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RESUMO

Na industria farmacéutica, o desenvolvimento de novos produtos € um processo complexo e es-
sencial onde a eficiéncia na gestdo de projetos € considerado crucial para assegurar o langamento de
produtos inovadores dentro dos prazos e custos definidos, assim como, para garantir a competitividade
e conformidade regulamentar.

A presente dissertacdo visa compreender e analisar o processo de gestao de projetos de desenvol-
vimento de novos produtos do Grupo Medinfar para identificar oportunidades de melhoria. Inicialmente,
para analisar o funcionamento da gestao de projetos e identificar desafios associados a mesma, recorreu-
se a varias fontes de recolha de dados. A principal, foram entrevistas semiestruturadas realizadas a oito
colaboradores, e secundariamente recorreu-se & observagéo direta e analise de documentacgao, de modo
a corroborar a informacao recolhida das entrevistas. Com base nas informacdes recolhidas concluiu-se
gue todas as questBes identificadas no ambito da gestdo de projetos remetem para um Unico problema
geral na organizagdo, o atraso dos projetos. Adicionalmente, foi possivel identificar as causas para o
atraso dos projetos. Posto isto, através da utilizacdo do diagrama de causa-efeito representou-se as cau-
sas e identificou-se as respetivas causas raiz e, posteriormente, aplicou-se o diagrama de Pareto para
priorizar as mesmas. Verificou-se que era prioritario atuar na “falta de pratica de registo e documenta-
¢do” e “falta de procedimento”. Para abordar estas questdes, foram sugeridas sete propostas de melhoria,
das quais uma, o mapeamento do processo dos projetos de desenvolvimento de novos produtos, foi
implementada. O mapeamento proporcionou uma maior clareza sobre o processo. A implementag&o das
restantes propostas tem o potencial de melhorar significativamente a eficiéncia e eficcia da gestdo de
projetos.

A investigacdo contribui para a compreensao dos desafios na gestdo de projetos em ambientes
complexos e regulamentados e, conclui-se que é necessario a existéncia de uma estrutura organizada e

documentada para uma gestdo eficaz dos projetos.

Palavras chave — Gestdo de Projetos, Desenvolvimento de Novos Produtos, Industria Farmacéutica,

Mapeamento de Processos






ABSTRACT

In the pharmaceutical industry, the development of new products is a complex and essential pro-
cess where efficiency in project management is considered crucial to ensure the launch of innovative
products within the deadlines and costs set, as well as to guarantee competitiveness and regulatory com-
pliance.

This dissertation aims to understand and analyze the Medinfar Group's new product development
project management process in order to identify opportunities for improvement. To begin with, various
sources of data were used to analyze how project management works and identify the challenges asso-
ciated with it. The main one was semi-structured interviews with eight employees and, secondarily,
direct observation and document analysis were used to corroborate the information gathered from the
interviews. Based on the information gathered, it was concluded that all the issues identified in the area
of project management lead to a single general problem in the organization: project delays. In addition,
it was possible to identify the causes of project delays. That said, using the cause-effect diagram, the
causes were represented and their root causes identified, and then the Pareto diagram was applied to
prioritize them. It was found that “lack of recording and documentation practices” and “lack of proce-
dures” were priorities for action. To address these issues, seven proposals for improvement were sug-
gested, one of which, the mapping of the new product development project process, was implemented.
The mapping provided greater clarity about the process. The implementation of the remaining proposals
has the potential to significantly improve the efficiency and effectiveness of project management.

The research contributes to the understanding of the challenges of project management in com-
plex and regulated environments and concludes that an organized and documented structure is necessary

for effective project management.

Keywords - Project Management, New Product Development, Pharmaceutical Industry, Process Map-

ping, Flowcharts
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Bill of

materials

Cosmético

Excipientes

Genérico

ltems

Lotes

industriais

Mercadorias

Produto

acabado

GLOSSARIO

Lista de “ingredientes” ou componentes constituintes de um determinado produto.

Esta lista € realizada para gerir stocks.

Produto utilizado para limpar, perfumar, proteger ou modificar a aparéncia da
pele, cabelo, unhas e outras partes do corpo. Diferem dos medicamentos na me-

dida em que néo tém efeito terapéutico e, portanto, ndo contém a substancia ativa.

Substéncia inerte ou inativa utilizada nos medicamentos que serve como suporte
para a substancia ativa, auxiliando a mesma na sua preparacdo ou estabilidade,

sem afetar a eficacia do farmaco.

Copias de medicamentos. Sdo produtos baseados na mesma substancia ativa do
medicamento patenteado, isto é, sdo rotulados com a substancia ativa do medica-

mento.

Qualquer componente, mesmo em termos intermédios. Por exemplo, produto aca-

bado é um item de venda, a substancia ativa é um item, um aluminio é um item.

Lotes de produto fabricados que podem ser para venda ou ndo. No contexto dos
novos produtos, por exemplo nos cosméticos sdo para venda e no caso dos medi-
camentos sdo para destruir pois apenas sdo realizados para obter dados para a sub-

miss&o regulamentar.

Produto acabado comprado sem intervencgdo da fabrica, isto é, ndo implica qual-
quer etapa de fabrico do produto. O produto é comprado, vai para 0 armazém da

empresa e depois as encomendas saem para o exterior.

Produto que estéa feito até a etapa de acondicionamento secundario, isto €, é pro-

duto existente, completo e pronto para ser introduzido no mercado/para venda.
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Roteiro Percurso por onde passa o produto na fabrica (locais e equipamentos).

Substancia Componente de um medicamento responsavel pelos efeitos terapéuticos deste,
ativa isso &, é a substancia que interage com o organismo para prevenir, tratar ou diag-

nosticar doencas.
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INTRODUCAO

Este capitulo introdutorio apresenta o enquadramento do tema da dissertagdo, quais os objetivos

da mesma bem como a estrutura do documento.

1.1 Enquadramento

Nos ultimos anos, dadas as constantes alteracdes e evolugdo do mercado e das necessidades dos
consumidores, as organizagdes tém enfrentado um grande desafio para as acompanharem (Pojda, 2018).
De facto, 0 nimero e o grau de complexidade dos projetos tem vindo a aumentar 0 que consequente-
mente influencia o sucesso e a gestdo das organizagfes (Schwalbe, 2015). Concretamente, a indUstria
farmacéutica é um setor que estd em forte crescimento e a competigdo para desenvolver e introduzir
novos produtos no mercado esta cada vez mais intensa (Kikerkov et al., 2023). Nesse sentido, para se
manterem competitivas no mercado, as empresas farmacéuticas necessitam de desenvolver novas mo-
léculas e produtos, assim como, langé-los no mercado de um modo seguro, rapido e com custos reduzi-
dos.

O processo de desenvolvimento de um novo produto é algo complexo e demorado, mas é neces-
sério acelerar este de um modo eficiente, eficaz e sem afetar a qualidade do produto para satisfazer as
necessidades dos consumidores que séo cada vez mais exigentes. Entregar ao consumidor um novo
produto de forma econémica, segura e rapida € algo que permite que uma organizacdo farmacéutica
obtenha sucesso (Kikerkov et al., 2023).

Deste modo, torna-se necessario, na maioria dos setores, implementar a designada gestéo de pro-
jetos, através da aplicacdo de metodologias adequadas as caracteristicas dos projetos. A gestdo de pro-
jetos oferece uma estrutura que auxilia as organizac@es a enfrentar as complexidades e incertezas dos

dias de hoje (Jacob & Kwak, 2003). Assim, uma gestao de projetos eficaz permite que as organizagdes



realizem neg6cios, respondam rapidamente e com exatiddo as necessidades do mercado e consequente-
mente obtenham sucesso (Kikerkov et al., 2023; Schwalbe, 2015). Em muitas industrias a gestdo de
projetos ja é algo colocado em prética ha algum tempo, contudo, na industria farmacéutica, sé se come-
cou a aplicar h& aproximadamente trés décadas. Este setor defrontou-se com a necessidade de imple-
mentar esta gestao, principalmente numa época onde a procura por produtos farmacéuticos tem vindo a
crescer acentuadamente, comecgou a existir uma pressdo competitiva gerada pela presenga de produtos
idénticos no mercado, ocorreram alteracdes da regulamentacdo tal como surgiram inovacdes no setor da
salide. Assim, para as organizacGes sobreviverem e terem sucesso, implementar a gestdo de projetos
eficazmente e eficientemente € algo essencial, mas complexo (Kikerkov et al., 2023).

Para além disso, a alta imprevisibilidade no desenvolvimento de novos produtos, combinada com
as inumeras dificuldades e potenciais problemas que precisam de ser superados para garantir 0 sucesso
de um projeto, torna essencial a implementacao eficaz da gestdo de projetos neste setor. Adicionalmente,
uma gestéo de projetos eficaz na industria farmacéutica acelera a disponibilizacdo de novas descobertas
médicas para pacientes necessitados, a um custo mais acessivel e, ao viabilizar tratamentos para doengas
especificas, contribui para a sallde humana e aumenta a qualidade de vida globalmente (Kikerkov et al.,
2023).

Melhorar o sucesso dos projetos, com o passar do tempo, tem se vindo a considerar uma priori-
dade nas organizacGes, uma vez que estes fazem parte das mesmas e permitem melhorar a eficiéncia e
concretizar as estratégias de negdcios elaboradas (Patanakul & Rufo-McCarron, 2018).

Na presente dissertacao é realizado um estudo de caso sobre uma inddstria farmacéutica, o Grupo
Medinfar, de modo sugerir propostas de melhoria para o processo da gestao de projetos de desenvolvi-
mento de novos produtos, através da compreensdo e contextualizagdo do processo e identificacdo de

oportunidades de melhoria.

1.2 Objetivos

O objetivo principal desta dissertacdo € compreender e analisar 0 processo de gestdo de projetos
de desenvolvimento de novos produtos numa industria farmacéutica, com o intuito de identificar opor-
tunidades de melhoria que permitam otimizar esse processo. A gestao eficaz de projetos nesta area é de
extrema importancia, uma vez que o desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos € um processo
complexo e critico para o sucesso da empresa. Este estudo é particularmente importante para a empresa
em questdo, uma vez que a melhoria continua na gestdo de projetos pode contribuir para aumentar a
eficiéncia operacional, reduzir o tempo de langcamento de novos produtos para 0 mercado, assim como,
assegurar a qualidade e a seguranga dos produtos desenvolvidos.

Para atingir o objetivo principal, foram definidos 0s seguintes objetivos especificos:



o Caracterizar e mapear o0 processo de gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos,
de forma a compreender as suas etapas, fluxos e interdependéncias;

e Identificar os principais problemas e desafios que afetam o processo de gestdo de projetos de
desenvolvimento de novos produtos, de modo a ter uma visao clara das barreiras que limitam o
seu desempenho;

e Analisar as causas raiz dos problemas identificados, através da utilizacdo de ferramentas ade-
quadas;

o Identificar oportunidades de melhoria no processo e sugerir propostas de melhoria com planos

de implementagdo futuros, visando a otimizagao continua do processo.

1.3 Estrutura da Dissertacao

A presente dissertacdo encontra-se dividia em sete capitulos principais.

No primeiro capitulo apresenta-se o enquadramento do tema da dissertacdo, quais os objetivos da
mesma bem como uma breve descri¢do da organizagdo do documento.

O segundo capitulo contém a metodologia. Neste capitulo sdo descritas as abordagens metodolé-
gicas utilizadas para atingir os objetivos. Inclui topicos como a metodologia da reviséo da literatura, a
estratégia de investigacao, assim como, o processo de recolha e tratamento de dados utilizado.

No terceiro capitulo é realizada uma revisao da literatura detalhada sobre a gestdo de projetos de
desenvolvimento de novos produtos na indUstria farmacéutica. Inclui tépicos como a organizagdo na
gestdo de projetos, os projetos de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos e a caracterizagdo
da gestéo de projetos.

O quarto capitulo inicia-se com uma caracterizacdo da empresa onde foi desenvolvido o estudo de
caso, é realizada uma descrigdo da estrutura da empresa, assim como, dos produtos e projetos existentes
na mesma. Posteriormente, € realizada uma breve explicacdo do projeto selecionado e descrito o pro-
cesso dos projetos de desenvolvimento de novos produtos por etapas.

O quinto capitulo consiste numa analise e caracterizacdo da situacdo atual da empresa. Neste
capitulo € analisado o funcionamento da gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos e
identificam-se os desafios e problemas deste processo. Seguidamente, sdo encontradas as causas raiz
para 0s mesmos e identificam-se oportunidades de melhoria.

No sexto capitulo apresentam-se as propostas de melhoria sugeridas com os respetivos planos de
implementag&o.

No sétimo capitulo apresentam-se as conclusoes finais da dissertacdo, sdo identificados os prin-
cipais desafios e limitagdes, assim como sdo realizadas sugestdes para o desenvolvimento de trabalhos

futuros no Grupo Medinfar.






METODOLOGIA DE INVESTIGACAO

Este capitulo descreve a metodologia utilizada nesta investigacao, detalhando os métodos e fer-

ramentas utilizadas para recolha e tratamento dos dados.

2.1 Abordagem

A escolha do método de investigacao tem por base o0s objetivos da investigacdo, a motivagdo por
tras daquilo que se pretende estudar e o nivel de profundidade escolhido para explorar o tema (Baboucarr
& Asimiran, 2014). Este trabalho segue uma metodologia essencialmente qualitativa, com algumas in-
cursBes por medigdes quantitativas.

A metodologia quantitativa envolve a recolha e analise de dados numeéricos e estatisticos, com a
finalidade de descrever, inferir ou identificar padrdes de comportamento de uma populagédo (Creswell
& Creswell, 2017). Os dados quantitativos podem ser utilizados de forma a complementar ou enriquecer
os dados qualitativos, aprofundando assim a descri¢do (Mackenzie & Knipe, 2006).

A metodologia qualitativa consiste no estudo e compreensdo de uma situagdo ou processo nos
seus ambientes naturais de modo a interpreta-los em termos dos significados atribuidos pelos individuos
envolvidos, em vez de medig¢des quantitativas e analises estatisticas. Baboucarr & Asimiran (2014) afir-
mam citando Peshkin (1993) que a investigagdo qualitativa tem quatro propdsitos: Descri¢do, Interpre-
tacdo, Verificacdo e Avaliacdo. Nesse sentido este tipo de investigacdo revela a natureza de uma situa-
cdo, cenario ou processo (Descricdo), auxilia na obtencdo de novos conceitos e na descoberta de pro-
blemas em determinadas situacdes (Interpretacdo), ajuda a testar determinadas suposicdes (Verificacdo)
e auxilia no fornecimento de meios que permitem avaliar a eficacia de préaticas, inovagdes e processos
especificos (Avaliacdo) (Baboucarr & Asimiran, 2014; Peshkin, 1993).



Assim, a metodologia qualitativa envolve a recolha de dados ndo numéricos e engloba diversos
métodos como entrevistas, grupos focais, observac@es e analise textual (Foster et al., 2023; Hammersley,
1990).

As investigacBes qualitativas como referido anteriormente, focam-se na analise e compreensao
dos problemas a partir da perspetiva dos sujeitos da investigacdo. Neste contexto, o foco incidiu na
andlise e compreensao do processo da gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos numa
industria farmacéutica atraves da caracterizagdo e contextualizacdo da realidade dos envolvidos nessa

tipologia de projetos.

2.2 Metodologia da Revisao Bibliografica

Segundo Arshed & Danson (2015), o objetivo de uma revisao da literatura foca-se em “educar-
se na area tematica e compreender a literatura antes de formular um argumento ou justificativa.”

A revisdo de literatura elaborada permitiu fornecer, a partir de uma ampla variedade de fontes,
um entendimento geral do tema “Gestéo de projetos de desenvolvimento de novos produtos na inddstria
farmacéutica”. Nesse sentido, a revisdo da literatura visa entender o funcionamento geral da gestdo de
projetos e dos projetos de desenvolvimento de novos produtos, determinar como outras industrias far-
macéuticas gerem 0s seus projetos de desenvolvimento de novos produtos, assim como, quais os desa-
fios e/ou dificuldades associadas e respetivas solugdes para superar as mesmas.

Para tal, foi realizada uma pesquisa bibliografica, recorrendo a trés bases de indexacao, o Scopus,
o0 Science Direct e 0 Google Scholar. Algumas das streams utilizadas foram: 1) “project management”,
2) “project management” AND “pharmaceutical industry”, 3) “new product development” AND “phar-
maceutical industry”, 4) “development of new medicines”, 5) "project management" AND “methodol-
ogies” e 6) "project management” AND "Agile" AND "Waterfall". No entanto, recorreu-se ao Google
Scholar apenas para obter literatura adicional, proporcionando consequentemente uma visdo mais ampla
e variada sobre a area de pesquisa.

Ao longo da pesquisa, de modo a restringir a mesma, inicialmente através da leitura dos titulos
dos documentos, excluiu-se os considerados menos relevantes. De seguida, analisou-se 0s resumos e
conclusdes de cada um, e seguiu-se a logica anterior. Por fim, leu-se os documentos e retirou-se aqueles
gue ndo abordavam o tema, ficando apenas os mais relevantes, sendo estes posteriormente categoriza-
dos.

Com a realizacdo de todas as pesquisas realizadas foi possivel verificar que o topico "Gestdo de
projetos de desenvolvimento de novos produtos aplicada a industria farmacéutica” ndo tem sido muito

estudado cientificamente, pelo que a quantidade de literatura sobre 0 mesmo é pequena.



2.3 Estratégia de Investigacao

A metodologia proposta baseia-se hum estudo de caso, que segundo Baboucarr & Asimiran
(2014) citando Stake (2000) é um tipo de pesquisa qualitativa cujo objetivo centra-se no estudo e obten-
cao do maximo de detalhes e informacéo sobre um evento, individuo ou processo com a finalidade de
conhecer mais sobre uma determinada situagdo desconhecida ou pouco compreendida. Nesse sentido, 0
estudo de caso pode ser utilizado para se obter uma compreensdo profunda e multifacetada de um de-
terminado tema complexo no seu contexto da vida real. Neste trabalho, o estudo de caso foi desenvol-
vido no Grupo Medinfar no processo da gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos,
durante seis meses.

A metodologia de investigacao estudo de caso pode ser classificada em trés tipos de acordo com
0 objetivo da investigagdo: Descritivo, Exploratorio e Explanatorio. Concretamente, este estudo de caso
é tanto exploratério quanto descritivo. Por um lado, o estudo é exploratério uma vez que visa compre-
ender um processo especifico dentro de uma indUstria farmacéutica, o processo dos projetos de desen-
volvimento de novos produtos, que ainda ndo foi amplamente estudado e documentado em profundi-
dade. Nesse sentido, o0 objetivo centra-se na investigacdo detalhada do processo, na identificacdo de
areas de melhoria e na melhor compreenséo das dindmicas internas que influenciam o seu funciona-
mento. Por outro lado, o estudo é igualmente descritivo, porque pretende fornecer uma narrativa deta-
Ihada e abrangente do processo analisado. E crucial uma descricdo minuciosa para compreender a com-
plexidade do contexto e das etapas envolvidas. Nesse sentido, esta abordagem permitira a identificacao
precisa das areas de melhoria e a formulacdo de propostas de melhoria baseadas numa compreenséao
completa e contextualizada do caso. Combinar ambas as abordagens, possibilita a realizacdo de uma
analise profunda e completa, que atende ao objetivo de proporcionar uma visao detalhada do processo,

bem como, de propor melhorias bem fundamentadas, sem exigir uma implementacéo imediata.
2.4 Recolha e Tratamento de Dados

2.4.1 Fontes de Recolha de Dados

Nesta investigagdo, com o intuito de recolher informag6es sobre a realidade da organizacdo em
estudo para posterior identificacdo de oportunidades de melhoria no processo da gestdo de projetos de
desenvolvimento de novos produtos, foi realizada uma recolha de dados através de entrevistas semies-

truturadas, observacéo direta e consulta de documentos da organizagao.



Entrevistas semiestruturadas

A entrevista é uma fonte de recolha de dados que permite captar historias e experiéncias Unicas
dos entrevistados dando a conhecer ao entrevistador a realidade (Maffezzolli & Boehs, 2008).

A entrevista semiestrutura é um tipo de entrevista que é conduzida em conversagao com um en-
trevistado de cada vez, pessoalmente, por telefone ou online. S&o colocadas perguntas abertas e fecha-
das, sendo estas acompanhadas de perguntas de “como” e “porqué”. A duracdo maxima razoavel é de
cerca de uma hora e, sdo comumente utilizadas quando o objetivo do investigador consiste na melhor
compreensdo da perspetiva do individuo, em vez de uma compreensdo mais generalizada de um deter-
minado fenémeno (Adams, 2015; Adeoye-Olatunde & Olenik, 2021; Silva & Fossa, 2015).

Neste trabalho, como fonte de recolha de dados primérios, foram realizadas entrevistas semies-
truturadas a oito individuos, integrantes na organizagao em estudo. Os inquiridos foram selecionados de
acordo com o seu nivel de envolvimento no tipo de projetos em estudo, nivel de responsabilidade que
possuem, departamento onde se encontram assim como pela experiéncia adquirida pelos anos na funcéo.

Previamente, foi elaborado um guido de entrevista (Apéndice B.1) cuja estrutura aplicada foi uti-
lizada por Pita (2022). As entrevistas tiveram uma duracdo média de 25 minutos, realizaram-se entre 16
de abril e 2 de maio de 2024 e foram realizadas presencialmente, a exce¢do de uma que foi realizada via
online através do Microsoft Teams (Apéndice B.2). As mesmas foram gravadas e posteriormente trans-
critas para serem analisadas (Apéndice B.3). Igualmente, foram enviadas aos entrevistados de modo a

evitar interpretagdes incorretas e garantir a precisao das informagdes.

Observacao direta
A observacao direta € uma técnica onde o investigador esta presente fisicamente num determinado

meio de modo a observar e experienciar 0 mesmo, através da vivéncia de acontecimentos em tempo
real. E uma técnica fundamental, uma vez que obriga o investigador a envolver-se diretamente com a
realidade em estudo. Para além disso, é considerada uma técnica bastante flexivel uma vez que permite
registar os acontecimentos assim que os mesmos ocorrem (Maffezzolli & Boehs, 2008; Silva & Fossa,
2015).

Segundo Taylor-Powell & Steele (1996), esta técnica permite registar atividades, comportamen-
tos e caracteristicas fisicas independentemente da disposicao e capacidade dos individuos em responder
a questoes.

Ao utilizar a observacdo direta, o investigador pode alterar livremente o lugar que pretende ana-
lisar, alterar o foco das suas observacdes, focar-se em imprevistos e comparar as informacdes adquiridas
a partir dos individuos com a realidade. Porém, o investigador ndo deve confiar totalmente nas suas
percecGes uma que vez, ocasionalmente, estas podem leva-lo a retirar conclusdes precipitadas. Para

além disso, os dados obtidos por observagdo direta podem ser influenciados, dado que a situacéo pode



ser diferente do que ocorre normalmente, uma vez que esté a ser observada (Maffezzolli & Boehs, 2008;
Silva & Fossé, 2015).

Neste trabalho, também como fonte de dados, recorreu-se a utilizacdo da técnica de observagédo
direta na rotina organizacional. Existem vérias técnicas de observacdo, no entanto optou-se pela obser-
vacdo direta com a finalidade de facilitar a compreensdo do processo e funcionamento da organizacao.

A observacao direta foi realizada ao longo de seis meses. Durante este periodo, foi permitido o
acesso as diferentes areas da organizacao, o que possibilitou a compreensdo detalhada do funcionamento
de todos os departamentos envolvidos no processo. Adicionalmente recorreu-se a conversas informais
com alguns dos intervenientes nos projetos, essencialmente com o gestor de projetos de desenvolvi-
mento de novos produtos e, participou-se em atividades diarias e rotineiras da empresa como reunifes
de diversos tipos com diferentes departamentos envolvidos, assim como, se visitou a fabrica. Tudo foi

sendo registado para posterior analise.

Outras fontes
Ainda assim, recorreu-se a documentos da empresa que comtemplam informagGes sobre o ponto

de situagdo dos projetos a decorrer atualmente na organizagdo. Estes documentos séo elaborados pelo
gestor de projetos e posteriormente apresentados em reunido para todos os envolvidos.

Para além disso, recorreu-se a ficheiros da empresa provenientes do Microsoft Project. O Micro-
soft Project é um software de gestao de projetos que permite planear facilmente um determinado projeto
tendo em conta a sua duragdo, a duragdo das suas atividades, o esforgo necessario e os membros da
equipa envolvidos (P. Shah & Chandragade, 2023; Microsoft Project, sem data). Nesse sentido, cada
projeto da empresa tem um cronograma desenvolvido em Microsoft Project e os mesmos foram consul-
tados para melhor compreensao das etapas deste tipo de projetos e da forma como séo geridos os tempos

das atividades.

2.4.2 Ferramentas

Para tratamento dos dados recolhidos foi feito um levantamento e priorizacdo das causas raiz do
principal problema identificado através da utilizagdo de ferramentas como o diagrama de causa efeito e
o diagrama de Pareto. Posteriormente, foram sugeridas propostas de melhoria com o respetivo plano de
implementacdo para o processo em estudo, sendo uma delas implementada. Nesse sentido, a proposta
de melhoria implementada consistiu no mapeamento do processo dos projetos de desenvolvimento de

novos produtos atraves do uso de fluxogramas.



Diagrama de causa-efeito
O diagrama de causa-efeito € uma ferramenta eficaz e simples desenvolvida por Karou Ishikawa

no ano de 1986 e € comumente utilizada para identificar as causas fundamentais de um determinado
problema e categorizar as solu¢bes em seis areas: Man, Materials, Machine, Methods, Environment e
Management (Cirtina, 2012; Krishnan et al., 2018; Raian et al., 2023).

Neste trabalho, o diagrama de causa-efeito foi utilizado para identificar e representar as causas
principais dos projetos de desenvolvimento de novos produtos sofrerem atrasos e consequentemente
identificar as respetivas causas raiz. Nesse sentido, esta ferramenta permitiu apresentar de uma forma

estruturada, ideias sobre as causas do problema (Magar & Shinde, 2014).

Diagrama de Pareto
O diagrama de Pareto é uma ferramenta que ordena os itens conforme a magnitude do seu im-

pacto, destacando assim aqueles que tém maior influéncia. E utilizado para priorizar projetos de melho-
ria, identificar os produtos que recebem mais reclamacdes, determinar a natureza dessas reclamacdes,
identificar as causas mais comuns de rejeicéo, entre outros fins (Magar & Shinde, 2014). O principio de
Pareto afirma que, para muitos eventos, aproximadamente 80% dos efeitos surgem a partir de apenas
20% das causas, no entanto a regra dos 80/20 é apenas uma mera indica¢do e ndo uma regra rigida.
Antes de se sugerir propostas de melhoria ao processo de gestdo de projetos de desenvolvimento
de novos produtos, fez-se um estudo através da elaboragdo do diagrama de Pareto utilizando as causas

raiz levantadas, de modo a se entender onde € prioritario atuar.

Fluxogramas
O fluxograma consiste numa representacao grafica formal que utiliza simbolos para ilustrar uma

sequéncia logica de um programa, processo de trabalho ou de fabrico, estrutura organizacional, entre
outros (Rodrigues, 2010). Neste trabalho, os fluxogramas foram utilizados para mapear o processo dos
projetos de desenvolvimento de novos produtos, especificamente para medicamentos e cosméticos
(Apéndice A).
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GESTAO DE PROJETOS DE DESEN-
VOLVIMENTO DE NOVOS PRODU-
TOS NA INDUSTRIA FARMACEU-
TICA

Neste capitulo é realizada uma revisdo da literatura detalhada sobre a gestdo de projetos de de-
senvolvimento de novos produtos na indlstria farmacéutica. Inicialmente é feita uma explicagdo de
como esta organizada a gestdo de projetos. Em seguida, a revisdo da literatura visa fornecer informacdes
sobre o processo dos projetos de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos, assim como, é
realizada uma caracterizagdo da gestdo de projetos em geral e na industria farmacéutica. Por fim, é

realizada uma breve descri¢do sobre a documentagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).

3.1 Organizacao na Gestao de Projetos

Para compreender a gestao de projetos, € necessario entender primeiramente o conceito de pro-
jeto. Segundo PMBOK® Guide (2017), projeto ¢ definido como “um esfor¢o temporario empreendido
para criar um produto, servico ou resultado tnico”. Projetos podem ter diferentes tamanhos e duragoes,
mas a sua natureza temporéaria implica que estejam definidos um inicio e um fim. Considera-se que um
projeto chegou ao fim, quando se alcanca todos os objetivos definidos ou quando se termina o projeto
porque ndo se pode ou ndo se consegue atingir 0s seus objetivos, ou quando o projeto j& ndo € necessario
(PMBOK® Guide, 2017).
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De acordo com Schwalbe (2015), as principais caracteristicas de um projeto séo:
e Tem um Unico proposito;
e E algo temporario;
e E desenvolvido de forma sequencial ou iterativa;
e E desenvolvido por uma equipa de pessoas, frequentemente de areas distintas;
e Tem um cliente ou sponsor associado;

e Tem incerteza envolvida.

3.1.1 Ciclo de Vida do Projeto

O ciclo de vida do projeto consiste num conjunto de etapas que 0 projeto atravessa desde que €
iniciado até ser terminado. Consoante o tipo de projeto, a area de aplicacdo e a organiza¢do envolvida,
estas etapas tém duracdes e nomes diferentes e, 0 nimero de etapas pode igualmente diferir. Entre etapas
existe um ponto de controlo, onde o desempenho do projeto é comparado aquilo que foi delineado ini-
cialmente, com a finalidade de se realizar uma tomada de decisdo sobre o projeto ser alterado, terminado
ou prosseguir como planeado (PMBOK® Guide, 2017).

Ainda que exista uma grande variedade de projetos, o ciclo de vida fornece uma estrutura bésica
para a gestao de projetos e é tipicamente divido em 4 etapas (Figura 3.1): Inicio do projeto, Organizacao
e Preparacdo, Execucdo das atividades e Concluséo do projeto (PMBOK® Guide, 2017).

Iniciodo | Organizacdoe Execucdo das ! Conclusdo
iy Oroanizacaoe i ¢ >

projeto Preparacdo atividades do projeto

Figura 3.1 - Ciclo de Vida do Projeto. Adaptado de PMBOK® Guide (2017).

3.1.2 Projetos, Programas e Portefélio

Quando se fala em gestéo de projetos, para além de projeto, as designacdes programa e portefolio
sdo dois conceitos bastante relevantes e que tém igualmente de ser compreendidos (Schwalbe, 2015).

Segundo PMBOK® Guide (2017), um programa consiste num conjunto de projetos relacionados
que sdo geridos de forma coordenada com a finalidade de se adquirir vantagens que ndo seriam alcan-
caveis com uma gestdo individualizada, enquanto portefélio é definido como um conjunto de projetos e
programas que séo geridos de um modo coordenado com a finalidade de se alcancar objetivos estraté-

gicos (Figura 3.2).
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Portefélio

Programa A Programa B Programa C
Projeto Projeto Projeto Projeto Projeto Projeto
1 2 3 4 5 6

Figura 3.2 - Relacdo Projeto, Programa e Portefélio. Adaptado de PMBOK® Guide (2017).

3.1.3 Estrutura Organizacional

Estruturas organizacionais de projetos podem ser definidas como equipas que séo criadas, com a
finalidade de executar certas atividades, mas que sdo temporarias, isto é, apds atingirem 0s objetivos
estabelecidos, deixam de existir (Cristébal et al., 2018).

Determinar o tipo de estrutura organizacional mais adequado para uma dada organizacéo depende
de diversos aspetos nomeadamente as caracteristicas do projeto, o ambiente organizacional, entre outros
(Cristdbal et al., 2018; Guimaraes, 2016; PMBOK® Guide, 2017).

Existem diversos tipos de estruturas organizacionais, embora os mais comumente utilizados se-
jam a funcional, a matricial e por projeto. Todas elas apresentam vantagens e desvantagens, nao exis-

tindo a designada estrutura organizacional ideal (Crist6bal et al., 2018).

Estrutura Funcional

Na estrutura funcional do projeto, a gestdo de projetos é realizada por um gestor funcional, que é
a pessoa responsavel por diversas equipas de varios departamentos e que reporta a um gestor executivo.
O gestor funcional coordena o projeto juntamente com o gestor executivo e decide que elementos das
equipas de cada departamento védo, para além das suas responsabilidades funcionais, acompanhar e
apoiar o projeto (Guimarées, 2016). E um tipo de estrutura onde nfo ocorrem trocas diretas de informa-
cao entre as equipas envolvidas pelo que ndo é uma estrutura apropriada para projetos onde é necessaria
uma variedade de pessoas com diferentes conhecimentos (Cristobal et al., 2018; Guimardes, 2016).
Deste modo, € uma estrutura benéfica para projetos mais pequenos onde é necessario mais conhecimento

tedrico (Cristobal et al., 2018). A Figura 3.3 representa 0 modelo de estrutura funcional do projeto.
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Figura 3.3 - Modelo de Estrutura Funcional. Adaptado de PMBOK® Guide (2017).

Estrutura por Projeto

Na estrutura organizacional por projeto, os gestores do projeto tém elevada autoridade e respon-
sabilidade sobre o projeto o que Ihes permite controlo total sobre 0 mesmo. Este tipo de estrutura foca-
se no trabalho em equipa, onde os membros constituintes séo selecionados especificamente para o pro-
jeto em questdo e distribuidos por departamentos de acordo com a similaridade de atividades (Cristdbal
et al., 2018; Guimaraes, 2016). E um tipo de estrutura que organiza¢des com projetos grandes, valiosos
e de longo prazo recorrem (Cristobal et al., 2018). A Figura 3.4 representa 0 modelo de estrutura por

projeto.
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l'
/
/7
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Figura 3.4 - Modelo de Estrutura por Projeto. Adaptado de PMBOK® Guide (2017).
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Estrutura Matricial

A estrutura matricial do projeto consiste ha combinacdo da estrutura por projeto com a estrutura
funcional, e dependendo da autoridade e influéncia entre gestores funcionais e de projeto, pode ser clas-
sificada como fraca, equilibrada ou forte (Cristobal et al., 2018; Guimardes, 2016). Nesta, 0s gestores
de projetos dividem a autoridade e responsabilidade com os gestores funcionais e ambos colaboram
diretamente com as equipas (Cristobal et al., 2018; Villinova, 2014).

A estrutura matricial fraca assemelhasse mais a estrutura funcional, embora as equipas cooperem
entre si. Neste caso, 0 gestor de projetos tem menor autoridade sobre o projeto pois quem gere o crono-
grama e o orcamento é o gestor funcional (Figura 3.5). Contrariamente, a estrutura matricial forte asse-
melhasse mais a estrutura por projeto, onde o gestor de projetos tem maior autoridade sobre o projeto,
tomando decisfes e assumindo responsabilidades, e o gestor funcional tem uma autoridade mais limitada
(Figura 3.6). Por fim, a estrutura matricial equilibrada baseia-se numa mistura da estrutura por projeto
com a estrutura funcional, onde o gestor de projetos e o funcional dividem responsabilidades, decisdes
e autoridade (Figura 3.7) (Guimaraes, 2016).

As organizagOes recorrem a este tipo de estrutura quando tém de trabalhar frequentemente com
projetos e quando sdo organizacBes bastante inovadoras onde o que resulta dos projetos s&o novos pro-
dutos e novas tecnologias (Villinov4, 2014). Ultimamente, a organiza¢do matricial tem vindo a ser cada

vez mais utilizada pelas industrias (Pattanaik, 2014).
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Figura 3.5 - Modelo de Estrutura Matricial Fraca. Adaptado de PMBOK® Guide (2017).
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Figura 3.7 - Modelo de Estrutura Matricial Equilibrada. Adaptado de PMBOK® Guide (2017).

COS

Nos altimos anos, o desenvolvimento de medicamentos tem sido uma area de dificil integracdo
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3.2 Projetos de Desenvolvimento de Novos Produtos Farmacéuti-

dado o0 aumento da competitividade do mercado e as diversas pressoes politicas, sociais, regulamentares
e econémicas envolvidas (Kanzh et al., 2016). E definido como um processo que segue uma sequéncia
claramente definida mas que envolve a continua execucédo de testes e estudos que visam definir a efica-

cia, qualidade e seguranga de uma substancia quimica ou bioldgica de modo a se alcancar a aprovacao



necessaria por parte das autoridades reguladoras para comercializar um medicamento (Kennedy, 2008;
Kikerkov et al., 2023).

O desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos consiste num processo que engloba a gestdo
de vérios processos de negdcio desde a estratégia regulamentar, estudos clinicos, cadeia de abasteci-
mento, entre outros. A evolucgdo destes processos tem associadas incertezas o que implica alteracdes
frequentes nos planos estipulados. Associado as incertezas, existem riscos e se estes ndo forem atempa-
damente geridos, limitam o avanco das industrias em desenvolvimento essencialmente a nivel econd-
mico (Sohail Ahmed, 2022). Neste sentido, o desenvolvimento de medicamentos é considerado por
Jacob & Kwak (2003) um projeto de elevado risco e que implica muita pesquisa.

De acordo com Pragnikar & Skerlj (2006), 0 autor apés a realizagdo de um estudo em empresas
farmacéuticas da Europa Central e Oriental e com base em literatura sobre as fases de desenvolvimento
de novos produtos, concluiu que o processo de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos pode
ser dividido em seis fases principais:

o Fase 0 — Geracdo de ldeias: varias ideias surgem e uma equipa de especialistas analisa
e seleciona quais tém potencial de se tornarem futuros produtos farmacéuticos;

e Fase 1 - Avaliacdo Preliminar: é realizada uma avaliagdo aos potenciais produtos far-
macéuticos através de uma pesquisa documental ou de uma analise que inclui informa-
cOes sobre o potencial de marketing e de producéo, a estratégia de Investigacdo e Desen-
volvimento (I&D), de registo e de compras.

e Fase 2 — Desenvolvimento Laboratorial: sdo executados estudos clinicos, estudo de
estabilidade acelerada e de bioequivaléncia, sendo que todo o desenvolvimento é feito a
escala laboratorial. Igualmente é realizado o desenvolvimento da embalagem e a passa-
gem da escala laboratorial para a semi-industrial.

e Fase 3 — Desenvolvimento de Tecnologia: é realizada a passagem para a escala indus-
trial e preparada toda a documentacdo necessaria de registo do novo produto. Todos 0s
estudos como clinicos, de estabilidade, de bioequivaléencia e toxicol6gicos tém de estar
concluidos e a fase acaba apds a producéo de trés lotes industriais.

o Fase 4 — Registo: consiste na submissao dos dossiés de registo do novo produto nas
autoridades reguladoras. A fase acaba quando o produto esta oficialmente registado e se
obtém a documentacao respetiva e a autorizacéo para comercializagdo do produto.

e Fase 5 — Langcamento: consiste na realizacdo de num conjunto de atividades de pré-
langamento como, por exemplo, encomendar matérias-primas ou produzir stock de lan-
camento. A fase termina com o langcamento do produto no mercado.

Adicionalmente, Pragnikar & Skerlj (2006) referem que, de acordo com o seu estudo, as fases 2,

3 e 4 sdo as que demoram mais tempo a serem executadas e que o tempo de desenvolvimento de novos
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produtos farmacéuticos é, em média, para qualquer tipo de produto, cerca de 59 meses gque corresponde
a aproximadamente 5 anos.

Por outro lado, Pojda (2018) realiza uma divisdo para os projetos de implementacdo de novos
produtos farmacéuticos. Quando o autor se refere a implementacdo de novos produtos, este inclui de-
senvolvimento de novos produtos e modificagdo de produtos ja existentes, como por exemplo alterar o
nome ou o design dos materiais de embalagem. Deste modo tem-se as seguintes etapas:

Geracdo de Ideias

Selecéo de Ideias

Desenvolvimento e Teste do Produto
Desenvolvimento de uma Estratégia de Marketing
Anélise Econémica

Aquisi¢éo do Produto

Testes de Mercado

© N o g~ w D E

Comercializagdo do Produto

Este processo demorado e complexo tem de ser realizado o mais rapidamente possivel de forma
a atender as necessidades do mercado e reduzir o tempo de colocagdo de produto no mesmo. Assim
surge a necessidade de implementar a gestdo de projetos no processo de desenvolvimento de novos
produtos farmacéuticos, sendo possivel encontrar solugdes que permitem acelerar este processo de um
modo mais econémico (Brown & Grundy, 2016; Kikerkov et al., 2023).

Kikerkov et al. (2023) referem que o constante aumento dos custos na indistria farmacéutica tem
implicagBes na fase de desenvolvimento assim como nas estratégias de registo e fabrico, uma vez que,
tém vindo a entrar em vigor regras mais rigorosas no desenvolvimento de novos produtos ao nivel re-
gulamentar e de compliance. Além disso, o tempo de aprovacdo regulamentar para langamento de um
novo produto tem vindo a aumentar, o que implica que a indUstria farmacéutica tenha de acelerar na
fase de desenvolvimento a fim de compensar o tempo necessario para aprovacao. Nesse sentido, a gestdo
de projetos tem de acompanhar todo o ciclo de vida do projeto, desde o planeamento do procedimento
de 1&D, até a sua execucdo e avaliacdo dos seus resultados. Adicionalmente, também tém de ser defini-
dos os custos e planeado um cronograma com datas, marcos e recursos necessarios (Kikerkov et al.,
2023).

3.3 Caracterizacao da Gestao de Projetos

De acordo com PMBOK® Guide (2017), gestdo de projetos é definida como “a aplicagdo de
conhecimentos, competéncias, ferramentas e técnicas as atividades do projeto para atender aos requisitos

do projeto”. A gestdo de projetos é considerada por Schwalbe (2015) uma disciplina vasta e complexa,
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uma vez gue os projetos sdo bastante distintos entre si, e englobam, segundo PMBOK® Guide (2017),
diversas atividades desde o levantamento dos requisitos do projeto, resposta a necessidades e expetativas
das partes interessadas, até a gestdo de recursos, de custos, equilibrio das restricdes do projeto, entre
outros. Kanzh et al. (2016) ainda acrescentam que a gestdo de projetos pode-se aplicar a qualquer setor
e quando aplicada eficazmente, o sucesso do produto ou servigo aumenta.

Antigamente, a gestdo de projetos fornecia a alta administragdo essencialmente informacdes de
cronograma e recursos somente em alguns setores como o da construcdo e militar. Atualmente, mais
organizacgOes de diferentes setores tém interesse na area de gestdo de projetos e gerem 0s projetos com
equipas de trabalho interdisciplinares e em alguns casos, globais. As organiza¢Ges compreenderam que
para se manterem competitivas, é necessario adquirir competéncias de modo a realizar uma gestéo eficaz
dos seus projetos. No entanto, gerir projetos é um grande desafio principalmente devido a incerteza
envolvida, uma vez que esta tem associados riscos (Schwalbe, 2015).

Segundo PMBOK® Guide (2017), independentemente do setor de aplica¢do, pode-se agrupar 0s
processos de gestao de projetos em cinco grupos:

1. Grupo de Processos de Iniciagdo: processos para definir um novo projeto ou uma nova
etapa de um projeto que ja existe;

2. Grupo de Processos de Planeamento: processos para definir o &mbito do projeto, ajus-
tar os objetivos e estabelecer as agfes necessarias para atingir 0s mesmos;

3. Grupo de Processos de Execucdo: processos para realizar o trabalho que foi delineado
no plano de gestdo de projeto de modo a ir de encontro com os requisitos do projeto;

4. Grupo de Processos de Monitorizagéo e Controlo: processos de acompanhamento, ve-
rificacdo e controlo da progressdo do projeto;

5. Grupo de Processos de Conclusdo: processos para concluir um projeto ou uma etapa de
um modo formalizado.

A gestdo de projetos é uma disciplina que a inddstria farmacéutica adotou ha aproximadamente
trés décadas (Kikerkov et al., 2023). Antigamente, esta indUstria encontrava-se afastada da chamada
pressdo competitiva, pelo que, apenas outros setores implementavam esta disciplina. Mais tarde, com-
preendeu que era crucial implementar a gestdo de projetos para conseguir gerir 0 seu negécio, devido
ao crescente aumento da quantidade de medicamentos semelhantes no mercado (mercado mais compe-
titivo), as diversas alteragcdes da regulamentacdo, e a evolucdo da inovacao no setor da saude, isto é,
intensificaram-se pressdes politicas, sociais, regulamentares e econdmicas (Brown & Grundy, 2016;
Kanzh et al., 2016). Nesse sentido, a gestdo de projetos é essencial na inddstria farmacéutica principal-
mente na fase de 1&D de modo a responder as necessidades particulares deste tipo de industria relativa-
mente a compliance, qualidade e regulamentacdo, assim como auxilia a mesma a langar no mercado,

novos produtos farmacéuticos com sucesso (Kanzh et al., 2016; Kikerkov et al., 2023; V. Shah, 2017).
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Na inddstria farmacéutica, a gestdo de projetos abrange (Pattanaik, 2014):
e Gestdo do ambito;
e Planeamento, execucao e controlo de projetos;
o (Gestdo de partes interessadas;
o Gestdo de estratégias regulamentares e de compliance;
e (Gestdo de riscos;
o Gestdo de equipas;
e Seguranca ambiental.
De acordo com Sohail Ahmed (2022), na gestdo de projetos farmacéuticos, existem seis elemen-
tos que se devem ser tidos em consideracdo:
1. Definicao do projeto;
2. Equipa e organizagéo do projeto;
3. Planeamento, cronograma e controlo do projeto;
4. Resolucédo de problemas e tomadas de deciséo usando protétipos;
5. Revisdo e controlo da alta administracao;
6. Gestdo de alteracdes em tempo real e proativa.

A definicdo do projeto é o primeiro elemento a considerar, onde se define o &mbito, os limites e
0s objetivos do projeto. Igualmente, é elaborado o Business case e sdo descritas as necessidades do
mercado. Segue-se a equipa e organizacdo do projeto, dado que todos os projetos tém de ter uma equipa,
com membros com responsabilidades especificas, que realizem uma gestdo eficiente do mesmo. Para o
planeamento da gestdo de projeto existem varios métodos que podem ser aplicados como o Critical Path
Method (CPM), em portugués método do caminho critico, Work Breakdown Structure (WBS) e Project
Evaluation and Review Technique (PERT). Os ciclos de design-construgéo-teste surgem como mais um
elemento essencial para projetos de desenvolvimento de produto e utilizam protétipos para realizar tes-
tes, resolver conflitos, problemas e para comunicar. Em cada ciclo é fornecida uma concluséo sobre as
decisBes tomadas até entdo e sdo reconhecidos problemas existentes. Por fim, a alta administragdo tem
de estar envolvida desde o inicio do projeto e acompanhar 0 mesmo para os resultados serem positivos
e terem sucesso dado que é a alta administracdo que financia os projetos de desenvolvimento farmacéu-
tico (Sohail Ahmed, 2022).

Por outro lado, Brown & Grundy (2016) dividem o processo de gestdo de projetos farmacéuticos
em cinco fases nomeadamente a defini¢do do projeto, seguida da criacdo da estratégia do projeto, pla-

neamento detalhado do projeto, implementacéo e controlo e, por fim, revisdo e aprendizagem.
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3.3.1 Gestor de Projetos, Equipa e Departamentos Envolvidos

O gestor de projetos é uma pessoa definida pela organizagdo que fica responsavel por um dado
projeto e contribui para o sucesso do mesmo (PMBOK® Guide, 2017; Schwalbe, 2015). Independente-
mente do tipo de inddstria, tem como funcao definir e cumprir os requisitos ao nivel do &mbito, custo,
tempo e qualidade dos projetos, assim como agilizar de maneira abrangente todo o processo, garantindo
a satisfacdo das necessidades e expectativas das pessoas envolvidas ou influenciadas pelo projeto
(Schwalbe, 2015). Igualmente, o gestor de projetos tem de ter capacidade de lideranca, isto é, orientar a
equipa em direcdo aos objetivos, dar motivacao a equipa e auxiliar a mesma na resolucéo de problemas
a nivel organizacional e de relagdes interpessoais (Rauniar & Rawski, 2012). Como referido, para além
do gestor de projetos existe uma equipa de projeto que € constituida por especialistas provenientes de
diferentes areas funcionais da organizacdo o que permite agilidade e eficicia na resolugdo de desafios
que possam surgir durante a implementagdo dos projetos (Pojda, 2018).

Adicionalmente na industria farmacéutica, o gestor de projetos tem como principal funcdo gerir
a linha de projetos da organizacgdo, incluindo o desenvolvimento e construgdo de marcas, além de liderar
o lancamento de novos projetos. Essa responsabilidade abrange também a formulacéo e execucédo de
estratégias para produtos (Sohail Ahmed, 2022).

A alta administracdo é quem toma decisdes finais e financia os projetos de desenvolvimento far-
macéutico e devem estar totalmente envolvidos durante o ciclo de vida do projeto para compreenderam
a importancia do mesmo, 0s riscos e problemas associados, assim como acompanharem 0 Seu progresso
(Sohail Ahmed, 2022).

Na industria farmacéutica, ao redor de um gestor de projetos existem varios departamentos com
0s quais este lida diariamente e tem de os orientar e coloca-los em contacto uns com 0s outros quando
necessario (Figura 3.8). Dentro dos departamentos apresentados temos por exemplo o departamento de
Marketing que estuda o mercado para futuramente lancar o produto, o departamento de Desenvolvi-
mento que inclui todo o tipo de estudos para desenvolver o produto como clinicos, galénicos, analiticos,
entre outros, o departamento de Garantia da Qualidade que controla a qualidade do produto tendo em
conta o que est& regulamentado, assim como, o departamento da Cadeia de Abastecimento que fornece
toda a matéria-prima necessaria para o desenvolvimento e fabrico do produto, entre outros (Sohail Ah-
med, 2022).
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Figura 3.8 - Departamentos com o0s quais o gestor de projetos lida na indUstria farmacéutica. Fonte: Elaboracéo

prépria.

3.3.2 Metodologias de Gestao de Projetos

Atualmente, existem varias metodologias de gestdo de projetos, mas as mais comumente utiliza-
das sdo Agile e Waterfall (Mishra & Alzoubi, 2023).

Muitas organizagdes utilizam metodologias tradicionais nomeadamente a metodologia em Wa-
terfall que se baseia num processo sequencial das fases de desenvolvimento, onde ap6s a concluséo da
fase atual é que a nova fase é iniciada e onde se define todos 0s requisitos do projeto antes das etapas
de concegdo e implementacdo (Almeida & Simdes, 2019; Mishra & Alzoubi, 2023; Patanakul & Rufo-
McCarron, 2018; Prakash & Viswanathan, 2017). Esta metodologia ndo integra entre cada fase um ciclo
de garantia de qualidade, apenas efetua uma verificacdo nas fases finais do desenvolvimento o que au-
menta a probabilidade de transmissdo de erros entre fases (Dima & Maassen, 2018; Wadood et al.,
2022). A sua implementagdo tem maior sucesso em projetos onde os requisitos do cliente sdo bem co-
nhecidos e mais estaveis e inalteraveis no tempo, assim como em projetos simples, diretos e de curto
prazo (Almeida & Simdes, 2019; Dima & Maassen, 2018; Wadood et al., 2022). Waterfall ¢ comumente
utilizada devido a organizagdo e estrutura das suas fases, no entanto tem associada inconvenientes no-
meadamente a falta de integragdo e colaboracdo do cliente, assim como a falta de capacidade de reagir
perante altera¢des nos requisitos do cliente (Mishra & Alzoubi, 2023).

Nos ultimos anos, a metodologia Agile tem sido a mais reconhecida, recomendada e adotada por
diversas organizagOes (Prakash & Viswanathan, 2017). Esta metodologia baseia-se numa abordagem
iterativa e incremental, onde os resultados sdo constantemente avaliados para serem realizados ajustes
em caso de necessidade de modo a melhorar continuamente o processo geral ou o produto (Prakash &

Viswanathan, 2017; Vogt et al., 2023). Foca-se essencialmente na qualidade e ndo na documentagéo,
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isto é, foca-se em atender aos requisitos do cliente e valoriza as pessoas em vez dos processos e das
ferramentas (Mishra & Alzoubi, 2023; Wadood et al., 2022). Na sua implementacao, resultados e solu-
¢Bes surgem guando todos os elementos envolvidos no projeto demonstram esforgo, empenho e moti-
vacdo (Almeida & Simdes, 2019; Gablas et al., 2018). Os seus principios basicos centram-se principal-
mente na satisfacdo do cliente, na comunicacao cara-a-cara assim como na aceitabilidade de mudancas
mesmo em fases finais de desenvolvimento (Gablas et al., 2018; Mohanarangam, 2020).

Existe uma variedade de ferramentas Agile entre elas o Scrum, Extreme Programming (XP), Kai-
zen, Kanban, entre outras (Almeida & Simdes, 2019).

Na perspetiva de Kikerkov et al. (2023), uma gestdo de projetos farmacéuticos que segue um
modelo tradicional, isto €, cujos processos estdo normalizados, é cada vez mais desafiante nos tempos
atuais, uma vez que atualmente se vive numa realidade imprevisivel, repleta de incerteza e desafios. No
entanto, contrariamente ao tradicional, o “modelo contemporaneo” possibilita a existéncia de projetos
flexiveis e criativos que se ajustam quando necessario, de modo a se atingir os objetivos definidos
(Kikerkov et al., 2023). Igualmente, Brown & Grundy (2016) afirmam que o modelo tradicional nédo
atende ao desafio apresentado pela industria farmacéutica, pelo que necessita ser suportado por perspe-
tivas adicionais como a perspetiva operacional, estratégica, financeira e organizacional.

A maioria dos estudos que aplicam a metodologia Agile na indUstria farmacéutica, aplicam-na a
projetos de desenvolvimento de software e ndo a projetos de desenvolvimento de novos produtos far-
macéuticos. No entanto, Boehm & Turner (2004) e Cooper (2008) afirmam que a metodologia Agile é
mais apropriada em ambientes dindmicos influenciados por mudangas constantes no cenario de nego-
cios, como por exemplo no desenvolvimento de novos produtos que é caracterizado por projetos com-
plexos com muita incerteza envolvida.

Do ponto de vista de Cobb (2011), a escolha de uma metodologia de projeto adequada representa
uma decisao estratégica crucial para qualquer organizacdo, uma vez que, a metodologia selecionada
deve estar em sintonia com a estratégia, cultura e contexto da organizagéao, assim como, com a comple-
xidade e riscos de cada projeto. Neste sentido, a escolha mais adequada para algumas organizagdes
incide, por vezes, na juncdo de metodologias ageis e tradicionais, e ndo apenas na selecdo de uma delas,
pois estas podem ser combinadas de um modo personalizado e ajustado as necessidades de um determi-
nado projeto. Assim, Azanha et al. (2017) afirmam citando Chin (2004) que em projetos de novos pro-
dutos e processos, assim como, em projetos que envolvem apenas uma organizacdo, mas diversas uni-
dades de negocio, deve-se recorrer a combinacao de técnicas e ferramentas Agile de gestdo de projetos

com técnicas tradicionais de gestdo de projetos.
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3.3.3 Desafios na Gestdo de Projetos

Durante o processo de gerir projetos de desenvolvimento de novos produtos, desde as fases inicias
de investigacdo até ao lancamento do produto no mercado, as industrias farmacéuticas enfrentam diver-
sos desafios (Kikerkov et al., 2023; Pattanaik, 2014). Nesse sentido, alguns autores identificaram desa-
fios aquando da gestdo de projetos farmacéuticos. E de realcar que alguns destes documentos n&o s&o
artigos cientificos, mas sim livros, ja que a gestdo de projetos aplicada a industria farmacéutica ndo tem
sido um tépico muito estudado cientificamente.

De acordo com Kikerkov et al. (2023), as indUstrias farmacéuticas tendem a diminuir a sua capa-
cidade de gestdo quando se encontram a desenvolver muitos produtos em paralelo, uma vez que se torna
dificil se concentrarem em cada produto individualmente. Simultaneamente, na gestdo de projetos de
desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos, outra dificuldade foca-se na necessidade da gestao
se coordenar totalmente com todos 0s processos e com o0s departamentos envolvidos como o Marketing,
I&D, Regulamentar, entre outros. Ainda assim, 0 autor acrescenta que as constantes alteragdes nos re-
quisitos regulamentares sdo um grande desafio pois tém implicagdes no rumo do projeto e proporcionam
atrasos na sua execucao (Kikerkov et al., 2023).

Moreira & Cheng (2010) realizaram um estudo de modo a compreender como as empresas far-
macéuticas brasileiras selecionam e priorizam os projetos de desenvolvimento de novos produtos. Du-
rante a pesquisa efetuada, o autor compreendeu que o processo de desenvolvimento de medicamentos é
um grande desafio e isto deve-se essencialmente aos elevados tempos despendidos na fase de desenvol-
vimento e a elevada incerteza associada as estimativas de vendas.

Por outro lado, Pattanaik (2014) realizou uma pesquisa onde identifica os desafios da gestdo de
projetos na industria farmacéutica. Para Pattanaik (2014), os desafios enfrentados pelo gestor de projetos
farmacéuticos incluem:

e Gestdo de clientes: uma ma gestdo das expectativas e necessidades do cliente levam a
desvios do ambito, assim como aumentos no orgamentos e cronograma do projeto.

o Gestdo de equipas multifuncionais: no desenvolvimento de produto, as equipas séo
constituidas por elementos de diversas areas funcionais que trabalham simultaneamente
noutros projetos. Torna-se complexo para os membros da equipa e gestores de projeto
priorizar e coordenar as diversas atividades a realizar e comunicar entre si.

e Diferengas culturais: nos projetos estdo envolvidas varias partes e muitas vezes existem
diferencas culturais dentro da equipa, assim como com o cliente.

e Limitacdo de recursos: com o foco na redugédo do orgamento, surge a limitacdo de re-
cursos. Por vezes, um nimero limitado de recursos dificulta a execucéo das atividades do

projeto e o cumprimento do cronograma estipulado.
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e Processos institucionais: os processos de negdcio estdo em constante atualizacao devido
a alteragdes das necessidades dos clientes, da qualidade, da regulamentacdo e da segu-
ranca. Alterar estes é algo complexo e demorado o que frequentemente leva o gestor de
projetos a trabalhar com processos desatualizados, o que € bastante desafiador.

Pattanaik (2014) acrescenta que a complexidade de gerir projetos aumenta devido a existéncia de
riscos conhecidos e desconhecidos associados aos projetos. Na gestdo de projetos farmacéuticos, o
maior desafio centra-se na gestao de riscos desconhecidos dado que estes sdo imprevisiveis e dificultam
o planeamento do plano de contingéncia de riscos. A gestao ineficaz dos riscos pode conduzir a instabi-
lidades no projeto que se tornam dificeis de controlar futuramente.

Existem ainda outros autores com opinides diferentes acerca dos desafios que surgem na gestdo
de projetos de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos. Para Kanzh et al. (2016), os maiores
desafios para as organizacgdes farmacéuticas na gestdo de projetos focam-se na qualidade e no cumpri-
mento do cronograma. No entanto, na opinido de Zeller (2002), os principais desafios consistem em
lidar com toda a incerteza envolvida no projeto, assim como, compreender 0 mais rapidamente possivel
quais os projetos que vao falhar e tomar medidas atempadamente. Zeller (2002), ainda acrescenta que
nos anos 80 e 90, os principais desafios que a industria farmacéutica enfrentava eram os elevados tempos
de desenvolvimento, aumento dos custos de 1&D, assim como a entrada de novas abordagens tecnol6-
gicas e de novos atores neste tipo de industria.

A pesquisa realizada por Jacob & Kwak (2003), foca-se na analise de uma nova abordagem de
avaliagdo integrativa para projetos farmacéuticos especificamente de 1&D. Consiste numa abordagem
que considera a avaliacdo do projeto como uma combinagdo de inovacéo, exceléncia cientifica, coope-
racao e custos e que aborda, de um modo integrador, as incertezas do projeto. Os autores, em concor-
dancia com Zeller (2002), afirmam que atualmente, uma das maiores dificuldades para a indistria far-
macéutica, baseia-se no desenvolvimento de métodos que permitam lidar com as incertezas envolvidas
nos projetos de 1&D, particularmente os que estdo ainda numa fase de desenvolvimento inicial (Jacob
& Kwak, 2003). De facto, nas fases iniciais de desenvolvimento, todas as informagdes utilizadas na
avaliagdo de projetos, andlise de decisdes e gestdo de riscos, ainda sdo incertas e muito incompletas,
uma vez que ainda se esté ao nivel da experiéncia e descoberta. Desta forma, torna-se necessario saber
como lidar com toda esta incerteza associada, dado que é nesta fase inicial, que as decisdes mais impor-
tantes sobre os projetos tém de ser realizadas (Jacob & Kwak, 2003).

No ambito da gestdo de portefdlio, Bieske et al. (2023) realizaram uma pesquisa com o0 objetivo
de analisar as tendéncias, desafios e fatores de sucesso na gestdo de portefdlios no setor farmacéutico.
O autor concluiu que os gestores de portefolio deparam-se com diversos desafios, entre eles, a realizacdo
da analise sistematica de portefélios, priorizacdo eficaz de projetos, alocacdo de recursos limitados e,

tal como Kanzh et al. (2016) referiram, a concluséo de projetos dentro dos prazos estabelecidos.
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Pons (2008) realizou um estudo que tem como objetivo intersetar 0os conhecimentos de gestdo de
projetos com a area de desenvolvimento de novos produtos. De acordo com o autor um dos grandes
problemas na gestao de projetos de desenvolvimento de novos produtos esta relacionado com a estima-
tiva de tempo e custos. Associada a esta estimativa temos a chamada “intrusdo de parcialidade”, que
tem a ver com uma pessoa ndo ter a aptiddo de ver algo de um modo imparcial. Assim, 0s projetos
podem ser afetados de vérias formas por esta parcialidade. Um exemplo concreto, é o gestor de projetos
subestimar o tempo necessario para que uma dada atividade seja concluida, o que implica que o crono-
grama nao esteja claramente definido. Nesse sentido, o gestor de projetos ndo se pode influenciar pela
parcialidade prépria nem pela de outros. Ainda assim, Kennedy (2001) acrescenta, relativamente aos
custos, que estes aumentam a cada etapa do desenvolvimento o que implica que 0s custos devem ser

revistos em cada fase para evitar grandes desvios no orgamento estipulado inicialmente.

3.3.4 Ferramentas e Técnicas de Gestdo de Projetos

Em gestdo de projetos, de modo a ajudar os gestores de projetos e as suas respetivas equipas no
desenvolvimento e progressao dos projetos, existem ferramentas e técnicas para as dez diferentes areas
de conhecimento existentes. Na Tabela 3.1, estdo enunciados alguns exemplos que sdo recorrentemente
utilizados (Schwalbe, 2015).

Tabela 3.1 - Areas de conhecimento e respetivas ferramentas e técnicas a utilizar. Adaptado de Schwalbe (2015).

Area de Conhecimento Ferramentas e Técnicas

Métodos de selecdo de projetos
Gestédo de Integracéo Project Charter

Software de gestdo de projetos

Declarag¢fes do ambito (Scope statements)
Gestdo do Ambito WBS

Andlise de requisitos

Gréficos de Gantt

Gestdo de Tempo PERT
Anélises do caminho critico
Net Present Value (NPV)

Gestao de Custos Analises de retorno

Estimativa de custos

Meétricas de qualidade
Gestdo da Qualidade Diagramas de Pareto

Diagramas de Ishikawa
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Tabela 3.1 — Areas de conhecimento e respetivas ferramentas e técnicas a utilizar. Adaptado de Schwalbe (2015)

(continuacao).

Area de Conhecimento Ferramentas e Técnicas

Técnicas de motivacao
Gestéo de Recursos Organogramas de projetos
Matriz RACI

Reunides iniciais
Gestdo de Comunicacéo Relatérios de status e progresso

Comunicag6es virtuais

Plano de gestéo e classificacéo de riscos
Gestdo de Riscos Registo de riscos

Matrizes de probabilidade/impacto

Analises make-or-buy
Gestdo de Contratos Matrizes de avaliacdo de fornecedores

Solicitacfes de propostas ou cotacdes

Andlises das partes interessadas
Gestdo de Partes Interessadas Registo de problemas

Sistema de relatorios

Schwalbe (2015) realizou um estudo com a finalidade de avaliar quais as ferramentas e técnicas
acima referidas que sdo mais utilizadas e as que mais contribuem para o sucesso de um projeto. Para tal,
foi solicitado a 753 gerentes de projetos e de programas que avaliassem as ferramentas e técnicas tendo
em conta as vezes que recorrem a estas e o potencial das mesmas, através da utilizacdo de uma escala
de 1 a5, em que 1 corresponde ao valor mais baixo a nivel de uso e potencial e 5 ao valor mais alto. Os
resultados mostraram que as ferramentas e técnicas com elevado uso e potencial sao a analise de requi-
sitos, scope statements e softwares de gestdo de projetos como o Microsoft Project, no entanto, graficos
de Gantt, reunides iniciais e relatorios de progresso, ja foram bastante utilizados e melhoraram o desem-
penho de projetos.

Para enfrentar os desafios, as indUstrias farmacéuticas também recorrem a técnicas e ferramentas
de gestdo de projetos. No caso do artigo de Pattanaik (2014), para identificar estratégias que permitam
enfrentar os desafios identificados, o autor afirma que deve ser realizada uma analise de fatores que
considera criticos, nos quais inclui as fungdes dos gestores de projeto e das partes interessadas, a comu-
nicacdo entre 0s membros da equipa e 0s principais processos de negdcio. Em relagéo as dificuldades
enunciadas na sec¢do 3.3.3 0 autor sugere algumas soluc@es, ferramentas e técnicas. Para a gestdo de
clientes, é necessério definir e alinhar as expectativas e necessidades do cliente com o0 &mbito do projeto
logo no inicio do mesmo, para ndo provocar aumentos no or¢gamento e no cronograma do projeto.

Aguando da gestdo de equipas multifuncionais, o gestor de projetos tem de atuar e gerir eficientemente
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e eficazmente de modo a que todos os envolvidos estejam alinhados. Relativamente a limitacéo de re-
cursos, é essencial que os elementos das equipas de projeto tenham a capacidade de priorizar, compre-
ender o valor das tarefas e comunicar eficazmente, de forma a promover o cumprimento do cronograma
do projeto e as equipas serem mais produtivas. No caso dos processos institucionais, € necessario o
suporte da alta administracdo para definir estes claramente, mantendo-os sempre atualizados. Para o
desafio da gestdo de riscos, 0 autor sugere a utilizagao de técnicas como a analise de PERT e a elabora-
cao de graficos de Gantt, uma vez que estas ajudam na identificacdo de riscos e na elaboragdo de um
plano de mitigacdo e contingéncia de riscos (Pattanaik, 2014).

Tanto para a gestdo de projetos como de portefolios, Bode-Greuel & Nickisch (2008) enunciam
quatro ferramentas que auxiliam em ambas as gestdes. Concretamente, permitem avaliar e priorizar
projetos e verificar se o portefdlio e os objetivos da organizacdo estdo alinhados. Estas ferramentas
incluem o Target Product Profile (TPP), processo stage-gate, previsao de vendas (forecast) e gestéo do
cronograma e orgamento. Segundo o autor, o0 TPP é comumente implementado embora por vezes de
forma ineficaz, o processo stage-gate aplica-se normalmente aos principais marcos de desenvolvimento
do projeto e é uma abordagem ja bem instituida na indUstria farmacéutica, tal como a gestéo do crono-
grama e orcamento que também pertence, hd muito tempo, & gestdo de projetos. No entanto, o autor
ainda acrescenta a analise de risco como uma quinta ferramenta onde divide os riscos em duas catego-
rias: risco estratégico e risco operacional. Os riscos estratégicos sdo aqueles que afetam as tomadas de
decisdo sobre a continuacdo ou paragem do projeto e podem impactar significativamente o valor do
mesmo, enquanto 0s riscos operativos estdo relacionados com situacGes que podem provocar desvios
no plano de desenvolvimento e no orcamento do projeto. A gestdo dos riscos operativos é uma ferra-
menta cuja implementacdo nas organizacdes é algo mais recente (Bode-Greuel & Nickisch, 2008).

No desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos, quando um projeto fica comprometido a
nivel econémico, o gestor de projetos tem de tomar uma decisdo sobre continuar ou finalizar o mesmo
(Kikerkov et al., 2023). Segundo Kikerkov et al. (2023), a melhor maneira de realizar esta tomada de
decisdo é através da elaboragdo do TPP. Esta ferramenta, de acordo com Kennedy (2001) é essencial
para se elaborar uma estratégia de desenvolvimento de medicamentos adequada ou, como Bode-Greuel
& Nickisch (2008) referem, “serve como um modelo do produto futuro desejado”. E elaborado pela
equipa de projeto, uma vez que se trata de uma tarefa multidisciplinar e, assegura que todos os envolvi-
dos compreendam o produto que se esta a desenvolver. Assim, o TPP permite estabelecer uma visdo
clara, para a organizacao e para a equipa do projeto, sobre a intencdo do produto que se pretende inserir
no mercado através, da descri¢do das especificaces do produto, do seu regime de dosagem, a data de
introdugdo no mercado, 0s custos associados, a forma como é fornecido, a sua finalidade, os seus atri-
butos, assim como o grupo de pacientes alvo (Kennedy, 2001, 2008). Para além disso, deve vir definido

no TPP os requisitos minimos de desempenho do produto de modo a manter informada a equipa de
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projeto sobre as condicBes limite para a viabilidade do projeto (Kennedy, 2008). Durante o desenvol-
vimento, o TPP vai progredindo e podem ocorrer alteracGes de atributos, neste sentido € necessario rever
e redefinir o TPP em cada fase do progresso (Kennedy, 2001, 2008). Em suma, o TPP facilita a comu-
nicacao, entre os elementos envolvidos, sobre questdes do projeto, garante que as espectativas da alta
administracdo estdo alinhadas com o projeto e permite definir pontos de verificacdo de desenvolvimento
ao longo do projeto (Bode-Greuel & Nickisch, 2008; Kennedy, 2001).

Sohail Ahmed (2022) enuncia algumas ferramentas que sdo comumente utilizadas na gestéo de
projetos farmacéuticos. Inicialmente, para comegar um projeto de um novo produto deve ser elaborado
0 Business case (PMBOK® Guide, 2017; Sohail Ahmed, 2022). O Business case consiste num docu-
mento que permite, ao longo do ciclo de vida do projeto, avaliar e medir o sucesso e evolugdo do mesmo
através da comparacdo dos resultados alcancados com os objetivos e critérios definidos inicialmente
(PMBOK® Guide, 2017). Este documento inclui (Sohail Ahmed, 2022):

e Anaélise das necessidades do mercado e de cliente;

e Analise da concorréncia;

e Auvaliagdo técnica da capacidade das organizacdes relacionadas com o produto concor-
rente no mercado;

e Declaracao de alinhamento com a estratégia comercial da organizag&o;

e Analise preliminar da oportunidade financeira do novo produto.

Para o planeamento da gestdo de projetos farmacéuticos, Sohail Ahmed (2022) considera outros
métodos como 0 CPM e PERT, assim como a ferramenta WBS.

O WBS é uma estrutura em arvore onde o trabalho de um projeto é dividido em componentes ou
tarefas menores, mais detalhadas e faceis de gerir que facilitam a atribuicdo de responsabilidades, esti-
mativa de custos e de duracdes (PMBOK® Guide, 2017; Sohail Ahmed, 2022).

O PERT e 0 CPM sdo métodos que podem ser aplicados a diversas indUstrias e sdo comummente
utilizados para impulsionar a eficacia e a eficiéncia de projetos. Auxiliam a gestdo de projetos na iden-
tificacdo do caminho mais demorado (critico) a partir de uma rede de atividades como base para planear,
executar e controlar um projeto e o seu cronograma. No entanto, PERT e CPM apresentam caracteristi-
cas diferentes, uma vez que o PERT é orientado a eventos, € um modelo probabilistico e preocupado
apenas com o tempo, enquanto o CPM é orientado para atividades, € um modelo deterministico e é
utlizado em projetos pequenos e de natureza repetitiva (Bagshaw, 2021).

Concretamente, no PERT, sdo utilizadas trés estimativas de tempo para cada atividade, isto é, a
estimativa de tempo otimista (tempo minimo razodvel necessario para realizar uma atividade), a estima-
tiva de tempo pessimista (tempo méaximo razodvel necessario para realizar uma atividade) e a estimativa

de tempo mais provavel (tempo mais provavel aceite para realizar uma atividade). Posteriormente, é
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calculado o tempo esperado para cada atividade utilizando uma média ponderada das trés estimativas
de tempo que fornece uma estimativa mais realista do tempo da atividade (Bagshaw, 2021).

Tal como Sohail Ahmed (2022), Brown & Grundy (2016) enumeram varias ferramentas e méto-
dos visuais que sdo comumente utilizados na gestdo de projetos complexos farmacéuticos e que permi-
tem uma gestéo eficaz dos mesmos:

e CPM (também referido por Sohail Ahmed (2022))

e Graficos de Gantt (também referida por Pattanaik (2014))
e Analise estratégica de lacunas

e Grelha de opgdes do projeto

e Andlise das partes interessadas

e Andlise force-field

e Andlise de interdependéncia

Segundo Brown & Grundy (2016) as ferramentas e métodos mencionados tiveram uma influéncia
significativa na clareza e transparéncia de projetos e consequentemente um impacto positivo na gestdo
de projetos.

Ao longo da sua investigacdo e com base numa reviséo da literatura sobre o desenvolvimento
acelerado de produtos, Prasnikar & Skerlj (2006) também reuniram varias ferramentas e técnicas, mas
gue permitem minimizar o tempo de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos genéricos e

classificou-as em quatro grupos (Tabela 3.2):

Tabela 3.2 - Ferramentas e técnicas de gestdo de projetos divididas por categorias. Adaptado de Prasnikar &
Skerlj (2006).

Técnicas de Concegdo/Design Técnicas Organizacionais

e  Quality Function Deployment
) e  Processo stage-gate
o  Design for Manufacture
o ) o Gestdo de atividades simultaneas
e Otimizagdo do design

Técnicas de Fabrico Tecnologias de Informacéo

. ] e  Computer-Aided Design
e Manufacturing resource planning ) )
o e  Computer-Aided Manufacturing
e Justintime
e Product Data Management

Kennedy (2008) disserta sobre planear um projeto farmacéutico através da elabora¢do de um
plano, afirmando que bons planos permitem alcancar os objetivos definidos com 0 minimo de recursos
e num menor tempo. Aquando da elaboracdo do plano do projeto, devem ser utilizados marcos e pontos

de decisdo. Estes ultimos permitem que se tome uma decisdo sobre a continuagdo ou paragem do projeto,
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enguanto os marcos permitem medir e comparar o progresso do projeto com aquilo que estava estipu-
lado.

Um dos grandes desafios mencionados pelos autores na seccao 3.3.3 foca-se em lidar com a in-
certeza. Pons (2008) afirma que para lidar com a incerteza associada ao desenvolvimento de novos
produtos farmacéuticos é necessario ter pontos de verificacdo ou de tomada de decisdo no final de cada
etapa principal onde é decidida a continua¢do ou ndo para a etapa seguinte, isto é, recorrer a0 processo
stage-gate, ja sugerido anteriormente por Prasnikar & Skerlj (2006) e Bode-Greuel & Nickisch (2008).
Este € uma abordagem adaptavel a outros métodos como o grafico de Gantt onde as “portas” podem
corresponder a marcos, e permite que sejam definidas atividades obrigatérias ao longo das varias etapas
do projeto. No &mbito em questao, estas etapas podem ser, por exemplo, investigacdo preliminar, Busi-
ness case, desenvolvimento, teste e lancamento no mercado (Pons, 2008). Do ponto de vista de Zeller
(2002), uma estratégia para lidar com a incerteza baseia-se na implementacdo de equipas de projeto
focadas e multifuncionais que tenham capacidades de reagir perante alteracdes do mercado, alteractes
regulamentares e perturbagdes tecnologicas.

Em linha com o que foi referido na seccdo 3.3.3, Jacob & Kwak (2003) sugerem que, quando
estamos perante um elevado nivel de incerteza, devem ser estabelecidas escalas de avaliagdo que per-
mitam posteriormente tomar decis@es conscientes e fundamentadas.

Independentemente da fase do projeto, Kikerkov et al. (2023) afirmam que a gestdo de projetos
na industria farmacéutica aplica a gestdo de portefélio de modo a reduzir a elevada incerteza. Bode-
Greuel & Nickisch (2008) acrescentam que grande parte das organizagdes farmacéuticas aplicou a ges-
tdo de portefdlio no desenvolvimento de produtos farmacéuticos e atualmente cada vez mais empresas
tém vindo a implementa-la na fase inicial de desenvolvimento. A gestdo de portefdlio é definida como
“uma comparacdo sistematica de um projeto com um conjunto de critérios diferentes que ajudam no
processo de tomada de decisdo e facilitam a implementacdo do projeto”. Adicionalmente, permite que
a gestdo de projetos selecione os melhores projetos e obtenha resultados positivos em cada um (Kiker-
kov et al., 2023). Baseia-se em varias técnicas, mas a mais comumente implementada nesta indUstria
segundo Kikerkov et al. (2023) ¢é a analise Attractiveness—Implementation Difficulty (AID), que possi-
bilita a determinacéo da atratividade econémica de um dado projeto e da probabilidade de este ser to-
talmente implementado. Na definicdo da atratividade econémica deve-se:

e Ter em conta o potencial econémico real do projeto;

e Avaliar o mercado;

e Identificar a competitividade de produtos idénticos que ja existem no mercado;
e Auvaliar as necessidades médicas nao atendidas;

o Definir a duragdo do tratamento com o novo produto;

o  Definir custos de marketing.
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E de evidenciar que ha uma maior probabilidade de selecionar e executar projetos cujos objetivos
e prazos estdo bem definidos (Kikerkov et al., 2023).

Bieske et al. (2023) concluiram que € possivel realizar uma gestdo de portefélio eficaz através da
estruturacao dos processos de revisao de portefolio, de dados de projetos de alta qualidade e da aplicacéo
de medidas de mitigacdo para tendéncias que existam na tomada de decisGes de portefdlios. De facto,
estas abordagens permitem melhorar a tomada de decisdo sobre portefélios, impulsionar a inovacéo,
auxiliar na alocacéo eficaz de recursos, cumprir 0s prazos estabelecidos e melhorar o desempenho do
portefdlio. No entanto, o autor afirma que o desenvolvimento de novos medicamentos, € um processo
que terd sempre muita incerteza envolvida.

Pons (2008) ao longo do seu artigo identifica varias técnicas de gestdo que se deve ter em consi-
deracdo na gestéo de projetos de desenvolvimento de novos produtos. Entre elas tem-se:

e (Gestdo de custos: inclui estimativa de custos e todos os controlos de custos realizados
em diversas etapas, ha medida que o projeto vai progredindo. O autor sugere a utilizagdo
do software Microsoft Project para gerir 0s custos.

e Gestdo de riscos: inclui identificagdo, avaliagdo e tratamento dos riscos. Ja foi anterior-
mente sugerido por outros autores, embora este autor afirme que, projetos de rotina, tém
associados riscos de cronograma e de custo e, projetos novos, para além deste dois, tém
também associados riscos de tecnologia e de qualidade.

e Gestéo de tempo: inclui a definicdo da sequéncia e duragdo das atividades, assim como
a alocacéo de recursos. O autor sugere o acompanhamento do nivel de conclusdo das
atividades e verificar se este esta de acordo com o cronograma.

e Gestdo de qualidade: inclui determinar a qualidade exigida em cada etapa de forma a
ser possivel comparar a qualidade real com a pretendida.

e Gestéo de recursos humanos: inclui a organizacdo do organograma, atribuicdo de res-
ponsabilidades e de atividades aos membros envolvidos no projeto. O autor sugere a uti-
lizacdo do gréfico de Gantt assim como os relatérios gerados pelo software de gestéo de
projetos. Além disso, refere que o gestor de projetos tem de gerir a sua equipa, isto &,
resolver conflitos, motiva-los, dar-lhes formacdao e avaliar o seu desempenho.

e Gestéo de comunicac&o: inclui o fluxo de informacdo entre o gestor de projetos e todos
o0s envolvidos no projeto. O autor afirma que quanto melhor a comunicagéo e partilha
facilitada de conhecimento entre as pessoas envolvidas, maior o desempenho das mes-
mas.

O autor concluiu que, em geral, 0 método de gestdo de projetos com as suas atividades definidas
e ferramentas/técnicas é Util para a gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos (Pons,
2008).
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Segundo Gongalves (2024) os impedimentos organizacionais sdo considerados obstaculos inter-
nos que interferem na capacidade de uma organizacdo em alcancar os seus objetivos, funcionar eficien-
temente ou de se adaptar a um ambiente em constante mudancga. Nesse sentido, 0s mesmos tém de ser
abordados atraveés da utilizacdo da ferramenta Impediment Board. Esta ferramenta consiste num quadro
do estilo Kanban que permite que sejam registados e geridos esses impedimentos de maneira eficiente.
Assim, surge como uma representacdo visual dos desafios enfrentados pela organizagéo, permitindo
uma abordagem transparente, estruturada e sistematica para enfrentar e resolver os mesmos (Gongalves,
2024). Geralmente é representado por trés ou quatro colunas que mostram o status dos impedimentos
(What Is an Impediment, 2019).

Contudo, Brown & Grundy (2016) reforcam que gerir projetos na industria farmacéutica ndo con-
siste apenas na aplicacdo e implementacao de ferramentas e técnicas de gestao de projetos, mas implica
igualmente pensamento estratégico em todas as fases do projeto, dada a complexidade dos mesmos.
Embora seja essencial pensamento estratégico em todas as fases, este é mais critico nas fases iniciais,
definicdo do projeto e criacdo da estratégia assim como na fase final, revisdo e aprendizagem (Brown
& Grundy, 2016).

3.3.5 Planeamento, Monitorizagdo e Avaliacdo de Projetos

Melhorar o sucesso dos projetos, com o passar do tempo, tem se vindo a considerar uma priori-
dade nas organizagdes, uma vez que estes fazem parte das mesmas e permitem melhorar a eficiéncia e
concretizar as estratégias de negocios elaboradas (Patanakul & Rufo-McCarron, 2018).

Schwalbe (2015) afirma que, quando se elabora um projeto é necessario ter-se em conta as restri-
cOes do mesmo e cada gestor de projetos deve decidir quais s&o as mais relevantes para o projeto em
questdo. Essencialmente, estas centram-se em restrigdes do ambito, custo e tempo, designadas por res-
tricdo tripla ou Tridngulo de Gestdo de Projetos, onde cada lado do triangulo corresponde a uma restri-
cao. O equilibrio destas trés vertentes leva a projetos bem-sucedidos. No entanto, por vezes, é conside-
rada uma restricdo quadrupla onde se incluiu a qualidade. Adicionalmente, segundo 0 PMBOK® Guide
(2017), para além destas quatro restricbes, dependendo do projeto, pode-se igualmente considerar 0s
riscos e 0S recursos.

De facto, uma gestdo de riscos eficaz permite entregar projetos que estejam em conformidade
com as trés restricbes mencionadas (dmbito, custo e tempo). No entanto, implementar a gestdo de riscos
em projetos de desenvolvimento de produtos farmacéuticos é considerado um grande desafio dado que
exige adaptacdo as necessidades concretas destes projetos e existem muitos recursos, incerteza e com-
plexidade envolvida (Hoon Kwak & Dixon, 2008). Hoon Kwak & Dixon (2008) realizam um estudo
neste ambito onde identificam e sugerem algumas técnicas que podem ser aplicadas a projetos farma-

céuticos de I&D como forma de aprimorar a gestdo de riscos e incertezas na gestdo de projetos. Uma
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das técnicas sugeridas pelo autor foca-se em a organizagao assumir uma postura mais organizada e ana-
litica ao abordar a gestéo de riscos, isto é, realizar uma identificacdo dos riscos mais abrangente, priori-
zar 0s riscos de um modo mais evidente, aplicar mais técnicas qualitativas e quantitativas de gestdo de
riscos, documentar devidamente e com maior precisao o0s riscos e realizar previamente um planeamento
mais solido para responder aos riscos. Deste modo, segundo o0s autores, ter-se-a uma gestao de riscos
com maior qualidade. Ainda assim, outra técnica na perspetiva dos autores, consiste em incluir no pla-
neamento de riscos, 0s membros da equipa do projeto, permitindo deste modo obter melhores resultados
do projeto. Para além disso, outra técnica baseia-se em realizar uma avaliagdo continua dos riscos de
modo a minimizar o risco a medida que o projeto avanca, uma vez que, ao longo dos projetos de desen-
volvimento de produtos farmacéuticos, as circunstancias vao-se alterando constantemente e, portanto,
torna-se necessario reavaliar os riscos. Com a reavaliagao, 0s riscos por vezes podem vir a ser eliminados
ou ndo. De facto, em cada fase de desenvolvimento devem ser identificados e medidos fatores criticos
de sucesso especificos ao risco como forma de auxilio na decisdo sobre a possivel eliminagdo destes.

Medir o sucesso do projeto pode ser realizado de diversas formas, uma delas baseia-se em crité-
rios como a satisfagdo do cliente com o projeto, o cumprimento de metas estabelecidas de custo, tempo
e ambito e os resultados do projeto irem de encontro ao objetivo definido. Consequentemente, estes
critérios de sucesso permitem que sejam desenvolvidos indicadores-chave de desempenho (KPIs) que
ajudam no acompanhamento da evolugéo do projeto (Schwalbe, 2015).

De acordo com Bakker et al. (2010), os critérios de tempo, custos e requisitos sdo 0s que se utili-
zam frequentemente para medir o sucesso de um projeto, embora afirmem que este método de medicao
tem vindo a ser criticado. De facto, Bakker et al. (2010) afirmam citando Pinto (2007) que é no inicio
do projeto, no momento em que a incerteza € maxima, que sao definidos os requisitos e as metas de
tempo e custos o que implica uma definicao irrealistas destes critérios.

De acordo com Cobb (2011) um projeto é considerado bem-sucedido se for gerido adequada-
mente dentro dos prazos estabelecidos, do orcamento previsto e com os recursos disponiveis, além de
entregar os elementos, que pertenciam ao ambito do projeto, com um nivel de qualidade plausivel.

Na perspetiva de Pattanaik (2014), este afirma que um projeto é classificado como bem-sucedido
se 0 cronograma estabelecido e os custos definidos forem cumpridos. No entanto, se 0s projetos nédo
cumprirem estes parametros ndo significa que estes sejam logo classificados como malsucedidos, uma
vez que, 0 que se aprende com um projeto nesta situacao pode ter uma grande influéncia, a longo prazo,
na rentabilidade do negécio, assim como originar oportunidades de negécio. Neste sentido, quando se
elabora métricas de sucesso para projetos € necessario ter em consideracéo dois componentes de sucesso
do projeto, 0 componente técnico e o de negdcios.

Segundo Pragnikar & Skerlj (2006), é possivel avaliar o sucesso do processo de desenvolvimento

de novos produtos farmacéuticos a partir do tempo de langamento do produto no mercado, assim como
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a partir de métricas de desempenho financeiro. Uma das principais métricas de desempenho financeiro
utilizadas é o valor ganho (earned value) o que no software Microsoft Project corresponde ao Budgeted
Cost of Work Performed (BCWP) (Pons, 2008).

Independentemente do setor que se trata, existem os chamados stress points que sdo pontos con-
siderados mais criticos para o produto que se esta a desenvolver ou servico que se esta a prestar. Nor-
malmente estes pontos s&o 0 cronograma, o custo e a qualidade, mas de acordo com o setor em questéo
ha sempre um ponto mais critico que influencia de forma direta o sucesso do produto ou servigo e con-
sequentemente a organizacdo. Concretamente, na inddstria farmacéutica o stress point mais relevante,
por um lado, € a qualidade pois uma méa qualidade neste setor é algo muito prejudicial para o sucesso da
organizacgdo. Por outro lado, o tempo é algo vantajoso quando se fala em ser o primeiro a colocar o
produto no mercado. Neste sentido, estes pontos tém de ser geridos de um modo equilibrado e cauteloso
de modo a minimizar os riscos associados a este tipo de industria (Kanzh et al., 2016).

3.3.6 Importéncia da Implementacao de Gestdo de Projetos

Recorrer a gestdo de projetos proporciona uma série de vantagens as organiza¢fes, homeada-
mente (Schwalbe, 2015):
e Controlo eficaz e melhorado dos recursos financeiros e humanos;
e Melhor relacionamento com o cliente;
e Diminuig&o de tempos de desenvolvimento;
e Custos mais reduzidos;
e Aumento da qualidade e confiabilidade;
e Maiores margens de lucro;
e Maior e melhor produtividade;
e Aumento da moral dos colaboradores;
e Coordenacéo interna melhorada.
Adicionalmente, de acordo com Schwalbe (2015), de modo a corresponderem as necessidades a
nivel empresarial, as organizacdes tém igualmente recorrido a gestdo de programas e portefélios.
Concretamente, na indUstria farmacéutica, segundo Kikerkov et al. (2023), uma gestéo de projetos
eficaz auxilia na reducdo da incerteza e na mitigacdo dos riscos associados em qualquer fase do desen-
volvimento de novos produtos o que, por sua vez, é essencial para a reducao de tempos e custos. Sohail
Ahmed (2022) acrescenta que este processo pode encaminhar as industrias farmacéuticas para o sucesso
através do langcamento de um produto com qualidade. Kikerkov et al. (2023) afirmam ainda que, recorrer
a estratégias de gestdo de projetos, permite desenvolver multiplos produtos em paralelo e focar indivi-

dualmente em cada um.
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O principal objetivo da gestdo de projetos na industria farmacéutica foca-se em tornar visivel e
concreta a sequéncia e direcdo do fluxo de atividades e dos seus respetivos resultados de modo a se ter
espectativas realistas do que ird acontecer ao longo do projeto e do valor de retorno de cada fase do
projeto (Kikerkov et al., 2023).

3.4 Sistema de Gestao da Qualidade

De uma forma geral, uma documentagdo bem elaborada e estruturada é crucial para um Sistema
de Gestdo da Qualidade (SGQ) eficaz. De facto, ajustar o tamanho e contelido da documentacgdo as
necessidades especificas de uma organizagdo é fundamental para garantir a funcionalidade do SGQ,
uma vez que uma estrutura adequada facilita as operagdes, contrariamente a uma documentagéo inade-
guada que pode causar problemas (Meskovska, sem data).

A documentagdo do SGQ abrange diversos tipos de documentos que podem ser organizados numa
estrutura hierarquica (Figura 3.9). A ISO 9001, embora exija que diversos tipos de informagdes sejam
documentados, ndo exige que toda a informacéo seja documentada em documentos distintos, isto €, ela
é flexivel na medida em que cada organizag&o decide a extensdo e o nivel de detalhe da documentag&o.
Por exemplo, em organizacfes mais pequenas, os procedimentos podem ser integrados diretamente no
manual do SGQ (Meskovska, sem data).

Manual

Politica
Procedimentos
Instrugdes de Trabalho

Registos

Figura 3.9 - Hierarquia da documentacdo do SGQ. Adaptado de Meskovska (sem data).
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2)

3)
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5)

Manual da Qualidade

O manual da qualidade consiste num documento que especifica 0 SGQ de uma determinada
organizacdo. A estrutura e o conteudo do manual podem variar de acordo com o tamanho da orga-
nizagdo, da complexidade das operacdes e da competéncia dos colaboradores. Normalmente, o ma-
nual engloba o ambito do SGQ, exclusdes da norma, referéncias a documentos relevantes, defini¢ao
das responsabilidades de todos os colaboradores e o modelo de processo de negocio da organizagio
(Hoyle, 2009; Meskovska, sem data).
Politica da Qualidade

As politicas sdo cruciais para assegurar o planeamento eficaz dos processos uma vez que defi-
nem regras a serem seguidas para garantir que as agdes e/ou decisoes tomadas durante a concegio
e operagdo dos processos atendem aos objetivos de negdcio, bem como as necessidades e expecta-
tivas das partes interessadas. A politica da qualidade define os objetivos da qualidade que a organi-
zagdo procura alcangar, enquanto as metas de qualidade sdo determinadas pela quantificagdo desses
objetivos. Uma politica da qualidade deve ser clara e curta, assim como, deve demostrar o compro-
metimento da organizagdo com a qualidade e a melhoria continua (Hoyle, 2009; Meskovska, sem
data).
Procedimentos da Qualidade

Os procedimentos sdo necessarios para garantir a operagdo e controlo eficazes dos processos
uma vez que definem as etapas que devem ser executadas na configuracdo, operagdo e término de
um processo, isto €, definem uma sequéncia de etapas para executar uma atividade de rotina. Os
procedimentos da qualidade podem assumir diversos formatos e estruturas como: ser narrativos
(descricdo através de texto), ilustrativos (mapas de fluxo), estruturados pela utilizagdo de tabelas ou
uma jungao de varios (Hoyle, 2009; Meskovska, sem data).
Instrugoes de Trabalho

As instrucdes de trabalho, por norma, t€ém uma estrutura idéntica a dos procedimentos, no en-
tanto as instru¢des de trabalho incluem detalhes de atividades que necessitam de ser realizadas,
centrando-se na sequéncia das etapas, ferramentas e métodos utilizados. Nesse sentido, as instrugdes
de trabalho especificam quem realizara a atividade, quando deve ser iniciada e quando deve ser
concluida, permitindo garantir o funcionamento e controlo eficazes dos processos (Hoyle, 2009;
Meskovska, sem data).
Registo

Os registos sdo documentos que comprovam os resultados atingidos ou as atividades realizadas,
sendo produzidos durante um evento ou imediatamente depois. Contém factos ou dados obtidos por

observagdo ou medicdo (Hoyle, 2009).
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A documentacdo do SGQ apresenta diversos propositos e beneficios, entre eles (Meskovska, sem
data):
e FEstabelece uma estrutura clara para as operacdes dentro da organizagao;
e Promove a consisténcia nos processos;
e Melhora a compreensao do SGQ;

e Fornece evidéncias de que os objetivos e as metas foram alcancados.

Contudo, ao desenvolver a documentagdo do SGQ é essencial focar na eficiéncia e elaborar pro-
cessos e documentos que sejam relevantes e apliciveis a organizacdo em questdo (Meskovska, sem
data). A eficacia de um SGQ alinhado com a norma 1SO 9001, depende de como os objetivos de quali-
dade sédo estabelecidos e seguidos (Hoyle, 2009).
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CARACTERIZACAO DA EMPRESA

Neste capitulo é apresentado o Grupo Medinfar e é realizada uma descricao da estrutura da empresa,
bem como, dos produtos e projetos existentes na mesma. Seguidamente, é realizada uma breve explica-
cao do projeto selecionado e descrito o processo dos projetos de desenvolvimento de novos produtos

por etapas.

4.1 Grupo Medinfar

O Grupo Medinfar é uma empresa farmacéutica 100% portuguesa com sede na Venda Nova, Ama-
dora e com a sua Unidade de Producéo Industrial localizada em Condeixa-a-Nova (Quem Somos | Grupo
Medinfar, 2024). O Grupo é constituido por varias empresas (Figura 4.1), cada uma com foco em areas
especificas dentro do setor farmacéutico e de saude (Estrutura do Grupo | Grupo Medinfar, 2024). Foca-
se na investigacdao, desenvolvimento, producéo e comercializacdo de medicamentos, cosméticos, suple-
mentos, dispositivos médicos, medicamentos de uso veterinario (MUVSs) e produtos de uso veterinario

(PUVs), atuando em diversas areas terapéuticas (Quem Somos | Grupo Medinfar, 2024).

Grupo
Medinfar
Medinfar Medinfar CMedlnfar Medinfar Medinfar Medinfar
. onsumer . P B
Manufacturing Maroc Health Laboratorio Sorolégico Servigos

Figura 4.1 - Constituicdo do Grupo Medinfar. Adaptado de Estrutura do Grupo | Grupo Medinfar (2024).
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E uma empresa reconhecida e de referéncia no setor farmacéutico nacional, que trabalha todos os
dias com a finalidade de crescer com resiliéncia, rigor e paixado (Sobre NGs | Grupo Medinfar, 2024).
Destaca-se pelo continuo empenho em contribuir para que os cuidados de saide cheguem a todos de
uma forma ética, segura e sustentavel, garantindo deste modo um melhor futuro para a humanidade
(Quem Somos | Grupo Medinfar, 2024).

Atualmente, o Grupo Medinfar produz aproximadamente 40 milhdes de unidades por ano e estima
alcancar 49 milhdes de unidades até ao final de 2024, o que corresponde a um aumento de 20% (ME-
DTalks’24, 2024). E considerada a 32 maior organizacao no top 5 de empresas portuguesas e € lider em
Portugal na categoria de Satde do Consumidor e Dermatologia (Quem Somos | Grupo Medinfar, 2024).

Para além das suas proprias marcas, 0 Grupo Medinfar fabrica e comercializa produtos licenciados
em parceria com as maiores empresas farmacéuticas do mundo, explorando deste modo novas areas
terapéuticas e expandindo continuadamente o seu portefdlio de produtos. Esta presente em mais de 40
paises, com énfase especial em Marrocos, onde tem uma filial e opera¢des de distribuicdo em vérias
regides do globo, incluindo Europa, Africa Francofona, Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
(PALOP), Médio Oriente, Comunidade dos Estados Independentes (CEl, ex-URSS - Unido das Repu-

blicas Socialistas Soviéticas) e Asia (Quem Somos | Grupo Medinfar, 2024).

4.1.1 Histoéria

O Grupo Medinfar foi fundado em 1970, onde comecou a atuar na &rea de dermatologia. Em 1995,
adquiriu o Laboratério Sorolégico atualmente designado por Medinfar Sorolégico, a mais antiga em-
presa portuguesa de medicina veterinaria (Historia | Grupo Medinfar, 2024).

No dmbito da estratégia de internacionalizagdo, o Grupo Medinfar criou a sua filial em Marrocos, a
Medinfar Maroc, que desde dezembro de 2000, em colaboragdo com parceiros locais, fabrica e distribui
medicamentos de diferentes areas terapéuticas, de acordo com a legislagcdo marroquina (Historia | Grupo
Medinfar, 2024; Marrocos - Internacional | Grupo Medinfar, 2024).

Em 2001, adquiriu a sua Unidade de Producdo Industrial em Condeixa-a-Nova e em 2005 langou a
Genéricos Portugueses. As unidades operacionais foram finalmente centralizadas num unico polo em
2018, a atual sede na Venda Nova e, em 2020 avangou-se com um projeto de investimento na Unidade
Industrial que permitiu a expansao da capacidade de producdo e avancos tecnoldgicos (Histdria | Grupo
Medinfar, 2024).

Até aos dias de hoje, 0 Grupo Medinfar tem vindo a desenvolver novos produtos para melhorar a

salde e qualidade de vida das pessoas em todo 0 mundo.
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4.1.2 Visao e Pilares Estratégicos

A visdo do Grupo Medinfar consiste em oferecer produtos inovadores e tornar-se uma referéncia
em producdo farmacéutica a nivel europeu (Quem Somos | Grupo Medinfar, 2024).
Os principios orientadores de toda e qualquer acdo do Grupo Medinfar baseiam-se em quatro pilares
estratégicos (Quem Somos | Grupo Medinfar, 2024):
e Sustentabilidade
e Inovacao
e Globalizagao

e Diversidade

4.1.3 Missao e Valores

A missdo do Grupo Medinfar consiste em aprimorar constantemente a qualidade de vida das pes-
soas, oferecendo solucdes inovadoras na area das ciéncias da vida para garantir a satisfacao de clientes,
colaboradores e das principais partes interessadas. Essa estratégia procura manter a resiliéncia, adapta-
bilidade e agilidade da organizacdo, preparando-a para um mundo complexo e dindmico (Quem Somos
| Grupo Medinfar, 2024).

Os valores do Grupo Medinfar refletem a identidade da organizacéo e a traduzem a forma como

esta pensa e age. Os trés valores que definem o Grupo Medinfar sdo: Desafiar, Criar e Cuidar.

4.2 Estrutura da Empresa

O Grupo Medinfar labora atualmente em duas instalagdes, na sede da VVenda Nova e na Unidade de
Producdo Industrial em Condeixa-a-Nova.

A nivel de estrutura existe um presidente e um Chief Executive Officer (CEO) da empresa, que
representam a mesma. A nivel de hierarquia, por baixo destes, existem quatro grandes areas onde se
englobam diversos departamentos. Na Industria esta incluida a Unidade Industrial e dentro desta existem
varios departamentos. Toda esta area funciona na Unidade de Producdo Industrial em Condeixa-a-Nova.
As restantes trés areas, Comercial, Suporte e Laboratorio, laboram na sede da Venda Nova, Amadora e,
dentro de cada uma existem igualmente varios departamentos pelos quais os colaboradores se dividem

e organizam (Figura 4.2) (Estrutura Organizacional, 2024).
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Figura 4.2 - Organograma do Grupo Medinfar. Adaptado de Estrutura Organizacional (2024).
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4.2.1 Unidade de Producao Industrial

A Unidade de Producdo Industrial é atualmente um polo de desenvolvimento de competéncias tec-
noldgicas industriais que engloba vérios departamentos entre eles o Controlo de Qualidade, Logistica e
Armazenagem, Producdo, Garantia de Qualidade e Manutenc¢do (Direcdo Industrial, 2024; IndUstria |
Grupo Medinfar, 2024).

O Controlo de Qualidade esta dividido em dois laboratérios, o Laboratério Fisico-quimico e o La-
boratério de Microbiologia, onde sdo realizadas analises fisico-quimicas e microbioldgicas a nivel das
matérias-primas, materiais de acondicionamento e produto acabado. Este departamento verifica a qua-
lidade dos produtos de acordo com procedimentos pré-definidos e em conformidade com as Boas Pra-
ticas de Fabrico (BPF), definindo o status do produto ao longo das vérias fases de fabrico (Direcéo
Industrial, 2024).

A Logistica e Armazenagem esta dividida em trés areas distintas, 0 Armazém, as Amostragens e as
Pesagens. A nivel do Armazém sao realizadas todas as tarefas de rececdo dos diversos itens de matérias-
primas, material de acondicionamento e produto intermédio, assim como, tarefas de faturacdo e expedi-
cao de produto acabado. Na &rea de Amostragens sao efetuadas colheitas de todos os itens de matérias-
primas e produto intermédio. Por fim, na area de Pesagens sdo pesadas, acondicionadas e distribuidas
as diversas matérias-primas (Dire¢do Industrial, 2024).

A Producdo esta dividida em trés areas produtivas, Formas Solidas (FS), Formas Liquidas e Pastosas
(FLP) e Embalagem. Nas FS sdo produzidas as formas farmacéuticas sélidas como comprimidos (com
ou sem revestimento), capsulas, saquetas com pd, entre outros. Nas FLP sdo produzidas as formas far-
macéuticas liquidas e pastosas como xaropes, champds, cremes, ampolas, entre outros. Na Embalagem
sdo acondicionados os produtos provenientes das areas de fabrico ou recebidos em bulk do cliente (Di-
recao Industrial, 2024).

A Garantia de Qualidade esta dividida em trés areas funcionais, a Qualidade, 0 Ambiente e a Segu-
rancga. A nivel da Qualidade s&o realizadas atividade como: gestdo da comunicagdo com clientes, gestdo
de investigacgGes (desvios e reclamaces), gestdo de controlo de alteragdes, gestdo de fabricantes e for-
necedores, gestdo de auditorias e autoinspecfes, assim como, otimizacéo de processos de qualidade e
de formacdo. A area de Ambiente garante a prevencao de incidentes e minimizagao dos impactos ambi-
entais provenientes da empresa em equilibrio com as necessidades socioeconémicas. Por fim, a area de
Seguranca garante a prevencao de lesdes e problemas de sadde relacionadas com o trabalho e proporci-
ona locais de trabalho seguros e saudaveis (Dire¢do Industrial, 2024).

A Manutencdo garante o cumprimento do plano de manutencdo preventivo dos equipamentos de
producdo, sistemas de apoio e infraestruturas sendo também responsaveis pela reposicdo dos equipa-

mentos ou sistemas em caso de avaria/falha. E também responsavel por garantir o cumprimento do plano

43



de calibracdo interno e externo dos equipamentos de medida e medicdo, assegurando que 0s equipamen-
tos se mantém controlados e aferidos, comparativamente com os standards internacionais (Dire¢do In-
dustrial, 2024).

4.2.2 Unidade da Venda Nova - Sede

A Unidade da Venda Nova, a sede, é dividida em trés grandes areas, Comercial, Suporte e Labora-

torio.

Comercial
A érea Comercial engloba cinco departamentos, o Marketing e Vendas, Veterinaria, Unidade de

Negécio, Internacional e Dispositivos Médicos e Hospitalar.

Existem trés linhas de produtos, a Consumer Health, a Derma e a Farma e, dentro de cada uma delas
existe um departamento de Marketing e Vendas. Este departamento é responsavel por assegurar que se
tem um portefélio alargado de produtos e por gerir tudo o que tenha a ver com design e home de produ-
tos, marcas, publicidade, estratégia de langamento de produto no mercado, assim como, é responsavel
por realizar o forecast para todos os produtos, incluindo os novos produtos em desenvolvimento (Dire-
cao Consumer Health Care & Derma, 2024).

O departamento da Veterinaria é constituido pela area comercial e tem uma parte dedicada ao La-
boratério Produtor de Vacinas de Rebanho. A area comercial é responsavel pelo acompanhamento pre-
sencial aos clientes neste ambito e pela comercializacio de novos produtos e servigos, quer para animais
de companhia quer para animais de producdo (Veterinaria, 2024).

O departamento da Unidade de Negdcio divide-se em duas areas, o Business Development (BD) e
o Contract Manufacturing Officer (CMO). O BD é responsavel por ser o ponto de contacto do Grupo
Medinfar com os laborat6rios externos que cederam ao grupo a comercializagdo dos seus produtos, isto
é, realiza a gestdo das parcerias, assim como, efetua a procura continua de novas parcerias e projetos
para novos negocios. O CMO é responsavel pelo acompanhamento da relacdo comercial com os clientes
CMO e pela gestdo da procura a nivel de forecast e encomendas (Business Development & Contract
Manufacturing, 2024; New Business | Grupo Medinfar, 2024).

O departamento Internacional, tem como objetivo o desenvolvimento da internacionalizacdo do
Grupo Medinfar, através da gestdo de parcerias internacionais (Direcdo Internacional, 2024).

O departamento de Dispositivos Médicos e Hospitalar é responsavel pela comercializagdo de dis-
positivos médicos e medicamentos a nivel hospitalar, com o foco principal nas &reas de hemodiélise,
cirurgia geral, cirurgia vascular, cirurgia torécica e electromedicina. A equipa comercial faz também o
acompanhamento dos seus clientes presencialmente em clinicas e hospitais publicos e privados (Dispo-

sitivos Médicos e Hospitalar, 2024).
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Suporte
O bloco Suporte engloba cinco dire¢bes, Direcdo de Recursos Humanos, Dire¢cdo Administrativa,

Financeira e Sistemas de Informacéo, Direcdo Médica, Direcdo Regulamentar e Direcdo de Operacdes.

A Direc¢do de Recursos Humanos, também designada na empresa por Direcdo de Pessoas é respon-
s&vel por garantir o alinhamento dos colaboradores com as estratégias da empresa, assegurar a gestao
do capital humano e promover continuamente a implementagdo das melhores préaticas de recursos hu-
manos (Direcdo de Pessoas, 2024).

A Direcdo Administrativa, Financeira e Sistemas de Informag&o esta dividida em cinco departamen-
tos, a Dire¢do Financeira responsavel por qualquer tipo de assunto a nivel financeiro, a Direcdo Admi-
nistrativa responsavel pela gestdo de patrimoénio, a Contabilidade e Tesouraria responsaveis por assegu-
rar todos os temas de contabilidade, impostos, tesouraria e auditorias financeiras e fiscais, o Controlling
responsavel pelo controlo comercial, financeiro e da fabrica, o Controlo de Crédito responsavel por
realizar cobrangas, gerir o crédito aos clientes e gerir viaturas e seguros e 0s Sistemas de Informacéo
responsavel por assegurar todo o suporte aos sistemas de informagéo do Grupo e apoiar na definicéo de
estratégia - infraestruturas, comunicagdes, seguranca, software e hardware (Direcdo Financeira, 2024).

A Direcdo Médica é responsavel por garantir que os produtos farmacéuticos sejam seguros, eficazes
e de alta qualidade, enquanto cumprem todas as exigéncias regulatdrias e éticas aplicaveis (Direcdo
Médica, 2024).

A Diregdo Regulamentar € responsével por ser o elo de ligagdo entre a Medinfar e diversas Autori-
dades Competentes, assim como com outras entidades privadas. A nivel de projetos de desenvolvimento
de novos produtos, é também uma area de suporte desde as fases iniciais, assegurando a prepara¢do da
documentacdo necessaria para aprovacao e comercializagdo dos produtos, no cumprimento da legislacdo
aplicavel. Igualmente, intervém na definicdo da estratégia de registo para colocagdo do produto no mer-
cado e na fase de comercializagdo, avaliam rigorosamente e continuamente a relacdo beneficio-risco do
produto (Direcdo Regulamentar, 2024).

A Direcdo de Operacdes engloba varios departamentos como o Planeamento, as Compras, a Logis-
tica e Distribuicdo, a Gestdo de Encomendas e Apoio ao Cliente (GEAC) e a Garantia da Qualidade. O
Planeamento analisa forecasts e dados de vendas para determinar pardmetros de abastecimento de ma-
teriais e matérias-primas despoletando necessidades de reaprovisionamento, isto é, realiza essencial-
mente gestdo de stocks através de um sistema Enterprise Resource Planning (ERP), o JDE, enquanto as
Compras, procuram permanentemente os melhores materiais e os melhores fornecedores, definindo po-
liticas e aprovisionamento, de modo a garantir que se tem disponivel, em cada momento os materiais e
0s servicos que o Grupo necessita, deste modo compram aquilo que é planeado e mapeado pelo Plane-
amento. A Logistica e Distribuig&o receciona e armazena todos os artigos de produto acabado para stock,

assim como, trata das encomendas e prepara as mesmas para envio aos clientes. A GEAC coloca as
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encomendas em sistema, assegurando a entrega ao cliente dentro dos parametros estabelecidos, e igual-
mente realiza o apoio ao cliente tratando de pedidos de informacéo e de reclamacdes. Por fim, a Garantia
da Qualidade assegura a implementacdo e a compliance com os requisitos das BPF promovendo a me-

Ihoria continua e otimizacdo de processos (Direcdo Operacdes, 2024).

Laboratorio
O bloco Laboratério engloba o Laboratdrio de Vacinas de Rebanho e o Laboratério de Investigacdo

e Desenvolvimento (I1&D).

O Laboratorio de Vacinas de Rebanho, como referido anteriormente, é parte integrante do departa-
mento de Veterinaria e é responsavel pelo desenvolvimento de novos produtos e servicos, quer para
animais de companhia quer para animais de produc&o, isto €, é responsavel pela identificacéo de agentes
microbiologicos e posteriormente, apds a identificacdo desses agentes, desenvolvem vacinas desenhadas
a medida de cada uma das situagdes (Veterinaria, 2024).

O Laboratorio de 1&D esta dividido em dois departamentos, 0 Desenvolvimento Galénico e o De-
senvolvimento Analitico, e tem como objetivo desenvolver solugdes tecnoldgicas que visam apoiar 0
langcamento de novos produtos, assim como garantir a conformidade com os requisitos regulamentares
e de mercado, de forma a gerar valor econémico para a organizacao e para os seus clientes (Laboratorio
de Desenvolvimento Farmacéutico - I&D | Grupo Medinfar, 2024). Concretamente, o Desenvolvimento
Galénico é responsavel pelo desenvolvimento de formulagdes e pelo fabrico de lotes laboratoriais, en-
quanto que o Desenvolvimento Analitico é responsavel pelo desenvolvimento de métodos analiticos de
modo a analisarem o produto em questdo através da realizacdo de analises, assim como, de ensaios de
estabilidade e analiticos nomeadamente, o doseamento da substancia ativa, ensaio de dissolu¢do, de

desagregacgdo, massa média e substancias relacionadas.

4.3 Caracterizacao dos Produtos

Os produtos comercializados pelo Grupo Medinfar dividem-se em seis tipos, entre eles, medica-
mentos, cosméticos, dispositivos médicos, suplementos, MUVs e PUVs. No entanto, os produtos tam-
bém podem ser divididos de acordo com a sua forma farmacéutica, em solidos (comprimidos, capsulas,
pellets, pos e supositérios), liquidos (solucBes, suspensdes, xaropes, ampolas e champ6s) e pastosos
(cremes, pomadas, géis, logdes, espumas e mousses) (Laboratorio de Desenvolvimento Farmacéutico -
I&D | Grupo Medinfar, 2024).

No caso concreto dos medicamentos da organizacao, estes podem ainda ser divididos de acordo com
a area terapéutica em que atuam, podendo pertencer a area Respiratéria que inclui pneumologia e aler-
gologia, a area das Doencas Metabdlicas que engloba diabetes e obesidade, a area da Dermatologia ou

a area da Gastroenterologia (Principais Areas Terapéuticas - Produtos | Grupo Medinfar, 2024).
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Dentro da organizacao, os produtos podem ainda ser classificados e divididos por outras categorias.
Por exemplo, podem ser divididos de acordo com a unidade de negdcio em causa, podendo ser classifi-
cados em Internacional, Consumer Health, Hospitalar, Veterinaria, Derma, Farma e Genéricos Portu-
gueses (GP). No caso da Derma e da Consumer Health estdo incluidos medicamentos, cosméticos, su-
plementos alimentares e dispositivos médicos, enquanto na GP apenas se englobam medicamentos.
Igualmente, na linha Farma apenas se inclui medicamentos, mas estes ndo s&o de uso dermatoldgico e é
necessaria uma prescricao medica. Na unidade de negdcio Internacional existem todos os tipos de pro-
dutos enquanto na Veterinaria apenas se tem MUVs e PUVs e, na Hospitalar apenas se tem medicamen-
tos, cosméticos e dispositivos médicos.

As diversas classificagdes e divisdes mencionadas sao utilizadas pela organizagdo de acordo com a
que for mais adequada para uma dada situacdo ou para um dado departamento. A mais comumente
utilizada pelo gestor de projetos de desenvolvimento de novos produtos ¢é a “tipo de produto” conjugada
com a forma farmacéutica.

Para além dos produtos comercializados em nome do Grupo Medinfar, a organizagdo também pro-
duz, liberta e/ou faz investigacdo e desenvolvimento de produtos para terceiros, clientes externos de
diversas empresas nacionais e internacionais. Até hoje, para clientes externos, a empresa ja lidou com

medicamentos, cosméticos, suplementos e MUVS.

4.4 Caracterizacao dos Projetos

No Grupo Medinfar, dada a complexidade de gerir projetos farmacéuticos e a sua diversidade, os
projetos sdo divididos e classificados por tipos, entre eles tem-se:

e Novos Produtos: projetos que consistem na investigagdo e desenvolvimento de novas for-
mulacdes para criagdo de novos produtos. Os projetos de novos produtos podem ser classi-
ficados em cliente externo ou interno (Grupo Medinfar), dependendo do cliente que solici-
tou o desenvolvimento desse novo produto.

e Transferéncia de Fabrico: projetos cujos produtos ou mercadorias sdo fabricados noutras
fabricas, e o Grupo Medinfar pretende transferir para a sua fabrica para passar a produzi-
los.

e Nova Formula/Imagem/Embalagem: projetos cujos produtos ja existem, mas pretende-
se alterar algum parametro neles, como a féormula, a imagem ou mesmo a embalagem.

e Troubleshooting: projetos que consistem na alteracdo da matéria-prima ou do fornecedor
da mesma, quando essa matéria-prima deixa de ser comercializada ou apresenta problemas

de qualidade.
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e Regulamentares: projetos que consistem na mudanc¢a de nome das empresas constituintes
do Grupo Medinfar ou alteragdes de morada. A Unidade Industrial esta atualmente em mu-
danga de nome, de Farmalabor para Medinfar Manufacturing, o que implica ndo s6 a mu-
danga do nome em si, que ja foi realizada, mas também todas as alteragdes a nivel de mate-
riais de acondicionamento de todos os produtos e a nivel dos clientes, o que ainda esta em
processo.

e Marcacao CE: projetos que consistem na colocagdo da marcacdo CE em produtos.

4.5 Selecdo do Projeto

A industria farmacéutica é o setor responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgéo, comerci-
alizacdo e distribuicdo de medicamentos (Galdino Rocha & Betoni Galende, 2014). Quando surge um
novo produto, para gerir todo este processo, a empresa em estudo recorre a gestdo de projetos, onde
cada novo produto corresponde a um novo projeto.

Foi solicitado o estudo do processo de gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos,
assim como, a posterior sugestdo de algumas técnicas e ferramentas que permitam melhorar a gestdo
deste tipo de projetos. Concretamente, este estudo vai-se focar na tipologia de projetos ‘Novos Produtos’
de cliente interno (Grupo Medinfar) e, especificamente, em medicamentos e cosméticos dado que atu-
almente na empresa, 0s projetos de novos produtos que se encontram a decorrer, sdo de um destes dois
tipos de produto. Tanto os medicamentos como 0s cosméticos podem ser sélidos, liquidos ou pastosos.
Dada a similaridade das etapas dos processos nos medicamentos, os produtos liquidos e pastosos foram
agrupados. No caso dos cosméticos, independentemente da forma farmacéutica, o processo é igual (Fi-

gura 4.3).
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Figura 4.3 - Tipos de projetos e respetivo projeto lecionado (sombreado a cinzento). Fonte: Elaboragao propria.

De facto, os projetos de desenvolvimento de novos produtos sdo atualmente uma prioridade para a
organizagdo dado que representam 55% dos projetos e contribuem em maior percentagem para o cres-
cimento da empresa a nivel econdmico, de inovagdo e colocacdo no mercado. Igualmente, dada a com-

plexidade e extensdo dos varios tipos de projetos existentes foi necessario focar em apenas uma tipolo-

gia.

4.6 Projetos de Desenvolvimento de Novos Produtos

Os projetos de desenvolvimento de novos produtos no Grupo Medinfar envolvem vaérias etapas, mas
podem ser dividido em seis fases principais segundo (Prasnikar & Skerlj, 2006):
1. Geragdo de ldeias
Avaliacédo Preliminar
Desenvolvimento Laboratorial

2
3
4. Desenvolvimento de Tecnologia
5. Registo

6

Lancamento
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Nos Apéndices A.1, A.2 e A.3 sdo apresentados respetivamente para 0s medicamentos solidos, para

0s medicamentos liquidos e pastosos, e para 0s cosméticos, os fluxogramas do processo dos projetos

com as diversas fases. Cada fase sera seguidamente alvo de descricao.

Notar que nos fluxogramas dos processos ndo se incluem revisfes e atualizacGes de cronograma,

assim como, reunides que vao sendo realizadas de acordo com as necessidades do projeto. Alguns exem-

plos de reunides séo:

Reunides de Brainstorming: reunides que acontecem nas fases iniciais do projeto como
antes ¢ depois de se elaborar o cronograma ou ap6s o 1&D realizar testes e ensaios e obter
resultados para mostrar. Consistem numa partilha de know-how com pessoas transversais a
varias areas e conhecimento, com o objetivo principal de se discutir e refletir sobre um
determinado assunto. Na maioria dos projetos da organizacdo, o gestor de projetos realiza
estas reunides apds o 1&D obter resultados dos testes e ensaios, de modo a acompanha-lo
sempre na Otica de compreender quais as suas necessidades, se tudo estd a correr como
planeado, se € possivel avangar com alguma etapa que nao se previu anteriormente e se toda
a documentagdo estd a ser gerada de acordo com o que € necessario. Igualmente, nestas
reunides o [&D, para transmitir o que € que ja realizou e quais os resultados obtidos, elabora
uma apresentacao.

Reunides de Acompanhamento: reunides regulares, mensais ou quinzenais, realizadas a
partir da reunido de kick off e convocadas pelo gestor de projetos, onde este se retine com 0
1&D, o Regulamentar, o Marketing e/ou a Garantia da Qualidade da fabrica. Nestas reunides
revé-se as datas das atividades e sdo identificadas quais ja estdo terminadas e quais estdo
atrasadas, de modo a se atualizar o cronograma. Igualmente, sdo discutidos e identificados
riscos e como estes podem ser controlados e mitigados.

Reunides de Resolucdo de Problemas: reunides imediatas, isto €, o gestor de projetos
marca as mesmas, com o maximo de brevidade possivel, assim que surge um problema que
tem de ser imediatamente resolvido. O gestor de projetos retine com o departamento mais
adequado para resolver a situagdo em questdo e a mesma ¢ discutida até se encontrar a
melhor solucéo.

Reuniodes de “Pressao”: reunides realizadas pelo gestor de projetos quando este identifica
um determinado departamento que esta em atrasado com alguma atividade. Nestas, o gestor
de projetos, pressiona o departamento para avangar com a atividade o mais rapidamente
possivel e o proprio departamento, ao ver o agendamento da reunido, vai querer ter algo

para apresentar e dizer na mesma, portanto tenta avangar com a realizagdo da atividade.
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4.6.1 Geracao de Ideias

Esta etapa processa-se de igual forma independentemente da forma farmacéutica e do tipo de pro-
duto.

Os projetos de desenvolvimento de novos produtos iniciam-se quando surge uma ideia. Esta pode
ser proveniente de varias fontes como a partir do departamento de Marketing e Vendas, a partir da area
de BD, de colaboradores que frequentam feiras ou que realizam pesquisas de mercado. O Marketing
realiza estudos onde analisa as tendéncias de mercado, o valor e tamanho do mercado, a concorréncia e
0 que é que Ihes pode vir a interessar lancar e assim surgem novas ideias viaveis. Igualmente, estima
um forecast para o produto, isto é, quanto é que o produto vai vender e, posteriormente toma também
decisbes da viabilidade da ideia com base no mesmo. Por outro lado, o BD verifica os produtos da

concorréncia com sucesso e tenta encontrar parceiros que ja tenham os dossiés de produto prontos.

4.6.2 Avaliacdo Preliminar

Medicamentos

Esta etapa processa-se de igual forma independentemente da forma farmacéutica.

Nesta fase, o responsavel do Desenvolvimento Galénico elabora o Project Charter e, posterior-
mente, com a ajuda de outros departamentos o Project Charter é preenchido na sua totalidade. O De-
senvolvimento Analitico preenche a seccdo em relagdo ao custo do desenvolvimento dos métodos e da
validacdo dos mesmos. O Desenvolvimento Galénico preenche a seccéo relativamente ao custo da ela-
boracédo do lote laboratorial, entre outros. O gestor de projetos, que também tem a fungdo de New Pro-
duct Introduction (NPI), preenche a seccdo em relagdo ao custo de elaborar os trés lotes na fabrica
(custos de fabrica) e em relagdo ao prego que o produto vai custar no futuro. Durante o preenchimento
das seccOes especificas do Project Charter pelos diferentes departamentos, € realizada em simultaneo
uma validacdo de custos do projeto e do produto pelo NPI que consiste numa analise sobre o custo que
0 projeto vai ter para a organizagdo e se preco que o produto vai ter em determinada altura é viavel com
as expectativas do Marketing e com o mercado atual.

Seguidamente, o Marketing elabora o Business Case e posteriormente valida 0 mesmo junto da
Administracdo. Quando o mesmo é validado, o gestor de projetos receciona o Project Charter e de
seguida, elabora o primeiro cronograma do projeto no Microsoft Project e, simultaneamente, cria uma
equipa no Microsoft Teams com todos os membros envolvidos nesse projeto. No primeiro cronograma
constam todas as atividades para executar o projeto com a respetiva duracao expectavel, as precedéncias
e com o respetivo departamento responsavel por realizar a atividade (dentro de cada departamento existe
um responsavel que faz, posteriormente, a alocacao das atividades aos seus colaboradores). Aquando da

elaboracdo do cronograma, o gestor de projetos juntamente com a equipa de projeto, faz também uma
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avaliacdo de risco para ver quantos lotes industriais vao ser fabricados, quando se vao fabricar, quando
se iniciam as compras para esses lotes, etc. No Microsoft Teams, os envolvidos vao colocando, ao longo
do projeto, documentos, informacdes, dividas e tarefas em execucao ou finalizadas.

Posteriormente, toda a equipa relne-se para se realizar a reunido de kick off, isto é, a reunido de
langcamento do projeto. Nesta reuniéo, o gestor de projetos expde o cronograma elaborado anteriormente
e em sala com todos os intervenientes, este € discutido e aprimorado até toda a equipa estar em concor-
dancia com o que esté a ser apresentado, essencialmente a nivel de datas, duracGes e precedéncias das
atividades. Igualmente, é discutido na reunido questdes relacionadas com riscos e custos de uma forma
pouco aprofundada, uma vez que estas questdes vao sendo discutidas ao longo projeto em reunides de
acompanhamento. O gestor de projetos, realiza esta reunido de lancamento perante toda a equipa para
esta criar um compromisso perante 0 NOVO projeto e para a equipa estar alinhada, uma vez que os inter-

venientes pertencem a diferentes departamentos.

Cosmeéticos

Nesta fase, o Marketing elabora o Business Case e posteriormente valida o mesmo junto da Admi-
nistragdo. Quando o mesmo é validado, o gestor de projetos elabora o primeiro cronograma do projeto
no Microsoft Project e, simultaneamente, cria uma equipa no Microsoft Teams com todos membros
envolvidos nesse projeto. Posteriormente, toda a equipa se relne para a reunido de kick off, tal como nos

medicamentos.

4.6.3 Desenvolvimento Laboratorial

Medicamentos Sélidos

Esta fase inicia-se com o estudo da documentacdo existente por parte do gestor de projetos, do 1&D,
do Regulamentar e do Marketing e, simultaneamente, 0 Desenvolvimento Galénico elabora a formula-
cao tedrica do produto e os métodos de fabrico, tudo é registado no template de projeto. Este documento,
assim como o relatério de desenvolvimento farmacéutico, comecam a ser preenchidos nesta etapa e
depois acompanham todo o progresso do projeto. E uma etapa que se destaca, designada por A no flu-
xograma, uma vez que, quando algum ensaio nao esta conforme, devido a problemas com a formulagéo,
0 processo Vvolta para esta etapa. De seguida, ao mesmo tempo que o Desenvolvimento Galénico realiza
0 pedido de matérias-primas, o Desenvolvimento Analitico ou Galénico realiza o pedido das amostras
de referéncia (padrdo).

Posteriormente, o0 Desenvolvimento Galénico inicia o fabrico do lote laboratorial para desenvolvi-
mento e teste de métodos analiticos. E fundamental ter-se a Instrucéo de Fabrico (IF) nesta etapa para
que os colaboradores a possam seguir. Apos esta atividade estar concluida, o Desenvolvimento Analitico

realiza o desenvolvimento e teste de métodos analiticos (por exemplo método de doseamento, método
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de dissolucdo, entre outros). Nesta atividade, o documento Especificacbes e Procedimento de Analise
de Produto Acabado (EPPA), comeca a ser preenchido, e na altura da primeira encomenda tem de estar
concluido.

De seguida, trés atividades sdo iniciadas. Por um lado, o Desenvolvimento Analitico, realiza o en-
saio de dissolugdo da referéncia onde obtém o perfil de dissolucéo da referéncia. Este ensaio consiste
num teste in vitro que simula o0 que acontece no organismo humano quando se ingere o produto, isto é,
coloca-se o produto num vaso com um fluido que simula o pH do organismo humano e de x tempo em
X tempo realiza-se uma colheita e analisa-se quanto é que o produto se dissolveu. Igualmente, apds
andlises realizadas, este departamento tem o Certificate of Analysis (CoA), em portugués certificado de
andlise, do produto que se esta a desenvolver e 0 mesmo é comparado com a referéncia. Por outro lado,
o Desenvolvimento Galénico inicia o fabrico do lote laboratorial para ensaios de estabilidade e perfis
de dissolucgdo e segue a IF para tal. Concluido o fabrico, o Desenvolvimento Analitico avanca com a
realizacdo do ensaio de dissolucéo do produto em desenvolvimento e compara os perfis de dissolucdo
do produto com a referéncia. Se os resultados do perfil de dissolucdo estiverem conformes, passa-se
para a etapa seguinte, se ndo, volta-se para a etapa A.

Quando o perfil de dissolugdo esta conforme, o Desenvolvimento Analitico avanca com a realizacéo
dos ensaios de compatibilidade e de estabilidade do lote laboratorial. O ensaio de compatibilidade con-
siste na analise da compatibilidade da substancia ativa, o Active Pharmaceutical Ingredients (API), com
0s excipientes que sdo escolhidos de acordo com a formulag&o que se esté a fazer. No caso do ensaio de
compatibilidade, se os seus resultados estiverem conformes, passa-se para a etapa seguinte, se ndo, é
necessario avaliar o impacto que estes resultados tém no produto. Se o impacto for moderado, 0 ensaio
é repetido até estar conforme, se o impacto for grave, significa que o0s excipientes ndo sdo compativeis
com o APl em nenhuma percentagem, portanto volta-se para a etapa A. O ensaio de estabilidade tem a
duracdo pretendida para a validade do produto e consiste na colocacdo do produto em camaras/estufas
com diferentes temperaturas e humidade relativa e, deste modo, simular o comportamento do produto
em tempo real (25°C e 60% de humidade), em condicdes intermédias (30°C e 65% de humidade) e em
condicBes aceleradas (40°C e 75% de humidade). No caso do ensaio de estabilidade, se os seus resulta-
dos estiverem conformes, inicia-se a etapa seguinte, se ndo, volta-se para a etapa A.

De seguida, é realizada novamente uma validacdo de custos do projeto e do produto pelo NPI.

Medicamentos Liquidos e Pastosos

Tal como nos sélidos, esta fase inicia-se com o estudo da documentag&o existente por parte do gestor
de projetos, do 1&D, do Regulamentar e do Marketing e, simultaneamente, o Desenvolvimento Galénico
elabora a formulag&o tedrica do produto e os métodos de fabrico, tudo € registado no template de projeto.

Este documento, assim como o relatério de desenvolvimento farmacéutico, comecgam a ser preenchidos
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nesta etapa e depois acompanham todo o progresso do projeto. Neste fluxograma, esta etapa é nova-
mente designada por A. De seguida, ao mesmo tempo que o Desenvolvimento Galénico realiza o pedido
de matérias-primas, o Desenvolvimento Analitico ou Galénico realiza o pedido das amostras de refe-
réncia.

Posteriormente, duas atividades podem ser iniciadas. Por um lado, se o produto em questéo se tratar
de um tdpico, isto é, 0 medicamento em vez de ser ingerido, é aplicado na pele ou no cabelo, € iniciado
0 ensaio de engenharia reversa. Este ensaio, é subcontratado pelo Desenvolvimento Galénico, e consiste
em determinar qual a composicao quantitativa e qualitativa do produto de referéncia. Apds a engenharia
reserva estar concluida, sdo realizados os estudos in vitro release testing (IVRT) e in vitro permeation

testing (IVPT), juntamente com o desenvolvimento de lotes laboratoriais. Estes estudos consistem em

ensaios de permeacdo, isto é, analisa-se como € que o produto entra na pele dos consumidores através
de uma simulagdo com uma membrana e mede-se assim a permeabilidade da pele ao produto tdpico. Se
0 produto em questdo nado se tratar de um tdpico, ndo se realiza a engenharia reversa, nem os estudos
IVRT e IVPT. Por outro lado, a outra atividade iniciada em simultaneo, consiste no desenvolvimento
de métodos analiticos pelo Desenvolvimento Analitico. Nesta atividade, 0 EPPA comeca a ser preen-
chido e, na altura da primeira encomenda, tem de estar concluido. Quando o desenvolvimento de méto-
dos analiticos esta concluido, o Desenvolvimento Analitico compara o CoA do produto que se esta a
desenvolver com o da referéncia e, no caso de se tratar de uma suspenséo, realiza o ensaio de dissolugéo
da referéncia onde obtém o perfil de dissolugdo da referéncia.

Reunidos os CoAs e finalizados, caso se aplique, os estudos IVRT e IVPT e o ensaio de dissolucgéo,
o Desenvolvimento Galénico inicia o fabrico do lote laboratorial para ensaios de estabilidade, seguindo
a IF, e inicia o Ensaio de Eficacia de Conservantes (EEC). Este ensaio consiste em analisar a eficacia
dos conservantes, através da colocacdo de uma certa quantidade de conservantes num medicamento e,
posteriormente, 0 mesmo é contaminado propositadamente para se verificar se 0s conservantes atuam
corretamente perante a presenca de uma contaminacao.

Apos esta etapa, no caso de se tratar de uma suspensédo, o Desenvolvimento Analitico avanga com
a realizacdo do ensaio de dissolucdo do produto em desenvolvimento e compara os perfis de dissolugéo
do produto com a referéncia. Se os resultados dos perfis de dissolucéo estiverem conformes, passa-se
para a etapa seguinte, se ndo, volta-se para a etapa A.

De seguida, sdo iniciadas quatro atividades em simulténeo, e no caso de se tratar de um topico, sdo
iniciadas cinco. Nesse sentido, se 0 produto em questdo é topico, o Desenvolvimento Galénico realiza
adicionalmente os ensaios de IVRT e IVPT. Caso contrario, o Desenvolvimento Analitico realiza apenas
0 ensaio de compatibilidade, de estabilidade do lote laboratorial, EEC e EEC para determinacéo do

minimo (ensaio realizado uma vez que € necessario provar que se tem o minimo possivel de conservante
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num medicamento). No caso do ensaio de estabilidade, se os seus resultados estiverem conformes, ini-
cia-se a etapa seguinte, se ndo, volta-se para a etapa A. No caso do ensaio de compatibilidade, se os seus
resultados estiverem conformes, passa-se para a etapa seguinte, se nao, € necessario avaliar o impacto
gue estes resultados tém no produto. Se o impacto for moderado, o ensaio é repetido até estar conforme,
se o impacto for grave, volta-se para a etapa A.

De seguida, é realizada novamente uma validagao de custos do projeto e do produto pelo NPI.

Cosméticos

Tal como nos medicamentos, esta fase inicia-se com o estudo da documentagéo existente por parte
do gestor de projetos, do 1&D, do Regulamentar e do Marketing e, simultaneamente, o Desenvolvimento
Galénico elabora a formulagéo tedrica do produto e os métodos de fabrico, tudo é registado no template
de projeto. Este documento comega a ser preenchido nesta etapa e depois acompanha todo o progresso
do projeto. Neste fluxograma, esta etapa € novamente designada por A. De seguida, a0 mesmo tempo
que o NPI realiza a verifica¢do do custo do produto, o Regulamentar realiza uma avaliacdo regulamentar
com validacdo dos claim’s pretendidos.

Posteriormente, se 0 Marketing aprovar o custo previsto do novo produto, prossegue-se para a etapa
seguinte, caso contrario volta-se para a etapa A. Uma vez aprovado pelo Marketing, o Desenvolvimento
Galénico realiza o pedido de matérias-primas e de material de acondicionamento, e seguidamente é
iniciado o fabrico do lote laboratorial, sequindo a IF, em quantidade para EEC e desenvolvimento de
métodos. Fabricado o lote, duas atividades sdo iniciadas pelo Desenvolvimento Analitico, 0 EEC e o
desenvolvimento de métodos analiticos. Nesta atividade, o EPPA comeca a ser preenchido e, na altura
da primeira encomenda, tem de estar concluido.

Apos o desenvolvimento de métodos analiticos, o Desenvolvimento Galénico inicia o fabrico do
lote laboratorial, seguindo a IF, e posteriormente o Desenvolvimento Analitico realiza o ensaio de esta-
bilidade desse mesmo lote. Se os resultados do ensaio estiverem conformes, inicia-se a etapa seguinte,
se ndo, volta-se para a etapa A.

De seguida, é realizada uma validacdo de custos do projeto e do produto pelo NPI.

4.6.4 Desenvolvimento de Tecnologia

Medicamentos Solidos

E realizada uma reunifo nomeada de lancamento com a fabrica, onde o gestor de projetos se retine
com a Garantia da Qualidade da fabrica e com o responséavel da Producéo da forma farmacéutica em
causa, neste caso, o responsavel dos sélidos da fabrica, com objetivo de apresentar & fabrica o projeto
que esta pronto para ser lancado. No estudo em questdo, as atividades da fabrica ndo séo relevantes nem

detalhadas em cronograma, mas a sua durag&o é tida em conta e contabilizada como apenas uma etapa.
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Nesta reunido é também apresentado o Resumo de Fabrico. O Resumo de Fabrico é um documento
compilado que inclui a IF, o EPPA e o template de projeto.

Seguidamente, o NPI realiza o pedido de abertura de Items, Bill of Materials (BOM) e Roteiro, e
posteriormente a Garantia da Qualidade da fabrica realiza a abertura em JDE. Concluida a abertura, o
Planeamento coloca a encomenda a fabrica e seguidamente, enquanto as Compras realizam o aprovisi-
onamento para lote industrial, o responsavel dos sélidos da fabrica juntamente com a Garantia da Qua-
lidade da fabrica, iniciam a preparacgdo da producdo. Nesta Ultima etapa, a preparagdo da producao, estdo
incluidas vaérias atividades alocadas a fabrica e, para além disso, alguns documentos comegam a ser
preenchidos e outros ja preenchidos anteriormente sdo entdo reunidos para se avangar com a producao.

Assim que o aprovisionamento € realizado, a Produc&o fabrica o primeiro lote industrial. Como se
trata de produtos desenvolvidos pelo I1&D, aquando do fabrico do primeiro lote industrial, este departa-
mento desloca-se a fabrica para acompanhar o fabrico com a Produgéo.

Apos o fabrico sdo iniciadas cinco atividades em simultaneo. Por um lado, o Desenvolvimento Ana-
litico, inicia o ensaio de dissolu¢do comparativa, a validagdo de métodos analiticos e o ensaio de esta-
bilidade ao primeiro lote industrial. Como anteriormente, no caso do ensaio de dissolucao, se 0s seus
resultados estiverem conformes, passa-se para a etapa seguinte, se ndo, volta-se para a etapa A. No caso
do ensaio de estabilidade, se os seus resultados estiverem conformes ao fim de trés meses, inicia-se a
etapa seguinte, se ndo, é necessario avaliar o impacto que estes resultados tém no produto. Se o impacto
for moderado, volta-se a realizar o fabrico do primeiro lote industrial, se o impacto for grave, volta-se
para a etapa A. SO quando estes dois ensaios estiverem conformes é que se avanca para a etapa seguinte.
Por outro lado, a Producdo, o Controlo de Qualidade e a Garantia de Qualidade da fabrica realizam a
validagdo do processo de fabrico do primeiro lote industrial e, nesta altura o Protocolo de Validacéo de
Processo de Fabrico (PVPF) tem de estar elaborado. Para além disso, o gestor de projetos ainda realiza
uma avaliacdo de risco em equipa. Esta avaliacdo consiste em se verificar se é possivel avangar-se para
o fabrico dos préximos dois lotes industriais, ou se é necessario aguardar e quando for possivel, avangar-
se para o fabrico.

De seguida, a Producéo fabrica o segundo e o terceiro lote industrial. Apos estes estarem fabricados,
e 0s ensaios de dissolucdo e estabilidade (geralmente ao fim de trés meses) do primeiro lote estarem
conformes, séo iniciadas seis novas atividades. O Desenvolvimento Analitico realiza os ensaios de fo-
toestabilidade (ensaio de estabilidade numa camara com luz, para ver como o produto acabado se com-
porta na presenca intensa de luz), assim como de dissolugdo comparativa e de estabilidade do segundo
e do terceiro lote industrial. No final dos ensaios de dissolu¢do comparativa é elaborado um relatério de
dissolucdo comparativa. Novamente, no caso do ensaio de estabilidade, se os seus resultados estiverem
conformes (geralmente ao fim de trés meses), inicia-se a etapa seguinte, se ndo, é necessario avaliar 0

impacto que estes resultados tém no produto. Se o impacto for moderado, volta-se a realizar o fabrico
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do segundo ou terceiro lote industrial, se 0 impacto for grave, volta-se para a etapa A. Para além disso,
a Producéo, o Controlo de Qualidade e a Garantia de Qualidade da fabrica realizam a validacdo do
processo de fabrico do segundo e terceiro lote industrial e completam o PVPF, assim como, realizam o
ensaio de holding time desses mesmos lotes. Este ensaio consiste na determinacdo do tempo que um
determinado produto pode esperar entre etapas de fabrico, isto &, € retirada uma por¢do da mistura du-
rante o fabrico do primeiro lote industrial e depois a mesma € guardada num recipiente semelhante ao
usado para acondicionar a mistura e passado x dias é verificado se o produto se mantém igual, sem
alteracfes na sua composicao. Para além disso, em casos onde a nivel regulamentar o produto é consi-
derado genérico, é ainda necessario subcontratar em simultaneo a realizacéo do ensaio de bioequivalén-
cia. Este ensaio consiste num ensaio igual ao da dissolucdo comparativa, mas em vez de ser realizado
in vitro, é realizado em humanos.

Quando a estabilidade do segundo e terceiro lote estdo conformes e, caso se aplique, 0 ensaio de
bioequivaléncia realizado, 0 Desenvolvimento Galénico entrega o relatério de desenvolvimento farma-
céutico que foi preenchendo a medida que ia realizando as suas atividades e, a Producdo juntamente
com a Garantia da Qualidade da fabrica, reline e entrega também todos os documentos da fabrica como
a Declaracdo da Qualified Person para o API, CoAs de todas as matérias primas, documentos em relagdo
aos materiais de acondicionamento (especificacoes, CoAs, Methods of Analysis (MoA) e especificacdes
da Farmacopeia Europeia), documentagdo sobre padrdes utilizados na anélise do produto acabado
(CoAs e Batch Validity Statement (BVS)), In Process Control (IPCs), IFs, CoAs e EPPAs de produto

acabado, relatorio de impurezas elementares e avaliacéo de risco de nitrosaminas.

Medicamentos Liquidos e Pastosos

Também nestas formas farmacéuticas, é seguidamente realizada a reunido de lancamento com a
fabrica, onde o gestor de projetos se retine com a Garantia da Qualidade da fabrica e com o responsavel
da Producdo da forma farmacéutica em causa, neste caso, o responsavel dos liquidos e pastosos da fa-
brica, com objetivo de apresentar a fabrica o projeto que esta pronto para ser langado. Nesta reunido é
também apresentado o Resumo de Fabrico (inclui IF, EPPA e template de projeto).

Seguidamente, o NPI realiza o pedido de abertura de Items, BOM e Roteiro, e posteriormente a
Garantia da Qualidade da fabrica realiza a abertura em JDE. Concluida a abertura, se o produto for
acondicionado em materiais semipermeaveis ou em aluminio revestido a resina (Alu+resina), o Marke-
ting realiza o Art Work (ATW) da bisnaga, que consiste em se esbogar a imagem, assim como, definir
cores e texto daquilo que se pretende que a bisnaga/rétulo possua. Caso contrério, esta atividade néo é
realizada, e ap0s a abertura, passa-se diretamente a préxima atividade. Esta proxima atividade, consiste
em o Planeamento colocar a encomenda & fébrica e seguidamente, enquanto as Compras realizam o

aprovisionamento para lote industrial, o responséavel dos liquidos e pastosos da fabrica juntamente com
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a Garantia da Qualidade da fabrica, iniciam a preparacdo da producdo. Nesta Ultima etapa, a preparacdo
da producéo, estdo incluidas vérias atividades alocadas a fabrica, para além disso, alguns documentos
comecam a ser preenchidos e outros ja preenchidos anteriormente sdo entdo reunidos para se avangar
com a producéo.

Assim que o aprovisionamento é realizado, a Produgéo fabrica o primeiro lote industrial. E uma
etapa que se destaca, designada por B no fluxograma, uma vez que quando algum ensaio, apos esta
etapa, ndo esta conforme devido a problemas de método de fabrico, o processo volta para esta etapa.
Para além disso, como se trata de produtos desenvolvidos pelo 1&D, aquando do fabrico do primeiro
lote industrial, este departamento desloca-se a fabrica para acompanhar o fabrico com a Producao.

Apos o fabrico, sdo iniciadas trés atividades em simultaneo, e no caso de se tratar de um topico, sdo
iniciadas quatro. Nesse sentido, o Desenvolvimento Analitico realiza o EEC ao primeiro lote industrial,
enquanto a Producdo, o Controlo de Qualidade e a Garantia de Qualidade da fabrica realizam a validagéo
do processo de fabrico do primeiro lote industrial e, nesta altura o PVPF tem de estar elaborado. Em
simultaneo, o gestor de projetos juntamente com a equipa, realiza uma outra atividade, que consiste
numa avaliacdo de risco de modo a verificar se € possivel avancgar-se para o fabrico dos proximos dois
lotes industriais, ou se é necessario aguardar. Para além disso, se 0 produto em questdo é tépico, uma
quarta atividade é iniciada em simultaneo, que consiste em o Desenvolvimento Galénico realizar os
ensaios de IVRT e IVPT ao primeiro lote industrial. Caso contrario, ndo realiza estes estudos e passa
diretamente as duas atividades seguintes. Se os ensaios de IVRT e IVPT estiverem conformes, avanca-
se também para essas duas atividades seguintes, se ndo, trata-se de um problema de método de fabrico
e, portanto, volta-se para a etapa B. As duas atividades seguintes consistem em o Desenvolvimento
Analitico realizar a validacdo dos métodos analiticos e os ensaios de estabilidade do primeiro lote in-
dustrial. No caso do ensaio de estabilidade, se 0s seus resultados estiverem conformes inicia-se a etapa
seguinte, se ndo, é necessario avaliar o impacto que estes resultados tém no produto. Se o impacto for
moderado, volta-se para a etapa B, se 0 impacto for grave, volta-se para a etapa A. Quando a estabilidade
esta conforme, se o produto ndo for acondicionado em materiais semipermeaveis ou em aluminio reves-
tido a resina (Alu+resina), os estudos extractables e leachables ndo séo realizados, caso contrério, a
empresa subcontrata a realizacdo destes estudos, mas antes disso, 0 NP1 realiza novamente uma valida-
¢do de custos do projeto e do produto dado o elevado custo destes estudos. Estes estudos consistem na
avaliacdo da interacdo dos componentes do material de acondicionamento primario com o medicamento,
garantindo que a funcionalidade deste ndo é afetada negativamente.

Realizada a avaliagéo de risco com permissdo para avancar, a Producdo inicia o fabrico do segundo
e o terceiro lote industrial. Apos estes estarem fabricados, séo iniciadas cinco novas atividades em si-
multaneo. O Desenvolvimento Analitico realiza os ensaios de fotoestabilidade, estabilidade do segundo

e do terceiro lote industrial, assim como, EEC ao segundo e o terceiro lote industrial. Novamente, no
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caso do ensaio de estabilidade, se os seus resultados estiverem conformes ao fim de trés meses, inicia-
se a etapa seguinte, se ndo, € necessario avaliar o impacto que estes resultados tém no produto. Se o
impacto for moderado, volta-se a realizar o fabrico do segundo ou terceiro lote industrial, se 0 impacto
for grave, volta-se para a etapa A. Para além disso, a Producdo, o Controlo de Qualidade e a Garantia
de Qualidade da fabrica realizam a validacgao do processo de fabrico do segundo e terceiro lote industrial
e completam o PVPF, assim como, realizam o ensaio de holding time desses mesmos lotes.

Quando a estabilidade do segundo e terceiro lote estdo conformes, o Desenvolvimento Galénico
entrega o relatorio de desenvolvimento farmacéutico que foi preenchendo & medida que ia realizando as
suas atividades e, a Producdo juntamente com a Garantia da Qualidade da fabrica, relne e entrega tam-
bém todos os documentos da fabrica.

Cosmeéticos

Nos cosméticos, seguidamente duas etapas sdo iniciadas. Por um lado, é realizada a reunido de lan-
camento com a fabrica, onde o gestor de projetos se retine com a Garantia da Qualidade da fabrica e
com o responsavel da Producgdo da forma farmacéutica em causa, com objetivo de apresentar a fabrica
0 projeto que estd pronto para ser lancado. Nesta reunido é também apresentado o Resumo de Fabrico
(inclui IF, EPPA e template de projeto). Posteriormente, o NPI realiza o pedido de abertura da BOM e
a Garantia da Qualidade da fabrica realiza a abertura. Concluida a respetiva abertura e aprovacdo em
JDE, o Planeamento coloca a encomenda a fabrica. Por outro lado, é subcontratado o fabrico do lote
piloto e consequentemente sdo igualmente subcontratados a realizagdo dos testes in use, que consistem
em pessoas testaram o produto desenvolvido.

Apos a colocacdo da encomenda e a realizagdo dos testes in use, 0 Marketing envias as ATWSs para
0 gestor de projetos e igualmente é realizada pelas Compras a encomenda das matérias-primas e do
material de acondicionamento, assim como ¢ iniciada a preparagdo da producdo pela Garantia da Qua-
lidade da fabrica e pela Producdo da forma farmacéutica em causa. Na preparacdo da producao, estdo
incluidas varias atividades alocadas a fabrica, para além disso, alguns documentos comegam a ser pre-

enchidos e outros j& preenchidos anteriormente sdo entdo reunidos para se avangar com a produg&o.

4.6.5 Registo

Medicamentos

Esta etapa processa-se de igual forma independentemente da forma farmacéutica.

Posteriormente, 0 Regulamentar prepara o dossié e assim que finalizar a preparagdo, submete o
mesmo & autoridade responsével pela regulacéo e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso hu-
mano e produtos de satide em Portugal, o Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (Infarmed)

(O Infarmed, 2024). Apos a submissdo, o Regulamentar recebe por parte do Infarmed um documento
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que é o pedido de elementos que consiste em situacfes/elementos/pontos que o Infarmed considera que
estdo incompletos ou em falta. De seguida, 0 Regulamentar retine-se com o(s) departamento(s) em causa
para discussédo da situacdo apontada pelo Infarmed e, juntamente com o(s) mesmo(s) elabora um plano
de acdo para permitir uma resposta em tempo Util. Posteriormente, 0 Regulamentar ja se encontra apto
para responder ao pedido de elementos. Este processo pode repetir-se mais que uma vez até o Infarmed
aprovar. Quando o medicamento é aprovado, € dado a empresa um documento designado por Autoriza-
cao de Introducdo no Mercado (AlM), isto é, a organizacdo fica autorizada a fabricar o produto para

venda e comercializag&o e, posteriormente, avanga-se para a etapa seguinte.

Cosméticos

No caso dos cosméticos, estes ndo tém de ser aprovados, embora a autoridade que gere este tipo de
produtos seja na mesma o Infarmed. Porém, nestes casos, 0 Regulamentar apenas notifica no Portal
Europeu, o Cosmetic Products Notification Portal (CPNP), para garantir que o produto é seguro para
comercializar. Esta notificacdo contém algumas informacdes acerca do cosmético como o rétulo, a com-

posicdo, uma fotografia, entre outros.

4.6.6 Lancamento

Medicamentos

Esta etapa processa-se de igual forma independentemente da forma farmacéutica.

De seguida, o gestor de projetos, a Garantia da Qualidade da fabrica, o Marketing e o Planeamento
preparam o langamento do produto na Gtica das operagdes, que consiste na realizagdo de algumas ativi-
dades como ajustar a BOM aberta anteriormente, preparar as ATWSs finais, realizar provas de material
e proceder a sua compra, entre outras. Em paralelo, o Marketing ao longo de todo o projeto, vai prepa-
rando a sua estratégia de langamento e o respetivo langamento e, nesta altura, confirma ao gestor de
projetos que ja tem o plano de langamento concluido, como se fosse uma data-limite de conclusdo desse
mesmo plano. O Planeamento apés a preparacdo, coloca a encomenda de lotes comerciais a fabrica e a
Producdo da forma farmacéutica em questdo, posteriormente, avanca com o fabrico do primeiro lote
comercial.

Por fim, o gestor de projetos informa através do Outlook, relativamente & chegada do produto ao

armazém da Venda Nova.

Cosméticos
Apos notificar o CPNP, o gestor de projetos, a Garantia da Qualidade da fabrica, o Marketing e o
Planeamento preparam o langamento do produto na Otica das operagdes. Em paralelo, o Marketing ao

longo de todo o projeto, vai preparando a sua estratégia de langamento e o respetivo langamento e, nesta
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altura, confirma ao gestor de projetos que ja tem o plano de langcamento concluido, como se fosse uma
data-limite de conclusdo desse mesmo plano. O Planeamento apds a preparacao, coloca a encomenda
do lote comercial a fabrica e a Produgdo da forma farmacéutica em questdo, posteriormente, avanca com
o fabrico do lote comercial.

Entretanto, o Product Information File (PIF), em portugués Ficheiro de Informacéo do Produto, e 0
Relatério de Segurancga foram sendo elaborados ao longo do processo e nesta etapa tém de estar conclu-
idos. O PIF é o conjunto de toda a documentacdo do cosmético como composi¢éo, especificacdes, CoAs,
estabilidade, material de embalagem, entre outros. O Relatério de Seguranca é uma avaliagdo toxicolo-
gica da seguranca do produto cosmeético, isto €, pretende demonstrar que o produto estd bom para con-
sumo.

Por fim, o gestor de projetos informa através do Outlook, sobre a chegada do produto ao armazém
da Venda Nova.
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CARACTERIZACAO DO ESTADO
ATUAL: ESTUDO DE CASO

Este capitulo contém a analise e caracterizagio da situagdo atual da empresa. E analisada a gest&o
de projetos de desenvolvimento de novos produtos da empresa e identificam-se os desafios e problemas
deste processo. De seguida, sdo encontradas as causas raiz para 0s mesmos e identificam-se oportuni-
dades de melhoria. Como auxilio a analise critica do processo, para além de observacgdo direta e analise
de documentac&o, realizaram-se entrevistas semiestruturadas a oito membros envolvidos nos projetos.
Para as entrevistas foi elaborado um guido de entrevistas e as mesmas foram gravadas, transcritas e

analisadas posteriormente.

5.1 Analise da Gestao de Projetos

Na empresa em estudo, a gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos é da responsa-
bilidade de um colaborador, o gestor de projetos. No entanto, o cargo deste é designado por New Pro-
duct Introduction Specialist (NPI) e esta inserido no departamento de Planeamento da Unidade da Venda
Nova. Nesse sentido, o gestor de projetos acumula fungfes de gestdo de projetos de desenvolvimento
de novos produtos, com funcBes da sua respetiva area funcional. Para além do gestor de projetos, para
cada projeto, existe uma equipa constituida por diversos individuos que pertencem a diferentes departa-
mentos como por exemplo: o Departamento Regulamentar, o Departamento de Investigagdo & Desen-
volvimento, o Departamento de Marketing, a Garantia de Qualidade, o Controlo de Qualidade, as Com-
pras, o Planeamento, a Producéo e o Departamento de Business Development. Os membros constituintes
de cada equipa sdo selecionados de acordo com o tipo de projeto. Em cada departamento envolvido ha
um responsavel que gere as atividades que lhe sdo alocadas e define quais os colaboradores que irdo

executar as atividades descritas na secgéo 4.6.
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Assim, a organizacdo em estudo apresenta um modelo organizacional de apoio a gestao de projetos
de desenvolvimento de novos produtos préximo a uma estrutura matricial equilibrada, uma vez que o
gestor de projetos partilha parcialmente as decisbes do projeto, de orcamento e de pessoal com os ges-
tores funcionais e com a Administracdo. Dadas as caracteristicas e necessidades deste tipo de projetos e
tendo por base a literatura existente, 0 modelo organizacional ideal é o utilizado atualmente, uma vez
gue se trata de uma organizacdo que tem de trabalhar frequentemente com projetos e que aposta na
inovacdo, sendo 0s novos produtos o resultado dos projetos (Villinova, 2014). No entanto, como refe-
rido, atualmente a organizacdo apresenta uma estrutura organizacional proxima ao ideal, havendo assim
espaco para melhorar essa estrutura e posteriormente documentar, normalizar e oficializar um modelo
para ser seguido na sua totalidade, onde todas as decisdes do projeto sdo partilhadas entre os gestores
de projetos e os gestores funcionais.

O acompanhamento dos projetos pelo gestor de projetos inicia-se com a rececéo do Project Charter.
Todas as etapas anteriores, desde que “surge a ideia” até a “validagdo do Business Case” sdo geridas
pela gestdo de inovacdo. Em conversas informais com o gestor de projetos verificou-se que este também
esta envolvido na elaboragdo de custos do projeto e do produto, que sdo necessarios para alimentar quer
0 Business Case, quer o Project Charter. No entanto, percebeu-se que quando este recebe o Project
Charter tem de o analisar e ler com bastante atencdo dado que ndo esteve totalmente envolvido na sua
elaboracdo. Por outro lado, o facto de n&o estar totalmente envolvido no Project Charter ndo é relevante
dado que o receciona posteriormente, assim como no Business Case.

Nesse sentido, os projetos passam para o gestor de projetos a partir do momento em que passam
oficialmente a ser considerados como projetos na empresa, isto €, a partir da aprovagao e consequente
rececdo do Project Charter. Deste modo, o gestor de projetos assim que receciona o Project Charter
acompanha e gere todo o projeto de desenvolvimento de um novo produto até a chegada do produto ao
armazém.

Ao longo do projeto, de uma forma geral, o gestor de projetos acompanha o desenvolvimento do
projeto, certifica-se que todos os envolvidos estdo a realizar as suas atividades dentro dos prazos esta-
belecidos, mantém os envolvidos informados, atualizados e interligados, informa-se sobre as necessida-
des dos mesmos, assegura gue 0s custos e riscos sdo avaliados, coordena-se com os departamentos e
com a fabrica, assim como verifica constantemente a progressao e constrangimentos das etapas. O gestor
de projetos referiu que se tem de posicionar sempre na 6tica do que é que se pode realizar para ajudar,
melhorar, ganhar tempo, avaliar riscos e custos e cumprir timelines.

Segundo E1 o gestor de projetos é considerado um elemento bastante “proativo, agil e disponivel”,
o que ¢ algo muito “importante nesta area de inovagdo”. Para além disso, desempenha um papel funda-
mental embora “muito complicado” (E6) que consiste na realizacdo da “ponte entre todas as areas en-

volvidas” (E6), isto ¢, realiza a “ligac@o entre os departamentos” (E4) de modo a alinhar os mesmos uns
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com o0s outros, permitindo deste modo que estes estejam coordenados entre si e evitando perdas de
informacdo (E4). De facto, a medida que o projeto avanca os departamentos estdo focados nas suas
préprias atividades e problemas individuais e a existéncia de uma “visdo neutra” (E4) que “coordene
todas as areas e todas as informagdes geradas pelas areas” (ES) € essencial. Adicionalmente, o gestor de
projetos ndo esta inserido em nenhuma equipa envolvida nas atividades do processo e, portanto, “é im-
parcial” (ES), o que é fundamental, e, por outro lado, “tem a vantagem de ja ter trabalhado em varias
das areas envolvidas” (E6) sendo desta forma “uma mais-valia” (E5), pois ao ter nogdes das varias areas
consegue “discutir e dar a sua opinido sobre variados assuntos” (E5). O entrevistado E8 ainda acrescenta
que o conhecimento que o gestor de projetos tem para comunicar “com cada elemento da cadeia ¢ bas-
tante importante uma vez que funciona como o elemento agregador de toda a equipa”.

Para além disso, a nivel de comunicacdo do gestor de projetos com os departamentos, 0s entrevis-
tados E1, E2, E3, E4 ¢ E7 consideram que a mesma “funciona muito bem” (E4) e é “facil” (E7), pois é
um individuo “bastante disponivel e acessivel” (E7), o que € algo essencial na area de gestéo de projetos.

Por outro lado, a nivel da comunicagédo entre departamentos é visivel a existéncia de algumas falhas
e falta de comunicagao, sendo considerado por E6 como a “maior dificuldade da gestdo de projetos uma
vez que envolve muitas &reas, muitas variaveis e as vezes pode-se perder informagdo”. Igualmente, E1
afirma que o “acompanhamento e a comunicagao ao longo do projeto” sdo alguns dos desafios enfren-
tados pois “quantos mais departamentos envolvidos, maior a dificuldade em comunicar” e acrescenta
que, na sua Otica, “a comunicagido da equipa multidisciplinar de projeto (...) ja ndo acontece tdo bem”
uma vez que existem reunides que vdo acontecendo que nem todos 0s departamentos estdo presentes e
depois ndo existe “uma comunicagdo no final de cada reunido” para conhecimento de todos.

Segundo E4, existe por vezes, falta de partilha entre departamentos quando ha temas a discutir, no
entanto refere que as vezes pode ndo fazer sentido essa partilha quando néo se tem a certeza do impacto
desse tema, ou seja, pode ser desnecessario dar alertas sobre 0 mesmo. De facto, a comunicacao traz
vantagens uma vez que a resposta pode estar no outro, mas também ¢€ preciso “ter cuidado com o excesso
de informag@o quando essa informacdo ndo é relevante”, assim como tem de se saber onde se pode
encontrar a resposta e ndo questionar todos, pois isso “também ndo é funcional” (E4).

Ainda assim, existe uma dificuldade clara de comunicagdo entre as duas Unidades da organizacéao
devido a distancia fisica. De facto, para além de se localizarem em sitios diferentes, ndo tém os mesmos
problemas nem visualizam as mesmas situacfes (E4; E6). Percebeu-se com E2 e E3, que existem “la-
cunas na comunicacdo” (E3) entre o I&D e a fabrica, mas que ¢ algo que ja tem vindo a ser melhorado.

Por outro lado, pensando na Unidade da Venda Nova, a nivel da comunicac¢do do 1&D com o Mar-
keting houve uma evolugdo na medida em que atualmente j& realizam reunides onde o Marketing parti-
Iha as suas ideias e questiona o 1&D sobre a viabilidade de desenvolver determinados produtos (E2).

Relativamente a comunicacdo entre o I&D e 0 Regulamentar, E2 sugere a existéncia de reunides entre
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estes dois departamentos antes de se avangar com 0s protétipos para o Marketing, isto é, antes de se
elaborar o “template do projeto, para avaliar possiveis questdes”.

Porém, de acordo com os entrevistados E2, E3, E5, E6 e E8 a comunicacdo é algo que tem vindo a
ser melhorado ao longo dos anos devido ao facto de ja se compreender o proposito da gestao de projetos
e todos se sentirem mais parte integrante do mesmo segundo E8, e devido a criacdo das equipas do
Microsoft Teams que permitiram o contacto e comunicacdo constante, facil e rapida entre o gestor de
projetos e os departamentos envolvidos, desde que sejam mantidas atualizadas, segundo E3 e E5. Ainda
assim, para E2 “ndo ha muita comunicagdo entre todos os departamentos envolvidos” embora ja tenha
vindo a ser melhorada.

Por outro lado, o entrevistado E7 considera que a comunicagdo “funciona muito bem” e que os
departamentos se conseguem “coordenar todos” entre si, ¢ o entrevistado ES também afirma “que de
uma forma geral a comunicagdo funciona”. Na 6tica de E7 “quando é preciso e quando o assunto é
critico, esta toda a gente bastante disponivel”.

Para gerir e acompanhar todo o projeto, o gestor de projetos recorre a reunides e usa ferramentas.
Como referido na seccdo 4.6, o projeto é sempre acompanhado pelo gestor de projetos através de diver-
sos tipos de reunides onde sdo discutidos varios assuntos desde o ponto de situagdo do projeto, as difi-
culdades e problemas atuais, 0s possiveis riscos até ao que se pode realizar para ajudar e agilizar de
modo a se obter o sucesso pretendido, dado que ndo se tratam de produtos de rotina. Nesse sentido,
segundo E4, todas as reunides sdo bastante importantes uma vez que ajudam “a que as pessoas estejam
envolvidas e a que ndo se perca a cadeia”.

Percebeu-se também, com E3, E5 e E7 que as reunides de acompanhamento sdo consideradas “bas-
tante importantes” (E7) uma vez que permitem “rever todo o projeto e perceber o que esta dentro do
timing, o que é que estad em atraso e onde é necessario atuar para voltar ao timing pretendido” (E7), isto
¢, permitem dar uma “visdo mais micro do projeto (...) € uma nogdo de como € que o projeto € o seu

~ 9

desenvolvimento estdo” (ES). Igualmente, nestas reunides, surgem e sdo partilhadas muitas ¢ novas
ideias uma vez que “sdo varias cabecas a pensar em simultaneo” (E3), o que ¢ benéfico para a tipologia
de projetos em questao.

Para além disso, estas reunides ocorrem com diferente periodicidade, de acordo com a necessidade
do projeto, mas a situagdo mais frequente ¢ quinzenalmente. No entanto, E4 considera que ha “fases do
projeto, sobretudo quando existem problemas na fase de desenvolvimento e fabrica”, que a frequéncia
destas reunides poderia ser “mais rotineira” com a finalidade de se entender se alguém tem questoes.
Uma vez que, as vezes os envolvidos tém questdes, e se ndo existirem reunides, eles véo trabalhando
nas suas questdes sozinhos até conseguirem resolvé-las pois sabem que daqui a x dias havera uma reu-
nido. Se existisse a reunido, eles exponham logo a situacéo e tentava-se resolver a mesma na reuniéo,

caso ndo exista, eles ficam presos nessa questdo durante os x dias e s ao fim desse tempo, que é quando

66



ha a reunido, é que expdem a situa¢do e a mesma comeca a ser pensada e resolvida. Por outro lado,
“muita frequéncia das reunides provoca sufoco” pois “ha fases dos projetos em que as atividades sdo
demoradas”, como dois, trés ou seis meses, e nesses casos hao faz sentido reunir semanalmente (E4).

Porém, no passado eram realizadas umas outras reunides bastante uteis que o “gestor de projetos
fazia, apenas com o departamento de 1&D, que consistiam na visualiza¢do das atividades do laborato-
rio”. No entanto as mesmas deixaram de ser realizadas pois consistiam numa “gestao (...) micro”, isto
é, ja entravam dentro de um departamento especifico envolvido, portanto faz sentido que o gestor de
projetos as tenha deixado de realizar, segundo E4.

Ainda no que diz respeito as reunides, independentemente da tipologia, de acordo com E2 e E3,
estes consideram que por vezes sdo discutidos determinados temas em reunido, tomam-se decisdes em
relacdo a esse tema e quando se realiza a reunido seguinte, o assunto volta e “a visdo das coisas ja ¢
diferente” (E3), isto ¢, ja se tem algo “completamente diferente e contraditério” (E2). Esta situagdo
provoca discordia e desalinhamento entre os diferentes departamentos envolvidos, para além de que,
por vezes implica a repeticao de atividades e consequente atraso do cronograma. Um exemplo préatico é
a fase de desenvolvimento farmacéutico que na maioria das vezes € necessario “voltar a fazer tudo de
novo” (E2). Para colmatar esta situacdo os entrevistados E2 e E3 sugerem que as reunides sejam docu-
mentadas através da realiza¢do de atas durante as mesmas e, no final de cada reunido, “todos devem
(...) validar a ata escrita e acrescentar as notas que nao foram documentadas” (E2).

Para além das reunifes mencionadas na seccdo 4.6, é ainda realizada uma reunido de dois em dois
meses nomeada de reunido geral de gestao de projetos, onde o gestor de projetos se reline com todos 0s
responsaveis dos departamentos envolvidos e apresenta o ponto de situacéo atual de cada um dos pro-
jetos individualmente. De facto, estas reunides permitem realizar “uma compilag@o de tudo o que se esta
a fazer” (E6), isto é, o gestor de projetos “da feedback e discute cada projeto individualmente” (E5).
Verifica-se que estas reunides sdo bastante importantes uma vez que, ao apresentar cada projeto, o gestor
de projetos permite que todos os intervenientes estejam alinhados e que sejam discutidas questdes rela-
cionadas com os mesmos, funcionando deste modo “como uma reunido agregadora uma vez que existem
departamentos que s6 frequentam esta” (ES).

Contudo, de acordo com E1 e E4 estas reunides sdo consideradas “pouco produtivas” (E1), na me-
dida em que sdo reunides “mais informativas” (E1), isto é, funcionam como “uma comunicagdo” (E4)
onde ndo sdo tomadas decisdes ¢ “onde ninguém interage” (E4) mas provavelmente porque “ndo ¢ a
reunido indicada para tal” (E4). Na otica do entrevistado E1, estas reunides poderiam ser “emails”, na
medida em “que o ponto de situag¢do dos projetos é algo que é simples de se escrever num email”. No
entanto, E1 acrescenta que “¢ uma forma de informar todos os envolvidos” e que “quando existem
decisBes para tomar e questdes a esclarecer faz sentido realizar reunifes e essas sdo bastante Uteis para

esses fins”.
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Esta reunido, como referido, é realizada com a presenca dos responsaveis dos departamentos envol-
vidos e do gestor de projetos, porém segundo E2 e E3, as pessoas envolvidas nas atividades do projeto
deveriam estar presentes e/ou as reunides deviam ser documentadas em atas, uma vez que, embora 0s
responsaveis frequentem a reunido, € normal que depois “ndo consigam passar toda a informagao” (E2)
a sua equipa. No entanto, séo realizadas apresentacfes de gestdo de projetos que sdo posteriormente
disponibilizadas para todos os envolvidos, mas nestas, segundo o entrevistado E2, esta presente “o ba-
sico” e consequentemente os colaboradores perdem informagdo. Por outro lado, o entrevistado E6
afirma que no seu caso em particular a sua “chefia partilha o estado dos projetos, faz um acompanha-
mento” para terem um “conhecimento geral do status e no cair em esquecimento”.

Igualmente, para acompanhar e gerir o projeto, o gestor de projetos usa um software de gestao de
projetos, o Microsoft Project. Neste software, o gestor de projetos elabora o cronograma nas fases ini-
ciais do projeto onde identifica as atividades a realizar com a respetiva data de inicio e de conclusdo,
departamento envolvido, duracéo e atividades precedentes. Ap6s a definicdo de todas as atividades, o
software elabora automaticamente o diagrama de Gantt e em conversas com o gestor de projetos perce-
beu-se o seu interesse em explorar outras funcionalidades do programa, uma vez que este reconhece que
apenas usa as funcionalidades basicas que o software oferece. Apos a elaborac¢do do cronograma e cor-
respondente diagrama de Gantt, os mesmos sdo apresentados na reunido de kick off de modo a serem
discutidos e aprimorados em conjunto com 0s restantes membros da equipa envolvida no projeto em
guestdo. Ao longo do projeto, o cronograma vai sendo atualizado, isto é, as datas sdo atualizadas na
eventualidade de antecipar ou atrasar algo, o estado das atividades € igualmente atualizado para conclu-
ido quando se aplica, assim como quando surgem novas atividades as mesmas sao acrescentadas ao
cronograma ou se desnecessarias, sdo eliminadas. O gestor de projetos por norma atualiza os cronogra-
mas uma vez por més, no entanto, acontece por vezes 0s mesmos nao serem atualizados com essa peri-
odicidade, uma vez que depende da quantidade de projetos a decorrer em simultaneo.

Cronogramas desatualizados ndo refletem o progresso atual dos projetos, podendo originar deste
modo riscos de atrasos desconhecidos uma vez que o cronograma pode ndo revelar potenciais atrasos e
problemas, falta de responsabilizacéo, isto é, os membros da equipa ndo tém uma visdo clara do pro-
gresso e consequentemente de quando tém de executar as suas atividades, dificuldade na tomada de
decisdo sobre ajuste de prazos ou mudancas de ambito, assim como dificuldade na comunicacéo entre
membros da equipa de projeto.

No entanto, sempre que o cronograma € atualizado, o gestor de projetos partilha com a restante
equipa o cronograma com as atividades ja concluidas e as proximas a executar. A partilha desta infor-
macao é realizada através de outra ferramenta utilizada pelo gestor de projetos e a equipa, 0 Microsoft

Teams.

68



Sempre que se inicia um projeto, o gestor de projetos cria uma equipa no Microsoft Teams para esse
mesmo projeto com todos os membros envolvidos no mesmo. Nesta ferramenta, a equipa vai publicando
atualizacGes sobre as suas atividades, resultados obtidos, problemas ou duvidas que surjam, assim como
documentos importantes do projeto para que estes possam ser consultados por todos. A criacdo destas
equipas veio “ajudar muito” (E7) e veio “melhorar imenso a comunicagdo” (ES) entre os envolvidos,
dado que existe uma “distancia fisica” (E7) entre a Unidade Industrial e a Unidade da Venda Nova e
porque, segundo E5, antigamente este tipo de comunicacao e/ou gestao era realizada através de emails
e acabava por se perder informacdo. No entanto, como referido, em cada equipa do Microsoft Teams
sdo partilhados inumeros ficheiros importantes do projeto para que estes possam ser consultados por
todos, mas ndo existe uma organizacdo desses mesmos ficheiros, o que faz com que haja dificuldade
por parte do Departamento de Producdo em identificar os documentos que sdo importantes para eles, e
0s leva consequentemente a questionar outros colegas (E3). Neste sentido, o entrevistado E3 sugere uma
organizacdo por pastas no Microsoft Teams com os varios documentos distribuidos pelas mesmas, por
exemplo, pastas nomeadas de “‘cronogramas”, “resultados de estabilidade”, “apresentagdes”, “documen-
tos para produgdo”, entre outros, facilitando assim quem coloca a informagao e quem procura a infor-
macdo como a Unidade Industrial.

Adicionalmente, existe uma funcionalidade dentro do Microsoft Teams designada “Tarefas”, onde
0 gestor de projetos atribui uma tarefa a um determinado membro da equipa com uma determinada data
de concluséo e 0 mesmo é avisado automaticamente sobre a mesma. Embora no cronograma ja estejam
descritas as atividades e alocados os respetivos departamentos as mesmas, existem algumas atividades
gue, de acordo com o gestor de projetos, os membros envolvidos devem ser avisados da sua existéncia
e data de conclusdo, uma vez que sdo consideradas como pontos criticos, isto €, sdo atividades que sdo
dependentes de outras ou onde ocorrem mudancas dos departamentos envolvidos. Um exemplo concreto
é 0 caso dos ensaios de estabilidade que tém uma determinada duragdo, mas ao fim de trés ou seis meses,
0s seus resultados devem ser analisados e partilhados com a restante equipa de projeto para se avancar
com outras atividades. Nesse sentido, o gestor de projetos aloca o(s) membro(s) envolvido(s) nestes
ensaios a uma tarefa, para estes serem avisados de darem feedback sobre os resultados dos ensaios e se
avancar com as seguintes atividades, caso o feedback seja positivo. Porém, “sdo poucos os que respon-
dem as tarefas que sdo colocadas no Teams” (E2).

Como referido anteriormente, os riscos sdo discutidos, analisados e avaliados nas diversas reunifes
realizadas, sendo, segundo a maioria dos entrevistados (E2, E3, E4, E5, E6 e E8), falados oralmente nas
mesmas. De facto, “ndo existe um processo de gestdo de risco definido” (ES), no entanto a empresa esta
“a trabalhar (...) na escrita de processos e na documentagdo dos mesmos” (E5). Nesse sentido, recente-
mente, o gestor de projetos elaborou um template de registo do risco e aplicou 0 mesmo a um projeto

de modo a documentar os riscos para que estes ndo ficassem apenas “falados em reunido” (E3). Foi
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entdo recentemente aplicado a um novo produto o template apresentado na Tabela C.1 do Apéndice C,
e este vai sendo preenchido ao longo do projeto, & medida que surgem novos riscos. No entanto, o
template utilizado est& pouco explorado pela organizacao o que consequentemente levou ao preenchido
parcial dos campos disponiveis.

Adicionalmente foi questionado aos entrevistados sobre a existéncia do template, e a excecao de um
(E5), os mesmos ndo tinham conhecimento do template, o que leva ao ndo preenchido deste documento
por parte dos mesmos.

Para além disso, percebeu-se também com E7 que antes de ser tomada uma decisdo com um risco
associado, é realizada uma analise de risco internamente que por norma é documentada por email ou
através de um documento especifico.

De facto, ndo registar os riscos formalmente pode provocar falta de clareza e compreensédo sobre as
potenciais ameagas que o projeto enfrenta. Isso pode resultar em decisGes inadequadas ou falta de pre-
paracdo para lidar com os riscos. Para além disso, ao ndo documentar os riscos, torna-se mais dificil
identificar oportunidades de mitigac&o para os riscos identificados, assim como atribuir responsabilida-
des claras aos respetivos membros da equipa para os monitorar, avaliar e responder ao longo do projeto,
isto ¢, “se o risco for identificado e realizado um processo, é possivel mitigar qualquer aparecimento
desse risco e pelo menos, que o seu efeito, ndo cause um constrangimento superior ao esperado” (ES).

De entre todos os tipos de projetos existentes de cliente interno, atualmente estdo a decorrer 31
projetos, dos quais 16 sdo projetos de desenvolvimento de novos produtos (6 de medicamentos e 10 de

cosméticos) (Tabela 5.1).

Tabela 5.1 - Namero de projetos a decorrer por tipologia de projeto e ano em que foi iniciado.

Inicio em
2023 | 2024 | Total

Novos produtos 12 4 16
Transferéncia de fabrico 4 2 6
Nova imagem 3 1 4
Troubleshooting 2 0 2
Nova embalagem 0 0 0
Nova formula 0 0 0
Regulamentares 2 1 3

Total | 23 10 31

Na organizacdo em estudo, o gestor de projetos gere multiplos projetos, entre eles os de desenvol-
vimento de novos produtos (incluindo os desenvolvimentos para clientes externos). Na sua totalidade o

gestor de projetos tem alocado a si 33 projetos. Da mesma forma, os responsaveis e colaboradores dos
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diversos departamentos envolvidos tém de realizar a gestdo de mdltiplos projetos dentro da sua area
funcional a fim de executar as atividades da sua responsabilidade. Assim, os responsaveis de departa-
mento tém pelo menos 16 projetos a decorrer. Os colaboradores alocados a cada atividade sdo rotativos,
mas tém igualmente varios projetos a decorrer em simultaneo.

Em conversas com o gestor de projetos, percebeu-se que cada individuo é capaz de gerir varios
projetos em simultaneo, uma vez que a maioria das atividades dos mesmos tém longa duragcdo como por
exemplo dois, trés ou seis meses. Deste modo, € possivel intercalar tarefas na medida em que, enquanto
uma atividade esta a decorrer controladamente, outros projetos podem ser acompanhados e geridos em
simultaneo. No entanto, a gestdo de varios projetos em simultaneo é identificada como uma dificuldade
por parte dos entrevistados E2 e E3, pois consideram que se torna “dificil gerir os timings de todos”
(E2) os projetos, quando “em termos de cronograma calham todos na mesma altura” (E3). Nesse sentido
¢ essencial “saber fazer esta gestdo de ter varios projetos ao mesmo tempo” através de “coordenagdo” e
“definicao de prioridades” (E3).

Para se identificar individuos que pudessem exercer a funcdo de gestor de projetos, foi criado um
perfil genérico baseado em caracteristicas e habilidades consideradas necessarias para exercer este tipo
de funcéo. O perfil genérico elaborado para um gestor de projetos de desenvolvimento de novos produ-
tos na industria farmacéutica deve ter:

e Formacao académica em ciéncias farmacéuticas, quimica, biotecnologia, engenharia ou areas

similares;

e Experiéncia na industria farmacéutica especialmente em areas como 1&D, Controlo de Quali-

dade, Garantia de Qualidade ou Producéo;

e Experiéncia anterior como membro de equipas de projeto, preferencialmente em mais do que

um projeto em simultaneo;

e Conhecimento do produto;

e Conhecimento técnico (inclui conhecimentos em formulagao de produtos farmacéuticos, pro-

cessos de fabrico, regulamentacido e BPF);

e Conhecimento da estrutura organizacional da empresa;

e Conhecimento de varias areas de conhecimento;

e (Capacidade de lideranga, organizagdo, planeamento € comunicagao;

e (Capacidade de tomada de decisdo e resoluc@o de problemas.

Adicionalmente denota-se a importancia de gerir eficazmente e eficientemente os projetos de de-
senvolvimento de novos produtos de cliente interno, dado que representam aproximadamente 50% do

namero total de projetos a decorrer.
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Quando um projeto termina, isto é, quando o gestor de projetos informa sobre a chegada do produto
ao armazém da Venda Nova, o projeto é dado como concluido. No entanto, quando este termina seria
interessante medir-se o sucesso do projeto através do calculo de KPIs que permitam demonstrar a adesdo
ao plano inicialmente idealizado. Atualmente, a organizacdo mede 0 sucesso dos projetos através de
“métricas de pos langamento” (E1) do produto no mercado como a quantidade de unidades vendidas e
o0 valor de vendas, ndo tendo KPIs relacionados diretamente com a gestao de projetos.

Foi questionado aos entrevistados se tinham conhecimento de como é que o0 sucesso de um projeto
é medido, monitorizado e avaliado, e percebeu-se que alguns (E2, E3 e E4) ndo tinham conhecimento
sobre tal. No entanto, o entrevistado E4 refere que pensa que essa avaliacdo ¢ realizada “através do
cumprimento dos timings” e E8 acrescenta, para além do tempo, que essa avaliagdo pode ser realizada
através de “dinheiro e investimento”. Ainda assim, o entrevistado E7 referiu que ao nivel da fabrica eles
avaliam através da comparagdo da “data prevista de término dos lotes de valida¢do” com a “data real de
término”.

Recentemente, cada vez que o gestor de projetos atualiza um cronograma, guarda uma nova versao
do ficheiro, reunindo assim varias versdes do cronograma conseguindo deste modo medir 0 progresso
do projeto mensalmente. Dado que se trata de uma implementacéo recente, ndo existem ainda projetos
concluidos na sua totalidade com informaces de cronograma iniciais e finais, ndo sendo possivel medir
0 sucesso atualmente de um projeto terminado.

Por outro lado, em alguns projetos é possivel medir o sucesso/adesao através da utilizagdo das in-
formacdes iniciais guardadas até as que se tem atualmente. Deste modo, é possivel e interessante medir
0 progresso do projeto & medida que ele esta a decorrer, de modo a se verificar o desvio em rela¢do ao
delineado inicialmente e tomar medidas sobre. Adicionalmente, é possivel analisar o grau de cumpri-
mento de cada etapa e consciencializar os colaboradores sobre o estado do projeto e a sua evolucéo.

De facto, E2 sugere a criagdo de um documento no Microsoft Excel com todas as informagdes dos
projetos, isto €, com a “fase em que estd cada projeto (...) todas as datas (...) as datas criticas”. Em
concordancia, E3 afirma que “seria interessante poder compilar todos os projetos e avaliar o seu acom-
panhamento por etapas, com recurso a diferentes cores que acompanham o projeto up to date”.

A existéncia de KPIs para medir o sucesso de um projeto de desenvolvimento de novos produtos
permite aumentar a eficacia, eficiéncia e competitividade da organizacdo. Deste modo, pode resultar em
aumento da dire¢do e foco, assim como, facilita a avaliacdo do progresso do projeto ao longo do tempo,
facilitando consequentemente a monitorizagdo do desempenho do projeto e dos envolvidos no mesmo.
Para além disso, medir o desempenho € fundamental para aprender com as experiéncias passadas e
melhorar continuamente o processo de gestéo de projetos de desenvolvimento de novos produtos, pois

sem KPIs, a organizacdo pode perder oportunidades de aprendizagem e inovacéo.
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Adicionalmente, a nivel do cumprimento dos timings estabelecidos nos cronogramas verifica-se,
através de observacao direta e consulta de documentos, gque na maioria dos projetos os mesmos ndo séo
cumpridos totalmente. Em concordancia, o entrevistado E5 afirma que os mesmos nao sao cumpridos e
“sdo curtos” e E3 acrescenta que pessoalmente por vezes ndo cumpre os timings “essencialmente devido
a dificuldade de coordenagdo”. De facto, cumprir os timings é um grande desafio do ponto de vista de
gestdo de projetos atualmente porque “quando se planeia uma atividade que se sabe quais sdo as suas
fases” e onde se “tem um grau de execucao (...) definido e (...) pouca variabilidade, entdo consegue-se
definir uma data” com menor erro, no entanto como neste caso “se trata de desenvolvimento, hd muito
incerteza envolvida, e portanto o cenario que se escolhe para definir o tempo que vai demorar aquele
projeto € baseado numa média, s6 que como a variabilidade é enorme, quase nunca se acerta (...)” (E4).
Porém, o entrevistado E4 considera que 0s timings sao cumpridos em 50%, isto &, considera que de facto
ha projetos que sdo mais lentos, mas outros que correm muito bem.

J& os entrevistados E2 e E7 afirmam que depende da area em questdo, embora E7 refira que as areas
gue atualmente ndo cumprem os timings sdo aquelas que se encontram mais sobrecarregadas, caso con-
trario os timings seriam cumpridos. Adicionalmente, E2 menciona o Marketing afirmando que compre-
ende o porqué de este departamento estar constantemente a alterar as datas de langamento, justificando
com o facto de que depende do movimento do mercado. Em relagdo aos cosméticos considera que estes
deviam ser mais rapidos a cumprir os cronogramas (E2).

Em oposicgdo a estas opinides, os entrevistados E1 e E8 consideram que os timings sdo cumpridos
“dentro de uma margem de erro” (E1) uma vez que, segundo ES8, “o cuidado das pessoas em cumprir
datas foi crescendo”.

Ainda em relacdo aos timings, percebeu-se com E2, E3 e E5 que os timings definidos nos cronogra-
mas sdo todos iguais e generalizados independentemente do produto em desenvolvimento. No entanto,
os produtos sdo diferentes e consequentemente o seu desenvolvimento tem diferentes niveis de dificul-
dade.

Para além disso, considerou-se interessante igualmente analisar em que fase se encontravam 0s pro-

jetos de desenvolvimento de novos produtos (Figura 5.1).
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Figura 5.1 - Representac&o gréafica da fase em que cada projeto de desenvolvimento de novos produtos se encon-
tra atualmente (até junho 2024).

Pela anélise da Figura 5.1 verifica-se que atualmente a maioria dos projetos de desenvolvimento de
novos produtos se encontra na fase de desenvolvimento laboratorial, o que ja seria de esperar dado que
é a fase onde as atividades tém uma maior duracéo e, onde ocorrem a maior parte dos problemas e
consequentemente torna-se necessario a repeticdo de atividades. Focando nos projetos de desenvolvi-
mento de novos medicamentos estes encontram-se divididos por varias fases, estando 1 produto em
avaliagdo preliminar, 4 em desenvolvimento laboratorial e 1 em desenvolvimento de tecnologia. Por
outro lado, os cosméticos estdo mais concentrados nas fases de desenvolvimento, estando 6 em desen-
volvimento laboratorial e 4 em desenvolvimento de tecnologia.

Contudo, foi questionado aos entrevistados uma opinido geral sobre o funcionamento da gestdo de
projetos de desenvolvimento de novos produtos e varias perspetivas foram ouvidas. Percebeu-se com
E1, E4, E5 e E8 que estes consideram a gestéo de projetos uma “gestdo essencial” (E4) e uma “situagdo
positiva de melhoria” (ES), uma vez que ¢ fundamental para unir os departamentos ¢ fazer avangar o
projeto, isto €, funciona como “um controlo” (E4) onde se vai visualizando o ponto de situagdo em que
cada &rea se encontra. Embora o entrevistado E1 afirme que a gestdo de projetos ¢ “bem monitorizada
e a organizacdo ¢ agil”, considera que, de uma forma geral, falta “know-how, experiéncia, mindset e
comunicacdo.” Adicionalmente, o entrevistado ES afirma que a gestao de projetos esta “bem estruturada
e bem pensada”, uma vez que ajuda a se ter “um fio condutor e a uniformizar o processo”.

Por outro lado, os entrevistados E2, E3 e E7 consideram que ¢ um processo “que tem vindo a evoluir
bastante” (E7) e que se tem “trabalhado muito no sentido de conseguir melhorar tudo, desde comunica-
cdo, ferramentas de gestdo e falta ou ndo de documentagao” (E7). Segundo E7, as melhorias ao longo

do tempo séo bastante visiveis e atualmente continuam no caminho da melhoria continua.
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5.2 Analise Complementar

Como complemento a andlise critica da gestao de projetos de desenvolvimento de novos produtos
foram analisadas algumas das restantes questdes colocadas nas entrevistas semiestruturadas. A analise

complementar foi dividida em duas categorias.

Desafios/Dificuldades no Processo dos Projetos de Desenvolvimento de Novos Produtos

Na secc¢do 5.1 foram identificados diversos desafios/dificuldades aguando da gestéo de projetos. No
entanto, ao longo das entrevistas foram igualmente identificados desafios/dificuldades a nivel do pro-
cesso de desenvolvimento de novos produtos em si, isto &, identificadas atividades e fases onde existe
maior dificuldade e que, portanto, sdo mais propensas a atrasos, atrasando consequentemente 0s proje-
tos.

De acordo com E2, E3, E4 e E5 uma das maiorias dificuldades identificadas é a aquisicdo de maté-
rias-primas para o fabrico de lotes laboratoriais/piloto, uma vez que essa aquisi¢do € atualmente reali-
zada pela Unidade Industrial, isto é, sempre que sdo necessarias matérias-primas na Unidade da VVenda
Nova, tem que se pedir a fabrica e esperar pelo seu envio e chegada. De facto, este pedido é realizado a
fabrica uma vez que “ja tém toda essa metodologia implementada” (E4) e porque depois a fabrica vai
utilizar essas mesmas matérias-primas no fabrico dos lotes industriais. Outra dificuldade encontrada
prende-se com o facto de o sistema informatico da Unidade Industrial estar parametrizado para ser First
In First Out (FIFO), o que significa que por vezes a fabrica envia matérias-primas para a Unidade da
Venda Nova que tém um curto prazo de validade. Quando o laboratério faz o pedido ndo sabe que lotes
é que existem e, portanto, acontece por vezes o laboratoério ainda estar na parte de desenvolvimento e a
validade termina, o que implica que seja necessario realizar um novo pedido de matérias-primas e voltar
a ficar a espera das mesmas para avangar com 0 projeto, tempo este que ndo estava contabilizado em
cronograma (E4). Para além do pedido de matérias-primas, E2 e E5 acrescentam que a qualifica¢do das
mesmas € igualmente uma &rea propensa a atrasos devido a uma limitagdo de recursos, segundo E2.

Igualmente, percebeu-se com E1, E4, E5, E6 e E8 que a etapa de formulagdo (desenvolvimento de
produtos/desenvolvimento farmacéutico) é considerada um dos maiores desafios e dificuldades do pro-
cesso de desenvolvimento de novos produtos uma vez que se esta a “experimentar” (E1 e E). Esta etapa
¢ “sempre uma incognita” porque pode-se proceder a formulagdo, mas nunca se sabe “como é que o
composto ou a formula se vai comportar ao longo dos estudos de estabilidade”, isto ¢, “trata-se de uma
formula nova” e portanto “nunca se sabe como € que vai ser a qualidade da mesma ou se as caracteris-
ticas fisico-quimicas se vdo manter na estabilidade” (E5). Consequentemente, muitas vezes ndo se con-
segue trabalhar com o timing que é definido em cronograma uma vez que depende da formula e do

trabalho que a mesma dara. Para além da formulacédo, E4, E5 e E6 acrescentam que o desenvolvimento
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de métodos analiticos ¢ igualmente uma 4rea propensa a atrasos principalmente quando “se trata de
moléculas complicadas, moléculas sobre as quais ndo ha muita literatura, isto é, que ndo existem méto-
dos analiticos de dete¢do em Farmacopeia” (E6). Em suma, 0 desenvolvimento tem tantas variaveis que
¢ “duro conseguir ter pardmetros certos a cumprir”, isto €, ndo ¢ algo facil de “encaixar num plano
sempre igual” (E6).

Outra questdo, € a entrada dos produtos em estabilidade ser uma atividade que tem uma data espe-
cifica, isto é, no dia 15 de cada més os produtos entram em estabilidade. Isto faz com que até a esse dia
varios projetos tenham de estar na mesma fase e a realizagdo dessa gestdo € algo bastante complicada
(E3).

Segundo E3 e E5, outro desafio foca-se na transferéncia de escala, de laboratorial para industrial,
uma vez que hé falta de equipamento no 1&D e 0s equipamentos que s&o utilizados no 1&D sdo bastante
diferentes dos utilizados na fabrica a nivel de tamanho e funcionalidades e, assim torna-se complicado
“mimetizar o que se passa exatamente na fabrica” (E3). De facto, quando o 1&D tem um produto com
determinadas caracteristicas, este vai para a fabrica e “50% das vezes (...) ndo funciona, ou seja, tem de
ser melhorado assim como o seu processo” (E5). No entanto quando se trata de cosméticos e suplemen-
tos alimentares este processo é mais facil do que em medicamentos, uma vez que o gestor de projetos
“tenta sempre aproveitar que os lotes sejam de validagdo”, poupando consequentemente “trabalho e
dinheiro” a organizacao (ES).

Concretamente, em relagdo aos cosméticos, 0 Marketing por vezes ndo define exatamente as carac-
teristicas que deseja para o produto. E, depois quando o 1&D ja se encontra a desenvolver o produto, o
Marketing altera algo. Consequentemente, o 1&D tem de refazer todas as atividades e esses timings ndo
estavam inicialmente contabilizados em cronograma, 0 que provoca atrasos nao planeados no projeto
(E2).

A nivel das atividades que envolvem entidades externas, o entrevistado E1 considera que sdo as que
mais podem provocar atrasos nos projetos, uma vez que se fica dependente de outros. Um exemplo
pratico é a fase de registo, onde o projeto fica dependente da resposta do Infarmed e este tem um prazo
para responder entre 7 e 9 meses (E1).

Percebeu-se com E2 e E3 que quando se trata de algum componente novo (ndo existente em stock
na Unidade Industrial), a procura e selecdo de fornecedores que forneca determinado componente com
determinadas especificacdes pretendidas é uma atividade morosa e complicada.

Alguns dos entrevistados (E2, E4 e E7) identificaram a falta de recursos como um dos fatores que
afeta o avango dos projetos e, portanto, um constrangimento atual. De acordo com E7 “existem neste
momento algumas areas ja identificadas e para as quais ja estdo a ser trabalhadas solugdes”, no entanto,
na Gtica de E2 esta questdo reflete-se na fabrica quando é necessério realizar a atividade de pedido das

matérias-primas. No caso de E4, quando este refere que existe restri¢do de recursos, refere-se a recursos
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para pensar e ndo para executar pois na sua Otica executar € algo “muito simples”. Do seu ponto de vista,
a necessidade foca-se em ter pessoas que tenham tempo para pensar profundamente e com concentragédo
num tema critico de modo a avalia-lo, pois atualmente na empresa “vé-se muito em termos de execucao,
fazer analises, fazer produtos, fazer projetos, cumprir datas, mas ndo ha tempo para pensar” (E4).

Por outro lado, os entrevistados E5 e E6, consideram que néo existem restri¢des de recursos. O
entrevistado ES afirma que estdo a tentar colmatar essa situagdo pois “existia uma grande restrigao (...)
a nivel de equipamento” uma vez que o I&D ndo estava preparado para “a evolugdo tecnologica da
fabrica” e nesse sentido existiam variados problemas a nivel de “introdug@o de novos produtos na fabrica
e de mudanga de escala”. Porém, neste momento estdo a “caminhar para uma requalificagdo do labora-
torio” onde irdo existir novos equipamentos que lhes permitirdo estar “mais proximos da fabrica” (ES).

Do ponto de vista do Regulamentar, um dos desafios foca-se na elaboragdo dos dossiés internos e
produzidos pela inovagdo interna uma vez que é necessario um bom conhecimento na area, dado que o
dossi€ vem “as pegas”, no entanto, o facto do Regulamentar e o I&D terem uma “boa relagdo e comu-
nicacdo” ajuda a colmatar este desafio (E8). Igualmente, o entrevistado E8 considera que um outro de-
safio foca-se na integragdo das atividades e o seu proposito final, isto é, do seu ponto de vista a “inte-
gracéo de contar a historia do porqué de se fazer cada coisa (...) auxilia muito todos os envolvidos nos
projetos”, uma vez que, as atividades de uns, dependem das de outros e se todos soubessem mais o
porqué de cada atividade teriam outra sensibilidade. Na ética de E8, isto “¢ algo que ja se vai fazendo,
mas tem de se fazer mais e de forma continuada”.

Contudo, de acordo com E7 néo existem areas ou atividades que sdo propensas a atrasos e proble-
mas, pois, na opinido do entrevistado “cada projeto ¢ um projeto e tem as suas especificidades” assim
como “existem projetos que sao mais propensos a causar dificuldades em algumas areas e outros nou-

tras”.

Experiéncia Passada na Gestéo de Projetos de Desenvolvimento de Novos Produtos

Tendo em conta 0s anos de experiéncia dos entrevistados na sua funcao atual, a maioria ja acompa-
nhou nesta organizag&o projetos de desenvolvimento de novos produtos do inicio ao fim. Nesse sentido
questionou-se 0s mesmos sobre o que é que contribuiu para o sucesso de projetos de desenvolvimento
de novos produtos mais bem-sucedidos e quais as licbes aprendidas com projetos passados. Foram assim
obtidas varias perspetivas.

Percebeu-se, de uma forma geral, com E1, E2, E3 e E5 que a comunicacao entre os diversos mem-
bros da equipa de projeto, assim como o0 acompanhamento que tanto o gestor de projetos como 0s res-
ponsaveis de departamentos d&o aos colaboradores durante todas as fases foram os maiores contributos
para o sucesso dos projetos de desenvolvimento de novos produtos. Adicionalmente, o entrevistado E5

afirma que os projetos mais bem-sucedidos foram aqueles onde existiu um maior foco na “parte inicial
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de bibliografia estudada, isto €, conhecer bem o API e os excipientes”. Igualmente, os entrevistados E1
e E2 também acrescentam outras perspetivas. No caso de E1 o facto de a organizacao ser agil e estar
toda reunida no mesmo pais, pois na sua Otica, “a proximidade facilita comparando com base noutras
empresas que tém sedes espalhadas pelo mundo”. Para E2, este afirma que, “maioritariamente, aqueles
projetos que correram bem em lote industrial foram bem-sucedidos”, isto ¢, deve-se ter previamente a
certeza que tudo vai correr bem para o tipo de equipamento e condi¢des que se tem na Unidade Indus-
trial.

Na otica do entrevistado E7, um “bom planeamento” e o “trabalho em equipa” foram os fatores
chave para os projetos que foram bem-sucedidos e para E8 o “know-how da pessoa que gere 0 processo,
pois por muito que se siga bem o processo, a pessoa tem de ter um bom conhecimento na area”. Porém,
de acordo com E3 e EB, o fator sorte é também um grande contributo para o sucesso dos projetos.

Do ponto de vista do entrevistado E4, este ndo respondeu a questao enunciando contribui¢fes, mas
referiu que existem duas defini¢des para um projeto bem-sucedido. Por um lado, um projeto pode ser
bem-sucedido a nivel de timings, onde os mesmos foram cumpridos, e por outro, um projeto pode ser
bem-sucedido a nivel de vendas, quando estas sdo superiores a um determinado valor mesmo que a nivel
de timings 0os mesmos ndo tenham sido cumpridos.

A nivel das ligdes aprendidas com projetos anteriores percebeu-se que na fabrica, as GAP analysis
(documento com todo o histérico do produto) guanto mais trabalhadas, desenvolvidas e minuciosas
fossem, maior facilidade existiria nos passos seguintes do processo e em gerar documentacdo. O mesmo
se aplica aos cronogramas, que quanto mais detalhados estes forem, melhor o planeamento e controlo
dos projetos (E7).

No caso do I1&D, comegaram a fazer o acompanhamento do fabrico do 1° lote industrial na Unidade
Industrial para aumentar a produtividade, proximidade e alinhamento entre as duas Unidades. Em ter-
mos de laboratério, foram alterando diversas questdes essencialmente baseadas em trocas de determi-
nadas ordens de atividades uma vez que se compreendeu que “maioritariamente elas poderiam definir
ou ndo o sucesso do projeto” (E4). Segundo E6, comecaram a realizar alguns testes preliminares de
validacdo, nos cosméticos, na etapa de desenvolvimento de métodos analiticos, que asseguravam que
aquele método iria funcionar para o produto ao longo da sua vida, uma vez que no caso dos cosméticos
ndo se realiza a etapa de validacdo de métodos analiticos.

Em relacdo ao Marketing, foi criada “uma ligacdo/ponte do calendario de gestdo de projetos com o
calendario comercial” que permite antecipar o langamento das inovagdes (E1). Adicionalmente, de
acordo com E2, a comunicagéo entre o 1&D e o Marketing melhorou, pois atualmente rednem logo no
inicio do projeto e trocam todas as informagdes necessarias essencialmente a nivel de expectativas do

Marketing em relacdo ao produto, evitando perdas de tempo, desalinhamento e repeticdo de atividades.
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Da otica do entrevistado ES5, a principal licao apreendida foi que a equipa ndo se deve “atirar tdo de
cabecga”, isto €, a equipa tem de perceber se um produto estd ou ndo pronto para ir para um lote de
estabilidade e se ndo tiver, entdo ndo vai e analisa-se com a restante equipa o que fazer para diminuir o
impacto dessa decisdo. Portanto, compreendeu-se que as vezes é preciso falhar e que se vai falhar com
0s timings pois trata-se de desenvolvimento farmacéutico (E5).

Do ponto de vista do entrevistado E8, este sente que as li¢des apreendidas com os projetos é algo
que ndo ¢ “transmitido a equipa de projeto, provavelmente por nao ser um assunto que se fale sobre, ou

até por falta de espago ou tempo”.

5.3 Tratamento de Dados

Apdbs o mapeamento do processo dos projetos de desenvolvimento de novos produtos e a respetiva
andlise descritiva da gestdo deste tipo de projetos, procedeu-se a realizagdo de uma analise préatica do
processo. Pela andlise anteriormente realizada, verifica-se que todas as questdes identificadas no ambito
da gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos remetem para um Unico problema geral na
organizagdo, o atraso dos projetos, isto é, dificuldade em cumprir os prazos estabelecidos. Na Tabela
5.2 é visivel que a maioria dos projetos se encontram atrasados em relacdo a data de concluséo inicial-

mente planeada.

Tabela 5.2 - Desvio dos projetos da data de conclusdo inicialmente planeada em relacéo a data de concluséo atu-

almente planeada.

Tipo Produto | Projeto x | Desvio (dias)
Projeto 1 282
Projeto 2 91
Projeto 3 140
Projeto 4 0
Cosmético PI‘Oj:etO > 0
Projeto 6 113
Projeto 7 366
Projeto 8 376
Projeto 9 0
Projeto 10 0
Projeto 11 349
Projeto 12 270
. Projeto 13 20
Medicamento Projeto 14 97
Projeto 15 142
Projeto 16 0
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Nesse sentido, apos reflexdo, observacdo direta, conversas informais, entrevistas semiestruturas e
com auxilio a analise descritiva realizada nas sec¢des 5.1 e 5.2, foram identificadas as causas para o
problema referido. Para as representar, utilizou-se um diagrama de causa-efeito, onde cada causa foi
distribuida por uma classe (Figura D.1 em anexo). As classes foram definidas tendo por base uma adap-
tacdo daquilo que é comumente visto na literatura. Nesse sentido, nomeou-se as classes como Maquina,
Método, Mao-de-obra, Meio Envolvente, Medicédo e Atividades Processo, onde em Maquina séo inclu-
idos os aspetos relativos aos equipamentos, em Método, todos 0s procedimentos, rotinas e técnicas uti-
lizadas, em Mé&o-de-obra, os aspetos relacionados com as pessoas e a sua forma de trabalho, em Meio
Ambiente, as condi¢fes que possam afetar o processo, em Medig8o, a adequacdo e a confianca nas
medidas como aferi¢des, escalas, entre outros, e em Atividades Processo, as atividades do processo em
si de desenvolvimento de novos produtos. Adicionalmente, para cada causa principal foi identificada
a(s) respetiva(s) causa(s) raiz.

Com a observacao do diagrama de causa-efeito da Figura D.1 em anexo, verifica-se que 0 atraso
dos projetos de desenvolvimento de novos produtos pode ocorrer por 25 causas principais. A visualiza-
cao das diversas causas levantadas através do diagrama possibilita que a equipa compreenda e visualize
esquematicamente o que esta a contribuir para o problema final, facilitando a analise e posterior sugestdo
de melhorias. Contudo, como néo é possivel atuar em todas as causas identificadas, fez-se um estudo
através da elaboracéo do diagrama de Pareto utilizando as causas raiz levantadas, de modo a se entender

onde é prioritério atuar (Figura 5.2).
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Figura 5.2 - Aplicacdo do diagrama de Pareto.

Pela andlise do gréfico da Figura 5.2, verificam-se as causas mais urgentes e que exigem maior foco
dos recursos, evidenciando que a causa de maior recorréncia ¢ “falta de pratica de registo e documenta-

¢d0”. Apos uma analise realizada em conjunto com a empresa que teve em consideracéo aquilo que a
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organizacdo considera possivel resolver tendo em conta a sua capacidade, considerou-se atuar em 50%
dos problemas. Nesse sentido, e tendo em conta o diagrama de Pareto, foram sugeridas melhorias para

as causas raiz “falta de pratica de registo e documentag@o” e “falta de procedimento”.
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6

PROPOSTAS DE MELHORIA NO
PROCESSO DE GESTAO DE PROJE-

TOS

Este capitulo sugere propostas de melhoria especificas para o processo de gestdo de projetos de

desenvolvimento de novos produtos, tendo por base os problemas identificados no estudo de caso.

6.1 Propostas de Melhoria no Processo de Gestao de Projeto de De-

senvolvimento de Novos Produtos

Tendo em conta as causas raiz identificadas como sendo prioritarias atuar, em seguida irdo apresen-

tar-se 7 propostas de melhoria com o respetivo plano de implementagdo. Na Tabela 6.1 é apresentado o

resumo das propostas que serdo descritas nas secgdes 6.1.1. e 6.1.2.

Tabela 6.1 - Resumo das propostas de melhoria.

Causa Raiz

Causas Principais

Propostas de Melhoria

Falta de prética de re-
gisto e documentacéo

Falhas de comunicacdo intradeparte-

Implementacdo de um Sistema Estrutu-

mental rado de Documentacdo de ReuniBes
Falta de documentacéo e registo dos Implementacdo de um Sistema de Ges-
riscos tdo de Riscos

Falta de registo de problemas/atrasos

Implementacéo de um Sistema de Ges-
tdo de Problemas e Atrasos

Desfoque de outras atividades do pro-
jeto quando surgem problemas

Implementacéo de um Sistema de Ges-
tdo de Problemas e Atrasos

Auséncia de medicdo da qualidade e
sucesso da gestdo de projetos

Implementagdo de um Referencial de
Projetos Passados

Elevada incerteza envolvida

Implementacgdo de um Referencial de
Projetos Passados
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Tabela 6.1 - Resumo das propostas de melhoria (continuagéo).

Causa Raiz Causas Principais

Propostas de Melhoria

Atraso nas etapas de desenvolvi-

Implementacéo de um Referencial de

mento Projetos Passados
Falta de préatica de re- Duragdes/datas irrealistas em crono- Implementacéo de um Referencial de
gisto e documentacéo grama Projetos Passados

Dificuldade na eliminacdo e anteci-
pacdo de problemas

Implementacdo de um Referencial de
Projetos Passados

Falha de procedimento

Falta de feedback nas tarefas atribui-
das no Microsoft Teams

Mapeamento do Processo de Desenvolvi-
mento de Novos Produtos

Mapeamento do Processo de Desenvolvi-
mento de Novos Produtos

Omisséao de atividades no crono-
grama

Implementacéo de um Processo Estrutu-
rado de Revisdo e Validacdo de Crono-
gramas

Indefinicdo e falta de padronizacéo
do processo

Mapeamento do Processo de Desenvolvi-
mento de Novos Produtos

Atualizagdo dos cronogramas com
periocidade por vezes superior a 1
vez por més

Implementacdo de Atualizagdes Regula-
res e Frequentes dos Cronogramas de
Projetos

Desfoque de outras atividades do
projeto quando surgem problemas

Mapeamento do Processo de Desenvolvi-
mento de Novos Produtos

6.1.1 Falta de Pratica de Registo e Documentacgio

de registo e documentacéo (Tabela 6.2).

De entre as varias causas principais identificadas, 9 apresentam como causa raiz a falha de pratica

Tabela 6.2 - Causas principais da causa raiz "falta de pratica de registo e documentacdo".

ID Causas Principais Causa Raiz

Falhas de comunicag&o intradepartemental
B Falta de documentacéo e registo dos riscos

Falta de registo de problemas/atrasos
b Desfoque de outras atividades do projeto quando surgem
problemas ) )
— - i _ Falha de pratica de registo e documen-
Auséncia de medicdo da qualidade e sucesso da gestdo de pro- 3
E ) tacéo
jetos

F Elevada incerteza envolvida
G Atraso nas etapas de desenvolvimento
H Duragdes/datas irrealistas em cronograma
I Dificuldade na eliminagdo e antecipagdo de problemas
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Embora estas causas principais tenham todas a mesma causa raiz, os seus contextos sdo distintos e

nesse sentido as propostas de melhoria e o respetivo plano de implementacdo diferem em alguns casos.

Proposta de Melhoria 1 (PM1): Implementacao de um Sistema Estruturado de Documentacéo de

Reunides

Objetivo: Melhorar a comunicacgdo intradepartamental entre 0s responsaveis de departamento e seus

colaboradores, assegurando que todas as informacdes importantes sejam corretamente registadas e do-

cumentadas.

Aplicvel a causa principal: A

Plano de Implementacio:

1. O gestor de projetos deve analisar casos de projetos atrasados onde a falta de documentag@o ou falha

de informagdo pode ter sido um fator. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 semana.

2. O gestor de projetos deve definir um formato padrio para as reunioes, isto €, através do Microsoft

Teams e do Outlook e, tendo em conta o tipo de reunido, deve ser pré-definida uma periocidade,

duracdo especifica assim como os membros com participa¢ao obrigatdria e opcional. Esta acdo deve

ser realizada no prazo de 1 dia.

3. Baseado na analise inicial, o gestor de projetos deve desenvolver um template de atas de reunides,

isto €, onde fica registada uma descrigdo de todas as decisdes e agdes tomadas na reunido. Esta acdo

deve ser realizada no prazo de 2 semanas. Um exemplo de estrutura do template inclui as seguintes

seccoes:

Nome do Projeto;

Gestor do Projeto;

Versdo do Documento;

Informagdes Gerais da Reunido: inclui data, hora, local e tipologia da reuniao;
Participantes: inclui uma listagem de todos os participantes presentes com o respetivo nome,
funcdo e departamento correspondente;

Objetivos da Reunido: inclui uma listagem de todos os objetivos;

Resumo dos Pontos Discutidos: inclui, para cada objetivo, um resumo dos pontos discutidos
com as respetivas decisdes tomadas e com as respetivas a¢des acordadas. Para cada agdo é
atribuido um responsavel e um prazo;

Agendamento da Proxima Reunido: inclui a data, hora, local e objetivos da proxima reunido.

O template pode ser desenvolvido no Microsoft Word e deve ser validado com os responsaveis de

departamento de forma a realizar ajustes conforme necessario.
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4. O gestor de projetos deve definir a plataforma digital onde ira armazenar e gerir as atas de reunides
de modo que toda a informacao esteja centralizada e seja acessivel a todos. Neste caso, cada projeto
tem uma equipa criada no Microsoft Teams onde os membros comunicam e sdo partilhados docu-
mentos. Nesse sentido deverd ser criada uma pasta para cada projeto nomeada de “Atas das reuni-
Oes” e posteriormente devem ser criadas subpastas divididas de acordo com a tipologia de reunido.
Seguidamente os templates devem ser submetidos nas mesmas previamente, antes do inicio de cada
reunido. Esta a¢do deve ser realizada no prazo de 1 dia.

5. O gestor de projetos deve realizar workshops e/ou sessdes de formacao para todos os envolvidos
nos projetos de desenvolvimento de novos produtos de forma a capacitar os mesmos na utilizagéo
do novo template, como e quando deve esse ser preenchido, onde vai estar disponivel, assim como,
sensibiliza-los e consciencializa-los sobre a sua importincia. Esta acdo deve ser realizada no prazo
de 1 semana.

6. O template deve ser testado para verificar a sua eficacia e realizar ajustes caso necessario. Nesse
sentido, o gestor de projetos deve submeter o template na pasta do Microsoft Teams de um projeto
selecionado previamente e no inicio de uma reunido desse mesmo projeto, relembra os membros
sobre a existéncia do template. Dado que se trata de um documento partilhado, ao longo da reunido
todos os intervenientes tém acesso ao documento e devem ir preenchendo o mesmo nos respetivos
campos. No final da reunido o documento deve ser revisto por todos para verificagdo de possiveis
incorregdes e/ou repeticdes. O gestor de projetos deve solicitar feedback dos membros presentes na
reunido e fazer ajustes no template de forma a melhora-lo e alinha-lo com as necessidades especifi-
cas da organizacado. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 2 semanas.

7. Apos o sucesso do template teste, o gestor de projetos deve expandir a implementagao para todos
os projetos de desenvolvimento de novos produtos a decorrer atualmente na organizagdo e garantir
que todos 0os membros estdo integrados no novo processo. Esta a¢do deve ser realizada no prazo de
2 semanas.

8. Devem ser realizadas reunides periddicas com o gestor de projetos e os responsaveis dos departa-
mentos para reavaliar a eficacia do novo sistema de documentagéo de reunides. Um exemplo pratico
¢ verificar o desempenho dos departamentos a nivel de comunicagdo através da verificagdo do mo-
tivo das causas dos atrasos dos projetos. Esta a¢do deve ser realizada de um modo continuo, a cada

3 meses.

Esta proposta deve ser iniciada em setembro de 2024, sendo necessarios aproximadamente 2 meses
para a sua implementacdo completa. Implicara custos relacionados com o tempo despendido pelo gestor
de projetos no desenvolvimento do template, na formacé&o dos recursos para utilizagdo do template e na

implementacdo completa da proposta.
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Um possivel obstaculo para a implementacdo desta proposta de melhoria podera ser uma resisténcia
inicial por parte da equipa de projeto perante a mudanca de habitos e a ado¢do de novos processos de
documentacdo. Para supera-lo, serd essencial realizar uma comunicacao clara sobre os beneficios e a
importancia da documentacdo sistematica, demonstrar exemplos concretos de como uma documentacao
eficaz pode melhorar a comunicagéo, reduzir mal-entendidos e consequentemente reduzir atrasos. Adi-
cionalmente, € essencial obter constantemente o feedback da equipa ao longo do processo de implemen-
tacdo, permitindo ajustes conforme necessario para melhorar a aceitacéo e a eficacia dos novos métodos
de documentacéo.

Com esta proposta espera-se uma melhoria na comunicagao proveniente da transmissdo de infor-
macdo de uma forma mais clara, eficaz e completa entre responsaveis e colaboradores, aumento da
transparéncia e assertividade nas decisdes tomadas durante as reunides, aumento da eficiéncia geral da
equipa uma vez que o tempo despendido em retrabalho e na resolucéo de mal-entendidos diminui, assim

como auxilia na identificacdo antecipada de problemas e na gestéo de riscos.

Proposta de Melhoria 2 (PM2): Implementacéo de um Sistema de Gestdo de Riscos

Objetivo: Estabelecer um sistema robusto para a identificacdo, documentacéo, e gestdo continua de ris-
cos em todos 0s projetos de desenvolvimento de novos produtos, utilizando templates padrdo de gestdo
de riscos para garantir que todos os riscos sejam adequadamente registados, monitorizados e mitigados.

Aplicavel a causa principal: B

Plano de Implementacdo:

1. O gestor de projetos deve avaliar a atual pratica de registo e documentagao de riscos da organizagéo,
identificando falhas e pontos de melhoria. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 semana.

2. Baseado na andlise inicial, o gestor de projetos deve elaborar femplates padrao de gestdo de riscos
que possam ser aplicados a todos os projetos de desenvolvimento de novos produtos. Esta agdo deve
ser realizada no prazo de 2 semanas.

Um exemplo de estrutura do template de registo de riscos inclui:
e Nome do Projeto;
e Gestor do Projeto;
e Versdo do Documento;
e Identificagdo do Risco: inclui o ID do risco e o nome do risco;
e Descri¢ao do Risco: inclui uma descri¢ao detalhada do risco e a respetiva data de quando
foi identificado;
e Analise do Risco: inclui uma listagem das causas identificadas para cada risco, assim como,

das consequéncias de cada risco;
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Avaliag¢ao do Risco: inclui a classificacdo, para cada risco, da probabilidade de ocorréncia
(raro, improvavel, possivel, provavel, quase certo) e do impacto (negligenciavel, menor,
moderado, maior e catastrofico), assim como, a categorizagao de cada risco em financeiro,
operacional, regulamentar, entre outros;

Responsavel pelo Risco: inclui o nome do responsavel por cada risco ¢ a sua respetiva fun-
¢a0 e departamento;

Status do Risco: inclui a classificacdo do status atual de cada risco (Aberto, Em Processo,

Mitigado, Fechado) e a data da ultima atualizagdo.

O template pode ser desenvolvido no Microsoft Word.

Um exemplo de estrutura do template para a matriz de riscos:

Nome do Projeto;

Gestor do Projeto;

Versdo do Documento;

Uma tabela cuja nas linhas tem-se a probabilidade de ocorréncia (raro, improvavel, possivel,
provavel, quase certo) e nas colunas o impacto (negligencidvel, menor, moderado, maior e
catastrofico). Cada célula da matriz deve conter os IDs dos riscos correspondentes para

identificar os mesmos.

O template pode ser desenvolvido no Microsoft Word ou no Microsoft Excel e ajuda na identificacéo

dos riscos mais criticos para o projeto e que consequentemente devem ser priorizados para a imple-

mentacdo de medidas de mitigacdo. A Tabela 6.3 representa um exemplo para a tabela da matriz de

riscos desenvolvida no Microsoft Excel.

Tabela 6.3 - Exemplo da Matriz de Risco.

Probabilidade de Ocorréncia

Impacto
Negligencidvel (1) | Menor (2) | Moderado (3) | Maior (4) | Catastréfico (5)
Moderado Elevado
Quase Certo (5)
5 10
) Moderado Elevado Elevado
Provéavel (4)
4 8 12
Baixo Moderado Elevado Elevado
Possivel (3)
3 6 9 12
Baixo Moderado Moderado Elevado
Improvavel (2)
2 4 6 8
Baixo Baixo Baixo Moderado Moderado
Raro (1)
1 2 3 4 5
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Um exemplo de estrutura do template do plano de mitigacéo:

e Nome do Projeto;

e Gestor do Projeto;

e  Versdo do Documento;

e Identificacao do Risco: inclui o ID do risco ¢ o nome do risco;

e Acdo de Mitigagdo: inclui uma listagem das a¢des de mitigagdo para cada risco com uma
respetiva descri¢ao detalhada, o responsavel pela implementacdo e os recursos necessarios;

¢ Plano de Implementacao: inclui todos os passos detalhados para a implementagao das ag¢des
de mitigacdo, um cronograma com datas de inicio e fim, assim como, uma listagem com os
marcos € outra com os indicadores de sucesso;

e Monitorizacdo e Revisdo: inclui uma descrigdo sobre a revisdo periddica, isto é, onde seja
identificado a frequéncia e os responsaveis pela monitorizagdo, data da ultima revisdo e

status atual de cada agdo de mitigagdo.

O template pode ser desenvolvido no Microsoft Word.

Os templates devem ser validados com os responsaveis de departamento de forma a realizar ajustes
conforme necessario.

O gestor de projetos deve definir a plataforma digital onde ird armazenar e gerir os templates de
gestdo de riscos de modo que toda a informagdo esteja centralizada e seja acessivel a todos. Neste
caso, cada projeto tem uma equipa criada no Microsoft Teams onde os membros comunicam ¢ sdo
partilhados documentos. Nesse sentido devera ser criada uma pasta para cada projeto nomeada de
“Gestao de Risco” e os templates devem ser submetidos na mesma no inicio de cada projeto. Esta
acdo deve ser realizada no prazo de 1 dia.

O gestor de projetos deve realizar workshops e/ou sessdes de formagdo para todos os envolvidos
nos projetos de desenvolvimento de novos produtos de forma a capacitar os mesmos na utilizagao
dos novos templates, como e quando devem esse ser preenchidos, onde vao estar disponiveis, assim
como, sensibiliza-los e consciencializa-los sobre a importancia da gestdo de risco. Ainda assim,
deve incentivar e ensinar a equipa a adotar boas praticas de registo e documentag@o continuo de
riscos. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 semana.

Os templates devem ser testados para verificar a sua eficdcia e realizar ajustes caso necessario. Nesse
sentido, o gestor de projetos deve submeter os templates na pasta do Microsoft Teams de um projeto
previamente selecionado que esteja a decorrer atualmente na organizagdo, e informar os membros
da equipa de projeto sobre a submissao.

Para recolher informagao para preencher o template de registo de risco, o gestor de projetos deve
realizar entrevistas com os membros da equipa de projeto de modo a identificar possiveis riscos e

as suas causas, analisar documentos e relatorios de projetos anteriores para identificar riscos que
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surgiram e as suas consequéncias, assim como, realizar workshops e sessoes de brainstorming para
identificacdo de riscos com a equipa.

Para recolher informagdo para preencher o femplate para a matriz de riscos, o gestor de projetos
deve recolher avaliacdes de probabilidade de ocorréncia e impacto provenientes de diferentes mem-
bros da equipa de projeto de forma a assegurar uma visdo equilibrada, utilizar dados de projetos
anteriores para estimar a probabilidade de ocorréncia e o impacto de riscos semelhantes e, caso se
justifique, envolver especialistas em gestao de riscos para auxiliar na classificagao e priorizagao dos
riscos envolvidos no projeto.

Para recolher informagdo para preencher o template do plano de mitigagdo, o gestor de projetos
deve realizar sessdes de brainstorming com a equipa de modo a desenvolver a¢des de mitigagdo
para cada risco identificado, analisar estratégias de mitigacdo utilizadas em projetos anteriores ¢
avaliar a sua eficacia, assim como, investigar melhores praticas, utilizadas por outras organizagdes
por exemplo, para desenvolver planos de mitigacdo eficazes, ou caso se justifique, envolver consul-
tores para os desenvolver.

O gestor de projetos durante o teste dos templates deve solicitar, recolher e analisar feedback conti-
nuo dos membros da equipa de projeto de forma a melhora-los e alinh4-los com as necessidades
especificas da organizacdo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1-2 més.

6. Apos o sucesso dos templates teste, o gestor de projetos deve expandir a implementagdo para todos
os projetos de desenvolvimento de novos produtos a decorrer atualmente na organizagdo e garantir
que todos os membros estdo integrados no novo processo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de
2-4 meses. Ap6s a implementacdo completa, como melhoria futura e continua, os templates devem
ir sendo preenchidos por toda a equipa de projeto ao longo do ciclo de vida do projeto e sempre que
algo ¢ acrescentado deve ser comunicado a equipa através do Microsoft Teams e especialmente ao
gestor de projetos.

7. Devem ser realizadas reunides peridodicas com a equipa de projeto para rever os riscos identificados,
monitorizar o status das a¢Oes de mitigacdo e ajustar as estratégias conforme necessario. Esta agéo
deve ser realizada de um modo continuo, a cada 2 semanas.

8. Igualmente, devem ser realizadas reunides periodicas com o gestor de projetos e os responsaveis
dos departamentos para reavaliar a eficacia do novo sistema de gestdo de riscos ¢ elaborados rela-
torios sobre a gestdo de riscos para os varios projetos destacando os riscos atuais ¢ as medidas de
mitigagdo em processo. Todos os documentos devem ser submetidos na pasta do projeto no Micro-

soft Teams. Esta agdo deve ser realizada de um modo continuo, a cada 2 meses.

Esta proposta deve ser iniciada em outubro de 2024, sendo necessarios aproximadamente 6-8 meses

para a sua implementacdo completa. Implicara custos relacionados com o tempo despendido pelo gestor
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de projetos e a equipa de projeto no desenvolvimento dos templates, na formacao dos recursos para
utilizacdo dos templates e na implementacdo completa da proposta.

Um possivel obstaculo para a implementacdo desta proposta de melhoria podera ser uma resisténcia
inicial por parte da equipa de projeto perante a mudanga no processo de documentacdo e gestdo de
riscos. Para superé-lo, sera essencial envolver ativamente todos os membros da equipa desde o inicio
proporcionando-lhes uma formag&o bastante abrangente e demonstrando-lhes os beneficios de uma do-
cumentacdo mais completa e rigorosa e, de uma gestao de riscos mais eficaz.

Com esta proposta espera-se um aumento na eficiéncia operacional da equipa de projeto, uma redu-
¢do da probabilidade de atrasos nos projetos, uma melhoria na comunicacdo e transparéncia entre a
equipa de projeto, assim como, ird simplificar a conformidade continua com as normas regulamentares
e potencializar a identificacdo antecipada e mitigacdo eficaz de riscos, resultando numa maior previsi-
bilidade e controlo sobre os resultados dos projetos, assim como numa reducao nos custos associadas a
falhas e retrabalho.

Proposta de Melhoria 3 (PM3): Implementacgédo de um Sistema de Gest&o de Problemas e Atrasos
Objetivo: Estabelecer um sistema robusto para a identificagdo, registo, acompanhamento e resolugéo de
problemas técnicos e atrasos em projetos, garantindo uma gestdo eficaz e transparente das questdes que
possam impactar o progresso dos projetos.

Aplicavel as causas principais: Ce D

Plano de Implementacdo:

1. O gestor de projetos deve avaliar a atual pratica de registo e documentagdo de problemas e atrasos
na organizagdo, identificando falhas e pontos de melhoria. Esta agdo deve ser realizada no prazo de
1 semana.

2. Baseado na analise inicial, o gestor de projetos deve desenvolver templates padrdo de gestdo de
problemas e atrasos que possam ser aplicados a todos os projetos de desenvolvimento de novos
produtos. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 2 semanas.

Um exemplo de estrutura do template de registo e monitorizagdo de problemas inclui:
e Nome do Projeto;
e Gestor do Projeto;
e Versdo do Documento;
e Descri¢do do Problema: inclui uma listagem com todos os problemas onde, para cada um,
¢ realizada uma descri¢do detalhada do mesmo, avaliado o seu impacto no projeto a nivel

de custo, prazo e qualidade e apontada a data de identificacdo do problema;
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e Analise do Problema: inclui uma listagem das causas identificadas para cada problema com
a respetiva data de identificagdo e descricdo detalhada e evidéncias, isto é, informagdes ou
dados que suportam a identificagdo de determinada causa;

e Acdes Corretivas: inclui uma listagem das a¢des corretivas propostas para cada problema
com a respetiva data de implementacao, responsaveis pela a¢do, o status, a data prevista e

real de resolucdo do problema e a data de conclusao da atividade.

O template pode ser desenvolvido no Microsoft Word.
Um exemplo de estrutura do template de registo e monitorizagdo de atrasos inclui:

e Nome do Projeto;

e Gestor do Projeto;

e Versdo do Documento;

e Descri¢ao do Atraso: inclui uma listagem com todos os atrasos onde, para cada um, ¢ reali-
zada uma descri¢do detalhada do mesmo, avaliado o seu impacto nos prazos subsequentes
e no projeto como um todo e apontada a data de identificagdo do atraso;

e Analise do Atraso: inclui uma listagem das causas identificadas para cada atraso com a
respetiva data de identificacdo e descri¢do detalhada e evidéncias, isto ¢, informagdes ou
dados que suportam a identificagdo de determinada causa;

e Planos de Recuperagdo: inclui uma listagem dos planos de recuperacdo propostos para cada
atraso com a respetiva data de implementagdo, responsaveis por mitigar os atrasos, o status,

a data prevista e real de resolug@o do atraso e a data de conclusdo da atividade.

O template pode ser desenvolvido no Microsoft Word.

Adicionalmente, o gestor de projetos deve desenvolver um Impediment Board. Esta ferramenta con-
siste num quadro do estilo Kanban que permite que sejam registados e geridos os impedimentos de
um projeto de maneira eficiente. Geralmente € representado por trés ou quatro colunas que mostram
o status dos impedimentos. Nesse sentido, o gestor de projetos deve inicialmente estruturar o Impe-
diment Board através da definicdo das colunas do mesmo. As colunas devem ser personalizadas de
acordo com as necessidades especificas do projeto e da equipa. Um exemplo geral aplicavel a tipo-
logia de projetos em estudo é definir as colunas como “Impediment Backlog”, “Investigar Problema
e Causa”, “Desenvolver Solugdes”, “Implementar Solugdes”, “Resolvido” e “Prioridade”. O gestor
de projetos em conjunto com a equipa deve definir critérios claros para a classificacdo e priorizacao
dos impedimentos que serdo registados no Impediment Board e completar consequentemente a co-
luna “Prioridade”. Estes critérios podem ser definidos, por exemplo, tendo em consideragao o im-
pacto do impedimento no projeto a nivel de custo, prazo e qualidade, onde uma maior prioridade

corresponde a um maior impacto no projeto.
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O Impediment Board pode ser desenvolvido no software Canva ou no Microsoft Word. A Figura

6.1 representa um exemplo do Impediment Board sugerido desenvolvido no software Canva.

Projeto:

Impediment Board

IMPEDIMENT 1 | INVESTIGAR — 2 | DESENVOLVER —> 3 | IMPLEMENTAR — 4 | RESOLVIDO v PRIORIDADE
PROBLEMA E SOLUGOES SOLUGOES
BACKLOG CAUSA AN
Impedimento 1 Media
Impedimento 2 -
Impedimento 3 Baixa
Impedimento 4 Baixa

Figura 6.1 - Exemplo de um Impediment Board.

Os templates devem ser validados com os responsaveis de departamento de forma a realizar ajustes
conforme necessario.

O gestor de projetos deve definir a plataforma digital onde ird armazenar e gerir os templates € o
Impediment Board de modo a que toda a informacgdo esteja centralizada e seja acessivel a todos.
Neste caso, cada projeto tem uma equipa criada no Microsoft Teams onde os membros comunicam
e sdo partilhados documentos. Nesse sentido devera ser criada uma pasta para cada projeto nomeada
de “Gestao de Problemas/Atrasos” e os templates e o Impediment Board devem ser submetidos na
mesma no inicio de cada projeto. Esta ag@o deve ser realizada no prazo de 1 dia.

O gestor de projetos deve realizar workshops e/ou sessdes de formacdo para todos os envolvidos
nos projetos de desenvolvimento de novos produtos de forma a capacitar os mesmos na utilizagio
dos novos documentos, como e quando devem esse ser preenchidos e atualizados, onde vao estar
disponiveis, assim como, sensibiliza-los e consciencializa-los sobre a importancia da gestao de pro-
blemas e atrasos. Ainda assim, deve incentivar e ensinar a equipa a adotar boas praticas de registo e
documentag¢ao continuo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 semana.

Os templates e o Impediment Board devem ser testados para verificar a sua eficacia e realizar ajustes
caso necessario. Nesse sentido, o gestor de projetos deve submeter os mesmos na pasta do Microsoft
Teams de um projeto previamente selecionado que esteja a decorrer atualmente na organizagao, e
informar os membros da equipa de projeto sobre a submissao.

Para recolher informagdo para preencher os templates ¢ o Impediment Board, o gestor de projetos
deve inicialmente reunir-se com a equipa de projeto ¢ através de sessoes de brainstorming devem
ser identificados os problemas e atrasos existentes e que surgiram anteriormente no projeto selecio-

nado, assim como as suas respetivas causas e status atual. Igualmente, devem ser desenvolvidas
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acoes corretivas e planos de mitigacdo para cada problema/atraso identificado, analisar estratégias
de mitigacao utilizadas em projetos anteriores e avaliar a sua eficacia, assim como, investigar me-
lhores praticas, utilizadas por outras organizac¢des por exemplo, para desenvolver planos de mitiga-
cdo eficazes, ou caso se justifique, envolver consultores para os desenvolver. Para além disso, o
gestor de projetos deve ainda, junto da equipa de projeto, recolher avaliagdes de impacto dos pro-
blemas/atrasos no projeto de forma a priorizar os mesmos ¢ a assegurar uma visao equilibrada.

O gestor de projetos durante o teste dos templates e do Impediment Board deve realizar reunides de
equipa semanais de status do projeto onde cada membro da equipa relata os problemas e/ou atrasos
identificados e os mesmos sdo documentados, assim como deve incentivar os membros ao preen-
chimento auténomo dos documentos e posterior comunicagdo sobre a adi¢ao ou alteragdo dos mes-
mos. Igualmente, o gestor de projetos deve solicitar, recolher e analisar feedback continuo dos mem-
bros da equipa de projeto de forma a melhorar os femplates € o Impediment Board, assim como,
alinha-los com as necessidades especificas da organizagdo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de
1-2 més.

6. Apo0s o sucesso dos templates teste, o gestor de projetos deve expandir a implementacdo para todos
os projetos de desenvolvimento de novos produtos a decorrer atualmente na organizagdo e garantir
que todos os membros estdo integrados no novo processo. O Impediment Board deve ser adaptado
conforme necessario para atender as especificidades de cada projeto. Esta acdo deve ser realizada
no prazo de 2-4 meses. Apos a implementacdo completa, como melhoria futura e continua, os do-
cumentos devem ir sendo preenchidos por toda a equipa de projeto ao longo do ciclo de vida do
projeto e sempre que algo ¢ acrescentado deve ser comunicado a equipa através do Microsoft Teams
e especialmente ao gestor de projetos.

7. Devem ser realizadas reunides periodicas com a equipa de projeto para rever os problemas/atrasos
identificados, monitorizar o status dos mesmos assim como das respetivas a¢des de mitigacdo e
ajustar as estratégias conforme necessario. Adicionalmente, nessas reunides o gestor de projetos
deve garantir que os problemas e atrasos estdo a ser registados e resolvidos de forma eficaz. Esta
acdo deve ser realizada de um modo continuo, a cada 2 semanas.

8. Igualmente, devem ser realizadas reunides periodicas com o gestor de projetos e os responsaveis
dos departamentos para reavaliar a eficacia do novo sistema de gestdo de problemas e atrasos e
elaborados relatorios para os varios projetos destacando os problemas e atrasos atuais e as medidas
de mitiga¢do em processo. Todos os documentos devem ser submetidos na pasta do projeto no Mi-

crosoft Teams. Esta acao deve ser realizada de um modo continuo, a cada 2 meses.

Esta proposta deve ser iniciada em outubro de 2024, sendo necessarios aproximadamente 6-8 meses

para a sua implementacdo completa. Implicara custos relacionados com o tempo despendido pelo gestor
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de projetos e a equipa de projeto no desenvolvimento dos templates e do Impediment Board, na forma-
c¢do dos recursos para utilizagdo dos mesmos e na implementacdo completa da proposta.

Um possivel obstaculo para a implementacdo desta proposta de melhoria podera ser uma resisténcia
inicial por parte da equipa de projeto perante a mudanga no processo de documentacdo e gestdo de
problemas e atrasos. Para supera-lo, sera essencial envolver ativamente todos os membros da equipa
desde o inicio proporcionando-lhes uma formacdo bastante abrangente e demonstrando-lhes os benefi-
cios de uma documentacdo mais completa e rigorosa e, de uma gestao mais eficaz.

Com esta proposta espera-se um aumento na eficiéncia operacional da equipa de projeto, uma redu-
¢do da probabilidade de atrasos nos projetos, uma melhoria na comunicacdo e transparéncia entre a
equipa de projeto, assim como, ird aumentar a eficiéncia no acompanhamento, mitigacéo e prevencao

de problemas e atrasos, resultando em menos atrasos e num maior foco nas atividades.

Proposta de Melhoria 4 (PM4): Implementacédo de um Referencial de Projetos Passados
Obijetivo: Implementar um referencial de projetos passados com vérias dimensoes, isto é, que aborde as
causas identificadas com medidas especificas para cada uma (foco em métricas de qualidade, eliminacao
e antecipagdo de problemas, reducdo de incerteza, reducéo de atrasos nas etapas de desenvolvimento,
assim como, maior precisdo na definigdo de duracGes e datas em cronogramas). De um modo geral, 0
objetivo centra-se em melhorar a gestéo de projetos na industria farmacéutica atraves da documentacao
e anélise de projetos passados, permitindo a reutilizagdo de conhecimentos e experiéncias anteriores,
visando reduzir atrasos futuros.

Aplicavel as causas principais: E, F, G,He |

Plano de Implementacdo:

Embora as 5 causas principais identificadas apresentem a mesma proposta de melhoria, o plano de im-

plementacdo da mesma tem a¢des que sdo especificas a cada causa.

1. Inicialmente, devem ser recolhidos e analisados dados de projetos passados incluindo cronogramas,
relatorios de progresso, duragdes de atividades, problemas, riscos e atrasos, assim como, as suas
respetivas causas e solugdes adotadas. Essa recolha e analise deve ser iniciada pelos projetos mais
recentes e ir recuando no tempo.

Para a recolha dos dados, o gestor de projetos deve consultar e analisar documentos oficiais da
organizacdo com informagdes relevantes de projetos anteriores, recorrer ao sofiware de gestdo de
projetos atualmente utilizado pela empresa, o Microsoft Project, assim como, reunir-se com 0s mem-
bros da equipa de projeto que tenham estado envolvidos em projetos passados para:

E) identificar métricas de qualidade relevantes (por exemplo: prazos, custo, ambito, qualidade,

satisfacdo do cliente);
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F) identificar fontes comuns de incerteza (por exemplo: mudangas regulamentares, problemas

técnicos, entre outros);

Q) identificar gargalos comuns que causaram atrasos € as suas causas e solugoes;

H) analisar as estimativas de tempo de projetos passados para identificar discrepancias;

I) analisar problemas enfrentados em projetos passados ¢ as suas causas € solugoes.

Os dados recolhidos devem ser colocados num sofiware de gestdo de base de dados que permita a
facil entrada e consulta de dados, como por exemplo o Microsoft Access.

Esta acdo deve ser realizada no prazo de 2 meses.

Baseado na recolha e analise inicial, o gestor de projetos e os responsaveis dos departamentos en-
volvidos devem criar o referencial, isto é, desenvolver um sistema de documentagdo que seja aces-
sivel e utilizavel por todos os membros envolvidos. Nesse referencial deve estar incluido:

e Indice de projetos - um indice de todos os projetos documentados, organizado de forma a
facilitar a procura. O indice deve incluir o titulo do projeto, data de inicio e fim, membros
da equipa envolvidos, principais marcos e resultados.

e Documentagdo padrio - femplates padronizados para a documentagdo de projetos:

E) desenvolver um template para relatdrios de progresso que incluam KPIs que permi-
tam medir e avaliar a qualidade e o sucesso dos projetos;
F) desenvolver um template para a documentacdo de incertezas nos projetos;
G) desenvolver um template para documentar os gargalos, assim como, as causas ¢
agOes corretivas correspondentes;
H) desenvolver um template para documentar e avaliar as estimativas de tempo das
atividades, utilizando a analise de PERT como método de estimativa mais robusto;
I) desenvolver um template para documentar problemas, assim como, as causas e solu-
¢Oes correspondentes.
Adicionalmente o referencial pode contemplar femplates de planos de projeto, analises e registo de
risco, assim como, licdes aprendidas.

Os templates tém diferentes estruturas:

E) Um exemplo de template para relatérios de progresso inclui as seguintes seccdes:

e Nome do Projeto;

e Gestor do Projeto;

e Data do Relatoério;

e Versdo do Documento;

e Resumo Executivo: inclui a descri¢ao do projeto com objetivo e ambito do mesmo, € o

resumo do progresso com o status geral e a percentagem de conclusio;
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¢ Indicadores de Desempenho: inclui uma listagem de varios KPIs onde em cada um existe
uma descri¢do, uma meta e o valor atual;

e Progresso das Atividades: inclui uma listagem das atividades concluidas, das atividades em
andamento e das planeadas;

e Marcos do Projeto: inclui todos os marcos do projeto com indicacao da data planeada, data
real, status e comentarios caso se aplique;

e Analise de Riscos: inclui a identificagdo dos principais riscos atuais (descri¢do, impacto,
probabilidade de ocorréncia e plano de mitigacao) assim como uma listagem dos riscos
mitigados e as agOes tomadas;

e Problemas e Solugdes: inclui a identificagdo dos problemas atuais (descri¢do, impacto e
plano de acdo) assim como uma listagem dos problemas resolvidos e as a¢cdes tomadas;

e Alteragdes no Projeto: inclui as solicitagdes de alteracdo com a respetiva descricdo da alte-
ra¢do, o motivo, o impacto e o status;

e Comunicagdo: inclui as reunides realizadas com identificagdo da data e principais pontos
discutidos, assim como uma lista de comunicagdes importantes com os respetivos destina-
tarios e resumo;

e Comentarios Finais: inclui comentérios adicionais do gestor de projetos discutidos com a

equipa do projeto sobre o progresso, desafios e proximos passos.

A equipa de projeto deve definir KPIs claros e mensuraveis que permitam medir o desempenho
da gestao de projetos no inicio, meio ¢ fim do projeto. Para tal devem identificar KPIs relevantes
dado o tipo de projeto e definir as suas respetivas métricas ¢ metas. Através de uma ferramenta
de software para monitorizacdo de KPIs (por exemplo: Microsoft Power BI), o gestor de projetos
com o auxilio da equipa do departamento de Sistemas de Informacdo, deve configurar e desen-
volver painéis de controlo (dashboards) para visualizagdo em tempo real dos indicadores. Atra-
vés da recolha de dados descrita na agdo 1, € possivel prosseguir para o calculo dos KPIs. Os
resultados devem ser analisados pelo gestor de projetos juntamente com a equipa de projeto,
assim como retiradas as principais conclusdes com identificagdo das areas criticas e documen-

tado tudo no relatorio.

Alguns exemplos de KPIs que a organizagdo em estudo pode implementar para os projetos de

desenvolvimento de novos produtos sao:
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Por Projeto:

Taxa de Atividades Concluidas no Prazo (%)

Percentagem de Atividades Concluidas no Prazo =

(Nlimero de Atividades Concluidas no PTaZO) 100
= *
Numero Total de Atividades

Meta: > 90%

Taxa de Atividades Concluidas (%)

p ¢ de Atividades Concluid (Nl'lmero de Atividades Conclul’daS) 00
= *
ercentagem ae Attvidages Lonctulaas Numero Total de Atividades

Meta: ir visualizando o progresso (apenas informativo)

Taxa de Retrabalho (%)

Percentagem de Retrabalho nas Atividades =

(Nl'lmero de Atividades com Retrabalho> 100
= *
Numero Total de Atividades

Meta: < 5%

Desvio a Data de Conclusdo do Projeto (dias)

Desvio a Data de Conclusdo =

= Data de Conclusao Real — Data de Conclusio Planeada Inicialmente

Meta: < 30 dias

Desvio a Data de Conclusdo por Atividade (dias)

Desvio a Data de Conclusio da Atividade =
= Data de Conclusio Real da Atividade

— Data de Conclusao Planeada Inicialmente da Atividade

Meta: < 15 dias

Aderéncia ao Orcamento (%)

Custo Real do Projeto — Custo Planeado do Projeto

Desvio ao Orgamento = ( ) x* 100

Custo Planeado do Projeto

Meta: < 5%
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Taxa de Mitigacao de Riscos (%)

Numero de Riscos Mitigados

P t de Ri Mitigad =<
ercentagem ae iscos fitlgados Numero Total de Riscos Identificados

Meta: > 90%

Eficiéncia na Resolucdo de Problemas (dias)

Soma dos Tempos de Resolugdo de Problemas

Tempo Médio de Resolucio de Problemas =

Meta: < 5 dias

Qualidade dos Entregaveis (%)

Percentagem de Documentos Aceites na Primeira Entrega =

Numero de Documentos Aceites na Primeira Entrega
( - ) * 100
Numero Total de Documentos

Meta: > 95%

Adesio ao Ambito do Projeto (alteracées por projeto)

Ntmero de Alteragdes do Ambito =

= Soma do Numero Total de Alteracées Solicitados e Aprovadas no Ambito

Meta: < 2 alteragdes por projeto

Satisfacdo do Cliente Interno/Partes Interessadas (pontos)

. . Soma das Pontuacdes de Satisfagio
Satisfacdo dos Stakeholders =

Numero de stakeholders

Meta: > 8/10 pontos

Numero de Problemas Resolvidos

(6.7)

(6.8)

(6.9)

(6.10)

(6.11)

A pontuagao de satisfacdo deve ser atribuida por cada cliente no final do projeto através de um

questionario, utilizando uma escala de 1 a 10, por exemplo, ou qualquer outra escala que faga

sentido para a empresa. Neste questionario os clientes avaliam a satisfacdo com diferentes as-

petos do projeto.
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Para todos os Projetos:

Taxa de Cumprimento de Prazo (%)

Percentagem de Projetos Concluidos no Prazo =

(Nlimero de Projetos Concluidos no Prazo ) 100 (6.12)
= *
Numero Total de Projetos Concluidos
Meta: > 85%
Taxa de Cumprimento do Orcamento (%)
Percentagem de Projetos no Or¢amento =
(6.13)

(Nl'lmero de Projetos Concluidos no Orgamento

- - - ) * 100
Numero Total de Projetos Concluidos

Meta: > 90%

Os KPIs devem sofrer revisdes periddicas de modo a serem realizados ajustes continuos e os

relatorios devem ser atualizados ao longo do projeto.

F) Um exemplo de template para documentar questdes relacionadas com a incerteza envolvida

num projeto, inclui as seguintes seccdes:

e Nome do Projeto;

e Gestor do Projeto;

e Versao do Documento;

e Mapear as Incertezas: inclui a categorizagdo das incertezas em Knows (fatores conhecidos
e compreendidos) ou Unknowns, sendo que estes podem ser subdivididos em Known Un-
knowns (fatores conhecidos, mas ndo completamente compreendidos) ou Unknown Un-
knowns (fatores desconhecidos e inesperados);

Exemplo aplicando a organizacdo em estudo:

Knows: requisitos do Infarmed para aprovagao de novos medicamentos e procedimentos
internos para o desenvolvimento e testes de estabilidade.

Known Unknowns: efeitos colaterais que podem surgir durante os ensaios e testes reali-
zados, possiveis atualiza¢des nas diretrizes do Infarmed, confiabilidade de fornecedores
de matérias-primas criticas e reagdes da concorréncia perante o langamento de um novo
produto.

Unknown Unknowns: novos mecanismos de a¢do descobertos durante a fase de pes-
quisa, reacdes adversas completamente inesperadas em determinadas popula¢des, even-
tos catastroficos ou de forca maior que afetam cronogramas e mudangas politicas ou

econdmicas globais.
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Identificagdo das Fontes de Incerteza: inclui a identifica¢do das fontes de incerteza e divisdao
das mesmas em fontes internas como falta de experiéncia da equipa, dependéncia de novas
tecnologias e fontes externas como mudangas no mercado, politicas regulamentares, desas-
tres naturais;

Desenho de Cenarios Possiveis: inclui a elaboragdo de um cenario otimista, um realista e
um pessimista. Em cada cenario deve ser descrito o mesmo detalhadamente, identificado o
impacto esperado e classificada a probabilidade de ocorréncia em alta, média ou baixa;
Planos de Ac¢ao Correspondentes: inclui um plano de mitiga¢do, cujo objetivo € reduzir a
probabilidade e/ou impacto das incertezas, ¢ um plano de contingéncia, cujo objetivo é res-
ponder de forma eficaz caso as incertezas se materializem. Os planos sdo constituidos por
agoes ¢ as mesmas devem ser descritas detalhadamente;

Monitorizagdo e Revisdo: inclui uma descrigdo sobre a revisdo periodica, isto €, onde seja
identificado a frequéncia e os responsaveis pela revisdo das incertezas e planos de agdo,
assim como inclui uma descri¢ao da atualizagdo do documento, isto €, do processo de atu-
alizagdo do documento conforme novas informagdes surgem;

Comentarios Finais: inclui comentarios adicionais do gestor de projetos discutidos com a

equipa do projeto sobre as incertezas e os planos de agao.

G) Um exemplo de template para documentar os gargalos e as causas e a¢0es corretivas corres-

pondentes, inclui as seguintes sec¢des:

Nome do Projeto;

Gestor do Projeto;

Versdo do Documento;

Identificagdo do gargalo: inclui o gargalo identificado com a respetiva data de identificagdo,
descrig¢@o detalhada, a(s) area(s) e atividade(s) impactada(s) e uma avaliacdo do impacto
nos prazos subsequentes € no projeto como um todo;

Analise de Causas: inclui uma listagem das causas identificadas para cada gargalo com a
respetiva data de identificacdo e descri¢do detalhada e evidéncias, isto ¢, informagdes ou
dados que suportam a identificagdo de determinada causa;

Acoes Corretivas: inclui uma listagem das agdes corretivas para cada gargalo com a respe-
tiva data de implementag@o, responsaveis pela acdo, o status e a data prevista e real de
conclusdo da atividade;

Monitorizag@o e Revisdo: inclui uma descrigdo sobre a revisdo periodica, isto €, onde seja

identificado a frequéncia e os responsaveis pela revisdao dos gargalos ¢ agdes corretivas,
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assim como inclui uma descrigdo da atualizagdo do documento, isto €, do processo de atu-
alizacdo do documento conforme novas informagdes surgem;
Comentarios Finais: inclui comentarios adicionais do gestor de projetos discutidos com a

equipa do projeto sobre as incertezas e os planos de agao.

A equipa de projetos deve rever e otimizar os processos de desenvolvimento para minimizar

atrasos, assim como, recorrer ao Microsoft Project para acompanhar o progresso e identificar

atrasos em tempo real.

H) Um exemplo de template para documentar as estimativas e uma avaliacdo de método de

estimativas, inclui as seguintes secgoes:

Nome do Projeto;

Gestor do Projeto;

Versdo do Documento;

Registo de Estimativas de Atividades: inclui todas as atividades constituintes do projeto de
desenvolvimento de novos produtos com a respetiva estimativa inicial em dias, a data que
se realizou a estimativa, o método de estimativa utilizado, a estimativa atualizada em dias,
a data da atualizagdo, o método de estimativa utilizado na atualizagdo e o responsavel pela
estimativa;

Analise de Desempenho das Estimativas: inclui todas as atividades constituintes do projeto
de desenvolvimento de novos produtos com a respetiva estimativa inicial em dias, a duragdo
real em dias, a variacdo em dias entre os ultimos dois pardmetros mencionados e o respetivo
desvio em percentagem. No final ainda devem ser tiradas conclusdes sobre os valores obti-
dos;

Aplicacdo da Analise de PERT: inclui a aplicagdo do método estatistico para estimar a du-
racdo das atividades com base em trés estimativas de tempo (otimista, mais provavel e pes-
simista). Isto &, lista-se as diversas atividades e para cada uma tem-se a estimativa otimista,
a estimativa mais provavel, a estimativa pessimista, a estimativa de PERT em dias calculada
através da formula da literatura e o responsavel;

Ligoes Aprendidas: inclui uma descri¢ao detalhada das ligoes aprendidas durante o processo
de estimativa e aplicacdo da analise de PERT, assim como, recomendagdes para futuras
estimativas e planeamento de atividades baseadas nas li¢des aprendidas;

Monitorizag@o ¢ Revisdo: inclui uma descrigdo sobre a revisdo periodica, isto €, onde seja
identificado a frequéncia e os responsaveis pela revisdo das estimativas e duragdo das ati-
vidades, assim como inclui uma descri¢ao da atualiza¢do do documento, isto €, do processo

de atualiza¢do do documento conforme novas informagdes surgem;
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e Comentarios Finais: inclui comentarios adicionais do gestor de projetos discutidos com a

equipa do projeto sobre as estimativas.

Devem ser documentadas as estimativas de tempo das atividades de projetos passados para me-
Ihorar a precisdo das previsdes futuras. Para além disso, devem ser implementados métodos de
estimativa mais robustos como a andlise de PERT que permitem criar cronogramas mais realis-
tas e gerir a incerteza.

A equipa de projeto deve estabelecer revisdes de cronograma periodicas para ajustar as previ-

soes de tempo com base no progresso real.

I) Um exemplo de template para documentar problemas, assim como, as causas e solugdes cor-
respondentes, foi desenvolvido na PM3, assim como, o Impediment Board. A aplicacdo deste
template e do Impediment Board permitem que a equipa de projeto registe os problemas e acom-
panhe os mesmos conforme eles surgem ao longo do projeto, isto &, irdo funcionar como uma
ferramenta visual para registar e monitorizar os problemas em tempo real.
Esta acao deve ser realizada no prazo de 3 meses.
A equipa de projeto deve definir a plataforma digital onde ira submeter e gerir o referencial. Neste
caso, deve ser criada uma equipa no Microsoft Teams de “Gestao de Projetos” e na mesma deve ser
submetido o sistema de documentacao para consulta e uso de todos livremente. Esta a¢do deve ser
realizada no prazo de 1 dia.
Os membros da equipa de projeto que se sentirem mais confortaveis a trabalhar com o sistema
devem dar formacao aos restantes para capacitar os mesmos na utilizagdo do novo sistema de docu-
mentagdo. Ainda assim, o gestor de projetos deve incentivar a equipa de projeto a adotar boas pra-
ticas de registo e documentagdo continuo e demonstrar a importancia das mesmas. Esta agdo deve
ser realizada no prazo de 1 més.
O sistema de documentagdo deve ser testado para verificar a sua eficacia e realizar ajustes caso
necessario. Nesse sentido, a equipa de projeto deve reunir os dados recolhidos na agdo 1 de um dos
projetos concluidos mais recentemente e preencher os templates. Ao longo desta agdo o gestor de
projetos deve ir recolhendo feedback para identificar possiveis melhorias e realizar as alteracdes
necessarias. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 2 meses.
Apos o sucesso do sistema de documentagdo no projeto em teste, a equipa de projeto deve expandir
a implementagdo para todos os projetos que estdo a decorrer atualmente na organizagdo, assim
como, posteriormente, para os projetos concluidos mais recentemente. Igualmente, deve garantir
que todos os membros estdo integrados no novo processo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de
aproximadamente 8 meses. Apds a implementacdo completa, como melhoria futura e continua, o

referencial deve ir sendo preenchido por toda a equipa de projeto ao longo do ciclo de vida dos
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projetos e sempre que algo ¢ acrescentado deve ser comunicado a equipa através do Microsoft Teams
e especialmente ao gestor de projetos.

7. Aequipa de projeto deve implementar um processo continuo de monitorizacao e revisao do referen-
cial para garantir a sua eficicia e atualizacdo constante. Esta acdo deve ser realizada de um modo

continuo.

Esta proposta deve ser iniciada em dezembro de 2024, sendo necessarios aproximadamente 16 me-
ses (1 ano e 4 meses) para a sua implementagdo completa. Implicara custos relacionados com o tempo
despendido pela equipa de projeto no desenvolvimento dos templates, na formacao dos recursos para
utilizagdo dos templates, na utilizag&o do novo sistema de documentacédo e na implementacdo completa
da proposta. Igualmente, implicard custos de licenga para utilizagdo de funcionalidades avancadas e
completas dos softwares Microsoft Access e Microsoft Power Bl.

Um possivel obstaculo para a implementacdo desta proposta de melhoria podera ser uma resisténcia
por parte da equipa de projeto perante a mudanca no processo de documentacao, assim como, a elevada
exigéncia de tempo e esforgo para implementar o sistema. Para superar esses obstaculos, seré essencial
envolver ativamente todos os membros da equipa desde o inicio proporcionando-lhes uma formagao
bastante abrangente e demonstrando-lhes os beneficios de uma documentagdo mais completa e rigorosa,
planear adequadamente os recursos de tempo e esforgo necessarios, assim como, adotar uma abordagem
faseada para a implementacao do sistema de documentacéo.

Com esta proposta espera-se uma melhoria na medi¢do de KPIs e métricas de desempenho, facili-
tando a avaliagdo e melhoria continua, uma reducgdo da incerteza nos projetos, a obtencédo de relatérios
detalhados e precisos sobre o0 desempenho dos projetos, permitindo decisdes mais informadas, a dispo-
nibilidade de dados historicos para analise, auxiliando na identificacdo de padrdes e reducao de incer-
teza, maior previsibilidade nas estimativas e no planeamento de projetos futuros com base em dados
historicos, a utilizacdo de dados histéricos para elaborar cronogramas mais realistas e detalhados, redu-
zindo atrasos, a identificacdo precoce de possiveis gargalos e problemas recorrentes, permitindo a to-
mada de agdes corretivas antecipadas, a aplicacdo de metodologias de estimativa mais robustas, como a
andlise de PERT, baseados em dados reais de projetos passados, revisdes continuas e ajustes de crono-
gramas com base em comparacGes com projetos anteriores e a elaboracdo de uma base de conhecimento

com li¢Bes aprendidas e boas préaticas de projetos passados.

6.1.2 Falta de Procedimento

De entre as varias causas principais identificadas, 5 apresentam como causa raiz a falha de procedi-
mento (Tabela 6.4).
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Tabela 6.4 - Causas principais da causa raiz "falta de procedimento™.

ID Causas Principais Causa Raiz

Falta de feedback nas tarefas atribuidas no Microsoft

Teams

Omissdo de atividades no cronograma

Indefinicdo e falta de padronizacdo do processo )
Falta de procedimento

Atualizacdo dos cronogramas com periocidade por vezes

superior a 1 vez por més

Desfoque de outras atividades do projeto quando surgem

problemas

Embora estas causas principais tenham todas a mesma causa raiz, 0s seus contextos sdo distintos e

nesse sentido as propostas de melhoria e respetivo plano de implementacgdo tém em conta a natureza de

cada causa.

Proposta de Melhoria 5 (PM5): Mapeamento do Processo de Desenvolvimento de Novos Produtos

Objetivo: Mapear detalhadamente o processo de desenvolvimento de novos produtos da empresa, utili-

zando fluxogramas ou Value Stream Mapping (VSM) com post-its, para estabelecer um procedimento

claro e padronizado, reduzindo a indefinigdo e a falta de padronizagéo e consequentemente, reduzindo

0s atrasos nos projetos, melhorando a comunicagéo, otimizando o fluxo de trabalho e mantendo a equipa

focada em todas as atividades do projeto, mesmo quando surgem problemas.

Aplicavel as causas principais: J, K, Le N

Plano de Implementacdo:

1.

O gestor de projetos deve realizar uma reunido inicial onde retine todos os responsaveis dos depar-
tamentos envolvidos no desenvolvimento de novos produtos, de modo a expor os objetivos, meto-
dologia e beneficios esperados com o mapeamento do processo. Esta acdo deve ser realizada no
prazo de 1 semana.

Deve ser obtida uma compreensdo detalhada do processo atual de desenvolvimento de novos pro-
dutos, desde a concecdo inicial até ao lancamento do produto. Para tal, devem ser realizadas entre-
vistas e reunides com a equipa de projeto de forma a entender todas as etapas e atividades atuais do
processo, pontos criticos e desafios, assim como deve ser consultada toda a documentagéo relevante
relacionada com o processo de desenvolvimento de novos produtos. Esta agdo deve ser realizada no
prazo de 1 més.

Reunida a informagdo completa do processo, o0 mesmo deve ser mapeado através do uso de um

fluxograma ou de um VSM com post-its dado que se trata de um processo muito descritivo. No
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fluxograma/VSM as atividades devem estar detalhadas com as respetivas acdes, assim como devem
estar descriminadas decisdes e fluxos de trabalho. Adicionalmente, podem ser descriminados os
responsaveis pelas atividades ao longo do processo, assim como assinalados os pontos criticos com
cores diferentes para destacar os mesmos. O fluxograma/VSM pode ser desenvolvido através da
utilizacdo de ferramentas como o draw.io. Esta ag@o deve ser realizada no prazo de 2 meses.

4. O gestor de projetos deve reunir com a equipa de projeto para rever todo o procedimento e realizar
ajustes caso necessario, garantindo um procedimento completo e preciso. Esta a¢do deve ser reali-
zada no prazo de 1 semana.

5. Mapeado o processo, o gestor de projetos deve submeter o documento na base documental da em-
presa, o Achiever, para ser aprovado pela Administracdo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de
1 semana.

6. Publicado o documento, o gestor de projetos deve informar a equipa de gestdo de projetos sobre a
existéncia e importancia do mesmo através da realizacdo de uma reunido ou de um email pelo
Outlook. Esta a¢do deve ser realizada no prazo de 1 dia.

7. Devem ser realizadas revisdes periddicas pelo gestor de projetos ao procedimento publicado e re-
colhido feedback continuo da equipa de projeto sobre o processo para serem realizados ajustes con-
forme necessario, de modo a que o procedimento esteja sempre atualizado. Esta acdo deve ser rea-

lizada de um modo continuo, a cada 3 meses.

Esta proposta de melhoria foi implementada durante o decorrer do estudo realizado na empresa
através do uso de fluxogramas (Apéndice A). O processo foi mapeado e consequentemente o procedi-
mento foi aprovado e submetido na base documental da organizagdo. Foram necessarios aproximada-
mente 4 meses para a sua implementacao completa, e ndo existiram quaisquer custos associados.

Na implementacgéo desta proposta de melhoria, a maior dificuldade sentida consistiu na complexi-
dade de elaborar fluxogramas gerais que fossem abrangentes o suficiente para incluir todas as atividades
comuns do processo, mas também flexiveis para acomodar as atividades especificas que podem variar
conforme as caracteristicas individuais de cada produto. Para superar esta dificuldade foram sendo cri-
ados pontos de decisdo ao longo dos fluxogramas tendo em conta as caracteristicas individuais dos pro-
dutos, permitindo desta forma a elaboracéo de fluxogramas aplicaveis a qualquer tipo de produto.

Com esta proposta ndo foi possivel visualizar ganhos até entdo dado o tempo de estudo na empresa
e a extensa duracdo de um projeto de desenvolvimento de novos produtos, no entanto espera-se uma
melhoria na comunicagéo proveniente do fornecimento de feedback nas tarefas atribuidas no Microsoft
Teams por parte dos colaboradores envolvidos nas mesmas, cronogramas completos e assertivos para
cada tipo de produto, foco no progresso do projeto e nas suas atividades mesmo quando surgem proble-
mas, facilidade na formacéo de futuros colaboradores e na tomada de decisdes, assim como facilidade

na identificacdo de ineficiéncias e implementacdo de melhorias.
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Nesta proposta recorreu-se ao uso de fluxogramas, no entanto poder-se-ia ter recorrido ao uso de
VSM. Segundo Bjornfot et al. (2011), esta ferramenta pode ser aplicada a qualquer processo de negocios
como servicos, desenvolvimento de produtos, manufatura, entre outros. O VSM é normalmente divido
em quatro situacdes, isto €, mapear o estado atual, futuro e ideal e implementar um plano anual de fluxo
de valor. Esta ferramenta permite a visualizacao de fluxos de uma forma transparente para toda a orga-
nizacdo com o uso de simbolos, métricas e setas, assim como, pode destacar etapas dos processos e
agregar valor (Bjornfot et al., 2011; Miranda et al., 2024).

Proposta de Melhoria 6 (PM6): Implementacao de um Processo Estruturado de Revisdo e Valida-
¢do de Cronogramas

Objetivo: Estabelecer um procedimento claro e sistematico para rever e validar os cronogramas dos
projetos, garantindo que todas as atividades do processo de desenvolvimento de novos produtos sejam
incluidas nos mesmos, minimizando deste modo a omisséo de atividades e assegurando a integridade
dos cronogramas.

Aplicdvel a causa principal: K

Plano de Implementacdo:

1. O gestor de projetos deve desenvolver um procedimento detalhado que descreve passo a passo como
os cronogramas devem ser criados, revistos e validados. No procedimento devem ser incluidas di-
retrizes claras sobre como identificar e listar todas as atividades necessarias. Esta acdo deve ser
realizada no prazo de 2 meses.

e O gestor de projetos pode criar listas de verificacdo (checklists) que incluam todas as pos-
siveis atividades e etapas do processo de desenvolvimento de novos produtos ou recorrer
ao procedimento elaborado com o processo mapeado. Estas listas ou o procedimento devem
ser usados como referéncia ao criar os cronogramas. Para criar as listas, o gestor de projetos
deve realizar entrevistas e reunides com a equipa de projeto de forma a entender todas as
etapas e atividades atuais do processo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 2 meses, se
se optar pela criacdo das listas.

e Uma semana apds a reunido de kick off, deve ser aplicado um processo de revisdo onde
outros membros da equipa de projeto, sem ser o gestor de projetos, preferencialmente res-
ponsaveis dos departamentos envolvidos revém o cronograma para identificar possiveis
omissoes e asseguraram que este esteja completo. Esta agdo deve ser realizada no prazo de
1 semana.

e O gestor de projetos deve realizar reunides regulares de valida¢do dos cronogramas com

toda a equipa de projeto para assegurar que todas as atividades estdo descriminadas e que o
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cronograma esta realista. Esta acdo deve ser realizada semanalmente ou conforme a neces-
sidade.
e O gestor de projetos deve recorrer a funcionalidades avancadas do Microsoft Project, como
a identificacdo do caminho critico, que lhe permite garantir que todas as atividades do ca-
minho critico sdo monitorizadas e que nenhuma etapa critica ¢ omitida. Esta agdo deve ser
realizada no prazo de 1 semana.
2. Finalizado o procedimento, o gestor de projetos deve submeter o documento no Achiever, para ser
aprovado pela Administracdo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 semana.
3. Devem ser realizadas revisdes periddicas pelo gestor de projetos ao procedimento publicado e re-
colhido feedback continuo da equipa de projeto sobre o processo para serem realizados ajustes con-
forme necessario, de modo a que o procedimento esteja sempre atualizado. Esta acdo deve ser rea-

lizada de um modo continuo, a cada 3 meses.

Esta proposta deve ser iniciada em junho de 2025, sendo necessarios aproximadamente 2 meses
para a sua implementacdo completa. Implicara custos relacionados com o tempo despendido pelo gestor
de projetos no desenvolvimento do procedimento e na realizacdo das revisdes de cronogramas, assim
como custos adicionais relacionados com a formacao do gestor de projetos na utilizacdo das funciona-
lidades avancadas do Microsoft Project, caso necessario.

Com esta proposta espera-se uma reducdo na omissao de atividades assegurando que todas sao in-
cluidas no cronograma, reduzindo consequentemente atrasos nos projetos. Igualmente, espera-se uma
melhoria na precisdo dos cronogramas e consequente aumento da confiabilidade e realismo dos mesmos,
melhorando deste modo a previsibilidade dos projetos. Por fim, espera-se um aumento da eficiéncia uma
vez que facilita o planeamento e execucdo dos projetos, uma melhoria na comunicagéo, assim como
uma maior facilidade na identificacdo e mitigacdo de potenciais riscos associados & omissdo de ativida-

des.

Proposta de Melhoria 7 (PM7): Implementacio de Atualizactes Regulares e Frequentes dos Cro-
nogramas dos Projetos

Obijetivo: Estabelecer um procedimento de atualizacao regular e frequente dos cronogramas dos projetos
para garantir que os cronogramas refletem o progresso real dos projetos e que todos os membros envol-
vidos tenham uma visao clara do progresso, isto &, estejam sempre informados sobre o progresso e
quaisquer mudancas, permitindo a identificacdo e a resolucdo precoce de problemas e atrasos.

Aplicavel ao efeito: M

Plano de Implementacio:

1. O gestor de projetos deve desenvolver um procedimento detalhado:
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e Deve inicialmente definir a frequéncia ideal de atualizacdo dos cronogramas. Dado o nu-
mero de projetos a decorrer e a extensa duragdo de cada atividade dos projetos de desenvol-
vimento de novos produtos, recomenda-se uma frequéncia mensal. Esta acdo deve ser rea-
lizada no prazo de 1 dia.

e Devem ser elaboradas diretrizes claras sobre o processo de atualizagdo, que englobem a
identificacdo do responsavel pela atualizacdo, neste caso ¢ o gestor de projetos, as informa-
¢oes que precisam de ser revistas (por exemplo atividades, duragdo das atividades, respon-
saveis pela atividade, ect), a forma como se recolhe as informagdes necessarias (através de
reunides com determinados membros da equipa de projeto ou através de documentos ofici-
ais da organizagdo submetidos na equipa do Microsoft Teams) e a forma como as atualiza-
¢oes devem ser comunicadas, neste caso através da equipa criada no Microsoft Teams para
o0 respetivo projeto para evitar perdas de informacdo. Esta acdo deve ser realizada no prazo
de 2 semanas.

Finalizado o procedimento, o gestor de projetos deve submeter o documento no Achiever, para ser
aprovado pela Administracdo. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 semana.

O gestor de projetos deve realizar workshops e sessoes de formagdo com os responsaveis dos de-
partamentos envolvidos nos projetos sobre o novo procedimento de atualizagdo de cronogramas ¢ a
importancia da atualizagdo regular dos mesmos. Estas sessOes irdo igualmente sensibilizar os en-
volvidos sobre a importancia de fornecer informagdes precisas e oportunas para a atualizacdo dos
cronogramas, permitindo consequentemente que o gestor de projetos tenha sempre os cronogramas
atualizados e disponiveis para a visualizacdo de todos. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1
semana.

O gestor de projetos deve configurar lembretes automaticos no Microsoft Project para ser notificado
sobre a necessidade de atualizar os cronogramas. Esta a¢do deve ser realizada no prazo de 1 dia.
Ap6s a atualizagdo de um cronograma, o gestor de projetos deve reunir-se com os responsaveis dos
departamentos envolvidos nesse projeto para rever o cronograma atualizado, discutir progressos e
identificar problemas ou alteracdes necessarias. Esta acdo deve ser realizada no prazo de 1 dia.
Adicionalmente, o gestor de projetos deve avaliar regularmente a eficacia do processo de atualiza-
cdo através da utilizagdo de KPIs como a precisdo dos cronogramas e a reducdo de atrasos nos
projetos, assim como, deve monitorizar o cumprimento da frequéncia de atualizag@o dos cronogra-
mas definida. Esta acdo deve ser realizada de um modo continuo, mensalmente.

Devem ser realizadas revisoes periodicas pelo gestor de projetos ao procedimento publicado e re-
colhido feedback continuo da equipa de projeto sobre a eficacia do procedimento de atualizacdo de

cronogramas para serem realizados ajustes conforme necessario, de modo a que o procedimento
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seja eficaz e esteja sempre atualizado. Esta acdo deve ser realizada de um modo continuo, a cada 3

meses.

Esta proposta deve ser iniciada em setembro de 2024, sendo necessarios aproximadamente 1-2 me-
ses para a sua implementacdo completa. Implicara custos relacionados com o tempo despendido pelo
gestor de projetos no desenvolvimento do procedimento e na realizagdo de workshops e sessGes de for-
macao.

Com esta proposta espera-se um aumento da precisdo da frequéncia de atualizacdo dos cronogramas,
garantindo cronogramas precisos e realistas, assim como uma resposta mais rapida a mudancas e desa-
fios, reduzindo consequentemente o risco de atrasos nos projetos.

Dada a importancia de otimizar o processo de gestdo de projetos de desenvolvimento de novos
produtos, as propostas de melhoria deveriam ser implementadas de imediato. No entanto, a implemen-
tacdo das seis propostas em simultaneo é algo impraticavel. Nesse sentido, distribui-se a carga de traba-
lho de um modo equilibrado ao longo do tempo, garantindo que a empresa consegue “absorver” as
mudancas sem sobrecarregar os seus recursos. Para facilitar a nivel visual, foi delineado o cronograma

de implementacéo (Figura 6.2).

Data (més/ano)
ago/24 out/24 nov/24 jan/25 fev/25 abr/25 mai/25 jul/25 ago/25 set/25 nov/25 dez/25 fev/26 mar/26

PM1
PM7
PM2

PM3

Propostas de Melhoria

PM4

PM6

Figura 6.2 - Cronograma de Implementacdo das Propostas de Melhoria.

A implementacdo das propostas de melhoria deve ser iniciada de imediato, em setembro de 2024,
no entanto so estara concluida na sua totalidade em margo de 2026.
Verifica-se pela Figura 6.2 que a PM1 e a PM7 irdo ser realizadas de setembro a outubro de 2024,

de seguida serdo iniciadas a PM2 e PM3 em outubro de 2024 e as mesmas terminardo em maio de 2025.
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Posteriormente, serd iniciada a PM4 em dezembro de 2024 e terminada em abril de 2026. Por fim, a
PMS6 tera inicio em junho de 2025 e terminard em julho de 2025.

Este cronograma prioriza o sistema de gestdo de riscos devido a sua criticidade, uma vez que a
identificacdo e mitigacao de riscos sdo fundamentais para o sucesso de qualquer projeto, especialmente
num ambiente tdo dindmico e regulamentado como o da indUstria farmacéutica, seguido da implemen-
tacdo do referencial de projetos passados, uma vez que este também é crucial para otimizar o processo
de gestdo de projetos da empresa, na medida em que permite a construcdo de uma base sélida de conhe-
cimento organizacional. As restantes propostas foram distribuidas estrategicamente de modo a néo so-
brecarregar a equipa de projeto e garantir que cada proposta seja implementada de forma eficaz e dentro

dos prazos definidos.
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CONCLUSOES

Neste capitulo apresentam-se as conclusdes finais da dissertagdo, sdo identificados os principais
desafios e limita¢Ges, assim como séo realizadas sugestdes para o desenvolvimento de trabalhos futuros

no Grupo Medinfar.

7.1 Conclusoes Gerais

A presente dissertagdo de mestrado pretendeu compreender e analisar 0 processo de gestdo de
projetos de desenvolvimento de novos produtos numa indastria farmacéutica para identificar oportuni-
dades de melhoria.

Nesse sentido, procedeu-se inicialmente a uma revisao da literatura existente para enquadramento
na tematica em causa, isto €, compreender o funcionamento da gestdo de projetos nas industrias farma-
céuticas assim como 0s seus processos de desenvolvimento de novos produtos. Com esta, verificou-se
gue a gestdo de projetos aplicada a industria farmacéutica tem sido um tépico pouco estudado cientifi-
camente.

Apds a pesquisa efetuada, para analisar o funcionamento da gestao de projetos de desenvolvimento
de novos produtos no Grupo Medinfar e identificar desafios associados @ mesma, foram realizadas en-
trevistas semiestruturadas a oito colaboradores da organiza¢do. Como complemento as entrevistas, re-
correu-se igualmente a observacao direta e a consulta de documentos oficiais da organizacdo com dados
relevantes. Assim, com base nas informacdes recolhidas e analisadas concluiu-se que todas as questdes
identificadas no ambito da gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos
remetem para um unico problema geral na organizacéo, o atraso dos projetos, isto €, a dificuldade em
cumprir os prazos estabelecidos. Adicionalmente, através das informacdes recolhidas, foi possivel iden-

tificar as causas para o atraso dos projetos. Verificou-se que aproximadamente 70% dos projetos de
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desenvolvimento de novos produtos a decorrer atualmente na empresa, encontram-se atrasados em re-
lacdo a data de conclusdo inicialmente planeada até a data de conclusdo atualmente planeada.

Posto isto, tornou-se necessario representar as causas identificadas e levantar as respetivas causas
raiz. Para tal, recorreu-se a um diagrama de causa-efeito. No entanto, como ndo era possivel atuar em
todas as causas identificadas, foi realizado um estudo através da elaboragéo do diagrama de Pareto uti-
lizando as causas raiz levantadas, de modo a se entender onde é prioritario atuar. Em conjunto com a
empresa, considerou-se atuar em 50% dos problemas, o que corresponde atuar nas causas raiz “falta de
prética de registo ¢ documentagdo” e “falta de procedimento”.

Para abordar estas questdes, foram sugeridas sete propostas de melhoria, das quais uma, 0 mapea-
mento do processo dos projetos de desenvolvimento de novos produtos, foi implementada. Embora os
efeitos dessa implementacdo nao tenham sido plenamente visiveis durante o periodo de realizagdo do
estudo, devido a longa duragdo desta tipologia de projetos e do tempo de estudo na empresa, 0 mapea-
mento proporcionou uma maior clareza sobre o processo e facilitou a identificagcdo de etapas criticas.
No entanto, espera-se futuramente uma melhoria na comunicacdo, a existéncia de cronogramas comple-
tos e assertivos para cada tipo de produto, foco no progresso do projeto e nas suas atividades mesmo
quando surgem problemas, assim como, facilidade na formacéo de futuros colaboradores e na tomada
de decisoes.

As restantes propostas de melhoria, de um modo geral, tém o potencial de reduzir significativamente
0 atraso nos projetos, aumentando a eficiéncia e a qualidade da gestdo de projetos da empresa e dos
produtos desenvolvidos.

Esta dissertacdo destacou a importancia de uma estrutura organizada e documentada para a gestao
eficaz dos projetos de desenvolvimento de novos produtos, permitindo uma maior previsibilidade e con-
trolo ao longo do ciclo de vida dos mesmos. Conclui-se que o estudo realizado evidenciou a relevancia
da aplicacéo de boas praticas de gestdo de projetos, particularmente num ambiente tdo complexo e com-

petitivo como o da indUstria farmacéutica.

7.2 Desafios e Limitacoes

Durante a realizacdo da dissertacdo, existiram varios desafios e limitacoes.

Um dos principais desafios decorreu aquando da realizacdo das entrevistas. Devido a questdes de
confidencialidade e da criacdo de expectativas irrealistas aos entrevistados, certas perguntas nao pude-
ram ser abordadas, o que limitou a profundidade da informagé&o recolhida e dificultou na medida em que
foi necessério refazer o guido e criar perguntas alternativas.

Para além disso, também a confidencialidade, de um modo geral, foi uma preocupagédo constante ao

longo de todo o processo de desenvolvimento da dissertacdo. Todo o texto escrito foi sujeito a revisdes
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rigorosas e, em diversas ocasides, partes do texto foram sinalizadas para serem rescritas ou até mesmo
eliminadas. Assim, foram necessarias multiplas alteracGes até se alcancar a versdo final do documento
gue pode ser divulgada publicamente. Estas questdes sdo comuns na industria farmacéutica e embora se
tenha tornado um grande desafio, 0 mesmo foi superado assegurando a protecao das informacdes con-
fidenciais da empresa.

Outra limitacdo esta relacionada com a duracao dos projetos de desenvolvimento de novos produtos
farmacéuticos. ldealmente, para uma melhor e mais completa anélise e compreensdo da dinamica do
processo, teria sido benéfico acompanhar pelo menos um projeto do inicio ao fim. No entanto, isso foi
algo impossivel dado que a duracdo deste tipo de projetos € muito extensa e o tempo de investigacdo na
empresa foi apenas de seis meses. Nesse sentido, foi necessario basear a analise em entrevistas, conver-
sas informais e no acompanhamento de diferentes projetos em diferentes fases especificas.

Adicionalmente, o desenvolvimento dos fluxogramas foi também um grande desafio, uma vez que
definir as atividades e a sequéncia das mesmas, assim como, descrever detalhadamente o processo foi
algo que exigiu vérias iteracdes. O processo é bastante especifico e varidvel conforme o produto, o que
também dificultou a tarefa de desenvolver trés fluxogramas gque fossem aplicaveis a todos os casos, isto
é, aos medicamentos sélidos, aos medicamentos liquidos e pastosos, assim como, aos cosméticos. Posto
isto, houve a necessidade de ajustar constantemente os fluxogramas com o objetivo de assegurar que
todas as exceg¢des, documentos, ferramentas e departamentos envolvidos estivessem devidamente repre-

sentados.

7.3 Trabalhos Futuros

No seguimento do estudo realizado nesta dissertacao, é essencial continuar a otimizar o processo de
gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos. Neste sentido, sugere-se como trabalho fu-
turo:

e Implementar as restantes propostas de melhoria sugeridas, assegurando que cada uma contribui
para a minimizacgdo dos problemas identificados e para o cumprimento dos objetivos dos proje-
tos;

e Analisar as restantes causas raiz identificadas e desenvolver propostas de melhoria com planos
de implementacdo detalhados como foi realizado nesta dissertagéo para as duas causas raiz pri-
oritarias. Posteriormente, as propostas de melhoria devem ser implementadas;

e Estudar alternativas de forma a redesenhar a estrutura organizacional da empresa através da
criacdo de um departamento dedicado a gestdo de projetos ou da implementagdo de um Project
Management Office (PMO);
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Desenvolver um programa de formacéo voltado para a equipa de projeto que aborde temas como
praticas e ferramentas de gestdo de projetos. Este programa ird permitir melhorar as competén-
cias técnicas da equipa, assim como promover uma cultura de melhoria continua;

Explorar outras ferramentas e metodologias que permitam otimizar o processo de gestdo de
projetos de desenvolvimento de novos produtos. Um exemplo, é a aplicacdo do modelo de Ges-
tdo da Qualidade Total ou Total Quality Management (TQM). Integrar abordagens inovadores
e adapta-las ao contexto especifico da empresa ird contribuir para um desenvolvimento mais

eficiente, eficaz e sustentavel.
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A.l Fluxograma Medicamentos Solidos

Departamento/ Atividades Documentagao/
Fungao Ferramentas
. Markeling ou Surge uma ideia Forecast
Business development
Desenvolvimento Galénico | Elaboragdo do Project Charter Project Charter
|
Y h 4
1&D. NPI Preenchimento de secgdes | |Validaggo custos do projeto e Project Charter
. especificas do Project do produto
Charter
. . |
Marketing ‘ Elaboragdo do Business Case Business Case
Administragao, . .
Marketing | Validagdo do Business Case |

v

| Rececao do Project Charter
I

¥

Abertura de equipa no
Microsoft Teams

[

Gestor de Projetos

Gestor de Projetos Elaboragdo 1° cronograma

Gestor de Projetos, J'

1&D, Regulamentar, | Reunido de Kick off ‘
Marketing

Estudo da documentacdo existente (todos) + Elaboracio da
formulag&o tedrica/métodos de fabrico (galénico)
I

¥ A

‘ Pedido de matérias-primas

1&D, Regulamentar,

Gestor de Projetos, |
Marketing

Desenvolvimento Galénico

y
Pedido de amostras de
referéncia

Desenvolvimento Galénico |
ou Analitico

Desenvolvimento Galénico | Fabrico de lote laboratorial para ‘

desenvolvimento/testes métodos analiticos

Desenvolvimento Analitico ‘ Desenvolvimento/teste métodos analiticos

I
h 1 k]

| Dissolugédo da referéncia ‘ [

Desenvolvimento Analitico CoA's referéncia |

k4
Fabrico de lote laboratorial para
estabilidade/perfis de dissolugao

Desenvolvimento Galénico |

Desenvolvimento Analitico

Dissolugdo comparativa do produto em
desenvolvimento

Microsoft Teams,
Microsoft Project

Cronograma

Template de Projeto,
Relatério desenvolvimento
farmacéutico

EPPA

CoA

v

¥

Desenvolvimento Analitico Compatibilidade

‘ ‘ Estabilidade lote laboratorial

Sim Sim

Y

NPI | Validagao custos do projeto e do produto

|
()

Figura A.1 - Fluxograma Medicamentos FS (Parte I).
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Departan:lenlof Atividades Documentacgéo/
Fungdo Ferramentas
()
Gestor de Projetos, Garantia -
Qualidade (Fabrica), Reunio d: ;:Ez:;nento com | Resumo Fabrico
Produgao (FS)
NPI Pedido de abertura de
Items/BOM/ROTEIRO
Garantia Qualidade Abertura de JDE
(Fabrica) Items/BOM/ROTEIRO
Planeamento Colocagaorgzr:: naoom enda a

[

Preparago de Documentos
v produgdo da fabrica

Garantia Qualidade
(Fabrica), Produgio (FS)

Aprovisionamento para lote
Compras | industrial
Producao (FS) | Fabrico 1° lote industrial IL{
I
Desenvolvimento Analitico Dissoluggio \Validagédo métodos| | Estabilidade 1?

comparativa analiticos lote industrial

Controlo de Qualidade, i A 4
Garantia Qualidade (Fabrica), Validagdo do processo de PVPE
Produgao (FS) fabrico (1° lote industrial)
Gestor de Projetos com
Equipa de Projeto
Producéo (FS) Fabrico 2° e 3° lote industrial l
[~
]
v v v
Desenvolvimento Analitico Fotoestabilidade DISSOL[I.IQé;o Estabilidade 2° ¢ | | Relatorio dissolugao
comparativa 2°e || 5| 1o o il comparativa
A h 4 3° lote industrial
Controlo de Qualidade, Validagdo do Holding Time
Garantia Qualidade (Fabrica), processo de fabrico || do 2° e 3° lote PVPF
Producéo (FS) (2° e 3° lote industrial) industrial
Y

Subcontratagdo Bioequivaléncia

Néo se subcontrata
o0 ensaio de |
bioequivaléncia ()

Figura A.2 - Fluxograma Medicamentos FS (Parte I1).
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Departamento/
Fungio

Atividades

Documentacéo/
Ferramentas

Desenvolvimento Galénico,

Garantia Qualidade (Fabrica),

Producdo (FS)

Regulamentar

Regulamentar

Regulamentar

Regulamentar e respetivo(s)
departamento(s)

Regulamentar

Gestor de Projetos, Garantia
Qualidade (Fabrica)
Marketing, Planeamento

Planeamento

Produgéo (FS)

Gestor de Projetos

()

Entrega relatério de desenvolvimento
farmacéutico + documentos da fabrica

Preparagdo do dossié

| Submiss&o dossié ao Infarmed |

Nao
Recegdo do pedido
de elementos

Reuni&o sobre
situagdo em causa

Resposta ao pedido
de elementos

Preparacdo do langcamento do
produto

Colocagao de encomenda a fabrica
dos lotes comerciais

‘ Fabrico 1° lote comercial

produto ao armazém da Venda

[ Informagéo sobre chegada do ]
Nova
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Figura A.3 - Fluxograma Medicamentos FS (Parte I11).
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A.2 Fluxograma Medicamentos Liquidos e Pastosos

Departarr] ento/ Atividades Documentacgéo/
Fungdo Ferramentas
) Marketing ou Surge uma ideia Forecast
Business development
Desenvolvimento Galénico | Elaboragao do Project Charter Project Charter

1&D, NP1

Marketing

Administragao,
Marketing

Gestor de Projetos

Gestor de Projetos

Gestor de Projetos,
1&D, Regulamentar,
Marketing

Gestor de Projetos,
I1&D, Regulamentar,
Marketing

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Galénico
ou Analitico

Y Y
Preenchimento de secgdes | |validagao custos do projeto e
especificas do Project do produto
Charter

i |
v

Elaboragio do Business Case

v

Validacdo do Business Case

v

| Rececdo do Project Charter
1

¥
Elaboragéo 1° cronograma
|

h 4
Abertura de equipa no
Microsoft Teams
[

v

| Reunido de Kick off ‘

Estudo da documentagdo existente (todos) + Elaboragdo da
formulagdo tedrica/métodos de fabrico (galénico)
[

v

‘ Pedido de matérias-primas

A )
M

y
| Pedido de amostras de |

referéncia

Né&o se realiza
engenharia
reserva nem

estudos IVRT e

IVPT

Desenvolvimento Galénico
com subcontratagao

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Analitico

Desenvolvimento Analitico

Desenvolvimento Galénico

| Engenharia reversa

Confirmacdo pedido de
matérias-primas

Estudos IVRT e IVPT +
Desenvolvimento lotes laboratoriais

Y
‘ Desenvolvimento métodos analiticos

Nao se realiza o
ensaio da

dissolugéo

4 Sim
|CoA's refer&éncia
I

Dissolug&o da referéncia
1

Fabrico de lote laboratorial para
estabilidade + EEC
\
()

Figura A.4 - Fluxograma Medicamentos FLP (Parte I).
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Departamento/
Fungao

Atividades

Documentagéo/
Ferramentas

Desenvolvimento Analitico

Suspens&o?

N&o se realiza o

dissolugéo

ensaio da

Dissolugdo comparativa do produto em
desenvolvimento

realiza os

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Analitico

Moderado

NPI

Gestor de Projetos, Garantia

Qualidade (Fabrica),
Producéo (FLP)

NPI

Garantia Qualidade
(Fabrica)

Marketing

Planeamento
Garantia Qualidade
(Fabrica), Produgéo (FLP)

Compras

Produgdo (FLP)

Realizagéo de ensaios

de IVRT e IVPT
Y Y ‘r
Compatibilidade || EEC || Ensaiodeeficaciade | Estabilidade
conservantes para lote laboratarial

determinacgdo do minimo

h 4

‘ Validagdo custos do projeto e do produto

Reunido de lancamento com

a fabrica

Pedido de abertura de
Items/BOM/ROTEIRO

Abertura de
Items/BOM/ROTEIRO

ATW bisnaga ‘

Colocagio de encomenda a

fabrica
[

4

Preparacéo de
producio

Aprovisionamento para lote
industrial

| Fabrico 1° lote industrial ‘ B
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Figura A.5 - Fluxograma Medicamentos FLP (Parte I1)
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Departan:lenlof Alividades Documentagéo/
Fungao Ferramentas
()
|
+ Nao se
Desenvolvimento Analitico EEC 1° lote industrial Nao | realiza os
ensaios
IVRTe
IVPT
Sim
IVRT e IVPT 1° lote

Desenvolvimento Galénico

industrial

Validacdo métodos

Desenvolvimento Analitico .
analiticos

Estabilidade 1°
lote industrial

Sim
NPI \Validagéo custos do projeto e
do produto
Estudos NZo se realiza os
Subcontratagdo Extractables e estudos Extractables
Leachables e Leachables

Controlo de Qualidade,
Garantia Qualidade (Fabrica),
Producéo (FLP)

Validacdo do processo de
fabrico (1° lote industrial)

A
Gestor de Projetos com Avaliacdo de

Equipa de Projeto

Producéo (FLP) l Fabrico 2° e 3° lote industrial

A

’

Controlo de Qualidade,
Garantia Qualidade (Fabrica),
Producéo (FLP)

Holding Time do 2° e
3° Iote industrial

indu

Y

Validacdo do processo de
fabrico (2° e 3° lote

PVPF

strial)

Y
EEC 2°e 3° lote
industrial

Y
Estabilidade 2° e
3° lote industrial

Desenvolvimento Analitico Fotoeslabilidade

Moderado

Impacto?

Grave

(a)

s’

Desenvolvimento Galénico,
Garantia Qualidade (Fabrica),
Producao (FLP)

Entrega relatério de desenvolvimento
farmacéutico + documentos da fabrica

Regulamentar

Preparacgdo do dossié

Figura A.6 - Fluxograma Medicamentos FLP (Parte I11).
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Departamento/
Fungao

Atividades

Documentagao/
Ferramentas

Regulamentar

Regulamentar

Regulamentar e respetivo(s)
departamento(s)

Regulamentar

Gestor de Projetos, Garantia
Qualidade (Fabrica)
Marketing, Planeamento

Planeamento

Produgéio (FLP)

Gestor de Projetos

()

v

Submisséo dossié ao Infarmed

Rececao do pedido
de elementos

Reunido sobre
situagao em causa

Resposta ao pedido
de elementos

Preparagéo do langamento do
produto

Colocagéo de encomenda a fabrica
dos lotes comerciais

Fabrico 1° lote comercial

produto ao armazém da Venda

[ Informagao sobre chegada do w
Nova

Figura A.7 - Fluxograma Medicamentos FLP (Parte V).
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A.3 Fluxograma Cosmeéticos

Departamento

Atividades

Documentac&o/
Ferramentas

Marketing ou
Business development

Marketing

Administragao,
Marketing

Gestao de Projetos

Gestédio de Projetos
|1&D, Regulamentar,
Marketing

Gestédio de Projetos
|1&D, Regulamentar,
Marketing

NPI

Regulamentar

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Analitico

Desenvolvimento Galénico

Desenvolvimento Analitico

NPI

Surge uma ideia

Elaborag&o do Business Case

v

Validagdo do Business Case
|

Y

Y
Abertura de equipa no

o
Microsoft Teams Elaborag&o 1° cronograma

2

Reunido de Kick off

Estudo da documentacéio existente (todos) + Elaboragdoda |/~
formulagao tedrica/métodos de fabrico (galénico)

I
]

Verificagéo custo do produto

Avaliagdo regulamentar com
validagdo dos claim's
pretendidos
|

arketing Nao
ok?

Sim

Pedido de matérias-primas e
material de acondicionamento

Fabrico de lote laboratorial em quantidade para
EEC e desenvolvimento métodos

|
v ¥
EEC Desenvolvimento métodos analiticos

v

Fabrico de lote laboratorial

7

Estabilidade lote laboratorial

A
Validagdo custos do projeto e do
produto

()

Figura A.8 - Fluxograma Cosmeéticos (Parte I).
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Departamento

Documentacio/

Atividades
Ferramentas

Gestéo de Projetos,

Garantia Qualidade

(Fabrica), Produgdo
(FSIFLP)

NPI

Garantia Qualidade
(Fabrica)

Planeamento

Subcontratacdo

Subcontratacao

Marketing

Compras

Garantia Qualidade (Fabrica),

Producéo (FSIFLP)

Regulamentar

Gestor de Projetos, Garantia
Qualidade (Fabrica)
Marketing, Planeamento

Planeamento

Garantia Qualidade (Fabrica),
Producéo (FS/FLP)

Regulamentar

Regulamentar ou
subcontratagio

Gestéo de Projetos

Envio de ATWs

r
Reunido de lancamento com
a fabrica

Resumo Fabrico

Pedido de abertura de BOM |

v

‘ Abertura de BOM | JDE

Colocacdo de encomenda a
fabrica

Lote piloto

Encomenda de matérias-primas e
material de acondicionamento

Preparacgéo de Documentos
roducdo da fabrica

‘ Notificar o CPNP ‘

Preparacdo do langamento do
produto

Colocagdo de encomenda & fabrica
do lote comercial

| Fabrico lote comercial

Entrega PIF PIF
y
Entrega Relatdrio de | Relatério de
Seguranca Seguranga

produto ao armazém da Venda Outlook

Nova

{ Informag&o sobre chegada do

Figura A.9 - Fluxograma Cosméticos (Parte I1).
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B

ENTREVISTAS SEMIESTRUTURADAS

B.1 Guiao da Entrevista

Tema: Proposta de Melhoria para o Processo de Gestdo de Projetos de Desenvolvimento de Novos
Produtos numa Industria Farmacéutica

Destinatarios: Colaboradores do Grupo Medinfar com conhecimento e experiéncia no &mbito do tema
e envolvidos nos projetos de desenvolvimento de novos produtos de cliente interno.

Objetivo da Entrevista: Compreender, analisar e descrever o processo de gestao de projetos de desen-

volvimento de novos produtos, para posterior identificacdo de oportunidades de melhoria.

1. PROTOCOLO DA ENTREVISTA

a. Apresentacdo institucional

b. Apresentacdo do objeto de estudo

O presente questionario foi elaborado no @mbito da Dissertacdo de Mestrado, durante a realizagdo
do Mestrado em Engenharia e Gestdo Industrial. O tema da dissertagdo é denominado de Proposta de
Melhoria para o Processo de Gestdo de Projetos de Desenvolvimento de Novos Produtos numa Inddstria
Farmacéutica. Neste sentido, o objetivo é compreender, analisar e descrever o processo de gestdo de
projetos de desenvolvimento de novos produtos, para posterior identificacdo de oportunidades de me-
lhoria.

Esta entrevista tem como populagéo-alvo os colaboradores do Grupo Medinfar com conhecimento
e experiéncia no &mbito do tema e envolvidos nos projetos de desenvolvimento de novos produtos de
cliente interno. Para além disso, é constituida por 17 perguntas de resposta aberta com um tempo esti-
mado de 30 minutos, a excecdo do colaborador cuja funcdo é gestor de projetos, que tem uma pergunta
adicional perfazendo um total de 18 perguntas para esse caso.

c. Solicitar autorizacdo para gravar e transcrever a entrevista
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2. INFORMACAO GENERICA

1.

Qual a sua fungao e anos de experiéncia na fungdo?

3. QUESTOES GENERICAS
Tema: Dificuldades e Desafios

2.

Quais os maiores desafios enfrentados durante o desenvolvimento, fabrico, registo ou langa-
mento de novos produtos? Do ponto vista técnico e do ponto de vista de gestao de projetos?
Considera que existem areas especificas ou atividades do processo que sdo propensas a atrasos
e problemas?

Como considera que ¢ a comunicagao e colaboracdo entre os diferentes membros da equipa de
projeto? E diretamente com o gestor de projetos?

Considera que existem lacunas de comunicacao ou desconexdes entre os departamentos?

Existem restri¢des de recursos que afetam o avango do projeto?

Tema: Gestdo de Riscos

7.
8.
9.

Como ¢ que sao avaliados e geridos os riscos ao longo do projeto?
Quando surge um desvio ou problema inesperado, como lidam com ele?

Existe um processo formal para lidar com desvios ou problemas inesperados?

Tema: Experiéncia em Gestao de Projetos

10.

11.

12.

Tem conhecimento que técnicas ou ferramentas sao utilizadas atualmente para gerir este tipo de
projetos?

Pensando nos projetos de desenvolvimento de novos produtos mais bem-sucedidos, o que ¢ que
contribuiu para o seu sucesso?

Quais foram as principais li¢des aprendidas com projetos anteriores?

Tema: Qualidade na Gestdo de Projetos

13.
14.
15.
16.
17.

Como medem, monitorizam ¢ avaliam o sucesso de um projeto?
Quando participa, sente que as suas ideias sdo ouvidas?
Considera que de uma forma geral, os timings sdao cumpridos?
Qual a sua opinido sobre as reunides realizadas?

Qual a sua opinido geral sobre a gestdo de projetos de desenvolvimento de novos produtos?

Questdo extra para gestor de projetos:

Tema: Experiéncia em Gestao de Projetos

18.

Na elaboragdo dos cronogramas, o que tem por base para definir as atividades e as suas dura-

¢oes?
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4. COMENTARIOS FINAIS
1. Existe algo que queira acrescentar, que nao referiu?

2. Agradeco o seu tempo e participacdo na entrevista.

B.2 ldentificacdo dos Entrevistados

Tabela B.1 - Identifica¢do dos entrevistados.

Anos na

Entrevistado Funcéo Departamento funco® Local Data
El Gestor de Marketing Marketing 3 Sede 16Abr24
Técnico de Desenvolvimento Far- .
E2 L. 1&D-Galénico 5 Sede 16Abr24
macéutico
Especialista em Desenvolvimento de L.
E3 I&D-Galénico 2 Sede 16Abr24
Produtos
E4 Gestor de Laboratério 1&D-Analitico 8 Sede 18Abr24
Gestor de Inovagdo e Desenvolvi- .
E5 1&D-Galénico 5 Sede 18Abr24

mento Farmacéutico

Supervisor do Desenvolvimento e .
E6 L ) 1&D-Analitico 2 Sede 18Abr24
Validacdo de Métodos

. Garantia da
E7 Gestor de Projetos (Tech Transfers) . 2 Remoto | 23Abr24
Qualidade

Diretor de Assuntos Regulamentares .
ES8 . Regulamentar 3,5 Sede 02Mai24
e Farmacovigilancia

(*) Os anos na funcdo sdo correspondente a organiza¢do em estudo. Alguns dos entrevistados tém experiéncia
anterior na mesma fungdo, mas em outras organizacdes.
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B.3 Resumo das Respostas dos Entrevistados

Tabela B.2 - Transcrigdo das respostas dos entrevistados.

Questdes da
Entrevista

Tema

Citac@es dos Entrevistados

Quiais 0s maiores desa-
fios enfrentados durante
o desenvolvimento, fa-
brico, registo ou lanca-
mento de novos produ-
tos? Do ponto vista téc-
nico e do ponto de vista
de gestdo de projetos?

Dificuldades e
Desafios

“A nivel dos desafios enfrentados considero ser o acompanhamento e a comunicag@o ao longo do projeto. (...) os
departamentos responséveis pela tomada de decisdo coordenam-se bem. No entanto, considero que a comunicacgéo da
equipa multidisciplinar de projeto com as decisfes tomadas e com 0s rumos ja ndo acontece tdo bem, porque existem
reunides pontuais que vdo acontecendo e que é natural que acontecam, mas deveria haver uma comunicacao no final
de cada reuniio ou devia sair uma ata ap0s as reunides para estas ficarem registadas.” (E1)

“Se se tratar de determinado ingrediente que ainda ndo temos na casa, a procura e sele¢ao de fornecedores que fornega
determinado ingrediente com determinado tipo de especificacGes que eu pretendo é uma dificuldade. De facto, ndo ha
muita comunicacao entre todos os departamentos envolvidos, embora ja esteja muito melhor. (...) Outra coisa que
considero que ndo funciona bem e que tem de ser melhorada é o facto de se marcar reunides com todos os departa-
mentos, naquela reunido decide-se uma coisa e na reunido a seguir ja se tem outra completamente diferente/contradi-
téria. Para além dessa situacdo implicar que eu tenha de voltar a fazer tudo de novo, acho que seria importante existir
alguém que ficasse responsavel de partilhar as atas pois as reunides deviam de ficar documentadas. Todos devem no
final da reunifo validar a ata escrita e acrescentar as notas que ndo foram documentadas. (...). Dificuldade de intra-
projetos, isto €, temos muito projetos e torna-se dificil gerir os timings de todos. Um ensaio de pré formulacdo para
um produto x eu assumo que demoro 2/3 semanas, mas ndo me posso esquecer das fases em que 0s outros projetos
estdo. Temos de saber fazer esta gestdo de ter vérios projetos a0 mesmo tempo (...). E uma questio de coordenago e
definir prioridades.” (E2)

“Do ponto de vista técnico ¢ ndo conseguirmos mimetizar o que se passa exatamente na fabrica com os equipamentos,
ndo s6 devido a escala em si, mas também o proprio tipo de equipamento ndo consegue mimetizar. (...) O facto ndo

termos as matérias-primas diretamente connosco e termos de pedir amostras a fabrica, faz com que haja aqui também
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um atraso nos tempos, temos de fazer uma gestéo dos timings que é mais complicada. (...) O facto de termos de pedir
amostras e falar diretamente com os fornecedores é mais uma atividade que acaba por ser também morosa e que
também limita aqui um bocado. (...) Isto porque ha um tempo que ¢ aplicado de uma forma geral para todos 0s projetos,
mas depois existem projetos que tém mais matérias-primas novas e outros que sdo matérias-primas que ja sdo existen-
tes na fabrica e que simplesmente temos de pedir amostras. (...) e de facto que eu saiba ndo existe uma distin¢do de
tempo, ¢ algo generalizado e ndo particular a cada situagdo/projeto. (...) A entrada em estabilidade numa data especi-
fica. Isso faz com que até ao dia 15 do més tem de estar tudo na mesma fase (varios projetos) para entrar em estabili-
dade. Depois é muito complicado esta gestdo. (...) Temos de definir pardmetros de avaliagdo e especificagdo, mas é
um pouco dificil garantir a definicdo desses pardmetros em lotes laboratoriais porque n6s sabemos que existe uma
diferenga muito grande quando existe uma transposicao de escala. (...) A gestdo dos varios projetos em simultaneo.
Em termos de cronograma os projetos calharem todos na mesma altura.” (E3)

“Chegar a formulagdo final (...) essencialmente a parte de desenvolvimento de produtos ¢ de métodos. (...) Do ponto
de vista de gestdo de projetos considero que é cumprir 0s timings porque quando se planeia uma atividade que se sabe
quais sdo as suas fases, que tem um grau de execucéo que esta definido e que tem pouca variabilidade, entdo consegue-
se definir uma data. Neste caso, como se trata de desenvolvimento, hd muita incerteza envolvida, portanto o cenério
que se escolhe para definir o tempo que vai demorar aquele projeto € um cenério baseado numa média, sé que como a
variabilidade é enorme, quase nunca se acerta na média.” (E4)

“A fase de formulagdo é sempre uma incognita porque eles podem formular, mas nunca sabemos como ¢ que o com-
posto ou a férmula se vai comportar ao longo dos estudos de estabilidade. (...) Trata-se de uma férmula nova, nunca
se sabe como é que vai ser a qualidade dela ou se as caracteristicas fisico-quimicas se vdo manter na estabilidade. (...)
Outro desafio bastante complicado é quando fazemos a transferéncia de escala porque nos temos equipamentos que
sdo diferentes dos da fabrica. Da escala laboratorial para a industrial hd uma diferenca enorme em termos de tamanho
e isso da trabalho, ou seja, € muito trabalhoso e muito custoso. E depois, temos um produto aqui com umas caracteris-
ticas e muitas vezes, até posso afirmar que 50% das vezes que este vai para a fabrica, ndo funciona, ou seja, tem de ser
melhorado assim como o seu processo. E mais facil quando se trata de cosméticos e suplementos alimentares e mais
dificil no caso dos medicamentos porque normalmente o gestor de projetos tenta sempre aproveitar que 0s lotes sejam

de validagdo, pois poupa trabalho e dinheiro a organizagao.” (E5)
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“Dificuldade em tentar encontrar e desenvolver os métodos para um novo produto. Quando se trata de moléculas
complicadas, moléculas sobre as quais ndo ha muita literatura, isto €, que ndo existem métodos analiticos de detecdo
em farmacopeia, complica muito o desenvolvimento. (...) Maior dificuldade da gestdao de projetos é a comunicagido
uma vez que envolve muitas areas, envolve muitas variaveis e as vezes pode-se perder informagéo.” (E6)

“Um dos desafios ¢ a elaboracdo dos dossiés internos e produzidos pela inovagdo interna pois ¢ necessario um grande
know-how por parte do Regulamentar dado que o dossié vem “as pegas”. Um dos pontos positivos para colmatar este
desafio é o facto do Regulamentar e o 1&D terem uma boa relagdo e comunicacdo. Uma dificuldade que encontro
centra-se na integracdo de contar a historia do porqué de se fazer cada coisa, isto é, a integracdo dos servicos e o0 seu
proposito final, pois considero que se realizarmos esta integrag&o, auxilia muito todos os envolvidos nos projetos. E

algo que ja se vai fazendo, mas tem de se fazer mais e de forma continuada.” (E8)

Considera que existem
areas especificas ou ati-
vidades do processo que
s80 propensas a atrasos e

problemas?

Dificuldades e
Desafios

“Quando as entidades externas estdo envolvidas, por exemplo na parte de registo, parte regulamentar. A partir dai
entramos numa zona cinzenta onde ninguém sabe muito bem o que é que acontece uma vez que ficamos dependentes
do Infarmed e este tem um prazo para responder.” (E1)

“No caso dos cosméticos, a questdo de o Marketing ndo definir bem as caracteristicas que quer exatamente para um
produto. Por exemplo, j& aconteceu um produto x que comegou como um 6leo e depois mudou para um gel e do nada
ja era um creme. Tudo no mesmo produto. E depois 0 que acontece é que temos de comecar sempre tudo de novo e
esses timings ndo sdo contabilizados inicialmente no cronograma. (...) Outra parte ¢ no pedido e envio das matérias-
primas, assim como a qualificacdo das matérias-primas, mas de facto eles sdo poucos a fazer aquilo, penso que sejam
apenas dois.” (E2)

“As matérias-primas é uma delas.” (E3)

“Sim. Uma logo no inicio do projeto ¢ a aquisi¢do de matérias-primas porque neste momento estamos a fazer esta
aquisicdo por Condeixa. No entanto, isto faz-me sentido que assim seja, uma vez que eles ja tém toda essa metodologia
implementada e porque depois eles véo usar essas mesmas matérias-primas no fabrico dos lotes comerciais. Por outro
lado, quando precisamos de matérias-primas na Venda Nova, temos de as pedir a Condeixa, 0 que implica que eles
tenham tempo para fazer as amostragens das matérias-primas. (...) Outra questdo que tem a ver com as matérias-
primas, é que o sistema de Condeixa estd parametrizado para ser FIFO, entdo 0 que acontece é que eles provavelmente
vao-me dar uma matéria-prima que tem um prazo de validade que esté a terminar daqui a um més e outra que ja entrou
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em armazém com um prazo de validade de 5 anos. Eu quando faco o pedido ndo sei que lote é que ha e, portanto, o
gue acontece é que 0 que eles me enviam é uma matéria-prima que daqui a um més vai acabar a validade. Assim, o
gue as vezes acontece, é que eu ainda estou a fazer o projeto na parte de desenvolvimento, depois acaba a validade e
tenho de fazer outro pedido de amostragem e esse outro pedido de amostragem é mais um més ou dois meses nova-
mente a espera, que ndo estava contabilizado em cronograma. (...) O ndo ter matérias-primas facilmente é um cons-
trangimento grande e as vezes atrasa meses. (...)” (E4)

“Sim, a formulagdo é logo uma que eu antevejo. Muitas vezes ndo conseguimos trabalhar com o timeline que nos é
dado, depende da formula e do trabalho que nos da. E igual para o desenvolvimento de métodos analiticos, n&o se
consegue desenvolver o0 método muitas vezes no timeline estabelecido. Portanto logo ai isto pode gerar um atraso e
depois sdo todas precedentes e, portanto, vai atrasar o projeto. Outra € a relacdo que existe quando eu tento qualificar
as matérias-primas, ou seja, a qualificagdo das matérias-primas ao dia de hoje também ¢é constrangimento grande (...)”
(E5)

“O proprio desenvolvimento farmacéutico. Depende do tipo de projeto, quando sdo projetos que temos de comparar
com referéncia isso as vezes atrasa muito, pois temos que igualar a referéncia em varios parametros.” (E6)

“N&o. Cada projeto é um projeto e tem as suas especificidades. Para além disso, existem projetos que sdo mais pro-
pensos a causar dificuldades em algumas &reas e outros noutras. N&o é facil de analisar dessa forma, depende de vérias
variaveis. Depende do produto e da informag&o que temos disponivel. Os pontos criticos podem variar. (E7)

“O desenvolvimento farmacéutico ¢ uma delas pois estamos a experimentar, portanto ¢ sempre uma surpresa. (...)”

(E8)

Como considera que é a
comunicagdo e colabora-
c¢do entre os diferentes
membros da equipa de
projeto? E diretamente
com o gestor de proje-
tos?

Dificuldades e

Desafios

“O gestor de projetos ¢ bastante proativo, agil e disponivel, o que considero importante nesta area de inovacdo. Corre
tudo muito bem. (...) E mais complicado a comunicagdo entre departamentos do que com o gestor de projetos. Para
além de que quantos mais departamentos envolvidos, maior a dificuldade em comunicar.” (E1)

“Ja foi pior, esta melhor agora. (...) Pensando no 1&D com o Marketing. De facto, agora fazemos reunides com o
Marketing. Quando eles tém uma ideia a mesma é partilhada e eles questionam-nos algo como ‘Achas que é possivel
fazer um creme com estes ingredientes?’ e nesse momento nds dizemos logo sim, ndo ou vamos fazer uma pesquisa
(...) Mas acho que em termos de comunica¢do estd melhor, talvez com o Regulamentar deveria haver umas reunides

antes de avangar com o0s protdtipos para o Marketing, antes de eu fazer o template do projeto, para avaliar possiveis
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questdes. (...) Recentemente come¢camos a comunicar mais com a fabrica. (...) A comunicagdo com o gestor de pro-
jetos funciona bem.” (E2)

“Esta bastante melhorada a comunicagdo com a fabrica, (...) A nivel da comunicagdo com o gestor de projetos corre
bem. Se eu tenho alguma duvida falo diretamente com ele, se ha algum email que esta a passar informacéo que nao é
tdo esclarecedora, telefono e esclarego. (...) O grupo do Teams, desde que seja mantido atualizado, facilita. No entanto,
no Teams mete-se para 14 todos os ficheiros e depois o que eu recebo da Produgéo ¢ “o que ¢ que ¢ suposto abrir
aqui?”. De facto, eles ndo sabem o que ¢ que para eles ¢ importante. (...) deveriamos ter uma organizagio de varias
pastas com os documentos distribuidos (por exemplo: cronogramas, resultados estabilidade, apresentagdes, documen-
tos para producdo). E em todos os grupos Teams (de cada projeto) temos de ter o mesmo layout de organizacdo de
pastas, pois facilita quem coloca a informag&o e sabe onde colocar e facilita quem procura a informacdo como a fa-
brica.” (E3)

“(...) Por exemplo, ha uma questdo analitica que eu tenho e que ndo me permite avangar. Por um lado, eu deveria de
comunicar a fabrica e a todos 0s envolvidos que isto podera atrasar o cronograma, mas por outro lado eu ndo tenho a
certeza desse impacto, ou Seja, sera que vale a pena eu estar a dar alertas. (...) Temos de ter cuidado com o excesso de
informa¢do quando essa informacdo ndo ¢ relevante. (...) Ha aqui também uma dificuldade de comunicagdo com
Condeixa inevitavelmente, porque ndo estamos no mesmo sitio, ndo temos 0s mesmos problemas, néo visualizamos
as mesmas situacdes. (...) Eu acho que, em termos de departamentos, quando ha temas falta um bocado de partilha.
(...) A comunicagio traz vantagens as vezes € um facto porque a resposta pode estar no outro, mas também € preciso
que eu saiba onde é que esta essa resposta. Porque se eu comegar a enviar perguntas para todas as pessoas, também
ndo ¢ funcional. (...) Com o gestor de projetos a comunicagao funciona muito bem. O gestor de projetos tem um papel
fundamental exatamente nessa ligacdo porque ele fica com uma visdo neutra pois eu tenho os meus problemas e a
fabrica tem os deles. (...) ter alguém que faz a ligacdo entre os departamentos para ir puxando e para ir juntando os
mesmos, eu considero ser fundamental para andarmos coordenados. (...) e, mais do que isso evita a perda de informa-
¢do.” (E4)

“Uma coisa que considero que melhorou imenso a comunicagio € a parte das equipas geridas pelo Teams. Ou seja, 0
gestor de projetos consegue estar constantemente em contacto e disponivel (...) até ai faziamos muita gestao por email,

0 que é chato pois perde-se muita informagao (...) Outra coisa, sdo as Reunides Gerais de Gestdo de Projetos onde o
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gestor de projetos da feedback e discute cada projeto individualmente. (...) Muito bom mesmo foi a introdugdo das
reunides de acompanhamento (...) que nos ddo uma visdo mais micro do projeto e conseguimos ter uma nogdo de
como é que o projeto e o seu desenvolvimento estdo. Eu acho que de uma forma geral a comunicagéo funciona.” (E5)
“Provavelmente ainda ndo encontrdmos o sistema perfeito para colocar a comunicagao toda a funcionar, mas tentamos
o melhor. (...) Questdes com a fabrica, como temos esta distancia fisica, quer se queira quer ndo, impacta. (...) O
gestor de projetos tem sempre o papel mais dificil pois fazer a ponte entre todas as &reas envolvidas acredito que seja
muito complicado. (...) tem a vantagem de ja ter trabalhado em vérias das areas envolvidas. (...) ¢ importante, quem
esta nesse cargo, ter nogdes de tudo das varias areas envolvidas.” (E6)

“Considero que a comunicagdo ¢ boa e que nos conseguimos coordenar todos. Quando ¢é preciso ¢ quando o assunto ¢
critico, esta toda a gente bastante disponivel, portanto funciona muito bem. Mesmo com a distancia fisica, 0 Teams
veio ajudar muito. Com o gestor de projetos considero que a comunicagdo é fcil pois é uma pessoa bastante disponivel
e acessivel.” (E7)

“Na minha opinido, veio a melhorar muito. (...) O know-how que ele tem para falar com cada elemento da cadeia é
bastante importante pois funciona como o elemento agregador de toda a equipa. (...) Considero que ja se compreendeu
0 propésito da gestdo de projetos e todos ja se sentem mais parte integrante do projeto.” (E8)

“Mesmo com a distancia fisica, o Teams veio ajudar muito.” (E7)

Considera que existem
lacunas de comunicagéo
ou desconexdes entre 0s

departamentos?

Dificuldades e
Desafios

“Existem lacunas na comunicagdo até porque existem pastas que sdo de acesso da Garantia da Qualidade da fabrica

gue tém as matérias-primas e nés também poderiamos ter acesso as mesmas (...)” (E3)

Existem restricdes de re-
cursos que afetam o
avanco do projeto?

Dificuldades e

Desafios

“Sem duvida. Uma limitagdo que temos sdo as matérias-primas, validades das matérias-primas e o tempo que demoram
a chegar mesmo quando fazemos o pedido a fabrica. 1sso € a Unica coisa que eu acho que falha muito entre nés, 1&D
e fabrica, é o pedido das matérias-primas. (...) se ndo tivermos sempre em cima, nunca mais enviam. (...)” (E2)
“Acho.” (E4)

“Nao, eu acho que nds estamos a tentar colmatar isso, ou seja, existia uma grande restricdo que era a nivel de equipa-

mento, nds ndo estdvamos preparados para a evolugdo tecnoldgica da fabrica e isso traz muitos problemas a nivel de
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introducdo de novos produtos na fabrica e de mudanga de escala. (...) Neste momento, estamos a caminhar para uma
requalificacdo do laborat6rio e novos equipamentos que nos vdo permitir estar um pouco mais proximos da fabrica. O
ideal era este laboratorio estar colado a fabrica, mas ndo estamos. A distancia pode ser um constrangimento, tenta-se
unir imenso, mas estamos longe fisicamente. Com a fabrica s6 se fala de vez em quando e é dificil reunir porque néo
estas aqui. Por exemplo, reunifes de emergéncia sdo complicadas de acontecer.” (E5)

“Considero que até a data ndo senti.” (E6)

“Sim, existem neste momento algumas areas ja identificadas e para as quais ja estdo a ser trabalhadas solugdes.” (E7)

Como é que sdo avalia-
dos e geridos os riscos
ao longo do projeto?

Gestdo de Riscos

“Caso a caso, falados em reunides.” (E2)

“Conforme eles vao decorrendo, sdo falados em reunido.” (E3)

“(...) Os riscos sdo falados em reunido.” (E4)

“Nao existe um processo de gestdo de risco definido (...) estamos a trabalhar na escrita de processos e na documenta-
¢do dos mesmos. Nos falamos dos riscos em reunido, mas ndo estdo documentados. (...) Se o risco for identificado e
realizado um processo, é possivel mitigar qualquer aparecimento desse risco e, pelo menos, que o seu efeito, ndo cause
um constrangimento maior ao esperado no desenvolvimento.” (E5)

“Falamos do risco em reunido, ndo documentamos.” (E6)

“Antes de ser tomada uma decisdo com um risco associado, faz-se uma analise de risco internamente de forma a tomar
a decisédo. Por norma, é documentada ou por email ou através de um documento especifico. Existem analises de risco
gue sdo realizadas em templates/documentos especificos, como por exemplo, as analises de risco das nitrosaminas e
das impurezas elementares, entre outros casos.” (E7)

“Falamos dos riscos em reunido, mas nao documentamos, podera ser uma oportunidade de melhoria.” (E8)

Quando surge um desvio
ou problema inesperado,
como lidam com ele?

Gestdo de Riscos

“Avisamos o gestor de projetos e as pessoas que mais facam sentido dado o problema. Depois ¢ marcada uma reunido
para discutir ideias de possiveis solugdes.” (E2)

“Falamos entre nds, documento o problema no Teams e também falo em reunides. Quando faco as minhas apresenta-
¢Oes tento sempre té-las em dia, apresentar nas mesmas os problemas e de seguida, em reunido, exponho o problema
e em conjunto tentamos arranjar solugdes.” (E3)

“Temos de reunir porque aqui esta a concecao de produto e de métodos, se ndo falas com a equipa para perceber onde
esta a causa para resolver a mesma, tu ndo consegues sozinho. (...) Uma das coisas que referi anteriormente em relagéo
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a falta de recursos, é termos recursos para termos tempo para pensar, ndo sdo recursos para executar. Recursos para
executar acho ndo sao precisos mais porque executar é muito simples, tens uma atividade e a pessoa executa. O pensar
é preciso que a pessoa tenha tempo para tal, pensar profundamente e com concentragdo num tema critico é algo que é
necessario tempo. Esse tempo para tentar avaliar os problemas e tentar pensar, eu considero que atualmente é visto
como perda de tempo para a empresa, ou seja, vé-se muito em termos de execucao, fazer andlises, fazer produtos, fazer
projetos, cumprir datas, mas ndo ha tempo para pensar.” (E4)

“Primeiro com calma e depois faz-se a parte da gestio de equipa porque para a autoestima de quem executa a atividade
é muito diferente. Por exemplo, quando eu tenho uma pessoa que esta sempre a falhar constantemente porque acontece
ou porque o lote ndo correu bem, eu tento muda-la e dar-lhe um projeto mais facil. Eu tenho reunides semanais,
portanto nelas eu acompanho e verifico e fago com que eles entre eles se ajudem muito quando existe uma dificuldade,
ou seja, paramos, analisamos e repensamos. E automaticamente o que eu digo ¢ ‘comuniquem a gestdo de projetos que
estd a existir este constrangimento’, de forma que o gestor de projetos esteja consciente do que esta a acontecer e
consiga atuar de acordo com isso.” (E5)

“Tentamos resolvé-lo ou entdo reportar.” (E6)

“Na unidade industrial existe uma area responsavel por tratar de desvios, portanto é nessa area que ¢ feito o tratamento
de toda a informacdo que posteriormente é compilada num relatério. Para além do trabalho efetuado pela area referida,
sdo sempre efetuadas reunibes para troca de informagao e também de discussdo de possiveis causas raiz. Apés identi-
ficar a causa raiz, executa-se o desvio (documento) com indicagdo dos respetivos CAPAs.” (E7)

“Recebemos a informacéo, atualiza-se a calendarizacdo do Gantt e todas as partes sdo informadas e adaptam-se a nova
calendarizacgdo. (...)” (E8)

Existe um processo for-

mal para lidar com des-

vios ou problemas ines-
perados?

Gestéo de Riscos

“N&o, apenas fica registado por email. Por vezes, no template do projeto normalmente colocamos um histérico do
projeto, por exemplo: “passamos para uma nova formulacdo porque houve problemas com a formulagdo antiga ou a
formulagdo antiga apresentava instabilidade no 1&D, nas estabilidades e tivemos de reformular”.” (E2)

“Nao, ¢ apenas uma boa pratica. Temos comegado recentemente a fazer umas reunides paralelas s6 com o departa-

mento de 1&D que por mais que sejam bons inputs, as vezes também sdo temas que saem um pouco fora do ambito
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regulamentar e mesmo da parte de gestdo de projetos. Basicamente sdo problemas mais especificos de desenvolvi-
mento farmacéutico ou analitico, problemas mais técnicos. Portanto tentamos ter pelo menos um plano de acdo antes
de ter a reunido de acompanhamento de projeto.” (E3)

“Ndo, isso era o ideal, um template. Mas em concegéo ¢ tudo muito imprevisivel e difere de produto para produto.”
(E4)

“Nao, ¢ dificil escrever um procedimento para estes projetos. Estamos a desenvolver, ndo ¢ suposto uma formulacdo
dar bem & primeira. E suposto experimentar, divagar, fazer um desenvolvimento sustentado. Cada vez mais a luta é
‘estudem antes de ir para o laboratério, estudem as moléculas, estudem os excipientes, verifiqguem o processo de fa-
brico, tentem antever qualquer risco que possa acontecer’. Portanto tudo isto eles ja fazem (...) e vdo fazendo (...)
(E5)

“Em sede de desenvolvimento de métodos ndo existe, mas existe em sede de controlo de qualidade normal. Por exem-
plo, para um desvio a uma especificagdo existe um processo definido.” (E6)

“Nao, que eu tenha conhecimento.” (E8)

Tem conhecimento que
técnicas ou ferramentas
sdo utilizadas atual-
mente para gerir este
tipo de projetos?

Experiéncia em Gestéo
de Projetos

“S6 sei daquele cronograma, mas nio tenho contacto com o programa.” (E1)

“Nao mas sei que o gestor de projetos usa um programa.” (E2)

“Os cronogramas. Eu no meu caso, para gerir os meus projetos, faco as minhas notas e tenho sempre a minha lista ‘to
do’. Vou sempre tentando fazer um check e no final da semana reescrevo a lista com as atividades que passam para a
semana seguinte ou que tenho para fazer. (...)” (E3)

“Nao sei, mas creio que o gestor de projetos usara.” (E4)

“Project e Excel talvez” (E5)

“Nao.” (E6)

“Sim, sdo utilizadas ferramentas de seguimento e planeamento como o cronograma do Project e 0 Microsoft Teams.”
(E7)

“O Gantt.” (E8)

Pensando nos projetos
de desenvolvimento de
novos produtos mais

Experiéncia em Gestdo
de Projetos

“Grande parte do sucesso desta organizagdo tem a ver com a agilidade e com o facto de s6 depender de nés. Na
realidade, quando os projetos mais atrasam é quando isto passa por entidades externas e temos menos controlo sobre
eles. O facto de termos uma equipa com uma boa comunicagio em reunido em sala, as coisas vao fluindo assim como
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bem-sucedidos, o0 que é
que contribuiu para o
Seu sucesso?

estarmos todos aqui reunidos, a proximidade facilita comparando com base noutras empresas que tém sedes espalhadas
pelo mundo.” (E1)

“Ter o contributo de todas as areas. Esta muito na nossa parte estar sempre em cima das areas, nos [&D. O gestor de
projetos faz a gestdo global dos projetos, mas nds temos de fazer a gestdo de cada projeto nosso, as nossas atividades,
portanto eu desenvolvo o meu produto, dou para os meus colegas no 1&D analisarem e se eu nao tiver sempre em cima
a perguntar os resultados, ndo existem avangos. Essencialmente o acompanhamento do projeto em todas as fases (...)
Ter sempre em atencdo que o foco é correr bem no lote industrial, por isso ndo vale a pena estar aqui a fazer um
produto que corre muito bem no laborat6rio que depois vai para a fabrica e aquilo ndo corre bem. Maioritariamente,
aqueles projetos que correram bem em lote industrial foram bem-sucedidos, correram dentro dos tempos, ndo tiverem
de voltar atras, ndo foi preciso reformular. Portanto, ter a certeza que corre bem com lote industrial, ter a certeza que
vai correr bem para o tipo de equipamento e condi¢des que temos na fabrica.” (E2)

“No desenvolvimento confesso que as vezes ¢ uma questdo de sorte. Nos projetos que correm bem acho que é maio-
ritariamente boa comunicagdo. Existir um acompanhamento préximo do gestor de projetos (do Galénico) durante todas
as fases, quer seja desenvolvimento galénico, analitico, estabilidade e producdo” (E3)

“Para mim existem dois pontos de vista, um é um projeto que corre bem porque corre bem em termos de cumprimento
de timings de execucdo, outra coisa é correr bem em termos de grupo. NGs aqui estamos muito formalizados para ver
as coisas das duas partes, ou seja, eu lembro-me que o produto x foi um projeto feito no 1&D e que correu normalmente,
até posso considerar bem, mas depois o produto foi bom quando tivemos umas vendas superiores a x. Portanto eu
posso ter um problema em termos de timings que me corre mal e vou arrastar o timing x anos, mas depois eu vendo
bem, e, portanto, se eu vender bem, para mim o projeto corre bem, porque é ai que esta a mais-valia dele.” (E4)
“Projetos em que comegamos a ter uma melhor comunicag@o entre as equipas, acho que isso ajudou imenso e perce-
bemos que temos de falar mais e estarmos mais alinhados. Foi também na altura em que comegamos a focarmo-nos
mais na parte inicial de bibliografia estudada, isto é, conhecer bem o API e os excipientes, acho que isso ajuda muito.”
(E5)

“(...) Acho que o que correu bem foi ter decorrido dentro do timing expectavel e depois ha aqui também o fator sorte
envolvido. Porque tentamos antecipar problemas, mas as vezes ndo conseguimos todos porque sdo muitas variaveis.”
(E6)
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“Um bom planeamento dos mesmos e o trabalho em equipa.” (E7)
“O know-how da pessoa que gere 0 processo, pois por muito que se siga bem o processo, a pessoa tem de ter um bom
conhecimento na area. N&o se trata apenas de seguir um plano e um cronograma, € preciso existir know-how.” (E8)

Quiais foram as princi-
pais li¢des aprendidas
com projetos anteriores?

Experiéncia em Gestdo
de Projetos

“(...) ja pomos uma “folga” no langamento das inovagdes, isto &, ja cridmos uma ligacdo/ponte do calendario da gestédo
de projetos com o calendario comercial e ja temos aqui alguma folga (damos uma margem de erro).” (E1)

“A abordagem com o Marketing (...) o problema vai ser sempre ter um determinado produto dentro do PIND target
que eles tém, que normalmente € muito baixo porque eles querem sempre margem acima de 70%/80% e faz sentido.
Mas ja vamos mais direcionados para ai, antes eles ndo partilhavam o PIND, eu agora ja pergunto qual é o PIND
méaximo que eles aceitam para aquele produto. Ou seja, eles s6 queriam um produto com 20 ingredientes, naquele
formato e com aquele tipo de aplicacdo, e eu fazia isso, mas depois dava o dobro do preco que eles queriam e andava-
mos para frente e tras constantemente a reformular, ou seja, retirar até chegar a esse PIND. Agora ndo, reunimos logo
no inicio do projeto, ddo-me todas as informac@es que necessito, percebo o que € que eles querem realmente de claims
e vejo o que é que é possivel com base no valor que eles tém. Isto poupa-me imenso tempo, estamos alinhados, é muito
mais rapido agora. (...) Outra coisa foi toda a parte de acompanhamento, estas reunides ajudam imenso.” (E2)
“Comecamos a fazer acompanhamento de fabrico 14 em cima na fabrica na altura dos primeiros lotes industriais. (...)
Em termos de laboratério fomos mudando muita coisa. Comegamos a perceber que as vezes 0s projetos morriam
porque os perfis davam mal, entdo comecamos a fazer os perfis primeiro. Ou seja, comegamos a trocar determinadas
ordens de atividades porque percebemos que maioritariamente elas poderiam definir ou ndo o sucesso do projeto e
alteramos. (...)” (E4)

“Nao nos atirarmos tdo de cabega. Eu acho que havia um medo muito grande de falhar com o tempo e dos timings
alocados, e acho que as vezes temos de falhar e vamos falhar pois temos de pensar que isto se trata de desenvolvimento
farmacéutico. Temos de aprender a lidar com a pressdo pois isso vamos ter sempre, focarmo-nos e termos confianga
nos nossos resultados. E perceber, por exemplo, se isto ndo esta pronto para ir para um lote de estabilidade entdo néo
vai, se isto vai ter impacto, claro que vai, entdo vamos tentar ver o que é que podemos fazer com a equipa de gestdo
de projetos para podermos colmatar, para isto ndo ter um impacto tdo grande no langamento ou na producéo do lote

para efeito de registo ou noutra atividade qualquer.” (E5)
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“Nos cosméticos comegcamos em fase de desenvolvimento de método a fazer alguns testes preliminares de validacao
gue nos asseguram que aquele método vai funcionar para o produto ao longo de toda a sua vida, isto porque nédo
validamos métodos analiticos para cosméticos” (E6)

“Ja foram aprendidas muitas ligdes, mas torna-se dificil especificar porque todos os projetos séo diferentes e em todos
eles nds aprendemos alguma coisa. Um exemplo sdo as GAP Analysis (documento que tem comparacdo do modulo 3
com a documentacdo do anterior fabricante e com a proposta da nossa Unidade Industrial). Estas eram feitas numa
6tica mais macro. No entanto, comegou-se a entender que quanto mais minuciosa e mais trabalhada fosse a GAP, mais
facil ia ser o processo a frente. Por exemplo, tendo uma GAP, neste momento, permite-nos fazer uma documentagao
de produc¢do muito mais facilmente. Para os cronogramas aplica-se 0 mesmo. Percebemos que quanto mais detalhados
forem, melhor planeamos e controlamos os projetos.” (E7)

“Considero que ndo ¢ algo que seja transmitido a equipa de projeto, provavelmente por ndo ser um assunto que se fale

sobre, ou até por falta de espago ou tempo.” (E8)

Como medem, monitori-
zam e avaliam 0 sucesso
de um projeto?

Qualidade na Gestéao de
Projetos

“Nos temos as nossas métricas pos langamento (...)” (E1)

“Nao sei, mas seria interessante se o fizessem. (...) Gostava de saber em que fase ¢ que esta cada projeto, devia haver
um Excel com tudo, com as datas todas, em que fase é que estdo, quais as datas criticas. (...) Mesmo as tarefas que
sdo colocadas no Teams sdo poucos os que respondem as mesmas. (...) se ndo for o gestor de projetos atras dos
resultados, ninguém tem a proatividade de fazer sozinho e dar feedback.” (E2)

“Nao sei, mas seria interessante poder compilar todos os projetos e avaliar o seu acompanhamento por etapas, com
recurso a diferentes cores que acompanham o projeto up to date” (E3)

“Nao sei, provavelmente através do cumprimento dos timings.” (E4)

“Lang¢amento do produto no mercado. (...)” (E5)

“Com a data prevista de término dos lotes de validagdo comparada com a data real de término.” (E7)

“Penso que através de tempo, dinheiro, investimento.” (E8)

Quando participa, sente
que as suas ideias sdo
ouvidas?

Qualidade na Gestéao de
Projetos

“Sim.” (E1, E3, E4, E6, E7, E8)

“Sim, embora as vezes concordem e outras vezes ndo. Mas ha muita abertura.” (E2)
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“Sinto, ndo tenho dificuldades nenhumas em expressar-me. Quando trabalhas, principalmente em equipa, tem de haver
confianca e, portanto, todos falamos sem problema. Todas as areas sdo importantes no desenvolvimento de novos
produtos.” (E5)

Considera que de uma
forma geral, os timings
sdo cumpridos?

Qualidade na Gestéo de
Projetos

“Dentro de uma margem de erro, sim.” (E1)

“Dependendo da area, ha timings que sdo cumpridos e outros que ndo. (...) No Marketing eu compreendo que estejam
sempre a mexer com as datas de langamento, ¢ normal, tem a ver com o0 movimento do mercado. (...) Sinto, no entanto,
que nos cosméticos deviamos ser muito mais rapidos a cumprir. (...) (E2)

“(...) Da minha parte sinto que por vezes nao cumpro os timings essencialmente devido a dificuldade de coordenagdo.”
(E3)

“50/50, isto ¢, ndo considero de todo que estejam em cumprimento a 100%, mas também ndo acho que seja tudo mau.
Ha aqui projetos que correm muito lento, mas ha outros que correm bem.” (E4)

“Nao, as vezes sdo curtos. Antes do gestor de projetos fazer o cronograma, acho que seria benéfico o gestor de projetos
falar comigo e com a responsavel do desenvolvimento analitico e perceber o quéo dificil aquele produto vai ser pois
eles ndo sdo todos iguais e 0s timings por consequente ndo podem ser todos iguais e generalizados.” (E5)

“Depende das areas neste momento. Esta questio acaba por ir de encontro ao que referi anteriormente, uma vez que,
sabemos que existem areas que estdo neste momento mais sobrecarregadas e que por esse motivo as timelines ndo
estdo a ser cumpridas, pois de outra forma seriam. Mas também como referi, ja nos encontramos a trabalhar em solu-
¢oes.” (E7)

“Sim, o cuidado e rigor das pessoas em cumprir datas foi crescendo.” (E8)

Qual a sua opinido sobre
as reunioes realizadas?

Qualidade na Gestéao de
Projetos

“Eu acho que, por vezes, as Reunides Gerais de Gestdo de Projetos poderiam ser emails uma vez que o ponto de
situacdo dos projetos ¢ algo que é simples de escrever num email onde dizemos onde estamos e 0 proximo passo. No
entanto, € uma forma de informar todos os envolvidos, mas considero que sdo reunies pouco produtivas na medida
em que sdo mais informativas. Quando existem decisdes para tomar e questdes a esclarecer faz sentido realizar as
reunides e essas sao bastante uteis para esses fins.” (E1)

“Relativamente as Reunides Gerais de Gestao de Projetos, eu ja falei com a minha responsavel a dizer que achava bem
gue as pessoas que estdo envolvidas no processo estivessem presentes. Claro que a responsavel frequenta a reuniao,
mas é normal que depois ndo nos consiga passar toda a informacdo e as reunides ndo ficam escritas, documentadas.
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Reunides sdo importantes, mas tém de ser documentadas. (...) Nas apresentagdes de gestdo de projetos que depois nos
passam esta o basico e depois ndo estamos nessas reunides e ndo ha atas. Por consequente passam-nos coisas ao lado,
portanto fazer atas é essencial e realiza-las nas reunides faz também com que as pessoas estejam atentas as mesmas.”
(E2)

“As reunides de acompanhamento sdo importantes (...) ja tivemos todos muitas ideias e partilhamos as mesmas nelas.
Muitas ideias surgem em mesa porque sdo varias cabecas a pensar em simultaneo. (...) ja aconteceu falarmos uma
coisa em reunido, ficar decidido assim e passado 2 ou 3 reunides, 0 assunto voltar e a visdo das coisas ser diferentes.
E preciso documentar, fazer uma ata das reunides. (...) Em relagdo a Reunido Geral de Gestdo de Projetos considero
que deveria estar presente e a mesma ser documentada, é necessario fazer uma ata da reuniéo pois acho que isso iria
ajudar todas as pessoas, uma vez que sdo muitos projetos independentemente de qual a area que esta a trabalhar. Fica
dificil de lembrar exatamente de tudo o que foi falado ha 2/3 reunifes atras. Acho que seria importante ter um docu-
mento com o que foi falado, o que foi decidido e 0 que é para fazer. Claro que temos um responsavel que nos representa,
mas acho que faria sentido e importante para nds este documento porque depois também nem sempre é facil para o
gestor de projetos responder-nos a todas as questdes” (E3)

“(...) a Reunido Geral de Gestdo de Projetos com todos os intervenientes (...) para mim ¢ aquela que menos se decide
e que menos informacdo me traz, porque sinto-a como uma comunicagdo onde ninguém interage, ndo sei se é por ja
estarem as coisas definidas ou por inibi¢do ou ndo é a reunido indicada para tal. Mas essa para mim, do meu ponto de
vista, é a que menos informacédo e avangos me da. No entanto ainda existem outras, que se deixaram de fazer, que o
gestor de projetos fazia em gestdo de projetos com o desenvolvimento farmacéutico e controlo analitico, que consis-
tiam na visualizagdo das atividades do laboratério. Mas eu entendo o porqué de se ter deixado de fazer, uma vez que
era uma gestao ja um bocado micro. Portanto a gestdo de projeto vai buscar varios departamentos, mas aqui ja se estava
a entrar num desses departamentos. (...) Mas pensando em todas as outras que existem, eu considero importante,
porque ajuda a que as pessoas estejam envolvidas e que nao se perca a cadeia. Até considero que muita frequéncia das
reunides provoca sufoco e as vezes, ha fases dos projetos em que as atividades sdo demoradas e imagina ter uma
reunido semanal para uma atividade que demora dois meses, nao vale a pena. Mas contra mim falo, porque ha outras
fases do projeto, sobretudo quando ha ainda problemas na fase de desenvolvimento e fabrica que eu considero que até
poderiamos fazer mais rotineiras para percebermos se alguém tem questdes, porque as vezes eu propria estou com
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questBes e ndo existindo reunides, vou trabalhando as minhas questdes até conseguir resolvé-las porque sei que ha
reunido daqui a x dias. No entanto, se existisse uma reunido eu chegava l4 e dizia que ndo tinha nada porque estou
presa e alguém me tentava ajudar. Se ndo, vou estar presa durante esses x dias e ao fim desses dias que é quando vou
a reunido, ¢ que se fala do problema se ainda néo o tiver resolvido e s6 af é que este comega a ser resolvido.” (E4)
“Acho que s@o importantes para fazer uma compilagdo de tudo o que se esta a realizar. Depois no meu caso, a minha
chefia partilha connosco o estado dos projetos, faz um acompanhamento que eu acho que é importante para termos um
conhecimento geral do status e nio cair em esquecimento.” (E6)

“Considero que sdo bastante importantes, pois ¢ possivel rever todo o projeto e perceber o que esta dentro do timing,
0 que é que estd em atraso e onde é necessario atuar para voltar ao timing pretendido.” (E7)

“Considero a Reunido Geral de Gestao de Projetos bastante importante pois funciona como uma reunido agregadora

uma vez que existem departamentos que so frequentam esta.” (E8)

Qual a sua opinido geral

sobre a gestdo de proje-

tos de desenvolvimento
de novos produtos?

Qualidade na Gestéao de
Projetos

“Olhando para o processo em si, a gestdo de projetos é bem conseguida. Estamos sempre em controlo sobre em que
estado é que esta e qual é que é o prédximo. No entanto, o facto de estarmos a experimentar, isto &, ser algo novo que
estamos a desenvolver pode levar a atrasos. De uma forma geral considero que a gestdo de projetos é bem monitorizada
e a organizagdo € agil. No entanto, falta know how, experiéncia, mindset e comunicagéo.” (E1)

“Estamos a apontar para uma melhor organizagdo, mas ainda ndo somos perfeitos. (...) O que acontece muitas vezes
é que se da exatamente 0 mesmo tempo para cada fase/atividade para todos os projetos, independentemente do produto.
E depois o0 que acontece é que existem produtos que tenho mais dificuldade em formular e isso ndo é contabilizado, o
tempo € sempre 0 mesmo para um produto que ndo se teve dificuldade em formular e para o que se teve, o que depois
ndo se torna realista essencialmente a nivel de cronograma.” (E2)

“Estamos todos a aprender e conforme vao acontecendo as situagdes vamos aprendendo e resolvendo. Cometemos
erros, mas vamos sempre aprendendo com eles. (...) O que tem de existir de melhoria aqui € mesmo a comunicagao.
(...) Deveria existir uma ata generalizada mesmo das reunides. E todos terem a responsabilidade de acrescentar infor-
magdo ou verificar a mesma.” (E3)

“Numa palavra, € uma gestao essencial porque ¢ fundamental para unir os departamentos e para fazer avangar o projeto.
E um controlo, digamos assim, sem ser controlo de atividades (da palavra restrita de controlo), mas € uma maneira de
ir vendo em que ponto de situagdo ¢ que estdo as areas.” (E4)
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“E essencial, somos muitas 4reas a trabalhar, tem de haver alguém que seja o pivot e que coordene todas as areas e
todas as informacgdes geradas pelas areas todas. (...) o gestor de projetos acaba por ndo estar inserido em nenhuma
equipa, ¢ imparcial (...) Para além de ter que ter um conhecimento muito grande das varias areas e, neste caso, 0 gestor
de projetos tem porque passou pelas vérias areas envolvidas, e, portanto, € uma mais-valia, pois 0 gestor de projetos
consegue discutir e dar a sua opinido sobre variados assuntos.” (E5)

“A gestdo de projetos esta bem estruturada e bem pensada, ajuda a teres um fio condutor ¢ a uniformizar o processo.
(...) O desenvolvimento como tem tantas variaveis ¢ duro conseguir ter pardmetros certos a cumprir. (...) Eu acho que
desenvolver produtos ou métodos ndo ¢ facil encaixar num plano sempre igual.” (E6)

“Considero ser um processo que tem Vvindo a evoluir bastante. Temos trabalhado muito no sentido de conseguir me-
Ihorar tudo, desde comunicacdo, ferramentas de gestdo, falta ou ndo de documentagdo. As melhorias ao longo do
tempo séo bastante visiveis e por isso considero que estamos no bom caminho, no caminho da melhoria continua.”
(E7)

“(...) considero que a existéncia desta se trata de uma situagdo positiva de melhoria. Considero que faz todo o sentido
existir alguém que agregue a equipa, isto é, todos os departamentos envolvidos neste tipo de projetos e que tenha o
conhecimento sobre as diferentes reas, pois € essencial para toda esta gestéo. (...)” (E8)

Na elaboracéo dos cro-
nogramas, 0 que tem por
base para definir as ati-
vidades e as suas dura-
cOes?

Experiéncia em Gestdo
de Projetos

“Existe um template base que vai sendo atualizado de acordo com situa¢des novas que surjam.” (E7)
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Tabela C.1 - Template Risk Register atualmente utilizado pela organizagéo.

C

GESTAO DE RISCO

EXPECTED EX-
REF RISK RISK RISK RISK CAT- | RESULT | izcl)gliTl-!z\l/EE NFEI%QE\E/-E RESPONSE | RESPONSE FEEESSPCOR’\IIIE_E PECTED
ID OWNER | TRIGGER EGORY NO AC- SPONSE® SPONSE™ TRIGGER OWNER TION RESPONSE
TION IMPACT
Acondicio-
nar 1 e/ou 2 Expectativa
. lotes em alu- de venda de
Alumi- minio im- Risco de 1,5 lotes
1 nio Pro- | Marketing . ! SHARE - Rever FEV24 | Individuo x - -
presso ¢/ in- | Orcamento (4 500 000
duto X ~ - o
tencéo de vir comprimidos)
a vender no em 18 Meses
futuro
2
(...)

) Este campo deve ser preenchido com accept, enhance, share ou exploit
(**) Este campo deve ser preenchido com accept, mitigate, transfer ou avoid
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D

DIAGRAMA DE CAUSA-EFEITO

Para construir o diagrama de causa-efeito foi elaborada uma tabela previamente onde foram identificadas as causas principais (nivel 1) para os projetos

atrasarem e consequentemente foram sendo identificadas as varias causas intermédias até identificar a causa raiz (preenchimento a cinzento).

Tabela D.1 - Causas de varios niveis identificadas para os projetos atrasarem.

Classe Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4
L Dificuldade em mimetizar o que se passa .
Maquina . Falta de equipamento
exatamente na fabrica
Medicio Auséncia de medicdo da qualidade e su- (Ijnemstencrl]a de indicadores de =i T i e (T
cesso da gestdo de projetos esempenno
. Falta de um referencial de pro-
Meio Envol- . . . histori » . .
t Elevada incerteza envolvida jetos passados e dados histori- | Falta de pratica de registo e documentagio
vente cos
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Tabela D.1 - Causas de varios niveis identificadas para os projetos atrasarem (continuacéo).

Classe Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4
Atividades . Falta de um referencial de proje- " . .
Atraso nas etapas de desenvolvimento Lo Falta de préatica de registo e documentacao
Processo tos passados e dados histéricos
Atividades | Dificuldade na elaboragdo dos dossiés in- o
. . . Limitacdo de recursos
Processo ternos e produzidos pela inovagéo
Atividades | Atraso no pedido, envio e qualificacdo de L
- . Limitacdo de recursos
Processo matérias-primas
Atividades | Atraso na abertura de ITEMS/BOM/RO- o
Limitacdo de recursos
Processo TEIRO
Atividades | Tempo de colocagdo dos lotes industriais L
. Falta de priorizacéo
Processo em fabrico
Atividades - . T
Atraso nas etapas de fabrico industrial Falta de priorizacdo
Processo
. Falha na integracdo das atividades e pro- .
Mao-de-obra | | . Falta de formacéo
posito final
. Tempo procura de documentagéo no Falta de organizacdo documental
Mao-de-obra .
Teams pela Fébrica no Teams
. Gestdo de multiplos projetos em simulta- o
Mao-de-obra Falta de priorizacéo
neo
Falhas na comunicag&o entre o o
o Distancia fisica
L. 1&D e Fabrica
. Falhas de comunicacdo interdepartamen- . . =
Mao-de-obra . . . Sem conhecimento do impacto e ndo querem envolver .
tal Envolvidos ndo expdem quando Auséncia de

Ihes surge um problema

outros sem necessidade, tentando resolver primeiros so-

zinhos

gestdo de risco
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Tabela D.1 - Causas de varios niveis identificadas para os projetos atrasarem (continuacéo).

Classe Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4
. Falta de feedback nas tarefas atribuidas no | Falta de procedimento
Mao-de-obra . =
Microsoft Teams Falta de formacéo
. L Auséncia do registo das reuni- . . .
Mé&o-de-obra | Falhas de comunicacdo intradepartamental | _ . Falta de préatica de registo e documentacéo
Oes para conhecimento de todos
Falta de um referencial de pro-
Método Duracdes/datas irrealistas em cronograma | jetos passados e dados histdri- Falta de préatica de registo e documentacéo
cos
) . . . Falta de préatica de registo e do-
Método Falta de documentacéo e registo dos riscos .
cumentagéo
) . Falta de préatica de registo e do-
Método Falta de registo de problemas/atrasos .
cumentagdo
) Utilizacdo de funcionalidades béasicas do .
Meétodo . . Falta de formacéo
Microsoft Project
Método Omissdo de atividades no cronograma Falta de procedimento
Cesso
) Atualizacdo dos cronogramas com perioci- .
Método . A Falta de procedimento
dade por vezes superior a 1 vez por més
Auséncia de gestdo de risco
) Desfoque de outras atividades do projeto Auséncia de registo dos proble- . . .
Método Falta de préatica de registo e documentacao

quando surgem problemas

mas

Falta de procedimento
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Tabela D.1 - Causas de varios niveis identificadas para os projetos atrasarem (continuacao).

Classe Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4
Auséncia de gestdo de risco
Falta de um referencial de pro-
Método Dificuldade na eliminagdo e antecipagéo jetos passados e dados histori-
de problemas cos Falta de préatica de registo e documentacao
Auséncia de registo dos proble-
mas
Auséncia da identificacdo da sequéncia
Método mais longa de atividades que ndo pode so- | Falta de formagéo

frer qualquer atraso
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Falha na integracio das
Tempo procura de documentacio no atividades e proposito final
Teams pelaF:ibcm:a: " Falta de formagio
Falta de arzanizagio '
Di e e mi R documental no Teams
O que se passa exatamente

na fabrica

Auséncia de medicio da qualidade

e sucesso da gestdo de projetos

Gestdo de maltiplos projetos em simultineo

Atrazos dos Projetos

de Novos Produtos

2
B,
WL
o
Fatte de 1 . Falta de priorizacio | %;' :'*50 \ _—
a de feedback nas ! %, %, 7 N g
2 atribuidas no Microsoft Teams |\ pappa ge comunicacio interdepartamental % % regl
Falta gg | Faltade 4  Faltade #  \* N
eq"‘-PﬁmEnm .'I procediments | formacdo ! | palia® “i:a@“ enie @ FHVE:': né;’cru;f
I 1 n
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Figura D.1 - Diagrama de causa-efeito.
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