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Resumo: O objetivo do trabalho € compreender como a utilizacdo de novas tecnologias —
robotic process automation (RPA) — para a automatizagao de processos repetitivos de assuntos
regulatérios na industria farmacéutica promove o aumento da produtividade, além de identificar
desafios e oportunidades na implementagéo do RPA. Para atingirmos o objetivo proposto, foi
selecionada uma organizacéo do setor farmacéutico. A metodologia empregada na pesquisa foi
de abordagem qualitativa de carater descritivo e um estudo de caso como método. A coleta de
dados se deu por meio de entrevistas semiestruturadas, observacédo direta e levantamento de
documentos. Para a analise dos dados foram empregadas as seguintes técnicas: analise da
narrativa e analise pattern matching, a partir da criacdo de categorias de analise. Por meio dos
resultados da pesquisa foi possivel concluir que, na organizacdo selecionada, a automatizacdo
de processos com RPA reduziu o tempo necessario para completar tarefas. Os rob6s de RPA
executaram tarefas mais rapidamente que os seres humanos e puderam operar sem interrupgoes.
Isso levou a um aumento na produtividade, permitindo a conclusdo mais rapida dos processos
e, consequentemente, a reducéo de custos.

Palavras-Chave: robotic process automation; automacdo de processos; assuntos regulatorios;
industria farmacéutica; estudo de caso.
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1. Introdugéo

O fenémeno da Industria 4.0 vem transformando a sociedade de distintas maneiras,
atingindo diversos setores e elevando a indUstria a um novo patamar de desenvolvimento
organizacional (Santos et al., 2018). Dentre estes setores, 0 da salde é destaque na utilizacdo
de novas tecnologias. A Industria 4.0 faz parte da transformacéo significativa que ocorre na
forma como as entidades utilizam as novas tecnologias, movendo-se em direcdo a
transformacéo digital (Alves, 2022). A digitalizacdo e os pilares que sustentam a Inddstria 4.0
impulsionam a pratica de melhoria continua pelas organizages, visando reducdo de custos e 0
aumento da eficiéncia e qualidade dos produtos ou servicos prestados. Assim, para se manterem
competitivas, as empresas buscam otimizar seus processos de negocio, adaptando-0s a nova
realidade, sendo as novas tecnologias ferramentas essenciais neste processo (Alves, 2022; Funo
e Rodrigues, 2025).

A IndUstria Farmacéutica € amplamente conhecida pela implementagéo e uso de novas
tecnologias, tanto nos setores de manufatura, logistica e transporte, como também nas areas
técnicas, buscando otimizar a eficiéncia dos processos e reduzir os custos (Ferreira Junior et al.,
2019). Neste sentido, a organizacao selecionada como objeto de estudo trata-se de uma indudstria
farmacéutica multinacional, fundada em 1953, com foco em pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos inovadores, em diversas areas terapéuticas, incluindo oncologia, imunologia,
doencas infecciosas e vacinas. A empresa emprega mais de 1.500 pessoas em todo o pais, e
possui uma ampla rede de distribuicdo que abrange todo o territorio nacional, permitindo que
seus medicamentos e tratamentos cheguem a pacientes em todas as regides do Brasil (Norte,
Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul).

Para tanto, foi delineada uma pesquisa de abordagem qualitativa (Creswell e Creswell,
2021), de carater descritivo (Godoy, 1995) e um estudo de caso como método (Stake, 2000;
Yin, 2015). A coleta de dados se deu por meio de entrevistas semiestruturadas, observagédo
direta e levantamento de documentos (Hartley, 1994). Para a analise dos dados foram
empregadas as seguintes técnicas: analise da narrativa (Fenton e Langley, 2011) e analise
pattern matching (Trochin, 1989), a partir da criacdo de categorias de andlise (Kerlinger, 1979).

Neste sentido, a presente pesquisa buscou responder a seguinte questdo de pesquisa:
Como a utilizacdo de novas tecnologias — robotic process automation (RPA) — para a
automatizacao de processos repetitivos de assuntos regulatorios na industria farmacéutica
auxilia na promocdo do aumento da produtividade? Como objetivo do trabalho buscamos
compreender como a utilizacdo de novas tecnologias — robotic process automation (RPA) —
para a automatizacao de processos repetitivos de assuntos regulatorios na industria farmacéutica
auxilia na promocéo do aumento da produtividade, alem de identificar desafios e oportunidades
na implementacdo do RPA.

A identificacdo de desafios e oportunidades na implementacdo de RPA para
automatizacao de processos repetitivos em assuntos regulatorios na indudstria farmacéutica se
mostra necessario, considerando que a automacédo de processos, especialmente por meio da
tecnologia RPA, estd tomando um protagonismo cada vez maior e com destaque entre as
grandes empresas ao redor do mundo (Alves, 2022). Dada a grande competitividade do mercado
farmacéutico nacional e internacional, a digitalizacdo dos processos torna-se fundamental para
garantir o sucesso da estratégia dos negaécios, alem da simplificacdo e melhoria de processos.
O objeto estudado nesta pesquisa representa a primeira iniciativa de automatizagdo em assuntos
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regulatérios na empresa em questdo, 0 que torna este caso pioneiro para avaliar como a
utilizacdo do RPA promove o aumento da produtividade, além dos desafios e oportunidades
nesta implementacao.

2. Tecnologia RPA e Assuntos Regulatérios

A tecnologia RPA (robotic process automation) consiste em rob0s de software,
conhecidos como bots, que reproduzem as acGes manuais realizadas pelos seres humanos
durante as interacbes com o computador (Willcocks et al., 2017). O objetivo dessa tecnologia
¢ automatizar processos que, anteriormente, eram realizados manualmente, permitindo que
tarefas repetitivas e propensas a erros sejam realizadas com mais eficacia (Santos et al., 2020).

A sociedade estd em constante evolucgéo e isso reflete nos seus anseios pela busca de
mais eficiéncia e menos burocracia dos servigos/produtos (Garcia et al., 2023), uma das
maneiras de atingir essa eficiéncia é conhecendo e aperfeicoando 0s processos, por meio da
melhoria continua. Com isso, é possivel garantir qualidade, celeridade no atendimento,
manutencdo da produtividade e até mesmo diminuir custos, tornando o processo mais agil e
eficiente para todos os envolvidos (Carvalho e Sousa, 2017). Conforme Manso e Araujo (2022),
as organizacGes que buscam a melhoria continua dos seus processos poderdo alcancar a
eficiéncia e a eficacia necessaria por meio da elaboracdo de mapeamentos dos processos (Garcia
etal., 2023).

Segundo Castro (2020), a automacéo das tarefas e 0os processos de trabalho tornam-se
uma realidade inevitavel para que as organizagdes cumpram sua missdo constitucional, que,
com certeza, nao se trata de algo futuro, mas sim de um cenario promissor que oferece diversas
oportunidades para melhorar os processos (Costa et al., 2024).

Nos ultimos anos, o Brasil tem concentrado seus esfor¢cos em impulsionar o
desenvolvimento da inovacdo e tecnologia nas Instituicbes Cientificas, Tecnol6gicas e de
Inovacédo (ICTs) por meio de instrumentos legais e regulatérios, conforme estabelecido na Lei
n°13.243, de 11 de janeiro de 2016 (Costa et al., 2024).

J& para assuntos regulatorios referem-se as atividades documentais realizadas apos a
submissdo e aprovacdo de peticdes, referentes aos medicamentos registrados, no caso da
indUstria farmacéutica, conforme requerido pela legislacdo sanitaria (Resolucdo da Diretoria
Colegiada n° 73, de 2016 e Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 413, de 2020) como, por
exemplo, atualizacdo das bases de dados da area regulatéria e comunicacdo para as areas
aplicaveis.

Com isso, elevando o nivel de maturidade tecnoldgica de suas operacfes, por meio da
adogdo das tecnologias habilitadoras da Industria 4.0 (Funo e Rodrigues, 2025), neste caso 0
RPA, construindo solugdes para auxiliar e automatizar as tarefas de desfechos regulatérios na
indUstria farmacéutica

3. Procedimentos Metodoldgicos

Segundo Creswell e Creswell (2021), os métodos qualitativos apresentam um grande
contraste com os métodos da pesquisa quantitativa. A investigacdo qualitativa emprega
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diferentes alegagdes de conhecimento, estratégias de investigacdo e métodos de coleta e analise
de dados. Embora os processos sejam similares, os procedimentos qualitativos se baseiam em
passos Unicos na analise de dados e usam estratégias diversas de investigacdo. Ainda, segundo
Godoy (1995), a pesquisa qualitativa é descritiva; tem o ambiente natural como fonte direta de
dados e o pesquisador como instrumento fundamental; tenta compreender os fendbmenos que
estédo sendo estudados a partir da perspectiva dos participantes e utiliza o enfoque indutivo na
analise dos dados. Considerando a questdo de pesquisa definida, a natureza da pesquisa a ser
desenvolvida neste trabalho seréa qualitativa, com énfase na perspectiva do grupo que esta sendo
estudado.

Segundo Stake (2000) um estudo de caso € uma investigacdo empirica que busca
compreender um fenébmeno contemporaneo dentro do seu contexto de vida real, usando varias
fontes de evidéncia, para explicar o fendbmeno observado globalmente e considerando sua
complexidade, especialmente quando os limites entre o fendbmeno e o contexto ndo estdo
claramente definidos. Neste trabalho, um estudo de caso unico e descritivo (Lavarda e Bellucci,
2022) foi utilizado para compreender como a utilizacdo de novas tecnologias — robotic process
automation (RPA) — para a automatizagao de processos repetitivos de assuntos regulatérios na
industria farmacéutica promove o aumento da produtividade.

Na organizacdo selecionada, uma industria farmacéutica, o problema apresentado nos
processos repetitivos consiste no fato de que estas tarefas repetitivas séo realizadas de forma
manual, 0 que torna o processo propenso a erros e pouco eficaz. Desta forma, a solucdo visa a
diminuicdo das tarefas de leitura e transcricdo dos dados executados, realizadas hoje de forma
manual, de modo a permitir aos analistas concentrarem o seu tempo em atividades estratégicas.
Com foco em inovacgdo e alinhada com tendéncias de outras organizacbes (Alves, 2022), a
empresa esta investindo no uso da nova tecnologia de robds autbnomos de processo (RPA -
Robotic Process Automation) para automatizar processos executados manualmente pela equipe
de Assuntos Regulatérios.

Dada a variedade de fontes de dados potencialmente disponiveis para o pesquisador -
documentos, observacgéo, entrevistas, participagcdo em reunides - e a variedade de pessoas que
podem ter informacdes relevantes a pesquisa (Hartley, 1994), para realizar este estudo de caso,
os dados foram coletados através de entrevistas semiestruturadas, da observacdo direta do
planejamento do projeto de implementacdo do RPA para automatizacdo dos processos
repetitivos de Assuntos Regulatérios e levantamento de documentos (Creswell, 2010).

As entrevistas semiestruturadas foram realizadas de forma presencial durante o més de
junho de 2024. As entrevistas seguiram um roteiro previamente estabelecido, contendo questdes
objetivas e subjetivas abertas, alinhadas ao objetivo da pesquisa. Foram entrevistados trés
profissionais da area de Assuntos Regulatorios envolvidos diretamente no planejamento e
execucao do projeto, sendo denominados: Analista de Assuntos Regulatorios Sénior (AS1 e
AS2) e Analista de Assuntos Regulatorios Pleno (AP). Apés as entrevistas, o conteudo foi
transcrito literalmente para a realizagdo das analises propostas.

Na observacéo direta foram realizadas anotacdes durante o planejamento e execugéo do
projeto, referentes as reunides do projeto, mapeamento dos processos envolvidos (a serem
automatizados) e de transferéncia de informagoes.

Os documentos levantados incluiram apresentacdes em powerpoint e PDFs com a
apresentacdo do projeto, mapeamento dos processos a serem automatizados, pautas das
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reunides e demais documentos que nortearam o planejamento e execucdo do projeto. Os
documentos acessados foram incorporados na transcrigdo dos dados para anélise dos resultados.

Para a analise dos dados (Kerlinger, 1979) foram utilizadas as técnicas de pattern
matching (Trochin, 1989), que se baseia entre os dados presentes na literatura estudada e as
observacdes coletadas durante o estudo de caso; e analise da narrativa (Fenton e Langley, 2011),
ou seja, comparacado entre os dados de observacgéo direta, entrevistas e pesquisas documentais,
com o objetivo de obter convergéncia de evidéncias.

Para realizar as andlises, foi realizada uma abordagem fundamentada na revisdo da
literatura e reflexdes tedricas, levando em consideracdo os Elementos Constitutivos do Estudo
(ECE) e Elementos Operacionais de Estudo (EOE), conforme proposto por Kerlinger (1979).
Esses elementos, descritos na Tabela 1, foram definidos de acordo com a relevancia para a
pesquisa realizada durante o estudo de caso, e com os objetivos definidos neste trabalho.

Tabela 1: Elementos constitutivos do estudo (ECE) e Elementos Operacionais de Estudo (EOE)
ECE EOE

EOEL.1: Como ¢ realizado o processo?

ECELl: Assuntos Regulatorios na

Automatizacio de Processos EOEL.2: Qualidade do processo.

EOEL.3: Tempo do processo.

ECE2: RPA na Automatizagio de | EOE2.1: Redugdo de custo.

Processos EOE2.2: Ganho de produtividade.
Fonte: Elementos constituidos a partir dos resultados originais da pesquisa

Os Elementos Constitutivos do Estudo (ECE) e os Elementos Operacionais do Estudo
(EOE) sdo componentes fundamentais na estruturacdo e execucdo de pesquisas e estudos
cientificos. Os ECE referem-se aos elementos tedricos e metodolégicos que fundamentam a
investigacdo, incluindo a revisdo da literatura, a formulacdo das hipoGteses ou perguntas de
pesquisa, a definicdo dos objetivos do estudo e a escolha dos métodos de coleta e analise de
dados. Eles constituem a base conceitual e l6gica do estudo, garantindo sua coeréncia e validade
cientifica.

J& os EOE dizem respeito aos aspectos praticos e operacionais envolvidos na condugéo
do estudo. Isso inclui a selecdo dos participantes ou amostra, 0 desenvolvimento dos
instrumentos de coleta de dados, a implementacdo do estudo, a andlise dos dados e a
interpretacéo dos resultados obtidos. Os EOE sdo fundamentais para a viabilidade e realizagé&o
do estudo, pois abrangem a aplicacdo concreta dos principios tedricos e metodolégicos
delineados nos ECE.
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4. Apresentacdo e Discussao dos Resultados

Conforme previsto na metodologia do trabalho, foi realizado um estudo de caso Unico e
descritivo buscando compreender como a utilizagdo de novas tecnologias — robotic process
automation (RPA) — para a automatizagdo de processos repetitivos de assuntos regulatérios na
indUstria farmacéutica auxilia na promocdo do aumento da produtividade, além de identificar
desafios e oportunidades relacionados ao projeto.

A partir dos dados coletados, por meio das entrevistas semiestruturadas, observacoes
diretas e levantamento de documentos, as informacdes obtidas passaram por um processo de
triangulacdo, com objetivo de aumentar a confiabilidade na interpretagcdo e apresentacdo dos
resultados. Este processo foi realizado com o intuito de evitar possiveis distor¢fes devido a uma
fonte Unica de dados, contribuindo para a elaboracdo de reflexGes mais aprofundadas e
abrangentes por meio da convergéncia das evidéncias (Vergara, 2015). Os resultados foram
apresentados a partir dos Elementos Constitutivos do Estudo (ECE) e Elementos Operacionais
do Estudo (EOE), descritos na Tabela 1.

4.1. Assuntos Regulatérios na Automatizacao de Processos (ECE1)

A indGstria farmacéutica é altamente regulada em todo o mundo devido a sua
importancia para a satde publica. No Brasil, o principal 6rgdo regulamentador é a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). As regulamentacfes tém como objetivo garantir que
0s medicamentos sejam seguros, eficazes e de alta qualidade, além de proteger os pacientes e
consumidores de produtos falsificados ou perigosos. A area da industria farmacéutica
responsavel por lidar com todas as questbes relacionadas a conformidade com as
regulamentacdes governamentais e com as agéncias reguladoras pertinentes ¢ denominada
“Assuntos Regulatorios”.

Sendo a area de Assuntos Regulatérios da Indlstria Farmacéutica essencialmente
técnica devido a complexidade e diversidade de regulamentacdes, a aplicacdo da automatizacgéo
de processos visa aumentar da eficiéncia operacional, reducéo de erros e melhoria da qualidade
dos processos.

4.1.1. Como é realizado o processo? (EOE1.1)

Os processos da area de Assuntos Regulatorios que foram selecionados para
automatizacdo sdo relacionados aos desfechos regulatorios, e referem-se as atividades
documentais realizadas ap0s a submissao e aprovagao de peticdes referentes aos medicamentos
registrados, conforme requerido pela legislacéo sanitaria (Resolucao da Diretoria Colegiada n°
73, de 2016 e Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 413, de 2020). Os desfechos regulatorios
selecionados para automatizacéo utilizando a tecnologia RPA séo os relacionados aos processos
de bulas, HMP (Historico de Mudancga do Produto), Registro e Pds-Registro de medicamentos.

Estes processos séo realizados manualmente, por um especialista/analista de Assuntos
Regulatorios, que é responsavel por elaborar as etapas pertinentes a cada um dos processos,
conferi-las e arquiva-las, conforme aplicavel.
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Ap0s automatizacao, o processo é realizado por um RPA, desenvolvido em plataforma
BluePrism, sendo que o analista se torna responsavel por executar apenas etapas-chave dos
processos que ndo podem ser delegadas ao RPA (por exemplo, acesso ao site da Autoridade
Sanitaria com login e senha para extrair 0 comprovante de submisséo).

A percepc¢do coletada tanto durante as entrevistas quanto por meio das observacoes
diretas é de que a automatizacdo destes processos regulatorios traz celeridade a execucéo,
possibilitando a reducdo de tempo e de erros envolvidos no processo. Durante entrevista com o
profissional AS2, foi mencionado que:

“os desfechos regulatorios s3o parte essencial da submissdo de um processo
regulatério pois garantem que a toda a documentacdo do processo foi corretamente
submetida e arquivada, em conformidade com a legislacdo. Uma das etapas do
desfecho é a comunicacdo de todas as areas envolvidas, garantindo que as demais areas
possam tomar as agOes pertinentes a elas e dar andamento aos processos da empresa.
S80 processos muito detalhados com muitas etapas, por isso se beneficiam da
harmonizagao e automagao”.

4.1.2. Qualidade do processo (EOEL1.2)

Considerando que os processos sdo realizados de forma manual, a qualidade do processo
é variavel, de acordo com o nivel de experiéncia do especialista de Assuntos Regulatorios
responsavel, e por isso sdo processos sujeito a erros. Neste contexto, a automatizacao visa a
padronizacdo, reducéo de erros e melhoria da qualidade dos processos. Durante entrevista com
o profissional AS1, foi mencionado que:

“por ser um processo moroso que precede a submissdo regulatdria, os desfechos
acabam sendo executados com demora pois 0 analista executa outras atividades que
considera de maior valor e deixa o desfecho ‘para depois’. Muitas vezes ha o
esquecimento de execucao devido a esse motivo”.

Nas observacgoes diretas e analise dos documentos levantados, foi possivel constatar que
a observacdo feita pelo AS1 coincide com a realidade. Por serem processos realizados de forma
manual, que envolvem diferentes sistemas e planilhas, além de possuirem muitos passos para
concluir a execucdo, os desfechos néo sdo realizados de forma completa: ndo sendo prioridade,
o analista pode deixar ‘para depois’ ou dividir a atividade em vérios dias, levando a erros e
riscos de ndo conformidade.

4.1.3. Tempo do processo (EOE1.3)

Os desfechos regulatorios séo processos detalhados, e que séo submetidos a conferéncia
apos elaboracéo, e por isso demandam um tempo consideravel dos especialistas envolvidos. A
automatizacao das etapas de elaboracao dos desfechos possibilita que os especialistas realizem
apenas a conferéncia dos processos, diminuindo o tempo necessario para realizagdo das tarefas



a
, ‘ CO SI ] 7 Artigo completo
De 03 a 05 de dezembro de 2025

de Admir de e Inovact

e garantindo a conformidade com as regulamentaces vigentes. O profissional AP compartilhou
sua experiéncia pessoal quando diz:

“quando ingressei na area, vindo de outro ramo da industria, tive muitos desafios ao
realizar os desfechos dos processos de bulas, HMP (Historico de Mudanca do
Produto), Registro e P6s-Registro de medicamentos, principalmente para bulas em que
0 desfecho varia muito de acordo com o produto (bioldgico/sintético por exemplo).
Acredito que isso influencia o tempo dispendido também, pois uma pessoa que ja tem
pratica demora muito menos tempo para realizar as atividades do que uma pessoa que
estd iniciando na area”.

A partir das entrevistas, anélise dos documentos e observagdes diretas realizadas durante
0 planejamento e execucao do projeto, foi possivel constatar que, com a implementacdo do RPA
para automatizacdo dos desfechos de processos de bulas, HMP (Histérico de Mudanca do
Produto), Registro e Pés-Registro de medicamentos, o tempo dos processos somados
diminuiriam de aproximadamente 775 horas por ano para 221 horas por ano, representando um
ganho em torno 70% do tempo investido nessas atividades (554 horas) em peticdes de desfecho
no ano.

4.2. RPA na Automatizacéo de Processos (ECE2)

A tecnologia RPA consiste em robbs de software, conhecidos como bots, que
reproduzem as ag¢OGes manuais realizadas pelo ser humano durante as interagbes com o
computador (Willcocks et al., 2017). O objetivo dessa tecnologia é automatizar processos que,
anteriormente, eram realizados manualmente, permitindo que tarefas repetitivas e propensas a
erros sejam realizadas com mais eficacia (Santos et al., 2020).

A partir das entrevistas realizadas com os analistas envolvidos no projeto, foram
observados alguns desafios e oportunidades durante a implementacdo do RPA para
automatizacao de processos regulatérios. Conforme mencionado por AS2:

“o maior desafio nesse projeto foi lidar com a diferenca de cultura da empresa
contratada para a implementacdo e alinhamentos de expectativas. Outro desafio é a
padronizacdo dos processos, que podem parecer padronizados a principio, mas numa
avaliagdo mais aprofundada é constatado que os processos ainda sdo executados de
uma maneira muito pessoa-dependente, e essa adaptacao € custosa”.

Ainda, foi mencionado pelos trés analistas entrevistados que outro desafio identificado
durante o projeto é que, em se tratando de processos regulatorios, muitas etapas do processo
sdo realizadas de acordo com Boas Praticas (GxP) e com muitos documentos altamente
restritos, o que dificultou a inclusdo do robé (RPA) nessas etapas.

Além das diferencas culturais entre as empresas, foi observado que a transmissao de
conhecimento para os analistas da empresa contratada para implementar o RPA foi bastante
complexa uma vez que os processos de desfechos regulatorios séo extremamente demorados, e
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a empresa contratada ndo tinha conhecimento prévio sobre processos regulatorios, o que
aumentou o tempo dispendido para planejamento e execugéo do projeto.

4.2.1. Reducao de custo (EOE2.1)

Ao automatizar tarefas repetitivas, como os desfechos regulatdrios, € esperado que haja
uma reducdo dos custos operacionais associados a mao de obra e que haja reducdo de erros
humanos, que poderiam levar a despesas adicionais. A automatizacdo de processos utilizando
RPA reduziu a ocorréncia de erros, o que evitou gastos extras associados a erro humano.

As observacdes diretas realizadas durante planejamento do projeto coincidem com as
percepcdes coletadas atraves das entrevistas com os analistas de assuntos regulatorios (AS1,
AS2 e AP): a implementacdo do RPA para a automatizacdo dos processos permite que as
pessoas reduzam as horas extras trabalhadas concentrando-se em atividades que agregam valor
ao negacio. O profissional AS1 mencionou durante sua entrevista que:

“dependendo da magnitude do processo, as horas extras podem ser necessarias porque
como mencionado anteriormente, outras areas dependem da conclusdo dos desfechos
para dar inicio as suas atividades. Por exemplo, sem que o desfecho de bulas seja
concluido, ndo é possivel dar inicio ao processo de rotulagem, que é crucial para que
0 produto seja liberado com a nova bula. Isso é especialmente critico em casos de
novos produtos. Pessoalmente, ja passei por processos em que fiz 0 maximo de horas
extras possivel na semana para concluir todas as atividades a tempo, incluindo os
desfechos regulatérios do processo™.

No estudo de caso observado, apds analise dos processos, foi constatada uma reducéao
de aproximadamente 79% de horas extras por ano, resultando em uma redu¢do de custo de
$12.507,88 (R$ 65.416,21) em horas extras.

4.2.2. Ganho de produtividade (EOE2.2)

A automatizacdo de processos utilizando o RPA levou a uma diminui¢do no tempo
necessario para completar tarefas, considerando que os robds de RPA executam tarefas mais
rapidamente do que seres humanos e podem trabalhar sem interrupgdes. 1sso levou a uma maior
produtividade e, consequentemente, a conclusdo mais rapida dos processos, resultando em
menores custos.

Por meio das andlises de documentos e observacdes diretas do estudo de caso
demonstrou um ganho de produtividade na faixa de 30% das horas de trabalho de um analista
por ano, e ganho aproximado de 70% do tempo economizado no processo de uma peticdo de
desfecho regulatério. Durante entrevista com o AP, foi destacado que:

“o ganho de tempo com a implementagdo do RPA nos processos regulatorios
possibilitou que eu tivesse mais tempo para me concentrar em atividades que agregam
valor ao negocio, como a Inteligéncia Regulatéria”.
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A implementacdo do RPA também resultou em aumento da responsabilidade dos
analistas envolvidos e da qualidade do processo de tomada de decisdes, uma vez que possibilita
que os analistas tenham mais tempo para realizar atividades que demandam maior foco.
Adicionalmente, com a automatizacdo dos desfechos regulatorios, foi observada reducao de
uma semana de atrasos que afetam outros processos e que podem afetar as decisfes regulatérias
(aprovacao de novos produtos, por exemplo). Além disso, a introducéo de um software validado
para lidar com dados confidenciais evitar a perda de informacGes e aumenta a confiabilidade
No processo.

5. Considerac0es Finais

O objetivo deste trabalho foi compreender como a utilizagdo de novas tecnologias —
robotic process automation (RPA) — para a automatizacao de processos repetitivos de assuntos
regulatorios na industria farmacéutica auxilia na promogéo do aumento da produtividade, além
de identificar desafios e oportunidades na implementacdo do RPA. Para alcancar este objetivo,
foi realizada uma pesquisa qualitativa, por meio de um estudo de caso que acompanhou a
primeira iniciativa de automatizacdo em assuntos regulatérios na inddstria farmacéutica em
questdo, por meio da implementacdo de RPA para automatizagdo dos processos de desfechos
regulatérios.

A partir das analises dos resultados, foi constatado que a automatizacdo dos desfechos
regulatérios utilizando a tecnologia RPA resultou em aumento da eficiéncia operacional,
melhoria da qualidade dos processos (reducdo de erros), além de aumento da produtividade e
diminuicdo de gastos. Os desfechos regulatorios eram antes realizados de forma manual, por
um especialista/analista de assuntos regulatorios, responsavel por elaborar as etapas pertinentes
a cada um dos processos, conferi-las e arquiva-las, conforme aplicavel. A automatizacdo destes
processos regulatérios trouxe celeridade a execuc¢do, possibilitando a reducdo de tempo e de
erros envolvidos no processo.

A automatizacdo das etapas de elaboracdo dos desfechos possibilitou que os
especialistas realizassem apenas a conferéncia dos processos, diminuindo o tempo necessario
para realizagéo das tarefas e garantindo a conformidade com as regulamentacgdes vigentes.

No estudo de caso observado, foi constatada uma reducdo de aproximadamente 79% de
horas extras por ano, resultando em uma redugdo de custo de $12.507,88 (R$ 65.416,21) em
horas extras. Ainda, o tempo dos processos somados diminuiriam de aproximadamente 775
horas por ano para 221 horas gastas por ano, representando um ganho de aproximadamente
70% do tempo gasto (554 horas) em peti¢des de desfecho no ano. Essa reducdo de tempo esta
relacionada a diminuicdo de horas extras trabalhadas, para que os analistas pudessem se
concentrar em atividades que agregam valor ao negocio.

Entre os desafios e oportunidades identificados durante o projeto, foi observada a
questéo de diferenca cultural da empresa contratada para a implementacdo e alinhamentos de
expectativas, além do tempo dispendido para que a transmissdo de conhecimento para 0s
analistas da empresa contratada para implementar o RPA fosse realizada, uma vez que 0s
processos de desfechos regulatorios sdo extremamente técnicos e demorados.
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Outro desafio observado foi em relacdo a padronizacdo dos processos antes da
implementacdo, j& que ap6s uma avaliacdo mais aprofundada foi constatado que 0s processos
ainda sdo executados de uma maneira muito pessoa-dependente, e essa adaptacao foi custosa.
Ainda, em se tratando de processos regulatérios, muitas etapas do processo sdo realizadas por
meio de boas praticas (GxP) com muitos documentos altamente restritos, o que dificultou a
incluséo do robd (RPA) nessas etapas.

Como contribuicdes teoricas, propomos a insercdo dos novos temas em areas da
indUstria 4.0 trazendo novas perspectivas de compreensdo do contexto organizacional e como
contribuicdo pratica do estudo, podemos apontar as vantagens e beneficios da implantacdo do
RPA, sobretudo na &rea de Assuntos Regulatérios. Como limitacdes, apontamos o nimero
reduzido de entrevistados, o que pode reduzir o numero de reflexes por meio desta técnica de
coleta de dados. E futuras linhas de pesquisa, sugerimos a producédo de estudos comparativos
entre outras industrias.

Desta forma, é possivel concluir que a automatizacdo de processos utilizando o RPA
levou a uma diminuicdo no tempo necessario para completar tarefas, considerando que os robds
de RPA executam tarefas mais rapidamente do que seres humanos e podem trabalhar sem
interrupcdes. Isso levou a uma maior produtividade e, consequentemente, a conclusdo mais
répida dos processos, resultando em menores custos.
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