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RESUMO

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos determinam o0s requisitos
minimos para que os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados, com
padrées de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro.
Dentre os diversos requisitos exigidos incluem-se os processos de fabricacéo
definidos, etapas criticas validadas, pessoal treinado e qualificado, instalacdes e
equipamentos apropriados, dentre outros. Uma atencao especial deve ser dada aos
procedimentos operacionais padrdo (POP) que sdo documentos fundamentais para
garantir a reprodutibilidade das atividades desenvolvidas. Alternativamente aos
documentos fisicos, a adaptacdo dos POP’s para formatos de video vem sendo
percebido como uma ferramenta importante para aprimorar a comunicacdo e
entendimento das instru¢des de trabalho, sendo, contudo, uma prética ainda restrita
ou pouco difundida no mercado farmacéutico. Neste contexto, este trabalho tem como
objetivo desenvolver e implementar POP no formato de video em uma indudstria
farmacéutica, bem como estudar a efetividade da medida e satisfacdo dos
colaboradores com o uso dessa abordagem. O trabalho foi desenvolvido no setor de
controle de qualidade fisico-quimico de uma multinacional farmacéutica produtora de
genéricos, durante o periodo de janeiro de 2020 a junho de 2020. O video POP tinha
como principal finalidade, instruir e demostrar as técnicas de pipetagem, incluso ao
procedimento de boas praticas de laboratério, onde foi elaborado seguindo um roteiro,
o qual incluiu de forma clara e concisa as etapas e cuidados do procedimento de
pipetagem. O video POP teve duracdo média de 1m24s e gravado utilizando celular
da empresa, com posterior edicdo no Adobe Pro®. Apds efetivacdo, o novo
procedimento foi disponibilizado e acessado pelo sistema computadorizado especifico
para gerenciamento de POP’s e o nivel de aceitacdo dos colaboradores em relacao
ao video POP foi avaliado por meio de um questionario de satisfacdo elaborado
através da plataforma Google Forms e enviado por aplicativos de mensagem. A
analise das repostas demostrou que 44,4% dos colaboradores considerou benéfica a
implementagdo do video POP, 55,6% concordaram que o video POP facilita a
transmissao de conhecimento, 55,6% observaram vantagens na utilizacdo de video
POP quando comparado ao formato padrdao de procedimentos e 44,4% ficaram
satisfeitos com a qualidade de imagem, som e luminosidade. Outro indicador
importante envolveu a avaliagdo do quantitativo de ndo conformidades (NC) do setor.
Assim, segundo a revisao de eficacia realizada no setor, ndo foram registradas novas
NC relacionados ao procedimento de pipetagem apés 4 meses da implementacéo do
video POP. Portanto, o video POP foi implantado com sucesso no setor citado, sendo
observado um nivel importante de satisfacao por parte dos colaboradores usuarios e
participantes da pesquisa, além de uma significativa diminuicdo de NC devido a erros
humanos. Dessa forma, a implementacdo do video POP pode ser considerada uma
alternativa importante nas empresas do setor industrial, uma vez que, servira de
melhoria continua aos treinamentos, facilitando o entendimento aos procedimentos.

Palavras-chave: Boas praticas de fabricacdo; Procedimento operacional padrao;
Video POP.
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1. INTRODUCAO

Dentre varios setores que compde a industria farmacéutica, o setor de Garantia
da Qualidade (GQ) tem funcao primordial, tendo como objetivo garantir que os
medicamentos estejam dentro dos padrfes de qualidade exigidos pelos 6rgaos
reguladores tendo participacdo fundamental no suporte a todas as areas de
Operacdes Industriais para que haja uma correta implantacdo e manutencédo dos
sistemas de qualidade.

No contexto do sistema da qualidade, as diversas atribuicbes da GQ incluem a
investigacdo de desvios, andlise, avaliacdo e controle de riscos, investigacdo das
reclamacdes de clientes, controle de mudancas, auditoria interna, preparacao,
organizacdo e monitoramento de inspecdes regulatorias, qualificacdo e avaliacdo de
fornecedores, auditoria em fornecedores e terceiros, com importante destaque na
participagdo e gestdo dos programas de treinamentos, assim como o controle de
emissao e revisdo de procedimentos operacionais padrao (POP’s).

Garantir que todos os colaboradores exercam suas atividades com a
qualificacdo necessaria € um importante desafio de uma inddstria farmacéutica. Para
tal, os treinamentos e o estabelecimento de procedimentos e instrucdes de trabalho
sdo de extrema importancia para a eficacia e eficiéncia na obtencéo de resultados e
desempenho de acordo com as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
disponiveis na Resolucdo (RDC) n° 301 de 21 de agosto de 2019 da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 2019).

Diante disso, os treinamentos sdo uma das exigéncias mais importantes da
BPF, com a finalidade de minimizar erros, resolucao e prevencao de problemas, assim
como motivacdo e comunicacdo (ROCHA e GALENDE, 2014). Os treinamentos
precisam ser ofertados de forma continua aos colaboradores e sua pratica efetiva
periodicamente avaliada conforme determinado pelas BPF (BRASIL, 2019).

Os POP’s sdo documentos que instruem as mais diferentes atividades através
de linguagem simples, clara e objetivas, garantindo a qualidade e reprodutibilidade em

todas as acdes empresariais. De acordo as BPF:

Procedimentos sdo descricdo das operacdes a serem realizadas, das

precaucdes a serem tomadas e das medidas a serem aplicadas, direta ou
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indiretamente relacionadas com a fabricacdo de um medicamento
(BRASIL, 2019).

A implantacao de POP e o treinamento focado na sua aplicacdo séo, portando,
ferramentas fundamentais para minimizar os erros na rotina de trabalho e potencializar
o desempenho de colaboradores. Nesse sentido e considerando a evolucédo da
tecnologia da informacao e equipamentos audiovisuais, a implementagéo dos POP’s
em formato de video na industria farmacéutica surge como alternativa para a melhoria
do entendimento e execucdo das atividades de trabalho, assim como dos
treinamentos oferecido aos colaboradores. O video POP é um video instrutivo
elaborado de acordo com o procedimento j& efetivo e aprovado pela GQ, com o
objetivo de melhoria continua e treinamento seguro e eficaz (BRASIL, 2019).

Considerando a importancia do estabelecimento de POP’s para a
reprodutibilidade de atividades na industria farmacéutica, assim como a necessidade
de aprimoramento continuo nas praticas de treinamentos com o0 uso de tecnologias
para facilitar a adesdo e compreensado das atividades por parte dos colaboradores
envolvidos, o presente trabalho objetivou desenvolver um estudo de caso a respeito
da implementacéo de Video POP em uma industria farmacéutica. Por essas razdes,
entende-se que este estudo podera contribuir para o dominio tecnolégico e cientifico
relacionado a gestédo da qualidade, bem como pode servir de modelo estratégico para
o aprimoramento da area de treinamentos nas industrias farmacéuticas, podendo
servir como fonte de consulta para estimular e orientar novas iniciativas relacionadas

ao tema.
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2. JUSTIFICATIVA

A busca pela inovacédo e melhores praticas na industria farmacéutica deve ser
constante e ter abrangéncia em todos o0s setores ou processos da organizacdo. Nesse
contexto, o uso de ferramentas tecnoldgicas e audiovisuais para descrever e orientar
nos procedimentos empresariais pode ser uma alternativa importante para melhores
desempenhos industriais. Os videos POP’s s&o videos ilustrativos que acompanham
um procedimento operacional padrao (POP) e que objetivam facilitar a compreensao
dos colaboradores durante a execugao da atividade, melhorando o desempenho e
agregando qualidade das atividades realizadas, além, de maior engajamento por parte
dos colaboradores.

Para garantir a disponibilizacdo de medicamentos com seguranca, qualidade e
eficacia, é fundamental que a industria farmacéutica trabalhe desempenhando as
boas préticas de fabricacdo (BPF) estabelecidas pelo érgao regulador. No caso de
empresas multinacionais, obedecer e cumprir determinacfes 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
implementagcdo de Video POP em uma industria farmacéutica participante de um
grupo empresarial multinacional. E importante mencionar que a empresa objeto de
estudo utiliza documentos nomeados de diretivas como instrucdes de acbes e
execucdes a serem implementadas nas diferentes filiais distribuidas no territorio
mundial, buscando harmonizar o sistema de trabalho. Essas diretivas sdo documentos
globais recebidos mensalmente através de um newsletter. Esses documentos
pontuam a necessidade de alteracdo, seja pela adicdo ou corre¢cdo nos documentos
ja utilizados pela industria, a fim de que todo o grupo empresarial esteja harmonizando
suas praticas e cumprindo as legislaces dos paises onde atua.

Objetivando melhorar continuamente as praticas sustentaveis, a empresa
objeto de estudo ingressou no projeto mundial do grupo empresarial denominado
Paperless, cujo objetivo € a reducdo drastica de impressfes de documentos e,

consequentemente, dos POP’s. O projeto segue duas frentes:
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e A primeira consiste na alteracdo, quando possivel, de assinatura fisica por
eletronica;

e A segunda consiste na reducdo das impressdes de POP’s, sendo mantidos
apenas aos setores produtivos, 0os quais 0 acesso dos colaboradores aos

computadores € reduzido devido a rotina de trabalho.

E importante mencionar que, seguindo uma orientacdo global da organizacgio,
em 2019 a empresa objeto de estudo recebeu a diretiva global “Management of Digital
Material Issued from New Technologies” para implementacdo dos videos POP’s.
Dessa forma, justifica-se a realizacao deste trabalho, uma vez que os seus objetivos
convergem para uma determinacao do grupo empresarial de reducao de impressoes,
além do potencial para auxiliar a compreensao da equipe na execuc¢ao de atividades,
assim como no engajamento dos colaboradores disseminando a cultura da qualidade

através de inovacdes por meio da utilizacdo do ambiente virtual.



15

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo geral

O presente trabalho tem por objetivo geral desenvolver e implementar
procedimentos operacionais padrdo (POP) no formato de video em uma industria
farmacéutica, bem como estudar a efetividade da medida e satisfacdo dos

colaboradores no uso desta abordagem.

3.2. Objetivos especificos

o Desenvolver POP em formato de video no setor de controle de qualidade
fisico-quimico;

o Implantar o POP em formato de video no setor de controle de qualidade
fisico-quimico;

o Estudar a efetividade da implantacdo POP em formato de video em relagéo
ao numero de ndo conformidades no setor de controle de qualidade fisico-quimico;
o Desenvolver instrumento para estudar o nivel de satisfacdo dos
colaboradores do setor controle de qualidade fisico-quimico em relacédo aos videos
POP’s implantados;

o Aplicar instrumento para estudar o nivel de satisfacdo dos colaboradores do
setor controle de qualidade fisico-quimico em relagcdo aos videos POP’s
implantados;

o Analisar os dados obtidos e propor possiveis acbes de melhoria de
desenvolvendo a implantacdo de videos POP’s em indUstrias farmacéuticas.
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4. FUNDAMENTACAO TEORICA

4.1. Setor industrial farmacéutico

A producdo de medicamentos com o devido cumprimento dos requisitos de
qualidade, seguranca e eficacia é objetivo essencial das industrias farmacéuticas.
Para tal, sdo necesséarias atividades de pesquisa e desenvolvimento e inovacdo para
aprimoramento de técnicas, procedimento e novos produtos (DUARTE, et al., 2015).
No Brasil, a industria farmacéutica teve o seu inicio e desenvolvimento no periodo
entre 1890 e 1950 (CONFEDERACAO NACIONAL DO RAMO QUIMICO, 2015),
possuindo, portanto, uma relacdo com a ampliacdo de praticas de saude publica, das
praticas sanitarias de prevencdo e combate as doencas infecciosas e também com
instituicBes de pesquisa basica e aplicada (RIBEIRO, 2001).

De acordo com o guia da Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA) de 2019, o consumo global com medicamentos alcancou US$ 1,2
trilhdo em 2018 e é esperado que em 2023 ultrapasse US$ 1,5 trilhdo, conforme figura
1.
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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
tendéncia com gastos de medicamentos no contexto internacional. Apos este periodo
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estipula-se que houve uma manutencao e projecdes aproximadamente de valores nas
faixas de US$ 600 a 800 bilhdes. Vale ressaltar, contudo, que os dados informados
nao levaram em consideracdo a pandemia da COVID-19 e o impacto no consumo e
gastos com medicamentos entre o final de 2019, 2020 e inicio de 2021.

Segundo esse mesmo documento, o mercado brasileiro farmacéutico deve
mobilizar de US$ 39 bilhdes a US$ 43 bilh6es em 2023 relacionados a medicamentos,
alcancando em torno de 238 milhdes com gastos em medicamentos. Assim, o estudo
estima que em 2023 o Brasil avance duas posi¢cdes no ranking mundial de mercados
farmacéutico, ocupando a quinta posi¢do junto as grandes poténcias como, 0S
Estados Unidos, a China, o Japao e a Alemanha (INTERFARMA, 2019).

A importancia do Brasil no cenario farmacéutico fica perceptivel também no
Anuario Estatistico do Mercado farmacéutico elaborado em 2018 pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), o qual destaca que o mercado
farmacéutico brasileiro movimentou aproximadamente 69,5 bilhdes de reais,
apresentando crescimento de 9,4% quando comparado ao ano anterior. O mercado
farmacéutico industrial brasileiro em 2018 pode ser elucidado de acordo com a figura
2, onde é possivel observar R$ 76,3 bilhdes de faturamento através de medicamentos,
totalizando 4,6 bilhbes de embalagens comercializadas, 1,762 principios ativos e
associacbes, 12,383 apresentacbes comercializadas e 473 subclasses

comercializadas.

NN
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bilhGes de et
embalagens
faturamento comercializadas

apresentacoes produtos P"f\C'PIOS
comerdializadas comercializados ativos e
associagbes

Sub-classes
terapéuticas

Figura 2. Panorama do mercado farmacéutico industrial brasileiro (BRASIL, 2018)
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Segundo o anuario estatistico da ANVISA, das 221 empresas Farmacéuticas
reguladas ou cadastradas na camara da ANVISA, 55 possuiam faturamento superior
a R$ 300 milhGes, somando juntas 84,1% do faturamento total e 81,3% de
embalagens vendidas. Além disso, dos 6,154 produtos cadastrados e comercializados
durante o periodo do relatorio, 34,7% s&o medicamentos genéricos, 35,2% séo
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 apresenta¢gdes no ano.

A figura 3 apresenta a comparacéo dos tipos de produtos comercializados no
Brasil, China, RUssia, india e nos paises emergentes. Tornando-se perceptivel que os
dados do Brasil sdo semelhantes ao perfil de consumo da Russia, visto que, o Brasil
gasta aproximadamente 20% com medicamentos de referéncia, enquanto a Russia
gasta em torno de 25% com medicamentos de referéncia. E notorio também, perceber
que tanto o Brasil quanto a RuUssia consomem aproximadamente 60% com

medicamentos classificados como MIP.
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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 farmacéuticas
necessitam conduzir pesquisas por moléculas biologicamente ativas, além de
desenvolver o processo de formulacdo, escalonamento, embalagem e entdo o
processo de comercializacdo e distribuicdo de medicamentos tanto nas redes
comerciais, como nos servi¢cos de saude (OLIVEIRA et al., 2006).

Um medicamento leva 10 anos em média para efetuar sua criacéo, envolvendo
todas as etapas de seu desenvolvimento. Apdés a conducdo de todos os testes em
conformidade com as necessidades da categoria regulatéria do produto, os dados do
estudo sdo apresentados ANVISA para avaliacéo.

O Brasil conta atualmente com uma vasta linha de producdo de medicamentos
gue varia desde medicamentos classificados segundo a ANVISA em medicamentos
anti-homotéxico, medicamentos antroposoéficos, medicamentos  biol6gicos,
medicamentos dinamizados, medicamentos especificos, medicamentos fitoterapicos,
medicamentos genéricos, medicamentos novos, medicamentos de referéncias,
medicamento similar, soros hiperimunes, vacinas, gas medicinal e medicamentos de
notificacao simplificada (ANVISA, 2020).

Esses medicamentos sao disponibilizados e comercializados sob diversas
formas farmacéuticas de apresentacdo. O Vocabulario Controlado de Formas
Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos de 2011 da

ANVISA define forma farmacéutica como:

Forma farmacéutica é o estado final de apresentacdo que os principios
ativos farmacéuticos possuem apdés uma ou mais operacdes
farmacéuticas executadas com a adicdo de excipientes apropriados ou
sem a adicdo de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o
efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administracéo (BRASIL, 2011).

Para que o medicamente chegue aos centros de distribuicdo e alcance da
populacao, é preciso submeté-lo ao registro da ANVISA, o qual € moroso e detalhado,
pois certifica se a producdo do medicamento seguiu as boas praticas de fabricacao e,
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se de fato, o medicamento é seguro, eficaz e de qualidade, evitando quaisquer
possiveis riscos a integridade da saude do consumidor (BRASIL, 2011).

O registro de medicamentos teve seu prazo alterado de 5 anos para 10 anos
de acordo com a RDC de n° 317, de 22 de outubro de 2019, que estabelece os prazos
de validade e a documentacdo necessaria para a manutencdo da regularizacao de
medicamentos (BRASIL, 2019b).

E preciso ressaltar que a industria farmacéutica sé pode operar apds a
Autorizacdo de Funcionamento, Licencas de Funcionamento (Ambientais,
Bombeiros), e obtencdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), que
€ o documento emitido pela ANVISA atestando que determinado estabelecimento
cumpre com as Boas Praticas de Fabricacdo. O CBPF é concedido com validade de
dois anos, contados a partir da data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uni&o
(ANVISA, 2020).

4.3. Gestdo da qualidade em empresas farmacéuticas

Empresas alicergadas 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 implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade
(SGQ) por parte das organizacdes é fundamental para proporcionar melhoria continua
de processos, garantindo seguranca, qualidade e eficacia dos produtos produzidos
(SILVA, 2017).

A implementacédo de SGQ é capaz de promover o aumento da rentabilidade,
satisfacdo de clientes, fluidez de processos, reducdo do numero de retrabalhos,
colaboradores comprometidos, além de ser indispensavel para garantir seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos produzidos. Para tal, é necesséario a
manutenc¢ao e melhoria continua de processos.

Segundo Grochau e colaboradores (2017), tanto a escolha do modelo do SGQ,
como a normativa, a legislacdo ou a combinacdo que sera seguida sdo essenciais e
dependem das caracteristicas e dos objetivos, podendo o seu uso ser voluntario e/ou

compulsorio por parte da organizagao.
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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 familia ISO 9000 possui destaque, podendo ser aplicada a diversas
organizacdes como industrias, instituicbes e empresas. Dentre essas hormativas, 1ISO
9001 de 2015 determina requisitos para a implementacdo de um SGQ, o qual
compreende as atividades em que a organizacdo possa identificar seus objetivos e
determinar processos e recursos para alcancar resultados (ABNT, 2015).

De acordo com essa normativa, a Gestdo da Qualidade esta fundamentada em
sete principios, 0s quais objetivam o sucesso sustentado das organiza¢cfes através
do foco no cliente, lideranca, engajamento de pessoas, abordagem de processo,
melhoria continua, tomada de decisdo com base em fatos e gestdo de

relacionamentos (figura 4).
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Figura 4. Os sete principios da gestdo da qualidade (ABNT, 2015).
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7

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), por sua vez, € a parte do
Gerenciamento da Qualidade que assegura que 0s requisitos sejam seguidos e que
os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados, seguindo os padrdes
de qualidade adequados para o uso pretendido e requerido pelo registro sanitario,
autorizacéo para uso em ensaio clinico ou especifica¢cdes do produto (BRASIL, 2019).

A implantagéo das BPF numa empresa e a emisséo de um certificado de Boas
praticas de fabricacdo (CBPF) € uma exigéncia legal e abrange um conjunto de
medidas que devem ser adotadas por todas as industrias farmacéuticas,
independente da categoria regulatoria dos produtos, a fim de garantir a qualidade
sanitaria e a conformidade dos produtos com os regulamentos técnicos (BRASIL,
2019).

As BPF estéo descritas na Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 301 de
21 de agosto de 2019 e no Capitulo Il (Do Sistema da Qualidade Farmacéutica) sédo

destacadas as seguintes exigéncias:

§ 2° Para alcancar este objetivo de qualidade de forma confiavel, deve
haver um Sistema da Qualidade Farmacéutica abrangente e corretamente
implementado, incorporando as Boas Praticas de Fabricacdo e

Gerenciamento dos Riscos de Qualidade.

8§ 3° O Sistema da Qualidade Farmacéutica deve ser totalmente
documentado e ter sua efetividade monitorada, por meio de revisao

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

Paragrafo Unico. O Sistema da Qualidade Farmacéutica pode se estender
ao estagio do desenvolvimento farmacéutico, de forma a facilitar a
inovacdo e a melhoria continua, e fortalecer o vinculo entre o
desenvolvimento farmacéutico e as atividades de fabricacdo. (BRASIL,
2019).

E importante ressaltar que, para a efetividade do SGQ é imprescindivel que a
alta direcdo proveja recursos, infraestrutura e o engajamento dos colaboradores,
incluindo-se a realizacdo de treinamentos, capacitacbes e atividades de

desenvolvimento pessoal e documental.
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4.4. Gestao documental

A documentacdo constitui um imperativo do SGQ, sendo essencial em operar
em conformidade com os requisitos das BPF. Os varios tipos de documentos e midias
utilizados devem ser totalmente definidos no SGQ do fabricante. O sistema de
documentacdo 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 Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (Parte I) publicado em
1° de julho de 2018, define dois tipos de documentacao que devem ser utilizados para
0 gerenciamento e o registro da conformidade com BPF: As instrucdes (orientagdes,
requerimentos) e os registros/relatorios. Para seguir de acordo com as boas praticas

de documentacao, € imprescindivel que:

Manuscritos sejam redigidos de maneira clara, legivel e inapagavel;
Registros devem ser realizados ou completados sempre que cada a¢ao
for realizada e de modo a permitir que todas as atividades significativas,
relativas a fabricacdo de medicamentos, sejam rastreaveis;

Toda e qualquer alteracao feita no registro de um documento deve ser
assinada e datada; a alteracdo deve permitir a leitura da informacéo
original (BRASIL, 2018).

Conforme ilustrado na piramide documental da figura 5, diversos podem ser 0s
niveis e estruturas utilizadas na construcdo documental da indastria farmacéutica.
Esta organizagcdo possibilita identificar o sistema documental e suas relagdes,
garantindo integridade, legibilidade e a rastreabilidade das documentacdes. E
necessario destacar que a estrutura apresentada na figura 5 € apenas um modelo a
ser seguido, uma vez que as organizacdes possuem autonomia na construcao da sua

piramide documental.
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Figura 5. Modelo de piramide documental.

Como pode ser observado, o manual da qualidade no topo da piramide
organizacional, objetiva delinear a estrutura da documentacéo utilizada pela empresa,
assim como as diretrizes, a politica da qualidade, definindo os objetivos de cada um
dos requisitos do SGQ (DA COSTA, 2017). Neste contexto, ressalta-se que a politica
da qualidade diz respeito as intencdes e direcdo de uma organizacdo e pode ser
alinhada com a visdo e a missdo da organizacdo e prové uma estrutura para se
estabelecerem os objetivos da qualidade (Norma ISO 9001, 2015).

Os procedimentos operacionais padrdo (POP) descrevem etapas para serem
seguidas na execucdo de uma tarefa, detalhando diversas atividades exigidas e
cumpridas em uma operacéao, para alcancar o objetivo preestabelecido (MEDEIROS,
2010). Os POP’s devem ser escritos em linguagem clara, de forma instrutiva e
inconfundivel, os quais, devem ser seguidos afim de auxiliarem os operadores nos
treinamentos (BRASIL, 2019).

De acordo com Compilado de Procedimentos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, publicado em 30 de agosto de 2019, os POP’s devem ser
redigidos utilizando os topicos: introducdo, objetivo, abrangéncia, referéncias,
definicdes, simbolos e abreviaturas, procedimento, desvios e acdes necessérias,
anexos e historico (BRASIL, 2019). Além disso, este guia recomenda que 0
procedimento tenha um ciclo de vida definido (figura 6), podendo este ser revisado a
gualquer momento para adequacéo relacionadas a medidas de acao corretiva e agédo

preventiva, controles de mudancas 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 elaboracédo, passando pela vigéncia, que correspondem as etapas de
aprovacao, efetivacdo, distribuicdo e treinamento. De acordo com compilado de
procedimentos do sistema nacional de vigilancia sanitaria, publicado em 30 de agosto
de 2019, a recomendacéo € de 5 anos de validade para os POP’s. Apés estas etapas,
sempre que necessario, 0 POP deve ser revisado e seguir novamente com as etapas
de vigéncia. E importante ressaltar que, caso haja modificacbes antes data de
validade do POP, todos os colaboradores que possuem alcance no procedimento em
questdo, devem ser treinados logo apos a sua efetivacdo (BRASIL, 2019).

Aléem dos POP’s, uma alternativa importante e que pode ser utilizada por
empresas farmacéuticas séo as instru¢des de processos. O inciso XXIV da RDC n°
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
contrario dos procedimentos, que geralmente abrigam informacdes e
diretrizes mais detalhadas acerca do gerenciamento do sistema de
gualidade farmacéutica, as instru¢cdes de processos visam facilitar a
execucao 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
instrucbes de processos, sendo que a diferenga bésica esta relacionada a linguagem
mais simples e as informacdes realmente necessarias a respeito da tarefa a ser
executada nas instrucbes de processos, enquanto os POP’s abrangem um
detalhamento maior sobre a acdo. E importante destacar que a empresas
farmacéuticas podem optar pelas terminologias e estrutura de documentagoes.

Outro conjunto de documentos que sao gerados no cotidiano da organizacao e
gue tem fundamental importancia para garantia a rastreabilidade das atividades séo
0s registros. Segundo a norma ISO 9001:2015, os registros sdo documentos que
apresentam os resultados alcancados, e evidenciam atividades realizadas. A norma
ainda ressalta, a utilizacdo dos registros como uma alternativa de rastreabilidade.
Neste mesmo contexto, as BPF ressaltam a compulsoriedade de que todas a
documentagdes obedecam as Boas Pratica de Documentacéo, a fim de garantir a
integridade documental durante a vida atil dos documentos.

4 5. Recursos audiovisuais

Frente a importancia dos procedimentos operacionais padrdo (POP) e/ou
instrucdes de processos para as execugoes das tarefas de maneira correta, a insercao
de novas tecnologias pode ser uma opcao 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 estao inseridos nesse contexto das novas
tecnologias, sendo ferramentas capazes de melhorar o processo de aprendizagem e,
guando utilizados de maneira adequada, podem facilitar o desenvolvimento e
visualizacdo de determinados conteudos e tornando a aprendizagem mais ludica e
interativa (FREITAS, 2013), além de favorecer a comunicacdo mais rapida (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 auxilio na fixacao
e chamando a atencao do telespectador ao que estad sendo exposto (ALMDEIDA e
colaboradores, 2009).

Os recursos audiovisuais e digitais vém sendo ampliado em diversos processos

de trabalho em todos os segmentos empresariais. No entanto, a insercdo de video
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POP nas instrucdes de trabalho e POP’s em empresas farmacéuticas tem sido uma
pratica pouco difundida e até mesmo desconhecida.

Aléem da ANVISA, pesquisas foram realizadas nas principais agéncias
reguladoras do mundo, como Food and Drug Administration (FDA) e European
Medicines Agency (EMA) e nao foram encontrados dados ou informacdes relativas ao
uso de videos envolvendo POP. As pesquisas foram realizadas em péaginas
eletrbnicas especificas e de buscas geral, essencialmente com o uso de terminologias
“video SOP”, “video POP”, “format video”, “video in procedure”.

Paralelamente, utilizou-se o catalogo de teses e dissertacdes do periddico
CAPES (Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior) para
pesquisas pela terminologia “video SOP”, ‘video POP” e “video em procedimento
operacional padrao”, ndo sendo encontrados registros para os termos buscados. Fica
evidente, portanto, que o desenvolvimento e implementacédo de videos POP trata-se
de uma inovagéo ndo regulamentada e, caso utilizada pelas empresas farmacéuticas,
as informacdes ndo séo de facil acesso.

Frente as possiveis vantagens relativas a utilizacao de tecnologias digitais para
a aprendizagem e a necessidade constante de inovagcao, a empresa objeto de estudo,
acatou as exigéncias da diretiva global do grupo empresarial intitulado de
“Management of Digital Material Issued from New Technologies” — Gestédo de material
digital emitido a partir de novas tecnologias, o qual determina a implementacao do
video POP, justificando que os videos apresentam como vantagem a captura e analise
do gesto, contribui para a reducéo de erros de execucao, transmite mensagem mais
eficiente, além de auxiliar os treinamentos.

E importante ressaltar que, conforme definido pela empresa objeto de estudo,
a implementacao do video POP deve servir como suporte ao texto que descreve o
procedimento, ou seja, o texto e o video devem descrever o mesmo processo. O texto
permanece como a referéncia do POP e o video € inserido apenas como auxilio visual,
afim de oferecer melhoria aos treinamentos. Neste contexto, a utilizacdo de videos
POP’s junto aos documentos da qualidade, além de funcionar como uma ferramenta
de melhoria continua aos treinamentos, pode ser considerada uma ferramenta de
complementagédo do material escrito com intuito de melhorar o aprendizado dos

procedimentos da empresa, auxiliando no entendimento de procedimentos
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complexos, reducdo de ndo 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 Industria Farmacéutica
localizada no estado de Sdo Paulo e pertencente a um grupo empresarial
multinacional farmacéutico. As atividades compreenderam o periodo de janeiro de
2020 a junho de 2020 e foram relacionados ao desenvolvimento e implementacéao de
video POP instruindo e demonstrando as técnicas no uso de pipetas no setor de
controle de qualidade fisico-quimico (CQ-FQ) da empresa e avaliacdo da satisfacéo

dos colaboradores envolvidos com as atividades.

5.1 Desenvolvimento e implementacédo de videos POP

Conforme informado anteriormente, a diretiva global “Management of Digital
Material Issued from New Technologies”, determinou a necessidade da
implementacdo de video POP aos documentos da qualidade do grupo. Em
concordancia com a diretiva global, foi estabelecido pela empresa uma instrucéo geral

a respeito da implementacao do video POP, a qual compreende seis etapas ilustradas

na figura 7.
POP Roteiro Elaboracéo Divulgacéo e Treinamento
do Video Acesso

Figura 7. Fluxograma de desenvolvimento de video POP.

Assim, a primeira etapa consiste na escolha do setor, levando-se em conta o
namero de nao conformidades (NC) detectadas. Posteriormente ao estabelecimento
do setor de implementacédo, definiu-se, dentre POP’s do setor, aquele que seria
revisado para receber o video POP como um auxilio para a compreensdo dos
colaboradores. E importante ressaltar que, os diversos setores e procedimentos tem
possibilidade de implementacdo de videos POP e que essa € um objetivo que pode

ser pauta das melhorias continuas de empresas.
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O terceiro requisito exigido pela instrucao geral a respeito da implementacao
de video POP corresponde a elaboragao do roteiro, o qual deve ser redigido pelo “focal
point”, que € o colaborador responsavel 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
informacdes que serdo relatadas no video. Uma vez elaborado o roteiro, o quarto
requisitos exigido pela instrucao geral compreende a elaboracéo do video, a qual deve

respeitar quatros requisitos fundamentais:

o Equipamentos: Para as filmagens, foi necessario a utilizacdo dos
equipamentos da empresa, como camera ou o celular, garantindo a integridade da
empresa e evitando vazamentos de imagens e ou dados confidenciais;

o Cenario de gravacao: E de extrema importancia garantir uma imagem clara
e confortavel, dessa forma foi preciso conduzir as grava¢bes em ambiente
adequado ao intuito do video, com excelente luminosidade, permitindo uma
extraordinéria visualizacédo das atividades registradas. Uma especial atencdo deve
ser dada ao ambiente que envolve as acfes gravadas, assegurando que nenhuma
informacéao confidencial seja exibida;

o Tempo: Por se tratar de um suporte a um documento da qualidade, foi
preciso respeitar o tempo maximo de 5 minutos, evitando videos longos e a perda
de concentracdo dos colaboradores. O tempo dos videos foi uma recomendacéo da
diretiva global “Management of Digital Material Issued from New Technologies”.

o Edicdo: para edicdo do video, utilizou dos softwares autorizados pela
empresa. Assim, utilizou-se o software Adobe Pro®, o qual é uma extensdo do
Adobe® e que permite a criagdo de um documento em versdao PDF com a incluséo

de uma midia.

O video 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 propria empresa. A “focal point” contou com a ajuda de uma
analista do CQ-FQ para gravar a o video enquanto ela realizava as duas técnicas
de pipetagem que o video retratava. O video foi gravado em primeira pessoa e
optou-se por utilizar o proprio local de trabalho dos colaboradores, o laboratério de
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CQ-FQ para reproduzir a atividade em questdo, garantindo ambiente calmo, sem
ruidos e no ambiente da atividade. Apds a edicao para incluséo da legenda, se fez
necessario utilizar o software Adobe Pro®, o qual possibilitou que uma midia fosse
adicionada em um documento no formato de PDF.

Uma vez conduzida a edi¢do, o video POP passou por revisdo e aprovacao
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 implementacdo do video POP compreende a
divulgacdo e o acesso, 0s quais ocorreram atraves do sistema computadorizado
especifico para gerenciamento de POP, funcionando como um repositorio utilizados
pela unidade fabril. E importante ressaltar que o acesso ao sistema computadorizado
pelos colaboradores e que apenas podem ser acessados pelos computadores
disponiveis no setor objeto de estudo.

Para tal, os colaboradores do setor de CQ-FQ deveriam acessar 0 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 Padrao
XXX = Sequéncia numérica fornecida pelo sistema computadorizado especifico para

gerenciamento de POP.

O dultimo requisito exigido para a implementacdo do video POP, consistiu em
fornecer treinamento do novo POP a todos os colaboradores que possuem alcance
no procedimento. Para tal, utilizou-se “softwares” de apresentac¢do do procedimento e
exibicdo do video POP para 50 colaboradores. Esse treinamento foi ofertado
presencialmente para os 50 colaboradores do CQ-FQ por um periodo de 30 dias ap6s
a efetivacdo 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 satisfacédo dos colaboradores

Apés 6 meses de implementacdo do video POP, ocorreu a avaliacdo de
satisfacdo dos colaboradores através de um questionario on-line, onde o0s
participantes deveriam avaliar atraveés das questfes se o video POP contribuiu para
melhor entendimento do procedimento ja utilizado pela industria.

Cabe ressaltar que, o questionario de satisfacéo foi elaborado para avaliacao
do video POP (ANEXO) e foi desenvolvido em conjunto com a induastria
exclusivamente para avaliagdo da satisfacéo dos colaboradores do laboratério de CQ-
FQ, ndo sendo baseada em nenhuma normativa da empresa objeto de estudo.

Elaborou-se um questionario através da ferramenta Google Forms
caracterizando uma pesquisa de satisfacdo com participacdo voluntaria e sem
possibilidade de identificacdo. O questionario era composto por treze questdes dividas
em 4 sec¢bes. Uma vez que, o colaborador concordasse em realizar o questionario,
era compulsério responder as questdes referentes a secbes 1, 2 e 3, sendo apenas a
secao 4 discursivas e de livre escolha a participacdo dos colaboradores.

Na secéo 1, tomou-se um cuidado para apresentar de maneira breve o objetivo
do questionario, a secdo era composta pela opcdo de concordancia ou ndo em
participacdo. Uma vez que, o colaborador optasse pela ndo participacdo, o
guestionario era automaticamente finalizado.

A secao 2, recebeu o titulo “Vocé ja ouviu falar em Video POP?”, a qual,
compreendia trés questdes objetivas com intuito de avaliar se os colaboradores do
CQ-FQ tinham conhecimento de que a empresa utilizava video POP’s junto aos
documentos da qualidade.

Na secdo 3 intitulada “Qualidade do Video POP!”, foram elaboradas sete
guestdes e utilizou-se uma escala linear que varia de 1 a 5 para avalicdo da qualidade
do video POP, onde 1 aproximava-se de ndo e 5 era proximo a sim.

A quarta e ultima seg¢édo, nomeada como “ Sua opinido é muito importante!”,
envolvia trés questdes discursivas e opcionais.

Por se tratar de um questionario de satisfagcéo voluntario e anénimo, com intuito
de auxiliar na discussdo do trabalho, ndo foi necessario o registro e avaliacdo do
formulério pelo sistema Comité de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa (CEP/CONEP) conforme destacado na resolugdo no 510 de 2016, que
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dispbe sobre as normas aplicdveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
(CONEP, 2016).

5.3 Investigacao de ndo conformidades

Posterior implementacéo do video POP no CQ-FQ, avaliou-se a capacidade do
mesmo em diminuir os futuros relatos de ndo conformidades (NC) relacionadas ao
procedimento de pipetagem durante o periodo de janeiro a junho de 2020.

Destaca-se que a empresa objeto de estudo, adota uma sequéncia de eventos
quando uma NC é detectada afim de minimizar e/ou solucionar a NC. Assim, uma vez
identificado uma NC, se faz necessario que a mesma seja registrada em até 24 horas
em sistema computadorizado especifico para a gestdo de NC, onde € iniciado
imediatamente o0 processo investigativo e que compreende a elaboracdo de um
relatorio de investigacdo. Esse relatdrio tem por objetivo identificar a causa raiz da NC
ocorrida. Uma vez, definida a causa raiz da NC, devem ser propostas acfes corretivas
e preventivas (CAPA) ao setor onde a NC ocorreu a fim de evitar futuras recorréncias.

A empresa objeto de estudo, adota que para cada CAPA implementado, seja
elaborado uma revisdo de eficacia com objetivo de avaliar o quéo satisfatério foi o
CAPA implementado em relagcdo a capacidade de solucionar a NC identificada.
Destaca-se que, para cada revisdo de eficacia sdo determinados critério de
acompanhamento do setor onde o CAPA foi implementado. Usualmente a empresa
adota como critério da revisdo de eficacia que o setor seja monitorado por um periodo
de 4 meses ap0ls a implementacao do CAPA.
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6. RESULTADOS

6.1. Caracterizacdo da empresa

O presente estudo de caso foi desenvolvido em uma Industria Farmacéutica de
grande relevancia no mercado de medicamentos genéricos e similares nacional e que
recentemente passou a compor um grupo multinacional farmacéutico.

A empresa possui como missao promover a qualidade de vida e saude da
populacdo, através de medicamentos e servigos acessiveis, com uma marca forte e
de confiangca, mantendo relacionamento préximo, ético e sustentavel com
profissionais de saude, clientes e consumidores. Para tal, além das diferentes
certificacdes nacionais a empresa segue rigorosamente os diferentes requisitos das
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que regulamenta a producdo e comercializagdo de
medicamentos Brasil.

Atualmente a empresa opera com aproximadamente 800 colaboradores, os
quais sao alocados em diferentes geréncias e turnos de trabalho. A figura 8, ilustra o

organograma da empresa.

Diretor
Geral
o Gerégciad Geréncia de Geréncia
peracoes da Producéo Administrativa
Qualidade
Geréncia Controle Geréncia Garantia da
de Qualidade e Validagéo Qualidade e Assuntos Fabricacao Embalagem
Estabilidade Regulatérios
- Garantia Sistemas
Qﬂﬁ;ﬁgo Microbiolégico Estabilidade paSsuntos da de
g Qualidade Qualidade

Figura 8. Organograma da empresa alvo do estudo.
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Como pode ser obervado, a geréncia da Garantia de Operagfes da Qualidade
engloba os setores Garantia da Qualidade, Assuntos Regulatorios e Sistemas de
Qualidade, sendo responsavel 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
subdivisbes, dentre elas estdo a Qualificacdo de fornecedores, Auditorias internas e

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

Geréncia de Garantia da
Qualidade e Assuntos
Regulatérios

Garantia da Assuntos Sistemas de

Qualidade Regulatorios Qualidade
Qualificacéo de Reclamagcbes de )
Fornecedores Mercado Treinamentos

Figura 9. Organograma da Geréncia de Garantia da Qualidade.

Cabe ressaltar que a célula Treinamentos que esta estabelecida no setor de
Sistema da Qualidade € responsavel por gerenciar o plano de treinamentos,
documento este revisado mensalmente como forma de avaliar o treinamento continuo
a seus colaboradores, direciona os documentos globais aos setores aplicaveis e
revisdo e auxilio nas revisdes dos procedimentos operacionais padrdo (POP’s). E
responsabilidade da célula treinamentos, ainda, coordenar o programa de treinamento
em BPF a todos os niveis hierarquicos da empresa, com objetivo de recordar a
obrigatoriedade de que todos o0s processos que envolvam a fabricacdo de um
medicamento possuam qualidade, seguranca e eficacia, triade essa, essencial para
zelar com saude dos consumidores. Além de monitorar os treinamentos realizados da
empresa, garantindo que sejam ofertados treinamentos de qualidade e por pessoas

gualificadas.
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6.2 Estudo de caso no setor Controle de Qualidade Fisico-Quimico

Umas das principais atribuicdes da garantia da qualidade (GQ) compreende a
investigacdo de desvios NC. Frente a esta atribuicdo, a GQ realiza com frequéncia
andlise de deteccdo de NC nos setores, afim de mitigar futuros erros que possam
ocasionar riscos aos produtos produzidos.

De forma geral, os erros em empresas farmacéuticas podem estar relacionados
com 6M, ou seja, erros de mao-de-obra, meio ambiente, método, medida, matéria-
prima e maquinas, 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, € uma técnica de analise desenvolvida por Kaoru Ishikawa
no Japao em 1950 com o objetivo de identificar as possiveis causas de falhas, defeitos
ou servicos 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 detecgéo
de nimero de NC e também devido ao levantamento realizado no més de outubro de
2019 no setor, 0 qual apresentava 0s erros mais comuns observados no setor entre

janeiro a outubro de 2019 (gréfico 1).

ERROS OBSERVADOS NO CQ-FQ - 2019

Metodologias

13% A
mbiente

Equipamentos
11%

Erro Humano
23%

Graéfico 1. Principais fontes de erros no laboratério de CQ-FQ em 2019.

Analisando o grafico 1, é possivel observar que as NC mais recorrentes no
periodo de 9 meses estavam relacionadas a metodologias, produto, ambiente,

equipamentos e humano, sendo este ultimo representando 23%. ApdOs estudo da
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causa raiz, concluiu-se que grande parte das NC estavam relacionadas a falta de
atencao dos analistas na execucéo das atividades.

Apoés andlise do grafico 2, que apresenta 0s erros mais comuns no laboratorio
de CQ-FQ entre janeiro a outubro de 2019, é possivel a construcédo de um diagrama
de Ishikawa, também conhecido como diagrama de espinha de peixe, expondo a
possivel 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 calibracéo, além de erros de analistas, 11% dos
erros estao relacionados a erros de equipamentos, provenientes muitas vezes da falta
de calibracdo dos equipamentos. Ja os erros de metodologias correspondem a 13%
e podem estar relacionados a erros de traducdo de compéndios, jA os erros de

produtos totalizaram 16%.

EQUIPAMENTOS - 11% AMBIENTE - 37% METODOLOGIA -13%
Fluxo incorreto de ar Fluxo incorreto de ar Podem estar
sobre os equipamentos, sobre os equipamentos, . relacionados a erros
falta de calibracdo, além falta de calibragéo, além de traducgéo de
de erros de analistas. de erros de analistas. compéndios.
ERROS MAIS
COMUNS NO
ca-FQ
Erros de analises, Erros de mao-de-
Matéria-prima. obra relacionados
a atencao.
PRODUTOS - 16% ERROS HUMANOS - 23%

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

Por se tratar de um setor de extrema importancia para a qualidade dos produtos
produzidos, e buscando minimizar as NC que poderiam surgir devido aos 23% de
erros (falta de atencéo) humanos, a garantia da qualidade previu, como acgao corretiva
e preventiva (CAPA) a implementacdo de video 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.

Nesse contexto, € importante ressaltar que o setor de CQ-FQ é responsavel
pelas atividades que s&o essenciais para a industria farmacéutica, com o objetivo de

caracterizar desde a matéria-prima até o produto final, analisando se estes encontram-
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se em conformidade com especificac6es dos 6rgaos reguladores e requisitos internos
da empresa, afim de garantir que os produtos cheguem aos consumidores
obedecendo o0s trés requisitos primordiais na producdo de medicamentos
exemplificado na figura 11. Cabe ressaltar a obrigatoriedade que os medicamentos
sejam produzidos com qualidade, seguranca e eficacia afim de manter integra a saude

do consumidor.

Qualidade

Eficacia Seguranga

Figura 11. Requisitos exigidos para producéo e comercializa¢éo de produtos farmacéuticos.

Segundo ROCHA e GALENDE (2014), o controle de qualidade (CQ)
compreende programacgdo, coordenagdo e execugcao, ou seja, um conjunto de
operacdes, com o intuito de verificar e assegurar que 0s produtos sigam aos padrdes
de qualidade exigidos pelos 6rgaos reguladores. Dentre as principais vantagens do
CQ destacam-se: otimizacdo de processos, bem como a reducdo de tempo e de
desperdicios, além da padronizacao de procedimentos, de avaliacdes da qualidade
do ambiente, dos insumos utilizados e dos produtos finais. Além disso, o CQ é parte
integrante do sistema de gestdo da qualidade (SGQ) e seu adequado funcionamento
€ compulsorio por parte das BPF (BRASIL, 2019). A BPF, no capitulo VII, art. 228,
ressalta que:

O Controle de Qualidade é responsavel pela amostragem, especificacdes
e testes, bem como na organizacdo, documentacdo e procedimentos de
liberacdo que asseguram que o0s testes necessarios e relevantes sejam
realizados, que os materiais ndo sejam liberados para uso, nem produtos
liberados para venda ou fornecimento, até que sua qualidade tenha sido
considerada satisfatéria (BRASIL, 2019).

O CQ compreende diversas etapas, que sdo realizadas em laboratério
microbioldgico, fisico-quimico, materiais de embalagem, controle em processo e
laboratorios de anélises que exigem localizac&o, funcionarios e materiais adequados
(ROCHA & GALENDE, 2014). A depender das caracteristicas produzidas da empresa
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farmacéutica, se faz necessario areas distintas, como é apresentado no paragrafo
Unico da BPF.

“Os laboratorios de controle de produtos bioldgicos, microbiolégicos e
radioisétopos também devem estar separados ndo somente entre si, mas
também das areas de produgado” (BRASIL, 2019).

ApoGs selecionado o CAPA, foi preciso determinar qual o POP que revia
revisado para receber o video como um auxilio da qualidade. O POP escolhido foi o
de Boas Praticas de Laboratério (BPL), que descreve e apresenta 0s principais
requisitos para a aplicagdo de BPL nas andlises e testes fisico-quimicos no setor.
Contudo, por se tratar de um POP bastante extenso e que abrange diversas atividades
do setor, optou-se pela elaboracdo do video POP instruindo e demonstrando das
técnicas de pipetagem, considerando o uso de roteiros para elaboracdo dos videos,
gravacao, edicdo e divulgacdo dos videos, bem como o treinamento dos colaborados

usando os procedimentos.

6.3 Elaboracéo e divulgacédo do video POP

Apos definir o POP do setor de CQ-FQ para receber o video POP, o “focal point”
gue é o colaborador responsavel por multiplicar e gerenciar os treinamentos de POP’s
no seu setor, elaborou um roteiro descrevendo todas as informacfes necessarias
durante a gravacao e enviou para analista de treinamentos para validar o documento
e seguir com a gravagao.

Assim, o video POP instruindo as técnicas de pipetagem foi gravado no
laboratorio de CQ-FQ utilizando-se pipeta volumétrica e teve como objetivo garantir
gue os colaboradores atentassem aos procedimentos para pipetagem, incluindo-se
correta afericdo do menisco.

A gravacdo obedeceu aos requisitos ja descritos anteriormente, fazendo uso
do celular da empresa conforme previsto para preservagdo de informacgdes
confidenciais. Optou-se por utilizar o proprio local de trabalho dos colaboradores para
reproduzir fielmente a atividade em questao, garantindo ambiente calmo e sem ruidos.
O video foi elaborado com duracdo de 1min24s, acatando requisito relacionado ao

tempo de duracdo de um video POP. Apds a edicdo para inclusdo da legenda, se fez
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necessario utilizar o software Adobe Pro®, o qual possibilitou a criacdo de um
documento do formato de PDF com uma midia inclusa.

Posterior a edicdo, o video POP passou por analise, revisdo e aprovacao do
analista de treinamentos e coordenador de Sistemas de Qualidade, onde recebeu o
status de Video POP efetivo. Dessa forma, o acesso ao novo procedimento foi
permitido a todos os colaboradores da empresa por meio do sistema computadorizado
especifico para gerenciamento de POP, utilizando login e senha pessoal, o qual ndo
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 titulo do
POP.

A figura 12 expbe as etapas do video instruindo e demonstrando as técnicas
de pipetagem elaborado pelo setor de CQ-FQ, retratando a técnica utilizacéo da péra.
O video instrui o colaborador a posicionar a pipeta na posicao vertical, acoplar a péra
e aspirar o liquido acima do menisco, com a ajuda de um papel absorvente, é
necessario remover o liquido aderido a parede externa da pipeta volumétrica. O video
instrui o colaborador a posicionar a pipeta na posi¢ao vertical e na altura dos olhos
aferir o menisco e por fim, escoar o liquido mantendo a ponta da pipeta junto a parede

interna do baldo.

Posicionar a pipeta na Escoar o liquido junto a
posicéo vertical parede interna do baldo.
Acoplar da péra Aferir o menisco

Aspirar o liquido acima do Remover o liquido aderido
menisco na parede externa

Figura 12. Fluxograma da gravacao do video instruindo a técnica de pipetagem com péra.
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A figura 13, expde as etapas do video instruindo e demonstrando as técnicas
de pipetagem utilizando o auxiliador de pipetagem. Como pode ser observado, 0
colaborador a posicionar a pipeta na posicao vertical, acopla o auxiliador de pipetagem
e com o botao seta “para cima” devera aspirar o liquido acima do menisco. Utilizando
um papel absorvente, o colaborador deverd remover o liquido aderido a parede
externa da pipeta volumétrica, e entdo, posicionar a pipeta na posicéo vertical e na
altura dos olhos devera utilizar o botdo seta “para baixo” aferir o menisco e por fim,

escoar o liquido mantendo a ponta da pipeta junto a parede interna do baléo.

Posicionar a pipeta na Escoar o liquido junto a
posicéo vertical parede interna do bal&o.

Utilizar o bot&o seta "para

Acoplar o auxiliador de baixo" para aferir o

pipetagem menisco
Aspirar o liquido utilizando Remover o liquido aderido
o bot&o seta "para cima" a parede externa

Figura 13. Fluxograma da gravacao do video instruindo a técnica de pipetagem com o auxiliador.

Por se tratar de informacgdes confidenciais e componentes do SGQ, a empresa
objeto de estudo nédo autorizou a exibicdo do video. Sendo assim, as imagens a seguir
foram retiradas do video POP, tendo como obijetivo ilustrar os principais momentos do

video instruindo e demostrando os cuidados de pipetagem.
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Manter a pipeta na posigao vertical, acoplar a péra e aspirar
Uad) até que a coluna do liquido esteja acima do menisco

Figura 14. “Frame” do video POP instruindo a forma correta de pipetagem.
Extraido do momento (00:00:02).

Figura 15. “Frame” do video POP instruindo a forma correta de pipetagem.
Extraido do momento (00:00:36).
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Remover o liquido aderente a parede externa com papel absorvente

Figura 16. “Frame” do video POP instruindo a forma correta de pipetagem.
Extraido do momento (00:00:57).

Colocar a ponta da pipeta junto a parede interna do baldo, B
deixando escoar lentamente

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

6.4 Treinamento envolvendo o video POP

Apés a efetivacdo 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 atualizacdes e novos

POP e em consonancia com o estabelecido nas BPF, no Art. 39 da sec¢éao IV:
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O fabricante deve fornecer treinamento para todo o pessoal cujas funcfes
sejam exercidas nas areas de producéo e armazenamento ou laboratérios
de controle (incluindo o pessoal técnico, de manutencao e limpeza) e para
outras pessoas cujas atividades possam afetar a qualidade do produto.
(BRASIL, 2019).

E importante destacar que a empresa objeto de estudo adota 30 dias corridos
para a realizacdo dos treinamentos de seus POP, sejam esses procedimentos novos
ou revisados. A contagem inicia-se a partir da data de efetivacdo 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 trés diferentes turnos).

O treinamento foi realizado pela “Focal Point” do setor, a qual é responsavel
por garantir treinamento continuado e periddico aos colaboradores, fazendo uso de
“softwares” de apresentacdo do procedimento e exibicdo do video POP.

ApoOs o treinamento, os colaboradores foram submetidos a uma avaliagdo do
treinamento composto por 5 questdes. O colaborador recebe o “status” de treinado
guando atinge nota igual ou superior a 80% das questbes. Vale ressaltar que a
empresa em questdo considera a prova como um dos indicadores importantes no
processo de aprendizagem das atividades e registro.

Da mesma forma que a divulgacao do video POP, a avaliacéo e resultados dos
treinamento compde o SGQ da empresa, ndo sendo permitido a divulgacdo da nota
geral dos colaboradores. Assim, nao foi possivel discutir no presente trabalho o
resultado geral obtidos pelos colaboradores a respeito da prova aplicada ap6s o

treinamento do video POP.

6.5 Avaliacdo da efetividade do video POP

Um dos objetivos do trabalho consiste em avaliar o nivel de satisfacdo dos
colaboradores do CQ-FQ através da aplicacdo de um questionario quantitativo
voluntario e anénimo a respeito do video POP.

Conforme destacado anteriormente, o questionario enviado por aplicativos
telefébnicos aos colaboradores foi composto por 13 questdes, sendo estas alocadas

em 4 sec¢les. A primeira secao trazia aos colaboradores um breve resumo do objetivo
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do questionario e em seguida uma questéo a respeito de concordar em participar da
pesquisa de forma voluntaria.

Do total de colaboradores do setor, apenas 18% concordaram em participar do
guestionario, totalizando 9 participantes. Essa pequena participacdo nado era esperada
e podem ser explicadas pela voluntariedade de participagcéo, aplicacdo on-line do
questionario e, principalmente, pela condugéo do questionério ter sido realizada apos
o término das atividades da autora do trabalho na empresa objeto de estudo,
dificultando o diadlogo e persuaséo junto aos colaboradores.

Ressalta-se que este questionario de satisfacdo ndo € parte integrante do
sistema de treinamentos da empresa, tendo sido elaborado exclusivamente para o
presente trabalho, ndo sendo algo usual por parte da empresa. Frente a isso, o
guestionario pode ser uma importante ferramenta melhoraria ha comunicacdo dentro
da empresa, além de, promover a cultura dos “feedbacks”, melhorias estas que
contribuirdo cada vez mais para aperfeicoamento do tema proposto.

Conforme jA4 mencionado anteriormente, a secdo 1 estava relacionada a
concordancia de participacédo por parte dos colaboradores. Caso o colaborador néo
aceitasse participar do questionario, automaticamente a secéo era finalizada.

Na secdo 2 intitulada como “Vocé ja ouviu falar em Video POP?” havia as
seguintes questbes: E de seu conhecimento que a empresa utiliza Videos POPs junto
aos seus documentos de Qualidade? Vocé sabe como acessar o Video POP dentro
da empresa? Vocé ja realizou algum treinamento onde ha Video POP incluso no
procedimento?

As respostas foram positivas para a primeira questdao, onde 100% dos
colaboradores responderam ter conhecimento dos videos POP’s. Em relacdo ao
acesso, 66,7% dos colaboradores responderam saber acessar o video POP e 33,3%
nao conhecem o caminho para o acesso ao video POP, sendo este um ponto
importante para melhoria. Os participantes responderam positivamente a ultima
questdo da secao 2 e o resultado obtido foi que 100% dos colaboradores do CQ-FQ
ja participaram de treinamento contendo video POP como suporte de documento.

A secéo 3 foi intitulada de “Qualidade do Video POP!” e foi composta por 7
guestdes. 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



46

conhecimento do assunto. Os gréaficos a seguir demostram os resultados obtidos

com o questionério.

O video POP foi capaz de melhorar a transmissao do conteudo?

9 respostas

=1

5 (55,85

3 (32.3%)

0 (0% 0 (0% 1{11.1%)

e 2 4

[&]]

Gréfico 2. Capacidade do video POP em melhorar a transmisséo do conteudo.
O eixo X representa o nivel de satisfacéo dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo, 2 ruim,
3 bom, 4 étimo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apés a avaliacdo dos

participantes.

Analisando o gréfico 2, observou-se que 55,6% dos participantes consideram
que o video POP tem capacidade de melhorar a transmissédo do contetdo e 33,3%
optaram para a escala 4 de satisfacdo, 0 que consequentemente, sinaliza a possivel
relevancia dos recursos audiovisuais na aprendizagem, uma vez que, o auxilio visual
permite uma ampliacdo e aprofundamento do tema, além de facilitar a visualizacao da
atividade proposta pelo POP.

Esta mesma percepcao foi visualizada na questao a respeito do video POP ser
aplicado como um facilitador no entendimento do contetudo (grafico 3). Dos 9
participantes, 5 consideram a escala 5 de satisfagdo, 3 optaram pela escala 4 e
apenas 1 participante optou pela escala 3, escalas estas que correspondiam a
excelente, 6timo e bom respectivamente. Portanto, os recursos audiovisuais quando

oferecidos de modo correto facilitam a visualiza¢do do contetdo de forma ludica.
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O video POP mostrou-se como um facilitador do entendimento a respeito da execugdo da
gtividade em questaa?

9 respostas

5 (55.6%)

3 (33.3%)

0 (0%) 0 (0% 1 (11,19}

h

2 a 4

Grafico 3. Capacidade do video POP em facilitar o conteddo apresentado no POP.
O eixo X representa o nivel de satisfacao dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo,
2 ruim, 3 bom, 4 6timo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apoés a

avaliacdo dos participantes.

Outra questao que foi aplicada tinha como propensao avaliar a capacidade de
solucionar davidas do video POP. Como pode ser observado no grafico 4, as escalas
4 e 5 receberam 44,4% das respostas cada, ou seja, 0s participantes indicaram que o
video POP foi altamente capaz de esclarecer duvidas sobre a atividade e apenas

11,1% escolheram a escala 3 de satisfacao.

O Video POP foi capaz de esclarecer duvidas?

9 respostas

4 [44,4%) 4 (44.4%)

[¥%]

[ %]

1(11.138)
0 (0%) 0 (0%)

Gréfico 4. Habilidade do video POP no esclarecimento de duvidas.
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O eixo X representa o nivel de satisfacéo dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo,

2 ruim, 3 bom, 4 6timo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apoés a

avaliacdo dos participantes.

A pergunta que originou o grafico 5 objetivava a avaliacdo da qualidade do
video POP elaborado pelo CQ-FQ. Com o compilado de dados obtidos através do
questionario, 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, audio e
luminosidade servem como suporte ao objetivo para conquistar video de qualidade.
Conforme ja mencionado, o video foi gravado utilizando um celular Samsung Galaxy
J7 Prime da propria empresa e que possui camera de 13MP. Este fato pode ter
contribuido para o resultado final, além da luminosidade do laboratério que também
pode ter interferido na qualidade final do video elaborado.

As imagens, audio, legendas & luminosidade do video POP estdo visualmente confortaveis?

9 respostas

4 (44,4%) 4 (44,4%)

[¥%]

[ %]

1(11,1%:)
O (0% 0 (0%

Grafico 5. Qualidade do video POP.
O eixo X representa o nivel de satisfacéo dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo,
2 ruim, 3 bom, 4 6timo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apoés a

avaliacdo dos participantes.

A duracdo do video POP, segundo o procedimento guia da empresa, deve
respeitar o tempo maximo de 5 minutos afim de que nao torne o conteldo exaustivo.
Neste contexto, a pergunta com objetivo de analisar a duracéo do video demonstrou
que 37,5% dos colaboradores acreditam que o tempo do video POP foi satisfatério e

37,5% escolheram a escala 3 (grafico 6). Vale lembrar que o Video POP teve tempo



49

total de 1min24s, estando em conformidade com a indicagéo da empresa. O uso dos
5 min maximos estimados pode ser uma proposta de melhoria continua aos

treinamentos.

A respeito da duragio do Video POP, vocé acredita que foi um tempo bom ou tornou-se
cansativo?

B respostas

L

2(37.5%) 3 {37.5%)

2 (255)

0 [0%) O {09

(=]

Gréfico 6. Duragdo do video POP.
O eixo X representa o nivel de satisfacéo dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo,
2 ruim, 3 bom, 4 6timo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apds a

avaliacdo dos participantes.

Quando questionado sobre o beneficio gerado a empresa apls a
implementacgéo do video POP, resultado satisfatério foi encontrado, onde 44,4% dos
colaboradores escolheram a escala 5 e 44,4% optaram pela escala 4 de satisfacéo
(grafico 7). Dessa forma, a implementacdo de video POP, € visto como importante
ferramenta pelos colaboradores, permitindo a emrpesa melhorar a oferta de
treinamentos aos colaboradores, facilitando a compreensdo e entendimento de

procedimentos complexos.
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Viocé acredita que a implemeantagio do Video POP sera benéfica para a empresa?

9 resposias

4 (44,4%) 4 (44,4%)

[45]

1 {11,193}
O (0%) 0 (0%)

Gréfico 7. Beneficios da implementacéo de video POP.
O eixo X representa o nivel de satisfacdo dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo,
2 ruim, 3 bom, 4 6timo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apoés a

avaliacdo dos participantes.

O gréfico 8 foi gerado a partir do questionamento que relacionava as vantagens
da utilizacdo do video POP quando comparado ao formato padréo de POP. Conforme
observado, os participantes consideram que o uso de video POP é uma ferramenta
de melhoria que pode ser disseminada em industrias farmacéuticas afim de facilitar a
compreensao dos colaboradores, uma vez que, permite melhor visualizacdo de como
executar as tarefas apresentadas pelo POP, além de contribuir de forma positiva para

a reducdo de impressdes de papéis, tornando-se empresas mais sustentaveis.
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Viocé observou vantagens na utilizagdo de Video POP guando comparado ao formato padrio
de POP?

9 resposias

o

5 (55,8%)

3(32.3%)

0 [0%) 0 (0% 1{11,1%)

n

z 2 4

Gréfico 8. Vantagens da utilizagdo de video POP.
O eixo X representa o nivel de satisfacéo dos colaboradores, onde 1 corresponde a péssimo,
2 ruim, 3 bom, 4 6timo e 5 excelente. O eixo Y corresponde a porcentagem alcancada apos a

avaliacdo dos participantes.

A quarta e ultima secdo do questionario nomeada como “Sua opinido é muito
importante!” possuia trés questdes abertas e opcionais. Assim, caso se sentissem a
vontade, os colaboradores poderiam citar vantagens e desvantagens a respeito do
video POP sobre as técnicas de pipetagem.

As respostas recebidas em relacdo as vantagens estéo ilustradas na figura 18.
Como pode ser observado, os colaboradores sinalizaram que o video POP facilita a
fixacdo das etapas e processos, proporciona praticidade e melhora a compreenséao
da atividade apresentada, é visual e esclarecedor, além de permitir a reprodutibilidade

sempre que necessaria.
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Por gentileza, cite ac menos uma vantagem a respeito do video POP.

7 respostas

Praticidade.

Demonstrar visualmente a atividade a ser executada. Pode ser gravado apenas uma vez e reproduzido
guando & guantas vezes necessario, ndo atrapalhando a produtividade.

Maior fixacdo das etapas do processo.

E mais visual e esclarecedeor, chama mais atengio, & menos cansativo.

Certos procedimentos s&o mais faceis de entender através do visual, além da leitura
Visualizar a atividade sendo executada facilita o entendimento.

Melhor compreensdos/visualizagdo das atividades realizadas

Figura 18. Vantagens da implementagéo do video POP.

Quando solicitado desvantagens do video POP, foram recebidas 7
sinalizacdes, destacando principalmente a imagem, som e audio o que provadamente
estdo relacionadas ao celular utilizado para a gravacdo do video; acesso ao video
POP, além da percepcdo de que o video pode torna-se extenso e o Adobe Pro®,
sugestdes estas ilustradas na figura 19.
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For gentileza, cite ao menos uma desvantagem a respeito do video POP.

7 respostas

Acesso.

Anexar o video POP no Adobe. Poderia ser em uma plataforma ou drive compartilhado e no procedimento
apenas citar o caminho onde ele esta disponivel. NO adobe fica pesado o arguivo, sem falar que nem todos
colaboradores tem acesso a plataforma de documento

Mao ha dizsponibilizacdo de outros videos POPS que julgaria necessario, exemplo explicacéo de softwares
especificos de alguns equipamentos.

E necessério que seja direto e tenha bom volume e imagem.
Yideo pode tornar-se extenso
Conteldo tedrico deixa a desejar, sendo necessario também um treinamento convencional do POR

Som do video, gualidade da imagem

Figura 19. Desvantagens da implementag&o do video POP.

A ultima questdo da sec¢do 4 era livre para que os colaboradores opinassem a
respeito do video POP, recebemos respostas positivas como: o video POP enriquece
o aprendizado; o video POP apresentou-se produtivo e eficiente; é um recurso muito
pratico na rotina do laboratério e explana de uma maneira mais rapida as duvidas;
importante para compreender visualmente as etapas e processos realizados na
industria, principalmente para novos colaboradores e estagiarios que desconhecem

alguns termos/itens/processos (figura 20).
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Sinta-se a vontade para opinar a respeito do video POP. Sua opinido contribuird para a construgdo
da discussdo acerca da implementagao dos Videos POPs na industria farmacéutica.

3 respostas

0 video POP enriquece o aprendizado uma vez gue o tormo pratico.

Eu acho produtivo e eficiente. Talvez teria que estudar melhor a forma de exibicdo e de disponibilidade dos
videos.

E um recurso muito pratico na rotina do laboratério e explana de uma maneira mais rapida as dividas.
Sendao, partanta, uma farramenta Otil & que deveria ser anexada & diversos outros POPs existentes.

Acredito que para muitos procedimentos o video pop tem muito a acrescentar, porém o sistema de acesso
deve ser rapido e facil ( contar com uma rede de internet rapida, por exemplo).

Impaortante para compreender visualmente as etapas e processos realizados na indlstria, principalmente
para novos colaboradores e estagidrios que desconhecem alguns termos/itens/processos.

Figura 20. Opinides a respeito do video POP.

Apés andlise do questionario, foi possivel concluir que o video POP com
instrucbes de utilizacdo da pipeta elaborado pelo setor de CQ-FQ foi satisfatorio,

sendo uma importante alternativa para empresas farmacéuticas e outras instituicdes.

6.6 Avaliacdo de ndo conformidades no setor de Controle de Qualidade

Fisico-Quimico

A importancia da implementacéao do video POP de pipetagem na minimizagao
de NC no setor de CQ-FQ também foi avaliada. Conforme mencionado anteriormente,
uma vez identificado e registrado uma NC no sistema computadorizado especifico
para a gestdo de ndo conformidades, inicia-se 0 processo investigativo, que tem por
finalidade a elaboracéo de um relatério de investigacdo com a definicdo da cauda raiz
da NC. Uma vez definida a causa raiz, sdo propostas CAPA’s. Conforme ja
mencionado, a empresa objeto de estudo determina que para cada CAPA
implementado seja criado uma revisdo de eficacia com intuito de avaliar o quao util foi

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

; Registro da NC Processo Relatério de
conf?’(lng)dade em até 24h investigativo investigacao
S Acdes corretivas Revisao de
Dcegwslga%iczia e preventivas eficacia do
(CAPA) CAPA

Figura 21. Fluxograma de investigacdo de nao conformidade.

Assim, o setor de GQ de qualidade deu inicio a investigacdo da NC,
estabelecendo um relatério de investigacdo e apresentado a causa raiz e proposto
acOes corretivas e preventivas. Finalizado o processo de investigacao, identificou-se
gue a causa raiz dos erros de mao-de-obra, mais especificamente aqueles envolvendo
a pipetagem, estavam relacionados a falta de atencdo dos colaboradores. Nesse
sentido, o CAPA indicou a necessidade de implementacéo do video POP instruindo e
demostrando os cuidados de pipetagem como acéo corretiva e preventiva.

A sequéncia de etapas estabelecido pela empresa para investigacdo de NC
envolve a revisdo de eficacia para acompanhar se o CAPA gerou resultados positivos
e satisfatorios. A reviséo de eficacia do CAPA no sistema computadorizado especifico
para a gestao de ndo conformidades consistiu em monitorar a efetividade da agéo por
um periodo de 04 meses apés a implementacdo do video POP sobre as técnicas de
pipetagem.

Apos o periodo de acompanhamento, ndo foi relatado nenhum outro evento
relacionado as NC monitorados. Dessa forma, pode-se inferir que a implemetacao do
video POP moutrou-se uma excelente altenativa para acdes corretivas e preventivas.
Vale resslatar que, por serem informacdes confidenciais e componentes do SGQ da
empresa, ndo foram apresentadas aqui os detalhamentos relacionadas as NC antes

e apos a implementacéo do video POP
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6.7 Pontos de melhoria para a implementagao de futuros videos POP’s

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

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

e Melhorar o acesso ao video POP, uma vez que, 33,3% dos colaboradores
responderam nao conhcer o acesso ao video POP. Como ferramenta de
operalizagdo dos videos POP’s a empresa pode buscar por alternativas de
disponibilizar o video através de QR Code facilinado o acesso ao video pelo
celular pessoal dos colaboradores devido a quantidade reduzida de maquina
para os colaboradores acessarem ao video no setor;

e Utilizar melhor o tempo limite de duracéo do video POP;

¢ Qualidade daimagem, som e legenda, a empresa deve optar pela aquisicao de
celulares e cameras filmadoras de ultima geracéo;

e Optar por outros softwares que permitam a elaboracédo de PDF contento midia
inclusa, pois o Adobe Pro® possui licenca muito cara o0 que pode
comprometer a implementacao de futuros videos POP’s;

e 11,1% dos colaboradores responderam nao perceberam vantagens na
implementacédo do video POP, o que pode estar relacionada a dificuldade que
algumas pessoas tem de se “prender” apenas ao visual ja que ndo é obrigatério

gue o video tenha som e audio.
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7. CONCLUSOES

O objetivo primordial da industria farmacéutica é a producdo de medicamentos
com qualidade, seguranca e eficacia, o que requer uma atividade de pesquisa bem
detalhada e minuciosa, assim como a escolha de fornecedores qualificados, correta
execucdo de procedimentos de andlise, producdo e limpeza, seguindo as boas
praticas de fabricacéo (BPF).

Uma vez que os procedimentos operacionais padrédo (POP) sao fundamentais
e tem por finalidade auxiliar os colaboradores de uma empresa farmacéutica na
execucgao correta das atividades, o objetivo deste trabalho foi o desenvolvimento e
implementacéo de POP no formato de video no setor de controle de qualidade fisico-
qguimico (CQ-FQ), avaliando-se a satisfacdo dos colaboradores no uso e impressoes
sobre a ferramenta e também avaliar a eficacia da implementagéo do video POP na
diminuicdo de desvios da qualidade do setor.

O video POP foi e implantado com sucesso no setor de CQ-FQ, sendo
desenvolvido e aplicado um instrumento para avaliar o nivel de satisfacdo dos
colaboradores, onde foi observado um nivel importante de satisfacdo dos
colaboradores usuarios e participantes da pesquisa. Destaca-se que nado foram
escolhidas as escalas 1 e 2 de satisfagcdo que correspondiam péssimo e ruim,
respectivamente. Vale destacar, contudo, que ac¢Bes de melhoria devem ser
conduzidas, especialmente relacionadas a qualidade de audio e video, legendas, bem
como do tempo de exibicdo e 0 acesso aos colaboradores.

Outro indicador importante envolveu a avaliagdo das NC do setor relacionadas
a mao-de-obra (erro humano). Assim, o relatério de investigagcéo indicou como causa
raiz oriunda da NC, erros humanos relacionados a falta de aten¢édo do colaborador,
mais especificamente envolvendo pipetagens.

Dessa forma, a implementacdo do video POP pode ser considerada uma
alternativa importante nas empresas do setor industrial, uma vez que, servira de
melhoria continua aos treinamentos, facilitando o entendimento aos procedimentos.
Contudo, a implantagdo dessas alternativas ainda € embrionaria, cabendo aos
gestores das industrias farmacéuticas compreenderem essa possibilidade como um

custo da qualidade.
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9. ANEXO

el ielriieg | QUESTIONARID DE SATISFACAD: VIDED POP

QUESTIONARIO DE SATISFACAOQ: VIDEO
POP

*Obrigatorio

Este questionario foi elaborado com objetivo de avaliar a satisfagao dos
colaboradores do setor de Controle de Qualidade a respeito da implementacao dos
Videos POPs, sendo utilizado como base de dados para o Trabalho de Conclusao de
Curso (TCC) intitulado: "Desenvolvimento & implementacio de procedimento
operacional padrao em video em indistria farmacéutica® sob responsabilidade de
Zabriella Dela Costa, académica de Farmacia da Universidade Federal do Rio de
Janeiro - Campus Macaé e estagiaria de Treinamentos. E importante ressaltar que as
respostas do questionario sao voluntarias e andnimas e contribuirdo para discussao
do TCC.

1. Declaro que li e estou ciente que os dados coletados para o estudo serdo utilizados
para discutir a respeito da satisfagio dos videos POPs e da possibilidade de
implementagio dos mesmos em indlstrias farmacéuticas. Para participar da
pesquisa, & necessario que vocé concorde com o termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Vocé concorda em participar desta pesquisa? * ™

Marcar apenas uma oval.

{::I Li e concordo em realizar o questionario.

Cj Li & ndo concordo em realizar o questiondrio.

Vocé ja ouviu falar em Video POP?

hittps:1idocs. googie comSumsid  KExBC ROUOJDENKIK S Mghp-g-KRISKIIMIGNGZgiadt 15
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2. Edeseuconhecimento que a empresa utiliza Videos POPs junto aos seus
documentos de Qualidade? *

Marcar apenas uma oval.

{ s
{ IMNEo

3. Vocé sabe como acessar o Video POP dentro da empresa? *

Marcar apenas uma oval.

{ isiM
{ iNAO

4. Vocé ja realizou algum treinamento onde ha Video POP incluso no procedimento? *

Marcar apenas uma oval.

T osimM
{ INAo

Gualidade do Video PO

5. O video POP foi capaz de melhorar a transmiss&o do contetdo? *

Marcar apenas uma oval.

Mo | v L) Sim

hitips:idocs. googie comAomsid/ KinECaOUGIDENKMEsMIghp-1-KRIGKIWMN Gy adlt 5
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6. O video POP mostrou-se como um facilitador do entendimento a respeito da
execugdo da atividade em guestao? *

Marcar apenas uma oval.

7. O Video POP foi capaz de esclarecer duvidas? *

Marcar apenas uma oval.

8. Asimagens, audio, legendas e luminosidade do video POP estio visualmente
confortaveis?

Marcar apenas uma oval.

9.  Arespeito da duragdo do Video POF, vocé acredita que foi um tempo bom ou
tornou-se cansativo?

Marcar apenas uma oval.

Muitocansative (| 0 (3 (3 (3 (% Tempoexcelente

hittps:#idocs. googie comfoms/d  KbnBCOOUCfDEM KRz MUghp-I- KR M NGT Y edlt
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10. Vocé acredita que a implementagdo do Video POP sera benéfica para a empresa?

*

Marcar apenas vma oval.

11. Vocé observou vantagens na utilizagdo de Video POP guando comparado ao
formato padréo de POP? *

Marcar apenas uma oval.

Sua opinido & muito importante!

12.  Por gentileza, cite ac menos uma vantagem a respeito do video POP.

13. Por gentileza, cite o menos uma desvantagem a respeito do video POP.

hittps:#idocs. googie comfoms/d  KbnBCOOUCfDEM KRz MUghp-I- KR M NGT Y edlt
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B ns imagens. Gudio. legendas e luminosidode do video POP estie visualmente confortiveis?

Marcar apenas uma oval.

1 2 3 4 5

Ngo (3 3 T3 (3 (D sim

9. A respeito da duragio do Video POP. voct ocredita que foi um tempo bom cu tornou-se cansative?

Marcar apenas uma oval.

1 2 3 4 5

Muitocansative [ 1 () [ 1 ( } [ Tempoexcelente

10.  vock acredita que a implementucio do Video POP serd benéfica para o empresa? *

Marcar apenas wmna oval.

1 2 3 4 5

Neo () (O C ) (CJ () sm

11, Wocg observou vantagens na utilizocde de ideo POP quande comparado ao formato padrao de POPT

&
Marcar apenas umna oval.

1 2 3 4 3

Néo [ ) 0 0 0 (] Sm

Sua opinide & muite importante!

hitps:/fdacs. google. ComTamesidH KixBC COUOT DEMKIKVZISMIghp-3- K RIOKMrgN g edt 3
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12, por gentileza. cite a0 menos uma vantogem a respeito do video POP.

13.  Por gentileza cite a0 menos uma desvantogem a respeito do video POP.

14.  Sinto-se a vontode para opinar a respeito do video POP. Sun opinide contribuird para a construgio
da discussdo ocerca da implementocie des Videos POPs na indastria farmociutica.

Este contetdo ngo foi crisdo nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

hitps:iilocs. gongHe. COMADIMSEH | K EC GOUDD|DEMKIKVZ s MIGhp-g-K RISKIMIgNGZg iexdi 44



