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RESUMO

FELNER, Pedro. Viabilidade Em Projetos De Novos Produtos Farmacéuticos De Venda
Livre (OTC): Os Efeitos De Uma Abordagem Simplificada. Rio de Janeiro, 2023. Trabalho
de Conclusdo de Curso (Graduacdo em Engenharia Quimica) - Escola de Quimica,

Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

A industria farmacéutica € um dos setores econdmicos que mais cresce, tendo forte
influéncia na longevidade e qualidade de vida geral da populacdo mundial. Uma de suas
principais caracteristica € o foco em inovacéo, sendo uma das areas de conhecimento que recebe
mais investimento anual em projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PDI), cujo
objetivo final é o lancamento de um novo produto que ird compor o portfélio da empresa.
Porém, trata-se de um mercado extremamente competitivo, em que lancamentos rapidos
representam a obtencdo de grandes vantagens competitivas para a companhia, principalmente
no mercado de produtos Over-the-Counter (OTC). Sendo assim, € comum que empresas
farmacéuticas optem por promover simplificagdes na viabilidade, tornando mais répida esta
etapa pré-projeto, consequentemente levando a diminui¢fes no lead time para langamento de
novos produtos. Entretanto, estas simplificacGes das analises podem trazer consequéncias,
principalmente no que diz respeito a salde do projeto e a performance do produto no mercado.
Neste trabalho, promove-se um estudo de caso utilizando como base o historico de projetos de
PDI de uma empresa farmacéutica real, como forma de avaliar e quantificar os impactos de
promover esse estilo de abordagem simplificada na fase de viabilidade. Os resultados obtidos
apontam que viabilidades mais rasas de fato resultam em lancamentos mais rapidos, porém,
também levam a maiores riscos de cancelamento durante o projeto. Além disso, o ciclo de vida
do produto ap6s langamento tambéem ¢é afetado, com fases de maturidade mais breves, declinios
mais acentuados nas vendas e descontinuagdes mais rapidas. Estes resultados fornecem um
embasamento mais concreto acerca dos impactos no projeto/produto de viabilidades

simplificadas, permitindo que tomada de decisdes futuras sejam feitas de forma mais embasada.

Palavras-chave: projetos farmacéuticos; viabilidade; produtos OTC; projetos de PDI; ciclo de
vida de produto; saude do projeto; cancelamento de projetos.



ABSTRACT

FELNER, Pedro. Viabilidade Em Projetos De Novos Produtos Farmacéuticos De Venda
Livre (OTC): Os Efeitos De Uma Abordagem Simplificada. Rio de Janeiro, 2023. Trabalho
de Conclusdo de Curso (Graduacdo em Engenharia Quimica) - Escola de Quimica,

Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

The pharmaceutical industry is one of the fastest-growing economic sectors, with a strong
influence on the longevity and overall quality of life of the global population. One of its main
characteristics is its focus on innovation, making it one of the areas of knowledge that receives
the highest annual investment in research, development, and innovation (RDI) projects, with
the ultimate goal of launching new products that will be part of the company's portfolio.
However, it is an extremely competitive market where fast launches represent significant
competitive advantages for the company, especially in the OTC (Over-the-Counter) market.
Therefore, it is common for pharmaceutical companies to opt for simplifications in viability,
making this pre-project stage faster and consequently reducing the lead time for launching new
products. However, these simplifications in the analyses can have consequences, especially
regarding project health and product performance. In this paper, a case study is conducted
using the historical data of RDI projects from a real pharmaceutical company as a basis to
assess and quantify the impacts of promoting this simplified approach in the viability phase.
The results indicate that shallower viabilities indeed result in faster launches, but they also lead
to higher project cancellation risks. Additionally, the product life cycle after launch is also
affected, with shorter maturity phases, steeper sales declines, and faster discontinuations.
These findings provide a more concrete basis for understanding the impacts of simplified

viabilities on projects/products, enabling more informed decision-making in the future.

Keywords: pharmaceutical projects; viability; OTC products; RDI projects; product life cycle;

project health; project cancellation.
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1 INTRODUCAO

Ao longo da evolucdo e selecdo natural, a espécie humana se consolidou em uma
posicdo de dominéncia dentre os demais seres vivos do planeta terra. Dentre as caracteristicas
humanas que possibilitaram a consolidacdo desta posicdo, umas das principais € a alta
capacidade cognitiva e logica inerente a nossa espécie, 0 que nos permite tirar maior proveito
dos recursos disponiveis para nos, de forma a melhor nos adaptarmos ao ambiente em que
estamos inseridos. (DARWIN, 2007) (CATARATAS, 2020)

Uma das formas mais antigas de aproveitamento de recursos da natureza é o uso de
plantas e ervas medicinais para tratamento de enfermidades. Hipdcrates, considerado o pai da
medicina moderna, promovia na Grécia de 400a.c. 0 uso da casca do salgueiro para seus
pacientes com febre. O grego néo possuia a profundidade de conhecimento quimico e bioldgico
atualmente disponivel, portanto, ndo era capaz de identificar o principio ativo contido neste
recurso natural, mas ja era capaz de inferir seus usos puramente por meio da experimentacgdo e
observacdo. (PINTO, 2017)

Milénios se passaram até que em 1897, o cientista alemdo Felix Hoffman pudesse
desenvolver uma rota para isolamento da salicilina presente na casca de salgueiro utilizada por
Hipdcrates, além das subsequentes sinteses necessarias para obtencéo do acido acetilsalicilico,
que viria a se tornar o principio ativo de um dos medicamentos mais utilizados na histéria: a
aspirina. A patente da aspirina, formalizada pela Bayern em 1899, é lembrada como um dos
primeiros projetos bem-sucedidos para langamento de um produto farmacéutico, em uma época
de nascimento da industria farmacéutica nos moldes contemporaneos. O amadurecimento da
indUstria viria a ser um dos fatores contribuintes para 0 aumento significativo na qualidade e
expectativa de vida da populacdo humana que pode ser observada ao final do milénio, conforme
pode ser observado na figura 1: (PINTO, 2017)
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Figura 1 — Evolucao da expectativa de vida mundial.
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Fonte: OUR WORLD IN DATA. (2023)

1.1 A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Por muitos séculos, a obtencao e administracdo de principios ativos era realizada pelos
seres humanos de forma rudimentar, longe dos padrdes de producdo e de produto que s&o vistos
hoje. Os farmacos eram sintetizados ou purificados em pequena escala por boticas locais, que
eram espécies de farmacias da época. A descoberta de novos principios ativos era limitada pela
matéria prima disponivel nas redondezas e na maioria das vezes inovacdes farmacéuticas nao
eram facilmente difundidas para o restante do mundo. Sendo assim, os medicamentos eram
desenvolvidos, produzidos e administrados localmente, de forma artesanal e beneficiando uma
parcela muito pequena da populacdo mundial. (SILVA, 2016)

Um passo importante no nascimento de uma industria ocorreu em 1877, quando John
Wyeth & Brother registrou a patente do processo de “compressdo de tablets”, uma primeira
versdo do que é reconhecido hoje como comprimidos. O contexto da época era de estabilidade
politica e social nunca vista na historia. Porém, o crescimento econdmico das nagdes era
limitado pela baixa expectativa de vida das populac¢@es. Até esse momento, medicamentos eram
produzidos e ministrados primariamente em liquido ou em po, o que trazia problemas relativos
ao prazo de validade, ao transporte e ao fracionamento da dose para uso pelo paciente. (SILVA,
2016)

No século seguinte, grande parte da comunidade cientifica voltou seu foco ao
desenvolvimento de produtos farmacéuticos que pudessem ser produzidos e comercializados
em grande escala, impulsionados pela Revolugéo Industrial. Esse movimento foi especialmente

intensificado durante as décadas de 1950 e 1960 por conta dos avangos cientificos e
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tecnoldgicos obtidos ap6s a Il Guerra Mundial, periodo reconhecido como “Explosdo
Farmacologica”. (MELO, 2006)

Desde entdo, o mercado tem apresentado crescimento exponencial e é atualmente um
dos setores econdbmicos de maior tamanho no mundo. De acordo com a Statista, empresa
especializada no tratamento de dados estatisticos de mercado, em 2021 o faturamento de
produtos farmacéuticos ultrapassou a marca de 1 trilhdo de dolares, expandindo
significativamente com a pandemia do coronavirus. Desde 2020, apresenta um crescimento
anual aproximado de 5,40% e as previsdes sdo de que mantera esta tendéncia nos proximos
anos, conforme pode ser visto na figura 2. (STATISTA, 2023) (PENA et al., 2021)

Figura 2 — Faturamento do setor farmacéutico e expectativa de crescimento futuro.
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Fonte: STATISTA (2023).

Outra caracteristica desse mercado é acerca da influéncia e dominio das maiores
corporagdes. Segundo dados da Intercontinental Medical Statistics (IMS), hoje existem
aproximadamente 10.000 empresas no mundo cuja atividade econémica principal é a venda de
produtos farmacéuticos, porém as 100 maiores sdo responsaveis por 90% desses produtos (em
unidades). No top 5, o grau de concentracdo é ainda mais evidente: hoje, aproximadamente 28%
do faturamento total do setor farmacéutico pode ser atribuido aos 5 maiores laboratérios, todos
multinacionais. Este perfil também pode ser notado ao observar a distribuicdo do faturamento
farmacéutico por regido do planeta. Conforme pode ser visto na figura 3, o desenvolvimento,
producdo e comercializagdo de medicamentos € especialmente centralizada em paises mais
desenvolvidos economicamente, onde estdo instalados os maiores players do mercado, com
atividades econémicas multinacionais. (EFPIA, 2022) (DIAS, 2005)
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Figura 3 — Distribui¢cdo mundial do faturamento do mercado de produtos farmacéuticos
entre 2016 e 2021.

- *Excluding China & Japan

Fonte: EFPIA. The Pharmaceutical Industry in Figures (2022).

Porém, paises emergentes tém tido um papel cada vez mais ativo no cenario mundial.
Nas ultimas décadas, essas nag¢Oes tém apresentado um cenario econdmico mais favoravel e um
aumento na presenca de mao de obra qualificada, possibilitando a implementacéo de centros de
pesquisa e fabricacdo de produtos farmacéuticos. Além disso, a expectativa de vida e poder
aquisitivo da populacdo tem aumentado, o que resulta em uma maior demanda por produtos
farmacéuticos e auxilia na impulsao do mercado nacional. (DIAS, 2005)

O Brasil, por exemplo, apresentou um crescimento médio de 11,7% em faturamento no
periodo entre 2016 e 2021, bem acima do crescimento medio dos dois maiores mercados
mundiais (Europa e América do Norte), que apresentaram um crescimento médio de 5,7% no
mesmo periodo. Entretanto, vale ressaltar que empresas externas ainda possuem grande
influéncia no mercado nacional. Atualmente, o Brasil é o quinto maior produtor de
medicamentos do mundo, mas aproximadamente 70% do faturamento farmacéutico brasileiro
é atribuido a multinacionais com atividades no pais. (EFPIA, 2022)

1.2 PROJETOS DE INOVAGAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

De acordo com dados da EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations), aproximadamente 12,4% do valor de vendas liquidas na inddstria farmacéutica
mundial é reinvestido em projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacgdo (PDI). Conforme
pode ser visto na figura 4, esta porcentagem € significativamente superior aos observados em



18

outros setores industriais, o que faz da indudstria farmacéutica a inddstria que mais investe em
PDI no mundo. (EFPIA, 2022)

Figura 4 — Setores industriais ordenados por investimento em PDI com base no valor de

vendas liquidas totais.

O
Health Industries [ 12.4%
ICT services 8.7%
ICT products 7.4%
\utomobiles & other transports 5%
Total 4.8%
Aerospace tt defence 4.0%
Finarcial 2.8%
Chemicals 2.7%
Industrials 2.5%
Others 2.4%
Construction 2.1%
Energy 0.7%

Fonte: EFPIA. The Pharmaceutical Industry in Figures (2022).

Ao analisar as empresas que compde o cendrio farmacéutico mundial, pode-se notar duas
linhas estratégicas principais. A primeira € um direcionamento estratégico focado em projetos
de PDI para lancamento de farmacos inéditos. Esses novos farmacos sdo especialmente
interessantes pois existem legislagdes que garantem a empresa exclusividade da
comercializacdo de sua descoberta, por meio da atribuicdo de patentes. Desta forma, obter um
farmaco inovador € extremamente vantajoso do ponto de vista comercial, pois permite que a
empresa usufrua comercialmente de anos de exclusividade no mercado, com o subsequente
beneficio de possuir maior liberdade para trabalhar com margens mais elevadas. (PINTO, 2014)

Porém, deve-se ter em mente que estes tipos de projetos de PDI demandam altos
investimentos por um longo periodo antes de poder dar retorno a empresa, além de ndo ser
possivel garantir que a pesquisa sera bem-sucedida. Sendo assim, apesar do direcionamento
estratégico focado em descobertas cientificas ser altamente rentavel, ele € viavel apenas para as
grandes corpora¢des mundiais, Com 0S recursos necessarios para arcar com 0s gastos, riscos e

tempo necessarios para obtencdo desses produtos inovadores. Essa caracteristica da industria
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farmacéutica é um dos fatores contribuintes para o grau de concentragdo de faturamento
discutido no tdpico anterior, ja que as maiores corpora¢fes sdo aquelas com 0s recursos para
investir nos produtos com maior rentabilidade e retorno financeiro. (DIAS, 2005)

Corporac0es farmacéuticas que ndo possuem o masculo financeiro necessario para adotar
esse primeiro direcionamento, seguem uma segunda linha estratégica, em que seus projetos de
PDI séo para lancamentos de produtos cujos farmacos ndo detém patente ou estdo com patente
vencida. A vantagem é que a existéncia de uma referéncia no mercado permite que o projeto
demande menos investimento, menos tempo e possua um risco de fracasso menor, tornando-o

mais viavel para corpora¢gdes com menos recursos e poderio econdmico. (DIAS, 2005)
1.3 CATEGORIZACAO DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

No mundo contemporaneo, a industria farmacéutica tem suas atividades regulamentadas
e controladas por 6rgdos governamentais. Por se tratar de produtos com alta influéncia na saude
e qualidade de vida da populacéo, a regulamentacdo de produtos dessa natureza tende a ser
particularmente rigorosa. No Brasil, esta responsabilidade recai sobre a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), sendo ela o 6rgdo publico responsavel pela protecao da satde
da populacdo por meio do controle sanitario dos produtos farmacéuticos, incluindo os
ambientes, 0s processos, as tecnologias e os insumos relacionados, conforme definido pela Lei
n®9.782, de 26 de janeiro 1999.

Uma categorizagdo importante para que um produto farmacéutico seja regularizado diz
respeito a forma como ele podera ser adquirido pelo consumidor final. Produtos de prescricéo
(RX) sdo aqueles que dependem do aval de um médico responsavel para serem comprados,
enquanto produtos que podem ser comprados diretamente pelo consumidor sdo chamados de
OTC (do inglés “over the counter”, ou “fora do balcdo” em uma tradugao livre). De acordo com
a RDC (Resolugéo da Diretoria Colegiada) N° 98/2016 publicada pela ANVISA, sete critérios
séo avaliados para que a categorizacado seja realizada:

e Tempo de comercializacdo do principio ativo;

o Perfil de seguranca;

¢ Indicacgéo para tratamento de doengas graves ou nao graves;
e Tempo de utilizacdo pelo paciente;

e Ser manejavel pelo paciente;

e Potencial de risco em situacdes de mau uso ou abuso;

e Potencial do produto em causar dependéncia.
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Cosmeéticos, suplementos alimentares e Medicamentos Isentos de Prescri¢do (MIPs) sdo
exemplos OTC, ou seja, sdo produtos farmacéuticos considerados adequados para
comercializacdo sem prescricdo medica. Segundo dados da FEBRAFAR (Federagéo Brasileira
das Redes Associativistas e Independentes de Farmacias), produtos OTC correspondem a
18,5% do total de vendas em farmécias, enquanto os RX sdo responsaveis pelos 81,5%
restantes. (MIRANDA et al., 2013)

Esta diferenca na forma de comercializacdo também afeta diretamente a forma de
promocdo. No caso de produtos RX, a legislacdo acerca da propaganda dos produtos é muito
mais restrita. Além disso, as a¢cdes promocionais sdo direcionadas para a classe médica, uma
vez que estes profissionais da salde serdo 0s responsaveis por indicar e autorizar que seus
pacientes consumam os produtos. (MIRANDA et al., 2013)

Ja para produtos OTC, o proprio consumidor final € o agente com o poder de decisdo
acerca da compra do produto, sendo assim, utiliza-se de estratégias de marketing tradicionais,
com utilizagdo de propaganda em meios audiovisuais (televisdo, redes sociais, folhetos etc).
Além disso, por ser promovido diretamente a populacdo, torna-se um mercado mais
influencidvel por modas, sazonalidade e tendéncias quando comparado ao mercado de produtos
RX. (PINTO, 2014)

Vale ressaltar que os projetos de PDI também apresentam diferencas significativas
dependendo da classificacdo regulatéria do produto que sera lancado. Produtos de prescricdo
apresentam maior risco para a populacdo em caso de mau uso ou em caso de desvios de
qualidade do produto, além de serem indicados para doencas mais graves. Por esses motivos, a
lista de demandas efetuadas pelo 6rgdo sanitario para regularizacdo desse tipo de produto é
extensa e criteriosa, consequentemente aumentando o nivel de complexidade dos projetos de
PDI para langamento de produtos RX. J& no caso de produtos OTC, os requisitos sanitarios séo
menos extensos, fazendo com que os projetos de PDI sejam menos custosos e menos demorados
do que projetos para RX. (PINTO, 2014)

1.4 FLUXO DE LANCAMENTO DE NOVOS PRODUTOS

Projetos de PDI para lancamento de novos produtos farmacéuticos sdo parte vital da
industria farmacéutica. Porém, sdo projetos que demandam altos investimentos e ocupam méao
de obra qualificada. Sendo assim, ndo é factivel para as empresas conduzirem projetos para
todas as novas ideias. Torna-se necessaria a conducdo de avaliacbes prévias a abertura do
projeto, como forma de implementar um critério de selecdo para definicdo de quais projetos séo

mais promissores e receberdo 0s recursos corporativos necessarios para seu andamento. Além
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disso, as informacg0es levantadas neste momento também servirdo de base para o planejamento
do projeto, caso ele venha a ser conduzido. Essa etapa anterior & abertura do projeto pode ser
chamada de “Analise de Viabilidade”, ou apenas “Viabilidade”. Com isso, o macrofluxo geral
para novo produto farmacéutico, da ideia até o langamento pode ser visto na figura 5. (YUGUE
etal., 2017) (RODRIGUES, 2020)

Figura 5 — Macrofluxo para lancamento de novo produto farmacéutico.
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Fonte: Elaboragéo propria baseado em (YUGUE et al., 2017) e (RODRIGUES, 2020).

Porém, qual deve ser o escopo dessa etapa de viabilidade? Uma viabilidade mais robusta
se traduz em um filtro melhor e um planejamento melhor para o projeto, ou seja, tende-se a
inferir que serdo projetos com menos contratempos em seu andamento e que o produto tem
maiores chances de ser bem-sucedido apés o lancamento. (BENTLEY, 2010) (YUGUE et al.,
2017)

Por outro lado, entende-se que o mercado farmacéutico é extremamente agil e
competitivo. Isto significa que ha necessidade de celeridade no langamento dos novos produtos,
de forma a maximizar o rendimento comercial e ocupacdo de market share. Uma opcdo para
diminuicdo do tempo entre a ideia e 0 lancamento do produto é realizar uma viabilidade
simplificada. Esta estratégia € especialmente viavel no caso de produtos OTC, uma vez que 0s
projetos tendem a ter um nivel menor de complexidade técnica e regulatéria, ou seja,
normalmente sdo projetos de menor custo e menos tempo. Por este motivo, caso 0 projeto ou o
produto venha a fracassar, o desperdicio de recursos sera menor. (PINTO, 2014)

Apesar deste trade-off ser aplicado constantemente na inddstria farmacéutica, essa
decisdo normalmente € realizada com base na experiéncia da gestdo da empresa e dos gerentes
de projeto. Esse fato leva a uma chance maior de tomada de decisGes inadequadas, portanto, a
obtencdo de dados acerca dos beneficios e maleficios relacionados a aplicacdo de uma
viabilidade resumida poderia ser uma ferramenta interessante para auxiliar na tomada de

deciséo das corporacdes farmacéuticas. (YUGUE et al., 2017)
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar o historico de projetos de PDI para langcamento de novos produtos farmacéuticos
OTC ja encerrados, de forma a avaliar como viabilidades mais robustas ou mais rasas impactam

no projeto e/ou produto subsequente.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Quais os impactos das simplificacbes da viabilidade no lead time da viabilidade, no lead
time do projeto e no lead time total para lancamento do produto?

o Quais os impactos das simplificacdes da viabilidade na chance de cancelamento do
projeto durante seu andamento?

o Quais os impactos das simplificacBes da viabilidade na taxa de descontinuacdo do
produto?

o Quais os impactos das simplificacdes da viabilidade no ciclo de vida do produto?
2.3 MOTIVACAO

O autor deste TCC ¢ atualmente colaborador de uma empresa farmacéutica, atuando
diretamente com projetos de PDI para langamento de novos produtos. Sendo assim, buscou-se
um tema que pudesse aproveitar a experiéncia prévia ja obtida, além de permitir que as
pesquisas e conclusGes advindas da elaboracdo do TCC fossem diretamente utilizadas
profissionalmente pelo autor, para beneficio da corporacéo.

Uma problematica observada na rotina corporativa da empresa é relacionada a fase de
viabilidade de projetos de PDI. Por orientagéo estratégica, alguns projetos apresentam fases de
viabilidade completas, enquanto outros tem suas viabilidades simplificadas para ganho de
tempo. Porém, essas decisfes sdo tomadas avaliando as consequéncias de forma qualitativa.
Sendo assim, acreditou-se que a aplicacdo de um estudo de caso iria permitir a obtencéo de
dados quantitativos acerca dos beneficios e maleficios da aplicagédo de diferentes tipos de fases
de viabilidade. Dessa forma, futuras tomada de decisdes dentro da empresa poderiam ser

realizadas de forma mais embasada, utilizando as conclusdes do TCC como parametro.
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2.4 ESTRUTURA DO TRABALHO

O Trabalho de Conclusdo de Curso foi estruturado em 4 partes. A primeira parte, a
introducdo, focou na contextualizacao da indudstria e do mercado farmacéutico. Para isso, foram
apresentados marcos historicos relacionados as origens do meio farmacéutico, além de serem
explicitados dados acerca do momento atual. Também foi discutido a forma como produtos
farmacéuticos sdo categorizados regulatoriamente e 0s subsequentes impactos dessas
classificacbes. Apos estabelecida a importancia dos projetos de PDI no meio farmacéutico, foi
apresentado o macrofluxo para langcamento de novos produtos, contendo a etapa de viabilidade
onde se encontra a principal problematica a ser explorada pelo trabalho, conforme estabelecido
pelos objetivos e pela motivacao explicitada para o TCC.

A segunda parte destina-se a apresentacdo do referencial tedrico montado com base na
literatura, na qual sdo expressos 0s conceitos relacionados a projetos e as analises individuais
aplicaveis a etapa de viabilidade.

Na terceira parte, foi explicitada a metodologia abordada para confeccdo do trabalho,
incluindo: levantamento de informacGes da empresa real, critérios para definicdo do universo
de dados, obtencédo de fontes literarias, montagem do estudo de caso etc.

J& na quarta parte sdo apresentados os resultados obtidos com o estudo de caso, de forma
a promover discussdes acerca de quais inferéncias pode-se tirar acerca dos impactos das
simplificagBes na fase de viabilidade.

Por fim, o trabalho é encerrado com um resumo das conclus@es principais, relacionadas

aos objetivos descritos anteriormente.
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3 REFERENCIAL TEORICO
3.1 GERENCIAMENTO DE PROJETOS

O termo “projeto” pode assumir diversas defini¢des, o Project Management Institute
(PMI) define projeto como “esfor¢o temporario para criar um produto, servi¢o ou resultado
singular”. Em outras palavras, para que um determinado processo seja classificado como
projeto ele deve ter um marco inicio e um marco final estabelecidos. Além disso, todo projeto
tem caracteristicas diferentes, apesar de ser possivel encontrar aspectos comuns a mais de um
projeto. Apesar de poderem durar longos periodos e serem semelhantes a outros projetos,
sempre tem a temporalidade e singularidade como caracteristica. (PMI, 2017)

O PMBOK (Project Management Body of Knowledge), metodologia classica de
gerenciamento de projetos, define “gerenciamento de projetos” como “a aplicagdo de
conhecimentos, habilidades, ferramentas e técnicas as atividades do projeto a fim de cumprir
0S Seus requisitos, permitindo que as organizagdes executem projetos de forma eficaz e
eficiente”. Ou seja, as metodologias de gerenciamento de projetos sdo uteis pois permitem que
as organizagdes possam buscar mudancas e ganho de valor em seus negdcios de maneira mais
consistente e eficiente. De forma geral, um bom gerenciamento de projetos envolve aplicacdo
e acompanhamento de 10 areas de conhecimento principais, sendo elas: (PMI, 2017)

a) [Escopo: relacionado aos requisitos, premissas e restrigoes, planejamento da “linha de
base”, controle de mudangas, entregas tangiveis € monitoramento das entregas;

b) Tempo: Entrega das atividades sequenciadas no tempo, diagrama de rede de atividades,
monitoramento das atividades mais criticas;

c) Custos: Planejar custo de cada pacote de trabalho, definir custo total, controlar
mudangas;

d) Qualidade: atender as necessidades do cliente, definir os padrdes de qualidade, uso de
ferramentas de controle de qualidade e auditorias;

e) Recursos Humanos: definir o papel de cada membro da equipe e de suas habilidades e
competéncias, realizar feedbacks e avaliacdo de desempenho;

f) Riscos: definir riscos globais e especificos, determinar sua relevancia e planejar e
implementar respostas;

g) Comunicagdes: avaliar as necessidades de comunicacdo; definir frequéncia, formato e
conteldo;

h) Aquisi¢des: decidir o que serd comprado, solicitar as compras e fechar os contratos;

1) Integracdo: Integrar os componentes do plano do projeto;



25

J) Stakeholders: conhecer os interesses dos stakeholders, alinhar acdes e gerenciar as
mudangas.

O PMI define projeto como forma de impulsionar mudancas em uma organizacao. Sua
implementa¢do permite a mudanca do chamado “estado atual” para “estado futuro”, onde ha
um ganho de valor para o0 negdcio. Em resumo, um projeto € uma maneira de transformar
recursos (tempo, dinheiro etc.) em beneficios, que podem ser tangiveis (capital, edificios,
ferramentas etc) e/ou intangiveis (reconhecimento, reputacdo, marca etc). A figura 6 ilustra este
conceito. (BENTLEY, 2010) (PMI, 2017)

Figura 6 — Transi¢cdo de um estado organizacional por meio de um projeto.
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Fonte: PMBOK® Guide: Project Management Body of Knowledge (PMI, 2017).

Dentro da inddstria farmacéutica, 0s principais projetos sdo os projetos de PDI para
lancamento de novos produtos farmacéuticos. Por caracteristica, sdo projetos que demandam
tempo e investimento significativos, com uma alta complexidade e chance consideravel de
insucesso. Nesse contexto, os projetos sao formas de promover mudangas onde as corporacgoes
investem tempo e capital para obterem ganho de valor na forma de novos langamentos,
expansdo de portfdlio etc. (YUGUE et al., 2017) (PMI, 2017)
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O resultado de um projeto pode ser representado pelo conceito chamado de “Tripla
Restrigao”. Essa teoria defende que existem trés parametros principais que afetam a qualidade

da entrega de um projeto, sendo eles escopo, tempo e custos, conforme visto na figura 7.

Figura 7 — Triangulo da Tripla Restricéo.

QUALIDADE

Fonte: PMBOK® Guide: Project Management Body of Knowledge. (PMI, 2017)

A combinacdo das caracteristicas de cada uma dessas pontas da tripla restricdo
influencia diretamente na qualidade do resultado. Por exemplo, se o tempo disponivel para a
realizacdo do projeto for maior, a qualidade final tende a ser maior. O mesmo ocorre com 0
orcamento (custos), que tem uma relacdo diretamente proporcional com a qualidade final. A
entrega também tende a ser mais satisfatoria quando o escopo do projeto é bem definido e
menos abrangente, uma vez que a alocacdo dos recursos pode ser mais simples, organizada e
centrada. (PMI, 2017)

Por definicdo do PMBOK, todo projeto possui fases, que nada mais sdao do que um
agrupamento de atividades que culminam em um entregavel. No caso dos projetos de PDI
farmacéuticos, as fases e principais entregaveis para obtengdo de um medicamento inovador e
patentedvel podem ser visualizados na figura 8, obtida por Alessandra Esteves (2018). Ela
apresenta algumas das atividades contempladas neste tipo de projeto, assim como permite um

dimensionamento do investimento de tempo. (ESTEVES et al., 2018)
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Figura 8 — Principais a¢0es de um projeto de PDI para um novo medicamento inovador.
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Fonte: ESTEVES, Alessandra Lanzillotta et al. (2018).

Vale ressaltar que existem muitas outras acdes envolvidas no desenvolvimento de um
novo produto, além das listadas na figura 8.

No caso de produtos ndo inovadores, algumas acdes deixam de ser necessarias, 0 que
torna possivel realizar algumas simplificagdes no processo, fazendo com que o projeto seja mais
agil e menos custoso. Exemplo: em um dado mercado a empresa 1 comercializa um
medicamento com o principio ativo X. A empresa 2, que possui menos recursos do que a
empresa 1, percebe que a patente desse medicamento X ird expirar em breve. A empresa 2 ndo
precisard conduzir a etapa de “pesquisa”, pois ja se sabe qual o farmaco de interesse e seus
beneficios. Sendo assim, ela pode iniciar seu projeto ja no desenvolvimento, evitando arcar com
0s riscos e gastos envolvidos com a fase de pesquisa. O ponto negativo é que o lancamento de
seu produto sé podera ser efetuado apds vencimento da patente da empresa 1, e terd que ser
comercializado em um mercado com mais players e mais market share j& dominado pelo
produto X. (ESTEVES et al., 2018) (YUGUE et al., 2017)

Entre outros critérios, produtos OTC podem ser comercializados sem prescri¢cdo médica
pois sdo considerados de menor risco para 0 consumidor. Por esse motivo, a ANVISA exige
um dossié menos robusto para regularizacéo do produto, o que significa que algumas atividades,
como a conducdo de pesquisas clinicas, deixam de ser necessarias. Ainda € necessaria a
conducéo de alguns estudos de estabilidade e estudos para comprovacdo de claims (alegacoes
acerca dos beneficios do produto), porém, a etapa de desenvolvimento torna-se bem mais
resumida quando se trata de produtos OTC. (ESTEVES et al., 2018)
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3.2 A VIABILIDADE E SEUS ENTREGAVEIS

Conforme estabelecido pela metodologia de gerenciamento de projetos PRINCE2
(Projects in Controlled Environments), todo projeto demanda uma etapa prévia de
planejamento e avaliacdo, para que as partes interessadas cheguem a um acordo acerca do que
deve ser feito, como, quando e porqué, antes que uma quantidade mais significativa de recursos
seja destinada para conducdo do projeto. Dentro do contexto de projetos de PDI para
lancamento de novos produtos farmacéuticos, essa etapa de iniciacdo anterior ao projeto pode
ser chamada de “viabilidade”. (BENTLEY, 2010)

De forma resumida, a viabilidade tem trés objetivos:
1. Definir se o projeto é de interesse da companhia;
2. Definir se o projeto é viavel,
3. Levantar as informacdes necessarias para planejar as atividades do projeto.

Ao observar os objetivos listados, pode-se notar que sdo todos de natureza intelectual.
Em outras palavras, os entregaveis da viabilidade ndo sdo fisicos. Isso é proposital, uma vez
que entregaveis fisicos, de forma geral, consomem mais recursos para serem obtidos. Sendo
assim, procura-se conduzir esse tipo de atividade em projeto, momento no qual a fase de
viabilidade teré sido concluida e se tera mais conviccao de que o projeto é viavel e interessante.
(YUGUE et al., 2017)

Porém, assim como todas as outras fases, a viabilidade consiste em um conjunto de
atividades que sdo efetuadas para obtencdo de entregaveis, mesmo que eles ndo sejam fisicos.
As conclusbes, planejamentos e analises conduzidas durante essa fase serdo a base para todo o
projeto subsequente, além de serem utilizadas para futuras tomada de decisGes. Portanto, é
importante que as informagdes sejam documentadas para que o compartilhamento e
armazenamento seja facilitado. Essa préatica € especialmente importante para projetos grandes,
como sdo os projetos de PDI, ja que costumam durar longos periodos e envolvem alto grau de
investimento e fiscalizacdo. (BENTLEY, 2010)

De forma geral, as metodologias de gerenciamento de projetos costumam abordar duas
documentacBes diferentes para atendimento dessa necessidade de documentacdo das anélises
realizadas na viabilidade: o Business Case (BC) e o Termo de Abertura do Projeto (TAP). (PMI,
2017)

O Business Case € um documento que lista e quantifica quais recursos serdo demandados
e quais ganhos de valor séo esperados com o projeto. De forma resumida, seu objetivo principal

é promover uma justificativa para que o investimento necessario seja destinado para conducao
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do projeto, com base nos beneficios esperados. Além disso, também é uma ferramenta para que
os stakeholders (partes interessadas no projeto) avaliem se o projeto esta alinhado com os
objetivos estratégicos da companhia. (PMlI, 2017)

Sua primeira versdo é criada antes da abertura do projeto, para que auxilie na tomada de
decisdo acerca do interesse ou nao de seguir com 0 mesmo. Porém, trata-se de um documento
vivo que acompanha o projeto durante seu ciclo de vida sendo atualizado constantemente,
permitindo aos gestores do projeto um acompanhamento constante do balancgo entre gastos e
ganhos esperados. (PMI, 2017)

N&o s0 isso, mas 0 Business Case também serve como registro dos objetivos do projeto,
ou seja, pode ser utilizado como parametro para medi¢do do sucesso e performance ap6s sua
implementacdo. (BENTLEY, 2010)

Dentro do contexto de projetos de PDI para langamento de novos produtos OTC, o0s
recursos demandados sdo tempo, mao de obra e capital, enquanto os ganhos de valor séo
relacionados ao novo produto que sera lancado pela companhia. Esse ganho de valor pode ser
traduzido em faturamento, em reconhecimento de marca, reputacdo para a companhia etc. O
Business Case desse tipo de projeto deve conter informacdes como escopo do produto,
estratégia de lancamento, estudo de mercado, estimativas de vendas, projecGes financeiras,
entre outras analises. (YUGUE et al., 2017) (BENTLEY, 2010)

Ja o Termo de Abertura do Projeto é o documento que oficializa a abertura de um projeto,
sendo assim, normalmente ele é iniciado logo apds sua construcdo e aprovacao. Ele pode ser
interpretado como um acordo entre os stakeholders e o gerente do projeto acerca do que o
projeto deve ser, ou seja, a partir deste documento o gerente do projeto passa a ter autoridade e
responsabilidade para com o projeto. Apds construido, 0 TAP servird como referéncia e guia
durante todo o andamento do ciclo de vida do projeto, sendo base para o planejamento,

execucéo e controle das agOes, conforme pode ser visualizado na figura 9. (PMI, 2017)
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Figura 9 — Entradas e saidas do Termo de Abertura de Projeto, de acordo com a
metodologia de gerenciamento de projetos PMBOK.
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Fonte: PMBOK® Guide: Project Management Body of Knowledge. (PMI, 2017)

Os TAPs podem ter niveis diferentes de complexidade, sendo mais completos ou mais
resumidos dependendo do contexto e direcionamento estratégico da empresa. No contexto de
projetos de PDI para langamento de produtos farmacéuticos, em geral costumam ter no minimo
os objetivos do projeto, o escopo do projeto, a definicdo de stakeholders, o0s entregaveis e a
aprovacao formal dos patrocinadores do projeto. (BENTLEY, 2010)

Apesar de tanto o Termo de Abertura quanto o Business Case serem documentos para

formalizacdo e compilagédo de informacdes, eles possuem caracteristicas e objetivos diferentes.
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De forma geral, o BC € criado primeiro e serve para definicdo da motivacédo para o projeto. O
TAP € desenvolvido utilizando como principio a motivagdo previamente estabelecida no BC
para formalizar como transformar aquela motivacao em realidade, ou seja, como sera o projeto.
(PMI, 2017)

Dentro do contexto de projetos de PDI para langamento de novos produtos OTC, um
Business Case normalmente é mais direcionado para o produto em si, enquanto o Termo de
Abertura do Projeto foca no projeto em si para que aquele produto seja langado. O TAP ¢é
detalhista no que se refere ao projeto, mas ndo aborda o contexto p6s langcamento, enquanto o
BC procura promover uma visdo mais holistica, desde a ideia até a manuten¢éo do produto no
mercado. (PMI, 2017)

Conforme estabelecido anteriormente, tanto o BC quanto o TAP sdo documentos de
abertura de projeto, ou seja, sdo importantes para formalizacdo do projeto, além de auxiliarem
na tomada de decisdo acerca do prosseguimento ou ndo. Consequentemente, ambas as
documentacBes devem ser preenchidas com base nas anélises conduzidas durante a etapa prévia
a abertura do projeto, a viabilidade. (YUGUE et al., 2017)

3.2  AS ANALISE DA VIABILIDADE

Apesar de serem normalmente conduzidos por agentes diferentes dentro de uma
organizacao corporativa, as analises sao estudos interligados e que podem ser construidos de
maneira conjunta pela equipe do projeto. Todas as informagdes necessarias para construcdo dos
documentos de abertura (BC e TAP) para projetos de PDI de produtos OTC podem ser
enquadrados dentro de 4 esferas principais:

e Andlise de Escopo

e Analise Financeira

e Andlise Técnica

e Analise Regulatoria

A viabilidade é finalizada quando seus documentos de abertura sdo preenchidos e
aprovados. Para realizar esse preenchimento integral, sdo necessarias informacdes obtidas
nessas 4 esferas, que podem ser realizadas em ordens diferentes dependendo das metodologias
internas de cada empresa. Portanto, pode-se dizer que estas 4 analises juntas compde a fase de
viabilidade, conforme esquematizado na figura 10. (PMI, 2017) (YUGUE et al., 2017)
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Figura 10 — Macrofluxo para langcamento de novo produto farmacéutico, no qual a fase
de viabilidade € apresentada como uma composicdo das 4 andlises.
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Fonte: Elaboragéo propria baseada em PMBOK® Guide (PMI, 2017) e (YUGUE et al., 2017)

Cada uma das 4 analises contribui de forma distinta para atendimento dos objetivos
gerais da fase de viabilidade. Normalmente, sdo conduzidas por profissionais com diferentes
especialidades e enviadas para o gerente do projeto, que sera responsavel pela unificacdo das
informacdes levantadas e construcdo dos documentos de abertura. (BENTLEY, 2010)
(YUGUE et al., 2017)

Também é importante ressaltar que, apesar de realizadas separadamente, é esperado que
os resultados de cada uma das andlises estejam conectados, podendo influenciar nas definicdes
obtidas nas demais. Para exemplificar, pode-se imaginar um cenério onde a analise financeira
é realizada e conclui-se que o projeto é inviavel por ser muito caro. Neste caso, é possivel que
a andlise de escopo seja refeita, para que o produto previamente desenhado seja alterado de

forma a torné-lo menos custoso. (YUGUE et al., 2017)
3.2.1 Analise de Escopo

Dentro do contexto de projetos de PDI, vale ressaltar que existem dois tipos diferentes de
“escopo’’: O escopo do produto e o escopo do projeto.

O PMBOK define o "escopo do produto” como a descricdo das caracteristicas e
funcionalidades do produto, servico ou resultado que esta sendo criado pelo projeto. Ele define
0 que seré entregue e quais sdo os limites do produto em termos de recursos, funcionalidades e
caracteristicas especificas. O escopo do produto é uma parte essencial do gerenciamento de
projetos, pois fornece uma base clara para determinar as atividades necessarias, definir as
expectativas dos stakeholders, além de ser a base da construcdo do escopo do projeto. (PMI,
2017)
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Ainda de acordo com o0 PMBOK, o0 escopo do projeto é definido como o trabalho que
precisa ser realizado para entregar um produto, servigo ou resultado especifico dentro de um
projeto. Ele abrange todas as atividades, entregas e metas do projeto. Ele descreve em detalhes
0 que sera realizado durante o projeto e estabelece os limites do trabalho a ser executado. 1sso
inclui a definicdo das metas e objetivos do projeto, identificacdo das principais entregas e
marcos, e estabelecimento dos critérios para determinar se o trabalho foi concluido com
sucesso. Além disso, o escopo do projeto também envolve a defini¢do das exclusdes, ou seja, 0
gue ndo seré incluido no projeto. 1sso ajuda a evitar expectativas ndo realistas e garante que o
foco permaneca nas atividades essenciais. (PMI, 2017)

Em resumo, o escopo do produto € construido com base nos objetivos definidos pela
empresa para 0 novo produto. A partir dele, pode-se construir o escopo do projeto para
atendimento ao escopo idealizado para o produto, de forma a atender os seus objetivos. Essas
duas definigdes sdo efetuadas na anélise de escopo e servirdo como base primordial para as
demais atividades, tanto da viabilidade quanto do projeto. Por esse motivo, geralmente € a
primeira analise realizada na viabilidade, conforme pode ser visto na figura 11. (BENTLEY,
2010)

Figura 11 — Representagdo da Analise de Escopo como base tedrica para as analises da
viabilidade, que resultardo na construcio do Termo de Abertura e do Business Case.
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Fonte: Elaboracdo propria baseada em (PMI, 2017), BENTLEY, Colin. PRINCEZ2 (2010) e (YUGUE et al., 2017).

Isto ndo significa que a analise de escopo, uma vez feita, ndo possa ser mais sofrer
modificacOes. Pelo contrario: € comum que 0 escopo passe por adaptacOes para se encaixar de
forma mais natural no cenario técnico ou regulatorio que sera definido em anélises posteriores.
Também é possivel que o escopo seja modificado apos uma avaliacéo financeira, como forma
de baratear o produto, por exemplo. Ou seja, apesar da analise de escopo ser a base para as
demais, todas as analises da viabilidade estdo interligadas. (BENTLEY, 2010)
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Outra conclusdo que pode ser tirada com base na figura 11 é a importancia da reflexao
acerca dos objetivos do produto. No contexto de langamento de novos produtos OTC, os
objetivos sdo comumente associados ao gerenciamento do portfolio, cuja acdo refere-se a
estratégia e aos processos utilizados pelas empresas para selecionar e priorizar projetos de
desenvolvimento de produtos. O objetivo é otimizar os recursos disponiveis, como tempo,
dinheiro e talento, para obter o maior retorno sobre o investimento. (COOPER et al., 2016)

Apesar de sua importancia, a analise de escopo é frequentemente negligenciada durante
a fase de planejamento de projetos, como forma de ganhar celeridade e iniciar o projeto mais
rapidamente. De acordo com o PRINCEZ2, existem 3 motivos principais que levam os gestores
de projetos e os stakeholders a assumirem que ndo ha necessidade desta etapa: (BENTLEY,
2010)

1. Projetos semelhantes ja foram realizados com sucesso anteriormente e ha confianca de
que pode ser executado novamente.

2. Assume-se que o projeto é rapido e/ou simples, portanto, conclui-se que ndo vale a pena
desprender tempo para seu planejamento.

3. Opta-se por ndo formalizar o escopo do produto e do projeto como forma de promover
maior confidencialidade.

Por caracteristica, projetos de PDI para lancamento de produtos OTC sdo simples e
rapidos quando comparados aos projetos para produtos RX. Por esse motivo, dentro do contexto
deste TCC, o motivo 2 é normalmente o responsavel primério pela decisdo de ndo conducéo da
analise de escopo. Porém, conforme previsto pelo conceito de tripla restricdo (figura 7), a
literatura prevé que reducbes nas discussdes e formalizacGes de escopo tendem a levar a
consequéncias na qualidade do produto, no tempo e no custo do projeto. (PMI, 2017)

3.2.2 Anélise Financeira

Um projeto pode ser descrito como um conjunto de informages, sistematica e
racionalmente ordenadas, que nos permite estimar os custos e beneficios de um determinado
investimento, ou seja, as vantagens e desvantagens de utilizar recursos num dado investimento.
(HOLANDA, 1975)

Dentro do contexto de projeto de PDI para novos langamentos, os patrocinadores séo
majoritariamente empresas farmacéuticas privadas, ou seja, empresas cujo principal objetivo é
a obtencdo de lucro. Sendo assim, o principal beneficio que se procura obter com novos
lancamentos é capital. Para simplificar o comparativo, os recursos investidos também podem

ser traduzidos em valores monetarios. Consequentemente, o principal elemento para tomada de
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decisdo acerca do prosseguimento ou ndo de um projeto farmacéutico é a “estimativa financeira

de retorno do projeto” comparando o valor investido com a expectativa de retorno. (YUGUE et

al., 2017)

Sendo assim, o objetivo geral da empresa € maximizar a receita, minimizando o0s custos.

Abaixo séo apresentados alguns dos custos estudados para construcdo do parecer financeiro,
que podem ser divididos em trés esferas principais: (BEHRENS et al., 1991) (BUARQUE,
1984) (CLEMENTE, 1998) (CHAUVEL et al., 2003)

I.  Investimento no Projeto: Refere-se a tudo aquilo que sera gasto de forma pontual para

que o novo produto seja desenvolvido e chegue no mercado. Alguns exemplos de gastos

~

Sao:

o

o

o

Gastos com pesquisa, incluindo custos de equipamentos, materiais de pesquisa,
contratacdo de servicos de consultoria especializada e testes laboratoriais;
Criacdo de formulacdo, embalagem e rotulagem;

Implementagdo do processo produtivo, incluindo compra de maquinério,
desenvolvimento de processos, equipamentos de fabricacdo, armazenagem,
controle de qualidade, treinamento de funcionarios e conformidade com as
normas de boas praticas de fabricagdo (GMP);

Gastos com estudos necessarios para regularizacdo do produto, como estudos de
estabilidade, estudos clinicos etc;

Gastos regulatorios para submissao do registro a ANVISA;

Gastos com a mao de obra da equipe de PDI da companbhia.

Il.  Investimento no Produto: Refere-se a tudo aquilo que sera gasto para manter o produto

no mercado, cujo valor independe da quantidade comercializada. Por exemplo:

o

o

o

o

o

o

Investimento promocional de marketing;
Distribuicdo de amostras gratis;
Depreciacdo/amortizacao;

Atividades da forca de vendas;

Gasto comercial com distribuidores;

Impostos diversos.

I1l.  Custos variaveis: Refere-se a tudo aquilo que é diretamente relacionada a quantidade

produzida. Por exemplo:

o

o

@)

Logistica;
Aquisigdo de matéria prima;

Aquisicdo de material de embalagem;
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o Utilidades;
o Maéo de obra direta.

Vale ressaltar que esses sdo apenas alguns dos gastos envolvidos, sendo que a sua
maioria ndo serdo mensurados de forma totalmente correta nesta etapa preliminar. A ideia é
promover estimativas, com base nas demais analises da viabilidade acerca da formulacéo,
escopo do projeto, escopo do produto, rota produtiva, enquadramento regulatério etc. Quanto
mais aprofundadas séo as analises, mais precisas tendem a ser as estimativas de custo, porém,
a obtencdo do parecer financeiro tende a ser mais demorado e custoso. (YUGUE et al., 2017)

Além dos gastos, € importante analisar qual deve ser a receita esperada do produto. Para
iss0, costuma-se conduzir um estudo de mercado. Esse tipo de estudo costuma envolver topicos
como: (BEHRENS et al., 1991) (BUARQUE, 1984) (CLEMENTE, 1998) (CHAUVEL et al.,
2003)

I.  Projecdo de Demanda: Refere-se a um estudo realizado com o objetivo de entender
qual seré a demanda daquele mercado no momento de lancamento do produto, realizado
primariamente com base no mercado atual.

Il.  Cenario competitivo: Que outras empresas ja estdo presentes no mercado atual, quais
sdo os principais players, quais sdo as caracteristicas de seus produtos e o
posicionamento no mercado etc.

I1l.  Estudo de Preco: Levantar quais 0s precos praticados pelo mercado, de forma a inferir
qual teria que ser o preco utilizado para que ele fosse competitivamente viavel. Também
pode envolver estudos de elasticidade, ou seja, avaliacBes acerca da intensidade da
varia¢do na quantidade demandada devido a variagdo no pre¢o do produto.

O objetivo primério dessas analises de mercado € descobrir qual a quantidade que se
planeja ofertar ao mercado e a qual preco. Com esses dois fatores, é possivel estimar a receita
anual do produto ap6s seu lancamento. Ao combinar essa estimativa com os gastos levantados,
torna-se possivel construir analises financeiras que auxiliam os patrocinadores do projeto a
decidirem se aquele projeto contribui para o objetivo financeiro da empresa. (AZZAN et al.,
2015)

Um critério que pode ser utilizado ¢é a aplicagdo da metodologia de taxa minima de
atratividade. Ela representa a taxa de retorno minima que um projeto deve oferecer para ser
considerado atraente e justificar o investimento. A determinagdo da taxa minima de atratividade
leva em consideracdo o custo de capital da empresa, o risco associado ao projeto e as
oportunidades de investimento alternativas disponiveis. (AZZAN et al., 2015)
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Outra forma de relacionar o investimento e o retorno de um projeto é por meio do calculo
do payback, que pode ser interpretado como uma medida de analise de investimentos. Ele é
uma forma de avaliar o tempo necessario para recuperar o investimento inicial em um projeto,
que pode ser calculado dividindo o investimento inicial pelo fluxo de caixa liquido gerado pelo
projeto em cada periodo. Essa medida é til para avaliar a rapidez com que o investimento
inicial sera recuperado. Porém, deve-se ter em mente que essa medida ndo leva em consideracdo
o valor temporal do dinheiro, ou seja, ndo considera o fato de que dinheiro hoje vale mais do
que dinheiro no futuro. Além disso, o payback também é limitado no sentido de que é capaz de
analisar apenas um projeto de forma individual. Principalmente no contexto de projetos
farmacéuticos, é essencial levar em consideracéo o custo de oportunidade. (NETO, 2016)

Custo de oportunidade refere-se ao retorno que poderia ser obtido ao investir em uma
alternativa de investimento igualmente arriscada. No contexto dos novos produtos
farmacéuticos, é importante considerar os recursos que poderiam ser alocados para outros
projetos de PDI ou investimentos com potencial de retorno. Ou seja, para que um dado projeto
seja aprovado nao basta apenas ter uma boa previsdo de retorno para a empresa. ldealmente, ele
também deve ter uma previsdo de retorno superior aos dos outros projetos que competem pelos
mesmos recursos. (AZZAN et al., 2015)

Em resumo, a execucdo de uma andlise financeira durante a fase de viabilidade fornece
um embasamento tedrico e pratico para a tomada de decisbes informadas sobre o potencial
retorno financeiro desses empreendimentos. Porém, trata-se de uma tarefa complexa, que pode
ser custosa e demorada. Sendo assim, cada empresa tem uma abordagem diferente acerca de
quais metodologias devem ser aplicadas e qual o nivel de profundidade das analises financeiras
de seus projetos. (YUGUE et al., 2017) (ASSAF NETO, 2014)

3.2.3 Anélise Técnica

As demais analises procuram desenhar uma estratégia geral para o produto e o projeto
que sera aberto. Porém, o resultado delas séo apenas idealizac6es de qual seria o ideal para o
novo produto.

Conforme citado por Daniel Rodrigues (2020), durante a analise técnica avalia-se quais
caracteristicas o produto deve ter para atender aos atributos técnicos desejados, sem deixar de
ser regulatoriamente viavel. Com base nessa anélise, determina-se se o projeto é factivel, além
de ser possivel obter informacGes importantes para planejamento do projeto. A representacao
dessa relacdo pode ser visualizada na figura 12. (RODRIGUES, 2020)
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Figura 12 — Relacéo de dependéncia entre o escopo do projeto e escopo do produto para

o0 planejamento e prosseguimento do projeto.
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Fonte: RODRIGUES, Daniel (2020).

Para que esse aprofundamento seja feito, € possivel destacar alguns aspectos que sdo

especialmente importantes de serem estudados no contexto de uma fase de viabilidade para

projetos de novos produtos farmacéuticos, sendo eles:

Formulacéo: A formulacdo € um dos principais componentes de um projeto de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos, uma vez que ela influencia
diretamente na aplicacéo e na qualidade do produto. Envolve a selecdo cuidadosa
dos ingredientes ativos e auxiliares, a determinacdo da dosagem apropriada e a
escolha das vias de administracdo e forma farmacéutica mais adequadas para que
o0 produto final atenda aos objetivos tracados. Também € importante salientar que
a formulacdo tem impacto significativo no custo do produto, onde matérias primas
de maior qualidade costumam ser mais caras. Portanto, é importante que a
formulacdo seja desenhada com o mercado, publico-alvo e PMC (Preco Maximo
ao Consumidor) em mente. (ESTEVES et al., 2018) (RODRIGUES, 2020)
Embalagem: A embalagem é uma parte crucial da andlise técnica, pois garante a
protecdo do produto, a preservacgdo da sua estabilidade e a facilidade de uso pelo
paciente. Nessa fase, sdo analisados fatores como a selecdo adequada de materiais
de embalagem, a validacao dos processos de envase, 0 cumprimento dos requisitos
regulatérios e a garantia da integridade do produto durante todo o seu ciclo de
vida. Assim como na formulagdo, embalagens de maior qualidade tendem a ser
mais custosas, ou seja, deve-se defini-la com os objetivos do produto em mente.
Prototipagem: Em alguns casos, a empresa pode optar pela elaboracdo de um

prototipo preliminar para avaliacdo das caracteristicas e funcionalidades do
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produto. Essa etapa auxilia na identificagdo de possiveis problemas, realizacédo de
ajustes e aprimoramento do produto antes de sua producdo em larga escala. Esta
estratégia é especialmente interessante no caso de cosméticos e suplementos
alimentares, pois serve como uma oportunidade para que os patrocinadores do
projeto realizem uma analise sensorial do produto no que diz respeito a aspectos
como sabor, textura, fragrancia, absorcdo etc., antes de seu desenvolvimento.
Porém, € importante ressaltar que este prototipo € construido em um ambiente de
bancada, ou seja, apresenta diferencas quando comparado ao futuro processo
produtivo em larga escala. Sendo assim, é crucial estar ciente de que os resultados
obtidos com o prot6tipo preliminar podem variar quando comparados ao produto
que sera obtido apds implementacédo do projeto. (BEHRENS et al., 1991)

e Modelo de Negdcio: No setor farmacéutico atual, um produto ndo é
necessariamente desenvolvido, fabricado, embalado, controlado e registrado pela
mesma empresa. “Modelo de negdcio” se refere ao desenho do negdcio, no que
diz respeito a quais empresas estardo envolvidas e suas respectivas
responsabilidades. A decisdo acerca do modelo de negdcio é feita de acordo com
motivacdes estratégicas, politicas, financeiras ou mesmo tecnolégicas.

¢ Rota Produtiva e Tecnologia: Ao estudar a rota produtiva, a empresa pode
identificar se possui internamente o conhecimento e 0s equipamentos necessarios
ou se precisara buscar parcerias ou investir em novas tecnologias. Em outras
palavras, essa etapa envolve a avaliagdo da capacidade da empresa em
implementar o processo de fabricacdo necessario, bem como a estimativa dos
impactos de adquirir a tecnologia exigida. A falta de conhecimento técnico ou de
recursos pode levar a atrasos na producdo, erros de qualidade e até mesmo a
inviabilidade do produto. (BEHRENS et al., 1991) (CLEMENTE, 1998)

Sendo assim, entende-se que a realizacdo da analise técnica permite o levantamento de
informac0es vitais para planejamento do projeto, de forma que atenda aos objetivos tragados
para ele, além de evitar fracassos futuros por conta de inviabilidades técnicas ndo descobertas
antes do inicio do projeto. Em resumo, pode-se inferir que projetos que ndo possuiram analises
técnicas estdo mais propensos a apresentarem escopos inconsistentes com as normas
regulatdrias e com os objetivos do produto, que podem resultar em consequéncias na satde do
projeto e/ou do langcamento futuro. (RODRIGUES, 2020) (ESTEVES et al., 2018)
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3.2.4 Analise Regulatéria

No contexto deste TCC, todos os projetos tém como marco fim o lancamento de um novo
produto no mercado. Isso ocorre pois, para que um produto farmacéutico seja comercializado
no Brasil, é necessaria a regularizacdo deste produto com o 6rgdo sanitario responsavel, a
ANVISA. Portanto, os projetos de PDI séo direcionados para desenvolvimento e obtencdo das
documentacBes necessarias para que esta regularizacdo seja obtida, nos termos da Lei n°
6360/1976 e Decreto n° 79.094/1977.

Porém, os critérios da ANVISA para comercializacdo de produtos farmacéuticos variam
dependendo do tipo de produto e sua classificacdo regulatéria. Além da divisdo entre RX e
OTC, todo produto tem um enquadramento regulatério atribuido, dependendo de suas
caracteristicas individuais, conforme RDC 73/2016. As principais categorias OTC sdo:

¢ Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP): Séo produtos farmacéuticos de baixo
risco, considerados seguros e eficazes quando usados conforme as instrucées do rotulo.
Esses medicamentos podem ser adquiridos diretamente pelos consumidores, sem a
necessidade de prescricdo médica. Exemplos comuns de MIPs sdo analgésicos leves,
anticidos, anti-histaminicos para alergias, entre outros.

e Cosmeéticos: Produtos de cuidados pessoais, destinados a melhorar a aparéncia, limpeza
ou perfume do corpo. No entanto, diferentemente dos medicamentos, 0s cosméticos ndo
possuem indicacdo terapéutica especifica.

e Suplementos Alimentares: Produtos destinados a complementar a dieta e fornecer
nutrientes adicionais, como vitaminas, minerais, aminoacidos, entre outros. Para serem
comercializados, devem cumprir requisitos especificos quanto a composicéo, rotulagem
e alegacOes nutricionais.

e Produto Para Saude (PPS): Categoria de produtos farmacéuticos que engloba
dispositivos médicos, produtos odontologicos, materiais de diagnostico e produtos de
salde em geral. No contexto desse trabalho, o tipo de produto presente na amostragem
é referente a curativos, produtos para feridas, entre outros.

A empresa farmacéutica é responsavel por propor, de acordo com o seu entendimento,
qual seria 0 enquadramento regulatorio do seu novo produto. Com base nessa deciséo, deve-se
montar um dossié que embase esta proposta, atendendo aos direcionamentos do érgdo sanitario.
Alguns dos critérios principais avaliados para definicdo do enquadramento regulatério estdo
listados abaixo, reunidos com base nas normativas Lei 6360/1976, RDC 59/2014, RDC
259/2002, RDC 07/2015, NT 03/2018 e OS 43/2017.
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e Forma farmacéutica;

e Tipo de ativo;

e Concentracdo do ativo;

e Origem e rota de sintese do ativo;

e Mecanismo de acéo;

e Publico-alvo;

e Via de administracdo/local de aplica¢do do produto;

e Alegacdes de uso ou claims;

e Restricdes de uso e riscos a saude.

Apbs efetuada a solicitacdo de registro, a ANVISA ird avaliar o pedido da empresa e
emitird um parecer apos estudar o dossié enviado. Em resumo, pode-se dizer que a anélise
regulatoria realizada na viabilidade procura atender dois objetivos:

1. Entender se o produto idealizado podera ser comercializado da forma desejada no
mercado desejado. Ou seja, avaliar 0 escopo do produto.

2. Realizar o enquadramento regulatorio deste produto dentro das diretrizes da ANVISA,
consequentemente esclarecendo quais atividades deverdo ser conduzidas em projeto
para que o Orgdo sanitario autorize a sua comercializacdo. Ou seja, avaliar o escopo do
projeto.

Deve-se ter em mente que, além de orientar as atividades do projeto de PDI, diferentes
classificacOes regulatorias possuem legislacdes distintas, levando a diferencas significativas na
forma com a qual o produto podera ser posicionado, promovido e comercializado no mercado.
Sendo assim, é de interesse da empresa que o lancamento seja registrado na classificacéo
regulatéria que mais se encaixe na estratégia proposta para o produto, idealmente em
enquadramentos que demandem menos tempo, menos investimento, tenham processo de
registro menos criterioso e resultem em menos restrigdes legislativas. (DIAS, 2005)

Portanto, se a empresa decidir ndo realizar uma analise regulatoria, € provavel que haja
um aumento no risco de obter uma classificagdo inadequada. 1sso terd como consequéncia um
planejamento equivocado das atividades do projeto de PDI, resultando em dossiés mais
complexos do que o necessario ou em uma maior probabilidade de recusa do registro pela
ANVISA. Além disso, é possivel que o produto seja registrado, porém com uma classificacdo
menos favoravel para a empresa, implicando em mais restricdes na comercializacdo e na
promocdao do produto. (ESTEVES et al., 2018)
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4. METODOLOGIA

Nesta secdo, é descrita a metodologia utilizada para a realizacdo desse trabalho de
conclusdo de curso. A composicdo do trabalho baseia-se em um estudo de caso, cujo

planejamento e construcdo envolveram a conducdo de uma revisao bibliografica.
4.1 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Antes da elaboracgdo do estudo de caso, optou-se por conduzir uma revisao bibliogréfica.
Isto foi feito pois, apesar de muitos dos conceitos ja serem aplicados na rotina corporativa da
empresa, parte do conhecimento académico obtido poderia ser incorporado.

Uma revisdo bibliografica é um processo de investigacdo e andlise de fontes de
informacdo disponiveis em publicagdes académicas, como livros, artigos cientificos, teses,
dissertacdes e outros materiais escritos. O objetivo principal de uma revisao bibliogréfica é
obter uma compreensdo aprofundada de um tdpico especifico, examinando e sintetizando o
conhecimento existente sobre o0 assunto. Durante sua execugao, o autor busca reunir e examinar
criticamente estudos anteriores e trabalhos relevantes para a area de estudo em questdo. Esse
processo permite identificar tendéncias, estabelecer conexdes entre diferentes estudos e
desenvolver uma base solida para a pesquisa futura.

A identificacéo e selecdo das fontes de informagdo relevantes foi realizada por meio de
uma extensa revisao da literatura em bases de dados académicas, como PubMed, Scopus e
Google Scholar, além de livros, periodicos cientificos, conferéncias e outros materiais
relevantes na area de estudo. Foram contemplados apenas documentos publicados entre 2000 e
2022, que foram localizados por meio do uso de palavras-chave como: produtos OTC;
viabilidade; produto farmacéutico; industria farmacéutica; projetos de PDI; P&D; gestdo de
projetos. Também foram incluidos livros publicados a partir de 1980, como forma de
contemplar referéncias bem estabelecidas em suas respectivas areas de conhecimento.

Também foram promovidos debates com colaboradores da empresa com diversas
especialidades profissionais diferentes, como advogados, farmacéuticos, publicitarios,
economistas etc. Além de auxiliarem com esclarecimento acerca dos temas estudados no TCC,
também foram capazes de recomendar outras referéncias bibliograficas interessantes para o

projeto.
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4.2  CONSTRUGAO DO ESTUDO DE CASO

Para construcao do estudo de caso, definiu-se que sera adotada uma abordagem baseada
em metodologias estatisticas, especialmente focadas na area de estatistica descritiva. De forma
resumida, a estatistica descritiva envolve a organizacao, resumo e apresentacdo de dados de
forma compreensivel, utilizando técnicas como medidas de tendéncia central, medidas de
dispersdo e graficos. (BUSSAB et al., 2002)

No contexto desse estudo de caso, a amostragem € o historico total de projetos de PDI de
uma empresa farmacéutica real. Tomou-se a decisdo de utilizar essa metodologia pois entende-
se que ela é a mais adequada para auxiliar na identificacdo de padrdes e tendéncias, tendo como
base a natureza dos dados disponiveis ao autor.

4.2.1 A Empresa Farmacéutica

O estudo de caso foi realizado com base no histdrico real de projetos de PDI, conduzidos
por uma empresa farmacéutica com atividades em andamento. Ou seja, trata-se de informagéo
confidencial da companhia que ndo poderia ser divulgada livremente. Por este motivo, ndo seréa
compartilhado o nome real da empresa farmacéutica em questdo. Em vez disso, sera atribuido
o nome fantasia “Cosmo” para referencia-la. Porém, como forma de promover maior
contextualizacdo, vale ressaltar que a empresa Cosmo é:

e Empresa parte de grupo multinacional latino-americano, porém, possui autonomia e
independéncia em territdrio brasileiro.

e Atuacéo tanto no mercado OTC quanto no mercado RX.
4.2.2 Coleta de Dados

A empresa Cosmo possui um banco de dados extenso armazenado na forma de arquivo
eletronico Microsoft Excel. Neste arquivo, todas as ideias que ja foram avaliadas pela empresa
desde 2011 sao listadas e recebem um codigo Unico. Esse banco de dados € atualizado de forma
constante, com o objetivo de ser uma base atualizada capaz de fornecer uma viséo holistica e
unificada acerca de todos os projetos, estejam eles encerrados ou em andamento. Na figura 13,
pode-se visualizar a forma na qual o banco de dados se apresenta. Vale ressaltar que

informagdes sensiveis foram censuradas.



44

Figura 13 — Recorte de parte do banco de dados de projetos de PDI da empresa Cosmo.

A B C D E F G H

STATUS N2 PROJIETO NOME DO PROJETO Informagdo 1 | Informagdo 2 | Informag3o 3 | Informag3o 4 | Informagdo 5

PROJ. em ANDAMENTO
CONCLUIDO
CONCLUIDO

P 01387 Projeto 1 00K 30000 HO000 30000 000
" 01388 Projeto 2 00K 3000 000K 20000( 10000
" 01391 Projeto 3 00000 10000 000000 0000 0000
PROJ. em ANDAMENTO 01393 Projeto 4 00000 30000 H00000 0000( 100000
PROJ. em ANDAMENTO 01394 Projeto 5 30000 30000 30000 30000( 0000(
WVIABILIDADE 1 01395 Projeto 6 300000 30000 3000000 300000 300000
CANCELADO r 01396 Projeto 7 00K 30000 HO000 30000 000

IDEIA " 01397 Projeto 8 00K 30000 HO000 30000 000
CANCELADO r 01398 Projeto 9 00K 3000 000K 20000( 10000
VIABILIDADE 1 01399 Projeto 10 00K 3000 000K 00K 00K

IDEIA " o400 Projeto 11 00000 0000 3000000 00000 100000
PROJ. @m ANDAMENTO © 01401 Projeto 12 30000 30000 30000 30000( 0000(

Fonte: Fornecido pela empresa Cosmo e modificado pelo autor com o objetivo de censurar dados sensiveis.

Além da descricdo béasica da ideia, o banco de dados apresenta informacdes como datas
de inicio/fim das fases, status, especialidade do produto, classificacdo regulatdria, divisdo de
negdcios, categorizacdo do projeto, entre muitas outras. No total, o banco de dados apresenta
mais de 80 colunas com informacGes variadas referentes a cada projeto individualmente.

Por procedimento interno da empresa Cosmo, toda analise conduzida na viabilidade tem
suas conclusdes inseridas em um formulario eletrénico proprio e armazenado no diretério da
empresa, vinculados ao c6digo unico do projeto. Ou seja, com acesso ao diretério e ao banco
de dados, é possivel obter o historico de projetos de PDI em sua totalidade, além de ser possivel
avaliar quais analises foram conduzidas na viabilidade de cada um deles.

Por motivos de confidencialidade, ndo é possivel a disponibilizacdo do banco de dados
e/ou do diretdrio. Porém, para fins de conducdo do estudo de caso desse TCC, foi dada
autorizacdo para que o autor tenha acesso aos dados em sua totalidade.

Além destas informacdes internas relativas ao fluxo de PDI da empresa Cosmo, também
foi necesséario o levantamento de dados mercadoldgicos dos produtos lancados pela companhia.
A IQVIA, empresa lider global no fornecimento de informagdes de mercado, oferece as
empresas afiliadas diversas bases de dados voltadas a analises de mercado. Uma dessas bases
chama-se PMB (Pharmaceutical Market Brazil) e ¢ uma das fontes de informacao
primariamente utilizadas para quantificacdo e avaliagdo dos numeros de venda e preco dos
produtos farmacéuticos comercializados no Brasil. Portanto, sera utilizada para obtencéo de

informagdes acerca dos produtos da Cosmo apds langcamento.
43  DEFINICAO DO UNIVERSO AMOSTRAL

Conforme estabelecido anteriormente, a empresa farmacéutica Cosmo possui um
direcionamento estratégico focado na inovacgédo e atua no mercado nacional com produtos de

enguadramentos regulatérios diversos. Sendo assim, o historico geral de projetos de PDI é
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extenso e une projetos de naturezas muito destintas entre si. Por este motivo, tornou-se
necessario elaborar critérios de exclusdo que permitisse a montagem de um grupo amostral
estatisticamente relevante para que o estudo de caso pudesse obter resultados significativos.
Todos os critérios estabelecidos para construcdo do universo do estudo de caso podem ser

observados na tabela 1, assim como as respectivas justificativas para que fossem aplicados.

Tabela 1 — Resumo dos critérios elaborados para defini¢cdo do universo amostral.

Critério Justificativa

Projetos em andamento ainda terdo futuro desconhecido, ndo & possivel

1 Projetos Encerrados . . .
avaliar as consequencias no projeto/produto futuro.

Projetas de portfdlio tem escopos muito distintos de projetos de

2 Projetos de Novos Produtos
lancamento de novos produtos.

Produtos RX e OTC tem seus projetos extremamente diferentes, portanto

} Projetos para Produtos OTC serd restrido ao universo OTC

N&o é possivel analisar um projeto/produto que nunca existiu por ter sido

1 Projetos iniciados
) cancelado antes de ser iniciado.
i i Projetos anteriores a 2018 sdo mais dificeis de obter informagoes e foram
5 Projetos encerrados apds 2018 | i _
conduzidos com metodologias diferentes.
) R A empresa estd com suas ativades em andamento, sendo necessario
6 Projetos encerrados até 2022

estabelecimento de um limite para inclusdo.

Fonte: Elaboragéo propria.

4.3.1 Projetos Encerrados

o Critério: Incluidos apenas projetos ja encerrados, seja por cancelamento ou concluséo.
o Justificativa: Néao € possivel prever o futuro de projetos ainda em andamento, ou seja,
ndo se sabe se serd concluido, qual serad a performance do produto, quando tempo levara etc.

Por este motivo, projetos em andamento ndo seriam capazes de compor 0 universo estatistico.
4.3.2 Projetos de Novos Produtos

o Critério: Incluidos apenas projetos de PDI para langamento de novos produtos.

o Justificativa: A empresa Cosmo conduz dois tipos de projetos de PDI: projetos de novo
produto e projetos de portfélio. Um projeto de portfélio é conduzido para efetuar alguma
mudanga em algum produto que ja esteja sendo comercializado, como por exemplo melhorias
de embalagem ou uma reformulagdo. Também existem casos em que a ANVISA altera suas
normativas e torna-se necessario adequar o produto em portfélio para que ele se encaixe nas
novas defini¢des regulatorias. De forma geral, projetos de portfolio sdo mais simples, seguem
fluxos de desenvolvimento separados, tem algumas de suas atividades conduzidas por setores
diferentes e envolvem uma analise de viabilidade rasa ou inexistente. Sendo assim, apenas

projetos de novos produtos foram considerados no universo do estudo de caso.
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4.3.3 Projetos para Produtos OTC

o Critério: Incluidos apenas projetos de PDI para lancamento de produtos OTC.
o Justificativa: A empresa Cosmo atua tanto em mercados OTC como em mercados RX,
0 que significa que o historico total de projetos de PDI contém ambos os tipos de produtos.
Porém, é importante levar em consideracdo que a ANVISA é menos rigorosa e restritiva com
produtos OTC, uma vez que apresentam menos risco a populacdo e consequentemente ndo
precisam de prescricdo médica para serem comercializados. Como consequéncia, 0s projetos
de PDI para novos produtos OTC e para produtos RX sdo muito distintos e ndo seria
estatisticamente viavel analisa-los em conjunto, sendo assim, tornou-se necessario excluir um
dos grupos. Optou-se por excluir os RX por dois motivos principais:
o A empresa Cosmo apresenta uma amostragem muito inferior de projetos RX
quando comparada a amostragem de projetos OTC.
o Projetos RX sdo mais longos, o que significa que os projetos ja encerrados
tiveram sua viabilidade conduzida, em geral, de 7 a 12 anos atrds. Ao longo deste
periodo, a empresa Cosmo passou por diversas mudangas em Seus Processos e
estruturas, tornando inadequada a inclusdo destas viabilidades para realizacdo do
tratamento estatistico. Além disso, a forma de armazenamento da informag&o era mais
rudimentar nesta época, entdo torna-se dificil a obtencdo de detalhes acerca do tipo de

viabilidade conduzida.
4.3.4 Projetos Nao Iniciados

o Critério: Excluidos projetos que foram cancelados na analise de viabilidade, antes de
serem iniciados.

o Justificativa: A viabilidade € um momento prévio a abertura do projeto onde séo
conduzidas andlises para que se defina se 0 projeto € interessante e viavel. Naturalmente,
existem casos em que a empresa conclui que a resposta ¢ “nao”, fazendo com que o projeto nao
chegue a ser iniciado. O objetivo geral do estudo de caso é avaliar quais os impactos de
viabilidades mais robustas ou mais rasas no subsequente projeto e/ou produto. Obviamente, ndo
é possivel avaliar um projeto que nunca se iniciou e nem um produto que nunca foi langado,

portanto, estes casos ndo serdo considerados parte do universo amostral para o estudo de caso.
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4.3.5 Projetos encerrados a partir de 2018.

o Critério: Incluidos apenas projetos encerrados em 2018 ou apos.

o Justificativa: Ao longo dos anos, a empresa Cosmo passou por mudangas em seus
processos e estruturas. Estimou-se que de 2018 para ca, a forma com a qual os projetos de PDI
séo conduzidos ndo sofreu variagOes significativas o suficiente para impactar os parametros
avaliados. Alem disso, a forma de armazenamento da informacao no periodo anterior era mais
rudimentar, o que tornaria mais dificil a obtencéo de detalhes acerca da viabilidade conduzida

na época.
4.3.6 Projetos encerrados até 2022.

o Critério: Incluidos apenas projetos encerrados antes do fim do ano de 2022.

o Justificativa: Uma vez que a empresa Cosmo seguiu normalmente suas atividades
relativas a projetos de PDI durante o periodo de elaboracdo do estudo de caso, tornou-se
necessario estabelecer um periodo maximo para inclusdo no universo amostral. Uma vez que o
trabalho foi iniciado em 2023, utilizou-se o banco de dados atualizado até o fim do ano de 2022.

Sendo assim, apenas projetos encerrados até o fim de 2022 foram contemplados.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Esta secdo é dedicada para a apresentacao e debate acerca dos principais resultados obtidos
por meio do estudo de caso realizado, cujo objetivo é avaliar quais os impactos de viabilidades
mais robustas ou mais rasas no subsequente projeto de PDI para langamento de novo produto

OTC, assim como os impactos na performance deste produto ap6s introdugdo no mercado.
5.1  OBTENCAO E CONSTRUCAO DA BASE AMOSTRAL

A primeira acdo para construcdo da base amostral seria a unificacdo de todas as
informac@es pertinentes ao projeto em um Unico local, de forma a facilitar o tratamento dos
dados e construgédo do estudo de caso. A empresa Cosmo armazena todos os seus dados relativos
a projetos de PDI em dois locais principais: No banco de dados e no diretério eletronico.

5.1.1 Banco de Dados

A empresa Cosmo possui um banco de dados centralizador, no qual sdo registrados e
acompanhados as ideias e 0s projetos relacionados aos produtos. Porém, conforme estabelecido
anteriormente na se¢do de metodologia, a empresa conduz projetos de naturezas muito variadas.
Utilizar o histérico de projetos de PDI em sua totalidade resultaria em um escopo muito
abrangente para que fosse tratado de forma conjunta no estudo de caso, levando a resultados
imprecisos. Dessa forma foram atribuidos critérios claros para defini¢cdo do universo amostral,
conforme visto na secéo 4.5 deste trabalho.

Todos os critérios foram construidos com base em informagdes que possuem colunas
especialmente dedicadas para este dado. Desta forma, foi possivel utilizar a funcéo de filtro do
Microsoft Excel para facilmente individualizar e excluir os projetos que ndo atendem aos
critérios.

Por exemplo, o critério 1 demanda que apenas projetos encerrados sejam incluidos. Na
figura 13, reapresentada abaixo, pode-se ver um corte do banco de dados onde a coluna A é
referente ao status do projeto. Para que o critério 1 fosse atendido, aplicou-se um filtro na coluna
A, onde apenas seriam mantidos projetos cujo preenchimento apontava um status de
“CANCELADO” ou “CONCLUIDO”.
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Figura 13 — Recorte de parte do banco de dados de projetos de PDI da empresa Cosmo.

A B C D E F G H

STATUS N2 PROJIETO NOME DO PROJETO Informagdo 1 | Informagdo 2 | Informag3o 3 | Informag3o 4 | Informagdo 5

PROJ. em ANDAMENTO
CONCLUIDO
CONCLUIDO

P 01387 Projeto 1 00K 30000 HO000 30000 000
" 01388 Projeto 2 00K 3000 000K 20000( 10000
" 01391 Projeto 3 00000 10000 000000 0000 0000
PROJ. em ANDAMENTO 01393 Projeto 4 00000 30000 H00000 0000( 100000
PROJ. em ANDAMENTO 01394 Projeto 5 30000 30000 30000 30000( 0000(
WVIABILIDADE 1 01395 Projeto 6 300000 30000 3000000 300000 300000
CANCELADO r 01396 Projeto 7 00K 30000 HO000 30000 000

IDEIA " 01397 Projeto 8 00K 30000 HO000 30000 000
CANCELADO r 01398 Projeto 9 00K 3000 000K 20000( 10000
VIABILIDADE 1 01399 Projeto 10 00K 3000 000K 00K 00K

IDEIA " o400 Projeto 11 00000 0000 3000000 00000 100000
PROJ. @m ANDAMENTO © 01401 Projeto 12 30000 30000 30000 30000( 0000(

Fonte: Fornecido pela empresa Cosmo e modificado pelo autor com o objetivo de censurar dados sensiveis.

Assim como a coluna A, existem outras colunas destinadas a informac6es que permitem
0 uso de uma metodologia semelhante para excluséo dos projetos que ndo atendem algum dos
critérios estabelecidos. Apds aplicacdo dos filtros necessarios, obtém-se um banco de dados
contendo apenas 0s projetos que se enquadram nas definicdes estabelecidas para o universo

amostral.
5.1.2 Diretoério eletronico

Apesar de possuir uma grande quantidade de informagdes sobre cada projeto, 0 banco
de dados originalmente ndo apresenta detalnamento sobre a viabilidade, apenas as datas de
inicio e fim dessa fase. Sendo assim, foi definido que o primeiro passo para construcdo da base
do estudo de caso seria enriquecer o banco de dados com essas informacdes, que teriam que ser
obtidas manualmente.

Uma analise de viabilidade completa na empresa Cosmo se baseia, em resumo, na
conducéo de 4 estudos principais: Analise de Escopo, Analise Financeira, Analise Técnica e
Anélise Regulatoria. As conclusdes de cada uma dessas analises s&o documentadas em
formularios eletronicos proprios para cada um desses estudos. Esses documentos eletrdnicos
sdo entdo compartilhados com o setor responsavel por gerenciar a fase de viabilidade, que deve
armazenar essas documentacfes no diretério de documentos da empresa, dentro da pasta
identificada com o cddigo do projeto em questdo. Na figura 14, pode-se visualizar como este

diretorio se apresenta na empresa Cosmo.
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Figura 14 — Retrato do diretorio, onde cada pasta possui um cédigo de identificacao e é
associada a um projeto.

[l MNome Modificado
01156 22 de janeiro de 2018
01157 22 de janeirc de 2018
01158 23 de janeiro de 2018
01159 23 de janeiro de 2018
01160 23 de janeiro de 2018
01161 23 de janeiro de 2018
01162 25 de janeiro de 2018
01163 25 de janeiro de 2018
01164 25 de janeiro de 2018
01165 25 de janeiro de 2018
01166 & de margo de 2018

Fonte: Fornecido pela empresa Cosmo.

Ou seja, é possivel resgatar o histérico das viabilidades ao acessar manualmente a pasta

do diretdrio de um dado projeto. A figura 15 ilustra esta organizacéo:

Figura 15 — Exemplo de pasta do diretorio aberta, onde podem ser vistos os 4

formularios indicando que as 4 analises foram realizadas.

0 Mome Modificado -
al . )

@ Form_01157_Analise_Escopo.xlsx Ha alguns segundos
al . . ) )

@ Form_01157_Analise_Financeiro.xlsx Ha alguns sequndos
il :

@ Form_01157_Analise_Regulatério.xlsx Ha alguns segundos
l . . )

@ Form_01157_Analise_Técnica.xlsx Ha alguns segundos

Fonte: Elaboragdo propria com base em exemplo real.
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Todos o0s projetos presentes no banco de dados apés aplicacdo dos critérios do universo
amostral foram pesquisados individualmente no diretorio. Foram criadas 4 colunas extras no

banco de dados original, uma para cada analise. Nos casos em que um dado formulario foi

N

encontrado na pasta, a palavra “sim” foi preenchida, enquanto a palavra “Nao” foi utilizada nos

casos em que o formul&rio ndo foi encontrado, inferindo-se que a anélise ndo foi conduzida. A
figura 16 apresenta um recorte exemplificando como ficou estruturado o banco de dados

enriquecido com as informacdes do diretdrio.

Figura 16 — Recorte do banco de dados enriquecido apo6s verificacao do diretério.

A B = D E F G H J

Andlise di Anali Anali Anali - - =
STATUS N PROJETO NOME DO PROJETO IS 68 AlSE alse S| informagio 1 | Informagdo 2 | Informagiio 3

Escopo Financeira Técnica Regulatdria

PROJ. 2m ANDAMENTO " 01387 Projeto 1 Sim N&o Nao Nio HOOK 0K e
coNcLUiDD " ozes Frojeto 2 NEo N3o Sim Sim s0000¢ 000k s00000¢
concLuiDo " oms Projeto 3 N3o Sim N3o Sim 0000 000K 00000C

PROJ. em ANDAMENTO " 01393 Projeta 4 Sim N3o N3o N3o 30000 30000 3000000

PROL em ANDAMENTO ” 01392 Projeto 5 NEo N3o Sim Nio 00000 0000 000000
VIABILIDADE 4 01395 Projeto 6 Sim Sim Nao Sim Y00 000 0000
CANCELADO " 013 Projeto 7 Sim N3o Sim N3o »o0000 w000 000000

IDEIA " ome7 Projeto & N3o N3o Sim Sim 0000 000K 00000C
CANCELADO r 01398 Projeto 9 N3o Sim N3o N3o 30000 10000 100000
VIABILIDADE " o3 Frojeto 10 Sim N&o NEo Sim 0000 0000 00000

IDEIA " ouo0 Projeto 11 N3o sim sim N3o 30000 w000k 00000k

PROJ. em ANDAMENTO " 01401 Projeto 12 Sim Sim NEo Sim 30000¢ 1000¢ 1000000

Fonte: Elaboracéo propria.

Vale ressaltar que essa estratégia ndo leva em consideracdo as disting@es nas analises,
como por exemplo as feitas de forma incompleta ou com baixa qualidade. Ou seja, toda analise
foi classificada de forma binéria, com base apenas na existéncia ou ndo do formulario com as
evidéncias de sua realizacdo. Isso foi feito pois assume-se que o refinamento do tipo de analise
conduzida seria subjetiva, o que traria mais prejuizos do que beneficios ao estudo de caso e suas

conclusoes.
5.2 ANALISE DA AMOSTRAGEM

Apo6s obtencdo do banco de dados enriquecido, obtém-se uma tabela onde estdo
descritas todas as ideias de novos produtos OTC que se enquadram no universo amostral
estabelecido, assim como informagdes acerca da forma como suas viabilidades foram

conduzidas.
5.2.1 Caracteristicas dos Projetos na Amostragem

A primeira analise que deve ser feita € em relacdo ao tamanho geral da amostragem. Em
estatistica, "outliers" sdo valores extremos que se desviam significativamente do padrdo ou da

tendéncia geral de um conjunto de dados. Esses valores sdo considerados atipicos e podem
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afetar negativamente as analises estatisticas e as conclusdes tiradas dos dados. 1sso € importante
pois eles podem distorcer as medidas estatisticas, como a media e o desvio padrdo, e afetar a
validade das analises estatisticas. Por principio estatistico, bases estatisticas maiores sdo menos
suscetiveis a deturpacdes significativas por conta da presenca de outliers. (BUSSAB et al.,
2002)

Com o banco de dados enriquecido, aplicou-se os critérios estabelecidos para o universo
amostral. O resultado foi um total de 85 projetos de PDI para lancamento de novos produtos
OTC. A maior parte deste universo amostral € de projetos encerrados por conclusédo (ou seja,
resultaram no lancamento efetivo de um produto no mercado), enquanto a outra parte foi
encerrada por cancelamento (ndo resultou em nenhum langamento). Na figura 17 esta

distribuicdo pode ser vista com maiores detalhes.

Figura 17 — Amostragem total, dividida por tipo de encerramento do projeto.

Amostragem de Projetos

B Concluidos M Cancelados

Fonte: Elaboracéo prépria.

Conforme citado anteriormente, existem tipos diferentes de enquadramentos
regulatorios que podem ser comercializados sem prescricdo médica, de acordo com as normas
da ANVISA: Suplemento alimentar, cosmético, Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP) e
Produto Para Saude (PPS). Dentro da empresa Cosmo, 0s projetos iniciados sao
majoritariamente para suplementos alimentares e cosmeticos, conforme pode ser visto na figura
18.
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Figura 18 — Amostragem total, dividida por enquadramento regulatorio.

Amostragem de Projetos

B Suplemento Alimentar B Cosmético BEMIPs PpPs

Fonte: Elaboraco propria.

Os projetos de PDI para langcamentos de produtos destes 4 enquadramentos regulatorios
possuem algumas diferencas no que diz respeito ao tipo de dossié que deve ser preparado para
regularizagdo, no tipo de peticionamento, na legislacéo tributéria etc. Porém, sdo projetos com
tempos, investimentos, carga de trabalho, riscos e tipo de comercializagdo semelhantes. Por este
motivo, serdo todos incluidos no estudo de caso, mas € interessante ter em mente que 0S
resultados obtidos neste trabalho serdo especialmente aplicaveis a projetos de cosméticos e

suplementos alimentares, ja que somados contemplam 87% do universo amostral disponivel.
5.2.2 Caracteristicas das Viabilidades na Amostragem

Conforme estabelecido anteriormente, o0 mercado de produtos OTC é extremamente
dindmico, o que significa que é preciso celeridade para o langamento de novos produtos. Uma
estratégia comum para ganhar tempo entre o nascimento da ideia e o lancamento do produto é
promover abreviacOes na etapa de viabilidade. Apds aplicacdo da metodologia para coleta de
dados, foi obtido o banco de dados enriquecido com informacdes relativas a quais das 4 anélises
da viabilidade foram efetivamente realizadas. Com isso, realiza-se uma contabilizagdo simples
de quais séo realizadas com mais frequéncia ou menos frequéncia, cujos resultados podem ser

visualizados na tabela 2.
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Tabela 2 — As analises realizadas em viabilidade para os 85 projetos da amostragem.

Andlises Realizadas

Anidlise N® | % dos projetos
Escopo 31 36%
Financeiro 33 39%
Técnica 48 56%
Regulatdrio 69 81%

Fonte: Elaboracéo propria.

Com base nestes dados, observa-se que as analises de escopo e financeira sdo as duas
realizadas com menos frequéncia, enquanto a analise técnica é conduzida em pouco mais da
metade dos casos e a analise regulatdria é a feita com mais frequéncia. Uma explicacao possivel
para este comportamento nos dados é observar o tipo de entregavel obtido com cada uma destas
analises e como eles contribuem para atendimento dos 3 principais objetivos da viabilidade:

1. Ver se o0 produto € interessante;

2. Ver se 0 projeto é viavel,

3. Planejar o projeto.

Conforme racionalizado pelo PRINCEZ2, nos casos em que os stakeholders tem convicgédo

de que o projeto é interessante para a empresa, a preocupacao principal da corporacdo passa a
ser em dar celeridade ao lancamento, de forma a obter a maior vantagem competitiva possivel.
Nesses casos, analises que servem principalmente para determinar se o produto é interessante
perdem sua importancia, pois ja se tem a convic¢do de que a resposta € “sim”. Porém, mesmo
nestes casos, analises que sdo principalmente para planejamento do projeto sdo mais dificeis de
pular, pois terdo impactos mais claros e diretos na etapa subsequente de conducdo do projeto.
(BENTLEY, 2010)

Além de promover a classificacdo clara acerca do enquadramento regulatério do
produto, a analise regulatoria também fornece a lista de documentagdes que devem ser
submetidas ao 6rgdo sanitario para regularizacdo do produto antes de seu langamento. Ou seja,
esta € uma andlise diretamente relacionada ao planejamento do projeto, por este motivo,
raramente deixa de ser realizada.

A analise técnica auxilia em todos os trés objetivos. Nela, sdo confeccionados protétipos
gue permitem observar se o produto é vidvel tecnicamente (se € minimamente estavel, se ha
separacdo de fases etc). Estes protdtipos também sdo submetidos para avaliacdo sensorial de

textura, odor, sabor etc, o0 que auxilia na determinacao do interesse ou ndo no produto. Nao so
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isso, mas a analise técnica também avalia a rota de producgdo, inser¢do na rotina fabril, que
servem para planejamento do projeto.

Jaas analises de escopo e financeira sdo as analises menos direcionadas ao planejamento
do projeto. De forma geral, servem para avaliar se o0 produto € interessante, 0 que as torna
desnecessarias aos olhos dos stakeholders nos casos em que se tem convicgdo do interesse no
produto. Desta forma, acabam sendo as anélises conduzidas com menos frequéncia durante a
fase de viabilidade, como forma de ganhar celeridade.

Sendo assim, pode-se dizer que a analise regulatéria é a mais direcionada ao
planejamento do projeto, depois a técnica e por Gltimo as analises de escopo e financeira. Esta
ordem é idéntica aos dados de taxa de realizacdo observados na tabela 2, portanto, pode-se
inferir que quanto mais direcionada ao objetivo de planejamento do projeto uma analise €, maior
¢ a chance de que ela seréa efetivamente conduzida, mesmo quando a celeridade é extremamente

necessaria.
5.3 IMPACTOS NA SAUDE DO PROJETO

Conforme citado anteriormente, o entendimento geral é que a nao realizacdo de algumas
das etapas da viabilidade é benéfica para promover celeridade, com a consequéncia de que este
direcionamento leva a prejuizos a satde do projeto e do produto. Ao olhar especificamente para
a saude do projeto, foram destacadas duas métricas principais a serem avaliadas: cancelamentos
e tempo.

5.3.1 Cancelamentos

A fase de viabilidade e a fase de projeto diferem entre si no que diz respeito a natureza
de suas atividades. A viabilidade contempla a¢cdes que demandam menos trabalho e menos
investimento do que as acgdes do projeto, justamente para que ideias vistas como inviaveis ou
ndo interessantes sejam filtradas antes que o projeto seja aberto e maiores gastos sejam
desprendidos para seu andamento. (BENTLEY, 2010)

Cancelamentos representam projetos que foram abertos e tiveram suas agdes iniciadas,
ou seja, tiveram um nivel maior de gasto de recursos, mas acabaram sendo interrompidos antes
de sua conclusdo. Sendo assim, cada cancelamento representa um investimento sem obtengéo
de retorno, o que naturalmente é indesejado para corporacées. (PMI, 2017)

Apesar disso, projetos sdo suscetiveis a imprevistos, entdo a existéncia de uma

porcentagem de cancelamentos é natural. Conforme visto na figura 17, no universo amostral da
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empresa Cosmo a taxa de cancelamento obtida é de 38%. Ou seja, a cada dez projetos de PDI
iniciados, aproximadamente seis deles serdo concluidos com os novos produtos efetivamente
sendo langados no mercado.

Naturalmente, cancelamentos representam prejuizos, portanto, ha interesse constante
em trabalhos para diminuicdo desta taxa. Um dos primeiros passos para isso € a obtencéo de
dados, possibilitando a medicéo e controle desta taxa de cancelamento. Por este motivo, todo
cancelamento de projeto na empresa Cosmo tem a justificativa formalizada e registrada no
banco de dados. Todos os motivos de cancelamento podem ser enquadrados em 4 categorias
principais, cada uma relacionada a uma das anélises que so realizadas durante a viabilidade,

conforme tabela 3.

Tabela 3 — Pares entre “analises da viabilidade” e “motivos de cancelamento”.

Par Anidlise da Viabilidade Motivo de Cancelamento
A Analise de Escopo Escopo/Interesse

B Anélise Financeira Financeiro

C Andlise Técnica Motivos Técnicos

D Andlise Regulatdria Motivos Regulatdrios

Fonte: Elaboragéo propria.

Cada um destes motivos de cancelamento se refere a um tipo de problematica diferente
gue pode ser encontrada durante o andamento do projeto, a partir da qual se toma a decisdo de
cancela-lo, aceitando o desperdicio de recursos associado. De forma geral, estes motivos séo:
o Mudancas de Escopo/lInteresse: Nos casos em que, durante o andamento do projeto, é
definido que o projeto ndo € mais interessante para a companhia. Isto pode ocorrer por diversos
motivos, como: mudancas no direcionamento estratégico, mudanca no tipo de escopo desejado
para o produto, consequéncia da descontinuacdo de algum outro produto do portfdlio que seria
composto por este langcamento, por entender-se que os entregéveis intermediarios do projeto
sendo desenvolvido ndo esta condizente com o escopo de produto desejado, por entender-se
que o projeto demorou demais levando a perda do timing de lancamento, entre outros motivos
que tornem o produto desinteressante para a companhia.

o Motivos Financeiros: Primariamente ocorre por mudancas no dimensionamento do
quanto deve ser investido ou no quanto € esperado de retorno, seja com relacéo ao projeto ou
com relacdo ao produto. Olhando para o projeto, existem casos em que ha surgimento de acGes

custosas ndo previstas, ou orcamentacdo equivocada de uma acgdo prevista. Ja olhando para o
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produto, o custo de uma das matérias primas pode se elevar durante o projeto, levando a um
decréscimo na margem do produto. Ou o mercado pode apresentar um comportamento
diferente, afetando o forecast (previsdes de venda) do produto.
o Motivos Técnicos: Pode ocorrer como consequéncia da reprovacdo em estudos de
estabilidade de prateleira ou incapacidade de implementar a producdo na unidade fabril, entre
outros motivos relacionados a incapacidade de obter uma metodologia de obtencéo rotineira do
produto desejado atendendo as determinacGes técnicas para comercializagéo.
o Motivos Regulatdrios: Todo novo produto precisa ser submetido para aprovacao da
ANVISA antes de poder ser langado. Existem casos em que o 6rgdo sanitario indefere a
solicitacdo por entender que a documentagdo apresentada ndo atende seus critérios. Também
existem casos em que as normas da ANVISA sofrem alteragdes durante o periodo de
desenvolvimento de um produto, tornando-o inviavel regulatoriamente.

Outra maneira de visualizar estes dados é por meio da tabela 4, onde estdo descritos e
quantificados todos os tipos diferentes de encerramentos observados para os 85 projetos da

amostragem.

Tabela 4 — Distribuicdo dos projetos de acordo com o tipo de encerramento.

Encerramentos dos Projetos

Motivo N° | % dos projetos
Escopo/Interesse 15 18%
Financeiro 3] 7%
Motivos Técnicos 3 A%
Motivos Regulatdrios | 8 9%
Concluidos 53 62%

Fonte: Elaboragéo propria.

A tabela 5 permite uma observacao mais clara apenas do universo dos 32 cancelamentos,
ou seja, sem contabilizar os projetos concluidos. Desta forma, é possivel analisar de forma mais

direta a distribuicéo entre os diferentes motivos de cancelamento.
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Tabela 5 — Distribuigdo dos cancelamentos de acordo com o motivo.

Motivos de Cancelamentos

Motivo N” | % dos projetos
Escopo/Interesse 15 A7%
Financeiro 5] 19%
Motivos Técnicos 3 9%
Motivos Regulatorios | 8 25%

Fonte: Elaboragéo propria.

De acordo com a metodologia PRINCE2 de gestdo de projetos: “o motivo mais
frequente para fracasso de projetos é a negligéncia da sua etapa de planejamento”. Trazendo
esta frase para o contexto do estudo de caso, cria-se a hip6tese de que a taxa de cancelamento
de projetos de PDI na empresa Cosmo pode estar associada a escolha de realizar simplificacdes
em sua etapa de viabilidade. (BENTLEY, 2010)

De forma a obter evidéncias estatisticas desta correlacéo, toda a amostragem de projetos
foi separada em dois grupos. O “Grupo 17 se refere a projetos cuja viabilidade teve a analise de
escopo realizada, porém, ainda assim foram cancelados por motivo de mudangas no
escopo/interesse. Ja o “Grupo 2” se refere a projetos cuja viabilidade nédo teve anélise de escopo
e posteriormente foram cancelados por motivo de mudangas no escopo/interesse. Com isso,
pode-se montar a tabela 6, onde

e N°de Proj.: Grupo 1: Numero de projetos que tiveram a analise de escopo. Grupo 2:

Numero de projetos que ndo tiveram a analise de escopo. Para todos os projetos, ha

apenas duas opcdes: Ter analise de escopo ou ndo ter analise de escopo. Por este motivo,

a soma das duas colunas deve necessariamente ser igual a amostragem total (85 projetos)

e Canc.: Numero de cancelamentos por motivo de mudanca de escopo/interesse, dentro
do grupo em questao.

e Taxa: Calculo percentual entre o valor da coluna “Canc.” e a “N° de Proj.”.
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Tabela 6 — Comparativo entre o Grupo 1 e o Grupo 2, no que se refere ao par “Analise

de Escopo” e “Cancelamento por Escopo/Interesse”.

Analise de Escopo

Grupo 1

& Andlise de Escopo Realizodo

Cancelamento por

Cancelamento: Escopo/interesse

Grupo 2

Andlise de Escopo NAD Realizado
Cancelamento: Escopo/interesse

Escopo/Interesse N° de Proj.

Canc.

Taxa

N” de Proj.

Canc.

Taxa

31

2

6,5%

54

13

24,1%

Fonte: Elaboragao propria.

Conforme pOde ser visto, projetos que tiveram sua analise de escopo realizada, tiveram

aproximadamente 6,5% de cancelamento por problemas relacionados ao escopo. Entretanto,

guando a analise de escopo ndo é realizada, esta taxa sobe significativamente para 24,1%. Ou

seja, optar pela ndo execucdo da analise de escopo significa assumir um risco muito maior para

fracasso do projeto durante seu andamento.

Também é plausivel esperar que um comportamento semelhante seja observado nos

demais pares entre “analise” e “motivo de cancelamento”, uma vez que o mesmo racional é

aplicavel. Portanto, também foi utilizada a mesma metodologia de célculo para observacédo do

comportamento da taxa de cancelamento em outros pares, cujos resultados podem ser vistos

nas tabelas 7, 8 e 9 abaixo.

Tabela 7 — Comparativo entre o Grupo 1 e o0 Grupo 2, no que se refere ao par “Analise

Financeira” e “Cancelamento por Motivos Financeiros”.

Analise Financeira

Grupo 1

& Andlise Financeira Realizada

Cancelamento: Motivos Financeiros

Grupo 2

Andlise Financeira NAD Realizada
Caoncelamento: Motivos Financeiros

Cancelamento por

N” de Proj.

Canc.

Taxa

N° de Proj.

Canc.

Taxa

Motivos Financeiros

33

0

0,0%

52

6

11,5%

Fonte: Elaboragéo propria.
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Tabela 8 — Comparativo entre 0 Grupo 1 e 0 Grupo 2, no que se refere ao par “Analise

Técnica” e “Cancelamento por Motivos Técnicos”.

Analise Técnica Grupu 1 Grupu 2
& Analise Técnica Realizada Andlise Técnica NAO Realizada
Canc EIEI'I"I ento por Cancffm?tren to: Motivos Tecnicos Cancffan.ren to: Motivos Tecnicos
i .. N° de Proj.| Canc. Taxa |N°deProj.| Canc. Taxa
Motivos Tecnicos a3 1 21% 37 5 5,4%

Fonte: Elaboragéo propria.

Tabela 9 — Comparativo entre o Grupo 1 e o0 Grupo 2, no que se refere ao par “Analise

Regulatéria” e “Cancelamento por Motivos Regulatorios”.

Analise Regulatéria Grupo 1 Grupo 2

& Andlise Regulatoria Realizada Andlise Regulotdnioc NAD Realizado

Cancelomento: Motivos Regulatdrios | Cancelamento: Motivos Regulotdrios

N° de Proj.| Canc. Taxa |MN°deProj.| Canc. Taxa
69 3 4,3% 16 ] 31,3%

Cancelamento por
Motivos Regulatorios

Fonte: Elaboragéo propria.

Por meio da observacdo dos comparativos para todos os pares entre analise e motivo de
cancelamento, observam-se indicios de que a chance do projeto ser cancelado durante seu
andamento aumenta quando opta-se pela ndo realizacdo de uma analise. A tabela 10 auxilia
nesta observacdo, pois retine todos os dados principais apresentados nas tabelas 6, 7, 8 e 9.

Tabela 10 — Comparativo entre o Grupo 1 e o Grupo 2, para todos 0s pares.

Par
Anslise & Grupo 1 Grupo 2
Motivo de Cancelamento N° de Proj.| Canc. Taxa |MN"deProj.| Canc. Taxa
Escopo 3l 2 6,5% T | 13 24,1%
Financeiro a3 1] 0,0% 52 6 11,5%
Técnico 438 1 2.1% 37 2 5,4%
Regulatorio a9 3 4,3% 16 5 31,3%

Fonte: Elaboragéo propria.

Com base nestes dados, pode-se inferir que a chance do projeto ser cancelado por algum

dos motivos é maior quando a sua andlise par ndo é realizada. Ou seja, as analises (quando
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realizadas) de fato aparentam auxiliar na defini¢do do projeto como interessante e viavel antes
de sua abertura, conforme definido nos objetivos da fase de viabilidade.

Também é possivel analisar o comportamento da taxa de cancelamento como um todo,
dependendo do tipo de viabilidade que foi conduzida. E sabido que uma fase de viabilidade
completa possui um total de 4 andlises formais, porém pode-se optar por pular uma ou mais
delas. Com base nos dados da tabela 10, a expectativa € que quanto mais analises séo realizadas,
menor sera a chance de cancelamento. Para investigar esta teoria, todos os 85 projetos da
amostragem foram separados em 5 grupos, de acordo com a quantidade de analises conduzidas
em suas viabilidades. Por exemplo, 0 significa que nenhuma analise foi conduzida, enquanto 4

indica uma viabilidade completa. Os resultados desta avalia¢cdo podem ser vistos na tabela 11.

Tabela 11 — Taxa de cancelamento para cada tipo de viabilidade.

N" de Andlises Realizadas Cancelamentos
0 15 9 60%
1 15 g 53%
2 18 ) 44%
3 18 7] 33%
4 19 1 5%

Fonte: Elaboracao propria.

Com base nos resultados, encontra-se uma relacdo inversamente proporcional entre o
namero de analises realizadas e a taxa de cancelamento, assim como esperado. Ou seja, quanto
menos analises sao realizadas durante a viabilidade, maior € a taxa de cancelamento do projeto
apos sua abertura.

Um comportamento interessante que pode ser observado é que cada analise a mais leva
a uma queda consistente na taxa de cancelamento, de aproximadamente 9%. Ou seja, ao
conduzir uma analise a mais, a organizagéo esta diminuindo em quase 10% o risco de fracasso
e subsequente desperdicio de recursos.

A Unica excegdo € no ultimo salto, entre uma viabilidade de 3 anélises e uma de 4. Neste
salto, a queda de taxa de cancelamento observada é aproximadamente 3 vezes maior do que a
taxa observada nos demais saltos. Dentro da amostragem levantada, apenas 1 projeto que
passou por uma viabilidade completa foi cancelado, ou seja, quase todos os projetos que foram

aprovados com uma fase de viabilidade completa, foram futuramente concluidos.
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Este € um indicativo que as metodologias atualmente estabelecidas para a fase de
viabilidade, desde que conduzidas em sua totalidade, aparentam cumprir satisfatoriamente os
objetivos estabelecidos de planejar o projeto e defini-lo como interessante e viavel.

Em resumo, apesar de toda analise ausente contribuir para um maior risco de
cancelamento do projeto, a principal diferenca visualizada € entre viabilidades completas e
viabilidades incompletas, seja por faltar 1, 2, 3 ou 4 anélises. Ou seja, caso a intencdo da
corporacdo seja diminuir ao maximo a quantidade de cancelamentos de projetos, a conducdo da

fase de viabilidade em sua totalidade € a melhor forma de alcancar este objetivo.
5.3.2 Lead Time

Lead time é um termo em inglés, comum & area de gestdo de projetos, que pode ser
traduzido como “tempo de processamento”. No contexto do estudo de caso, pode-se definir
lead time (ou apenas LT) como o tempo de duracdo de uma determinada fase ou atividade.
(PMI, 2017)

Conforme pode ser visualizado na figura 19, o fluxo geral para langamento de um novo
produto farmacéutico possui duas fases entre a ideia e o lancamento, sendo elas a fase de
viabilidade e fase de projeto. Portanto, ha 3 lead times diferentes calculados dentro deste
macrofluxo:

o Lead Time da Viabilidade (LTV): Tempo entre o inicio da primeira atividade da
viabilidade e a abertura do projeto.

o Lead Time do Projeto (LTP): Tempo entre a abertura do projeto e o lancamento do
produto no mercado.

o Lead Time Total (LTT): Tempo entre o inicio da primeira atividade da viabilidade e o

langamento do produto no mercado.
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Figura 19 — Macrofluxo para langamento de novo produto farmacéutico, com
representacdo dos 3 tipos de Lead Time calculaveis.
LTT

o-(@a\- J-III

iabilidade Prcueto Lancamento

LTP

Fonte: Elaboragdo propria, com base nos conceitos do PMBOK® Guide (PMI, 2017).

No topico anterior foi concluido que simplificacGes na fase de viabilidade aumentam os
riscos de cancelamento do projeto. Porém, este ja era um maleficio esperado. Conforme citado
anteriormente, toma-se a decisao de realizar uma viabilidade enxuta pois entende-se que desta
forma o LTV sera diminuido, consequentemente sera possivel chegar ao langcamento de forma
mais rapida, ou seja, o LTT serd menor. Dependendo do caso, entende-se que vale a pena arcar
com um risco maior de cancelamento para obtencdo deste ganho de tempo.

Tempo sempre é um dos indicadores mais importantes na gestao de projetos, portanto,
todas as datas de inicio e fim das fases séo inseridas no banco de dados que esta sendo utilizado
como base para o estudo de caso. Com isso, pode-se utilizar esta informacdo para calcular os
lead times de acordo com as 3 definicOes atribuidas para LTV, LTP e LTT.

Ou seja, 0 banco de dados ja possui os dados necessarios para o estudo de caso. Para
iniciar o estudo acerca dos impactos no LT de simplificagdes na viabilidade, o primeiro passo
foi separar todos 0s projetos em grupos, de acordo com o numero de andlises que foram
conduzidas em suas viabilidades. Com isso, sdo obtidos 5 grupos (0, 1, 2, 3 e 4 andlises), de
forma semelhante ao que foi feito no tépico anterior.

O segundo passo foi obter os valores de LTV, LTP e LTT para todos os projetos de
todos 0s grupos, e lista-los de acordo com o seu grupo. Vale ressaltar que os projetos cancelados
ndo chegaram a um lancamento de produto, ou seja, ndo obtiveram um marco fim. Por conta

disso, projetos cancelados apresentam LTVs mas ndo é possivel calcular seus LTPs e LTTs.
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Sendo assim, vale ressaltar que projetos cancelados séo parte da amostragem utilizada para
analise dos LTVs, mas ndo foram considerados na avaliagdo dos LTPs e LTTs.

Ap0ls obtidos todos os valores de lead time, foi necessario aplicar uma etapa de
codificacdo dos valores. Isto foi feito pois o tempo de lancamento de novos produtos € uma
informacdo estratégica importante para empresas farmacéuticas, ou seja, trata-se de uma
informac&o sensivel da empresa Cosmo.

Neste estudo de caso, apenas andlises comparativas entre os diferentes tipos de
viabilidade (0, 1, 2, 3 e 4 andlises) serdo feitas, portanto, optou-se pelo método de multiplicacédo
dos dados por um coeficiente comum de valor desconhecido ao leitor. Este coeficiente teve seu
valor definido aleatoriamente dentro da faixa de 0,1 a 10, ou seja, os valores absolutos
apresentados podem ser 10 vezes menores ou 10 vezes maiores que os valores reais. Porém,
todos os dados serdo multiplicados pelo mesmo coeficiente, logo, as avaliacbes comparativas
ndo terdo valores adulterados. Desta forma, € possivel manter o sigilo acerca dos lead times
absolutos da empresa Cosmo, sem comprometer as conclusdes do estudo de caso.

Apbs realizada a codificacdo dos dados de acordo com o coeficiente sorteado, obtém-se
uma tabela onde estdo listados todos 0s projetos com seus respectivos valores de LTV, LTP e
LTT. Com isto feito, foram construidos histogramas para auxiliar no entendimento da
distribuicdo destes valores.

Para analisar a distribuicdo dos dados, o primeiro passo é definir qual ser4 o tamanho
dos intervalos no histograma. Ao observar a amostragem, nota-se que nenhum valor de lead
time passou de 1000 dias, portanto, este seria o valor final. Resta entdo a definicdo do nimero
de intervalos. Quanto mais intervalos, mais dividida fica a amostragem e mais facil € identificar
comportamentos. Porém, uma consequéncia € que os resultados podem ficar deturpados nos
casos em gue a amostragem geral é pequena. (BUSSAB et al., 2002)

No caso dos tempos de viabilidade (os LTVs), o histograma foi construido com
intervalos de 100 dias cada. Além disso, foram encontrados poucos valores superiores a 400,
portanto, optou-se por agrega-los em um mesmo intervalo “400+”. O histograma resultante

pode ser visto na figura 20:
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Figura 20 — Histograma com distribuicéo dos valores de LTV para cada grupo.
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Fonte: Elaboragéo propria.

Ao analisar a distribuicdo dos dados de cada grupo de forma conjunta, pode-se observar
os comportamentos de lead time dependendo do nimero de analises que sdo realizadas, por
meio da comparacdo. Infelizmente, o nimero amostral ndo € muito grande, logo, o histograma
ndo apresenta uma curvatura muito acentuada. Porém, ainda assim é possivel notar algumas
tendéncias.

De forma geral, nota-se que quanto mais analises sdo realizadas, maior tende a ser 0s
lead times da viabilidade. Por exemplo, o grupo “0 analises” apresenta quase todos os seus
valores no primeiro intervalo, enquanto o grupo “4 analises” apresenta uma distribuicd0 mais
homogénea com um ponto central mais alto. De forma semelhante, os grupos de 0, 1 e 2 analises
tem comportamentos parecidos entre si, ja o grupo “3 analises” se aproxima do “4 analises”.

Estes comportamentos observados condizem com o esperado, uma vez que analises
levam tempo para serem efetuadas e submetidas a aprovacdo, portanto, é natural que mais
tempo seja necessario para conduzir viabilidades com mais analises.

Uma outra forma de calcular qual o LTV esperado para cada grupo € por meio do célculo
da mediana. Optou-se pela mediana em vez da média porque a mediana se trata de uma forma
de medicdo do ponto central amostral, enquanto a média é fortemente influenciada pela
presenca de valores muito discrepantes na amostragem, os outliers. Notou-se que 0s grupos de

lead time apresentam outliers muito significativos, portanto, a mediana apresentaria valores
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mais representativos para o contexto do estudo de caso do que célculos de média. O resultado

do célculo da mediana de cada grupo pode ser visto na tabela 12:

Tabela 12 — Mediana dos LTV para cada tipo de viabilidade.

] 15 )

1 15 17
2 18 42
3 18 166
4 15 246

Fonte: Elaboracéo propria.

Assim como previsto com base na visualiza¢do do histograma, os calculos de mediana
também apontam que quanto mais analises sdo conduzidas na viabilidade, mais tempo sera
necessario. Conforme esperado, a opcao de maior celeridade é a auséncia de qualquer analise,
0 que leva a um tempo de viabilidade igual a 0. Além disso, nota-se que viabilidades robustas
sdo significativamente mais longas, principalmente quando se trata de uma viabilidade
completa (4 analises) ou quase completa (3 anélises). Em resumo, ha evidéncias estatisticas de
que a simplificacdo da etapa de viabilidade resulta em lead times menores para esta fase.

Porém, vale ressaltar que o objetivo desejado ao simplificar o processo de viabilidade é
diminuir o tempo de langamento do produto. Foi visto que o lead time da viabilidade de fato é
reduzido ao realizar menos andlises, porém, é possivel que esta acdo resulte em um
planejamento mais precario, consequentemente levando a lead times de projeto mais longos.
Ou seja, é possivel que o lead time total (o real interesse dos stakeholders) acabe aumentando
com simplificagdes na viabilidade, apesar do tempo de viabilidade (LTV) diminuir.

Para averiguar a influéncia das simplificagdes no tempo de projeto, foi construido um
histograma com os dados de LTP, utilizando metodologia semelhante a empregada para o
histograma com os valores de LTV. Porém, notou-se que os intervalos de 0-100 dias possuiam
apenas 2 projetos, enquanto o intervalo 800-1000 dias sé possuia 1 projeto. Sendo assim, optou-
se por aglutinar o primeiro intervalo até 200 dias na categoria “-200”, enquanto projetos de
mais de 700 dias serdo contemplados na categoria “700+”. Desta forma, a visualizagdo seria

facilitada. Com isso, a figura 21 resultante pode ser visto abaixo.
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Figura 21 — Histograma com distribuicao dos valores de LTP para cada grupo.
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Fonte: Elaboragéo propria.

Ao analisar este histograma de LTP, a primeira observacao que pode ser feita é que nédo
aparenta ser possivel reconhecer comportamentos tao claros, diferentemente do que foi visto
anteriormente no histograma de LTV. Vale ressaltar que a amostragem do histograma de LTP
é significativamente menor do que a amostragem do histograma de LTV, por conta do
cancelamento de uma parcela dos projetos durante seu andamento.

Para auxiliar nesta avaliacdo de comportamentos, também foram realizados calculos de

mediana, cujos resultados podem ser visualizados na tabela 13.

Tabela 13 — Mediana dos LTP para cada tipo de viabilidade.

] +] 252
1 7 467
2 10 394
3 12 335
4 18 386

Fonte: Elaboracéo prépria.

Anteriormente, foi visto que o tempo de viabilidade é afetado pelo nimero de analises
de forma diretamente proporcional. Ja no caso dos tempos de projeto, ndo parece ser possivel
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chegar a uma conclusdo semelhante com base nos dados. O grupo de viabilidades com 1 anélise
possui um LT um pouco mais elevado, mas ainda proximo do observado nos grupos de 2, 3 e 4
analises.

A mediana de LTP mais contrastante entre os observados na tabela 13 é referente ao
grupo de viabilidade de 0 anélises. Diferente da hipétese previamente levantada, os resultados
obtidos levam a interpretacdo de que um planejamento mais precério por conta de uma
viabilidade rasa levam a queda de lead time, em vez de um aumento.

Acredita-se que este seja efeito da presenca de uma varidvel oculta (ou latente).
Atualmente na empresa Cosmo, 0s projetos estratégicos sdo 0s mais propensos a receberem
uma fase de viabilidade rasa, pois entende-se que desta forma € possivel langa-los rapidamente.
N&o s isso, mas esse tipo de projeto recebe um nivel de prioridade alto durante o seu
andamento, ou seja, ele acaba “furando filas” para realizacdo de suas atividades de projeto,
resultando em um LTP menor. Ou seja, 0s projetos que tém viabilidades rasas sdo, em geral, 0s
mesmos projetos que recebem um status de prioridade durante seu andamento,
consequentemente levando a queda observada de lead time. (BUSSAB et al., 2002) (PMI, 2017)

Com isso, ja foi possivel observar que, em geral, o LTV tende a aumentar com o
aumento do numero de analises, enquanto o LTP ndo parece sofrer grandes mudancas
dependendo do tipo de viabilidade que foi conduzida. A Unica ressalva é no caso de projetos
que tiveram 0 andlises, mas isso pode ser justificado pela politica de priorizagdo que serve como
variavel oculta.

De toda forma, os lead times de viabilidade e os lead times de projeto indiretamente
afetam o tempo para lancamento de novos produtos, mas para que uma avaliagdo mais direta
seja feita acerca dos efeitos, € valido que o conjunto dos LTVs e LTPs seja avaliado, ou seja,
que os LTTs sejam observados.

Para isso, assim como foi realizado anteriormente, um histograma com os valores de

LTT foi construido, conforme pode ser visto na figura 22:
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Figura 22 — Histograma com distribuicéo dos valores de LTT para cada grupo.
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Fonte: Elaboragao propria.

Assim como o histograma visto na avaliacdo de LTV, este histograma também oferece
uma visualizacdo de comportamentos. De forma geral, parece que a amostragem de projetos
com 0 andlises esta contida nos intervalos mais baixos, enquanto os projetos de 3 ou 4 analises
estdo aglomerados primariamente nas categorias de valores mais elevados. Ja os valoresde LTT
dos projetos de 1 ou 2 analises parecem estar mais espalhados ao longo do espectro.

De forma equivalente ao realizado anteriormente, também foram conduzidos calculos
de tendéncia central para analisar este comportamento de forma mais objetiva. Os resultados

podem ser observados na tabela 14:

Tabela 14 — Mediana dos LTT para cada tipo de viabilidade.

N° de Analises
0 b 326
1 7 473
2 10 431
3 12 601
4 18 809

Fonte: Elaboracéo prépria.
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Ao observar estes dados, de fato, os tempos mais altos entre a idealizacdo do produto e
seu lancamento sdo observados em projetos cuja fase de viabilidade foi mais robusta,
principalmente em viabilidades completas. J& o caso de viabilidades inexistentes ou rasas (0, 1
ou 2 anélises), a mediana do lead time € significativamente menor, aproximadamente metade
do tempo obtido com viabilidades robustas. Anteriormente, foi visto que o LTP ndo apresenta
grandes mudangas, apenas o LTV, portanto, esta diminuicdo na mediana do LTT advém
principalmente das diferencas observadas nos tempos de viabilidade.

Porém, assim como concluido no topico 5.3.1 referente a cancelamentos, também é
possivel notar pela tabela 14 que o numero de projetos finalizados com sucesso diminui
progressivamente conforme o ndmero de anélises diminui, apesar do numero de projetos
abertos serem bem semelhantes para todos os grupos. Ou seja, projetos com etapas de
viabilidade mais rasas sdo muito mais suscetiveis a cancelamentos.

Sendo assim, infere-se que a estratégia de simplificar a etapa de viabilidade € eficaz,
caso o objetivo dos stakeholders seja lancar o produto rapidamente. A estratégia de simplificar
a fase de viabilidade diminui a chance de langamento do produto, mas caso ele seja lancado, o
tempo necessario para isso tende a ser menor. Em outras palavras, simplificar a etapa de
viabilidade é uma abordagem que assume um risco maior, com o beneficio de diminuir o gasto
de tempo. Vale ressaltar que esta é uma estratégia valida, sendo o gerenciamento do risco parte
da metodologia de gerenciamento de projetos promovida no PMBOK Guide. (PMI, 2017)

5.4  IMPACTOS NA SAUDE DO PRODUTO

Até o momento, apenas 0s impactos em projeto de eventuais simplificacGes na fase de
viabilidade foram analisados. Porém, é importante que o olhar seja expandido para um
horizonte posterior ao langamento. Conforme visto na tripla restricdo, uma diminuigdo no
tempo disponivel tende a levar a uma queda na qualidade final da entrega do projeto e maiores
custos. Projetos de PDI para lancamento de novos produtos tem como objetivo primario a
transformacéo de recursos investidos pela empresa em ganho de valor, por meio do seu novo
produto langado. Sendo assim, torna-se necessario avaliar a performance do produto para inferir
se 0 projeto teve sucesso. (PMI, 2017)

Porém, vale ressaltar que “sucesso” ¢ um termo subjetivo. Cada projeto tem objetivos
singulares, portanto, ¢ dificil definir um critério geral aplicavel para todos os langamentos. Por
exemplo, um produto pode vender apenas 1000 unidades e ser um sucesso, pois demandou
pouco tempo e investimento. Outro produto pode ter vendido 200.000 unidades e ser

considerado um fracasso, pois demandou uma quantidade maior de recursos da companhia para



71

ser desenvolvido. Além disso, este retorno de valor & empresa pode vir de outras formas além
de vendas e ganho financeiro. O objetivo do projeto pode ser apenas composicao de portfélio,
fortalecimento de marca, composic¢do de kit com outro produto, ocupacdo de market share,
entre outras inUmeras formas de obter ganho para a empresa. (PMI, 2017)

Sendo assim, buscou-se definir critérios fossem termémetros de sucesso comuns para
todos os projetos conduzidos pela empresa Cosmo, de forma a associar a performance do

produto com os diferentes tipos de viabilidade conduzidos.
5.4.1 Lancamentos da Empresa

Antes da analise da performance dos produtos contidos na amostragem, existem dois
pontos importante a serem ressaltados. O primeiro é que a amostragem para avaliagdo do
comportamento dos produtos € menor do que a amostragem disponivel para estudo da satde do
projeto, uma vez que projetos cancelados ndo contribuem para as analises de produto, ja que
nunca chegaram a resultar em um langamento efetivo no mercado.

O outro ponto importante € que, seja qual for o critério a ser estudado, deve-se ter em
mente que ha um fator temporal a ser levado em consideracdo. O universo amostral contém
todos os langcamentos OTC realizados entre 2018 e 2022, ou seja, 0s produtos tém desde poucos
meses até um maximo de 5 anos de tempo de mercado. A figura 23 apresenta a distribuicdo de
novos produtos por ano de langamento, assim como divididos de acordo com o tipo de
viabilidade que foi conduzida.

Figura 23 — Distribuicdo dos lancamentos OTC por ano e tipo de viabilidade conduzida.
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Fonte: Elaboragéo propria.
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A primeira tendéncia que pode ser observada é em relagdo ao volume de langamentos.
Conforme visto na figura 23, o numero de langamentos OTC da empresa Cosmo tem aumentado
no periodo, com o apice sendo em 2022 apds um crescimento de mais de 100% em relacédo ao
ano anterior.

Além disso, pode-se notar que o tipo de viabilidade sendo conduzido tem se alterado ao
longo dos anos. Viabilidades mais robustas, com 3 ou 4 andlises, foram conduzidas
primariamente para os langcamentos dos ultimos dois anos do periodo. Enquanto isso,
viabilidades mais rasas, principalmente com nenhuma ou uma andlise, parecem nao estarem
proporcionalmente contidas em nenhum periodo em especifico. Porém, vale ressaltar que €
dificil fazer esta avaliacdo de forma assertiva por conta da baixa amostragem, resultado da alta
taxa de cancelamento normalmente observada nos projetos com estes tipos de viabilidades mais
rasas.

Outra inferéncia interessante pode ser feita observando a coluna relativa a 2022. Este é
0 ano mais recente, portanto, pode-se assumir que € o ano que melhor reflete a politica atual da
empresa Cosmo. Com base nos valores observados, pode inferir que hoje procura-se conduzir
prioritariamente viabilidades completas, uma vez que langcamentos com 4 analises sdo maioria.
Além disso, observa-se que 2022 apresentou lancamentos com todos os tipos possiveis de
viabilidades, indicando que a empresa Cosmo rotineiramente aplica todos os tipos de
viabilidade para seus projetos, de acordo com a estratégia definida para cada um deles.

5.4.2 Ciclo de Vida

Avaliar “sucesso” de produtos é naturalmente subjetivo, porém, é possivel estabelecer
critérios comuns a todos os projetos que permitem analisar de forma objetiva os efeitos de
processos de viabilidade mais rasos. Uma destas formas refere-se ao estudo dos ciclos de vida.
Apos langamento no mercado, a tendéncia padréo esperada para um produto é que ele passe por
4 fases principais: (KOTLER et al., 2012)

1. Introducéo: Nesta fase, o produto é langado no mercado pela primeira vez. Geralmente,
as vendas sdo baixas e os lucros sdo limitados devido a falta de conhecimento e
conscientizacgdo por parte dos consumidores. As empresas costumam enfrentar altos custos
de marketing e distribuicdo para promover o produto e estabelecer sua posi¢édo no mercado.

2. Crescimento: Momento no qual o crescimento nas vendas comega a Ser menos
dependente de investimentos da empresa, por conta da acdo de clientes recorrentes,

indicacOes para familiares e amigos, blogs etc.
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3. Maturidade: Momento no qual o volume de vendas estagna em seu auge, com 0
crescimento eventualmente se transformando em queda. Neste momento, a empresa pode
adotar medidas visando estender o periodo de maturidade do produto, diminuindo os precos,
aumentando ac¢des promocionais etc.

4. Declinio: Neste momento, o produto € conhecido pelo mercado, mas se torna cada vez
mais obsoleto frente a outras opg¢des disponiveis ao consumidor. Com isso, as vendas tendem
a diminuir cada vez mais e a¢Ges promocionais tornam-se cada vez menos efetivas e mais
caras. Eventualmente, opta-se por descontinuar o produto.

Este periodo entre o langamento do produto e sua descontinuacdo, passando pelas 4
fases, é conhecido como “ciclo de vida”. Em geral, produtos OTC possuem ciclos de vida mais
breves do que produtos RX. Na figura 24 pode-se visualizar um ciclo de vida padrdo de um

produto farmacéutico OTC. (OLIVEIRA, 2019)

Figura 24 — Tipico ciclo de vida de um produto OTC.
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Fonte: OLIVEIRA, Welliton (2019).

Naturalmente, este comportamento pode variar dependendo do produto e da estratégia
da empresa. E possivel que o produto tenha mais de um momento de maturidade, ou que seu
declinio se estabilize em um valor de vendas constante apds passado o periodo de auge etc. Na

figura 25, podem ser observados alguns dos ciclos de vida possiveis. (KOTLER et al., 2012)
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Figura 25 — Exemplos de ciclos de vida alternativos.
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Fonte: CARVALHO, Henrique (2020).

Portanto, o primeiro passo para analisar o universo amostral do estudo de caso é
observar o estilo de ciclo de vida apresentado pelos produtos contidos nessa amostragem.
Utilizando a plataforma IQVIA PMB, foi possivel obter os dados mercadolégicos referentes
aos produtos lancados. Ao analisar individualmente o comportamento dos nimeros de vendas
anuais (em unidades), observou-se para todos os produtos contemplados no universo amostral
que:

e Apos inicio de um comportamento de queda, nenhum ano subsequente apresenta
crescimentos significativos. Ou seja, todos os produtos apresentam apenas um pico
primario.

e Todos os produtos descontinuados foram retirados do mercado apenas em momentos
em que o volume de venda estava significativamente abaixo do seu auge, apos
sucessivos anos de queda.

Com base nestas duas observagdes, pode-se inferir que todos os produtos do universo
amostral possuem um ciclo de vida com comportamento préximo do ciclo de vida tipico visto
na figura 24. Este ndo é um cenario particularmente surpreendente, ja que o ciclo de vida é
influenciado principalmente por dois fatores: tipo de produto e direcionamento estratégico da

companhia para manutencao do produto no mercado. Todo o universo amostral € composto por
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produtos semelhantes entre si e gerenciados pela mesma empresa, portanto, faz sentido que seus
ciclos de vida tenham comportamentos préximos. (CARVALHO, 2020) (KOTLER et al., 2012)

Porém, isso ndo significa que seus ciclos de vida sejam iguais. Cada produto leva um
periodo Unico para alcancar seu auge, resiste no mercado por um tempo diferente até ser
descontinuado etc. Apesar desta singularidade ser caracteristica, neste estudo de caso a intencao
é observar as diferencas gerais entre ciclos de vida de produtos com diferentes viabilidades, de
forma a inferir os impactos de simplificacGes nesta fase.

Antes de avaliar o ciclo de vida em relacdo a sua curva em si, foram levantadas
informagdes acerca do nimero de produtos que ja foram descontinuados e quantos ainda estdo
em crescimento dentro da amostragem de cada tipo de viabilidade, de acordo com os 5 grupos
estabelecidos anteriormente (0, 1, 2, 3 e 4 analises).

De forma geral, uma quantidade maior de produtos ativos significa uma quantidade
maior de produtos trazendo receita para a empresa. Além disso, produtos ainda em fase de
crescimento indicam um futuro sustentavel onde o produto ainda tera uma fase de maturagéo
antes de seu declinio, ou seja, ainda serdo capazes de gerar receitas por um periodo mais longo
antes de chegarem ao momento de serem descontinuados. Em resumo, o mais desejavel para a
companhia é ter um portfélio ativo e saudavel, com uma proporc¢éo alta de produtos ativos e em
crescimento. (KOTLER et al., 2012)

A quantificagdo da amostragem de cada tipo de viabilidade foi realizada, no que diz
respeito a proporcao de produtos ativos e propor¢do de produtos em crescimento. Os resultados

podem ser visualizados na tabela 15.

Tabela 15 — Proporcéo de produtos ativos e proporc¢ao de produtos em crescimento de

acordo com o tipo de viabilidade.

il Ativos Em crescimento
Produtos
0 ] 3 50,0% 1 33,3%
1 7 4 57,1% 4 100,0%
2 10 8 80,0% 4 50,0%
3 12 11 91, 7% ) 72,7%
4 18 18 100,0% 18 100,0%

Fonte: Elaboragéo propria.

Com base nestes dados, tende-se a inferir que um nimero maior de analises leva a uma

proporcdo maior de produtos ativos, uma vez que a porcentagem aumenta sempre que uma
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analise a mais é realizada na viabilidade. Um comportamento semelhante pode ser visto na
propor¢éo de produtos em crescimento, com excegdo do valor obtido no grupo de 1 analise que
ndo segue esta tendéncia.

Entretanto, vale ressaltar que a empresa Cosmo tem realizado cada vez mais analises
em suas fases de viabilidade, o que significa que as viabilidades mais robustas tém uma
proporcéo maior de produtos langcados em anos mais recentes.

Naturalmente, é esperado que produtos recentemente lancados ainda estejam em suas
fases de crescimento, longe de serem descontinuados. Ou seja, € possivel que o tipo de
viabilidade ndo seja o fator determinante nestas proporc¢des, e sim a data de langamento. De
forma a levantar mais informacdes acerca desta teoria, foram calculados os anos de langamento
médios de cada grupo e seus resultados foram colocados em ordem, conforme pode ser visto na
tabela 16.

Tabela 16 — Proporcéo de produtos ativos e em crescimento de acordo com o tipo de

viabilidade e em ordem de ano médio de langcamento.

Prh{:;:fﬂs A"E:ﬂ d;';;lg' Ativos Em crescimento
2 10 2019,6 8 80,0% 4 50,0%
1] 2019,8 3 50,0% 1 33,3%
1 2021,0 4 57,1% 4 100,0%
3 12 2021,0 11 91, 7% a8 72, 7%
4 18 2021,6 18 100,0% 18 100,0%

Fonte: Elaboragéo propria.

Ao analisar os nimeros médios de ano de langcamento, observa-se que existem dois
conjuntos principais, separados pelos numeros médios de ano de lancamento:
e Conjunto A: composto pelos grupos de 0 anélises e 2 analises, cujos anos de
lancamento médios sdo proximos e mais antigos.
e Conjunto B: composto pelos grupos de 1, 3 e 4 analises, cujos anos de
lancamento médios sdo proximos e mais recentes.
Olhando para a proporc¢éo de produtos ativos, observa-se que tanto no conjunto A como
no B, uma porcentagem de produtos ativos mais alta é vista em produtos resultantes de
viabilidades mais robustas. Ou seja, a relacdo entre o numero de analises e a taxa de produtos

ativos se mantém, mesmo levando o ano de langamento em consideracéo.
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Ao observar a taxa de produtos em crescimento nos dois conjuntos, pode ser visto que
0 conjunto B tem taxas significativamente maiores do que o conjunto A, ou seja, produtos
lancados mais recentemente tem de fato chances maiores de ainda estarem em crescimento no
mercado, conforme esperado.

Mas data de langamento ndo aparenta ser o fator mais significativo. Dentro do conjunto
A, o0 grupo com mais analises (2 anélises) tem uma propor¢ao maior do que 0 grupo com menos
analises (0 analises). O mesmo pode ser observado dentro do conjunto B, caso se exclua o valor
de 100% calculado para o grupamento de 1 analise. Por principio estatistico, amostragens
baixas sdo mais susceptiveis a variabilidade estatistica que pode levar a resultados incoerentes
com a realidade. Acredita-se que este seja 0 caso do valor de produtos em crescimento no grupo
de 1 andlise, uma vez que este é o Unico dado que ndo se encaixa no comportamento observado
para os demais grupos. (BUSSAB et al., 2002)

Além destes célculos de produtos ativos e produtos em crescimento, também agregaria
a avaliacdo geral dos ciclos de vida caso fossem obtidos esbogos das curvas referentes a cada
tipo de viabilidade. Para isso, o primeiro obstaculo a ser contornado é em relacéo a escala dos
valores de vendas em unidades. Para exemplificar esta problematica, pode-se pensar em um
cenario com dois produtos (A e B) cujos valores de vendas absolutas (em unidades) podem ser
vistos na figura 26.

Figura 26 — Ciclos de vida de dois produtos ficticios A e B, com base nos valores de

venda absolutos.
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— Produto A 0 200.000 500.000 700.000 600.000 300.000
«Produta B 0 2.000 5.000 7.000 £.000 3.000

Fonte: Elaboracéo propria.
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Ao analisar apenas os dados, pode-se observar que o produto A e B possuem ciclos de
vida proporcionalmente idénticos, com 0s mesmos percentuais de queda e crescimento ao longo
dos 5 anos. Porém, o produto A apresenta valores 100 vezes maiores, o que dificulta a avaliacdo
dos resultados de forma comparativa e objetiva.

Uma solucéo proposta foi o estabelecimento de uma escala ficticia com valores entre 0
a 1 para cada produto. Em resumo, trata-se de um célculo proporcional para cada um dos anos
de vendas de um produto, onde o 0 é referente ao seu momento de langcamento, enquanto o 1 é
referente ao seu ano maximo de vendas (o pico). Utilizando esta metodologia, todos os ciclos
de vida poderdo ser avaliados na mesma escala, 0 que torna mais simples o processo de
tratamento dos dados e realizacdo de inferéncias. Retornando ao exemplo dos produtos ficticios

A e B, seus valores de venda anuais na escala proposta podem ser vistos na figura 27:

Figura 27 — Ciclos de vida sobrepostos de dois produtos ficticios A e B, com base nos

valores de venda relativos obtidos apds adequacéo da escala.
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Lan¢amento Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
— Produto A 0 0,29 0,71 1,00 0,86 0,43
= Produto B 0 0,29 0,71 1,00 0,86 0,43

Fonte: Elaboragéo propria.

Utilizando esta metodologia, todos os valores de vendas anuais em unidades foram
obtidos e transformados para esta escala proporcional. Com isso, obtem-se um banco de dados

no qual estdo disponibilizadas informacGes acerca do ciclo de vida de todos os produtos em
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uma mesma escala, o que permite uma avaliagdo mais direta das diferencas entre os ciclos de
vida dos produtos resultantes de cada tipo de viabilidade.

A segunda problemaética € em relacdo aos produtos em crescimento. Conforme visto
anteriormente, ciclos de vida sdo compostos por 4 fases principais: Introducdo (lancamento),
Crescimento, Maturidade e Declinio. No contexto deste estudo de caso, a fase de introducéo
sempre serd valor de venda igual a O e a fase de crescimento pode ser definida como o periodo
entre seu lancamento e seu pico. Em produtos ainda em crescimento, ndo se sabe ainda quando
sera seu pico, portanto, a sua curva de ciclo de vida ainda é muito incerta e ndo iria contribuir
muito para o estudo de caso se fosse agrupada com os demais produtos. Por este motivo, para
construcdo das curvas de ciclo de vida subsequentes foram contemplados apenas o0s
lancamentos que ja tiveram seu pico alcangado, ou seja, que ja estejam em fase de maturidade,
declinio ou descontinuados.

Uma consequéncia disso é que o grupo de langamentos com 4 analises na viabilidade
estdo 100% em crescimento, ou seja, nesse momento ndo ha amostragem de produtos deste tipo
de viabilidade para que uma curva de ciclo de vida seja tracada de forma a agregar a discussdo
do estudo de caso. Porém, ha amostragem suficiente para os outros 4 grupos (0, 1, 2 e 3
analises).

Ap0s contornadas estas duas problematicas, todos os valores de vendas (com a escala
adequada) foram levantados e separados de acordo com o grupo. Apds realizada uma média

acerca destes valores, a tabela 17 foi construida:

Tabela 17 — Valores de vendas médios para cada grupo, apds adequacéo da escala.

N° de Analises |[Lancamento  Ano 1 Ano2 Ano3 Ano4 Ano5

0 analise 0,00 0,57 0,99 0,38 0,26 N/D
1 anélises 0,00 0,75 1,00 0,28 0,03 0,00
2 analises 0,00 0,32 0,82 0,79 0,74 0,42
3 anélises 0,00 0,83 0,75 0,72 N/D N/D

Fonte: Elaboracdo propria.

Vale ressaltar que ndo ha linha para descrever valores para o grupo de 4 analises pois
ndo ha amostras deste tipo que cumpram os critérios estabelecidos. Além disso, pode-se
observar trés campos preenchidos como “N/D” (Nao Disponivel). Isso ocorre em casos em que

ndo ha amostragem para célculo.
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Para exemplificar: nenhum produto de 0 analises chegou a seu quinto ano no mercado.
Alguns foram descontinuados antes de seu quinto ano e alguns dos produtos ainda estao ativos,
mas ainda ndo chegaram em seu quinto ano. Sendo assim, ndo ha dados acerca do
comportamento tipico de um quinto ano de mercado de um produto com 0 andlises. Por este
motivo, foi inserido o N/D.

Os valores disponiveis nesta tabela 17 podem ser interpretados como os dados de uma
curva de ciclo de vida tipica para cada tipo de viabilidade. Para facilitar esta visualizacao, todas

as curvas foram tracadas de forma conjunta, cujos resultados podem ser vistos na figura 28.

Figura 28 — As curvas de ciclo de vida médias, em func¢do do tipo de viabilidade.

1,20

1,00

0,00
Langamentio Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano S

m—) gnglise - =1 analise 2 analises 3 anglises

Fonte: Elaboragéo propria.

Por meio desse grafico, é possivel observar algumas diferengas no estilo de ciclo de
vida, principalmente ao comparar o ciclo de vida de produtos que tiveram viabilidades mais
rasas (0 ou 1 andlise) e produtos que tiveram viabilidades mais robustas (2 e 3 anélises).

De forma geral, viabilidades mais rasas parecem contribuir para que o produto alcance
seu pico até seu segundo ano de mercado e tenha um periodo de maturidade extremamente
pequeno antes de iniciar sua fase de declinio, com quedas vertiginosas.

Ja as curvas de viabilidades mais robustas também indicam que o pico de vendas é
normalmente alcancado em seu segundo ano, porém, apresentam fases de maturidade bem

identificaveis e duradouras. A fase de declinio parece se iniciar apenas no quarto ano do produto
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no mercado, momento no qual muitos dos produtos de 0 ou 1 andlise j& se encontram com
vendas muito baixas e sdo descontinuados.

Apesar do lucro depender de uma multiplicidade de fatores. De forma geral, assume-se
que as fases de crescimento e maturidade sdo 0s momentos nos quais 0s lucros sao mais
significativos, sendo este o periodo principal para recuperacdo do investimento efetuado para
conducéo do projeto de PDI e o investimento promocional realizado para introducdo do produto

no mercado. A figura 29 exemplifica este comportamento:

Figura 29 — Fases do ciclo de vida com suas curvas tipicas de vendas e lucro.

Vendas e
Lucro ($) Desenveolvimento Introdugao Crescimento Maturidade Declinio
(Development) (Introdution) (Growth) (Maturity) (Decline)
Bl Vendas
BB Lucro
o i Tempo

Fonte: CARVALHO, Henrique (2020).

Sendo assim, o fato de que os produtos com viabilidades mais robustas apresentaram
fases de maturidade mais prolongadas e fases de declinio menos abruptas € um indicio de que
estes projetos, por terem sido analisados de forma mais criteriosa em suas viabilidades, foram

mais lucrativos e mais propensos a retornar o investimento da companhia.
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6 CONCLUSOES

A fase de viabilidade ¢ um momento de planejamento e avaliacdo da ideia do produto e
projeto de PDI. Porém, uma empresa farmacéutica é capaz de alterar o nivel de profundidade
que esta viabilidade tera, dependendo do direcionamento estratégico que a viabilidade recebe.
Esta decisdo leva a consequéncias que nem sempre sdo claras, portanto, neste estudo de caso
procurou-se analisar e quantificar os beneficios e maleficios obtidos com simplificacfes

realizadas em fases de viabilidade de projetos de PDI para langamento de novos produtos OTC.
6.1 CONCLUSOES DO ESTUDO DE CASO

Para avaliar os impactos no andamento do projeto, foram levantados dados acerca de
dois aspectos: Cancelamentos e Lead Time. A tabela 18 apresenta um resumo dos resultados,
cuja analise nos permite inferir que cada simplificacdo na fase de viabilidade contribui para
diminuicdo do lead time total, mas também contribui com aumentos constantes de risco de
cancelamento. Além disso, também foi verificado que cada uma das 4 analises contribui
diretamente para diminuicdo do risco de cancelamento em suas respectivas esferas de

conhecimento

Tabela 18 — Principais impactos no projeto de simplificacfes na viabilidade.

- N° de Projs N® de Projs Lead Time Total
NEde Anslises Totais J Cancelamentos Concluid r.:s (LTT em dias)
0 Analises 15 9 60% b 326
1 Analise 15 8 53% 7 473
2 Analises 18 8 44% 10 431
3 Analises 18 6 33% 12 601
4 Analises 19 1 5% 18 809

Fonte: Elaboracdo propria.

Ou seja, cada analise pode ser interpretada como um investimento de tempo para que
um certo aspecto seja devidamente estudado, evitando surpresas ou falta de planejamento que
podem levar ao cancelamento do projeto. Em outras palavras, infere-se que destinar menos
tempo e um escopo mais simples para a fase de viabilidade resulta em um aumento no risco e
reducdo na qualidade final do projeto. Este comportamento € previsto e estudado pelo PMBOK

através do conceito de tripla restricdo. (PMI, 2017)
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Este resultado é condizente com o esperado. Atualmente, os stakeholders tomam a
decisdo estratégica acerca da profundidade da viabilidade imaginando que cada analise
contribuird para o planejamento e avaliacdo de uma proposta, apesar de precisar de tempo para
ser conduzida. Porém, com este estudo de caso foi possivel confirmar este entendimento, além
de ser possivel quantificar os ganhos e maleficios para o projeto.

Jé& para avaliar os impactos no produto langado, foram levantados dados de mercado dos
lancamentos OTC no periodo do universo amostral. Com isso, foram obtidas evidéncias de que
viabilidades mais robustas levam a portfélios com maiores propor¢des de produtos ativos e em

crescimento, conforme pode ser visto na tabela 15.

Tabela 15 — Proporcéo de produtos ativos e proporcédo de produtos em crescimento de

acordo com o tipo de viabilidade.

N° de Ativos Em crescimento
Produtos
1] ] 3 50,0% 1 33,3%
1 7 4 57,1% 4 100,0%
2 10 8 80,0% 4 50,0%
3 12 11 91, 7% 8 72, 7%
a 18 18 100,0% 18 100,0%

Fonte: Elaboragdo propria.

Além disso, os ciclos de vida de produtos originados de projetos com viabilidades mais
rasas apresentam declinios mais acentuados, descontinuacdes mais rapidas e fases de
maturidade praticamente inexistentes, conforme visto na figura 28 construida anteriormente.
Todos estes fatores podem ser considerados indicios de um ciclo de vida menos lucrativo e
menos vantajosa para a empresa do que os observados nos ciclos de vida de produtos que

tiveram viabilidades mais robustas.
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Figura 28 — As curvas de ciclo de vida médias, em funcéo do tipo de viabilidade.
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Fonte: Elaboragéo propria.

Em resumo, o estudo de caso apontou que simplificaces na fase de viabilidade levam
a projetos mais rapidos, mas que tendem a ser mais frageis. Além disso, os produtos frutos deste
tipo de viabilidade apresentam performance menos promissora € interessante para a empresa,
de acordo com os critérios estabelecidos no estudo de caso.

De forma geral, as decisfes estratégicas acerca da robustez da viabilidade consideram
principalmente os ganhos e perdas relacionados ao projeto em si, em especial no que diz
respeito ao lead time e a chance de cancelamento. Em muitos casos, os stakeholders
desconsideram os impactos desta decisdo no produto apOs lancamento, seja por terem o
entendimento de que a influéncia é minima ou por serem impactos mais dificeis de serem
controlados e quantificados. Porém, neste estudo de caso foi possivel encontrar evidéncias
destas simplificacBes, além de mensura-las. Isso € importante pois estende o estudo dos
impactos para além do periodo de projeto.

Com isso, acredita-se que o estudo de caso foi capaz de observar e quantificar
satisfatoriamente os efeitos de simplificagdes na fase de viabilidade de projetos de PDI para
lancamento de novos produtos OTC, cujos resultados podem auxiliar em momentos futuros de

tomada de deciséo.
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6.2 SUGESTOES DE NOVOS TRABALHOS

e AtualizagBes periddicas: Um ponto importante a ser ressaltado é que o universo
amostral utilizado no estudo de caso €é relativamente pequeno, ou seja, as avaliacBes foram
feitas com base em um numero consideravelmente baixo de projetos. Por conta disso, é
plausivel supor que ha certo grau de deturpacdo nos resultados por conta de variabilidade
estatistica. Entretanto, a empresa Cosmo continua em atividade, portanto novos projetos sdo
iniciados e encerrados constantemente ao longo do tempo. Ou seja, 0 universo amostral esta
constantemente aumentando, entdo pode ser interessante estabelecer certa periodicidade para
atualizacdo deste estudo de caso, como forma de acompanhar as variacdes nas tendéncias
inicialmente observadas.

e Novas empresas: O estudo de caso deste TCC foi realizado com base no histérico de
projetos de PDI de apenas uma empresa da industria farmacéutica. Ou seja, ndo é possivel
afirmar que as conclusdes obtidas neste trabalho sdo aplicaveis igualmente a todas as
companhias do ramo. Em trabalhos futuros, poderia ser interessante a realizacdo de acordos
com outras empresas para compartilhamento de informacdes, de forma a estender o universo
amostral deste estudo de caso, consequentemente levando a maior confiabilidade nas
conclusdes.

e Extensdo dos Parametros: Este estudo de caso define parametros claros de avaliacéo
acerca dos impactos na satde do projeto e na satde do produto de simplificacdes na viabilidade.
Vale ressaltar que esta decisdo foi realizada levando em consideracdo quais informacdes
estavam a disposicdo do autor e ndo estavam limitadas por motivos de confidencialidade.
Porém, entende-se que é possivel avaliar estes mesmos impactos por meio do estudo de
parametros diferentes ou mais aprofundados do que aqueles utilizados neste trabalho. Desta
forma, pode-se observar se serdo obtidas conclusdes gerais semelhantes aquelas encontradas

neste Trabalho de Conclusdo de Curso.
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