ] )
de um sistema eletrénico.

B _ _ A atividade possuird um checklist a ser adotado para
Tipo Script )
ser cumprida.

‘ A atividade sera repetida até que uma condigao
Tipo Loop ] ) )
®) estabelecida seja verdadeira.

Fonte: Adaptado MPF (2013).

Tabela 5 - Subprocessos.

SUBPROCESSOS

Simbologia Nome Definicao

Usado quando ha a presenca de outras atividades
Tipo Incorporado  dentro da atividade em questdo. O subprocesso, apesar

de possuir fluxo proprio, ¢ dependente do processo.

Subprocesso que apresenta atividades sem conexao.
Tipo Ad Hoc Desse modo, o subprocesso so serd concluido a partir

da realizagdo de todas as atividades.
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Tipo Loop
20

Subprocesso que sera repetido até que uma condigdo

estabelecida seja verdadeira.

Fonte: Adaptado MPF (2013).

3) Decisdes (Gateways)

Sdo elementos usados para decidir a dire¢do que o fluxo ird seguir, sendo

representados por losangos.

Tabela 6 - Gateways.

GATEWAYS

Simbologia Nome

Definicao

Gateway Exclusivo

baseado em dados

Haverd somente uma decisdo, devendo ser seguido
somente um dos caminhos. E valido ressaltar que a
tomada de decisdo ¢ realizada na atividade anterior ao

gateway.

Gateway Paralelo

Nesse caso, todos os caminhos serdo seguidos de
forma simultanea, ndo havendo decisdo a ser

realizada.

Gateway Inclusivo

Nesse tipo de gateway, um ou mais caminhos podem

ser seguidos.

Fonte: Adaptado MPF (2013).
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4) Objetos de Conexao

Possuem a funcao de ligar os demais elementos do processo.

Tabela 7 - Objetos de Conexao.

OBJETOS DE CONEXAO

Simbologia Nome Definicao

Usado para demonstrar a ordem que as atividades

»  Fluxo de Sequéncia
serao processadas.

Usado para retratar o fluxo entre dois participantes
e > Fluxo de Mensagem ‘
de pools diferentes.

. Usada para relacionar artefatos com objetos de
............................... ASSOClagﬁo
fluxo.

Fonte: Adaptado MPF (2013).

5) Swimlanes

Sao os participantes do processo, podendo ser: um individuo, um departamento e/ou

um sistema computacional.
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SWIMLANES
Simbologia Nome Defini¢ao
= Representagao do processo,
2 Pool (Piscina)  sendo permitido somente
- .
um projeto por piscina.
Subdivisao da piscina,
. ) sendo usada para retratar os
g Lane (Raia) )
o responsaveis pela execucao
das atividades.
Milestone 1 Milestone 2 3
5 Q E' Q Milestone Usado para dividir o
: ! (Marco) processo em etapas.
Fonte: Adaptado MPF (2013).
6) Artefatos

Sao figuras que auxiliam na complementagdo das informagdes acerca do processo

analisado.
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Tabela 9 - Artefatos.

ARTEFATOS

Simbologia Nome Defini¢ao

Informacao necessaria e/ou

' Objeto de
produzida para/pela
Dados

atividade.

\
\
‘ Marcagao Agrupamento de atividades.
\

— Informagao adicional para

Anotagdo facilitar o entendimento do

L diagrama.

Fonte: Adaptado MPF (2013).

2.1.4 Anadlise de Processos

A analise de processos tem como caracteristica o levantamento de informacoes,
com o objetivo de identificagdo das oportunidades de otimizagdes, além dos problemas que
possam esta afetando o desempenho do processo e da organizagdo (TIMS, 2017). De modo
analogo, tal etapa, segundo a Controladoria-Geral da Unido (CGU, 2020), possui os seguintes
objetivos:

e Identificacdo dos problemas no processo e suas respectivas causas;
e Projecao de solugdes para os problemas encontrados;

e FElaboracao de propostas para melhoria do processo;
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¢ Elaboracao de plano de agdo para as melhorias identificadas.

A primeira etapa, para definicdo de um novo processo ou melhora de um processo
existente, consiste na elaboragao do estado atual do processo, denominado como “AS-1S”. Logo,
a analise do modelo vigente ¢ fundamental para o conhecimento do processo de negdcio, sendo
necessario o levantamento de informagdes para que seja possivel a realizagao de uma melhor
compreensdo do funcionamento do processo e da identificagdo das suas limitagdes e gargalos

(Jacoski e Grzebieluchas, 2011).

Dessa forma, somente apos a modelagem do processo atual, consegue-se projetar o
cenario futuro ou desejado, denominado como “70-BE”. Segundo o Guia de Modelagem de
Processos de Negocio da CGU (2020), para a obtencdo do cenario desejado, devem ser

considerados:

e Nivel de detalhamento apropriado;

e Fluxos de trabalho;

e Regras das atividades envolvidas no processo;

o Os handoffs de processos entre os departamentos;
e Os beneficios gerados para o cliente;

e Simulagdo do modelo.

Os handoffs sao os pontos do processo nos quais ocorrem a mudanga de uma fun¢ao
para outra. Por conta disso, sua analise ¢ imprescindivel para o sucesso do processo, pois
possuem o potencial de acarretar pausas e/ou desconexdes. Logo, quanto maior a quantidade

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

2.2 Estudos de Estabilidade

A industria farmacéutica ¢ responsavel pela utilizagdo de substancias quimicas
visando a obten¢ao de medicamentos, podendo ser de origem vegetal, animal e biotecnologica.
Dessa forma, consegue fabricar diversos tipos de medicamentos, desde dermatoldgicos até

parenterais (CNQ, 2015). De modo anédlogo, Capanema (2006) informa que o setor
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farmacéutico € caracterizado pela transformagdo de substincias quimicas e vegetais em

principios ativos, os quais, por sua vez, serdo convertidos em medicamentos.

Segundo a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), a
farmacovigilancia trata de atividades de identificagcdo, avaliagdo, compreensdo ¢ prevengao
relacionadas ao risco do uso de medicamentos. Logo, depreende-se que o conceito de
estabilidade estd intimamente relacionado a farmacovigilancia. A estabilidade do ponto de vista
farmacéutico refere-se a propriedade de um produto em preservar, dentro dos limites aceitaveis,

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

Ademais, a Organizagdo Mundial da Satde (OMS) define estabilidade como a
capacidade de um produto farmac€utico manter suas propriedades quimicas, fisicas,
microbioldgicas e biofarmacéuticas dentro da especificacdo requerida durante sua vida util.
Dessa forma, entende-se que os estudos de estabilidade sdo os estudos com o intuito de
promover evidéncia quanto a qualidade do IFA (Insumo Farmacéutico Ativo) e/ou medicamento

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

Nesse modo, a aplicacdo de um Programa de Estudos de Estabilidade (PEE)
eficiente numa industria ¢ imprescindivel para a avaliagcdo da eficacia, qualidade e seguranca
do medicamento (Leite, 2005). Segundo Facci et al. (2020), além da anélise das caracteristicas
de determinado produto ao longo do tempo, os estudos de estabilidade auxiliam na
determinagdo do prazo de validade, das condi¢cdes de armazenamento e de transporte, como

também indica os prazos de reteste de [FAs.

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, eficacia e seguranca:
e De um novo produto;

e De um produto apés determinada alteracdo, denominada mudanga pods-

registro;
e Do prazo de validade;
e Das condigdes de armazenamento;

e Das formulagdes;
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e Daembalagem.

2.2.1 Tipos

Do ponto de vista da legislacao, os estudos de estabilidade no Brasil sdao 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 conducdao de estudos de
estabilidade de IFAs e medicamentos - com excecao dos biologicos -, enquanto o Guia possui
carater recomendatorio e ndo vinculante, o que propicia que empresas utilizem abordagens
alternativas, desde que sejam tecnicamente justificadas e validadas. Os estudos de estabilidade
no cendrio nacional sdo classificados em 3 tipos, a saber: acelerado, longa duragdo e

acompanhamento.

A ANVISA (2019) informa que o estudo de estabilidade acelerado possui o objetivo
de analisar, sob condi¢des for¢adas de armazenamento, os efeitos fisicos, quimicos e
microbioldgicos do medicamento. Ademais, realiza a antecipagdo de dados que serdo obtidos
no decorrer do estudo de longa duragdo, 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 incubagdo das amostras na sala de estabilidade (Cararine, 2016).

Os estudos de estabilidade de longa duragdo sdo projetados para analisar as
caracteristicas do ponto de vista fisico, quimico e microbiologico a partir das condig¢des
propostas de prazo de validade e armazenamento; enquanto os estudos de acompanhamento
possuem o intuito de controle e confirmag¢ao do prazo de validade do medicamento (ANVISA,
2019). Os testes para o estudo de longa durag¢do devem ser feitos nos tempos inicial (zero), 3,
6,9, 12, 18, 24 meses e anualmente até que contemple o periodo de validade proposto; enquanto
os estudos de acompanhamento devem ser realizados com uma frequéncia anual até que se
obtenha o prazo de validade do medicamento para produtos que nao sofreram alteragdes pos-

registro (Leite, 2005).
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2.2.2 Condigoes de Armazenamento

As camaras de estabilidade, também rotuladas como salas de estabilidade, sdo os
locais nos quais as amostras ficam acondicionadas durante a realizacdo dos estudos de
estabilidade para avaliacao do medicamento sob as condi¢des de estresse. O Brasil por meio da
Resolugdo N° 398/2004 da ANVISA internalizou as condi¢des estabelecidas para a Zona
Climéatica IVB (quente/umida) pela OMS. Desse modo, para produtos de base aquosa, os
estudos de estabilidade devem ser realizados sob as condi¢des de temperatura e umidade

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

Tabela 10 - Condi¢des de armazenamento e realizagdao dos estudos de estabilidade.

Condicao de Longa Duracio ou
Medicamento Acelerado
Armazenamento Acompanhamento
Liquidos Temperatura
) 40°C £2°C/ 30°C £ 2°C/
(produtos de ambiente
25% UR + 5% UR 35% UR + 5% UR

base aquosa) (15°C a 30°C)

Fonte: ANVISA (2019).

Para produtos acondicionados em embalagem semipermeavel, a legislagdo permite
a realizacao dos estudos sob diferente condicdo de umidade desde que o calculo da perda de

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

2.2.3 Conducdo do Estudo

Os estudos de estabilidade acelerado e de longa durag¢do necessitam, conforme dito
anteriormente, ser realizados em caso de registro e/ou pods registro de medicamento. Em
contrapartida, os estudos de estabilidade de acompanhamento devem ser realizados de forma
anual para no minimo um lote de todos os produtos em todas concentragdes produzidos e em
todas as embalagens primarias comercializadas. E valido mencionar que os principios de
agrupamento e matrizagdo podem ser usados para qualquer um dos tipos de estudos de

estabilidade (ANVISA, 2022).



34

O modelo de agrupamento aborda como pressuposto que as condigdes extremas
serdo representativas das condi¢des intermediarias, podendo ser por concentragdo, tamanho do
recipiente, volume de enchimento e sistema de fechamento (GUIA ANVISA, 2019). Em
contrapartida, o principio de matrizacdo consiste na divisdo de subgrupos de fatores para
representacdo do conjunto, sendo necessario a realizagdo de um racional estatistico para

comprovagdo do principio adotado (ANVISA, 2019).

Apos a defini¢ao do lote a ser submetido em estudo de estabilidade ¢ fundamental
que seja elaborado o protocolo de estabilidade para fins de registro e submissdo a entidade
regulatoria (Leite, 2005). Conforme a RDC N° 318/2019 da ANVISA, tal documento deve
conter as seguintes informagdes:

e Nome do medicamento ¢ identificagao do IFA;

e Testes e especificacdes do estudo;

e Cronograma e condi¢des do estudo;

e Informagdes sobre o lote (processo de fabricacdo, tamanho, nome e
endereco do fabricante);

e Me¢étodos analiticos utilizados;

e Material de acondicionamento.

Com a finalizagdo do estudo, ¢ imprescindivel o desenvolvimento de um registro
contendo os dados obtidos juntamente com a sua andlise para avaliacdo da estabilidade, tal
documento ¢ denominado de relatorio de estabilidade (Melo; Domingues; Lima, 2018). Além
das informagdes contidas no protocolo, a ANVISA (2019) expde que o relatdrio de estabilidade
necessita apresentar:

e Fabricacao do lote;

e Apresentagdo do medicamento;

e Informagdes sobre o IFA (data de fabricacdo, nome e endereco do
fabricante);

e Identificacdo do lote (nimero e tamanho);

e Inicio do estudo;

e Processo de producao;

e Frequéncia e resultado dos testes;
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e Avaliagdo e analise dos resultados;

e Conclusdo.

E véalido 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 organizacao devera informar a ANVISA acerca da situagdo, além das acdes

mitigadoras adotadas (ANVISA, 2019).
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3 METODOLOGIA

3.1 Pesquisa

A pesquisa cientifica pode ser entendida como uma atividade com o intuito de
conhecimento e explicacdo de fendmenos em qualquer campo do conhecimento. Gerhardt e
Silveira (2009) classificam os tipos de pesquisas cientifica, Figura 2, a partir dos seguintes
critérios: abordagem, natureza, objetivos e procedimentos. E vélido mencionar que uma

pesquisa pode possuir mais de uma classificagdo para cada categoria analisada.

Figura 2 - Classifica¢do de Pesquisa.

Abordagem Natureza Objetivos

E

g g
- g
E g
o

Bibliogréfica

-

§
il

Estudo de
Caso

i
g

Fonte: Adaptado Gerhardt e Silveira (2009).

Nesse sentido, quanto a abordagem e a natureza, a presente pesquisa se caracteriza
como qualitativa, quantitativa e aplicada. A pesquisa qualitativa possui um maior foco na
compreensdo de dados ndo-métricos a partir de diferentes abordagens, além do entendimento e

elucidagdo das relagdes existentes. Ja a pesquisa de cunho quantitativo tem um maior interesse
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na objetividade por meio de um raciocinio dedutivo de atributos mensurdveis.
Concomitantemente, ¢ de carater aplicado, possuindo como objetivo a resolugdo de questdes

especificas, no caso os estudos de estabilidade farmacéuticos (Gerhardt e Silveira, 2009).

Nesse interim, a parte qualitativa aborda os conceitos de BPM, BPMN, estudos de
estabilidade farmacéuticos, modelagem do processo e seus procedimentos de analise. Enquanto
a parte quantitativa estard inserida sobretudo no Capitulo 4 (Resultados e Discussdes), no qual
sera utilizado dados quantitativos compilados por meio de planilhas do Microsoft Excel para

analise do processo, como também sera verificado a viabilidade do modelo proposto.

Ademais, tratando dos objetivos, pode ser caracterizada como uma pesquisa
exploratoria e descritiva. Para Prodanov e Freitas (2013), a pesquisa exploratoria tem como
principal propdsito a obtencdo de informagdes, de modo a proporcionar a formulagao de
hipdteses e a defini¢ao dos objetivos; ja na pesquisa descritiva € realizado o registro e descri¢ao
dos acontecimentos, objetivando a percepcao dos aspectos e/ou das relagdes entre as variaveis

analisadas.

Por fim, os procedimentos técnicos utilizados foram a pesquisa bibliografica,
documental e o estudo de caso. A pesquisa bibliografica trata-se da consulta e analise de
referéncias bibliograficas publicadas, como: artigos, livros, websites, dentre outros (Prodanov
e Freitas, 2013). Gil (2002) informa que a pesquisa documental se diverge da bibliografica
devido a considerar fontes mais diversas sem um maior tratamento analitico, a exemplo:
relatorios de empresa, tabelas estatisticas, jornais, etc. O estudo de caso possui como propdsitos:
exploragdo de situagdes reais, descricdo situacional do contexto analisado,
formulagdo/desenvolvimento de hipoteses e teorias, explicagdo de varidveis causais, dentre

outros (Gil, 2002)

3.2 Ferramenta de Modelagem

Atualmente ha véarias ferramentas gratuitas para o gerenciamento de processos de
negocio, sendo as principais: Bizagi, BonitaSoft e Intalio. E valido mencionar que a escolha da
ferramenta ira depender de varios fatores, como: processo analisado, grau de desenvolvimento
da organizacdo, intuito do processo, etc. Trennepohl (2014) realizou uma anélise comparativa

das 3 ferramentas citadas considerando critérios de modelagem, desenvolvimento, ambiente de
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usudrio, integragdo, infraestrutura e administragdo, gestdo e licenciamento. A partir da
avalia¢do, o Bizagi Modeler foi a ferramenta que apresentou um melhor desempenho. Devido

a isso, decidiu-se utiliza-la no presente trabalho.

O Bizagi Modeler, Figura 3, trata-se de um software gratuito, o qual realiza a
modelagem de processos por meio da notagio BPMN. Tal ferramenta permite a elaboracdo de
fluxogramas, mapas e diagramas. Dessa forma, consegue propiciar a simulagdo de diversos
fluxos de trabalho, auxiliando na identificagdo de gargalos, quanto na otimizagdo de processos,

seja em relacdo ao tempo e/ou ao custo das atividades elencadas (SEGPLAN, 2013).

Figura 3 - Bizagi Modeler.

bizagi

Fonte: Bizagi.
3.3 Meétodo SW1H

O método SWIH ¢ constantemente utilizado para elabora¢do de Planos de Acéo
com o objetivo de correcdo de problemas e levantamento de melhorias (Gomes, 2020).
Outrossim, Martins (2019), o define como um checklist de atividades que necessitam ser

desenvolvidas em prol de uma maior clareza e entendimento por parte da organizagio.

A ferramenta consiste na resposta de 6 perguntas imprescindiveis para o
funcionamento do projeto, a saber: What (O que sera feito?), When (Quando sera feito?), Where
(Onde sera feito?), Why (Por que sera feito?), Who (Por quem sera feito?) e How (Como sera
feito?). Tais questionamentos irdo contribuir para o0 mapeamento e planejamento das medidas

que deverdo ser realizadas para a obteng¢do do modelo desejado (70 BE).



39

Ressalta-se que, além do plano de acdo, o método SW1H pode ser usado tanto para
o diagnostico de um problema, visto que pode auxiliar na investigagdo de um processo e
identificacao de falhas, quanto para a padronizacao de procedimentos organizacionais (Martins,

2019).

3.4 Aplicagao

O estudo possui aplicagao no processo de Estudos de Estabilidade de uma industria
farmacéutica localizada no Ceard. Tal industria possui cerca de 15 anos de implantacdo no
Estado, sendo operada 24 horas por dia durante os 7 dias da semana. A empresa estudada possui
como foco a producdo de solucdes parenterais de grande volume, sendo responsavel pela

producao de 2 milhdes de litros de soro por dia.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Nessa etapa, sera feita a coleta dos dados para a obtengdo e modelagem do modelo
atual do processo (A4S 1S) por meio da linguagem BPMN. Por conseguinte, sera realizada a sua
validagdo e andlise em busca de melhorias e identificagdo de gargalos. Dessa forma, apods a
validacdo e identificagao, sera elaborada a modelagem do modelo futuro (70 BE), a qual possui
como objetivo a eliminagdo e/ou atenuacgio dos problemas encontrados. As melhorias elencadas
no modelo 70 BE serdo avaliadas por meio do método SW1H, explicitado no item 3.3. As

etapas de realizagdo do trabalho mencionadas estdo representadas na Figura 4.

Figura 4 - Etapas de realizacdo do trabalho.

Modelagem Validago e Identificacio Modelagem Utlll@cao do
do Modelo »- Andlise | de Melhorias »| do Modelo ———» Método
AS IS TO BE 5W1H

Fonte: Autor.

4.1 Processo Atual (45 IS)

Para a modelagem do processo atual (A4S IS) dos estudos de estabilidade da empresa
foram realizadas consultas a procedimentos operacionais (POPs) e reunides de brainstormings
com o time responsavel pelo processo. O intuito dessas abordagens consiste em obter a
informacdo de modo mais rapido e aplicado ao vivenciado. Paralelamente, foi avaliado o
periodo de junho de 2022 até junho de 2023 como forma de suplementa¢do ao mapeamento dos

estudos de estabilidade realizado

4.1.1 Setores Envolvidos

A primeira etapa realizada refere-se a analise dos setores envolvidos na condugdo

dos estudos de estabilidade.
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1. Setor Solicitante

Para inicio do estudo de estabilidade ¢ primordial que haja uma solicitagdao. Todos
os setores da empresa estao aptos e podem realizar a solicitagdo para analise. Normalmente, os
estudos de estabilidade sdo requisitados pelo setor Regulatério e pela Produgdo. O setor
Regulatério costuma realizar o pedido em virtude de registros e alteragcdes pds-registros de
medicamentos com o objetivo de estar em conformidade com a legislagcdo nacional. A Produgao,
por sua vez, efetua a solicitacdo devido a testes produtivos com o intuito em otimizagdo do

processo.
2. Desenvolvimento

O Desenvolvimento € o principal setor relacionado aos estudos de estabilidade da
empresa, sendo responsavel pelo controle e acompanhamento de todas as tarefas. Como
membros do setor, foram elencados: Analista de Desenvolvimento, Analista de Laboratorio e

Coordenacdo. Tratando-se do ponto de vista hierarquico, tal relagdo ¢ representada na Figura 5.

Figura 5 - Hierarquia do setor de Desenvolvimento.

. ,

Analista de Analista de
Desenvolvimento Laboratério

Fonte: Autor.

O Analista de Desenvolvimento ¢ o profissional que terd o maior quantitativo de
atividades no que tange aos estudos de estabilidade, sendo responsavel desde a analise da
solicitagdo do estudo até o arquivamento da documentacdo apds a sua conclusdo. O Analista de
Laboratério sera encarregado sobretudo pela realizagao das analises nos laboratérios quimico e
bioldgico para a comprovagado da estabilidade farmacéutica, possuindo como tarefas: analise e

conferéncia de resultados, elaboragdo de documentos (como protocolos e relatorios de
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estabilidade), dentre outras. Por fim, a Coordenagao tera um papel estratégico com demandas

relacionadas a analise e aprovacao de documentos.

3. Planejamento e Controle da Produgao (PCP)

O PCP ¢ o setor que atua de forma a auxiliar a produgao industrial, sendo de extrema
importancia para a competividade da empresa, como também para asseguracao dos seus
processos ¢ consequente qualidade produtiva. Tratando-se dos estudos de estabilidade, o
departamento ¢ encarregado pela obtencdo das informagdes sobre o lote do produto que sera
submetido as condi¢des de estresse requeridas, pois somente apds o conhecimento de tais dados,

sera possivel prosseguir com a reserva das amostras e a elabora¢do dos documentos pertinentes.

4. Garantia da Qualidade (GDQ)

A Garantia da Qualidade (GDQ) ¢ o departamento que possui como objetivo reduzir
a quantidade de falhas na organiza¢do, como também garantir que as tarefas estejam sendo
cumpridas conforme o Sistema de Gestao da Qualidade. Para os estudos de estabilidade, a GDQ
serd responsavel pela aprovacao da reserva das amostras que necessitarem ser segregadas para

o inicio do estudo, além da homologacao dos protocolos e relatérios de estabilidade.

5. Expedicao

A Expedigao ¢ o setor responsavel principalmente pelo armazenamento e transporte
da matéria-prima e do produto acabado. Nesse caso, sera fundamental para a separagdo e a

entrega das amostras necessarias para inicio do estudo.

6. Meio Ambiente

O Meio Ambiente ¢ o departamento responsavel por garantir a conformidade com
as leis ambientais vigentes, como também pela formulacdo de ideias para a melhora da
responsabilidade socioambiental organizacional. Tratando-se do processo de estabilidade, sera

responsavel pelo correto descarte e/ou destruicao das amostras ap6s a finalizagdo do estudo.
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7. Geréncia

A Geréncia age de forma andloga a Coordenagdo de Desenvolvimento, sendo

responsavel pela andlise e aprova¢ao de documentos especificos.

8. Valida¢ao e Manuteng¢ao

O Setores de Validagdo ¢ Manuten¢do nao serdo mencionados na modelagem do
processo em virtude de ndo atuarem diretamente na conducdo dos estudos. Todavia, sdo
imprescindiveis para que as camaras de estabilidade operem nas condi¢des de temperatura e
umidade requeridas. Além da funcdo de controle, atuam de forma mitigadora caso haja

oscilagdes nos parametros mencionados.

4.1.2 Modelagem do Processo

1. Estudos de Estabilidade

O mapeamento geral dos estudos de estabilidade atual (4S IS) estd exposto no
APENDICE A. Para facilitar o entendimento, o processo foi dividido em 3 etapas: “Anélise de
Solicitagao”, “Inicio do Estudo de Estabilidade” e “Analise e Resultados™. Tais etapas estdo
retratadas nas Figuras 6 a 8. Além disso, as atividades “Andlise de Permeabilidade”, “Coleta
das Amostras”, “Protocolo de Estabilidade”, “Relatério de Estabilidade” e “Descarte de
Amostras” foram transformadas em subprocessos para melhora da visualizagdo do

mapeamento.



Figura 6 - Mapeamento geral (Analise de solicitacio).
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Figura 7 - Mapeamento geral (Inicio do estudo de estabilidade).
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Figura 8 - Mapeamento geral (Andlises e Resultados).
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1.1. Elementos do Processo

© Etapa 1: Necessidade de estudo de estabilidade
Descricio:

Os estudos de estabilidade podem ser iniciados por varios motivos. A legislacdo
brasileira salienta que devem ser realizados em casos de registros, pos-registro ou
monitoramento da qualidade do produto. Ademais, as empresas podem realizé-los objetivando

a comprovacdo da qualidade do medicamento mediante realizagdo de testes internos.

Y Etapa 2: Preencher formulario de solicitacdo — Setor Solicitante

Descricéo:

Para realizacdo dos estudos de estabilidade, o setor interessado deve realizar a
solicitacdo por meio de um formulario, o qual deve conter informagdes sobre o lote, motivo do
estudo, tipo de estudo, frequéncia de testes, analises requeridas e outras informagdes pertinentes

para a condugdo do estudo.

Y Etapa 3: Analisar solicitacio — Analista de Desenvolvimento
Descrigéo:

Apds o recebimento da solicitagdo, o Analista de Desenvolvimento sera responsavel

pela analise do formulario para verificagdo dos requisitos e viabilidade do estudo.
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& Etapa 4: Enviar feedback para solicitante — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Caso a solicitacdo nio seja atendida, o Analista de Desenvolvimento deverd enviar
para o Setor Solicitante um feedback informando os motivos sobre a nio realizagdo do estudo

solicitado.

€ Etapa 5: Arquivar documentacio — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Apds o envio do feedback para o Setor Solicitante informando os motivos da nao
realizacdo do estudo, a solicitagdo deverd ser arquivada para fins de registro e controle de

documentagio.

& Etapa 6: Autorizar inicio de estudo - Coordenacio

Descrigéo:

Apos o aceite da solicitagdo por parte do Analista de Desenvolvimento, a

Coordenagdo também devera analisa-la para que o estudo de estabilidade possa ser iniciado.

&l Etapa 7: Enviar feedback para solicitante — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Caso a solicitagdo seja atendida pela Coordenacdo, o Analista de Desenvolvimento

enviara um feedback para o setor solicitante informando sobre o aceite.
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& Etapa 8: Solicitar programacio do lote — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Apds o envio do feedback informando o aceite do estudo, o Analista de
Desenvolvimento devera entrar em contato com o PCP solicitando a programacgéo do lote a ser

submetido no estudo de estabilidade.

& Etapa 9: Consultar a programacao do lote - PCP

Descricio:

O PCP devera consultar as informag¢des do lote a ser submetido em estudo de

estabilidade, como a data de producio e data de validade.

Etapa 10: Informar dados do lote - PCP

Descricio:

Apos realizar a compilagdo dos dados solicitados do lote de estudo de estabilidade,

o PCP devera informar ao Analista de Desenvolvimento.

Etapa 11: Solicitar criacao do protocolo de estabilidade — Analista de Desenvolvimento

Descricéo:

Apos a obtencdo das informagdes sobre o lote, o Analista de Desenvolvimento

solicita a criagdo do protocolo de estabilidade na plataforma interna de gestdo de documentos.
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(© Etapa 12: Elaborar protocolo de estabilidade — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Apos a disponibiliza¢do do protocolo de estabilidade para elaboragdo, o Analista de
Desenvolvimento realiza a elaborag¢do do protocolo de estabilidade. O protocolo consiste em
elencar todas as informagdes necessarias para a condugdo do estudo. A obtengao do protocolo

de estabilidade consiste em 4 etapas: elaboragdo, consenso, aprovagdo e homologacao.

& Etapa 13: Solicitar reservas das amostras — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Apds a disponibilizacdo dos dados do lote a ser submetido em estabilidade, o
Analista de Desenvolvimento iré solicitar a reserva de amostras de produto acabado para serem
retiradas no PCP. E valido mencionar que ¢ realizado uma reserva com uma quantidade extras
de amostras em virtude de possiveis reanalises, extravio de amostras, investiga¢do de

resultados, etc.

€] Etapa 14: Analisar solicitaciao - GDQ

Descricio:

Apos a solicitag@o das reservas das amostras, a GDQ devera analisar a solicitagdo.

< Etapa 15: Gateway exclusivo

Descricio:

Caso a solicitag@o da reserva das amostras seja rejeitada pela GDQ, o Analista de

Desenvolvimento deve realizar uma nova solicitagdo em conformidade com os requisitos
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internos. Caso a solicitagdo seja aceita pela GDQ, devera ser criado um niimero de reserva para

a posterior retirada das amostras.

Etapa 16: Criar niimero da reserva das amostras — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Apbs a aprovacdo da GDQ acerca da reserva das amostras, o Analista de

Desenvolvimento podera criar o nimero da reserva para que sejam coletadas posteriormente.

|2] Etapa 17: Informar niimero de reserva das amostras — Analista de Desenvolvimento

Descrigio:

Com a informagdo do numero de reserva das amostras, o Analista de
Desenvolvimento devera informa-lo a Expedicdo para que seja providenciado a separacdo das

referidas amostras.

&) Etapa 18: Separar as amostras - Expedicio

Descricio:

Apo6s o recebimento do numero de reserva, a Expedi¢do deverd localiza-las no

sistema de armazenamento e realizar a separagdo.

'Etapa 19: Aguardo do inicio do estudo

Descricio:

O tempo aguardado nessa etapa ¢ varidvel, pois ird depender da data de produgdo

de lote e do cronograma do estudo de estabilidade presente no protocolo de estabilidade.
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& Etapa 20: Receber as amostras — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Para o inicio do estudo de estabilidade, o Analista de Desenvolvimento devera

receber as amostras.

Etapa 21: Incubar as amostras nas salas de estabilidade — Analista de Desenvolvimento

Descricéo:

Apoés receber as amostras, o Analista de Desenvolvimento devera realizar o

armazenamento nas respectivas salas de estabilidade.

Etapa 22: Atualizar registros de controle e armazenamento das amostras — Analista de

Desenvolvimento

Descrigéo:

Consiste na atualizagdo de dois registros:

1) Controle de amostras: serve para acompanhamento da coleta dos lotes e do
cronograma estabelecido;
2) Armazenamento: serve como inventario das amostras de estabilidade nas salas

apods acondicionadas.
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Etapa 23: Aguardo do periodo de estresse

Descricio:

O tempo aguardado nessa etapa ira depender do tipo de estudo e da frequéncia dos

testes a serem realizados.

Etapa 24: Monitorar temperatura e umidade das salas — Analista de Desenvolvimento

Descrigéo:

O monitoramento de temperatura e umidade € realizado por meio de um sistema
automatico, o qual realiza a obten¢do de dados de forma constante. Caso haja oscilagdes fora
do esperado, notificagdes via e-mail sfo enviadas que sejam analisadas e providenciadas as

medidas necessarias.

& Etapa 25: Elaborar relatorio de controle — Analista de Desenvolvimento

Descrigéo:

Os relatdrios de controle das salas de estabilidade sdo realizados semanalmente.
Nessa avaliagio, sdo analisados as oscilagdes obtidas, seus impactos e as medidas adotadas em

casos ndo esperados.

(@ Etapa 26: Realizar anilise de permeabilidade — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

A andlise de permeabilidade € realizada a partir da segrega¢do de uma quantidade
de amostras, a qual serd pesada ao longo do estudo de estabilidade conforme a frequéncia dos

testes.
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(® Etapa 27: Coletar as amostras — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

A coleta das amostras € realizada pelo Analista de Desenvolvimento e consiste na
destinagdo de determinado niimero de amostras para que sejam realizadas as analises para

comprovacgdo da qualidade do medicamento e/ou prazo de validade proposto.

€ Etapa 28: Receber as amostras — Analista de Laboratoério

Descricio:

O Analista de Laboratoério recebe as amostras coletadas na sala de estabilidade.

€ Etapa 29: Conferir as amostras — Analista de Laboratorio

Descricéo:

Apos o recebimento das amostras, o Analista de Laboratorio realiza a conferéncia

das amostras para verificar se as amostras foram coletadas corretamente.

Etapa 30: Realizar as analises — Analista de Laboratoério

Descricio:

Nessa etapa, o Analista de Laboratdrio realiza a programacdo e, consequente,

analise das amostras.
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& Etapa 31: Investigar resultados — Analista de Laboratério

Descricio:

Caso seja obtido dados ndo conformes, o Analista de Laboratorio ird analisar o

motivo desses dados.

& Etapa 32: Avaliar impacto — Analista de Laboratorio

Descrigéo:

Se a causa do dado ndo conforme for devido ao produto, deverd ser avaliado o

impacto.

O Etapa 33: Gateway exclusivo

Descricéo:

Se o impacto ndo for aceitdvel, a empresa devera notificar a agéncia reguladora
nacional, além de informar as medidas que serdo ou foram adotadas para resolu¢do do problema
identificado durante as analises. Além disso, o estudo de estabilidade sera cancelado. Para o
caso em que o impacto seja aceitavel, o estudo de estabilidade seguira as etapas convencionais

internas.

Y Etapa 34: Emitir certificado de analise — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

A emissdo do certificado de andlise tem como intuito registrar os dados obtidos nas

analises de estabilidade das amostras coletadas.
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€] Etapa 35: Avaliar certificado de analise - Coordenacio

Descricio:

Apos a emissdo do certificado de certificagdo, a Coordenagdo deverd avaliar o
referido documento para aprovagdo. Caso ndo seja aprovado, o Analista de Laboratorio devera

emiti-lo novamente e corrigir os pontos informados pela Coordenagao.

Y Etapa 36: Atualizar registro de controle de amostras — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Caso ndo haja uma nova coleta, o registro de controle de amostras é atualizado.

(@ Etapa 37: Elaborar relatério de estabilidade — Analista de Desenvolvimento

Descricéio

Apo6s a finalizacdo das coletas e das andlises requeridas, o Analista de
Desenvolvimento realiza a elaboragdo do relatério de estabilidade. O relatério de estabilidade
consiste em elencar todas as informagdes necessarias para a condugdo do estudo, como também
os dados obtidos ao longo do estudo. A obten¢do do relatdrio de estabilidade consiste em 4

etapas: elaboragio, consenso, aprovac¢io e homologagio.

Y Etapa 38: Encaminhar relatério para setor solicitante — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Apds a compilagdo e andlise dos dados obtidos, o Setor Solicitante devera ser

informado sobre os resultados por meio do envio do relatério de estabilidade.
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(@ Etapa 39: Realizar descarte de amostras excedentes — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Como informado, a quantidade de amostras segregadas para o estudo ¢ superior ao
necessario, visto que podem haver investigacdo de eventos, reanalises, dentre outros. Dessa

forma, apos a conclusdo do estudo ¢ fundamental que haja o descarte das amostras restantes.

Y Etapa 40: Atualizar registros de controle e armazenamento de amostras — Analista de

Desenvolvimento

Descricio:

Apbs o descarte das amostras e envio do relatério de estabilidade ao Setor
Solicitante, o Analista de Desenvolvimento ird atualizar os registros de controle e

armazenamento de amostras.

[E Etapa 41: Arquivar documentaciio — Analista de Desenvolvimento

Descricéo:

Por fim, as documentacdes obtidas durante os estudos deverdo ser arquivadas

conforme Boas Praticas de Documentagdo (BPD).

2. Analise de Permeabilidade

A anélise de permeabilidade consiste na pesagem das amostras ao longo do estudo
de estabilidade. Tal tarefa é realizada devido a exigéncia regulatoria, pois as amostras possuem

embalagens semipermeaveis. O mapeamento dessa etapa esta representado na Figura 9.
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Figura 9 - Mapeamento da analise de permeabilidade.
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2.1. Elementos do Processo

& Etapa 1: Realizar a pesagem das amostras segregadas — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

O Analista de Desenvolvimento ird realizar a pesagem das amostras em uma

balanca analitica.

€ Etapa 2: Registrar resultados — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

Consiste na documentacdo dos resultados obtidos apos a pesagem das amostras.

Etapa 3: Analisar resultados — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

O Analista de Desenvolvimento ird verificar a variagdo percentual do peso das
amostras ao decorrer do tempo e, com isso, analisar se a variagdo esta dentro das normas

requeridas.

-~ Etapa 4: Gateway exclusivo
Descricio:

Se os resultados do teste de permeabilidade forem conformes, a analise sera

concluida. Caso contrario, deverdo ser investigados.

EY Etapa 5: Investigar analise — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

Caso seja obtido resultados ndo esperados, o Analista de Desenvolvimento analisa
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o procedimento em busca do motivo de tal valor.

EY Etapa 6: Avaliar impacto — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

Caso o motivo esteja relacionado ao produto, devera ser avaliado o impacto.

. Etapa 7: Gateway exclusivo
Descricio:

Caso o impacto seja aceitavel, a analise de permeabilidade sera concluida. Caso o
impacto nfo seja aceitdvel, o estudo de estabilidade serd cancelado. Além disso, a empresa
devera notificar a agéncia reguladora nacional, além de informar as medidas que serdo ou foram

adotadas para resolucdo do problema identificado durante o teste de permeabilidade.

3. Coleta das Amostras

A coleta das amostras ¢ fundamental para a conducdo dos estudos de estabilidade,

seu mapeamento esta representado na Figura 10.



Figura 10 - Mapeamento da coleta das amostras.
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3.1. Elementos do Processo

Etapa 1: Elaborar protocolo de entrega de coletas — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

O protocolo de entrega de coletas tem como objetivo registrar informagdes sobre as
amostras que serdo coletadas, como: numero de lote, quantidade, localizagdo nas salas de

estabilidade, tipo de estudo, periodo, etc.

& Etapa 2: Elaborar etiquetas de identificacio das amostras — Analista de

Desenvolvimento
Descricéo:

As etiquetas identificam individualmente as amostras que serdo coletadas com as

seguintes informagdes: numero do lote, tipo de estudo, tempo do teste, etc.

Etapa 3: Segregar as amostras das salas de estabilidade — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

Apbs a elaboragdo do protocolo de entrega de coletas e das etiquetas de
identificacdo, o Analista de Desenvolvimento se dirige até as salas de estabilidade para segregar

as amostras do estudo.

Etapa 4: Entregar as amostras coletadas — Analista de Desenvolvimento
Descrigéo:

Apos a segregagdo das amostras, é necessario realizar a entrega ao Analista de

Laboratério para que as analises sejam realizadas.
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O mapeamento da obtengdo do protocolo de estabilidade esta representado na
Figura 11.
Figura 11 - Mapeamento do protocolo de estabilidade.
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Fonte: Autor.

4.1. Elementos do Processo

Etapa 1: Elaborar protocolo de estabilidade — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

Nessa etapa, o Analista de Desenvolvimento ira inserir todas as informagdes sobre

o estudo de estabilidade exigidas, além dos dados pertinentes ao processo. E importante frisar

que essa € Unica etapa que ha a possibilidade de alteracdo do documento, visto que as demais

etapas consistem somente na sua analise.
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& Etapa 2: Analisar protocolo de estabilidade - Coordenacio

Descricio:

A primeira analise do documento € realizada pela Coordenagdo, a qual ira verificar

se as informagdes contidas no protocolo estdo conformes.

<" Etapa 3: Gateway exclusivo - Aprovado?

Descricio:

Se o protocolo for aprovado pela Coordenacdo, segue para a proxima etapa de

aprovacdo. Caso contrario, retorna para a elaboragao do Analista de Desenvolvimento.

& Etapa 4: Analisar protocolo de estabilidade - Geréncia

Descricio:

A segunda analise do documento ¢ realizada pela Geréncia, a qual irad verificar se

as informagdes contidas no protocolo estdo conformes.

Etapa 5: Gateway exclusivo - Aprovado?

Descricio:

Se o protocolo for aprovado pela Geréncia, segue para a proxima etapa de

homologacdo. Caso contrario, retorna para a elaboragdo do Analista de Desenvolvimento.
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& Etapa 6: Homologar protocolo de estabilidade - GDQ

Descricio:

A ultima etapa do fluxo dos protocolos de estabilidade € realizada pela Garantia da

Qualidade (GDQ), a qual iré verificar se o documento estd em conformidade com o Sistema de

Gestdo da Qualidade.

"" Etapa 7: Gateway exclusivo - Homologado?

Descricio:

Se o protocolo for homologado pela GDQ, o processo € finalizado. Caso contrario,

retorna para a elaboragdo do Analista de Desenvolvimento.
5. Relatorio de Estabilidade

O mapeamento para a obten¢do do relatorio de estabilidade estd representado na

Figura 12.



Figura 12 - Mapeamento do relatério de estabilidade.
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5.1. Elementos do Processo

Etapa 1: Elaborar relatorio de estabilidade — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

Nessa etapa, o Analista de Desenvolvimento ird inserir todas as informacdes
obtidas ao longo do estudo de estabilidade, além dos dados pertinentes ao processo. E
importante frisar que essa € Ginica etapa que ha a possibilidade de alteragdo do documento,

visto que as demais etapas consistem somente na sua analise.

& Etapa 2: Analisar relatorio de estabilidade - Coordenacio

Descricio:

A primeira andlise do documento ¢ realizada pela Coordenagdo, a qual ira

verificar se as informagdes contidas no relatdrio estdo conformes.

9 Etapa 3: Gateway exclusivo - Aprovado?

Descricio:

Se o relatdrio for aprovado pela Coordenagéo, segue para a proxima etapa de

aprovagdo. Caso contrario, retorna para a elaboragdo do Analista de Desenvolvimento.

& Etapa 4: Analisar relatorio de estabilidade - Geréncia

Descrigéo:

A segunda anélise do documento é realizada pela Geréncia, a qual ird verificar

se as informagdes contidas no relatorio estdo conformes.
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Etapa 5: Gateway exclusivo - Aprovado?

Descricéo:

Se o relatério for aprovado pela Geréncia, segue para a proxima etapa de

homologac¢do. Caso contrario, retorna para a elaboragdo do Analista de Desenvolvimento.

Y Etapa 6: Homologar relatorio de estabilidade - GDQ

Descricio:

A tltima etapa do fluxo dos relatorios de estabilidade ¢ realizada pela
Garantia da Qualidade (GDQ), a qual ira verificar se o documento estd em conformidade

com o Sistema de Gestdo da Qualidade.

Etapa 7: Gateway exclusivo - Homologado?

Descricéo:

Se o relatorio for homologado pela GDQ, o processo € finalizado. Caso

contrario, retorna para a elaboragdo do Analista de Desenvolvimento.
6. Descarte das Amostras

O mapeamento referente ao descarte das amostras de estabilidade esta

representado na Figura 13.



Figura 13 - Mapeamento do descarte das amostras.
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6.1. Elementos do Processo
Etapa 1: Segregar amostras para destruicio — Analista de Desenvolvimento
Descricio:

Apos a finalizagdo das coletas das amostras, € necessario segregar as amostras

excedentes para destruigdo.

Etapa 2: Preencher registros de descarte — Analista de Desenvolvimento

Descricio:

O preenchimento dos registros de descarte tem como objetivo informar ao

Setor de Meio Ambiente sobre as amostras que serdo destruidas.

[E Etapa 3: Analisar registros — Meio Ambiente

Descrigéo:

O Meio Ambiente analisa os registros de destruicio de amostras para

verificagdo das informacdes contidas.

. Etapa 4: Gateway exclusivo - Registro aceito?

Descricio:

Caso o registro ndo seja aceito, o Analista de Desenvolvimento elabora um
novo documento. Caso o registro seja aceito, o Analista de Desenvolvimento devera

providenciar as amostras para destruicao.
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[E Etapa 5: Enviar amostras para destruiciio — Analista de Desenvolvimento

Descricéo:

O Analista de Desenvolvimento realizara a coleta das amostras excedentes

para que seja providenciado o descarte.

Etapa 6: Realizar destruicio das amostras — Meio Ambiente

Descricio:

Apos o recebimento das amostras, o Meio Ambiente realizara a sua destrui¢do

conforme politica interna de Gestdo Ambiental.

4.1.3 Estudos e Coletas Realizadas

Ademais, foi realizado uma analise macro do processo por meio de dados
quantitativos acerca dos estudos de estabilidade e das coletas realizadas. A Tabela 11
apresenta as informagdes relacionadas a quantidade de estudos de estabilidade durante o

periodo analisado (junho de 2022 a junho de 2023).

Tabela 11 - Quantidade de estudos de estabilidade.

TIPOS DE ESTUDO

Situaciio do Estudo Acelerado Longa Duracio Acompanhamento Total

Iniciado 31 29 1 61
Em andamento 42 40 4 86
Concluido 21 4 4 29

Fonte: Autor.
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Além disso, as Tabelas 12 e 13 salientam o nimero de coletas realizadas no

tempo de analise.

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

ANO 2022
QUANTIDADE DE COLETAS
Tipo de Estudo
Més
Acelerado Longa Duracio  Acompanhamento Total
Junho 0 8 0 8
Julho 9 14 2 25
Agosto 7 7 0 14
Setembro 5 3 0 8
Outubro 8 13 0 21
Novembro 7 4 0 11
Dezembro 5 7 3 15
TOTAL 41 56 5 102

Fonte: Autor.

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

ANO 2023

QUANTIDADE DE COLETAS

Tipo de Estudo

Acelerado Longa Duracio  Acompanhamento Total

Janeiro 43 21 0 64
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Fevereiro 4 5 3 12
Marco 9 4 0 13
Abril 6 13 0 19
Maio 2 6 0 8
Junho 11 10 0 21
TOTAL 75 59 3 137

Fonte: Autor.

Explicitando as informagdes expostas nas tabelas acima em forma de grafico

para uma melhor visualizacdo dos dados brutos, obtém-se os Graficos 1 a 4.

Grafico 1 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade acelerado.
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Fonte: Autor.
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Grafico 2 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade acelerado.
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Fonte: Autor.

Grafico 3 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade de longa duragao.
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Fonte: Autor.
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Grafico 4 - Quantidade de coletas realizadas de estudo de estabilidade de

acompanhamento.
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Fonte: Autor.

Nota-se a alta de quantidade de coletas realizadas durante o periodo (239
coletas), o que comprova a dimensao dos estudos de estabilidade na empresa. Ademais,
conforme esperado, os estudos de estabilidade acelerado e de longa duracdo, Grafico 5,
representam a maioria das coletas efetuadas, cerca de 49% e 48% do total,
respectivamente. Justifica-se tal resultado em virtude desses estudos possuirem uma
maior frequéncia de testes e de serem necessarios caso seja realizado alteragdes de
registro e pos-registro no ambiente produtivo. Em contrapartida, conforme explicitado no
topico “2. Revisdo Bibliografica”, os estudos de estabilidade de acompanhamento sdo
realizados com uma frequéncia anual, além de serem realizados somente em situagdes
que ndo haja mudangas no processo produtivo. E valido mencionar que os estudos de
acompanhamento nao sdo tao frequentes quanto os demais devido a busca constante por
otimizagdo do processo industrial e também a alteracao pos-registro, a exemplo: inclusdo

de fornecedor de matéria-prima.
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Grafico 5 - Percentual de coletas realizadas.
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Fonte: Autor.

4.1.4 Duracgdo do Processo

Para a analise da dura¢do do processo, foi verificado o andamento de 10
estudos de estabilidade selecionados aleatoriamente durante o periodo de andlise e
realizado a média para a obtenc¢do do tempo. Outrossim, analisou-se apenas as etapas que
possuem duragdo superior a 1 dia e que estdo sob controle do Setor de Desenvolvimento,
visto que apresenta o maior quantitativo de tarefas, sendo primordial para o sucesso do
estudo de estabilidade. Os tempos de “Aguardo do inicio do estudo” e “Aguardo do
periodo de estresse” ndo foram considerados devido a serem dependentes da programagdo
do lote e do cronograma estabelecido no protocolo de estabilidade. Os dados referentes a

duragdo das etapas estdo expostos na Tabela 14.
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Tabela 14 - Duragdo de etapas dos Estudos de Estabilidade.

Estudos de Estabilidade

Atividade Responsavel Tempo (dias)
Elaborar [31:0t0colo de Analista de Desenvolvimento 12,39
estabilidade
Realizar as analises Analista de Laboratorio 16,03
Emitir certificado de analise Analista de Laboratorio 9,01
Avaliar certificado de analise Coordenacao 3,65
Elaborar I:e.latorlo de Analista de Desenvolvimento 18,17
estabilidade
TOTAL 59,25

Fonte: Autor.

A duragdo dos subprocessos das atividades “Elaborar protocolo de

estabilidade” e “Elaborar relatério de estabilidade” esta representado nas Tabelas 15 e 16.

Tabela 15 - Duracdo da obtencao do protocolo de estabilidade.

Protocolo de Estabilidade

Atividade Responsavel Tempo (dias)
Elaborar protocolo de estabilidade Analista de Desenvolvimento 3,52
Analisar protocolo de estabilidade Coordenagao 3,77
Analisar protocolo de estabilidade Geréncia 3,97
Homologar protocolo de estabilidade GDQ 1,13
TOTAL 12,39

Fonte: Autor.

Tabela 16 - Duracao da obtenc¢ao do relatério de estabilidade.

Relatorio de Estabilidade

Atividade Responsavel Tempo (dias)
Elaborar relatorio de estabilidade Analista de Desenvolvimento 5,96
Analisar relatorio de estabilidade Coordenacao 5,26
Analisar relatorio de estabilidade Geréncia 4,66
Homologar relatorio de estabilidade GDQ 2,28
TOTAL 18,17

Fonte: Autor.
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4.1.5 Analise do Processo

De forma analoga ao mapeamento do processo, utilizou-se a técnica de
brainstorming e foi realizado reunides para analise dos estudos de estabilidade da planta.
Os funcionarios envolvidos no processo elencaram os topicos de melhoria, os quais sdao
prejudiciais, sendo responsaveis por acarretar retrabalho, falta de integragdao entre os

departamentos, atrasos, redundancias e erros ao longo do processo.

1) Visado limitada do processo
Os setores que possuem poucas atividades relacionadas aos estudos de
estabilidade nao apresentam uma visao abrangente sobre o processo como um todo, tendo

conhecimento apenas sobre as suas tarefas.

2) Auséncia de informagdes na solicitagcdo do estudo
A solicitagdo de estudo ¢ rejeitada, na maioria das vezes, quando ha falta de
informacdes referente ao estudo requisitado. Nesse caso, o Analista de Desenvolvimento

retorna a solicitacdo para que seja realizado as corregdes e acréscimos de informagoes.

3) Dificuldade na comunicagdo com o Setor Solicitante
A solicitagdo pode ser realizada por qualquer membro da empresa, logo o
encarregado pode ndo possuir conhecimento sobre o processo. Concomitantemente, ha

uma dificuldade na localizagdo do responsavel pela solicitagao.

4) Fluxos demorados

Conforme exposto na Tabela 14, as etapas mais demoradas do processo
contabilizam cerca de 60 dias corridos, sendo as etapas mais demoradas “Elaborar
relatorio de estabilidade”, “Realizar as andlises” e “Elaborar protocolo de estabilidade”

com tempo de aproximadamente 18, 16 e 12 dias, respectivamente.
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5) Amostras incubadas, identificadas e/ou coletadas de forma incorreta

Caso a amostra seja incubada de forma erronea, ¢ identificada na realizagao
da coleta, visto que sera consultado os registros de armazenamento e controle de amostras.
As demais situagdes sao percebidas apenas no recebimento nos laboratorios de analise da
empresa, acarretando o retorno do Analista de Desenvolvimento para as Salas de

Estabilidade para realizagdo da coleta de forma correta.

6) Realizacao do descarte de forma incorreta
De forma semelhante ao ponto anterior, também nao ha conferéncia nessa

etapa.

7) Excursoes de temperatura e umidade frequentes

As excursdes de temperatura e umidade sdo notadas por meio dos alarmes das
salas de estabilidade e identificadas nos relatorios de controle das salas. Qutrossim, notou-
se que caso haja intercorréncias no sistema de refrigeracdo da sala de estabilidade, a
empresa ndo possui em seu estoque alguns instrumentos reservas para que a troca seja

cumprida de forma rapida, o que pode ocasionar um alto impacto no processo.

8) Elevada quantidade de e-mails

O sistema de controle das salas de estabilidade envia notificagdes sobre as
oscilagdes de temperatura e umidade, abertura e fechamento de portas e acionamento dos
equipamentos de refrigeracdo para todos os usudrios do sistema, o que dificulta a

identificacdo dos alarmes que possuem maior impacto ao processo.

9) Repetigao de tarefas ao longo do processo
Examinou-se que ha a repeti¢do de algumas atividades ao longo do processo,
como conferéncia e atualizacdo dos documentos de controle e armazenamento de

amostras.



80

10) Alta quantidade de handoffs

Os estudos de estabilidade possuem a atuagdo do Setor Solicitante,
Desenvolvimento, PCP, Expedicdo e Garantia da Qualidade, além da Geréncia. Ao
analisar o processo atual modelado, presente nas Figuras 6 a 8, ha a possibilidade de
ocorrer até 21 handoffs entre os setores. Devido a haver varios pontos de passagem de

funcao, pode ser gerado um maior quantitativo de erros e/ou atrasos ao longo do processo.

4.2 Modelo Futuro (70 BE)

4.2.1 Melhorias

A modelagem do modelo futuro (70 BE) sera realizada a partir dos pontos de
melhoria elencados anteriormente. Para a resolug¢ao dos problemas mencionados, propde-

S€:

1) Visao limitada do processo

Além de auxiliar na identificacdo e andlise do processo, o mapeamento
realizado permite que os colaboradores obtenham uma maior no¢do sobre o processo.
Dessa forma, a modelagem realizada no Bizagi Modeler ird auxiliar no maior

conhecimento dos funcionarios perante a condugao dos estudos de estabilidade.

2) Auséncia de informagdes na solicitagao do estudo
No formulério de solicitagdo do estudo, propde que seja inserido todas as
informacgdes presentes na regulamentagdo para a elaboragdo do protocolo para que seja

analisado pelo Analista de Desenvolvimento.

3) Dificuldade de comunicagdo com o Setor Solicitante
Por ser uma atividade, a qual demanda esfor¢o e tempo de varios setores da
empresa, ¢ aconselhado que somente os funcionarios de alto cargo, como coordenadores

e supervisores, possam realizar a solicitagdo e facilitar a identificagdo e comunicagao por
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parte do Setor de Desenvolvimento. Ademais, ¢ imprescindivel que esses colaboradores
sejam treinados quanto aos Estudos de Estabilidade. Ao mesmo tempo, espera-se que o
numero de estudos rejeitados devido a auséncia de informagdes também seja reduzido em

virtude do maior discernimento desses funcionarios sobre o processo.

4) Fluxos demorados

O tempo de realizag¢ao de analises ndo ha como ser controlado, pois ¢ funcao,
muitas vezes, do periodo demandado para o teste nos equipamentos, como: HPLC
(cromatografo liquido de alto desempenho) e espectrofotometro. O fluxo dos protocolos
e relatorios de estabilidade possui 4 etapas para a sua conclusao, acarretando num maior

tempo para a obteng@o desses documentos.

A participacdo da Geréncia na andlise dos protocolos e relatérios de
estabilidade possui somente intuito informativo, ndo sendo responsavel pela busca de
erros e/ou inconsisténcia nesses documentos. Portanto, é sugerido que seja removida do
fluxo, visto que a Geréncia pode ser notificada desses arquivos a partir de feedbacks
mensais juntamente com as outras tarefas do setor de Desenvolvimento. Desse modo, o
tempo de obtengdo dos protocolos e relatério de estabilidade seria reduzido em 3,97 e

4,66 dias, totalizando uma redugao de 8,63 dias ao processo.

5) Amostras incubadas, identificadas e/ou coletadas de forma incorreta

E aconselhado que seja inserido uma etapa de conferéncia imediatamente
apods a incubagdo, identificacdo e/ou coleta das amostras para evitar que seja realizado
retrabalho pelo Analista de Desenvolvimento. Na modelagem do modelo futuro, sera
inserido o Analista de Desenvolvimento I e II somente para facilitagdo do entendimento
que a conferéncia necessita ser realizada por um colaborador diferente daquele que esta

realizando a etapa.

6) Realizacao do descarte de forma incorreta
De forma analoga ao topico anterior, € importante que haja uma conferéncia
por um funcionario distinto antes que haja a entrega das amostras ao Setor de Meio

Ambiente.
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7) Excursoes de temperatura e umidade frequentes

As excursoes de temperatura e umidade sdao previstas e sao aceitaveis dentro
da faixa de especificagdo conforme definido pela ANVISA. Todavia, é proposto que haja
uma manuteng¢ao preventiva mensal por parte dos Setores de Manutencao e Validagdo no
sistema de controle de temperatura e umidade. Desse modo, € orientado que seja realizado
a compra dos instrumentos reservas pendentes do sistema de refrigeracao das salas de

estabilidade.

8) Elevada quantidade de e-mails

Orienta-se a verificacdo com o Setor de Manuten¢do, o qual ¢ responsavel
pela implementagao do sistema de controle das salas de estabilidade, para verificagdo da
possibilidade de mudanga dos critérios para envio dos e-mails. A Tabela 17 apresenta
algumas estratégias que poderiam ser adotadas em prol de uma melhor identificagdao do

risco e agilidade na tomada de decisao.

Tabela 17 - Estratégias para resolu¢do da quantidade elevada de e-mails.

Notificacdo Atual Notificacao Futura

Caso a porta permanega aberta por um
A cada abertura de porta )
determinado periodo de tempo

Acionamento dos
Acionamento dos equipamentos de
equipamentos de refrigeracio '
refrigeragdo somente para o Setores de
para todos os usuarios do
Manutengao ¢ Validacao
sistema

Variacoes de temperatura )
Variagoes de temperatura somente para o
para todos os usuarios do
Setor de Desenvolvimento
sistema

Fonte: Autor.
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9) Repetigao de tarefas ao longo do processo

A conferéncia de atividades ¢ importante para que ndo haja retrabalhos,
atrasos ¢ erros durante a condugdo do estudo. Dessa forma, tal tarefa ndo sera excluida.
Em relagdo a atualizagdo dos registros de controle € armazenamento de amostras, depara-
se pelas Figuras 7 e 8 que ¢ realizada nas etapas 22, 36 e 40. Portanto, verifica-se que a
etapa 36 pode ser removida sem prejuizo ao andamento das atividades, pois serd suprida

pela etapa 40.

10) Alta quantidade de handoffs

Foi analisado a participagdo de todos os setores e cargos ao longo do processo.
Além da remogdo da Geréncia no fluxo dos protocolos ¢ relatorios de estabilidade,
conforme exposto anteriormente, o contato com o PCP poderia ser realizado pelo Setor
Solicitante e as informagdes referente a programacao do lote serem enviadas juntamente

com a solicitacdo do estudo. Dessa forma, o cenario apresentaria 15 handoffs, uma

redugdo de 28,57%.

4.2.2 Modelagem

Resumidamente, os problemas e as melhorias elencadas estdo representados

na Tabela 18.

Tabela 18 - Problemas identificados e solugdes propostas.

PROBLEMA IDENTIFICADO SOLUCAO PROPOSTA
Utilizagdo do mapeamento para melhora do
Visao limitada do processo conhecimento dos membros envolvidos no
processo

Formulario de solicitacdo do estudo
Auséncia de informacdes na
exigindo os itens previstos no protocolo de
solicitacdo do estudo
estabilidade conforme legislacao
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Dificuldade de comunicacdo com o

Setor Solicitante

Centralizagdo das solicitagdes somente para

coordenadores e supervisores

Fluxos demorados

Remocao da Geréncia no fluxo de analise do

protocolo e relatdrio de estabilidade

Amostras incubadas, identificadas

e/ou coletadas de forma incorreta

Inclusdo de uma etapa de conferéncia
imediatamente apds a realizagdo da

atividade

Realizacio do descarte de forma

incorreta

Inclusdo de uma etapa de conferéncia antes

da realizacdo da atividade

Excursoes de temperaturas e

umidade backfrequentes

Manutengao preventiva mensal e compra de

instrumentos reservas

Elevada quantidade de e-mails

Alteracao dos critérios de envio de alarmes

Repeticio de tarefas ao longo do

Processo

Exclusdo de uma das atividades sobre a
atualizacdo dos documentos de controle ¢

armazenamento de amostras

Alta quantidade de handoffs

Exclusdo da Geréncia do fluxo de analise de
documentos, além da obtenc¢ao de
informacgdes sobre o lote ser

responsabilidade do Setor Solicitante

Fonte: Autor.

Desse modo, com as consideragdes mencionadas na Tabela 18, o modelo

futuro (7O BE) dos Estudos de Estabilidade encontra-se no APENDICE B. Para facilitar
o entendimento do processo, 0 mesmo foi dividido em 3 etapas: “Analise de Solicitagdo”,
“Inicio do Estudo de Estabilidade” e “Analise e Resultados”, as quais estdo retratadas nas
Figuras 14 a 16. Além disso, os subprocessos apresentardao os mapeamentos expostos nas

Figuras 17 a 21.



Figura 14 - Mapeamento futuro geral (Analise de solicitagao).
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Fonte: Autor.
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Figura 15 - Mapeamento futuro geral (Inicio do estudo de estabilidade).

Fonte: Autor.
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Figura 16 - Mapeamento futuro geral (Analises e Resultados).
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Figura 17 - Mapeamento futuro da analise de permeabilidade.
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Fonte: Autor.
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Figura 18 - Mapeamento futuro da coleta das amostras.
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Figura 19 - Mapeamento futuro do protocolo de estabilidade.
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Figura 20 - Mapeamento futuro do relatdrio de estabilidade.
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Figura 21 - Mapeamento futuro do descarte das amostras.
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A Tabela 19 apresenta as alteracdes realizadas no modelo futuro do processo

em comparagao ao atual.

Tabela 19 - Alteragdes realizadas para o mapeamento futuro do processo.

PROCESSO OU

ALTERACAO
SUBPROCESSO

e Inclusdo do Analista de Desenvolvimento II
para realizag¢ao da conferéncia das amostras
incubadas;

e Exclusdo do contato com PCP pelo Analista
de Desenvolvimento;

e Exclusdo da conferéncia das amostras

Estudos de Estabilidade
coletadas por parte do Analista de
Laboratério, visto que sera realizada pelo
Analista de Desenvolvimento II;
e Exclusdao de uma das etapas de atualizagao

dos documentos de controle e

armazenamento de amostras.

e Nao houve alteragdo em comparacdo ao
Analise de Permeabilidade
modelo atual.

¢ Inclusdo do Analista de Desenvolvimento II
para realizag¢do da conferéncia das amostras

Coleta das Amostras ‘
coletadas antes da entrega ao Analista de

Laboratorio.

e Exclusao da Geréncia do fluxo de avaliagao
Protocolo de Estabilidade
do documento.

e Exclusao da Geréncia do fluxo de avaliagao
Relatorio de Estabilidade
do documento.

e Inclusdo do Analista de Desenvolvimento 11
para realizag¢do da conferéncia das amostras

Descarte das Amostras .
segregadas antes da entrega ao Meio

Ambiente.

Fonte: Autor.
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4.2.3 Plano de Acdo (5SWI1H)

Como estratégia para implementacdo das melhorias propostas presentes na
Tabela 18, decidiu-se pela utilizacao de um plano de agio por meio da ferramenta SW1H:
What (O que?), When (Quando?), Where (Onde?), Why (Por que?), Who (Por quem?) e

How (Como?). O plano de agdo estd exposto na Tabela 20.



Tabela 20 - Plano de A¢ao (SWI1H).

95

O que? Quando? Onde? Por que? Por quem? Como?
Utilizar o mapeamento do Setores envolvidos ndo
' Setor de .
processo para conhecimento 2024/1 Empresa possuem visao abrangente do ) Treinamentos
Desenvolvimento
dos setores processo
Alterar formulario de
solicitacdo de estudo 2004/1 Formulario de Auséncia de informagdes na Setor de Insercdo dos itens no
requisitando informacées solicitagdo solicita¢do do estudo Desenvolvimento  formulario de solicitagao
sobre o lote de estabilidade
Disponibilizagdo do /ink de
Centralizar as solicitacoes de ' ‘ ' o
Formuléario de Dificuldade de comunicagao Setor de solicitacdao apenas
estudo somente para 2024/1 o o _
solicitagdao com o Setor Solicitante Desenvolvimento coordenadores ¢
coordenadores e supervisores )
supervisores
Fluxos demorados no que Alteracgao do fluxo de
Remover a Geréncia no fluxo Plataforma de ) )
tange a obtencao desses Garantia da avalia¢ao dos documentos
de analise do protocolo e 2024/1 gestdo de ‘ .
documentos, alta quantidade de Qualidade na plataforma de gestdo de
relatorio de estabilidade documentos o
atividades e handoffs documentos
Incluir uma etapa de 2004/1 Mapeamento do Risco de erros, retrabalho e Analista de Conferéncia de
conferéncia referente a Processo impacto ao processo Desenvolvimento  documentacdo e amostras
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incubacio e coleta de

amostras

imediatamente apds a

realizacdo da atividade

Incluir uma etapa de

Conferéncia de

Mapeamento do Risco de erros, retrabalho e Analista de documentagdo e amostras
conferéncia referente ao 2024/1 ' .
Processo impacto ao processo Desenvolvimento antes da conclusao da
descarte de amostras o
atividade
Realizar manutenc¢ao ) Atenuacdo da quantidade de Setores Verificagdo do sistema de
A partir de Salas de
preventiva mensal nas salas . excursoes de temperatura e Manutengao e controle de temperatura e
2024 Estabilidade . . .
de estabilidade umidade Validagao umidade
Comprar instrumentos Levantamento de
‘ Setor de ‘ ‘
reservas faltantes do sistema 2024/2 Empresa Prevengao de riscos c inventario ¢ busca de
ompras
de refrigeracao produtos
. Alteragao das
Alterar critérios de envio de  Depende de ‘ Alta quantidade de e-mails, o
‘ Sistema de _ Setor de configuragdes acerca dos
alarmes das salas de avaliagdo da que tarda o reconhecimento de ‘
Controle . Manutengado envios de alarmes aos
estabilidade Manutengao alarmes criticos ao processo _
usuarios
Excluir uma das atividades
de atualiza¢do dos Mapeamento do Analista de o
2024/1 Retrabalho . Remocgio da atividade
documentos de controle e Processo Desenvolvimento

armazenamento de amostras
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Remocao da atividade,

Excluir as atividades de visto que a
Mapeamento do  Alta quantidade de atividades e Analista de
contato do Analista de 2024/1 responsabilidade sera
Processo handoffs Desenvolvimento
Desenvolvimento com o PCP transferida ao Setor
Solicitante

Fonte: Autor.
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5 CONCLUSAO

Este trabalho utilizou o Gerenciamento de Processos para concluir o seu objetivo
principal: realizar o mapeamento dos Estudos de Estabilidade de uma industria farmacéutica.
Tal processo ¢ primordial para a asseguragdo da qualidade produtiva e determinagdo de alguns
parametros, como prazo de validade e condi¢des de armazenamento do produto. Inicialmente,
foram elencados todos os setores envolvidos e a sua atuagdo ao longo do estudo, no caso: Setor
Solicitante, Desenvolvimento, Planejamento ¢ Controle da Producdo, Garantia da Qualidade,

Expedi¢do, Meio Ambiente, Geréncia, Validagdo e Manutengao.

Tratando-se dos objetivos secundérios, para um melhor entendimento do processo,
utilizou-se a notagdo BPMN e o software Bizagi Modeler para obter a modelagem do processo
atual/vigente (A4S 1S). Para isso, foram realizados reunides e brainstormings com a equipe
envolvida no processo para uma melhor determinacdo das tarefas executadas.
Concomitantemente, foi avaliado dados quantitativos obtidos entre junho de 2022 a junho de

2023 para complementacao da analise dos estudos de estabilidade.

O proximo objetivo secundario diz respeito a otimizagdo do processo em questao.
Para isso, apds a modelagem atual do processo, foi possivel identificar gargalos com mais
facilidade e rapidez, como: retrabalhos, redundancias e atrasos ao longo do processo. Dessa
forma, foi possivel sugerir mudancas a serem realizadas para resolucdo e/ou atenuacao dos
problemas encontrados por meio do plano de agdo SWI1H, concluindo o ultimo objetivo

secundario do trabalho.

Nesse interim, pode-se afirmar que o Gerenciamento de Processos ¢ uma
ferramenta bastante til e promissora para a melhora do processo em questao. Justifica-se tal
afirmacdo ao analisar as oportunidades de otimizacdo identificadas ao longo do processo, a
exemplo: maior conhecimento institucional sobre o processo, reducdo da quantidade de
handoffs entre setores, diminui¢ao do tempo de obtengdo de documentos, exclusdo de tarefas

repetidas, dentre outras.

O estudo em questdo se mostrou bastante eficaz para os Estudos de Estabilidade.
Nesse interim, para trabalhos futuros, sugere-se que seja realizado a modelagem e a analise de

outras atividades da empresa, como selecao e certificagdo de fornecedor.
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APENDICE A - MODELAGEM ATUAL (4S IS)

Figura 22 - Mapeamento atual dos Estudos de Estabilidade.
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Fonte: Autor.



APENDICE B—- MODELAGEM FUTURA (70 BE)

Figura 23 - Mapeamento futuro dos Estudos de Estabilidade.
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