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RESUMO

O crescente numero de empresas no setor cosméticos e a demanda por novos
produtos contribuem para novos projetos de produtos. As empresas devem incluir as de-
finicGes da agéncia reguladora em seus projetos para evitarem multas ou atrasos, o que
pode impactar diretamente o sucesso dos projetos. O presente estudo de natureza qua-
litativa, utilizou a metodologia bibliogréfica exploratdria. Os objetivos foram identificar
os riscos de projetos encontrados nas empresas de cosméticos a partir dos registros da
ANVISA, e propor mitiga¢Ges dos riscos identificados a luz do PMBoK. Foram identificados
oito riscos e sugeridas 13 mitigagGes. A contribuicdo da pesquisa € auxiliar os gestores a
incluirem os riscos e mitigagGes apresentadas em seus projetos do setor de cosméticos.
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A drea de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
(HPPC) demanda cada vez mais novos produtos para aten-
der a um publico ansioso por novidades. Neste panorama, a
necessidade de projetos para suprir essa necessidade torna-
-se imperativa.

Ao definir um projeto é necessario tragar os seus obje-
tivos, relacionar seus possiveis riscos, estimar seus custos
e pessoas que estardo envolvidas (Chermont, 2001; PMI,
2013). Nesse sentido, o tema gerenciamento de projetos se
tornou tdo relevante que ha empresas que promovem trei-
namentos a seus funciondarios a fim de torna-los mais efica-
zes (Patah et Carvalho, 2009).

Dentre os frameworks de Gestdo de Projetos disponiveis
no mercado estd o PMBoK, que define projeto como um es-
forgo temporario empreendido para criar um produto, servi-
¢o ou resultado exclusivo (PMI, 2013). Em uma empresa de
cosmético, os projetos devem possuir, dentre outras coisas,
a documentacao exigida e a utilizagdo de boas praticas de fa-
bricagdo definidas pela agéncia reguladora (ANVISA, 2015b).
Assim, caso haja falta de algum requisito definido pela ANVI-
SA nos projetos, as empresas sdo autuadas.

Considerando o exposto, esta pesquisa possui a intengdo
de responder a seguinte questdo de pesquisa: “Quais os ris-
cos que podem ser identificados dentro de uma empresa
de cosméticos e como podem ser mitigados com o uso do
PMBoK?”. Os objetivos sdo: (1) identificar os riscos de pro-
jetos encontrados nas empresas de cosméticos a partir dos
registros da ANVISA, e (2) propor mitigagdes dos riscos iden-
tificados a luz do PMBoK.

As justificativas para o desenvolvimento desta pesqui-
sa sdo:

e Relevancia do tema: O nimero de empresas de cos-
méticos autuadas com irregularidades esta crescen-
do (ANVISA, 2015a) e os gerentes de projetos devem
estar cientes dos riscos dos novos projetos;

e Auséncia de estudos direcionados aos riscos no se-
tor: foram identificados artigos a respeito de riscos
em projetos de Tl (Coelho et al., 2015; Gléria Janior
et Chaves, 2014), mas ndo com foco nos riscos em
projetos do setor de HPPC;

e Relevancia dos dados pesquisados: A ANVISA é o
6rgdo governamental que define as regras de regu-
lamentagdo, registros e autorizagdes, fiscalizagao e
monitoramento para cada setor, no caso o setor de
cosméticos;

e Contribuicdo académica: apresentar os riscos que
podem ser encontrados em projetos do setor de
HPPC e as respectivas sugestdes de mitigagbes. A
contribuicdo para a pratica esta na possibilidade de
os gerentes de projetos aplicarem as mitigacées em
seus gerenciamentos de riscos.

O artigo esta estruturado da seguinte forma: a Segdo 1
apresenta a pesquisa, os objetivos e as contribuigdes; a Se-
¢ao 2 estabelece o referencial tedrico a respeito da gestdo
de projetos e do setor de HPPC; a Segdo 3 define a classifica-
¢do e o planejamento da pesquisa; na Segdo 4 é apresenta-
da a analise, a interpretagdo e a discussdo dos resultados; a
Segdo 5 apresenta as conclusdes e os direcionamentos para
futuros trabalhos.

2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. Cosméticos

O termo cosmético refere-se a algum elemento utilizado
na aplicagdo da face ou demais partes do corpo com o obje-
tivo de mudar a aparéncia e elevar a beleza de uma pessoa,
como, por exemplo, os produtos de higiene e limpeza (Mota
etal, 2014).

As industrias, para que possam exercer as suas atividades,
devem cumprir com critérios de boas praticas de fabricagao,
que sdo um conjunto de medidas garantidoras da qualidade
sanitdria de seus produtos e, por consequéncia, da satisfa-
¢do de seus clientes (ANVISA, 2015a).

As empresas, bem como os seus projetos, devem seguir
as ResolugBes da Diretoria Colegiada (RDC) que norteiam
as acdes, restricOes e caracteristicas dos produtos a serem
idealizados e produzidos, sendo uma das principais a RDC
48/2013, que dispde sobre a utilizagdo de boas praticas
de fabricagdo (ANVISA, 2013). A agéncia reguladora reali-
za auditorias periddicas (ANVISA, 2015b) e pode autuar as
empresas que nao tenham os padrdes de qualidade espe-
cificados nos projetos, a capacidade produtiva declarada no
escopo, falta de planejamento de manutenc¢do ou a ausén-
cia de documentagao dos projetos, produtos ou servigos co-
mercializados (ANVISA, 2015a). Sendo assim, a necessidade
da gestdo de projeto é relevante para os gestores.

2.2. Gestao de projetos

Um projeto é um esforgo realizado durante um periodo
delimitado e especifico para a criagdo de um produto, ser-
vico ou resultado exclusivo. O gerenciamento de projetos é
constituido por um conjunto de agGes para a execugdo de



um projeto, aglutinados em dez conjuntos de processos, de-
nominados de dreas do conhecimento (PMI, 2013):

(1) Gerenciamento da Integragdo do Projeto. Inclui os
processos e as atividades necessarias para identificar,
definir, combinar, unificar e coordenar os varios pro-
cessos e atividades de gerenciamento do projeto;

(2) Gerenciamento do Escopo. Reline os processos ne-
cessarios para assegurar a inclusdo de todo o tra-
balho necessario, e apenas o necessario para que
o projeto seja finalizado com éxito (Kerzner, 2011;
PMI, 2013);

(3) Gerenciamento do Tempo. Consiste em processos
necessarios para finalizagdo do projeto no tempo
previsto ou planejado (PMI, 2013) e pode utilizar
ferramentas auxiliares, como o gréfico de GANTT
(Kerzner, 2011);

(4) Gerenciamento de Custo. Inclui o custo de um pro-
jeto com processos de elaboragdo, previsdo e mo-
nitoramento (PMI, 2013). Pode também incluir pro-
cessos para gerar hipéteses (Kerzner, 2011);

(5) Gerenciamento da Qualidade. Determina as carac-
teristicas do produto, servigo ou resultado exclusivo
(PMI, 2013) de modo a satisfazer as demandas ne-
cessarias (Kerzner, 2011);

(6) Gerenciamento de Recursos Humanos do Pro-
jeto. S3o processos que identificam as fungdes
e as competéncias de toda a equipe do projeto,
bem como a identificacdo e gestdo da estrutura
organizacional (Kerzner, 2011; PMI, 2013).

(7) Gerenciamento das Comunicacdes do Projeto.
Constitui os procedimentos necessarios para asse-
gurar que as informagdes do projeto sejam plane-
jadas, a definicdo da tecnologia a ser empregada, a
periodicidade dos meios, formatos e quais as infor-
macdes serdo disponibilizadas (PMI, 2013);

(8) Gerenciamento das Aquisi¢ées do Projeto. Inclui os
processos necessarios para comprar ou adquirir pro-
dutos, servigos ou resultados externos a equipe do
projeto e a gestdo de terceiros (PMI, 2013).

(9) Gerenciamento das Partes Interessadas. Refere-se aos
processos que irdo identificar as partes envolvidas e
seus interesses no projeto que podem afetar positiva e
negativamente o projeto (Kerzner, 2011; PMI, 2013).

(10)Gerenciamento de Riscos. Possui 0os processos que
irdo conduzir as atividades de identificagdao, mitiga-
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¢do, monitoragao e controle dos riscos do projeto
(PMI, 2013). A identificagdo prematura dos riscos
é um dos fatores de sucesso em projetos (Kerzner,
2011).

Um risco que ocorre é chamado de problema (PMI, 2013).
Existem riscos que podem ser encontrados nos projetos com
mais frequéncia que outros (Gléria Junior e Chaves, 2014).

2.3 Riscos em Projeto de Cosmetologia

Atualmente, o nUmero de empresas irregulares esta cres-
cendo gradativamente, sendo uma das possiveis causas a
falta de gestdo dos riscos nos projetos de cosméticos, como
a falta de autorizagao sanitdria e de funcionamento, ambas
fornecidas pela ANVISA (ANVISA, 2015a).

Qualquer estabelecimento que realize o procedimento
de extrair, produzir, embalar, importar, fabricar, transformar,
reembalar, armazenar, exportar, distribuir e expedir produ-
tos no seguimento de cosméticos, deve obrigatoriamente
possuir uma autorizagdo de funcionamento, necessitando
da renovacgdo a cada ano (ANVISA, 2015a).

Conforme a RDC n2 128, de 9 de maio de 2002, as em-
presas fabricantes e importadoras de produtos cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e correlatos ficam
responsaveis pela qualificacdo dos fornecedores de maté-
rias-primas, insumos e componentes utilizados na fabrica-
¢do de seus produtos, conforme parametros técnicos esta-
belecidos (ANVISA, 2002), funcionando como requisitos em
projetos (PMI, 2013).

Produtos produzidos em empresas que ndo sao fiscaliza-
das pela ANVISA levam um grande risco para a saude dos
usuarios, por nao conter nenhuma analise que garantem sua
eficacia, segurancga e a qualidade (ANVISA, 2015b).

3. METODOLOGIA

Trata-se de estudo de natureza qualitativa com o empre-
go da metodologia bibliografica exploratdria (Gil, 2008), cujo
objeto de andlise foram os registros de irregularidades de em-
presas existentes no site da ANVISA que apontam os motivos
que levaram as empresas a serem autuadas. As unidades de
analise foram as empresas autuadas (Martins et Thedphilo,
2009). Os passos para a elaboragdo da pesquisa foram:

Passo 1. Identificagdo dos riscos. A partir da consulta ao
site da agéncia reguladora (http://portal.anvisa.gov.br), fo-
ram coletadas as causas de irregularidades, também chama-
do de problemas, e a quantidade de empresas que foram
autuadas no periodo de 2009 a 2015; e
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Passo 2. Proposta de mitigagbes. Foram sugeridas agdes
mitigatdrias para os riscos identificados baseando-se no
PMBoK (PMI, 2013). As sugestdes foram elaboradas a partir
das causas dos problemas, relacionando-os com um ou mais
processos do gerenciamento de projetos que poderiam ser
utilizados para eliminar ou mitigar seus efeitos.

4. ANALISE E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

De acordo com as informagdes encontradas, foram iden-
tificadas irregularidades nos produtos cosméticos, no pe-
riodo de 2009 a novembro de 2015, de empresas que nao
seguiram os padrdes da regulamentagao da ANVISA em re-
lagdo a produgdo dos cosméticos, conforme apresentado na
Tabela 1 (ANVISA, 2015b).

E possivel verificar que, no ano de 2009, foi computado
maior nimero de empresas com irregularidade junto a
ANVISA. Nos anos de 2010, 2011 e 2012, houve uma queda
acentuada, com variagao trés vezes menor que a quantidade
identificada em 2009. Em relagdo aos anos de 2013 e 2014,
houve um leve aumento nesse nimero comparado a 2010,
2011 e 2012. A quantidade de empresas segue diminuindo,
mas ainda representa 43 empresas autuadas.

Tabela 1. Empresas irregulares relatados pela ANVISA de 2009 a
2015

Ano 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Quantidade
de empresas 138 41 37 39 53 59 43
irregulares

Fonte: Baseado em ANVISA (2015b)

4.1. Identificagdo dos riscos

Considerando os dados fornecidos pela ANVISA, foi pos-
sivel identificar que um dos itens relatados foi o desvio de
qualidade dos produtos cosméticos (R01) resultante de sua
contaminagdo. A auséncia do registro (R02) de funciona-
mento requerido pela ANVISA também foi elencada.

Em relagdo as caracteristicas do produto a ser desenvol-
vido, a agéncia cita a divergéncia de informagdo contida na
embalagem (R03) que difere do conteldo e do procedimen-
to de producdo estabelecido. A falsificagdo (R04) oriunda de
adulteragdo na documentag¢do ou produto também foi evi-
denciada pela ANVISA.

A ANVISA autuou empresas que ndo tinham produto
registrado (R0O5), com seu processo de fabricacdo proibido
(RO6), que haviam registro de produtos vencidos durante o
projeto (RO7) e de irregularidades no uso de boas préticas

nos requisitos dos projetos de fabricagdo de produtos (R08).

Tabela 2. Identificagdo dos riscos em empresas cosmética,
em que o “R” corresponde a risco.

Quantidade
ID Riscos de empresas
autuadas

RO1 Desvio da qualidade 18
R0O2 Empresa sem registro 13
RO3 Rétulo da embalagem divergente 13
RO4 Falsificacdo 3
RO5 Produto sem registro 1
RO6 Proibi¢cdo da produgao 1
RO7 Registro do produto vencido 1
Irregularidade em Boas Praticas de 2

RO8 Fabricacdo

Fonte: Elaborado a partir de ANVISA (2015b)

4.2. MitigagGes

As mitigagGes foram sugeridas em cada um dos riscos
identificados considerando as areas de conhecimento do
PMBoK (PMI, 2013), conformex apresentado na tabela 3.

4.3. Discussao

A ANVISA possui algumas adverténcias aos consumidores
como forma de diminuir a venda indevida, como: solicitagdo
de nota fiscal, observagdo das promogdes com pregos muito
abaixo do mercado e analise das condi¢gdes das embalagens
e dizeres de rotulagem (a data de validade, data de fabrica-
¢do, lote, registro e outras observagées) (ANVISA, 2015a).

As mitigacGes sugeridas com base no PMBoK (PMI, 2013)
constituiram-se, principalmente, como agdes relacionadas
aos gerenciamentos de qualidade, comunicagao e de esco-
po e ao processo de monitoramento e controle do projeto.

Por meio dos resultados obtidos, conclui-se que, de 2009
a 2015, houve grande redugdo do nimero de empresas que
nao cumprem as normas da ANVISA em relagdo a produ-
¢do de produtos cosméticos. Assim, ha indicativos de que
a tendéncia é esse numero diminuir cada vez mais, dado o
trabalho que a ANVISA tem realizado de fiscalizar e suspen-
der as empresas irregulares no tocante a manter em vigor
as boas praticas de fabricagdo, permanecendo ativa apenas
as empresas que realmente estdo comprometidas com a le-
gislacdo e, desta forma, fornecer produtos de qualidade e
seguranga para a populacdo.

Assim, a realizagdo de transferéncia de conhecimento
aos gestores dos projetos ou a funcionarios equivalentes so-
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Tabela 3. MitigagGes dos riscos identificados, em que o “MT” corresponde a mitiga¢ao

ID Risco

Mitigacao

RO1 Desvio da qualidade

(MTO01) Gerenciamento da da Qualidade: verificar se os requisitos foram atendidos.
(MT02) Monitoramento e Controle: durante o processo de fabricagdo.

RO2 Empresa sem registro (MTO03) Gerenciamento de Comunicagdo: Registrar a empresa na ANVISA
(MT04) Gerenciamento de Comunicag¢do: Deve-se notificar a ANVISA quando hd uma troca de
RO3 Rétulo da embalagem rotulagem
divergente (MTO5) Gerenciamento de Escopo: Revisar os parametros do escopo (requisitos) e definir os
objetivos do projeto
T (MTO06) Gerenciamento da Qualidade: verificar se os requisitos foram atendidos
RO4 Falsificagdo . ..
(MTO7) Monitoramento e Controle: durante o processo de fabricagdo
RO5 Produto sem registro (MTO08) Gerenciamento de Comunicag¢do: Registrar ou notificar o produto na ANVISA
(MT09) Gerenciamento de Qualidade: Verificar se os requisitos foram atendidos.
RO6 Proibi¢do da producdo (MT10) Gerenciamento de Comunicagdo: Verificar se o produto ou empresa esta registrado na
ANVISA e se tem autorizagdo de funcionamento e fabricagdo.
. Registro dg produto (MT11) Gerenciamento de Comunicagdo: Solicitar um novo registro
vencido (MT12) Gerenciamento de Escopo: Reavaliar os parametros do escopo
RO8 Irregularidade em Boas (MT13) Gerenciamento de Qualidade: Definir claramente os processos e as etapas de fabrica-

Praticas de Fabricagdo

¢do, sendo as areas de fabricagdo providas de infraestrutura.

Fonte: Os autores

bre os conceitos de gerenciamento de riscos, comunicacao,
qualidade, escopo e processo de controle e monitoramento
pode promover o sucesso de projetos no setor de HPPC.

5. CONCLUSAO

O setor de HPPC e a demanda por novos produtos relacio-
nados apresentam-se em crescimento, cenario que contri-
bui para a geragdo de novos projetos de produtos, os quais
precisam estar em acordo com as definicGes da agéncia re-
guladora para evitarem multas ou atrasos, que podem im-
pactar diretamente o sucesso dos projetos. Aliado a outros
riscos, a necessidade de utilizar um framework de gestao de
projetos, como o PMBoK, pode auxiliar os gestores.

A partir das autuagbes da ANVISA referentes ao periodo
de 2009 até novembro de 2015, o artigo identificou oito ris-
cos a que as empresas do setor estdo suscetiveis, entre eles
o desvio da qualidade, falsificagdo e produto sem registro.
Para os riscos foram definidas 13 mitigacOes, que sdo suges-
tGes de controle e monitoragdao do processo, aplicagdo dos
processos de qualidade e escopo.

As limitagGes deste trabalho sdo a utilizagdo das empre-
sas autuadas pela ANVISA e ndo as que foram notificadas, a
falta de entrevistas com os gestores dessas empresas e 0s
resultados empiricos das mitigagSes sugeridas. A contribui-
¢do para a teoria é uma lista de riscos a serem estudados e
de mitigacBes a serem aplicadas. Para a pratica, os gerentes
de projetos poderdo incluir os riscos e mitiga¢gdes elencadas
em seus gerenciamentos de riscos. Como futuros trabalhos,
recomenda-se a inclusdo de entrevistas com os gestores, a

inclusdo das empresas notificadas e a aplica¢cdo das mitiga-
¢Oes apresentadas.
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