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RESUMO   

 

As Boas Práticas de Fabricação (BPF) de medicamentos determinam os requisitos 
mínimos para que os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados, com 
padrões de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro. 
Dentre os diversos requisitos exigidos incluem-se os processos de fabricação 
definidos, etapas críticas validadas, pessoal treinado e qualificado, instalações e 
equipamentos apropriados, dentre outros. Uma atenção especial deve ser dada aos 
procedimentos operacionais padrão (POP) que são documentos fundamentais para 
garantir a reprodutibilidade das atividades desenvolvidas. Alternativamente aos 
documentos físicos, a adaptação dos POP’s para formatos de vídeo vem sendo 
percebido como uma ferramenta importante para aprimorar a comunicação e 
entendimento das instruções de trabalho, sendo, contudo, uma prática ainda restrita 
ou pouco difundida no mercado farmacêutico. Neste contexto, este trabalho tem como 
objetivo desenvolver e implementar POP no formato de vídeo em uma indústria 
farmacêutica, bem como estudar a efetividade da medida e satisfação dos 
colaboradores com o uso dessa abordagem. O trabalho foi desenvolvido no setor de 
controle de qualidade físico-químico de uma multinacional farmacêutica produtora de 
genéricos, durante o período de janeiro de 2020 a junho de 2020. O vídeo POP tinha 
como principal finalidade, instruir e demostrar as técnicas de pipetagem, incluso ao 
procedimento de boas práticas de laboratório, onde foi elaborado seguindo um roteiro, 
o qual incluiu de forma clara e concisa as etapas e cuidados do procedimento de 
pipetagem. O vídeo POP teve duração média de 1m24s e gravado utilizando celular 
da empresa, com posterior edição no Adobe Pro®. Após efetivação, o novo 
procedimento foi disponibilizado e acessado pelo sistema computadorizado específico 
para gerenciamento de POP’s e o nível de aceitação dos colaboradores em relação 
ao vídeo POP foi avaliado por meio de um questionário de satisfação elaborado 
através da plataforma Google Forms e enviado por aplicativos de mensagem. A 
análise das repostas demostrou que 44,4% dos colaboradores considerou benéfica a 
implementação do vídeo POP, 55,6% concordaram que o vídeo POP facilita a 
transmissão de conhecimento, 55,6% observaram vantagens na utilização de vídeo 
POP quando comparado ao formato padrão de procedimentos e 44,4% ficaram 
satisfeitos com a qualidade de imagem, som e luminosidade. Outro indicador 
importante envolveu a avaliação do quantitativo de não conformidades (NC) do setor. 
Assim, segundo a revisão de eficácia realizada no setor, não foram registradas novas 
NC relacionados ao procedimento de pipetagem após 4 meses da implementação do 
vídeo POP. Portanto, o vídeo POP foi implantado com sucesso no setor citado, sendo 
observado um nível importante de satisfação por parte dos colaboradores usuários e 
participantes da pesquisa, além de uma significativa diminuição de NC devido a erros 
humanos. Dessa forma, a implementação do vídeo POP pode ser considerada uma 
alternativa importante nas empresas do setor industrial, uma vez que, servirá de 
melhoria contínua aos treinamentos, facilitando o entendimento aos procedimentos. 
 
  
Palavras-chave: Boas práticas de fabricação; Procedimento operacional padrão; 

Vídeo POP. 
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1. INTRODUÇÃO  

 

Dentre vários setores que compõe a indústria farmacêutica, o setor de Garantia 

da Qualidade (GQ) tem função primordial, tendo como objetivo garantir que os 

medicamentos estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos pelos órgãos 

reguladores tendo participação fundamental no suporte a todas as áreas de 

Operações Industriais para que haja uma correta implantação e manutenção dos 

sistemas de qualidade. 

No contexto do sistema da qualidade, as diversas atribuições da GQ incluem a 

investigação de desvios, análise, avaliação e controle de riscos, investigação das 

reclamações de clientes, controle de mudanças, auditoria interna, preparação, 

organização e monitoramento de inspeções regulatórias, qualificação e avaliação de 

fornecedores, auditoria em fornecedores e terceiros, com importante destaque na 

participação e gestão dos programas de treinamentos, assim como o controle de 

emissão e revisão de procedimentos operacionais padrão (POP’s). 

Garantir que todos os colaboradores exerçam suas atividades com a 

qualificação necessária é um importante desafio de uma indústria farmacêutica. Para 

tal, os treinamentos e o estabelecimento de procedimentos e instruções de trabalho 

são de extrema importância para a eficácia e eficiência na obtenção de resultados e 

desempenho de acordo com as exigências das Boas Práticas de Fabricação (BPF) 

disponíveis na Resolução (RDC) nº 301 de 21 de agosto de 2019 da Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) (BRASIL, 2019). 

Diante disso, os treinamentos são uma das exigências mais importantes da 

BPF, com a finalidade de minimizar erros, resolução e prevenção de problemas, assim 

como motivação e comunicação (ROCHA e GALENDE, 2014). Os treinamentos 

precisam ser ofertados de forma contínua aos colaboradores e sua prática efetiva 

periodicamente avaliada conforme determinado pelas BPF (BRASIL, 2019). 

Os POP’s são documentos que instruem as mais diferentes atividades através 

de linguagem simples, clara e objetivas, garantindo a qualidade e reprodutibilidade em 

todas as ações empresariais. De acordo as BPF: 

 

Procedimentos são descrição das operações a serem realizadas, das 

precauções a serem tomadas e das medidas a serem aplicadas, direta ou 
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indiretamente relacionadas com a fabricação de um medicamento 

(BRASIL, 2019). 

 

A implantação de POP e o treinamento focado na sua aplicação são, portando, 

ferramentas fundamentais para minimizar os erros na rotina de trabalho e potencializar 

o desempenho de colaboradores. Nesse sentido e considerando a evolução da 

tecnologia da informação e equipamentos audiovisuais, a implementação dos POP’s 

em formato de vídeo na indústria farmacêutica surge como alternativa para a melhoria 

do entendimento e execução das atividades de trabalho, assim como dos 

treinamentos oferecido aos colaboradores. O vídeo POP é um vídeo instrutivo 

elaborado de acordo com o procedimento já efetivo e aprovado pela GQ, com o 

objetivo de melhoria contínua e treinamento seguro e eficaz (BRASIL, 2019).  

Considerando a importância do estabelecimento de POP’s para a 

reprodutibilidade de atividades na indústria farmacêutica, assim como a necessidade 

de aprimoramento contínuo nas práticas de treinamentos com o uso de tecnologias 

para facilitar a adesão e compreensão das atividades por parte dos colaboradores 

envolvidos, o presente trabalho objetivou desenvolver um estudo de caso a respeito 

da implementação de Vídeo POP em uma indústria farmacêutica. Por essas razões, 

entende-se que este estudo poderá contribuir para o domínio tecnológico e científico 

relacionado à gestão da qualidade, bem como pode servir de modelo estratégico para 

o aprimoramento da área de treinamentos nas indústrias farmacêuticas, podendo 

servir como fonte de consulta para estimular e orientar novas iniciativas relacionadas 

ao tema. 
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2. JUSTIFICATIVA  

 

A busca pela inovação e melhores práticas na indústria farmacêutica deve ser 

constante e ter abrangência em todos os setores ou processos da organização. Nesse 

contexto, o uso de ferramentas tecnológicas e audiovisuais para descrever e orientar 

nos procedimentos empresariais pode ser uma alternativa importante para melhores 

desempenhos industriais.  Os vídeos POP’s são vídeos ilustrativos que acompanham 

um procedimento operacional padrão (POP) e que objetivam facilitar a compreensão 

dos colaboradores durante a execução da atividade, melhorando o desempenho e 

agregando qualidade das atividades realizadas, além, de maior engajamento por parte 

dos colaboradores.  

Para garantir a disponibilização de medicamentos com segurança, qualidade e 

eficácia, é fundamental que a indústria farmacêutica trabalhe desempenhando as 

boas práticas de fabricação (BPF) estabelecidas pelo órgão regulador. No caso de 

empresas multinacionais, obedecer e cumprir determinações regulamentares 

nacionais e internacionais também é uma necessidade, além de respeitar diretrizes 

institucionais estabelecidas pelo grupo empresarial. 

O presente trabalho objetivou desenvolver um estudo de caso a respeito da 

implementação de Vídeo POP em uma indústria farmacêutica participante de um 

grupo empresarial multinacional. É importante mencionar que a empresa objeto de 

estudo utiliza documentos nomeados de diretivas como instruções de ações e 

execuções a serem implementadas nas diferentes filiais distribuídas no território 

mundial, buscando harmonizar o sistema de trabalho. Essas diretivas são documentos 

globais recebidos mensalmente através de um newsletter. Esses documentos 

pontuam a necessidade de alteração, seja pela adição ou correção nos documentos 

já utilizados pela indústria, a fim de que todo o grupo empresarial esteja harmonizando 

suas práticas e cumprindo as legislações dos países onde atua. 

Objetivando melhorar continuamente as práticas sustentáveis, a empresa 

objeto de estudo ingressou no projeto mundial do grupo empresarial denominado 

Paperless, cujo objetivo é a redução drástica de impressões de documentos e, 

consequentemente, dos POP’s. O projeto segue duas frentes: 
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 A primeira consiste na alteração, quando possível, de assinatura física por 

eletrônica; 

 A segunda consiste na redução das impressões de POP’s, sendo mantidos 

apenas aos setores produtivos, os quais o acesso dos colaboradores aos 

computadores é reduzido devido a rotina de trabalho. 

 

É importante mencionar que, seguindo uma orientação global da organização, 

em 2019 a empresa objeto de estudo recebeu a diretiva global “Management of Digital 

Material Issued from New Technologies” para implementação dos vídeos POP’s. 

Dessa forma, justifica-se a realização deste trabalho, uma vez que os seus objetivos 

convergem para uma determinação do grupo empresarial de redução de impressões, 

além do potencial para auxiliar a compreensão da equipe na execução de atividades, 

assim como no engajamento dos colaboradores disseminando a cultura da qualidade 

através de inovações por meio da utilização do ambiente virtual. 
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3. OBJETIVOS 

 

3.1. Objetivo geral 

 

O presente trabalho tem por objetivo geral desenvolver e implementar 

procedimentos operacionais padrão (POP) no formato de vídeo em uma indústria 

farmacêutica, bem como estudar a efetividade da medida e satisfação dos 

colaboradores no uso desta abordagem. 

 

3.2. Objetivos específicos 

 

 Desenvolver POP em formato de vídeo no setor de controle de qualidade 

físico-químico; 

 Implantar o POP em formato de vídeo no setor de controle de qualidade 

físico-químico; 

 Estudar a efetividade da implantação POP em formato de vídeo em relação 

ao número de não conformidades no setor de controle de qualidade físico-químico; 

 Desenvolver instrumento para estudar o nível de satisfação dos 

colaboradores do setor controle de qualidade físico-químico em relação aos vídeos 

POP’s implantados; 

 Aplicar instrumento para estudar o nível de satisfação dos colaboradores do 

setor controle de qualidade físico-químico em relação aos vídeos POP’s 

implantados; 

 Analisar os dados obtidos e propor possíveis ações de melhoria de 

desenvolvendo a implantação de vídeos POP’s em indústrias farmacêuticas. 

 

 

 

 

 

 

 



 
16 

 

 
 
 

4. FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

 

4.1. Setor industrial farmacêutico 

 

A produção de medicamentos com o devido cumprimento dos requisitos de 

qualidade, segurança e eficácia é objetivo essencial das indústrias farmacêuticas. 

Para tal, são necessárias atividades de pesquisa e desenvolvimento e inovação para 

aprimoramento de técnicas, procedimento e novos produtos (DUARTE, et al., 2015). 

No Brasil, a indústria farmacêutica teve o seu início e desenvolvimento no período 

entre 1890 e 1950 (CONFEDERAÇÃO NACIONAL DO RAMO QUÍMICO, 2015), 

possuindo, portanto, uma relação com a ampliação de práticas de saúde pública, das 

práticas sanitárias de prevenção e combate às doenças infecciosas e também com 

instituições de pesquisa básica e aplicada (RIBEIRO, 2001). 

De acordo com o guia da Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa 

(INTERFARMA) de 2019, o consumo global com medicamentos alcançou US$ 1,2 

trilhão em 2018 e é esperado que em 2023 ultrapasse US$ 1,5 trilhão, conforme figura 

1.  

 

 

Figura 1. Gasto global de medicamentos em 2019 (INTERFARMA, 2019, apud IQVIA 

Institute, 2018).  

 

Como pode ser observado, entre os anos de 2012 a 2015 houve uma alta 
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estipula-se que houve uma manutenção e projeções aproximadamente de valores nas 

faixas de US$ 600 a 800 bilhões. Vale ressaltar, contudo, que os dados informados 

não levaram em consideração a pandemia da COVID-19 e o impacto no consumo e 

gastos com medicamentos entre o final de 2019, 2020 e início de 2021. 

Segundo esse mesmo documento, o mercado brasileiro farmacêutico deve 

mobilizar de US$ 39 bilhões a US$ 43 bilhões em 2023 relacionados a medicamentos, 

alcançando em torno de 238 milhões com gastos em medicamentos. Assim, o estudo 

estima que em 2023 o Brasil avance duas posições no ranking mundial de mercados 

farmacêutico, ocupando a quinta posição junto às grandes potências como, os 

Estados Unidos, a China, o Japão e a Alemanha (INTERFARMA, 2019). 

A importância do Brasil no cenário farmacêutico fica perceptível também no 

Anuário Estatístico do Mercado farmacêutico elaborado em 2018 pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), o qual destaca que o mercado 

farmacêutico brasileiro movimentou aproximadamente 69,5 bilhões de reais, 

apresentando crescimento de 9,4% quando comparado ao ano anterior. O mercado 

farmacêutico industrial brasileiro em 2018 pode ser elucidado de acordo com a figura 

2, onde é possível observar R$ 76,3 bilhões de faturamento através de medicamentos, 

totalizando 4,6 bilhões de embalagens comercializadas, 1,762 princípios ativos e 

associações, 12,383 apresentações comercializadas e 473 subclasses 

comercializadas.   

 

Figura 2.  Panorama do mercado farmacêutico industrial brasileiro (BRASIL, 2018)  
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Segundo o anuário estatístico da ANVISA, das 221 empresas Farmacêuticas 

reguladas ou cadastradas na câmara da ANVISA, 55 possuíam faturamento superior 

a R$ 300 milhões, somando juntas 84,1% do faturamento total e 81,3% de 

embalagens vendidas. Além disso, dos 6,154 produtos cadastrados e comercializados 

durante o período do relatório, 34,7% são medicamentos genéricos, 35,2% são 

medicamentos similares e os outros tipos de produtos representam 30,1% do total 

(BRASIL, 2019). Fica evidente, portanto, que o mercado de produtos genéricos e 

similares apresentam uma importante parcela no consumo de medicamento, 

totalizando 67% das apresentações no ano.  

A figura 3 apresenta a comparação dos tipos de produtos comercializados no 

Brasil, China, Rússia, Índia e nos países emergentes. Tornando-se perceptível que os 

dados do Brasil são semelhantes ao perfil de consumo da Rússia, visto que, o Brasil 

gasta aproximadamente 20% com medicamentos de referência, enquanto a Rússia 

gasta em torno de 25% com medicamentos de referência. É notório também, perceber 

que tanto o Brasil quanto a Rússia consomem aproximadamente 60% com 

medicamentos classificados como MIP. 

 

Figura 3.  Gastos com medicamentos no Brasil (BRASIL, 2018). 
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4.2. Desenvolvimento e registro de medicamentos 

 

Para que o medicamento chegue ao consumidor, as empresas farmacêuticas 

necessitam conduzir pesquisas por moléculas biologicamente ativas, além de 

desenvolver o processo de formulação, escalonamento, embalagem e então o 

processo de comercialização e distribuição de medicamentos tanto nas redes 

comerciais, como nos serviços de saúde (OLIVEIRA et al., 2006). 

Um medicamento leva 10 anos em média para efetuar sua criação, envolvendo 

todas as etapas de seu desenvolvimento. Após a condução de todos os testes em 

conformidade com as necessidades da categoria regulatória do produto, os dados do 

estudo são apresentados ANVISA para avaliação. 

O Brasil conta atualmente com uma vasta linha de produção de medicamentos 

que varia desde medicamentos classificados segundo a ANVISA em medicamentos 

anti-homotóxico, medicamentos antroposóficos, medicamentos biológicos, 

medicamentos dinamizados, medicamentos específicos, medicamentos fitoterápicos, 

medicamentos genéricos, medicamentos novos, medicamentos de referências, 

medicamento similar, soros hiperimunes, vacinas, gás medicinal e medicamentos de 

notificação simplificada (ANVISA, 2020). 

Esses medicamentos são disponibilizados e comercializados sob diversas 

formas farmacêuticas de apresentação. O Vocabulário Controlado de Formas 

Farmacêuticas, Vias de Administração e Embalagens de Medicamentos de 2011 da 

ANVISA define forma farmacêutica como: 

 

Forma farmacêutica é o estado final de apresentação que os princípios 

ativos farmacêuticos possuem após uma ou mais operações 

farmacêuticas executadas com a adição de excipientes apropriados ou 

sem a adição de excipientes, a fim de facilitar a sua utilização e obter o 

efeito terapêutico desejado, com características apropriadas a uma 

determinada via de administração (BRASIL, 2011). 

 

Para que o medicamente chegue aos centros de distribuição e alcance da 

população, é preciso submetê-lo ao registro da ANVISA, o qual é moroso e detalhado, 

pois certifica se a produção do medicamento seguiu as boas práticas de fabricação e, 
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se de fato, o medicamento é seguro, eficaz e de qualidade, evitando quaisquer 

possíveis riscos a integridade da saúde do consumidor (BRASIL, 2011). 

O registro de medicamentos teve seu prazo alterado de 5 anos para 10 anos 

de acordo com a RDC de nº 317, de 22 de outubro de 2019, que estabelece os prazos 

de validade e a documentação necessária para a manutenção da regularização de 

medicamentos (BRASIL, 2019b). 

É preciso ressaltar que a indústria farmacêutica só pode operar após a 

Autorização de Funcionamento, Licenças de Funcionamento (Ambientais, 

Bombeiros), e obtenção da Certificação de Boas Práticas de Fabricação (CBPF), que 

é o documento emitido pela ANVISA atestando que determinado estabelecimento 

cumpre com as Boas Práticas de Fabricação. O CBPF é concedido com validade de 

dois anos, contados a partir da data de sua publicação no Diário Oficial da União 

(ANVISA, 2020). 

 

 4.3. Gestão da qualidade em empresas farmacêuticas 

 

Empresas alicerçadas na qualidade, estabelecem e transmitem uma cultura da 

qualidade aos seu corto social, resultando em comportamentos, atitudes, atividades, 

bem como em processos agregando valores, satisfazendo as necessidades e as 

expectativas tanto dos clientes, como de partes interessadas (ABNT, 2015).  

Nesse contexto, a implementação de um sistema de gestão da qualidade 

(SGQ) por parte das organizações é fundamental para proporcionar melhoria contínua 

de processos, garantindo segurança, qualidade e eficácia dos produtos produzidos 

(SILVA, 2017).  

A implementação de SGQ é capaz de promover o aumento da rentabilidade, 

satisfação de clientes, fluidez de processos, redução do número de retrabalhos, 

colaboradores comprometidos, além de ser indispensável para garantir segurança, 

eficácia e qualidade dos medicamentos produzidos. Para tal, é necessário a 

manutenção e melhoria continua de processos. 

Segundo Grochau e colaboradores (2017), tanto a escolha do modelo do SGQ, 

como a normativa, a legislação ou a combinação que será seguida são essenciais e 

dependem das características e dos objetivos, podendo o seu uso ser voluntário e/ou 

compulsório por parte da organização. 
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Dentre as normas relacionadas ao SGQ, as normas da International 

Organization for Standardization (ISO), especialmente o conjunto de normas da 

qualidade da família ISO 9000 possui destaque, podendo ser aplicada a diversas 

organizações como indústrias, instituições e empresas. Dentre essas normativas, ISO 

9001 de 2015 determina requisitos para a implementação de um SGQ, o qual 

compreende as atividades em que a organização possa identificar seus objetivos e 

determinar processos e recursos para alcançar resultados (ABNT, 2015). 

De acordo com essa normativa, a Gestão da Qualidade está fundamentada em 

sete princípios, os quais objetivam o sucesso sustentado das organizações através 

do foco no cliente, liderança, engajamento de pessoas, abordagem de processo, 

melhoria contínua, tomada de decisão com base em fatos e gestão de 

relacionamentos (figura 4).  

 

 

Figura 4. Os sete princípios da gestão da qualidade (ABNT, 2015). 
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As Boas Práticas de Fabricação (BPF), por sua vez, é a parte do 

Gerenciamento da Qualidade que assegura que os requisitos sejam seguidos e que 

os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados, seguindo os padrões 

de qualidade adequados para o uso pretendido e requerido pelo registro sanitário, 

autorização para uso em ensaio clínico ou especificações do produto (BRASIL, 2019).  

A implantação das BPF numa empresa e a emissão de um certificado de Boas 

práticas de fabricação (CBPF) é uma exigência legal e abrange um conjunto de 

medidas que devem ser adotadas por todas as indústrias farmacêuticas, 

independente da categoria regulatória dos produtos, a fim de garantir a qualidade 

sanitária e a conformidade dos produtos com os regulamentos técnicos (BRASIL, 

2019).  

As BPF estão descritas na Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) nº 301 de 

21 de agosto de 2019 e no Capítulo ll (Do Sistema da Qualidade Farmacêutica) são 

destacadas as seguintes exigências:  

 

§ 2º Para alcançar este objetivo de qualidade de forma confiável, deve 

haver um Sistema da Qualidade Farmacêutica abrangente e corretamente 

implementado, incorporando as Boas Práticas de Fabricação e 

Gerenciamento dos Riscos de Qualidade. 

 

§ 3º O Sistema da Qualidade Farmacêutica deve ser totalmente 

documentado e ter sua efetividade monitorada, por meio de revisão 

gerencial, de forma a promover a melhoria contínua da qualidade. 

 

Parágrafo único. O Sistema da Qualidade Farmacêutica pode se estender 

ao estágio do desenvolvimento farmacêutico, de forma a facilitar a 

inovação e a melhoria contínua, e fortalecer o vínculo entre o 

desenvolvimento farmacêutico e as atividades de fabricação. (BRASIL, 

2019). 

 

É importante ressaltar que, para a efetividade do SGQ é imprescindível que a 

alta direção proveja recursos, infraestrutura e o engajamento dos colaboradores, 

incluindo-se a realização de treinamentos, capacitações e atividades de 

desenvolvimento pessoal e documental. 
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4.4. Gestão documental 

 

A documentação constitui um imperativo do SGQ, sendo essencial em operar 

em conformidade com os requisitos das BPF. Os vários tipos de documentos e mídias 

utilizados devem ser totalmente definidos no SGQ do fabricante. O sistema de 

documentação utilizado, tem como finalidade estabelecer, controlar, monitorar e 

registrar as atividades que direta ou indiretamente possam afetar a qualidade dos 

medicamentos (BRASIL, 2019). 

O Guia Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos (Parte I) publicado em 

1º de julho de 2018, define dois tipos de documentação que devem ser utilizados para 

o gerenciamento e o registro da conformidade com BPF: As instruções (orientações, 

requerimentos) e os registros/relatórios. Para seguir de acordo com as boas práticas 

de documentação, é imprescindível que: 

  

Manuscritos sejam redigidos de maneira clara, legível e inapagável;  

Registros devem ser realizados ou completados sempre que cada ação 

for realizada e de modo a permitir que todas as atividades significativas, 

relativas à fabricação de medicamentos, sejam rastreáveis;  

Toda e qualquer alteração feita no registro de um documento deve ser 

assinada e datada; a alteração deve permitir a leitura da informação 

original (BRASIL, 2018). 

 

Conforme ilustrado na pirâmide documental da figura 5, diversos podem ser os 

níveis e estruturas utilizadas na construção documental da indústria farmacêutica. 

Esta organização possibilita identificar o sistema documental e suas relações, 

garantindo integridade, legibilidade e a rastreabilidade das documentações. É 

necessário destacar que a estrutura apresentada na figura 5 é apenas um modelo a 

ser seguido, uma vez que as organizações possuem autonomia na construção da sua 

pirâmide documental. 
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Figura 5. Modelo de pirâmide documental. 

 

Como pode ser observado, o manual da qualidade no topo da pirâmide 

organizacional, objetiva delinear a estrutura da documentação utilizada pela empresa, 

assim como as diretrizes, a política da qualidade, definindo os objetivos de cada um 

dos requisitos do SGQ (DA COSTA, 2017). Neste contexto, ressalta-se que a política 

da qualidade diz respeito as intenções e direção de uma organização e pode ser 

alinhada com a visão e a missão da organização e provê uma estrutura para se 

estabelecerem os objetivos da qualidade (Norma ISO 9001, 2015). 

Os procedimentos operacionais padrão (POP) descrevem etapas para serem 

seguidas na execução de uma tarefa, detalhando diversas atividades exigidas e 

cumpridas em uma operação, para alcançar o objetivo preestabelecido (MEDEIROS, 

2010). Os POP’s devem ser escritos em linguagem clara, de forma instrutiva e 

inconfundível, os quais, devem ser seguidos afim de auxiliarem os operadores nos 

treinamentos (BRASIL, 2019). 

De acordo com Compilado de Procedimentos do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária, publicado em 30 de agosto de 2019, os POP’s devem ser 

redigidos utilizando os tópicos: introdução, objetivo, abrangência, referências, 

definições, símbolos e abreviaturas, procedimento, desvios e ações necessárias, 

anexos e histórico (BRASIL, 2019). Além disso, este guia recomenda que o 

procedimento tenha um ciclo de vida definido (figura 6), podendo este ser revisado a 

qualquer momento para adequação relacionadas a medidas de ação corretiva e ação 

preventiva, controles de mudanças ou melhorias (BRASIL, 2019). 
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Figura 6. Ciclo de vida dos POP’s. 

 

Assim, uma vez definida a necessidade de estabelecer um POP, o ciclo de vida 

inicia-se com a elaboração, passando pela vigência, que correspondem as etapas de 

aprovação, efetivação, distribuição e treinamento. De acordo com compilado de 

procedimentos do sistema nacional de vigilância sanitária, publicado em 30 de agosto 

de 2019, a recomendação é de 5 anos de validade para os POP’s. Após estas etapas, 

sempre que necessário, o POP deve ser revisado e seguir novamente com as etapas 

de vigência. É importante ressaltar que, caso haja modificações antes data de 

validade do POP, todos os colaboradores que possuem alcance no procedimento em 

questão, devem ser treinados logo após a sua efetivação (BRASIL, 2019).  

Além dos POP’s, uma alternativa importante e que pode ser utilizada por 

empresas farmacêuticas são as instruções de processos. O inciso XXIV da RDC nº 

301 de 2019 define como: 

Documentos que especificam, de forma detalhada, ainda que com uma 

linguagem simples, como realizar uma das etapas dos processos. Ao 

contrário dos procedimentos, que geralmente abrigam informações e 

diretrizes mais detalhadas acerca do gerenciamento do sistema de 

qualidade farmacêutica, as instruções de processos visam facilitar a 

execução das tarefas de rotina (do ponto de vista técnico-operacional) 

pelos operadores e analistas (BRASIL, 2019). 
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Como pode ser observado, a BPF define o uso tanto dos POP’s quanto das 

instruções de processos, sendo que a diferença básica está relacionada a linguagem 

mais simples e as informações realmente necessárias a respeito da tarefa a ser 

executada nas instruções de processos, enquanto os POP’s abrangem um 

detalhamento maior sobre a ação. É importante destacar que a empresas 

farmacêuticas podem optar pelas terminologias e estrutura de documentações. 

Outro conjunto de documentos que são gerados no cotidiano da organização e 

que tem fundamental importância para garantia a rastreabilidade das atividades são 

os registros. Segundo a norma ISO 9001:2015, os registros são documentos que 

apresentam os resultados alcançados, e evidenciam atividades realizadas. A norma 

ainda ressalta, a utilização dos registros como uma alternativa de rastreabilidade. 

Neste mesmo contexto, as BPF ressaltam a compulsoriedade de que todas a 

documentações obedeçam às Boas Prática de Documentação, a fim de garantir a 

integridade documental durante a vida útil dos documentos. 

  

4.5. Recursos audiovisuais 

 

Frente a importância dos procedimentos operacionais padrão (POP) e/ou 

instruções de processos para as execuções das tarefas de maneira correta, a inserção 

de novas tecnologias pode ser uma opção importante aos colaboradores, tendo por 

finalidade harmonizar o entendimento e proporcionar ensino rico e com ganho no 

processo ensino-aprendizagem, (PERES & KURCGANT, 2004).  

Os recursos audiovisuais e digitais estão inseridos nesse contexto das novas 

tecnologias, sendo ferramentas capazes de melhorar o processo de aprendizagem e, 

quando utilizados de maneira adequada, podem facilitar o desenvolvimento e 

visualização de determinados conteúdos e tornando a aprendizagem mais lúdica e 

interativa (FREITAS, 2013), além de favorecer a comunicação mais rápida (FILHO, et 

al., 2016). Portanto, o uso desses recursos tem sido cada vez mais utilizado no 

processo ensino-aprendizagem, pelo fato das imagens servirem de auxílio na fixação 

e chamando a atenção do telespectador ao que está sendo exposto (ALMDEIDA e 

colaboradores, 2009). 

Os recursos audiovisuais e digitais vêm sendo ampliado em diversos processos 

de trabalho em todos os segmentos empresariais. No entanto, a inserção de vídeo 
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POP nas instruções de trabalho e POP’s em empresas farmacêuticas tem sido uma 

prática pouco difundida e até mesmo desconhecida.  

Além da ANVISA, pesquisas foram realizadas nas principais agências 

reguladoras do mundo, como Food and Drug Administration (FDA) e European 

Medicines Agency (EMA) e não foram encontrados dados ou informações relativas ao 

uso de vídeos envolvendo POP. As pesquisas foram realizadas em páginas 

eletrônicas específicas e de buscas geral, essencialmente com o uso de terminologias 

“video SOP”, “vídeo POP”, “format vídeo”, “video in procedure”. 

Paralelamente, utilizou-se o catálogo de teses e dissertações do periódico 

CAPES (Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior) para 

pesquisas pela terminologia “vídeo SOP”, “vídeo POP” e “vídeo em procedimento 

operacional padrão”, não sendo encontrados registros para os termos buscados. Fica 

evidente, portanto, que o desenvolvimento e implementação de vídeos POP trata-se 

de uma inovação não regulamentada e, caso utilizada pelas empresas farmacêuticas, 

as informações não são de fácil acesso. 

Frente as possíveis vantagens relativas a utilização de tecnologias digitais para 

a aprendizagem e a necessidade constante de inovação, a empresa objeto de estudo, 

acatou as exigências da diretiva global do grupo empresarial intitulado de 

“Management of Digital Material Issued from New Technologies” – Gestão de material 

digital emitido a partir de novas tecnologias, o qual determina a implementação do 

vídeo POP, justificando que os vídeos apresentam como vantagem a captura e análise 

do gesto, contribui para a redução de erros de execução, transmite mensagem mais 

eficiente, além de auxiliar os treinamentos.  

É importante ressaltar que, conforme definido pela empresa objeto de estudo, 

a implementação do vídeo POP deve servir como suporte ao texto que descreve o 

procedimento, ou seja, o texto e o vídeo devem descrever o mesmo processo. O texto 

permanece como a referência do POP e o vídeo é inserido apenas como auxílio visual, 

afim de oferecer melhoria aos treinamentos. Neste contexto, a utilização de vídeos 

POP’s junto aos documentos da qualidade, além de funcionar como uma ferramenta 

de melhoria contínua aos treinamentos, pode ser considerada uma ferramenta de 

complementação do material escrito com intuito de melhorar o aprendizado dos 

procedimentos da empresa, auxiliando no entendimento de procedimentos 
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complexos, redução de não conformidades e desvios da qualidade, além do 

engajamento de colaboradores. 
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5. METODOLOGIA 

 

O presente estudo de caso foi desenvolvido em uma Indústria Farmacêutica 

localizada no estado de São Paulo e pertencente a um grupo empresarial 

multinacional farmacêutico. As atividades compreenderam o período de janeiro de 

2020 a junho de 2020 e foram relacionados ao desenvolvimento e implementação de 

vídeo POP instruindo e demonstrando as técnicas no uso de pipetas no setor de 

controle de qualidade físico-químico (CQ-FQ) da empresa e avaliação da satisfação 

dos colaboradores envolvidos com as atividades. 

 

5.1 Desenvolvimento e implementação de vídeos POP 

 

Conforme informado anteriormente, a diretiva global “Management of Digital 

Material Issued from New Technologies”, determinou a necessidade da 

implementação de vídeo POP aos documentos da qualidade do grupo. Em 

concordância com a diretiva global, foi estabelecido pela empresa uma instrução geral 

a respeito da implementação do vídeo POP, a qual compreende seis etapas ilustradas 

na figura 7. 

 

Figura 7. Fluxograma de desenvolvimento de vídeo POP. 

 

Assim, a primeira etapa consiste na escolha do setor, levando-se em conta o 

número de não conformidades (NC) detectadas. Posteriormente ao estabelecimento 

do setor de implementação, definiu-se, dentre POP’s do setor, aquele que seria 

revisado para receber o vídeo POP como um auxílio para a compreensão dos 

colaboradores. É importante ressaltar que, os diversos setores e procedimentos tem 

possibilidade de implementação de vídeos POP e que essa é um objetivo que pode 

ser pauta das melhorias contínuas de empresas. 
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O terceiro requisito exigido pela instrução geral a respeito da implementação 

de vídeo POP corresponde a elaboração do roteiro, o qual deve ser redigido pelo “focal 

point”, que é o colaborador responsável por gerenciar os treinamentos no seu setor, 

garantindo colaboradores treinados afim de executarem atividades de forma correta.  

O roteiro compreende um passo-a-passo claro e conciso com todas as 

informações que serão relatadas no vídeo. Uma vez elaborado o roteiro, o quarto 

requisitos exigido pela instrução geral compreende a elaboração do vídeo, a qual deve 

respeitar quatros requisitos fundamentais: 

 

 Equipamentos: Para as filmagens, foi necessário a utilização dos 

equipamentos da empresa, como câmera ou o celular, garantindo a integridade da 

empresa e evitando vazamentos de imagens e ou dados confidenciais; 

 Cenário de gravação: É de extrema importância garantir uma imagem clara 

e confortável, dessa forma foi preciso conduzir as gravações em ambiente 

adequado ao intuito do vídeo, com excelente luminosidade, permitindo uma 

extraordinária visualização das atividades registradas. Uma especial atenção deve 

ser dada ao ambiente que envolve as ações gravadas, assegurando que nenhuma 

informação confidencial seja exibida; 

 Tempo: Por se tratar de um suporte a um documento da qualidade, foi 

preciso respeitar o tempo máximo de 5 minutos, evitando vídeos longos e a perda 

de concentração dos colaboradores. O tempo dos vídeos foi uma recomendação da 

diretiva global “Management of Digital Material Issued from New Technologies”. 

 Edição: para edição do vídeo, utilizou dos softwares autorizados pela 

empresa. Assim, utilizou-se o software Adobe Pro®, o qual é uma extensão do 

Adobe® e que permite a criação de um documento em versão PDF com a inclusão 

de uma mídia. 

  

O vídeo POP instruindo e demonstrando as técnicas de pipetagem, foi 

gravado pelo colaborado “focal point” do CQ-FQ, utilizando o celular Samsung 

Galaxy J7 Prime da própria empresa. A “focal point” contou com a ajuda de uma 

analista do CQ-FQ para gravar a o vídeo enquanto ela realizava as duas técnicas 

de pipetagem que o vídeo retratava. O vídeo foi gravado em primeira pessoa e 

optou-se por utilizar o próprio local de trabalho dos colaboradores, o laboratório de 



 
31 

 

 
 
 

CQ-FQ para reproduzir a atividade em questão, garantindo ambiente calmo, sem 

ruídos e no ambiente da atividade. Após a edição para inclusão da legenda, se fez 

necessário utilizar o software Adobe Pro®, o qual possibilitou que uma mídia fosse 

adicionada em um documento no formato de PDF. 

 Uma vez conduzida a edição, o vídeo POP passou por revisão e aprovação 

do analista e coordenador de Sistemas de Qualidade como forma de garantir que 

todos os requisitos e o roteiro fossem fielmente cumpridos pelo CQ-FQ e recebeu 

“status” de procedimento efetivo. 

 O quinto requisito para implementação do vídeo POP compreende a 

divulgação e o acesso, os quais ocorreram através do sistema computadorizado 

específico para gerenciamento de POP, funcionando como um repositório utilizados 

pela unidade fabril. É importante ressaltar que o acesso ao sistema computadorizado 

pelos colaboradores e que apenas podem ser acessados pelos computadores 

disponíveis no setor objeto de estudo.  

Para tal, os colaboradores do setor de CQ-FQ deveriam acessar o sistema 

computadorizado de gerenciamento de POP’s e no campo busca realizar uma 

pesquisa por: 

CAMP-POP-XXX 

CAMP – Local de sede da empresa 

POP – Procedimento Operacional Padrão 

XXX – Sequência numérica fornecida pelo sistema computadorizado específico para 

gerenciamento de POP. 

 

O último requisito exigido para a implementação do vídeo POP, consistiu em 

fornecer treinamento do novo POP a todos os colaboradores que possuem alcance 

no procedimento. Para tal, utilizou-se “softwares” de apresentação do procedimento e 

exibição do vídeo POP para 50 colaboradores. Esse treinamento foi ofertado 

presencialmente para os 50 colaboradores do CQ-FQ por um período de 30 dias após 

a efetivação do POP, com intuito de garantir que 100% dos colaboradores 

recebessem o status de colaborador treinado, estando de acordo com as BPF. 
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5.2 Estudo de satisfação dos colaboradores 

  

Após 6 meses de implementação do vídeo POP, ocorreu a avaliação de 

satisfação dos colaboradores através de um questionário on-line, onde os 

participantes deveriam avaliar através das questões se o vídeo POP contribuiu para 

melhor entendimento do procedimento já utilizado pela indústria. 

Cabe ressaltar que, o questionário de satisfação foi elaborado para avaliação 

do vídeo POP (ANEXO) e foi desenvolvido em conjunto com a indústria 

exclusivamente para avaliação da satisfação dos colaboradores do laboratório de CQ-

FQ, não sendo baseada em nenhuma normativa da empresa objeto de estudo.  

Elaborou-se um questionário através da ferramenta Google Forms 

caracterizando uma pesquisa de satisfação com participação voluntária e sem 

possibilidade de identificação. O questionário era composto por treze questões dividas 

em 4 seções. Uma vez que, o colaborador concordasse em realizar o questionário, 

era compulsório responder as questões referentes a seções 1, 2 e 3, sendo apenas a 

seção 4 discursivas e de livre escolha a participação dos colaboradores. 

Na seção 1, tomou-se um cuidado para apresentar de maneira breve o objetivo 

do questionário, a seção era composta pela opção de concordância ou não em 

participação. Uma vez que, o colaborador optasse pela não participação, o 

questionário era automaticamente finalizado.  

A seção 2, recebeu o título “Você já ouviu falar em Vídeo POP?”, a qual, 

compreendia três questões objetivas com intuito de avaliar se os colaboradores do 

CQ-FQ tinham conhecimento de que a empresa utilizava vídeo POP’s junto aos 

documentos da  qualidade.  

Na seção 3 intitulada “Qualidade do Vídeo POP!”, foram elaboradas sete  

questões e utilizou-se uma escala linear que varia de 1 a 5 para avalição da qualidade 

do vídeo POP, onde 1 aproximava-se de não e 5 era próximo a sim. 

 A quarta e última seção, nomeada como “ Sua opinião é muito importante!”, 

envolvia três questões discursivas e opcionais. 

Por se tratar de um questionário de satisfação voluntário e anônimo, com intuito 

de auxiliar na discussão do trabalho, não foi necessário o registro e avaliação do 

formulário pelo sistema Comitê de Ética em Pesquisa/Comissão Nacional de Ética em 

Pesquisa (CEP/CONEP) conforme destacado na resolução no 510 de 2016, que 
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dispõe sobre as normas aplicáveis a pesquisas em Ciências Humanas e Sociais 

(CONEP, 2016). 

 

5.3 Investigação de não conformidades  

 

Posterior implementação do vídeo POP no CQ-FQ, avaliou-se a capacidade do 

mesmo em diminuir os futuros relatos de não conformidades (NC) relacionadas ao 

procedimento de pipetagem durante o período de janeiro a junho de 2020. 

 Destaca-se que a empresa objeto de estudo, adota uma sequência de eventos 

quando uma NC é detectada afim de minimizar e/ou solucionar a NC. Assim, uma vez 

identificado uma NC, se faz necessário que a mesma seja registrada em até 24 horas 

em sistema computadorizado específico para a gestão de NC, onde é iniciado 

imediatamente o processo investigativo e que compreende a elaboração de um 

relatório de investigação. Esse relatório tem por objetivo identificar a causa raiz da NC 

ocorrida.  Uma vez, definida a causa raiz da NC, devem ser propostas ações corretivas 

e preventivas (CAPA) ao setor onde a NC ocorreu a fim de evitar futuras recorrências. 

 A empresa objeto de estudo, adota que para cada CAPA implementado, seja 

elaborado uma revisão de eficácia com objetivo de avaliar o quão satisfatório foi o 

CAPA implementado em relação a capacidade de solucionar a NC identificada. 

Destaca-se que, para cada revisão de eficácia são determinados critério de 

acompanhamento do setor onde o CAPA foi implementado. Usualmente a empresa 

adota como critério da revisão de eficácia que o setor seja monitorado por um período 

de 4 meses após a implementação do CAPA. 
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6. RESULTADOS  

 

6.1. Caracterização da empresa 

 

O presente estudo de caso foi desenvolvido em uma Indústria Farmacêutica de 

grande relevância no mercado de medicamentos genéricos e similares nacional e que 

recentemente passou a compor um grupo multinacional farmacêutico. 

A empresa possui como missão promover a qualidade de vida e saúde da 

população, através de medicamentos e serviços acessíveis, com uma marca forte e 

de confiança, mantendo relacionamento próximo, ético e sustentável com 

profissionais de saúde, clientes e consumidores. Para tal, além das diferentes 

certificações nacionais a empresa segue rigorosamente os diferentes requisitos das 

Boas Práticas de Fabricação (BPF) de Medicamentos da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) que regulamenta a produção e comercialização de 

medicamentos Brasil.  

Atualmente a empresa opera com aproximadamente 800 colaboradores, os 

quais são alocados em diferentes gerências e turnos de trabalho. A figura 8, ilustra o 

organograma da empresa.  

 

Figura 8. Organograma da empresa alvo do estudo. 
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Como pode ser obervado, a gerência da Garantia de Operações da Qualidade 

engloba os setores Garantia da Qualidade, Assuntos Regulatórios e Sistemas de 

Qualidade, sendo responsável por garantir qualidade desde a escolha do fornecedor 

até o produto final. 

O setor de Sistemas de Qualidade, por sua vez, possui diversas células ou 

subdivisões, dentre elas estão a Qualificação de fornecedores, Auditorias internas e 

externas, Reclamações de mercado e Treinamentos (Figura 9). 

 

 

Figura 9. Organograma da Gerência de Garantia da Qualidade. 

 

Cabe ressaltar que a célula Treinamentos que está estabelecida no setor de 

Sistema da Qualidade é responsável por gerenciar o plano de treinamentos, 

documento este revisado mensalmente como forma de avaliar o treinamento contínuo 

a seus colaboradores, direciona os documentos globais aos setores aplicáveis e 

revisão e auxílio nas revisões dos procedimentos operacionais padrão (POP’s). É 

responsabilidade da célula treinamentos, ainda, coordenar o programa de treinamento 

em BPF a todos os níveis hierárquicos da empresa, com objetivo de recordar a 

obrigatoriedade de que todos os processos que envolvam a fabricação de um 

medicamento possuam qualidade, segurança e eficácia, tríade essa, essencial para 

zelar com saúde dos consumidores. Além de monitorar os treinamentos realizados da 

empresa, garantindo que sejam ofertados treinamentos de qualidade e por pessoas 

qualificadas. 
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6.2 Estudo de caso no setor Controle de Qualidade Físico-Químico 

 

Umas das principais atribuições da garantia da qualidade (GQ) compreende a 

investigação de desvios NC. Frente a esta atribuição, a GQ realiza com frequência 

análise de detecção de NC nos setores, afim de mitigar futuros erros que possam 

ocasionar riscos aos produtos produzidos. 

De forma geral, os erros em empresas farmacêuticas podem estar relacionados 

com 6M, ou seja, erros de mão-de-obra, meio ambiente, método, medida, matéria-

prima e máquinas, os quais podem ser melhor explicados por meio do diagrama de 

Ishikawa, também conhecido como diagrama espinha de peixe ou diagrama causa-

efeito. O referido diagrama, é uma técnica de análise desenvolvida por Kaoru Ishikawa 

no Japão em 1950 com o objetivo de identificar as possíveis causas de falhas, defeitos 

ou serviços aos erros, sendo considerada uma ferramenta eficiente (FERROLI; 

LIBRELOTTO; FERROLI, 2010). 

A escolha do setor CQ-FQ para o estudo de caso, deu-se por meio da detecção 

de número de NC e também devido ao levantamento realizado no mês de outubro de 

2019 no setor, o qual apresentava os erros mais comuns observados no setor entre 

janeiro a outubro de 2019 (gráfico 1).    

  

 

Gráfico 1. Principais fontes de erros no laboratório de CQ-FQ em 2019. 

 

Analisando o gráfico 1, é possível observar que as NC mais recorrentes no 

período de 9 meses estavam relacionadas à metodologias, produto, ambiente, 

equipamentos e humano, sendo este último representando 23%. Após estudo da 
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causa raiz, concluiu-se que grande parte das NC estavam relacionadas a falta de 

atenção dos analistas na execução das atividades.  

Após análise do gráfico 2, que apresenta os erros mais comuns no laboratório 

de CQ-FQ entre janeiro a outubro de 2019, é possível a construção de um diagrama 

de Ishikawa, também conhecido como diagrama de espinha de peixe, expondo a 

possível causa raiz para os erros acometidos no setor (figura 10). Como pode ser 

observado, 37% dos erros de ambiente podem estar relacionados ao fluxo incorreto 

de ar sobre os equipamentos, falta de calibração, além de erros de analistas, 11% dos 

erros estão relacionados a erros de equipamentos, provenientes muitas vezes da falta 

de calibração dos equipamentos. Já os erros de metodologias correspondem a 13% 

e podem estar relacionados a erros de tradução de compêndios, já os erros de 

produtos totalizaram 16%.  

 

 

Figura 10. Diagrama de Ishikawa dos erros mais comuns observados no setor de CQ-FQ. 

 

Por se tratar de um setor de extrema importância para a qualidade dos produtos 
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e preventiva (CAPA) a implementação de vídeo POP no setor CQ-FQ, inclusive 

seguindo a diretiva do grupo empresarial que busca diminuir o uso de materiais 

impressos por meio do projeto paperless. 
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se em conformidade com especificações dos órgãos reguladores e requisitos internos 

da empresa, afim de garantir que os produtos cheguem aos consumidores 

obedecendo os três requisitos primordiais na produção de medicamentos 

exemplificado na figura 11. Cabe ressaltar a obrigatoriedade que os medicamentos 

sejam produzidos com qualidade, segurança e eficácia afim de manter íntegra a saúde 

do consumidor.  

 

Figura 11. Requisitos exigidos para produção e comercialização de produtos farmacêuticos. 

 

Segundo ROCHA e GALENDE (2014), o controle de qualidade (CQ) 

compreende programação, coordenação e execução, ou seja, um conjunto de 

operações, com o intuito de verificar e assegurar que os produtos sigam aos padrões 

de qualidade exigidos pelos órgãos reguladores. Dentre as principais vantagens do 

CQ destacam-se: otimização de processos, bem como a redução de tempo e de 

desperdícios, além da padronização de procedimentos, de avaliações da qualidade 

do ambiente, dos insumos utilizados e dos produtos finais. Além disso, o CQ é parte 

integrante do sistema de gestão da qualidade (SGQ) e seu adequado funcionamento 

é compulsório por parte das BPF (BRASIL, 2019). A BPF, no capítulo VII, art. 228, 

ressalta que: 

O Controle de Qualidade é responsável pela amostragem, especificações 

e testes, bem como na organização, documentação e procedimentos de 

liberação que asseguram que os testes necessários e relevantes sejam 

realizados, que os materiais não sejam liberados para uso, nem produtos 

liberados para venda ou fornecimento, até que sua qualidade tenha sido 

considerada satisfatória (BRASIL, 2019).  

 

O CQ compreende diversas etapas, que são realizadas em laboratório 

microbiológico, físico-químico, materiais de embalagem, controle em processo e 

laboratórios de análises que exigem localização, funcionários e materiais adequados 

(ROCHA & GALENDE, 2014). A depender das características produzidas da empresa 
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farmacêutica, se faz necessário áreas distintas, como é apresentado no parágrafo 

único da BPF. 

“Os laboratórios de controle de produtos biológicos, microbiológicos e 

radioisótopos também devem estar separados não somente entre si, mas 

também das áreas de produção” (BRASIL, 2019). 

 

Após selecionado o CAPA, foi preciso determinar qual o POP que revia 

revisado para receber o vídeo como um auxílio da qualidade. O POP escolhido foi o 

de Boas Práticas de Laboratório (BPL), que descreve e apresenta os principais 

requisitos para a aplicação de BPL nas análises e testes físico-químicos no setor.  

Contudo, por se tratar de um POP bastante extenso e que abrange diversas atividades 

do setor, optou-se pela elaboração do vídeo POP instruindo e demonstrando das 

técnicas de pipetagem, considerando o uso de roteiros para elaboração dos vídeos, 

gravação, edição e divulgação dos vídeos, bem como o treinamento dos colaborados 

usando os procedimentos. 

 

 6.3 Elaboração e divulgação do vídeo POP 

 

Após definir o POP do setor de CQ-FQ para receber o vídeo POP, o “focal point” 

que é o colaborador responsável por multiplicar e gerenciar os treinamentos de POP’s 

no seu setor, elaborou um roteiro descrevendo todas as informações necessárias 

durante a gravação e enviou para analista de treinamentos para validar o documento 

e seguir com a gravação. 

Assim, o vídeo POP instruindo as técnicas de pipetagem foi gravado no 

laboratório de CQ-FQ utilizando-se pipeta volumétrica e teve como objetivo garantir 

que os colaboradores atentassem aos procedimentos para pipetagem, incluindo-se 

correta aferição do menisco. 

A gravação obedeceu aos requisitos já descritos anteriormente, fazendo uso 

do celular da empresa conforme previsto para preservação de informações 

confidenciais. Optou-se por utilizar o próprio local de trabalho dos colaboradores para 

reproduzir fielmente a atividade em questão, garantindo ambiente calmo e sem ruídos. 

O vídeo foi elaborado com duração de 1min24s, acatando requisito relacionado ao 

tempo de duração de um vídeo POP. Após a edição para inclusão da legenda, se fez 
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necessário utilizar o software Adobe Pro®, o qual possibilitou a criação de um 

documento do formato de PDF com uma mídia inclusa. 

Posterior a edição, o vídeo POP passou por análise, revisão e aprovação do 

analista de treinamentos e coordenador de Sistemas de Qualidade, onde recebeu o 

status de Vídeo POP efetivo.  Dessa forma, o acesso ao novo procedimento foi 

permitido a todos os colaboradores da empresa por meio do sistema computadorizado 

específico para gerenciamento de POP, utilizando login e senha pessoal, o qual não 

pode ser compartilhado afim garantir a integridade de dados.  Para tal, o colaborador 

deve buscar pelo novo POP através de uma pesquisa no campo busca pelo título do 

POP. 

A figura 12 expõe as etapas do vídeo instruindo e demonstrando as técnicas 

de pipetagem elaborado pelo setor de CQ-FQ, retratando a técnica utilização da pêra. 

O vídeo instrui o colaborador a posicionar a pipeta na posição vertical, acoplar a pêra 

e aspirar o líquido acima do menisco, com a ajuda de um papel absorvente, é 

necessário remover o líquido aderido à parede externa da pipeta volumétrica. O vídeo 

instrui o colaborador a posicionar a pipeta na posição vertical e na altura dos olhos 

aferir o menisco e por fim, escoar o líquido mantendo a ponta da pipeta junto a parede 

interna do balão. 

 

 
 

Figura 12. Fluxograma da gravação do vídeo instruindo a técnica de pipetagem com pêra. 
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posição vertical

Acoplar da pêra

Aspirar o líquido acima do 
menisco

Remover o líquido aderido 
na parede externa

Aferir o menisco

Escoar o líquido junto a 
parede interna do balão.
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A figura 13, expõe as etapas do vídeo instruindo e demonstrando as técnicas 

de pipetagem utilizando o auxiliador de pipetagem. Como pode ser observado, o 

colaborador a posicionar a pipeta na posição vertical, acopla o auxiliador de pipetagem 

e com o botão seta “para cima” deverá aspirar o líquido acima do menisco. Utilizando 

um papel absorvente, o colaborador deverá remover o líquido aderido à parede 

externa da pipeta volumétrica, e então, posicionar a pipeta na posição vertical e na 

altura dos olhos deverá utilizar o botão seta “para baixo” aferir o menisco e por fim, 

escoar o líquido mantendo a ponta da pipeta junto a parede interna do balão. 

 

 

Figura 13. Fluxograma da gravação do vídeo instruindo a técnica de pipetagem com o auxiliador. 

 

 Por se tratar de informações confidenciais e componentes do SGQ, a empresa 

objeto de estudo não autorizou a exibição do vídeo. Sendo assim, as imagens a seguir 

foram retiradas do vídeo POP, tendo como objetivo ilustrar os principais momentos do 

vídeo instruindo e demostrando os cuidados de pipetagem. 

 

Posicionar a pipeta na 
posição vertical

Acoplar o auxiliador de 
pipetagem

Aspirar o líquido utilizando 
o botão seta "para cima"

Remover o líquido aderido 
a parede externa

Utilizar o botão seta "para 
baixo" para aferir o 

menisco

Escoar o líquido junto a 
parede interna do balão.
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Figura 14. “Frame” do vídeo POP instruindo a forma correta de pipetagem.  
Extraído do momento (00:00:02). 

 

 

Figura 15. “Frame” do vídeo POP instruindo a forma correta de pipetagem.  
Extraído do momento (00:00:36). 
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Figura 16. “Frame” do vídeo POP instruindo a forma correta de pipetagem.  
Extraído do momento (00:00:57). 

 

 

Figura 17.  “Frame” do vídeo POP instruindo a forma correta de pipetagem.  
Extraído do momento (00:01:21). 

 

  

6.4 Treinamento envolvendo o vídeo POP 

 

Após a efetivação do procedimento no sistema da qualidade da empresa, 

aproximadamente 50 colaboradores do setor de CQ-FQ receberam treinamento 

relacionado ao POP, conforme definido pela empresa para todas atualizações e novos 

POP e em consonância com o estabelecido nas BPF, no Art. 39 da seção IV: 
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O fabricante deve fornecer treinamento para todo o pessoal cujas funções 

sejam exercidas nas áreas de produção e armazenamento ou laboratórios 

de controle (incluindo o pessoal técnico, de manutenção e limpeza) e para 

outras pessoas cujas atividades possam afetar a qualidade do produto. 

(BRASIL, 2019). 

 

É importante destacar que a empresa objeto de estudo adota 30 dias corridos 

para a realização dos treinamentos de seus POP, sejam esses procedimentos novos 

ou revisados. A contagem inicia-se a partir da data de efetivação do procedimento. 

Assim, o treinamento dos colaboradores do CQ-FQ ocorreu dentro das datas 

definidas, considerando a totalidade dos colaboradores do setor (aproximadamente 

50 colaboradores alocados em três diferentes turnos).  

O treinamento foi realizado pela “Focal Point” do setor, a qual é responsável 

por garantir treinamento continuado e periódico aos colaboradores, fazendo uso de 

“softwares” de apresentação do procedimento e exibição do vídeo POP. 

Após o treinamento, os colaboradores foram submetidos a uma avaliação do 

treinamento composto por 5 questões. O colaborador recebe o “status” de treinado 

quando atinge nota igual ou superior a 80% das questões. Vale ressaltar que a 

empresa em questão considera a prova como um dos indicadores importantes no 

processo de aprendizagem das atividades e registro. 

Da mesma forma que a divulgação do vídeo POP, a avaliação e resultados dos 

treinamento compõe o SGQ da empresa, não sendo permitido a divulgação da nota 

geral dos colaboradores. Assim, não foi possível discutir no presente trabalho o 

resultado geral obtidos pelos colaboradores a respeito da prova aplicada após o 

treinamento do vídeo POP. 

 

6.5 Avaliação da efetividade do vídeo POP 

 

Um dos objetivos do trabalho consiste em avaliar o nível de satisfação dos 

colaboradores do CQ-FQ através da aplicação de um questionário quantitativo 

voluntário e anônimo a respeito do vídeo POP.  

Conforme destacado anteriormente, o questionário enviado por aplicativos 

telefônicos aos colaboradores foi composto por 13 questões, sendo estas alocadas 

em 4 seções. A primeira seção trazia aos colaboradores um breve resumo do objetivo 
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do questionário e em seguida uma questão a respeito de concordar em participar da 

pesquisa de forma voluntária.  

Do total de colaboradores do setor, apenas 18% concordaram em participar do 

questionário, totalizando 9 participantes. Essa pequena participação não era esperada 

e podem ser explicadas pela voluntariedade de participação, aplicação on-line do 

questionário e, principalmente, pela condução do questionário ter sido realizada após 

o término das atividades da autora do trabalho na empresa objeto de estudo, 

dificultando o diálogo e persuasão junto aos colaboradores.  

Ressalta-se que este questionário de satisfação não é parte integrante do 

sistema de treinamentos da empresa, tendo sido elaborado exclusivamente para o 

presente trabalho, não sendo algo usual por parte da empresa. Frente a isso, o 

questionário pode ser uma importante ferramenta melhoraria na comunicação dentro 

da empresa, além de, promover a cultura dos “feedbacks”, melhorias estas que 

contribuirão cada vez mais para aperfeiçoamento do tema proposto. 

Conforme já mencionado anteriormente, a seção 1 estava relacionada a 

concordância de participação por parte dos colaboradores. Caso o colaborador não 

aceitasse participar do questionário, automaticamente a seção era finalizada.  

Na seção 2 intitulada como “Você já ouviu falar em Vídeo POP?” havia as 

seguintes questões: É de seu conhecimento que a empresa utiliza Vídeos POPs junto 

aos seus documentos de Qualidade?  Você sabe como acessar o Vídeo POP dentro 

da empresa? Você já realizou algum treinamento onde há Vídeo POP incluso no 

procedimento?  

As respostas foram positivas para a primeira questão, onde 100% dos 

colaboradores responderam ter conhecimento dos vídeos POP’s. Em relação ao 

acesso, 66,7% dos colaboradores responderam saber acessar o vídeo POP e 33,3% 

não conhecem o caminho para o acesso ao vídeo POP, sendo este um ponto 

importante para melhoria. Os participantes responderam positivamente a última 

questão da seção 2 e o resultado obtido foi que 100% dos colaboradores do CQ-FQ 

já participaram de treinamento contendo vídeo POP como suporte de documento. 

A seção 3 foi intitulada de “Qualidade do Vídeo POP!” e foi composta por 7 

questões. As respostas foram obtidas através de escalar linear que variavam de 1 a 

5, onde 1 correspondia a pouco ou nenhum conhecimento e 5 correspondia a ter 
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conhecimento do assunto. Os gráficos a seguir demostram os resultados obtidos 

com o questionário. 

 

 

Gráfico 2. Capacidade do vídeo POP em melhorar a transmissão do conteúdo. 

O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 2 ruim, 

3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a avaliação dos 

participantes. 

 

Analisando o gráfico 2, observou-se que 55,6% dos participantes consideram 

que o vídeo POP tem capacidade de melhorar a transmissão do conteúdo e 33,3% 

optaram para a escala 4 de satisfação, o que consequentemente, sinaliza a possível 

relevância dos recursos audiovisuais na aprendizagem, uma vez que, o auxílio visual 

permite uma ampliação e aprofundamento do tema, além de facilitar a visualização da 

atividade proposta pelo POP.  

Esta mesma percepção foi visualizada na questão a respeito do vídeo POP ser 

aplicado como um facilitador no entendimento do conteúdo (gráfico 3). Dos 9 

participantes, 5 consideram a escala 5 de satisfação, 3 optaram pela escala 4 e 

apenas 1 participante optou pela escala 3, escalas estas que correspondiam a 

excelente, ótimo e bom respectivamente. Portanto, os recursos audiovisuais quando 

oferecidos de modo correto facilitam a visualização do conteúdo de forma lúdica. 

 

O video POP foi capaz de me-lhorar a transmisséo do oontefldo?
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B
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Gráfico 3. Capacidade do vídeo POP em facilitar o conteúdo apresentado no POP.  

O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 

2 ruim, 3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a 

avaliação dos participantes. 

 

Outra questão que foi aplicada tinha como propensão avaliar a capacidade de 

solucionar dúvidas do vídeo POP. Como pode ser observado no gráfico 4, as escalas 

4 e 5 receberam 44,4% das respostas cada, ou seja, os participantes indicaram que o 

vídeo POP foi altamente capaz de esclarecer dúvidas sobre a atividade e apenas 

11,1% escolheram a escala 3 de satisfação.  

 

Gráfico 4. Habilidade do vídeo POP no esclarecimento de dúvidas.  

O video POP mostrou-se oomo um facilitador do entendimento a respeito da execugfio da
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O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 

2 ruim, 3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a 

avaliação dos participantes. 

 

A pergunta que originou o gráfico 5 objetivava a avaliação da qualidade do 

vídeo POP elaborado pelo CQ-FQ. Com o compilado de dados obtidos através do 

questionário, 44,4% dos colaboradores optaram pela escala 3 e 44,4% a escala 5, 

sendo este um ponto a ser melhorado nos videos POP uma vez que imagem, áudio e 

luminosidade servem como suporte ao objetivo para conquistar vídeo de qualidade. 

Conforme já mencionado, o vídeo foi gravado utilizando um celular Samsung Galaxy 

J7 Prime da própria empresa e que possui câmera de 13MP. Este fato pode ter 

contribuído para o resultado final, além da luminosidade do laboratório que também 

pode ter interferido na qualidade final do vídeo elaborado. 

 

 

Gráfico 5. Qualidade do vídeo POP.  

O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 

2 ruim, 3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a 

avaliação dos participantes. 

 

A duração do vídeo POP, segundo o procedimento guia da empresa, deve 

respeitar o tempo máximo de 5 minutos afim de que não torne o conteúdo exaustivo. 

Neste contexto, a pergunta com objetivo de analisar a duração do vídeo demonstrou 

que 37,5% dos colaboradores acreditam que o tempo do vídeo POP foi satisfatório e 

37,5% escolheram a escala 3 (gráfico 6). Vale lembrar que o Vídeo POP teve tempo 
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total de 1min24s, estando em conformidade com a indicação da empresa. O uso dos 

5 min máximos estimados pode ser uma proposta de melhoria contínua aos 

treinamentos.   

 

 

Gráfico 6. Duração do vídeo POP. 

O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 

2 ruim, 3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a 

avaliação dos participantes. 

 

Quando questionado sobre o benefício gerado a empresa após a 

implementação do vídeo POP, resultado satisfatório foi encontrado, onde 44,4% dos 

colaboradores escolheram a escala 5 e 44,4% optaram pela escala 4 de satisfação 

(gráfico 7). Dessa forma, a implementação de vídeo POP, é visto como importante 

ferramenta pelos colaboradores, permitindo a emrpesa melhorar a oferta de 

treinamentos aos colaboradores, facilitando a compreensão e entendimento de 

procedimentos complexos. 
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Gráfico 7. Benefícios da implementação de vídeo POP. 

O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 

2 ruim, 3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a 

avaliação dos participantes. 

 

O gráfico 8 foi gerado a partir do questionamento que relacionava as vantagens 

da utilização do vídeo POP quando comparado ao formato padrão de POP. Conforme 

observado, os participantes consideram que o uso de vídeo POP é uma ferramenta 

de melhoria que pode ser disseminada em indústrias farmacêuticas afim de facilitar a 

compreensão dos colaboradores, uma vez que, permite melhor visualização de como 

executar as tarefas apresentadas pelo POP, além de contribuir de forma positiva para 

a redução de impressões de papéis, tornando-se empresas mais sustentáveis. 
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Gráfico 8. Vantagens da utilização de vídeo POP.  

O eixo X representa o nível de satisfação dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 

2 ruim, 3 bom, 4 ótimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcançada após a 

avaliação dos participantes. 

 

A quarta e última seção do questionário nomeada como “Sua opinião é muito 

importante!” possuía três questões abertas e opcionais. Assim, caso se sentissem à 

vontade, os colaboradores poderiam citar vantagens e desvantagens a respeito do 

vídeo POP sobre as técnicas de pipetagem.  

As respostas recebidas em relação as vantagens estão ilustradas na figura 18. 

Como pode ser observado, os colaboradores sinalizaram que o vídeo POP facilita a 

fixação das etapas e processos, proporciona praticidade e melhora a compreensão 

da atividade apresentada, é visual e esclarecedor, além de permitir a reprodutibilidade 

sempre que necessária. 
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Figura 18. Vantagens da implementação do vídeo POP. 

 

 Quando solicitado desvantagens do vídeo POP, foram recebidas 7 

sinalizações, destacando principalmente a imagem, som e áudio o que provadamente 

estão relacionadas ao celular utilizado para a gravação do vídeo; acesso ao vídeo 

POP, além da percepção de que o vídeo pode torna-se extenso e o Adobe Pro®, 

sugestões estas ilustradas na figura 19. 

  

Por gentileza. cite so menos uma vantagem a respeito do video POP.
? respostas

Pratioidad-E.

Demonstrar visualmente a atividade a ser exeoutada. Pode ser gravado apenas uma vez e reproduzido
quando e quamas vezes neoessario, I150 atrapalhando a produtividade.

Maior fixaqfio das etapas do processo.

E mais visual e esclarecedor, chama mais atenqfio, é menos cansativo.

Certos procedimentos séo mais faiceis de entender através do visual, além da leitura

Visualizar a atividade sendo executada faoilita o entendimento.

MEl|'lDI oompreensfiofvisualizaofio das atividades realizadas

Por gentileza. cite so menos uma vantagem a respeito do video POP.
? respostas

Pratioidad-E.

Demonstrar visualmente a atividade a ser exeoutada. Pode ser gravado apenas uma vez e reproduzido
quando e quamas vezes neoessario, I150 atrapalhando a produtividade.

Maior fixaqfio das etapas do processo.

E mais visual e esclarecedor, chama mais atenqfio, é menos cansativo.

Certos procedimentos séo mais faiceis de entender através do visual, além da leitura

Visualizar a atividade sendo executada faoilita o entendimento.

MEl|'lDI oompreensfiofvisualizaofio das atividades realizadas
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Figura 19. Desvantagens da implementação do vídeo POP. 

 

 A última questão da seção 4 era livre para que os colaboradores opinassem a 

respeito do vídeo POP, recebemos respostas positivas como: o vídeo POP enriquece 

o aprendizado; o vídeo POP apresentou-se produtivo e eficiente; é um recurso muito 

prático na rotina do laboratório e explana de uma maneira mais rápida as dúvidas; 

importante para compreender visualmente as etapas e processos realizados na 

indústria, principalmente para novos colaboradores e estagiários que desconhecem 

alguns termos/itens/processos (figura 20). 

 

 

 

 

 

Por ger1tileza.cite ao menos uma desvantagem a respeito do video POP.
T respostae

ACESSO.

Anexar o video POP no Adobe. Poderie ser em uma plataforma ou drive oompartilhado e no prooedirnento
apenes eitar o oaminho onde ele esta disponivel. NO adobe fioa pesado o arquivo, sem falar que nem todos
eolahoradores tem aoesso a olataforma de documento

Nao hei disponibilizaofio de outros videos POPS que julgaria neoessério, exemplo explicaoéo de sofiwares
esp-eoifioos de alguns equipamentos.

E necessério que seja direto e tenha bom volume e imagem.

Video pode tomar-se extenso

ConteI.'|do teorioo deixa a desejar, sendo necessério também um treinamento convenoional do POP.

Som do video, qualidade da imagem

Por ger1tileza.cite ao menos uma desvantagem a respeito do video POP.
T respostae

ACESSO.

Anexar o video POP no Adobe. Poderie ser em uma plataforma ou drive oompartilhado e no prooedirnento
apenes eitar o oaminho onde ele esta disponivel. NO adobe fioa pesado o arquivo, sem falar que nem todos
eolahoradores tem aoesso a olataforma de documento

Nao hei disponibilizaofio de outros videos POPS que julgaria neoessério, exemplo explicaoéo de sofiwares
esp-eoifioos de alguns equipamentos.

E necessério que seja direto e tenha bom volume e imagem.

Video pode tomar-se extenso

ConteI.'|do teorioo deixa a desejar, sendo necessério também um treinamento convenoional do POP.

Som do video, qualidade da imagem
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Figura 20. Opiniões a respeito do vídeo POP. 

 

Após análise do questionário, foi possível concluir que o vídeo POP com 

instruções de utilização da pipeta elaborado pelo setor de CQ-FQ foi satisfatório, 

sendo uma importante alternativa para empresas farmacêuticas e outras instituições. 

  

 6.6 Avaliação de não conformidades no setor de Controle de Qualidade 

Físico-Químico 

 

A importância da implementação do vídeo POP de pipetagem na minimização 

de NC no setor de CQ-FQ também foi avaliada. Conforme mencionado anteriormente, 

uma vez identificado e registrado uma NC no sistema computadorizado específico 

para a gestão de não conformidades, inicia-se o processo investigativo, que tem por 

finalidade a elaboração de um relatório de investigação com a definição da cauda raiz 

da NC. Uma vez definida a causa raiz, são propostas CAPA’s. Conforme já 

mencionado, a empresa objeto de estudo determina que para cada CAPA 

implementado seja criado uma revisão de eficácia com intuito de avaliar o quão útil foi 

o CAPA implementado seguindo um fluxo de etapas apresentado na figura 21. 

 

Sinta—se a vontade para opinar a respeito do video POP. Sue opiniéo contribuira para a construoéo
da disousséo acerce da implementagéo dos Videos POPS na ll"|ClI.1S1flB farmacéutice.
5 respoatae

O video POP enriqueoe o aprendizado uma vez que o tomo prétioo.

Eu echo produtivo e efieiente. Talvez teria que estudar melhor a forma de exioioéo e de disponibilidade dos
videos.

E um reourso muito prético na rotina do laboratorio e explana de uma maneira mais raipida as dlividas.
Sendo, portanto, uma ferramenta I.IItil e que deveria ser anexada a diversos outros POPs existentes.

Aoredtto que para muitos prooedimentos o video pop tem muito a aoresoentar, porém o sistema de aoesso
deve ser répido e fiioil [contar com uma re-|:le de intemet reipida, por exemploj.

Imp-ortante para eompreender visualmente as etapas e processos realizados na ind|.'|stria, prineioalmente
para novos eolaboradores e estagieirios que deseonheoem alguns termos/itens.-'proeessos.

Sinta—se a vontade para opinar a respeito do video POP. Sue opiniéo contribuira para a construoéo
da disousséo acerce da implementagéo dos Videos POPS na ll"|ClI.1S1flB farmacéutice.
5 respoatae

O video POP enriqueoe o aprendizado uma vez que o tomo prétioo.

Eu echo produtivo e efieiente. Talvez teria que estudar melhor a forma de exioioéo e de disponibilidade dos
videos.

E um reourso muito prético na rotina do laboratorio e explana de uma maneira mais raipida as dlividas.
Sendo, portanto, uma ferramenta I.IItil e que deveria ser anexada a diversos outros POPs existentes.

Aoredtto que para muitos prooedimentos o video pop tem muito a aoresoentar, porém o sistema de aoesso
deve ser répido e fiioil [contar com uma re-|:le de intemet reipida, por exemploj.

Imp-ortante para eompreender visualmente as etapas e processos realizados na ind|.'|stria, prineioalmente
para novos eolaboradores e estagieirios que deseonheoem alguns termos/itens.-'proeessos.
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Figura 21. Fluxograma de investigação de não conformidade. 

 

 Assim, o setor de GQ de qualidade deu início a investigação da NC, 

estabelecendo um relatório de investigação e apresentado a causa raiz e proposto 

ações corretivas e preventivas. Finalizado o processo de investigação, identificou-se 

que a causa raiz dos erros de mão-de-obra, mais especificamente aqueles envolvendo 

a pipetagem, estavam relacionados a falta de atenção dos colaboradores. Nesse 

sentido, o CAPA indicou a necessidade de implementação do vídeo POP instruindo e 

demostrando os cuidados de pipetagem como ação corretiva e preventiva. 

 A sequência de etapas estabelecido pela empresa para investigação de NC 

envolve a revisão de eficácia para acompanhar se o CAPA gerou resultados positivos 

e satisfatórios. A revisão de eficácia do CAPA no sistema computadorizado específico 

para a gestão de não conformidades consistiu em monitorar a efetividade da ação por 

um período de 04 meses após a implementação do vídeo POP sobre as técnicas de 

pipetagem.  

 Após o período de acompanhamento, não foi relatado nenhum outro evento 

relacionado as NC monitorados. Dessa forma, pode-se inferir que a implemetação do 

video POP moutrou-se uma excelente altenativa para ações corretivas e preventivas. 

Vale resslatar que, por serem informações confidenciais e componentes do SGQ da 

empresa, não foram apresentadas aqui os detalhamentos relacionadas às NC antes 

e após a implementação do vídeo POP   

  

 

 

 

Detecção de não 
conformidade 

(NC)

Registro da NC 
em até 24h

Processo 
investigativo

Relatório de 
investigação

Definição da 
causa raiz

Ações corretivas 
e preventivas 

(CAPA)

Revisão de 
eficácia do 

CAPA 



 
56 

 

 
 
 

6.7 Pontos de melhoria para a implementação de futuros vídeos POP’s 

 

 Como devolutiva a empresa, foram elencados alguns pontos de melhoria para 

a empresa adotar para os futuros vídeos POP’s a serem implementados: 

 

 Melhorar o acesso ao vídeo POP, uma vez que, 33,3% dos colaboradores 

responderam não conhcer o acesso ao vídeo POP. Como ferramenta de 

operalização dos vídeos POP’s a empresa pode buscar por alternativas de 

disponibilizar o vídeo através de QR Code facilinado o acesso ao vídeo pelo 

celular pessoal dos colaboradores devido a quantidade reduzida de máquina 

para os colaboradores acessarem ao vídeo no setor; 

 Utilizar melhor o tempo limite de duração do vídeo POP;  

 Qualidade da imagem, som e legenda, a empresa deve optar pela aquisição de 

celulares e câmeras filmadoras de última geração; 

 Optar por outros softwares que permitam a elaboração de PDF contento mídia 

inclusa, pois o Adobe Pro® possui licença muito cara o que pode 

comprometer a implementação de futuros vídeos POP’s; 

 11,1% dos colaboradores responderam não perceberam vantagens na 

implementação do vídeo POP, o que pode estar relacionada a dificuldade que 

algumas pessoas tem de se “prender” apenas ao visual já que não é obrigatório 

que o vídeo tenha som e áudio. 
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 7. CONCLUSÕES 

  

O objetivo primordial da indústria farmacêutica é a produção de medicamentos 

com qualidade, segurança e eficácia, o que requer uma atividade de pesquisa bem 

detalhada e minuciosa, assim como a escolha de fornecedores qualificados, correta 

execução de procedimentos de análise, produção e limpeza, seguindo as boas 

práticas de fabricação (BPF). 

Uma vez que os procedimentos operacionais padrão (POP) são fundamentais 

e tem por finalidade auxiliar os colaboradores de uma empresa farmacêutica na 

execução correta das atividades, o objetivo deste trabalho foi o desenvolvimento e 

implementação de POP no formato de vídeo no setor de controle de qualidade físico-

químico (CQ-FQ), avaliando-se a satisfação dos colaboradores  no uso e impressões 

sobre a ferramenta e também avaliar a eficácia da implementação do vídeo POP na 

diminuição de desvios da qualidade do setor. 

O vídeo POP foi e implantado com sucesso no setor de CQ-FQ, sendo 

desenvolvido e aplicado um instrumento para avaliar o nível de satisfação dos 

colaboradores, onde foi observado um nível importante de satisfação dos 

colaboradores usuários e participantes da pesquisa. Destaca-se que não foram 

escolhidas as escalas 1 e 2 de satisfação que correspondiam péssimo e ruim, 

respectivamente. Vale destacar, contudo, que ações de melhoria devem ser 

conduzidas, especialmente relacionadas a qualidade de áudio e vídeo, legendas, bem 

como do tempo de exibição e o acesso aos colaboradores. 

Outro indicador importante envolveu a avaliação das NC do setor relacionadas 

à mão-de-obra (erro humano). Assim, o relatório de investigação indicou como causa 

raiz oriunda da NC, erros humanos relacionados a falta de atenção do colaborador, 

mais especificamente envolvendo pipetagens. 

Dessa forma, a implementação do vídeo POP pode ser considerada uma 

alternativa importante nas empresas do setor industrial, uma vez que, servirá de 

melhoria contínua aos treinamentos, facilitando o entendimento aos procedimentos. 

Contudo, a implantação dessas alternativas ainda é embrionária, cabendo aos 

gestores das indústrias farmacêuticas compreenderem essa possibilidade como um 

custo da qualidade. 
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9. ANEXO 

 
 
 

22112521 Ol..|E3'l1CHI|.BII [E SKITSFAQIDI Vllifill POP

OUESTIONARIO DE SATISFACAO: vioeo
POP

*Obrig-atdrio

Este questionério foi elaborado com dbjetivo de avd iar a satisfargio dds
colaboradores do setor de Controle de Gualidade a reepeito da implementaqfio dos
Videos POPs. sendo utilizado oomo base de dsdos para o Trsbalho de Conclusio de
Curso ('l'CC} ‘|'1titulado: 'Desenvolvimento e ‘mplementagio de pmcecimento
openscional paciid em video em ind|I|s'l:ria farrnaciul:ir:a' sob res|::I-I::InseiJilidade de
Gabriela Dela Costa. acadimica de Fanniicia da Un iversidade Federal do Rio de
Jsneiro — Campus Macaé e estagiéria de Treinamentos. E inpdrtarrte ressaltar que as
resp-ostas do questionzirio silo volurrhiias e sndnimas e oontriJI.1'ri|o para disoussio
do TCC.

1. Declau que Ii e estou ciente que os -dados oclletados pare o estudo seriio utilizados
para discufir a respeilno do satisfaoiio dos videos POPS e da possibilidade de
irrIplernenl:ac;5o dos rnesmos em "I1d|I|striasfar111aoéuticm. Para p-artiI:"par da
pesquisa. é neoessério que vooé ooncorde com o berrno de Consentirnento Livre e
Esolarecido. Vooe oonoorda em puticipw deeta pesquisa? ’ *

Maroarapenasrrnaovaf.

D Li e ooneordo em realizar o questiomirio.

G Li e ne'|'.o eonodrdo em realizar o questidnérid.

Vocejé ouviu falar em Video POP’?

mwmm 1 
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EJIIEMIZ1 Cll..|E3'l1CHHHII [E 5N'lSF1\§§|.OI V1115] POP

2. E de seu conhecimento qie a enpresa utilize Videos POPE; jmto ads seus
do-cu'nenbos de Oualidade? *

Marcarapenaswnaoval.

C) s|u|
{D Miro

3. Vooé sabe como aoessar o Video POP denim da errpresa? *

Marcarapenas i.l'I'1I8 oval.

{:1 s|u|
C} Miro

4. Vooéja realizou dgun treinamento onde ha Video POP incluso no prooedimento?

Marcarapenas uma oval.

{:1 s|u|
(I) Miro

Oualidade do Vicleo POP!

5. O video POP foi cap-az de melhorar a trensmissio do contaefldo? *

Marear apenas uma oval.

1 Z 3 4 5

Nio Sim

fl61mm 1 
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flliflflifli G.ESflCHfi|HII “lIfiI1POP

6. O video POP mostrou-so como wn facilitador do entendimenio a reapeito da
eneouq-in do atividede em questfio? *

Mercer eperias uma oval.

1 2 3 -ll 5

Man{:){:){:)(:){:)sim

T. Oifideo POPfoioapazdeesdaeoerci.':vidas?*

Mercer aperlas uma oval.

1 2 3 -ll 5

Man{:}{:}{:}-Ifjrfjsim

B. As ‘rnagens. audio, legendas e luminosidade do video POP eatfio visualmente
conforiraveist

Mercer eperias uma oval.

1 2 3 -ll 5

Man[:'}{:}(__:]~(:)(:~sim

9. A respeibo do dmaofio do Video POP. voce acrediira que foi um tnerrrpfl bom ou
iIomou—se oansativo‘?

Mercer eperias uma oval.

1 2 3 4 5

Muitocanaaiivo C) C} C} C} C} Telnpoexoolomaa

flfi@H  
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zzmoizai oI..Ies11oIvAa|o oe src|1sa\oi.o: vloeo POP

111. Vooé aoredita que a impiementaoio do Video POP seré loenéfioa p-era a empresa?
‘R

Mercer apenas uma oval.

1 2 3 4 5

Hfio Sim

11. Vooé observou vantagens na utilizaoio de Video POP o|uanI:lo CO|"|'1pH'B[1O ao
formato padrao de POP? '

Mercer apenas uma oval.

1 Z 3 4 5

Nio Sim

Sue opiniio é muito i|11portanbe!

12. For gentieza, cite ao menos Lina vantagem a respeito do video POP.

13. Por gentieza, cite ao menos una desvantagem a reepeito do video POP.

Hh61mm 1 
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l17.l‘lIl7lZ]2'fl GLES'l'lCl\IHHID DE Sl||115FA.lZ]§@DI VlDED PCP

3. lis irmgens. lludio. legendos e luninosiihrle ch video P0-F eslfn visuimenle oonforlfiveisi

Mercer eperlas ume oval.

1 2 3 4 5

N5flI1"lE1'=E§II11E}3irrI

9. ll respeitn do diruglio do Viiko PUP. voci: ucredilu qie foi lI'I'1 lempo bom nu tomnu-so omaulivo?

Mercer apenas uma oval.

1 2 3 4 5

lvluitooansativo [ J [ j [ j [ } [ } Terrqaoexcelente

11]. Vnizfiecroilnqiieaimplenientogfioda Video PO-F se1"fibenéficupureeen1:resn?*

Mercer apenas uma oval.

12 3 4 s

Nivvflfflflfflflsim

11. Voci ubaarvouvmlugensmulilizogfioth VldenFU-Pq1|mducom|Jurodomfonnnl“opuIi'E|:uk POP?

Mercer apenas uma oval.

1 2 3 4 5

NEeIlIIIIIIIIIIIIIIIIIISim

Sun upiniio 2 muito imporhlnle!

t|lps:.'Jt1loos.gouge.|:on\Ii:|1r5'~rl.'1 lflBIBClII.Dl!DENl(l1<‘U2.lillkI'p-g-KRlHllIl|'Ql;2§JE<I
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imnrrzuau oLEs11ouA-filo DE sa11sFa::;Aoc VlDED Poe

1 2. Por genfilezo. cile no menos wnnvuntngem o resp-silo do vlcho POP.

1 3. Por gentilezn. cile no menos Iirnodesvontngean u respeilo do vilko POP.

14. Sinh-so o vontude pure npinnr n respeitodo video POP. Sm opinion cnntribuirfl porn noonsl‘ru1;En
do discussfio occrou ch in'pl.c|'nen1'oI;fio dos Vllkos FOP: no indI.'|s'h'iu fnnnucturliou.

Esme conteibdo nio foi criedo nem aprovado pelo Goo-je_

Gflfldt I-IIII""I'II_Il=:"I "iii:-'-3.

nnps:.uuuoa.gmgem|1-immsiuli mrocdmmqoavnximmunpip-g-xmuspii-ipaczg,o=l
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1 2. Por genfilezo. cile no menos wnnvuntngem o resp-silo do vlcho POP.

1 3. Por gentilezn. cile no menos Iirnodesvontngean u respeilo do vilko POP.

14. Sinh-so o vontude pure npinnr n respeitodo video POP. Sm opinion cnntribuirfl porn noonsl‘ru1;En
do discussfio occrou ch in'pl.c|'nen1'oI;fio dos Vllkos FOP: no indI.'|s'h'iu fnnnucturliou.
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