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RESUMO

Este trabalho apresenta o mapeamento de processos no setor de engenharia de
qualificacdo de uma empresa farmacéutica, aliado a aplicacao da ferramenta Hazard
Analysis and Critical Control Points (HACCP), com o objetivo de identificar os Pontos
Criticos de Controle (PCC), padronizar e propor melhorias as atividades do setor,
visando garantir maior qualidade e eficiéncia operacional. Para tanto, a metodologia
incluiu a analise do fluxograma atual do setor, entrevistas com colaboradores, vivéncia
pratica e treinamento em Procedimentos Operacionais Padrao (POP) para a coleta de
dados. A aplicagdo do HACCP permitiu identificar riscos especificos nas etapas de
qualificagdo, estabelecer limites criticos e propor agdes corretivas e de
monitoramento, mitigando falhas recorrentes e reduzindo o impacto dos desvios nos
processos. Com base nos resultados, foi elaborado um fluxograma ideal que reflete
as melhorias propostas, otimizando o fluxo de trabalho e priorizando a integragao das
atividades, proporcionando maior clareza no tratamento de equipamentos
categorizados e na execuc¢ao de qualificagdes especificas. Contudo, a implementagao
do fluxograma ideal ndo foi viabilizada devido ao tempo necessario para sua
adaptacao, validagao e treinamento da equipe. Ainda, o modelo proposto serve como
uma base robusta para futuras melhorias, destacando-se como uma recomendagao
estratégica para otimizar o setor de qualificagdo. Nesse sentido, este estudo reforga a
importancia do mapeamento de processos e da aplicacdo de ferramentas como o
HACCP para promover a melhoria continua, assegurando a conformidade regulatéria
e o0 aumento da eficiéncia em setores criticos da industria farmacéutica.

Palavras-chave: mapeamento de processos; HACCP; pontos criticos de controle;
industria farmacéutica; qualificacao de equipamentos.



ABSTRACT

This study presents the process mapping in the qualification engineering sector of a
pharmaceutical company, combined with the application of the Hazard Analysis and
Critical Control Points (HACCP) tool, aiming to identify Critical Control Points (CCP),
standardize and propose improvements the sector's activities, attempting to ensure
greater quality and operational efficiency. Thus, the methodology included analyzing
the sector's current flowchart, conducting interviews with employees, practical
experience, and training in Standard Operating Procedures (SOP) for data collection.
The application of HACCP allowed the identification of specific risks in the qualification
stages, the establishment of critical limits, and the proposal of corrective and
monitoring actions, mitigating recurring failures and reducing the impact of deviations
in the processes. Based on the results, an ideal flowchart was developed, reflecting
the proposed improvements, optimizing the workflow, and prioritizing activity
integration, with greater clarity in handling categorized equipment and executing
specific qualifications. However, the implementation of the ideal flowchart was not
feasible due to the time required for its adaptation, validation, and staff training.
Nevertheless, the proposed model serves as a robust basis for future improvements,
standing out as a strategic recommendation to optimize the qualification sector. In that
regard, this study emphasizes the importance of process mapping and the application
of tools such as HACCP to promote continuous improvement, ensuring regulatory
compliance and increasing efficiency in critical sectors of the pharmaceutical industry.

Keywords: process mapping; HACCP; critical control points; pharmaceutical industry;
equipment qualification.
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1 INTRODUGAO

Este trabalho aborda o mapeamento de processos, uma ferramenta na gestao
empresarial que permite uma compreensao detalhada de como as atividades est&o
conectadas e ocorrem ao longo do tempo. Por meio de processos de documentagao
e analise, é possivel identificar oportunidades de melhoria, reduzir desperdicios,
aumentar a eficiéncia e aprimorar a qualidade dos produtos ou servigos.

Nesse contexto, 0 mapeamento de processos proporciona uma transparéncia
para organizacao, facilitando a comunicagcdo e ajudando na tomada de decisdes.
Diante de um ambiente no qual as empresas estdo orientadas a eficiéncia e
competitividade, o mapeamento de processos desempenha um papel importante para
a empresa se inovar e se adaptar (MOREIRA, 2015).

Segundo Ferreira et al. (2021), a implementacdo de melhorias, aliada a
documentacgao e a organizagao dos processos produtivos, atua como uma ferramenta
eficaz para identificar gargalos, desperdicios e ineficiéncias. Esse enfoque né&o
apenas garante a entrega de produtos ou servicos com maior qualidade, como
também eleva a satisfacdo dos clientes e aumenta o valor agregado, destacando os
beneficios da padronizagao dos processos.

Portanto, esta pesquisa traz discussbes sobre os beneficios que o
mapeamento de processos pode trazer quando aplicado dentro de uma organizagao.
Nesse sentido, objetiva-se empregar o mapeamento de processos no setor de
engenharia de qualificagdo de uma empresa farmacéutica com o auxilio de uma

ferramenta de gestao de riscos.



2 PROBLEMA

Em geral, conforme Orofino (2009) setores que n&o mapeiam seus processos
lidam com diversas consequéncias negativas. A falta de clareza na definigdo e
compreensao dos fluxos de trabalho resulta em ineficiéncias operacionais,
desperdicio de recursos e retrabalho. Sem a padronizagao e registro dos processos,
a identificagao e corregao dos problemas fica mais complexa, assim, os erros que se
tornam mais frequentes pioram a qualidade do servigo e prejudicam a tomada de
decisao.

Nos setores de engenharia é evidente que a falta do mapeamento de
processos acarreta atrasos na conclusao de projetos, ja que ndo ha uma visao clara
e organizada do fluxo de trabalho. Além disso, observa-se desperdicio de recursos e,
consequentemente, aumento dos custos. A auséncia do mapeamento de processos
pode tornar mais dificil a correcéo e identificacdo de erros, comprometendo o projeto
(ALENCAR, 2024).

Especificamente, na empresa farmacéutica selecionada para este estudo, ndo
possuir 0 mapeamento de processos no setor da engenharia de qualificacdo gera
retrabalho e atrasos no decorrer dos projetos, o que pode prejudicar a reputacido da
empresa no mercado e comprometer na qualidade de seus produtos. A falta de
padronizagao dos processos também pode levar a desigualdade nas entregas. Com
isso, a tendéncia € que os custos sejam aumentados e alguns recursos sejam
perdidos.

Portanto, é fundamental que o setor de engenharia reconhega a importancia
do mapeamento de processos como uma ferramenta para otimizar a gestdo de

projetos e garantir o sucesso a longo prazo.
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3 JUSTIFICATIVA

A falta de mapeamento de processos apresenta diversas consequéncias
negativas, incluindo ineficiéncias operacionais, desperdicio de recursos e retrabalho
devido a falta de clareza nos fluxos de trabalho, conforme Alencar (2024). Esse
problema € observado no setor de engenharia de qualificagdo, em que a auséncia de
mapeamento de processos leva a atrasos na conclusdo de projetos, retrabalho e

dificuldades na identificagdo e correcéo de erros.

A escolha do mapeamento como ferramenta de melhoria se baseia em seus
conceitos e técnicas que quando empregados de forma correta, nos permitem
documentar todos os elementos que compdem um processo e corrigir
qualquer um desses elementos que esteja com problemas (DE MELLO, 2008,

p. 16).

Para a formacado académica o estudo do mapeamento de processos traz
muitas vantagens como a aplicagao pratica de teorias, consolidando o conhecimento
e a compreensao, amplificando as habilidades de analisar, modelar e otimizar
processos dos egressos.

Segundo Schmidt (2016), para a empresa possibilita uma melhoria em sua
eficiéncia operacional, permitindo identificar e eliminar ineficiéncias, o que, por sua
vez, reduz custos e impulsiona a produtividade. Desse modo, o mapeamento de
processos pode ajudar na busca pela exceléncia em qualidade, melhorar os produtos
e servigos, possibilitar maior satisfacdo dos clientes, enquanto fornece informagdes
importantes para a tomada de decisdes e permite utilizar os recursos de forma mais
eficaz.

Por fim, o mapeamento de processos desempenha um papel fundamental na
Engenharia de Producgao, oferecendo contribuicdes especificas que impulsionam a
eficiéncia e a exceléncia dos processos produtivos, essa ferramenta identifica

gargalos que podem ser eliminados, resultando em processos mais eficazes.
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4 OBJETIVOS
4.1 Objetivo Geral

Empregar o mapeamento de processos no setor de engenharia de
qualificagdo de uma empresa farmacéutica com o auxilio da ferramenta HACCP para

melhorar a eficiéncia operacional.

4.2 Objetivos Especificos

- Criar um embasamento teorico abrangente que aborde os conceitos
relacionados ao mapeamento de processos;

- Desenvolver um mapeamento de processos atual do setor de engenharia de
qualificagdo de modo que todas as atividades em sequéncia sejam incluidas de forma
visivel e transparente;

- Analisar o mapeamento desenvolvido considerando possiveis mudancas e
melhorias na sequéncia de atividades com o auxilio do método HACCP;

- Propor um mapeamento de processos adequado a fim de organizar e
documentar as atividades em um fluxo de modo a otimizar a eficiéncia e eficacia das

atividades.
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5 METODOS E TECNICAS

Em relacdo a natureza dessa pesquisa, esta é descrita como qualitativa, visto
que realizou-se uma analise descritiva da aplicagdo de mapeamento de processos no
setor de engenharia de qualificagdo de uma empresa farmacéutica exigindo
proximidade com o fendbmeno estudado. De acordo com Gerhardt e Silveira (2009, p.
34):

Os métodos qualitativos buscam explicar o porqué das coisas, exprimindo o
que convém ser feito, mas nao quantificam os valores e as trocas simbdlicas
nem se submetem a prova de fatos, pois os dados analisados sédo nao-
meétricos (suscitados e de interagdo) e se valem de diferentes abordagens.

Quanto ao objetivo da pesquisa, pode-se classifica-la como uma pesquisa
explicativa, uma vez que busca identificar os elementos que causam os fendbmenos
estudados. Segundo Gil (1991, p. 26):

Essas pesquisas tém como preocupagao central identificar os fatores que
determinam ou que contribuem para a ocorréncia dos fenédmenos. Este é o
tipo de pesquisa que mais aprofunda o conhecimento da realidade, porque
explica a razdo, o porqué das coisas.

O estudo foi realizado no setor de engenharia de qualificagdo de uma empresa
farmacéutica de grande porte, localizada no norte do Parana. A companhia conta com
um quadro de 437 trabalhadores e ocupa uma area total de 298 mil m?, sendo 32 mil
m? de area construida. Sua fabrica é especializada na produ¢cdao de medicamentos
orais solidos e atende ao portfélio de medicamentos genéricos da empresa no Brasil.

Quanto a estrutura deste trabalho, este se dividiu em quatro etapas. Na primeira
etapa foi apresentado um referencial tedrico sobre o mapeamento de processos. Ja a
segunda etapa baseou-se na realizagdo do mapeamento de processos da situagéo
atual do setor de engenharia de qualificagao de uma empresa farmacéutica. A terceira
etapa consistiu na aplicagao da ferramenta de gestao de riscos Hazard Analysis and
Critical Control Point (HACCP) para entender os pontos criticos do fluxo. Por fim, a
quarta e ultima etapa consistiu em elaborar um novo mapeamento de processos,
incluindo propostas de melhorias para o fluxo das atividades, visando controle dos
pontos criticos com a ferramenta aplicada.

Com relagao a primeira etapa do trabalho, a revisdo bibliografica objetivou
construir um referencial te6rico sobre mapeamento de processos e fluxograma de
processos. Assim, foram selecionadas literaturas classicas, artigos e trabalhos

académicos que abordam os conceitos fundamentais dessas ferramentas, incluindo
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sua utilizacdo em diversos setores da industria. O foco foi dado a estruturacdo dos
processos, destacando a importancia da padronizagéo e da melhoria continua para
otimizar o desempenho organizacional.

Para a representacao grafica dos processos, optou-se pelo uso da norma da
American National Standards Institute (ANSI), amplamente adotada para a criagao de
fluxogramas. A ANSI é reconhecida por sua clareza e simplicidade na representagéo
dos fluxos de trabalho, o que facilita a compreensdo e a analise de processos
complexos. A partir deste procedimento, foram estudados os simbolos e convengdes
especificos da ANSI para garantir a correta aplicagdo na construgao do fluxograma
utilizado no estudo. Além disso, foi fundamental para fornecer uma base sélida de
conhecimento sobre as praticas de mapeamento de processos e a criagcao de
fluxogramas, servindo como guia para as etapas subsequentes de coleta de dados e
analise dos processos no setor de engenharia de qualificagao.

Na segunda etapa foram utilizadas diferentes técnicas de coleta de dados
sendo a principal fonte de informag¢des entrevistas ndo estruturadas com os
colaboradores do setor da farmacéutica localizada no norte do Parana. As entrevistas
tiveram o objetivo de identificar os procedimentos, as responsabilidades e as
dificuldades encontradas no cotidiano do processo de qualificacdo. Esse método
permitiu uma compreensdo mais detalhada das praticas atuais e das possiveis
lacunas existentes no fluxograma de processos.

Além disso, a experiéncia vivenciada dentro do setor contribuiu
significativamente para o entendimento das atividades. Ao acompanhar o
desenvolvimento das tarefas diarias, foi possivel observar diretamente os
procedimentos executados, identificar potenciais falhas, analisar a dindmica entre os
colaboradores e as diferentes etapas do processo de qualificacdo. Esse procedimento
permitiu maior proximidade e entendimento da realidade do setor, complementando
as informacgdes obtidas nas entrevistas.

O acompanhamento das atividades foi outra técnica importante utilizada na
coleta de dados. Ao observar o fluxo de trabalho, desde o planejamento até a
execucgao das etapas de qualificacao, foi possivel mapear os principais processos
exatamente como ocorrem. Este acompanhamento incluiu reunides de planejamento,
atividades operacionais e etapas de controle de qualidade. Por fim, destaca-se
também que o treinamento nos Procedimentos Operacionais Padrédo (POP) foi

fundamental para o entendimento detalhado dos processos necessarios de
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qualificagdo. Os POPs sdao documentos que normatizam as atividades dentro do setor,
descrevendo 0s recursos necessarios e as responsabilidades envolvidas. O
treinamento permitiu um conhecimento técnico mais aprofundado dos procedimentos,
garantindo a conformidade com as exigéncias regulatérias. A combinagdo dessas
diferentes fontes de dados (entrevistas, vivéncia no setor, acompanhamento das
atividades e treinamento nos POPs) possibilitou uma analise abrangente e detalhada
dos processos de qualificagao, proporcionando insumos para a criacdo e otimizagao
do fluxograma de processos.

A terceira etapa do trabalho consistiu no estudo da ferramenta HACCP e na
aplicacao no fluxograma de processos de qualificagcado. A ferramenta foi utilizada para
identificar riscos especificos ao longo das diferentes fases do processo, visando
garantir a qualidade e a eficacia das operagdes no setor de engenharia de
qualificagao. A aplicagcdo do HACCP teve como objetivo principal identificar os Pontos
Criticos de Controle (PCC), ou seja, etapas no processo em que 0s riscos podem ser
prevenidos, eliminados ou reduzidos a niveis aceitaveis.

Com base na analise dos riscos, foram estabelecidas medidas corretivas e
procedimentos de monitoramento para cada PCC, visando garantir que os processos
se mantivessem dentro dos parametros de prazo e qualidade. Essa etapa foi realizada
em colaboracdo com a equipe de engenharia, que contribuiu com sua experiéncia
para a identificacdo de potenciais perigos e o desenvolvimento de ag¢des corretivas
adequadas. A andlise envolveu a revisdo detalhada do fluxograma de processos,
considerando cada etapa critica, desde a qualificagdo de equipamentos até a
validacdo de procedimentos. Além disso, foram considerados dados histéricos e
experiéncias prévias para validar a identificagdo dos PCCs e as respectivas medidas
de controle.

O monitoramento dos PCCs foi estabelecido como uma atividade continua,
com a definicdo de indicadores para garantir a eficacia das agdes corretivas e a
conformidade com os requisitos de qualidade. Com isso, o uso do HACCP n&o apenas
contribuiu para a identificagcao de riscos, mas, também, para a criacdo de um sistema
de controle, possibilitando a integridade do processo de qualificacao.

A quarta e ultima etapa do trabalho consistiu na elaboragcdo do novo
fluxograma de processos. Este foi desenvolvido com base nas melhorias identificadas

durante a aplicacdo da ferramenta HACCP. Apds a identificacdo dos PCCs e a
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definicdo de agbes corretivas e procedimentos de monitoramento, foi necessario
ajustar o fluxograma original para refletir essas otimizagdes.

O novo fluxograma foi elaborado com o objetivo de melhorar a eficiéncia, a
qualidade e a conformidade dos processos de qualificagdo. O uso da norma ANSI
para a criacao do fluxograma garantiu que as representagdes graficas fossem claras
e padronizadas, faciltando a comunicacdo entre os colaboradores e o
acompanhamento das atividades. Além de mapear os processos otimizados, o hovo
fluxograma também incorporou os procedimentos de monitoramento continuo dos
PCCs, assegurando que os riscos criticos permanecessem sob controle ao longo do
tempo. Com essas modificagdes, o fluxograma atualizado aparenta possibilitar um
avanco significativo em relagdo ao modelo anterior, de modo que atenda as exigéncias

de qualidade e aumenta a eficiéncia do setor de engenharia de qualificagéo.
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6 REFERENCIAL TEORICO

6.1 Mapeamento de Processos

Ao abordar a tematica de mapeamento de processos, torna-se importante o
entendimento do que é um processo. De acordo com Dumas et al. (2018), um
processo consiste em um conjunto de atividades essenciais para a entrega de
produtos ou servicos aos clientes. E crucial estabelecer suas etapas e sequéncias,
avaliar os pontos de decisao e determinar os operadores e 0S recursos necessarios
para sua execugao.

Para que seja possivel realizar o que foi descrito pelos autores anteriormente,
Almeida et al. (2023) postula que, inicialmente, € importante elencar todas as
atividades que estdo associadas aos processos, os inter-relacionamentos que ele
possui, bem como a sequéncia de execugao e operadores que sao responsaveis por
essas atividades.

Para Sunk et al. (2017 apud ALMEIDA et al. 2023), uma abordagem sistémica
adquirida por meio da analise detalhada dos processos traz beneficios significativos
para a administracdo abrangente de uma organizagdo, proporcionando uma
perspectiva global de todas as operacdes internas, abrangendo informacgdes, recursos
humanos e a logistica interna. Ao realizar o mapeamento dos procedimentos, torna-
se viavel a deteccao de problemas relacionados as atividades e a busca por solucoes
especificas, com o objetivo de aprimorar o desempenho geral. Na elaboragéo desse
mapeamento, uma variedade de ferramentas pode ser empregada, de acordo com as
necessidades individuais de cada empresa.

Além disso, 0 mapeamento possibilita a identificacdo de potenciais problemas
vinculados as atividades e, mais importante, a busca por solugdes especificas e
direcionadas, com o intuito de elevar o desempenho da organizagao (ALMEIDA et al.
2023).

Nesse contexto, 0 mapeamento de processos € uma técnica adotada por
muitas empresas com o propodsito de compreender e demonstrar de maneira clara e
visual como uma unidade de negdcios executa suas operagdes. Portanto, pode ser
considerado como um método de representar os procedimentos de uma organizacéo,
buscando simplificar a analise e a coleta de informagdes essenciais para sua
execucao, incluindo as interagdes entre as tarefas, os responsaveis, 0s recursos

utilizados, os departamentos envolvidos, entre outros. Seu objetivo central € aprimorar
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0s processos ao identificar os pontos criticos, que devem receber prioridade quando
se trata de estudos para implementar melhorias (JULIEN e TJAHJONO, 2009).

Para alcangar um funcionamento eficiente e atingir os objetivos e metas
estabelecidos, € necessario a adogdo de métodos de controle nas organizagdes,
sendo o mapeamento de processos um dos métodos mais utilizados atualmente (DE
ASSIS, ANDRADE E DA SILVA, 2015).

Ressalta-se a importancia do mapeamento, da documentagcdo e da
padronizacdo dos processos para fomentar a melhoria continua, reduzir a
variabilidade e os custos, além de eliminar desperdicios e retrabalho (MEINERS et al.,
2015).

Para Oliveira (2012, p. 70):

O Mapeamento, Andlise e Melhoria de Processos promovem a maximizagéo
da qualidade e produtividade dos processos, ou seja, a potencializagdo de
resultados e racionalizagdo da utilizagcdo de recursos (tecnologia da
informagéo, pessoas, dinheiro) na execugéo das atividades que compdem o
processo.

De acordo com Oliveira (2012), o mapeamento de processos é uma
ferramenta que ajuda a identificar e eliminar desperdicios em processos de
manufatura e servigos, proporcionando uma linguagem comum para analisar o fluxo
de atividades. Ele integra conceitos e técnicas enxutas para evitar a implementagao
isolada de métodos, estabelece a base para um plano de aprimoramento e revela a
relagao entre o fluxo de informacao e de material. Por meio dessa atividade, o fluxo
de atividades € analisado em toda a organizagao, destacando gargalos e duplicidades,
permitindo a compreensao do desenho sistémico das atividades e a identificacao das
areas que contribuem ou ndo com valor, incluindo o trajeto fisico que, frequentemente,
€ complexo para informagdes e produtos chegarem ao destino.

Em sintese, a analise dos autores citados enfatiza a fundamental importancia
do mapeamento de processos como uma ferramenta essencial para aprimorar a
gestao e eficiéncia organizacional. Essa pratica proporciona uma visao sistémica das
atividades e operacgdes, identifica pontos criticos para melhorias, integra conceitos
enxutos e promove a otimizacdo dos recursos. O mapeamento de processos
transcende setores, abrangendo todas as areas de uma empresa e se estabelece
como um meio eficaz de alcancar a melhoria continua, atingir metas e aprimorar o
desempenho, contribuindo para a exceléncia operacional e a competitividade no

mercado.
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Uma das ferramentas mais comuns é o mapeamento de processos na forma
de um fluxograma, que descreve graficamente um processo existente ou um
novo processo proposto, identificando cada evento da sequéncia de
atividades por meio de simbolos, linhas e palavras (FILHO, 2007, p. 21).

Desse modo elaborar um fluxograma ANSI é uma pratica essencial para
representar visualmente processos de forma clara e estruturada. Esse tipo de
fluxograma facilita a compreensao dos fluxos de trabalho, operagdes ou algoritmos,
permitindo uma comunicacao eficiente das etapas e decisdes envolvidas em um
processo (HARRINGTON, 1993 apud DURANTE et al. 2007).

O primeiro passo para criar um fluxograma ANSI é definir o processo que sera
representado. Isso envolve uma analise detalhada do fluxo de trabalho, identificando
cada uma das etapas principais, as decisdes que precisam ser tomadas ao longo do
processo, as entradas e saidas, bem como os sistemas que participam dessas etapas.
Compreender completamente o processo € fundamental para garantir que o
fluxograma represente fielmente a sequéncia légica das operacdes (DURANTE et al.
2007).

Com o processo definido, o préximo passo é selecionar os simbolos
adequados, conforme o padrdao ANSI. Esse padrao estabelece uma série de simbolos
especificos para diferentes tipos de operagbes e decisdes, o que garante uma
uniformidade na representacdao das etapas. Os simbolos mais comuns incluem: o
retdngulo, que representa uma operagao ou etapa do processo; o losango, utilizado
para indicar decisdes que afetam o fluxo; a elipse, que marca o inicio ou o término de
um processo; o paralelogramo, que indica entradas ou saidas de dados; as setas, que
mostram a direcdo do fluxo do processo; e o ultimo formato, que representa os
documentos (SLACK, BRANDON-JONES E JOHNSTON, 2018).

A escolha correta desses simbolos é crucial para garantir a conformidade com
as normas ANSI e a clareza da representacao visual, tais simbolos podem ser

observadas na Figura 1.
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Figura 1 — Simbolos de fluxograma.

- Processo ‘ Decisdo
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» Direcao |___,_.._¥ Documento

Fonte: A autora (2024).

Com os simbolos escolhidos, inicia-se o desenvolvimento do fluxograma.
Esse processo pode ser realizado manualmente ou com o auxilio de ferramentas de
software, como Microsoft Visio, Lucidchart, PowerPoint ou Dia (BRANDAO, 2015).

O desenvolvimento do fluxograma comega com a identificagdo do ponto de
inicio do processo, representado por uma elipse. Em seguida, as operagbes séo
sequenciadas usando retangulos, conectados por setas que indicam o sentido das
etapas. Quando o processo envolve uma decisdo, o losango é utilizado para
representar essa bifurcagdo no fluxo, com setas saindo do losango para indicar os
diferentes caminhos possiveis dependendo do resultado da deciséo. O fluxograma é
encerrado com outra elipse, que indica o término do processo (HARRINGTON, 1991).

ApoOs a elaboracdo do fluxograma, € importante validar sua preciséo e
coeréncia. Essa etapa envolve uma revisdo detalhada do fluxograma para garantir
que todas as etapas do processo foram representadas corretamente e que o fluxo
segue uma logica coerente, sem omissdes ou ambiguidades. A validagao pode ser
feita de forma individual ou com o auxilio dos funcionarios do setor referente ao
fluxograma, que podem oferecer uma perspectiva externa sobre a clareza do
fluxograma (HADASCH et al. 2016 apud DOS SANTOS et al. 2019).

Cornejo (2017) define que a criagao de um fluxograma ANSI eficiente e sua
integracdo adequada sao essenciais para a comunicacao clara e precisa de processos
complexos. Seguindo os passos descritos, € possivel garantir que o fluxograma nao
s6 atenda aos padrdes exigidos, mas também melhore a compreenséao, contribuindo

para a qualidade do trabalho.
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O fluxograma ANSI visa entender e avalia as correlagdes e interagdes entre
os diferentes componentes do processo que foram representados graficamente. A
analise também envolve a busca por possiveis gargalos ou ineficiéncias no processo,
como redundantes ou complexas que possam ser simplificadas ou retiradas
(CORREA E CORREA, 2011; PEDRON 2013; SLACK, CHAMBERS E JOHNSTON,
2009).

O fluxograma deve refletir a situacao real e atual para responder as seguintes
perguntas, conforme Campos (2004, p. 39): “Este processo € necessario? Cada etapa
do processo é necessaria? E possivel simplificar? E possivel adotar novas tecnologias
(informatizacdo ou automacao) no todo ou parte dele? O que é possivel centralizar /
descentralizar?”.

Segundo Cornejo (2017) outra avaliagdo do fluxo € em relagdo ao tempo e
aos recursos, identificando onde o processo pode ser otimizado para reduzir custos
ou aumentar a velocidade de execucgao. A analise de diferentes cenarios, como, por
exemplo, variagdes na demanda ou mudangas nos recursos disponiveis, também é
fundamental para garantir que o fluxograma seja flexivel e adaptavel a diferentes
condigbes. Ja para Heming (2016) essa analise permite, ndo apenas a identificacdo
de melhorias, mas também a padronizacao dos processos, facilitando a comunicagao

e a execucao eficiente das atividades dentro da organizacgao.

6.1.1 Mapeamento de Processos na industria farmacéutica

O mapeamento de processos € uma ferramenta fundamental para o
gerenciamento eficiente de operagbes em diversos setores industriais. Sua aplicagéo
na industria farmacéutica é essencial devido a complexidade e ao rigor dos processos
envolvidos. Segundo Harrington (1991), essa ferramenta permite uma visao clara e
detalhada das atividades de uma organizacgao, facilitando a identificacdo de gargalos,
redundancias e oportunidades de melhoria continua.

Na industria farmacéutica, em que a conformidade com regulamentacdes é
rigorosa, como as estabelecidas pela United States Pharmacopeia (USP), torna-se
fundamental o mapeamento de processos para garantir que cada etapa de produgéo
e qualificagcao de equipamentos esteja em conformidade com normas de qualidade e
seguranga. Conforme discutido por Domingues (2008), o mapeamento detalhado de

processos nesta industria ndo apenas garante a conformidade regulatéria, mas
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também possibilita uma gestdo mais eficiente dos recursos, melhorando a
competitividade e a qualidade dos produtos.

A metodologia de mapeamento de processos pode ser aplicada por meio de
diversas ferramentas, como o fluxograma de processos, que apresenta uma
representacao grafica das atividades e seu fluxo dentro de uma operagao. Na industria
farmacéutica, essa ferramenta é particularmente util na visualizagdo das interagdes
entre diferentes departamentos, como producéo, controle de qualidade, validacao e
qualificagdo de equipamentos. Além disso, o0 mapeamento € essencial para garantir
que todas as atividades criticas sejam controladas e monitoradas, de modo a prevenir
falhas que possam comprometer a qualidade e seguranga dos medicamentos
(CRIVELLARO E VITORIANO, 2022).

A criagdo de fluxogramas de processos baseados no padrao ANSI, como
adotado neste trabalho, traz uma padronizagdo importante, garantindo que as
representacdes sejam compreendidas de forma coerente por todos os envolvidos,
como enfatizado por Heming (2016). Isso facilita a comunicagdo entre a equipe e
promove uma visao clara das responsabilidades e pontos de atencéo dentro do fluxo
de trabalho. Conforme Moreira (2015), o mapeamento de processos permite que as
empresas identifiquem os pontos criticos que devem ser monitorados com maior rigor
para garantir a qualidade final do produto.

A aplicagdo do mapeamento de processos é relevante na industria
farmacéutica, e na fase de qualificacdo de equipamentos e sistemas. Nessa fase, o
mapeamento auxilia na confirmacao de que todos os equipamentos e procedimentos
utilizados no processo produtivo estao operando dentro dos parametros especificados
e que atendem aos requisitos de qualidade. Essa pratica € crucial para assegurar que
os medicamentos produzidos sejam seguros e eficazes (NASCIMENTO E SILVA,
2020).

Portanto, o mapeamento de processos na industria farmacéutica constitui uma
ferramenta estratégica para a gestdo da qualidade e a otimizagao de processos. De
acordo com Moreira (2015), o uso de ferramentas como 0 mapeamento de processos
permite as industrias farmacéuticas ndo apenas atender aos padrbes regulatorios,
mas também alcancgar um nivel de exceléncia operacional que reduz custos, aumenta

a produtividade e garante a seguranga dos produtos.
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6.2 HACCP (Hazard Analysis Critical Control Points)

A ferramenta HACCP é um sistema utilizado para garantir a seguranca de
processos produtivos, principalmente, em industrias no qual o controle de qualidade é
importante. Originalmente desenvolvida pela National Aeronautics and Space
Administration (NASA) e pela empresa Pillsbury na década de 1960, com o objetivo
de garantir a seguranga dos alimentos fornecidos para o programa espacial, a HACCP
se consolidou como uma abordagem proativa para a prevencao de perigos ao inveés
de apenas reagir a falhas ja ocorridas (FIGUEIREDO e NETO, 2001).

Pfenning, Fraga e Gelli (2001, p. 1211) reforcam que "o HACCP é um sistema
que identifica, avalia e controla perigos significativos a seguranga na producao de
alimentos". Esse conceito pode ser ampliado para outros setores, como a industria
farmacéutica, dado que a ferramenta oferece uma metodologia robusta para o
gerenciamento de riscos, possibilitando uma analise detalhada das etapas criticas de
qualquer processo produtivo.

A metodologia HACCP envolve sete principios fundamentais: (1) conduzir
uma analise de perigos, (2) determinar os Pontos Criticos de Controle (PCC), (3)
estabelecer limites criticos, (4) estabelecer procedimentos para monitoramento, (5)
definir agdes corretivas, (6) implementar procedimentos de verificacdo e (7)
estabelecer um sistema de documentagao e registros. A analise de perigos € a
primeira etapa e visa identificar os riscos que podem comprometer a qualidade do
produto ou processo. E nessa etapa que se identificam os PCCs, pontos nos quais
um controle eficaz pode prevenir ou eliminar riscos (CODEX, 2003).

O PCC ¢ a etapa na qual se pode aplicar um controle essencial para prevenir
ou eliminar um perigo a seguranca dos alimentos ou reduzi-lo a um nivel aceitavel. A
identificacdo de PCCs é crucial, pois determina onde as ag¢des corretivas e de
monitoramento devem ser aplicadas para garantir a integridade dos processos
(CODEX, 2003).

Além de ser uma ferramenta de controle preventivo, o HACCP também
promove a padronizagdo e a melhoria continua dos processos, garantindo que os
riscos sejam regularmente identificados e geridos (SANTOS, 2009). Isso é
particularmente relevante em industrias como a farmacéutica, em que a conformidade
com normas regulatérias, como a USP 1058, exige uma abordagem estruturada para

a qualificagao de equipamentos e processos.
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O HACCP também contribui para a cultura de qualidade dentro das
organizacgdes. Ao focar na prevengao e no monitoramento continuo, a ferramenta
permite que as empresas minimizem falhas e melhorem sua eficiéncia operacional.
Dessa forma, a adogdo do HACCP em setores além da segurancga alimentar, como a
qualificagdo de sistemas, demonstra a flexibilidade da ferramenta para diferentes
contextos industriais (CODEX, 2003).

De acordo com Domingues (2008), a eficacia do HACCP depende da correta
implementagdo de todas as suas etapas, especialmente no que se refere ao
monitoramento e a verificagdo continua dos PCCs. Isso garante que as medidas
corretivas possam ser aplicadas de forma rapida e eficaz, evitando que possiveis
falhas impactem a qualidade final dos processos.

O HACCP, portanto, ndo se limita a identificacdo de perigos, mas também
engloba a definicdo de limites criticos, que sao paradmetros que, quando
ultrapassados, indicam a possibilidade de comprometimento da qualidade ou
seguranga do produto (DOMINGUES, 2008). Segundo Figueiredo e Neto (2001),
esses limites sdo estabelecidos com base em legislagbes, normas internas da
empresa e em evidéncias cientificas, e devem ser rigorosamente monitorados para
garantir a conformidade dos processos.

Portanto, a ferramenta HACCP é um sistema abrangente, que nao apenas
identifica e controla perigos, mas também implementa um ciclo continuo de melhorias
nos processos industriais. Isso a torna uma metodologia eficaz para setores que
requerem alta confiabilidade e qualidade nos processos, como o setor farmacéutico e

de qualificagao de sistemas.
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7 RESULTADOS

O setor tratado neste trabalho é a qualificagdo de equipamentos em uma
empresa farmacéutica, ele desempenha um papel essencial para assegurar a
conformidade regulatéria e a qualidade dos processos produtivos. Suas principais
fungdes incluem a validacao e qualificagado de equipamentos e instrumentos utilizados
no laboratério, producéo, logistica e facilities, garantindo que todos operem de forma
consistente e dentro dos parametros exigidos por normas como a USP 1058 e
requisitos internos da empresa. Além disso, esse setor € responsavel por monitorar
0s riscos associados a equipamentos, implementar acdes corretivas, e elaborar
documentacgdes técnicas.

Na empresa estudada, o setor conta com uma equipe composta por cinco
profissionais: um coordenador, responsavel por gerenciar as atividades, elaborar
estratégias e garantir a comunicagao entre setores; um analista sénior, encarregado
de projetos complexos, analises criticas e oferecer suporte técnico aos demais; dois
analistas juniores, realizam a execugado pratica das qualificagbes, incluindo a
preparagao e a realizacdo de testes em equipamentos e suporte na analise de nao
conformidades; e um estagiario, que auxilia em atividades operacionais e
administrativas, e no suporte geral ao time.

O processo de qualificacédo de equipamentos segue um fluxo estruturado,
representado no fluxograma apresentado na Figura 2. O procedimento comega com
a identificacao e verificagdo do equipamento ou instrumento, para determinar se ele é
novo. Caso ndo seja novo, o fluxo direciona as tarefas para a etapa de requalificagéo.

Se for um equipamento novo, procede-se a aquisicdo e a elaboracao do User
Requirements Specification (URS), documento que detalha as especificagdes
técnicas e de desempenho esperadas. Apos a aprovacao do URS, realiza-se o High
Level Risk Assessment (HLRA) para identificar os riscos, classificar o impacto no
processo de Good Practices (GxP) e, dessa forma, determinar-se-a a necessidade de
qualificagao.

Se o equipamento nao impacta o GxP, apenas é entregue a area requerente.
Caso o equipamento tenha impacto em GxP, porém ndo seja categorizado, é
elaborado um Sensor Risk Assessment (SRA), calibrado e comissionado, e, assim,
entregue a area requisitante. Contudo, se ha impacto e é categorizado, o equipamento
€ definido conforme sua criticidade podendo ser classes A, B ou C. Dependendo da
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categoria, sao elaborados e executados documentos especificos, como Qualificagéo
de Instalacdo (IQ), Qualificacdo de Operagédo (0OQ), Qualificacdo de Desempenho
(PQ), POP, e outros documentos técnicos necessarios.

Os equipamentos categorizados como criticos (categoria B ou C) passam por
qualificagdes mais rigorosas, que podem incluir elaboragdo de documentos
detalhados, como o Plano de Qualificagédo (QP) que tem a fungéo de definir as etapas,
os critérios, os responsaveis e a documentagdo necessaria para garantir que os
equipamentos ou sistemas atendam aos requisitos de desempenho, seguranca e
conformidade regulamentar. O Software Design Specification (SDS) descreve o
desenho do software do equipamento e suas funcionalidades, ja o Software
Configuration (CS) detalha como configurar o software e suas operacionalidades. O
Functional Risk Assessment (FRA) apresenta quais os riscos descritos na URS e
presentes no software do equipamento, e qual teste sera feito para garantir a
seguranga do risco. O Design Qualification (DQ) € uma verificagcdo se todas as
solicitagdes do projeto foram atendidas e onde foi documentado, e o Traceability
Matrix (TM) checa se todos os requisitos da URS foram atendidos e em qual
documento foi registrado, além de 1Q, OQ e PQ. Normalmente, a TM é executada no
final das qualificacbes podendo ser iniciada anteriormente, ao contrario das outras
documentagdes, SDS, CS, FRA e DQ que sao feitas antes dos documentos de 1Q,
OQ e PQ.

Concluida a qualificagao, verifica-se se o equipamento atende aos critérios
estabelecidos. Caso contrario, um desvio é aberto, e uma investigacao detalhada é
realizada. Se os requisitos forem atendidos, o equipamento é liberado para uso e
entregue ao setor solicitante, acompanhado de Relatério de Qualificacdo (QR) e
aprovacgdes necessarias.

Apesar de o fluxo de atividades do setor de qualificacdo ser bem definido em
termos de documentagao necessaria e da ordem de execugao das etapas, problemas
recorrentes foram identificados durante a analise. Entre eles, destacaram-se o
esquecimento de documentos importantes, a pressa para execug¢ao e elaboracao de
qualificagdes, atrasos no cumprimento de prazos, e cobrancas excessivas de outras
areas. Diante desse cenario, foi aplicada a ferramenta HACCP, com o objetivo de
identificar os pontos criticos no processo, analisar as causas desses problemas e

propor medidas corretivas e preventivas.
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Os resultados obtidos a partir da aplicagédo dos fundamentos do HACCP no
setor de engenharia de qualificagdo foram essenciais para identificar, controlar e
propor melhorias aos processos criticos.

Inicialmente, foi realizada uma analise de riscos (perigos) no fluxograma atual
do setor, permitindo a identificagdo dos principais riscos relacionados a falta de
controle em etapas determinantes, como a elaboragao e aprovagdao de documentos
criticos, a execucdo de calibracdo e qualificacdo, e os atrasos na entrega de
equipamentos qualificados.

As etapas mais propensas a falhas identificadas foram destacadas como PCC
e sinalizadas em vermelho no fluxograma inicial, apresentado na Figura 2. Dentre
essas etapas criticas, destacam-se a aquisicdo antecipada de instrumentos e
equipamentos, a elaboragcdo e aprovacdo do HLRA e do URS frequentemente
desatualizados ou desalinhados com a realidade do equipamento e, mesmo assim,
nao eram corrigidos. Outro problema significativo foi a elaboragdo simultdnea de
documentos importantes, o que comprometia a qualidade e a atengcdo necessarias
dedicadas a cada um deles.

Todos esses aspectos acarretavam novos problemas durante a execugao da
qualificagdo, como a necessidade de justificativas formais, a tomada de decisdes
urgentes e a abertura de desvios ou eventos de qualidade. Essas ocorréncias
resultavam em atrasos e cobrangas adicionais, impactando negativamente a liberagao
adequada dos documentos finais.

Além disso, verificou-se que o QR, um documento indispensavel para
comprovar a execugao e conformidade do processo, frequentemente ndo era
elaborado ou era concluido com atraso significativo em relagdo a conclusdo da
qualificagdo, gerando problemas durante auditorias devido a sua auséncia ou

desatualizacdo, comprometendo a credibilidade do setor diante dessas avaliagdes.



Figura 2 — Fluxograma de processos atual do setor de engenharia de qualificagao.
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Com base na identificagao dos PCCs, foram estabelecidos limites criticos para
cada etapa do processo, buscando garantir que os riscos fossem reduzidos e que a
execucdo das atividades permanecesse dentro dos padroes de qualidade e
seguranga, conforme as normativas vigentes. Por exemplo, ultrapassar os prazos
estipulados para a elaboragdo e aprovagdo dos documentos e a execugao das
qualificagdes, visando evitar atrasos que possam comprometer etapas subsequentes,
e a investigacdo de desvios ou eventos de qualidade para corregcédo antes da entrega
do equipamento.

Na sequéncia, foram implementados procedimentos de monitoramento que
incluiam a definicdo de prazos realistas para cada etapa do processo enfatizando a
qualidade, a adicdo de aprovadores qualificados para identificar inconsisténcias e
erros nas documentacdes e acompanhamento continuo das atividades. Essas
medidas garantem maior rastreabilidade e conformidade em cada etapa do processo.

Quando os limites criticos ndo sao atendidos, agbes corretivas foram
adotadas para mitigar os impactos. Entre elas, a reestruturacdo imediata do
planejamento junto a area solicitante do equipamento, com redefinicdo de prazos e
alinhamento dos requisitos do equipamento, além da abertura de desvios e eventos
de qualidade para atualizagdo de documentos anteriormente aprovados. Isso permitiu
que as falhas fossem identificadas, investigadas e corrigidas com base na analise das
causas raiz, resultando em medidas preventivas para evitar a reincidéncia dos
problemas.

Procedimentos de verificagdo também foram incorporados ao sistema, o que
permitiu avaliar a eficacia das medidas adotadas por meio de auditorias internas
robustas realizadas pela area de garantia da qualidade no setor de engenharia de
qualificacdo, bem como a revisédo e validacdo dos documentos criticos e realizagao
de reunides periddicas com a equipe para identificar novas oportunidades de melhoria.
Essas auditorias também avaliaram o desempenho das agdes corretivas, garantindo
que os desvios identificados anteriormente nao se repetissem.

Ap0bs a conclusao dessas etapas, foi elaborado o fluxograma aprimorado para
o setor de engenharia de qualificagao, representado na Figura 3, que integra todas as
melhorias propostas. Esse novo fluxo de trabalho priorizou a clareza e a integragao
das atividades, proporcionando um fluxo de trabalho mais organizado, eficiente e
seguro. Entre as mudangas mais significativas, destaca-se a otimizagdo das etapas

de elaboragdo e aprovacdo dos documentos, garantindo que os processos de
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qualificagdo somente sejam iniciados apds a validagdo formal dos requisitos. Além
disso, o fluxograma trouxe maior organizagao na categorizagdao dos equipamentos e
na execugao de qualificagdes, facilitando o entendimento do processo.

A ultima etapa foi a elaboragdo de um sistema de documentacao e registros
para consolidar todas as informagdes relacionadas aos PCCs, agdes corretivas,
limites criticos e monitoramento. Esse sistema incluiu a criagdo de formularios
padronizados para registros de qualificagbes, bem como a digitalizacdo de

documentos criticos para facilitar o acesso em auditorias.
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A evolugdo do fluxo de qualificagdo de equipamentos e instrumentos,
evidenciada na comparagao entre os fluxogramas atual e proposto, ilustrado na Figura
4, evidencia melhorias significativas na estrutura e eficiéncia operacional. As principais
mudancas foram implementadas para padronizacdo, otimizacdo do tempo e maior
conformidade regulatéria com a USP 1058 e normas internas da empresa.

Uma das principais mudangas foi a reorganizagao das etapas do processo,
tornando-o mais linear e objetivo. No modelo anterior, diversas atividades eram
tratadas de forma fragmentada e simultdnea, o que aumentava o risco de
inconsisténcias, retrabalho e aumentava o tempo de execugdo. No novo modelo,
houve uma restruturagcdo dos processos e reduzindo a redundancia de tarefas
resultando em um fluxo mais claro.

Além disso, foi incorporada uma etapa de controle documental, como o
registro obrigatério no Master Equipment Inventory (MEI), o qual era outro documento
esquecido de ser preenchido, assegurando uma gestdo mais eficiente dos
equipamentos ativos. Outra melhoria relevante foi a antecipacédo da analise de risco
HLRA, que agora ocorre antes da aquisicdo do equipamento, permitindo uma
avaliagao mais criteriosa e evitando investimentos desnecessarios.

Outra melhoria relevante foi a definicdo de um fluxo mais eficiente para a
elaboracdo e aprovagcao de documentagdes associadas a qualificacdo, como
protocolos 10, OQ, PQ e QR. O novo processo estabelece pontos de verificagao claros
antes da execuc¢ao E aprovacao das qualificagdes, assegurando maior conformidade
com a GxP e reduzindo a incidéncia de revisdes posteriores. Isso ndo apenas reduz
a incidéncia de desvios e eventos de qualidade, como também melhora a
conformidade.

Essas modificacbes tornam o processo de qualificacdo mais eficiente e
alinhado com as exigéncias normativas, reduzindo o tempo necessario para a
liberagéo de equipamentos e aumentando a confiabilidade dos dados e informacdes

gerados.
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Figura 4 — Fluxograma de processos atual ao lado da sugestio de fluxograma de

processos do setor de engenharia de qualificagao.

Fonte: A autora (2025).

Entretanto, apesar dos avangos, nao foi possivel aplicar o fluxograma ideal
criado (Figura 3) devido ao tempo necessario para sua implementagédo completa no
setor. A incorporacao e adaptagao das mudangas exigiria uma reestruturacdo mais
ampla dos processos, incluindo treinamentos adicionais e ajustes nos procedimentos
internos, o que néo foi viavel dentro do periodo disponivel para o desenvolvimento
deste trabalho. Ainda assim, o fluxograma ideal representa uma base robusta para
futuras melhorias e podera ser adotado gradativamente no setor como uma
recomendagao estratégica para o futuro, contribuindo para o aumento da eficiéncia e

a conformidade com as exigéncias regulatorias.
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Dessa forma, o fluxograma ideal (Figura 3) do setor de engenharia de
qualificagao, representa uma evolugao significativa em relagéo ao anterior (Figura 2),
proporcionando maior controle dos processos criticos. Apesar de nao ter sido possivel
implementar todas as melhorias sugeridas resultaram em uma vis&o clara das etapas
a serem otimizadas, contribuindo para a construgao de um sistema mais robusto para
o monitoramento e a documentagdo das qualificagdes de equipamentos e

instrumentos.
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8 CONCLUSAO

Este trabalho teve como objetivo empregar o mapeamento de processos no
setor de engenharia de qualificagdo de uma empresa farmacéutica, juntamente com
o auxilio da ferramenta HACCP. Ao longo do estudo, foi possivel mapear os processos
existentes, identificar falhas recorrentes e pontos criticos, além de propor solucdes
alinhadas aos principios de qualidade e eficiéncia operacional.

A analise realizada com a aplicagao da ferramenta HACCP permitiu destacar
0s principais problemas enfrentados pelo setor, como a falta de controle adequado em
etapas criticas, a elaboragdo simultdnea de documentos importantes e a
desatualizagdo de relatérios indispensaveis, como o QR. Essas falhas geravam
atrasos e comprometiam a conformidade regulatéria, especialmente em auditorias.
Assim como estabeleceu limites criticos, implementou medidas corretivas e
procedimentos de monitoramento que visassem a mitigacao de falhas e o aumento da
confiabilidade dos processos.

Os resultados obtidos resultaram na criagdo de um fluxograma aprimorado
que reflete as melhorias propostas e um fluxo de trabalho mais organizado, seguro e
eficiente. Contudo, devido ao tempo necessario para a implementacdo completa das
mudangas e a complexidade das adaptag¢des exigidas, ndo foi possivel aplicar o
fluxograma proposto no periodo disponivel. Apesar dessa limitagdo, o modelo
sugerido oferece uma base sdlida para futuras melhorias e pode ser adotado pelo
setor como uma recomendacao estratégica para otimizar a qualidade e a eficiéncia
das atividades.

Este estudo reforca a importancia do mapeamento de processos e da
aplicacao de ferramentas como o HACCP para promover a melhoria continua em
setores criticos. As metodologias empregadas nao apenas contribuiram para o
entendimento detalhado das operacdes, mas também ofereceram solugdes praticas e
alinhadas as exigéncias regulatorias. Assim, o trabalho realizado representa um
avanco significativo para a gestdo de processos no setor de engenharia de
qualificagao, com potencial para impactar positivamente a qualidade dos produtos e a

competitividade da empresa no mercado farmacéutico.
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