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1- Objetivo

O objetivo do trabalho foi avaliar a estrutura organizacional da Vice-
Diretoria de Qualidade da Unidade Bio-Manguinhos / FIOCRUZ, verificar se
esta apta ao crescimento institucional, se suporta as diversas atividades
desenwvolvidas por ela e de acordo com os resultados desenvolidos no
presente trabalho propor uma nova estrutura. Nesse contexto, visando criar
subsidio a tomada de decis@es, foram propostas ferramentas gerenciais que

possam propiciar e, que consequentemente permitir uma nova metodologia de
trabalho.

2-Introducao

2.1- A Qualidade

Foram observadas diferentes abordagens ao longo do tempo sobre a

gualidade, sendo até hoje fator chave de sucesso.

e A fase da produgcdo artesanal que se caracterizou pela total
aproximacao entre o produtor e o consumidor.

e A fase da revolugéo industrial que provocou grandes mudancas em
termos de abordagem da qualidade. O aumento da escala de
producéo introduziu o chamado controle da qualidade. Inicialmente,
com foco na inspe¢cdo do produto final, o controle da qualidade
passou por uma série de aperfeicoamentos. A inspegcao em dif erentes
etapas do processo produtivo, o controle estatistico da qualidade, as
cartas de controle, dentre outros, se destacaram. De qualquer forma,

o controle da qualidade tinha énfase na deteccdo de defeitos. O



distanciamento entre quem produzia e quem consuma e a
segmentacdo do controle da qualidade, como conseqiéncia da
producdo seriada, diluiu a responsabilidade pela qualidade e
problemas com quaidade dos produtos surgiram com maior
intensidade.

e A exploracdo espacial, os programas nucleares e mais recentemente
a exploragdo de petréleo em aguas profundas, cujas instalagdes
demandam maior confiabilidade, provocaram uma nova e importante
mudanca na abordagem da questdo da qualidade nas empresas.
Estudos demonstraram que a maior parte dos problemas de qualidade
tinha origem em falhas gerenciais e ndo técnicas. Essa constatacao
deu origem aos chamados sistemas de gestdo de qualidade, que
associam acbes de controle que, como anteriormente mencionado,
tém énfase na deteccdo de defeitos, com acdes de administracédo da
gudidade, que tem énfase na prevencdo de defeitos.

A base normativa hoje mais utilzada para a implantacdo de
sistemas de gestdo da quaidade € a norma ISO 9001, 2000. Diante da
necessidade de implantar sistemas de gestdo da qualidade, os paises, em
especial os desenvolvidos, comecaram a estabelecer normas nacionais de
gestdo da qualidade. Tal fato causou transtornos para as empresas
exportadoras, que tinham que implantar sistemas de gestdo da qualidade

com base em diferentes padr6es normativos, para atender diversos paises.

No Brasil, a partr doinicio da década de 90, vem sendo observado
um grande movimento em prol da melhoria da qualidade de produtos e
servicos. A criacd pelo Governo Federa do Programa Brasileiro da
Qualidade e Produtividade, a abertura econdmica, que expl0s as empresas
brasileiras a um ambiente de grande competicdo, a evolu¢cdo do cidadao
brasileiro enquanto consumidor, que passou a exercer mais plenamente
seus direitos e deveres, e a estabilizacdo da moeda foram fatores indutores
e deckivos para esse movimento. Nesse periodo, qualidade deixou de ser

preocupacao exclusiva dos técnicos para ser de todos, mais em particular



do gerente. O conceito atual € de que qualidade é adequagdo a0 usoO, cujos

requisitos devem estar previamente estabelecidos.

O mercado globalizado vem demandando novas abordagens em
termos da questdo da qualidade, com as chamadas barreiras ndo tarifarias,
ou barreras técnicas, estabelecidas através da promulgacdo de nor mas,
regulamentos ou procedimentos de avaliagdo da conformidade, cujo grande
desafio da avalacdo da conformidade € sua utilizagcd como regulador de
mercados. A adogéo de programas de avaliagdo da conformidade obedece a
préicas internacionais, propicia o reconhecimento mutuo entre programas
de diferentes paises, permitindo um natural fluxo de produtos, sem o énus

darepeticdo dos ensaios e avaliag0es nos paises compradores.

A adocdo de praticas adequadas de gestdo da quaidade, a
normalizacdo, a metrologia e avaliacdo da conformdade, tudo isso
representa um dferencial na economia globalizada e, portanto fundamental
importincia para a exportagdo brasileira. A exemplo disso esta a pré-
qualificacdo de fornecedores, a analise critica dos projetos, elaboracédo e
gudlificacdo de procedimentos de execucdo e de inspecédo, treinamento e
qudificacdo de pessoal, calibracdo de instrumentos de medigao,
identificacdo de expectatvas e avaliagdo do grau de satisfacédo de clientes,
dentre outras, que sdo acOes tipicas de prevencdo de defeitos, ou de
administracdo da qualidade.

Como ferramenta da qualidade, prevista nas normas de Boas
Praticas de Fabricacdo, BPF, da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
ANVISA, estdo as técnicas e os critérios de validacdo de processos,
meétodos e produtos. Como exigéncia da legislacdo vigente, RDC 304 -
ANVISA, a validacdo tem como objetivo assegurar a conformidade dos
produtos farmacéuticos em relagdo as especificacfdes estabelecidas, que
devem atender padrbes adequados de exatiddo e reprodutibilidade. De
acordocom a secdo 501 deste guia, os ensaios e especificacfes existentes
nas monografias da United States Pharmacopeia (USP) e do “National

Formulary” constitue m padrdes legais.



Pensar numa importante ferramenta que possa nao sé garantir
qualidade a produtos e processos é também assegurar uma consciéncia de

gue o todo estara coerente com 0s objetivos da Empresa.

Falar em qualidade em Bio-Manguinhos é falar de sua origem, visto
gue essa pratica comegou ha muito tempo e remete a produgdo de vacinas
contra a peste, ha cerca de um século, quando surgiu o Instituto de

Soroterapicos na mesma Unidade técnica.

2.2- Bio-Manguinhos

A Unidade Bio- Manguinhos esta no contexto da FIOCRUZ, como
produtora de imunobiologicos. Ela atende a demanda do pais, através do
Programa Nacional de Imunizagcfes (PNI) e também a demanda externa
através da exportacdo da vacina contra a febre amarela. O Centro que
integra o Complexo Tecnolégico de Vacinas € o maior produtor de
imunizantes da América Latina, com capacidade de fabricacdo anual de

cerca de 200 milhdes de doses.

Com inicio de implantag&do das Boas Praticas de fabricacdo, BPF,
em 1999, o controle interno da produ¢cdo de imunobioldgicos passou por
uma série de reformulagdes, que visaram atender as expectativas da
Unidade Bio-Manguinhos, conforme as recomendacfes do Mnistério da
Salude e da ANVISA etambém das normalizagdes de caréter internacional.

A area de Garantia da Qualidade, atuante nas BPF da Unidade Bio-
Manguinhos existe desde 20/03/1990. Sua criagdo contribuiu para o
aprimoramento e implantagcdo das BPF, nas areas de Producdo e Controle

de Qualidade e que faz parte desua misséo até os dias de hoje.

O Controle de Qualidade existe quase que simultaneamente ao
nascimento da Unidade, e vem desenvolvendo-se a cada ano buscando
novas metodologias analiticas de controle dos produtos e sua missédo é
garantir a qualidade dos imunobiolégicos, kits para diagnostico e produtos



em desenvolvimento de Bio-Manguinhos, através da comprovacdo de

exames de quaidade.

Como o crescimento da Unidade é um fator natural e que busca
ndo s6 a auto-sustentacdo da Empresa Bio-Manguinhos, mas também a
competicdo nos mercados externos e uma maior participacdo no mercado
nacional houwe a necessidade da criagdo de uma area que unificasse as
areas de quaidade existentes. Ela tem como objetivo maior o rigor de uma
consciéncia geral, representada pela qualidade total assegurada,

abrangendo a Gestdo total da Qualidade que € a Vice-Diretoria de
Qualidade.

A referida areaficou sob a responsabilidade do Diretor geral, Dr. Akira
Homma até a chegada da Sra. Maria da Luz Femandes Leal, atual Vice-
Diretora de Qualidade. Elatemcomo desafios maximizar a gestdo da qualidade
na Unidade, bem como resolver problemas relacionados a essa gestdo. Estao

subordinados a ela os Departamentos de Controle e Garantia de Qualidade.

3- Metodologia Utilizada

Afigura 1l demonstra a metodologia utilizada para estudo da referida
monografia e os passos a serem discutidos.
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Apresentagdo daestruturaOrganizacional da
Unidade e as estruturas dos Departamentos da area de qualidade.

Descricdo dos processos desenvolvidos pelas areas subordinadas a
Vice-Diretoriade Qualidade —Departamentos de Controle de Qualidade,

Avaliagcéo da funcionalidade estrutural deacordo com as atividades. :;

Descricao do perfil funcional relacionado aos tipos de atividades.

Considerac6es sobre normalizacdes vigentes.

Andlise de processos da area de Qualidade de Empresas concorrentes de
Bio-Manguinhos.

Elaboragdo de “pesquisa declima” interna a VQUAL.

Tratamento dos dados conforme os resultados obtidos na pesquisa de clima.

Proposta de melhoriana estrutura das areas. ;

é’ Desenvolvimento de ferramentas gerenciais de acordo com a
Proposta dereestruturagéo daVQUAL.

Figura 1- Metod ologiadetrabalho

4- A estrutura Organizacional de Bio-Manguinhos e dos
Departamentos subordinadosa VQUAL.

A figura 2 apresenta a estrutura geral de Bio-Manguinhos, na qual
pode-se observar a Vice-Diretoria de Qualidade juntamente com as demais

Vice-Diretorias subordinadas hierarquicamente a Diretoria da Unidade e seus

Departamentos.
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Figura 2- Estrutura Organizacional da Unid ad e Bio-Manguinhos

Na figura 3 € apresentada a estrutura organizacional da Vice-Diretoria

de Qualidade, seus Departamentos subordinados e suas interfaces.
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As Assessarias ligadas diretamente a VQUAL s &o:
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» LAEAN - Laboratdorio responsavel pelos experimentos em animais
relacionados aos produtos intermediarios, acabados e em
desenvolvimento de Bio-Manguinhos;

» LANEU - Laboratério responsavel pelos ensaios de neuroviruléncia em

macacos, relacionados as vacinas virais e em desenvolvimento;

O Departamento de Controle de Qualidade tem como missdo Conferir

a qualidade dos produtos comprados, produzidos e/ou embalados e em
desenvolvimento da Unidade Bio-Manguinhos.

s

Dessa forma, ele é responsavel por todo sistema de controle de

qualidade de produtos de Bio-Manguinhos, incluindo os Laboratorios e Setores:

» LACOM - Laboratdrio responsavel pelos testes microbiologicos nos
produtos ntermediérios e acabados;

» LAFIQ - Laboratdrio responsavel pelo contrde fisico-quimico de
gualidade dos insumos, produtos fabricados e/ou utilzados por Bio-
Manguinhos;

» SEMEC - Setor responsavel pela producédo de meios de cultura para o
DEQUA e para o monitoramento ambiental das areas produtiv as;

» SECQR - Setor responséavel pelo controe de qualidade de reativos para
diagndstico;

» SEBIO - Setor responsavel pelo controle biolégico em produtos

intermediarios e acabados.

O Departamento de Garantia de qualidade tem como misséo

Monitorar os processos a fim de garantir a qualidade dos produtos de

14



Bio-Manguinhos através de dados histéricos, normalizacdes e auditorias

rotineiras.

Osistema de Garantia de qualidade de produtos de Bio-Manguinhos,
inclui o monitoramento continuo das areas produtivas através das BPF,

regulamentacdes, documentacbes, calibracbes e validagcdes. As areas

subordinadas s do:

> DIGAQ - Divisdo responsavel pelas BPF, Documentacdo técnica,
assuntos regulatorios, reconciliacdo de documentos de produgédo e
controle de qualdade, RMNC buscando a melhoria dos processos e 0
atendimento a reclamacdes do SAC.

» LAMEV - Laboratorio responsavel pela metrologia, calibracdo e
validacOes de processcs e equipamentos.

5- Descricdo dos processos desenvolvidos pelas areas
subordinadas a Vice-Diretoria de Qualidade — Departamentos

de Controle de Qualidade e Garantia de Qualidade.

5.1- Departamento de Controle de Qualidade

Os processos referentes as atividades do DEQUA esté&o ilustrados na

figura 4.
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Figura 4- Magp a dos processos realizados pelo DEQUA

O DEQUA tem como principais atividades a coordenagcdo dos
Laboratérios e Setores subordinados na sua estrutura, sinalizar inicio de
estudos de estabilidade de diversos produtos, coordenar o programa de
monitoramento ambiental, monitorar os resultados e reunir todas as

informacg 8es e resultados necesséarias a gestao do Controle de Qualidade.
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Basicamente o fluxo de informacdes que originam as andises nos
Laboratérios, esta apresentado na figura 4. O Setor de Amostragem do LAFIQ
atua nas éareas de Producdo e Almoxarifado; controla os processcs de
envasamento, lofiizacdo, revisdo e embalgem de produtos acabados.
Acompanha e monitora 0 recebimento e estocagem de materiais. Faz
amostragem para os Laboratérios de Controle Microbioldgico (LACOM), Fisico-
Quimico (LAFIQ), Setoar de Controle Biologico (SEBIO) e o Setor de Controle
de Reativos (SECQR). Estes emitem resultados através de laudos de andlise e
0os encamnha para o Departamento de Qualidade (DEQUA), para o caso de
produtos acabados.

Os laudos de materias sdo reunidos por esse setor do LAFIQ
(SEAMO), que sinalza, através de documentacdo, ao Almoxarifado
(Suprimento) o status do material, etiquetando os lotes por embalagem
individual, segrega-os nos instantes de recebimento, quarentena — que € o
periodo de andlise pelo Controle de Qualidade - e aprovagdo ou reprovacao.
Terminado o processo 0s materiais aprovados estardo disponiveis para as UO

de Bio-Manguinhos.

Os produtos intermediérios e solugdes de processo dos subprodutos
dos processos produtvos de Bio-Manguinhos, apés serem analisados sao
encaminhados os laudos aos diferentes Laboratérios e areas de produgdo com

a infformacao dos resultados.

Existe ainda uma area destinada a producdo de meios de cultura
(SEMEC), com a finalidade de produzir meios para as analises microbiologicas

e também para conferir o0 monitoramento ambiental das areas de producéo.
Com um total de 62 funcionarios, aocados em dferentes areas, o

DEQUA possui funcionarios com diferentes formagdes académicas e niveis de
escolaridade conforme a figura 5.
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HDoutorado

U Escolaridade :

B Mestrado

O Cursando
mestrado

O Especializag o

E3° Grau

Quantidade

M 2° Grau

Figura 5 Niveisde Escolaridade dos funcion&iosdo DEQUA

5.2- Departamento de Garantia de Qualidade

Os processos realizados pelo DEGAQ estéo relacionados na figura 6.
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o ) Andlise dos dados
e e das duas areas

Atendimento ao SAC _Iu) E "
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¢
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Engenharia Tec.da Des.
e Supri- Apoio RH Infor- Producéo Tecno- INCQS
Manutenca mentas macio 16gico

Figura 6- Mapa dos processos realizado s pelo DEGAQ

O DEGAQ tem como atividade principal coordenar as atividades e os
resultados obtidos pelo Laboratdrio de Metrologia e Validagdo (LAMEV) e da
Divisdo de Garantia de Quaidade (DIGAQ). Estes tém como aftribuicdes as
validacbes dos processos e equipamentos e a organizagcd documental,
respectivamente, de todos os procedimentos operacionais descritos pelos
processos da Unidade, conferir as Boas Praticas de Fabricacdo e atender as
exigéncias normativas dos organismos reguladores através de documentac des

e auditorias internas e externas.

Os processos ocorrem simultaneamente e € na area de Garantia de
Qualidade onde sé&o finalizadas diversas atividades de Bio-Manguinhos. Todos
os dossiés de producéo, inspecdo e controle de qualidade s&o fechados e
arquivados. Apés a verificagcdo pelo DEGAQ de todas as informagfes de um
lote de produto fabricado pela Unidade, o certificado de andlise é enviado ao

INCQS, que é o Controle Nacional de Qualidade do Ministério da Saude, no
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qual enviard uma resposta de liberacdo dos lotes dos produtos fornecidos pela

Unidade. Se h& aprovacaofina o lote é entdo comercializado.

O DEGAQ compreende um total de 80 funcionarios com formag des
distintas, de acordo com suas atrbuicbes e v&ios niveis de escolaridade,
conforme afigura 7.

307
o5 O Doutorado
20 B Mestrado
151 ‘ O Mestrado Cursando
101 O Especializac&o
5] B 3°Grau
0 1 0 2° Grau
Quantidade B 1"Grau

Figura 7- Nivel de Escolaridade dos funcionérios do DEGAQ

6- Avaliagdo da Funcionalidade da estrutura da Vice-Diretoria
de Qualidade

A estrutura geral da area de qualidade VQUAL, tem como principal
caracteristica a funcionalidade; que pode ser entendida pelo maior niumero de
atividades correlacionadas a uma mesma finalidade, que tenha linha simples
de negébcio, que seja pequena, que requera padroes comuns etc, Galbraith
2002. E sua estratégia, que consiste nas escolhas que tendem a adequar a
Empresa ao ambiente externo (Proengca — Apostila, 2005), € Garantir e manter

a qualidadedosprocessos e produtos de Bio-Manguinhos.

Segundo Galbraith, 2002, o desenho de uma Estrutura Organizacional

deve estar em acordo com a figura 8 He tem como finalidade orientar a
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avaliacdo e possiveis perspectivas de trade offs, que pode ser entendido como
0 deslocamento de um estado da Empresa atualmente e um estado desejado
(futuro). Deve ainda suportar a estratégia do negécio, permitir o entendimento
de possiveis mudancas e a avaliagdo do impacto dos mesmos causados pelo
crescimento, introduzir flexibilidade continua e clareza para os funcionarios e
funcdes envolvidas.

Estratégia
Recursos Humanos

Ristema derecompensag Processos e capacidade

Figura8- Odesenho da Organizacgéo

O modelo da estrela demonstra os componrentes do design da
Estrutura e como devem ser alinhados de acordo com a estratégia institucional,
gue € a missdo; a estrutura que deve servir para suportar essa estratégia,
determinando o poder e os niveis de autoridades de manera formal; seus
processos e capacidade conforme a estrutura da &ea e de que forma
colaboram com os objetvos e metas das diversas aeas existentes e de
interfaces; o sistema de recompensas que visa alinhar a pratca de gestéo e
conduta indvidual e funcional referente a performance das metas
organizacionais; e 0s recursos humanos, suas habilidades, formacdes e

capacitacdes voktadas para o objetivo maior da Empresa (Unidade).

A estrutura da VQUAL atual geral pode ser entendida como o desenho
representado por sua estratégia voltada para a funcionaldade, ligada a
operacdes que tem como principais vantagens o conhecimento compartilhado,
a especifcidade de atuacdo e a padronizagdo de tarefas. As duas areas que
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sdo os Departamentos de Controle de Qualidade e o de Garantia da Qualidade
tém atividades correlatas nas questdes de acompanhamento de processos
produtivos e liberacdo de produtos imunobiolégicos. Mesmo sendo o DEQUA
voltado para a pratica de anaises de qualidade e 0 DEGAQ para o0 seguimento
de normalizagdes e inspecfes, ambos somadas respeitam a missdo de garantir
a qualidade dos produtos de Bio-Manguinhos.

Dentre as principais desvantagens estdo a grande demanda de
decis@es, processos variados e com muitas variaveis, materiais e insumos de
inumeros fabricantes e qualidade variavel, sistemas de informacdes precérics,
atendimento a diversas demandas internas e externas. Muitas vezes as
decisdes sao confundidas entre os Departamentos, gerando conflitos, de
acordo com abordagens do item 8, consideragdes sobre Normalizagdes
vigentes, que determinam o limite e responsabhilidades distintas de cada &eae
tabela 11 — Desenho da Organizagdo desalinhada, Galbraith, 2002.

6.1- Departamento de Controle de Qualidade

Gom a finaidade de melhor avaliar o tipo de estrutura atual em fungéo
das referéncias em estudo, a tabela 1 demonstra a descricdo das atividades
nos diferentes Laboratorios do Departamento. A abordagem da tabela foi
elucidar, através de suas nformacgdes, e permitir a comparacao das diferentes
atividades desenvolvidas pelas éreas, de acordo com o perfil profissional, a
area do conhecimento e possiveis diferencia¢cfes. Essas diferencas estao
relacionadas a area do conhecimento, a abordagem gerencia, funcional e a
necessidade de habilidades especfificas.

Tabela 1- Estudo das Funcionalidades do DEQUA (fonte DEQUA).

22



el uld)an noelBopiq
we ©Bolwg) epepuswodst

auuw oedeuno
eowinb
™ eoewr  ‘eibopiq

we BIIWG epPepUAWO R

“eleulB B AL eIfojoIgap aseeu
BIIWPPEIR OBIBLIO) WOD OIpoW
|an U 3P S00IW3) @ seisBojoud |

el1bojoIqap easgeu
eIWQPEIR 0BIBLIOJ WD OIpaW

'09199) S9PUI 0JUBWINEL LD D OUESS 80N

“sewiue

opURZIGN SEJILDY} WO SpEpIRNb 8P 3j0U00 WS epugledxa
'00199) S9PUI 0JUBWIDEL LD D OUESS 308N

*xe|ne pw ehiop g 9p 9| L0d

‘ealyfeue
cedepifeA ‘seupeA sep ajueziunwi sspod O Jeljee
owod waq oednpoid ap wugIeloge| sop sajusluaroid
sonpod & sodifglog S3Ka} SO RINJAXI 3 Jebueld
(oabojo1g @jonuo) ap 1019S) O|g3S

‘apJiuco salos ap sigured ap opdeioge g

‘eojjleue  ogdepies  ‘sopeqede 9 SOLBIPA WIS
soinpaid  8p SpepliqelsS 8P DIesus  Jeziesy

auuw OoHeWIO]  |aAU 9D SOOI} @ se1sBojoUT8] 8P SEOIWDE Wo0 gpEpienb 8p AL We epugledxg ‘00 gsouBelp ered sy wa ealwINbolq Ssi[BUY
(sonneay ap apepiend ap J0Rg HODIS

‘INpo.td ap OJud WeseAUd 3 p 0ssad0id op oedep jen

'owNb '00U29) SePUI OjlewaYU O ougssaoeN | @ sedwl seale ap ouaweloyuow o ered sopinbj

o epewe  ‘®ibopiq “efojog nojaediwnb 9 soplos sodifpjolgoeg BINYND 8p SOBW JIZNpoid

We ©IILOY) BpepuaWo B
auuw oedeunod

eifojog apseOILO) Wa
eoleld “enduse) no eiboplq
ue BIILOY BpepUaWO B
auuw ogdewloq

e1fojoude Iq op eare
eU no enewre ‘elbopiq
Wwe Bolwsg) epepuswodst
auuw ogdewloq

elbojo 8p SIS WD
eoneld “enau ) no elbopiq
We ~ BOILDG) epPepUAWO R
auuw oedeunod

eifojoq ap SEIILD) W
vINRI4 "ERYUR) N0 eIbopIq
We ©IIUYg) epepuaWo B

auuw ogdewloq
‘euaUNISUl
asieue 9 ©0 jeue

eOIWIND W8 eI RId BOWND
We EIILD3) EBpepuaWO I

op eOk U ORdeulo) WD oIpgW
|an1u 3P S00IW3) @ seishojoudB |

"BURULB B AS BIf0|0Iqap aleRU
BOIWGPEIR OBIBLIOJWOD OIpgW
|aAlU 8p S001LD3) @ seisfojouds |

"BURULB B AS BIf0|0Iqap BaIRRU
©IWQPEIR 0BIBLIOJWOI OIpaW
Janu 8D S001U0d) 3 seisBojoude L

“BURULB P AS BIf0|0Iqap BaIRRU
BOIWGPEIR ORIBLIOJWOD OIpaW
|anu 8p S001UK91 © SeisBojoude

“eUBUIBIPAS eIfojoIgap eIgeU
BIIWRPEIR OBIBLIO) WOD OIpoW
|an U & s00IWd) 8 seishojoude |

e1bo pudapiq
E] epauie) eolwNb
peak Bl 0EdeuNo) WO oIpeW

*S00 i awoinba) s3

sojmjed 9 sooidasse sosseood  we  epuglldxg

*001U93) S3|BUl BP O)UBLIDAYUD D OUESSAVAN

'$001f0 010 S8} U ULLEBIU OO 8D 0B3e dYR S PI
ap sefojopojau we apepienb ap 8pPHUOD We epudledx3

*001U93) S3|BUl BP O)UBLUIDAYUD D OUESSAVAN

*S001I2WIZUS O UNWI SOIES U
@ sebojopojau we apeplenb &p spAWD WL epugLdXg

*001U93) S9|6Ul BP O)UBLINEYUD D OUESSBIAN

'SPRISS sopeqeoesoinpaid asielelew we apepl|us)ss
@ osipe ue apeplerb op JjoJUCd WS eRUILXI

*001UD3) S3]Bul AP OJUBWID ALY UO D OUESSBIAN

'sopeqeoesoynpoud wa e efiied ep cedenin
@ Seoluwg) wWod apeplenb ap JAIL0D WL epugledxg

‘00 jeLR RLAUNISUl 8D
eone.d OWod Wag '09LI8) SePUI 9P OUBWINSYUOD OUEsSaIaN

“gpep Ilenb 9p 0oIWNb-00 IS}y 8|01 LI0D 8P SEIP|RUR
seifojopoja SeAOU 9P OJUALIAPAUSSIP We erugledxg

(eanyn

ap solB ap ogdnpoid op JowS) OJINIS

'sounsul 8 s0ssa20.d ap € 160|0Igo.0 W 8] [eUy

(sownsuj ap 1018S) NId3AS
‘sope] BoR
sonpod wa senosjow elbojolq ap $31S3) ap opdezieay

(reinosjop eiboo1g Bp 1018S) NGLIS

SPIgBd sopey e
sonpad wa opep|uese op 98} 8p opdezIeay

(spep!|ue1s3 ap 1018S) 1S33AS
‘SIeJIA SeuloeA Wwa eouslod ap saxsalap ogdezieay

(e1ouslod ap 101 S) 1Od3S
‘seo [ [eue seifojopolaw
quawn|ouasap  oedeldepy
"0JUS WIA [OAUSSAP WS ® SOpE) e
sonpod ap apeplenb ap sedlwnb-0dIsy Sas|[euy

op  ogdepien 9

auuw ogdewlo  |anUu 8p S00IW0d) @ seisBojoude]  soinpod ap apepienb ap 9jojuo) ou  epugledxg
(esinbsad & ojody 8p 1018S) O dv3S

‘00 jELR RLAUNISUl 8D
RSTEUL U] eone.d OWod Wag 0918} S9PUI 9P OUBWINBYUOD OUEsSaaN ‘sopy] ee
ssieue El e jeue “epal k) aeownb ‘SN O Bp souawuanbar soinpod ap apepienb ap seswinb-03ISy S8 [EUY

©eojwinb wa edlkld eawnb
We ©IIUdg) BpepuaWwo B
BuIuw ogdewlo4

peak U cedeulo) Wod oIpaw
Janu 8D S001U0Q) 3 seisBojou e L

9 salbn sepdoewred sep s90dePLBWONI Opunbas
‘sopeqede soinpoxd & apepienb ap 800D ou eRUYLRXT

(Ieuid 0Inpoid ap 103S) 14d3S

“ealwynb-0 ISy 8 B3 Nijeue
| we elkld eawnb
We BIILD3 BpepUaWO I

“epalke) aeolwunb
9P ek BU O2SBWIO) WOD Olpau
Janu 8P S001U0d) 3 seisBojoude L

"00BJELR RLEUNISUl 8D
eope.xd owod wag 09U ) S9FUI B OLBWIISYUO D OUESSIIAN

‘LNGV ¥ Sewou asajwebin
selgdoovuled Ssep sa0depuswodws opunbas ‘sepeoyund
senbe apsedjwnb-0Isy Sas|eue Wa owod waq ‘sueheeque

‘0ss920.d wa sanpolid a sownsul
‘senbe ap epeplenb ap seoiwnb-odisy  saseUY

BuIUIW ogdewlo4 9 sewud-seligleWw ap apepllenb &p 8jaIL0D Oou epudlBAX] ANE_‘_n_..m_\_\mHm_\,_ ap ‘_ouwmv dHdINIS
‘epeWR
'ownb s edunb & eaig eu ogdeulo ‘vNd3a o eused sopeqese sonpaid 9 sie ualew
We ®BOIWG) BPEPUSUOI®] WO OIpau |aNU 8p SOIIU0G) - INgV epsaulou opurbas .
auuw oedewnoq  ‘seysPopuoslon o seisBojoude)|  ‘susbensauy 8 430 ‘sosseood e spawD ou epugedkg | P wabegsowe ‘sossedaid  9p OB WEY ed WOy

(wabensowy ap 101 S) OWVIS

oede|ouala)ig

OJUBWI23YU 0D
op eaNy

apepniyoadsy

0edINqLV/apepIALY /ON

23

<
«
<«

<
<
<

<
'S0INpoJ d 8p ape pijIqels3 8p SO pris3

"OJU SW A [OAUDSAP W 88 SOPe qed e soInpo.d ‘s ownsu1a p ap epife nd) ap 8j01u0D

apepliqeH
sajuaiuan aid
Jeinoaxg
ap
ap sapepIAle seu ‘09160 010o.dI N ‘001600 1g ‘0d1Wl NY)-02IS |4 8j04U0D 8P ololeloge] ojad Ssependaxe SepepiAle Se Jeuols e dnsjeu apioo)

e
“0JUS WIAOAUSSBP

sopeqee @

SOLIB pawL AU

‘sossao0.d

'S gjue uwe ue
apepienb op 00160 |0IGOIOIW 3] QIIUOD

4 O Jedypuapl owod waq Sedw seaw
op

ap
gnaul

opdel

sepesd
‘seape ue selbojop aloWw ap oedep[eA

‘apep||lIa)sa 8 pa1salop sajualuaAad

anisnjoul

OB o BOIWQ pede Oedellq) e Sepeje
ap

reinoajow  efojoiq @ eifojolgolow

sanpoid ‘sownsul

8p
so
9p Ojusw el o luow
seoe|d

wa 9

<
<

‘0WNSU02 3 p sua g a p ogdisinbe ered s a0deay199dsa 11uaP S SSI0P 0 dUIG) Jedljfe Nd

lezieay
‘02160 jouda)
sonp ad

!so peqe oe d
0JUBWINOAUSS 9 @ 0¥dnpoid ap solgleloge|

SO0l Jelpawidlul sonposd ‘sewnd - sepgrew

ap

‘soinpo.d sop apepijenb e gue nb sous g1xa 8 So W gu|sajualp ap (Segdewe|dal) s jua weu opsa nb se Brsaau|

*sajuabn ape piren b ap
solesua

sejjesbouow ap olode WO ‘00YIIUBID 0DIUIY)
sope qeoe

ap
‘seapje ue seibojop clow ap oedep e

sajuajuanold
9 0ss9201d Wa 3 souelp awiaul sonpoid ered

owod waq ‘suabeleqwa ‘sewud seugrew ap

apepliqelsa

OJUBWIdAYUCD OB 9 BJWIPEIR Opdewlo
' epele seawnb-oisy seaeld ap spepiigeH
SodlW| nb-03Isl} Sasiieue 1gndsxa o Jeloued

sop




A Estrutura atual do Departamento de Qualidade, demonstrada na
figura 3, tem caracteristicas do tipo funcional, que é o caso da Vice-Diretoria de
qualidade na qual estad inserido o referido Departamento. Porém, seus
processos estdo mais parecidos que 0s existentes numa estrutura do tipo
hibrida, pois conferem capacitacdo em estratégia de opera¢des, que sao as
caracteristicas de uma Estrutura voltada para a estratégia com foco em
processos (como discutido no inicio do tem 6); e para produtos (que séo
estruturas desenhadas e organizadas com o foco no produto, que no caso do
presente Departamento s as analises de tudo que é produzido, possuindo a
vantagem de ter exceléncia de “produto’ e liberdade de operacbes e a
desvantagem como a divergéncia e duplicidade de tarefas e informac¢des). Ha
difere, sobretudo, no foco no produto (que sdo as particularidades das
atividades desenvolidas nos Laboratérios, por exemplo, no caso do LACOM,
sua estratégia é vdtada para produto) e nos canais de atuacdo em diversas

areas de nterface.

O que é importante e sindiza a particularidade da estrutura sdo os
processos em diferentes areas. Sob o ponto de vista geral de avaliagdo do
Organograma é possivel descrever a estrutura como sendo do tipo funcional,
pos apresenta varias atividades diferentes, € de pequeno porte, 0
conhecimento € compartihado por diferentes areas, seus processos sdo na
maioria padronizados etc. Porém, ao avalia-la infrinsecamente aos processos
internos € possivel chegar a outro diagnostico, jA que se apresenta com
diversdade de atribuicbes relatvamente representativa e assemelha-se por
vezes a uma estrutura vokada para produtos. O exemplo dessa avaliacéo é o
atendimento a demanda da area de Desenvolvimento Tecnoldgico, que na
maioria das vezes sdo necessarias adaptagdes a um novo produto ou
process o, originando respostas em diferentes tempos e decisdes diferenciadas
em comparadas com as habituais, antes mesmo de ter sido estabelecido um
padrdo de atividade ou processo. Dai a percepcdo de estrutura hibrida, a
julgar-se pela combinagdo de alguns dos fatores conhecidos — Gabraith, J,

2002.
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6.2- Departamento de Garantia de Qualidade

Tabela2- Estudo das funcionalidades do DEG AQ (fonte DEGAQ).
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Pelas atribuicdes e tarefas desenvolvidas pelo Departamento de
Garantia de Qualidade a estrutura atual, figura 3, aproxima-se como avaliagao
de caracteristicas funcionais, conforme Galbraith, 2002 Ela tem como
principais causas do julgamento as mesmas relacionadas na descricdo da

VQUAL. Ocorre excegao da diversidade de atividades que ocorrem no LAMEV.
O Laboratério atua na calibrac&o, qualificagcdo e validacdo de processos e

maquinario em geral — podendo ser considerada com estratégia de operacdes

voltada para produtcs.

Vale aqui dbservagcdo semelhante descrita na avaliagdo estrutural do
DEQUA, ou seja, existe diferencas dependendo o foco da anédlise. Se visto de
maneira generalizada a estrutura demonstra aspectos funcionais, se vista
internamente com foco nos processos e suas particularidades ela assemelha-

se a uma estrutura hibrida. Ela demonstra a reunido de caracteristicas de

estratégiacom foc o na funcionalidade e em produtos.

A tabela 3 pressupfe uma avaiagdo da funcionalidade dos
Laboratorios de Experimentacdo Animal e de Neuroviruléncia. Assim como a
andlise macro da estrutura geral da VQUAL as atividades desenvolvidas por

essas duas &reas conferem caracter sticas de uma estruturafuncional.

Tabel a3-Estudo das Funcionaidades do L AEAN e L ANEU.
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7- Gerenciamento do conhecimento

Segundo Cardoso, 2006, o conhecimento deve ser tratado como

recurso gerenciavel Ele faz parte de um modelo de transformagcao, ligado aos
processos de uma Empresa e que interfere diretamente no ambiente

Organizacional. Assim como o0s bens materiais, as informagdes e
consumidores, os recursos da transformacdo, bem como as instalacdes
disponiveis e o pessoa capacitado envolvido numa producéo fazem parte de
um contexto ligado ao “input” de um processo e que ocasionardo uma
transformagdo seguida do “output”, que a formagao propriamente dita de um
produto ou servico. Essa transformagdo, seguindo a mesma ldgica de
raciocinio precisa ser conhecida e gerenciada.

Concordando com a teoria de Nonaka, 1995, “O objetivo da Gestéo
do Conhecimento € promover e capturar a intersecdo do conhecimento
explicito e tacito”. Podendo ser mais bem explicado como sendo a

proximidade entre um conceito estudado e o conhecimento genuino. Essa
abordagem foi considerada no desenvolvimento e confeccdo das tabels de

funcionalidades 1, 2 e 3, buscando a proximidade com o método esquematico
do GCP (Gestdo do Conhecimento Pessoad) com a regra do CHA
(Conhecimento, Habilidade e atitude), logicamente associado as atividades

desenvolvidas pela areas da VQUAL em estudo.

Na aplicagdo do conhecimento advém a inferéncia do ambiente com
seus processos e pessoas. E a capacidade de agir conforme crcunstancias

promovem agdes que podem se manifestar ocasionando melhores ou piores
resultados. Essacapacidade diada a vérios fatores é o que se pode chamar de
competéncia. E podemos conclur qgue a competéncia potencial seja definida
como o0 somatodrio do conhecimento formal, da experiéncia e da atitude, sendo

a condicéo para a acao eficaz — Cardoso, 2006.

O método de gestdo de competéncia de pessoas (GCP) ajuda no
diagnostico entre o balango de necessidade e disponibiidade de recursos
pessoas e planeja a capacitacdo, atavés de andlises e prognosticos de
resultados requeridos pela Empresa. Para a capacitacdo dos prdfissionais de

28



uma Organizagdo com foco nos processos é necessario seguir a uma regra

basica, que € suportada pela GCP como sugerido na tabela 4.

Tabela4- Habilidad es a serem seguidas parao balanco de co mp eténcias (fonte apo stila

do médulo Gestdo do Conhecimento).

Responsavel Responsabilidade
Identificar investimentos em capacitagao;
RH Orientar gestores e profissionais quanto a melhorias
de treinamentas.
Priorizar necessidades de treinamento;
Gestores Panejar desernvolvimento de  competéncias
estratégicas.
Auto-capacitacdo conforme  necessidades da
Profissionais Organizacéo;

Panejar carreira.

De acordo com dados da &ea de Recursos Humanos de Bio-

Manguinhos, as competéncias que devem estar associadas ao corpo gerencial

estdo descritas nas tabelas 56 e 7, com foco na estratégia da Empresa, nas

pessoas e Nos pProcessos res pectivamente.
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Tabela 5- Competéncia com foco referente aestratégia ( Fonte DEREH).

Foco
Estratégia

Estratégia

Estratégia

Competéncias

Visdo Publica
Responsabilidade na utilizagdo de recursos publicos, atuando

de forma transparente, éica e buscando efetividade de
resultados.

Foco no Cliente

Capacidade de entender e responder as necessidades dos
cientes no momento oportuno com solugbes criativas,
adequadas e com qualidade.

Atuacdo Estratégica

Capacidade para perceber aintegracdo e interdependéncia das
partes que compde o todo, visudizando tendéncias e possiveis

acOes capazes de influenciar o futuro.

Tabel a6- Competénciacom foco referente ao g erenciamento d e pesso as (Fonte DEREH).

Foco

Pesso as

Pesso as

Pesso as

Com peténcias

Gestao do Conh ecimento
Capacidade de promover um ambiente de aprendizagem,
caracteizado pela producéd e difusdo sistematica do

conhecimento comnsiderando as demandas da Visdo e as
demandas dos clientes / sociedade.

Flexibilidade
Habilidade para adaptar-se oportunamente as diferentes
exigéncias do meio e capacidade de rever postura diante de
argumentacdes cornvincentes.

Capacidade d e Nego ciacéo
Capacidade de expressar e de owir o outro, buscando equilibrio
de solu; des satisfatérias nas propostas apres entadas pelas partes,

guando ha conflites de interesse, e de observar o sistema de
trocas que envolve o contexto.
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Tabela7- Competéncias comfoco referente a processos (Fonte DEREH).

Foco Competéncias

Processo
Capacidade Empreended ora
Facilidade para identificar novas oportunidades de acao, propor e
implementar solugbes aos problemas e necessidades que se
apresentam, de formaassertiva, inovadorae adequada.

Processo
Capacidadedetrabalhar sob presséo
Capacidade para selecionar alternativas de forma perspicaz e
implementar solucbes tempestivas diante de problemas
identificados, considerando s uas prov &v eis conseqiéncias.
Processo
Organizag &
Capacidade de organizaras ag0es de acordo com o plangado,
para facilitar a execugao.
Processo

Orientacédo p ara Resultados
Vontade e perseveranga paraalcangar objetivos e metas
estabelecidas, de forma €ficiente e eficaz.

Conforme dados das tabelas 5 6 e 7 e recomendagdes das

habilidades que precisam ser seguidas pelo corpo gerencial, demonstrado na
tabela 4, comfoco na gestdo da competéncia de pessoas, € de se esperar que

os gerentes das areas em estudo tenham desenvolvido tais aspectos ou pelo
menos os tenham como foco de crescimento profissional. Ja que séao
atrbuicdes basicas das competéncias estabelecidas previamente pela area de
RH.

O gque é mais importante € o monitoramento continuo da realizacéo
dessas atribuicbes para que possam garantir de alguma forma a conduta
gerencial e a qualidade dos processos, das pessoas e da estratégia da
Unidade. Nesse monitoramento € preciso aliar praticas de gestdo e
ferramentas gerenciais que déem subsidio a rotina e consequentemente a
tomadas de decisdes. Estard mais evidente e comple mentard o estudo o
relacionamento entre a gestdo do conhecimento com o desenvolvimento do
presente trabalho no item 12 - A proposta de ferramentas gerenciais para a
resolucéo de problemas diagnosticados na VQUAL
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8- Consideracdes sobre Normalizacdes Vigentes

8.1- Portaria 686, da ANVISA, a definicdo aplicada no

referido termo regulatério, no contexto da Qualidade esclarece:

“QUALIDADE Aquilo que possui eficacia e estabilidade adequadas para uso

ao qual esta destinado, de acordocom as parametros estabelecidos.”

“CONTROLE EOU GARANTIA DE QUALIDADE Conjunto de medidas
elaboradas para assegurar e verificar, a qualquer momento, que os lotes de

producdocumprem uma qualidade pré-estabelecida.”

Em consideracBes gerais, o capitulo 1, define como “POLITICA DE
CONTROLE E GARANTIA DE QUALIDADE e os conceitos de Boas Préticas
de Falricag&o estejam relacionados. Esse conceito foi descrito para enfatizar
suas relagdes e sua importancia fundamental na producdo e controle dos

produtos.”

No capitulo 2, no quesito 2.1, pessoal, reza: “O fabricante deve empregar
pessoad com qualificagdo e competéncia necessérias para a producdo e
controle e garantia de qualidade dos produtos que fabrica Deve contar com
uma quantdade adequada de pessoal, com formagcao profissional,
conhecimentos técnicos e experiéncia pratica apropriados aos trabalhos que

executa.”

“2.2- Ofabricante deve possuir uma organizagao definida, representada em um
organograma. As responsabilidades individuais devem estar claramente
definidas, registradas e distribuidas assim como uma descricdo adequada dos
cargos, de modo a assegurar-se que nd hajam lacunas ou superposicdes. As
responsabilidades de cada pessoa ndo devem ser muito extensas de modo a

existir algum risco que possa afetar a qualidade.”

32



“2.3 Os funcionarios de todos os nivels hierarquicos devem estar treinados

adequadamente para as tarefas e responsabilidades que a estes sao

designadas.”

“CAPITULO 9 - CONTROLE EOU GARANTIA DE QUALIDADE
A funcdo de controle e/ou garantia de qualidade n&o deve estar limtada

somente as operacgdes de laboratério mas atodas as atividades e decisdes que

possam afetar a qualidade do produto.”

“9.1- Entre seus deveres principais, a unidade de controle e/ou garanta de

qualidade, deve:

VI.
VII.

VIII.

Aprovar: as especificacies e metodos de andlises para matérias-primas,
produtos ntermediérios, materiais de embalagem e produtos acabados;
As especificagfes e metodologia analitica de controle durante o
processo;

Os procedimentos de amostragem;

Asinstrucdes referentes a saude e higiene;

. Os procedmentos de reprocessamento de lotes reprovados ou materiais

recuperados;

Outras instrugdes relacionadas com a qualidade do produto;

Ser responsavel pela liberagcdo ou reprovagdo de matérias-primas, de
produtos acabados, de materias de embalagem e, se requerido de
produtos ntermediérios;

Assegurar o controle e o acompanhamento da estabilidade dos
produtos;

Ser responsavel pela investigacdo de reclamacdes e devolugdes

relacionadas com a qualidade dos produtos.”
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“0.2- Todo fabricante deve contar com um laborat6rio de controle e/ou de
garantia de qualidade proprio. O laboratorio deve possur pessoal suficiente e
gualficado e estar equipado para redizar todos os ensaios de controle de
gualidade necessarios. Os ensaios devem ser realizados de acordo com
proc edimentos escritos evalidados. Os equipamentos devemser calbrados a
intervalos adequados e os reagentes devem ser de qualidade apropriada.”

82- A RDC 210 de 2003, a primeira parte trata do
GERENCIAMENTO DA QUALIDADE NA FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS.:

“Esta define esse gerenciamento como sendo o aspecto da
funcdo que determina e implementa a POLITICA D A QUALIDADE, ou
seja, as intencdes e direcdes globais relativas a qualidade formalmente

expressa e autorizada pela administracdo superior da empresa.”

“Os elementos béasicos do gerenciamento da qualidade séo:

e Uma infra-estrutura apropriada ou sistema de qualidade, englobando a
estrutura organizacional, os procedimentos, 0S processos e 0s recurscs;

e Acdes sistematicas e precisas para assegurar que determinado produto
(ou servigo) satisfagca as exigéncias quanto a qualidade. A totalidade
dessas acdes é chamada Garantia de Qualidade. Dentro de uma
organizacdo a Garantia de Qualidade serve como feramenta de
gerenciamento. Em situacfes contratuais, a Garantia serve também
para gerar confian¢ga no fornecedor. Na fabricacdo e no fornecimento de
medicamentos, o termo Garantia de Qualidade engloba elementos tais
como: uma estrutura organizacional, 0s processos e os procedimentos.

e Os conceitos Garantia de Qualidade, de BPF e de Controle de

Qualidade sé&o aspectos inter-relacionados do gerenciamento da
gualidade. S&o descritos nessa norma como critérios para fabricacdo de

medicamentos.”

1. “Garantiada Qualidade
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1.1 Garantia da Qualidade € a totalidade das providéncias tomadas com o
objetivo de garantir que os medicamentos estejam dentro dos padrdoes de
gualidade exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostocs.
Portanto, a Garantia da Qualidade incorpora as BPF e outros fatores, incluindo
0 projeto e o desenvolvimento de um produto, que ndo estdo contemplados na
finalidade deste Regulamento.

1.2 Um sistema apropriado da Garantia da Qualidade, aplicado a fabricagcéo de
medic amentos,
deve assegurar que:

(@) os medicamentos sejam projetados e desenvolvidos considerando a
necessidade do cumprimento das BPF e outros requisitos como Boas Préticas
de Laboratério (BPL) e Boas Praticas Clinicas (BPC);

(b) as operagdes de produgéo e controle estejam claramente especificadas por

escrito e as exigéncias de BPF cumpridas;

(c) as responsabilidades gerenciais estejam claramente especificadas na
descricdo de cargos e funcoes;

(d) sejam tomadas providéncias quanto a fabricagcdo, suprimento e utilizacdo
correta das matérias-primas e materiais de embalagem;

(e) sejam realzados todos os controles nas matérias-primas, produtos
intermediarios, produtos a granel, bem como outros controles em processo,

calibragc 6es evalidacdes;

(f) o produto terminado seja corretamente processado e conferido, segundo
procedimentos definidos;

(g) os medicamentos ndo sejam expedidos antes que as pessoas autorizadas
tenham certificado que cada lote de produg&o foi produzido e controlado de
acordo com o0s requisitos do registro e outros regulamentos relevantes a

producéo, controle e liberag o de produtos farmacéuticos;
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(h) sejam fornecidas instrugdes e tomadas as providéncias necessé&rias para
garantir que os medicamentos seam armazenados pelo fabricante, distribuidos
e subseqientemente manuseados, de forma que a qualidade dos mesmos seja
mantida por todo o prazo de validade;

(i) haja procedimento de auto-inspecéo e/ou auditoria interna de qualidade que
avalie regularmente a efetividade e a apicacédo do sistema de Garantia da
Qualidade’.

“1.3 O fabricante é responséavel pela qualidade dos medicamentos por ele
fabricados, assegurando que estes sdo adequados aos fins aos quas se
destinam, cumprem com 0s requisitos estabelecidos em seu registro e nao
colocam os pacientes em risco por apresentar seguranca, qualidade ou eficéacia
inadequada. O cumprimento deste objetivo € responsabilidade da
administragdo superior da empresa e exige a participagdo e 0 compromisso
dos funcionarios nos diversos departamentos e em todos o0s niveis da
organizacdo, das empresas fornecedoras e dos distribuidores. Para que o
objetivo de qualidade seja atingido de forma confiavel, deve haver um sistema
da Garantia da Qualidade totalmente estruturado e corretamente
implementado, que incorpore as BPF. Esse sistema deve estar totalmente
documentado e ter sua efetividade monitorada. Toda a parte do sistema de
Garantia da Qualidade deve estar constituida por pessoal competente e
habilitado além de possur espacgo, equipamentos e instalagdes suficientes e
adequadas.”

2. Boas Praticas de Fabricacdo para Medicamentos (BPP

“2.1 Boas Praticas de Fabricacdo é a parte da Garantia da Qualidade que
asseguwra que os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados,
com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo
registro. O cumprimento das BPF esta dirigido primeiramente a diminuicdo dos
riscos inerentes a qualquer producédo farmacéutica, os quais ndo podem ser

detectados através da realizacdo de ensaios nos produtos terminados. Os
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riscos sdo constituidos essencialmente por: contaminacdo-cruz ada,

contaminag &o por particulas etroca ou mistura de produto.”

“2.2. As BPF determinam que:

(&) todos os processos de falbricagdo devem ser claramente definidos e
sistematicamente revisados em funcdo da experiéncia adquirida. Além disso,
devem mostrar ser capazes de fabricar medicamentos, dentro dos padrdes de

qualidade exigidos, atendendo as respectivas especificacdes;

(b) as etapas criticas dos processos de fabricacdo e quaisquer modificagdes

significativas devem ser sistematicamente validadas;

(c) as éreas de producdo devem ser providas de toda a infra-estrutura

necessaria, o que inclui

e pessoa qualficado e devidamente treinado;

e espaco e instalacdes adequadas;

e equipamentos e servigcos adequados;

e materiais, recipientes e rotulos corretos;;

e procedimentos e instru¢cées aprovadas;

e armazenamento e transporte adequados;

e instalagdes, equipamentos e pessoal qualificado, para controke em

processo;

(d) as instrugdes e os procedmentos devem ser escritos em linguagem clara,

inequivoca e serem aplicaveis de forma especfica as instalag des utilizadas;

(e) os operadores devem ser treinados para desempenharem corretamente os

proc edimentos;
(f) devem ser feitos registros (manualmente e/ou através de nstrumentos de

registro) durante a producdo para demonstrar que todas as etapas constantes

nos procedimentos e instrugcdes foram seguidas e que a quantidade e a
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qualidade do produto obtido estdo em conformidade com o esperado.

Quaisquer desvios significativos devem serregstrados e investigados;

(g) os registros referentes a fabricacdo e distribuicdo, que possibilitam o
rastreamento completo de um lote, sejam arquivados de maneira organizada e
de facil acesso;

(h) o aamazenamento adequado e a distribuic&o dos produtos devem minimizar

qualquer risco a sua qualidade;

() esteja implantado um sistema capaz de recaher qualquer lote, apds sua

venda ou fornecimento;

()) as reclamacdes sobre produtos comercializados devem ser examinadas,
registradas e as causas dos desvios de qualidade, investigadas e
documentadas. Devem ser tomadas medidas com relacdo acs produtos que
tenham desvio de qualidade e adotadas as providéncias no sentido de prevenir

reincidéncias.”

3. Controle de Quadidade

by

“3.1 O controle de qualidade é a parte das BPF referente a amostragem,
especfiicacdes, ensaios, procedimentos de organzacdo, documentacdo e
procedimentos de liberacdo que asseguram que 0S ensaos necessarios e
relevantes sejam executados e que 0os materiais ndo sdo kberados para uso,
nem os produtos liberados para venda ou fornecimento, até que a qualidade
dos mesmos seja julgada satisfatoria. O controle de qualidade ndo deve limitar-
se as operacdes laboratorias, deve estar envolvido em todas as decisfes

relacionadas a qualidade do produto.”

“3.2 Todos os detentores de Autorizagdo de Funcionamento para fabricar
medicamentos devem ter um Controle de Qualidade. A independéncia do
controle de quaidade em relacdo a producdo € fundamental. O controle de
gualidade deve ser independente dos demais departamentos e deve estar sob

direcdo de pessoa qudlificada e com experiéncia na aea, que tenha a sua
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disposicdo um ou varios laboratorios de controle. Devem estar disponivels
recursos adequados para garantir que todas as atividades do contrde de
gualidade sejam efetiva e confiavelmente realizadas .”

“Os requisitos minimos para ocontrole de qualidade sdo os seguintes:

(a) instalagbes e equipamentos adequados, pessoal treinado e procedimentos
operacionais aprovados devem estar disponiveis para que possam ser
realizadas a amostragem, inspecao e ensaios das matérias-primas, materiais
de embalagem, produtos intermediarios, produtos a granel e produtos
terminados e quando necessario, para 0 monitoramento das condicdes

ambientas das areas;

(b) as amostragens de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediarios, produtos a granel e produtos terminados devem ser realizadas
por métodos aprovados e por pessoa qualificado;

(c) os métodos de analise devemser validados;

(d) os registros devem ser feitos (manualmente e/ou através de instrumentos
de registro), de modo a demonstrar que todos os procedimentos de
amostragem, inspecdes e ensaios requeridos, tenham sido realmente
executados e que quasquer desvios tenham sido totalmente investigados e

documentados;

(e) os produtos terminados devem conter insumos, que atendam a compaosicao
guantitativa e qualitativa descrita no registro do produto; as substancias devem
apresentar a pureza exigida, estarem acondicionadas em recipientes

adequados, corretamente rotulados.

(f) devem ser registrados os resultados ohtidos na inspecdo e 0s ensaios de
controle dos materiais, dos produtos intermedi&rios, a granel e terminadas,
guanto ao atendimento das especificagcdes. A avaliacdo dos lotes de produtos
deve incluir areviséo e a avaliagédo da documentacdo de producéo, bem como,

a avaliagcdo dos desvios aos procedimentos es pecific os;
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(g) nenhum lote de produto pode ser liberado para expedicédo antes de ser
aprovado pela pessoa autorzada que deve indicar que 0 mesmo estad em

conformidade com suas especificag des;

(h) amostras s uficientes das matérias-primas e dos produtos terminados devem
ser retiradas, a fim de que, se necessario, possam ser feitos exames futuros do
produto; as amostras retidas de produto terminado devem ser mantidas em
suas embalagens finals, nas condicdes de armazenamento estabelecidas, a

menos que as mesmas sejam excepcionalmente grandes;”

“3.3 O controke de qualidade tem ainda outras atibuices, tais como:
estabelecer, validar e implementar seus procedimentos para avaliar, manter e
armazenar os padrdes de referéncia das substancias ativas utilizadas;
assegurar a correta rotulagem dos recipientes de materiais e produtos; garantir
gue a estabilidade das substancias ativas e dos produtos seja monitorada;
participar da investigacdo de reclamag des relacionadas a qualidade do produto
e participar no monitoramento ambiental. Todas estas operacfes devem ser
realizadas de acordo com Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
aprovados e, quando necessario, registradas.”

“3.4- A avaliacd dos produtos terminados deve englobar todos os fatores
relevantes, incluindo as condic6es de producdo, os resultados do controe em
processo, os documentos de fabricacdo, o cumprimento das especificagcdes do
produto terminado e o exame da embalagemfinal”

“3.5 O pessoal do Controle de Qualidade da empresa deve ter acesso as areas
de producdo para redizar as atividades de amostragem e investigacoes,

conforme apropriado.”

5.Validacéao

“5.1- OGs estudos de validagdo constituem parte essencial das BPF e devem,
portanto ser conduzidos de acordo com protocolos pré-definidos. Deve ser

mantido relatdrio escrito com oresumo dos resultados obtidos e as conclusdes.
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Os processos e procedimentos devem ser estabelecidos, de acordo com os
resultados do estudo de validag &o e devem sofrer revalidag Ges periédicas, para
gue seja assegurado que 0S mMesSMOS permanecam capazes de atingir os
resultados planejados. Atencdo especial deve ser dada a vaidagdo dos
processos, dos ensaios decontroe e dos procedimentos de limpeza.”

“5.2- Os processos considerados criticos devem ser validados, concorrente,

prospectiva e/ouretros pectivamente.”

“5.3 Quando houwver alteragcbes na formulamestra/ formula-padrdo ou um
novo método de preparacdo for introduzido aos processos normais de
fabricagcdo, deve demonstrar-se por validagdo, a adequag& do novo metodo
aos processos de rotina estabelecidos. O processo definido mediante a
utiizacdo dos materias e dos equpamentos especificados, deve mostrar-se
capaz de dar origem a produtos uniformes, dentro dos padrdes de qualidade
exigidos.”

“5.4- Devem também ser vaidados os processos de fabricacdo que tiveram
guaisquer modificagcdes significativas, incluindo qualquer mudanca de
equipamento ou de materiais que possa detar a qualidade elou a

reprodutibilidade do processo.”

8.3- A AI§NT NBR ISO/ IEC 17025, REQUISITOS GERAIS PABA
COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRACAO
estabelece:

Foram retrados alguns recortes da referida Norma que faossem

pertinentes ao estudo, porém a referéncia por si s6 ja € um documento muito
importante para as questbes de qualidade que sdo abordadas nessa

monografia.

“A conformidade do Sistema de Gestd da Qualidade sob o qual o
laboratério opera com requisitos da ABNT NBR ISO 9001, por si s6 nao
demonstra a competéncia do laboratério para produzir dados e resultados

tecnicamente validos. A conformidade demonstrada com esta Norma também
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ndo implica conformidade do sistema de gestdo da qualidade sob o qual o

laboratorio operacom todos os requisitos daABNT NBR ISO 9001".

“O uso desta Norma facilta a cooperacdo entre laboratorios e outros
organismos, auxiliando na troca de informacdo e experiéncia e na
harmonizag&o de normas e procedimentos”.

“1.4 - Esta Norma tem como principio a sua utilizacdo para a orientacdo da
confirmacado ou o reconhecimento da competéncia do laboratério com base na
acreditagdo do mesmo e no desernvovimento da documentag&o visando a

certificag &0”.

“1.6 — Se os laboratorios de ensaios e calibragdo atenderem aos principios
dessa Norma, eles operardo um sistema de qualidade para suas atividades e
atenderdo acs principios da ABNT NBR ISO 9001".

“4.1.5— OLaboratériodeve:

a) ter pessoal gerencial e técnico que , independente de outra
responsabilidades, tenha autoridade e 0s recursos necessarios para
desempenhar suas tarefas, incluindo a implementagdo, manutencéo e
melhoria do sistema de gestéo, para identificar a ocorréncia de desvios
do sistema de gestdo ou dos procedimentos para a realizacd de
ensaios € ou calibragéo e para iniciar agdes para prevenir ou minimizar
tais desvios;

b) ter meios para assegurar que sua dire¢&o e 0 seu pessoal estejam livres
de quaisquer pressdes e influencias indevidas, comerciais, financeras e
outras, internas ou externas, que possam afetar adversamente a
qualidade dos seus trabalhos;

c) ter politica ou procedimento para assegurar aprote¢cao das informac des
confidenciais e direitos de propriedades dos seus clientes, incluindo os
procedimentos para a protecdo ao armazenamento e a transmissao
eletrdnica dos resultados;

d) ter politicas e procedimentos para evitar envolvimento em quasquer
atividades que poderiam diminuir a confiangca na sua competéncia,

imparcialidade, julgamento ou integridade operacional;
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e) definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratorio, seu lugar na
organizacdo principal e as relagfes entre a gestdao da qualidade,
operacdes técnicas e servicos de apao;

f) especificar aresponsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de
todo o pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetem a
qualidade dos ensaios e/ ou calibragéo;

g) prover supervisdo adequada ao pessoal de ensaio e calibragao,
inclusive daqueles em treinamento, por pessoas familiarizadas com os
métodos e os procedimentos, coma finalidade de cada ensaio e/ ou
calibragdo e com a avaliagéo dos resultados de ensaio ou calibragéo;

h) ter gerencia técnica que tenha responsabilidade total pelas operacdes
técnicas e pela provisdo dos recursos necessarios para assegurar a
qualidade das operagdes do laboratdrio;

i) nomear um membro do seu quadro de pessoal como gerente da
qualidade ( qualguer que seja a denominacao) que, ndependentemente
de outros deveres e responsabilidades, deve ter responsabilidade e
autoridade definidas para assegurar que 0 sistema de gestéo
relacionado a qualidade seja implementado e seguido
permanentemente; o gerente da qualidade deve ter acesso direto ao
mais alto nivel gerencial, onde sé tomadas as decisbes sobre as
politicas e ourecursos do laboratorio;

j) designar substitutos para o pessoal-chave no nivel gerencial;

k) assegurar que seu pessoal esta consciente da pertinéncia e importancia
de suas atividades e de como eles contribuem para alcancar os
objetivos do sistema de gestao.”

“4.,2 — Sistemade Gestao

4.2.3- A alta Diregdo deve fomecer evidencia do seu comprometimento com o
desenvolvimento e implementacdo do sistema de gestdo e também com a
melhoria continua de sua eficacia

4.24 — BHa deve comunicar a organzacdo a importancia de atender aos
requisitos do cliente, assimcomo aos requisitos estatutarios e regulamentares.
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4.25 — O manual da qualidade deve incluir ou fazer referencia apos
procedimentos complementares, incluindo procedimentos técnicos. Ele deve
descrever a estrutura da documentacdo usada nosistema de gestao.

4.2.6 — As atribuicdes e responsabilidades da gerencia técnica e do gerente da
qgualidade, incluindo suas responsabilidades por assegurar aconformidade com

esta norma, devem estar definidas no manual da qualidade.

4.2.7 “- A alta Drecé&o deve assegurar que a integridade do sistema de gestao
seja mantida quando sdo planejadas e implementadas mudan¢as no sistema

de gestao.”

8.4- Recomendagdes do FDA

De acordo com recomendagédo do U.S. Food and Drug Administration -
FDA, 2006 - Guia para Sistemas de Qualidade recomendado para a area
farmacéutica com foco em regulamentacbes das BPF, estabelece
responsabilidades e encoraja a criagdo de modernos Sstemas de qualidade
gue sejam capazes de gerenciar tecnoogas inovadoras e que suportem as

regulamentacdes das BPF.

Com a criagdo de um comité que pudesse avaliar os Sistemas de
Qualidade integrados as BPF no mundo, foram decididas algumas questdes
gue constituissem a base de uma regulamentacdd para um Sistema
compreensivel de qualidade para fabricantes mundiais. O documento gerado
por esse comité serve de manual para inspecdo em Organizagdes
farmacéuticas no mundo pelo FDA. Sua filosofia deve estar definida como
sendo“a Qualidade deve ser construidacom o produto e somente testada caso
naoseja assegurada’.

» Um Sistema de Qualidade bem construido, tanto em areas

publicas como privadas, provém ata qualidade de produtos e
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processos e reduz recalls, reclamagdes, reprovacfes e
consequentemente defeitos.

» As regulamentagcbes em BPF servem para harmonizar e
estreitar o gerenciamento de Sistemas de Qualidade, incluindo
as normas ISO e os requerimentos do FDA.

» Segundo o FDA, modernos Sistemas de Qualidade permitem o
conhecimento de processos produtives, utiidades e o uso de
pratcas de gerenciamento diminuem o risco de problemas de
producéo.

» O Sstema de Quaidade deve ser capaz de implementar
ferramentas de qualidade no design da Organizacdo, que
propiciem a implementacdo e o desenvolvimento da qualidade
nas diversas fases dociclo de um produto.

A Unidade de Qualidade, denominada por Empresas atuantes na area
farmacéutica atuantes das BPF, engloba as atividades de Controe e de
Garantia da Qualidade nas quais dividem aresponsabilidade da Qualidade da
Empresa. Conforme reguamentacdo das BPF as areas tém as seguintes
funcionalidades:

Controle de Qualidade avalia a adequabilidade de componentes, insumos,
fechamento e rotulagem de embalagens, controla processos, produtos
acabados, verifica a performance do processo produtivo dentro dos limites e
especificagdes e determina a aceitabilidade de cada lote liberado.

Garantia de Qualidade faz a reviséo, aprovagcdo e manutencdo de todos os
procedimentos de producdo, revé as documentagBes associadas, audta e

supervisiona anditicamente a tendéncia.

O Modelo robusto do Sistema de Qualidade para uma Organizagcdo do ramo
farmacéutico, que sejaregido pelas BPF deve estar englobado, como ilustrado

na figura 10:
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Figura9- Modelo de Sistemada Qualidade

Para a fabricacdo de um produto de qualidade é necessario que o
relacionamento entre essas atividades e areas demonstrado na figura 10,
esteja voltado para os regulamentos de BPF. O Modelo descreve quatro
maiores fatores que precisam estar em acordo, sdo eles: Gerenciamento de
responsabilidades, recursos, operacbes de manufatura e avaliacdo de
atividades. Com o atendimento acs fatores € necessario estabelecer uma
estrutura que vise gerenciar, implementar e sustentar o Sisttma da Qualidade.
Sendo o Diretor (Gerente Sénior) responsavel por assegurar que a Estrutura
Organizacional seja documentada e dos gerentes comunicarem as regras,
responsabilidades e autoridades garantindo que as interacfes sejam
entendidas.

Na implementacdo do Sisttma da Qualidade, devem ser seguidos

alguns requisitos:

» Haver lideranga para a mudanca e adaptacéo;
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» Avdiar a Estrutura e estabelcer fungbes de qualidade para a
Organizacédo por inteirg;
» Construir o Sistema de Qualidade;

» Estabelecer politicas, objetivos e planejamento;

Apo6s o estudo das quatro Normas vigentes, foi possivel fazer uma
“compilacdo” dos dados e demonstrar as referéncias semelhantes entre elas.
Todas juntas sdo complementares no estudo da quaidade e num sistema
proposto de qualidade,como iustrado nafigura 9.

|

|

ABNT NBR ISO/ IEC 37*)255 LR
e

|
|
|
|
|
|
|

Figura 10 - Relacdo entreas normalizacbes vigentes daérea de qualidade associada a
producéo de imunobiol 6gicos ea similaridad e entre el as

47




As quatro normas estudadas fazem parte do conjunto de atribuicdes e
deveres que permitam atuar com qualidade em areas produtivas, o0
gerenciamento de atividades e pessoas que tenham a finaidade de manter a
gualidade de resultados, métodos e produtos - chamado Sistema de Gestdo da
Qualidade.

A interface entre elas é que a primeira se refere basicamente aos
conceitos normativos que permitem organzar uma Empresa nas questdes de
qualidade, em suas diferentes &eas produtivas e de qualidade. A segunda
complementar a primeira, vai além das questdes de qualidade de fabricacdo de
produtos, inicia a discussdo da Gestdo da Qualidade como uma exigéncia
normativa para a fabricagc&o, controle e garantia de qualidade de produtos. Ja a
tercera norma estudada, em comparagdo com as demais, trata
especificamente do Sistema de Gestdo da Qualidade. S&o as exigéncis
normativas da ISO que explicitam questdes desenvolvidas pelos laboratoérios
de contrde e garantia de qualidade e requerem condicbes adequadas para
suportar a Qualidade de uma Organizacdo. E a quarta que sd as
recomendacfes do FDA fala do gerenciamento completo do Sistema de
producdo, compra de materiais e Controle de Quaidade como um Sistema
integrado de Gestéao.

8.5- A Intersecéo:

A similaridade entre as quatro ndo sé&o suas abordagens de qualidade,
cComo a principio esperava-se, ja que sdo complementares, mas a conceituagcao
das questdes da qualidade como um todo. O que se deve fazer. Como fazer. O
que alcangar. Como manter.

Mesmo, como ja mencionado, sob carater de complementaridade,
todas juntas sdo o somatorio de regulamentacbes e procedimentos sobre a
Politica da Qualidade que buscam a melhoria continua e a prevencédo de

desvios. Abaixo arelagéo da intersecdo de todas as normas:
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1. O conceito generdizado da Qualidade que abrange a eficacia de
processos, a estabilidade adequada para produtos e parametros
previamente estabelecidos;

2. As definicdes das atribuic 6es entre Controle de Qualidade e Garantia da
Qualidade, ambos com uma Unica missdo: Garantr a Qualidade de
produtos, processos, pessoas e estratégia da Empresa;

3. Qualificacdo de funcionarios designados ao desempenho das atividades
da éarea de qualidade e de producédo, relacionada a gestd do
conhecimento adquirdo pela Organizacdo que referenciam a
competéncia necessaria para o desenvolvimento de atribuic des;

4. Organograma da Empresa definido e claro para os funcionarios de
acoodo com a Estratégia da Empresa, com responsabilidades e
atrbuicdes bem definidas;

5. Treinamentos adequados para tarefas e responsabilidades designadas;

6. Atribuicdes e estruturas claramente definidas entre as areas de Controle
e de Garantia de Qualidade separadamente das areas de produc &o;

7. Infra-Estrutura, materiais, equipamentos e pessoal adequado e em
guantidade suficiente para a execugao das atividades;

Procedimentos e processos padronizados e instrucdes escritas;
Registro de desvios e corregdes de produtos e processos;

10.Sistema de gerenciamento de informag0es e compras que sejam
condizentes com as BPF e permitam a rastreabilidade quando
necessario;

11.Validacdo de métodos e processos;

12.Corpo gerencial com autoridade e recursos necessarios para o bom
desempenho de suas atrbuicdes de fooma a garantir a quaidade do

Sistema de Qualdade da Empresa.

8.6- Resumindo:

O que se deve fazer para garantir a quaidade dos processos e
produtos? Como fazer sobre o sistema de gestdo da qualidade para que seja
efetivamente eficiente? Ou ainda, o que alcancar na manutencdo dos
parametros exigdos? Como manter a qualidade atingida? As questfes séo
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respondidas nas normas em estudo e referenciam o trabalho, que tem aqui a
finalidade de demonstrar como gerir um sistema integrando a é&rea da
gualidade de acordo com a consciéncia da qualidade total na Empresa
cumprindo o paradigma de atendimento aos quesitos basicos de acance e
manutencdo de um Sistema Integrado para a Qualidade, Rodrigues, 2006.

As Normas em estudo foram consideradas no desenvolvimento do
trabalho, como requisitos da pesquisa de clima, nas propostas de melhoria na
Estrutura Organizacional da VQUAL e no desenvolvimento das ferramentas

gerenciais.

9.0- Analise do benchmarking de Processos da Area de
Qualidade de Empresas produtoras de
imunobiolégicos e farmacos como Bio-Manguinhos

9.1- CIGB (Centro de Ingeniaria Genética Y Biotecnologia)

No anexo A, esta apresentado o Organograma. Ele demonstra
caracteristicas de funcionalidades com os dois Departamentos com Estruturas
Organizacionais ditintas — Departamentos de Garanta e Controle de
Qualidade. Fato importante a ressaltar é a area de controle de custos,
subordinada a Diretoria de Quaidade e as areas voltadas para melhorias
subordinadas ao Departamento de Garantia de Qualidade — Engenharia de

Qualidade e Melhoria da Qualidade, conforme recomendado pelo FDA.

9.2- Butantan (instituto Butantan)

O Organograma esta apresentado no anexo B. Com ele foi possivel
verificar a existéncia da &rea do Sstema de Garantia de Qualidade na qual
esta subordinada a area de Controle de Qualidade. Diferentemente de Bio-
Manguinhos, os estudos de estabilidade sdo realizados pelo Laboratério de
Garantia de Qualidade.
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9.3- IVB (Instituto Vital Brasil)

Com o organograma apresentado no anexo C, foi possivel avaliar a
estrutura Organizacional da &ea de Qualidade e verificar que nédo existe uma
estrutura voltada para a Qualidade, ja que a area de Garantia de Qualidade
esta subordinada a Diretoria da Presidéncia e a area de Controle de Qualidade
a Diretoria Cientifica, ndo havendo, portanto equiparagdo estrutural entre
ambas.

9.4- TECPAR (Instituto de Tecnologia do Parana)

O Organograma esta apresentado no anexo D. Com esse diferente
Organograma fo possivel conhecer uma forma distinta de considerar a
Qualidade que estd subordinada a Presidéncia sob a denominagdo de Divisdo

de Garantia de Qualidade na qual inclui o Controle de Qualidade e o
Laboratorio de validag &o.

9.5- GSK (GlaxoSmithKline)

Com o Organograma demonstrado no anexo E, foram identificadas
varias questbes peculiares ao nosso Sistema de Qualidade de Bio-
Manguinhos. Nele ndo existe a separagdo de Departamentos de Garantia e
Controle de Qualidade, mas um Sistema de Garantia de Qualidade. Estéao
subordinados a essa coordenacgdo: os Laboratérios (Supervisdes) de Analise,
bem como as Supervisdes de Certificagdo de Fornecedores, que atualmente
representa 90% deles qualificados, bem como a Supervisdo de BPF, a de
Complience, que é responsavel pela traducdo de monografias, pelas analises
de GAP, dossiés de registro e relatérios técnicos e o cumprimento de
exigéncias legais. Existe ainda uma Assessoria de Exceléncia Operacional, que
€ aparte responsavel pelo estudo dos processos, perdas, reducdo de ciclos e

informatizacdo de dados.

Conhecendo melhor essa Estrutura foi possivel compreender a

simplicidade de atribuicbes e responsabilidades da referida Empresa em
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comparando com a Unidade e suspeitar que possa ser uma forma pratca de

pensar em Qualidade.

Conforme abordagem no item o estudo do b enchm arking referente as

Empresas produtoras de imunobiddgicos, tais quais Bio-Manguinhos, foi

possivel concluir, de acordo com a tabela 8 a linha de atuacdo, a estratégia e

caracteristicas que diferenciam o organograma.

Tabela 8- Relacdo de Empresas, linhas de atuacdo e estratégia

Empresa Linhade Estratégia e
atuacao Caracteristicas diferentes
Redizar pesquis abiomedica e Tabricar produios paraa manuten;ao da saude
Produg&o de pabica.Org2o vinculado & Secretaria do Estadode S& Paulo.
Soros » Sistemade Garania deQudidade naqual esta subordinaca a &ea
hiperimunes, de Controle de Qualidade. Diferentemente de Bio-Manguinhos, os
BUTANTAN ] estudos de estebilidade s&o realizados pelo Laboratério de
vacinas € Garantiade Qualidade.
biof &macos.
Redizar pesquisagenéica ebiotec nologica Produzir biofar macos.
Produgéo de > Exsténcia da area de controle de custos, subadinada a Diretoria
biof A aCoS. de Qualidade e as areas wltadas para melhorias subordinadas ao
CIGB Departamento de Gararntia de Qualidade (Engerhariade Qualidade
e Melhoria da Qudidade), c onforme recomendado pelo FDA.
Producao de | Redizapesqusa com animas pegconhenios e falrica Soros e farmacos paa a
SOros e | manuteng&o dasaide piblica.
famacos. Orgao vinculado aSecretariado Estado do Rio de Janeiro.
VB
Produzir produtos Imunobiologicos € Tar maceuticas .
» Estio swbordnados a Coordenacdo de Qudidade: os Laboratérios
Produg&o de (Swervisdes) de Anrdlise, bem como as Supervisdes de
remédios e Certificacdo de Fornecedores, que atualmente representa 90%
GSK Brasil deles qualificados, bem como a Supervisio de BPF, a de
produtos de Conplience, que é resporsadvel pela traducdo de morografas,
higiene pessoal. pelas anélises de GAP, dossiés de registro e rel adrics técnicos e o
cumprimento de exigércias legais. Exste ainda uma Assessoriade
Exceléncia Operadional, que é a parteresponsavel pdo estudo dos
pracesscs, perdas, redugdo de cidos einformatizag &o de dados.
Prestacao de | Ater como Empresa Certticadora com a pPesta;ao e Savicos em analses
servicos e | fisico-qumicas e microbioldgicas de qualidade; efetua cdibragbes de
= equpamentos e instrumentos; praduz vacinas.
TECPAR 5::::2:0 de » Subordirada a Presidéncia sob a denomnagdo de Divisdo de

Garantia de Qudidade irclui

Laboratério de validagao.

o Controle de Qualidade e o
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Com o desenvolvimento do item do presente trabalho, foi possivel
comparar os Sistemas de Qualidade de cinco Empresas que atuam no mesmo
ramo de Bio-Manguinhos e gudou a amadurecer o conceito de modernidade
da Gestdo da Qualidade e desenvolver propostas de estruturas
Organizacionais para a V QUAL.

Para que o trabaho ficasse mais real e representasse com maior
fidelidade os processos e problemas que pudessem existir, foi construida a

pesquisade clima esubmetida atodos os funcionérios da vV QUAL.

10.0- Pesquisa de clima realizada na VQUAL

A pesquisa foi realzada internamente com todos os funcionérios
subordinados a VQUAL, no més de unho de 2006, conforme questionario
demonstrado no anexo F. Até esse periodo o cargo de Vice-Diretor de
Qualidadeficava sob responsabilidade do Dr. Akira Homma. A chegada da Sra.
Maria da Luz Fernandes Leal, atual Vice-Diretora ocoreu em setembro do
mesmo ano. Portanto, a questdo sinalizada no questionario, como o
desconhecimento do papel do Vice-Diretor ndo ser conhecido, atingindo um

percentual consideravel de respostas, ndo atende mais a finalidade.

Os atributos utilzados fazem parte de atendimento aos quesitos
segundo o Modelo da Estrela, Gabraith, 1995, que simbolizassem o Design de
uma Organizacdo, abordado na figura 8 e atendem aos requisitos das quatro
normas sobre a gestdo da Qualidade, abordadas no tem 8. As afirmativas
foram construidas de forma a abranger os fatores da Unidade referentes aos
atrbutos (com guda e supervisdo dos professores Rodolfo Cardoso e Heitor

Caulliraux e o entédo Vice-Diretor de Qualidade — Dr. Akira Homma).

Os questionarios foram entregues impressos as chefias das areas da
VQUAL e recolhidos num prazo de 4 dias, sem identificacdo dos envolvidos.
Dos 157 funcionérios existentes, 84,77% responderam a pesquisa. Os atributos
escolhidos se referem a avaliacgdo de questdes atuais e pertinentes,
relacionadas a estrutura, problemas existentes, comprometimento, decisdes,
metas e pessoas.
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10.1- Tratamento dos dados da pesquisa

Para a avaliagdo dos dados obtidos, as respostas as questdes tiveram
pesos previamente estabelecidos nas dferentes afirmativas, de acordo com o
grau de importancia ja que todas as questfes foram afrmativas, definidos

como demonstrado na tabela 9, conforme Hayes, Bob E, 1992:

Tabda 9 Legenda com pesos para avaliagdo das respo stas.

Sgla Significado Pontuacéo
DC | Discordo Completamente -3
DP Discordo Parcialmente -2
DO | Discordo Ocasionalmente -1

N Nulo/ Neutro 0
CO | Concordo Ocasionalmente 1
CP Concordo Parcialmente 2

3

CC | Concordo Completamente

Tabel a 10- Dados da pesquisa.

54



vd‘ sivd Atributos DO| DP| DC| N jCOJ CH CC |DOJDP|IDG N|CQ CP| CC— Totalpor Aributos
1 Relacionamento Interno 1. Relacionamentolnterno
) Orelacionamento nterno na sua &eaé amistoso. 8 12 17 18 §7 I457 | 4oal o bi: IVl 20
b)  AsrelacGesinterpess oais s4o amicaveis. 10 ]2 15 J10Jaaysfa |-ad 24 - 14 74123 16 I
¢) ApareriaenreasU0 subordinadasa ess avicedretoria épositiva. B0 7 |2 4513815 |-14-4 2 H6d 7B 9
4 _Oanbienteé facilitadorpam ofortalecimentodasuadrea 6 18 |02 12424114128 16] 3 A 23 8 I
2 Organizacdo 2. Omanizacd
& Aestrutura organizaciond daVDQUAL estadlara. 8 116 110 1% §13 12913 13 54 9 10
i Aestruturaestéclaramg%serefereaosob'eﬁvoseestraléﬁia%@los pela Unidace. 13 113 112 |36 §12 129130 1 54 %0 9
¢) O papel do Vicedretor idade na Uni econmecido - Hoe a VDQUAL estd5  f13 12 |39 i1 o1 133 11 4] % f)
terinamente sob res pon sahlidade do Dr. Akira Homima, [ 570
d) Os dois depatamentosexistentes OEQUA e DEGAQ) tém atribuicde s clarament e d efinid as. oI 0 L T R ] - 14; L
€ Fyseiniainenredes F 2 L A A A ¥ 7. YT
3 Aaneamento 3. Plarejamento
a8 Otrahalho émais bem executado quantomelhorfor planefado. 1 f3 12 1404 18 J105 5 4 g5
b Oplaejamentoefetuado anualmente(POM)é fontedeconsuliaperiedca. 0 115 116 |35 J19120]128 ) i 8 6
o) Eleestdsendocumpido figansamentepela sua UO. 3 112 117 151 415120 19 2] &_% 5 3 600
d O panefamento de insumos esta dretamente ligado a qualidade do trabalho e conseqlenig 1 |7 [4 138 J10 % |48 4] -1 i sl 1
men e aos res ultad s oriundos desse frabalho. 0 0
4 Aendimento ademanda . Atendmentod demanda

Ademanda geradaintemamentepara subsicio de outras UO ésempre atendida a tempo. 10 120 110 120 411160118 |10k 0] - ft
b Caso hajaatasesé semprejusificado 4 Hl 13 424 g2 461 | 422 3 ft
o) Ospmzossécunpidosem100% des vezes. 9 [ 16 Ja0fo Iz 3 1 =
9 _ Existe comprome fime nto quantoa resutadss. 1 |§ nlnys 13016 121
5__Cumpnmentode mefasdesua area | b.__Cumprimento demetas de suaares
q_Asmelss & sua UOesto daramenedeingas. 8 F [ KCH il s O
b Os ohiefivos estdoclares. 6 Ju 6 Juf6|Rfm8 | 4-
¢ Asmetas des diadas pela \DQUAL e stio claras. 8 lu |9 [ |slalz | 4
d) Asmetasde sua &ea sdo semprecompativeis com a estraté gia alobal daUndade. 5 18 I8 |0 Jubf® 119
e Acobrancaderesultadosé realizadaperiodicamentepela sua chefia 1 4 J4 Jugs |218 | - :
[] Osresu\ladosefmmradosséoclaramemedesdobradosefazempanedaganaderesultadm_'_g 6 fa0 18 [20]2 | 4.1 -
daVDQUAL 0
g__0s objetivos séo comumenterelacionad 05 a filos ofia da Qualiade, 318 12 10 n|dfn | - QI
6__Enrosamertocam ouras U0 ] ] J6._Entrosamento com ouras U0
Existeenpaia ente o5s eores. 6 19 19 Infnlslx 18 2 Ao n 13
b) _Asta UO tem crediblidade juntoacs s eus clientes. 6 43 19 11808 I31% | 4 6] 2 4168 2
¢) O dagnostico de resultados insatisfaiorios nas dversas aeas de produceo € sempre visid 5 f16 J14 |27 f2 {20130 | 4 3] 4 11 54 0 8 502
ocom\m\gaoaosgadroesdegud\dade 0 0
d 4 118 19 [R PAJ27]2D é.;gl 2 2 5 3
7 Decisies | 7. Decises
) Asdecisiessdo semprecoerentescomasboas péticas de fabiica & 9 11319 |15 11BIR]137 261 2 3
b)  Existe coerénciaentreaschefias das dferentes deasdequaldade na tomadadedecisdes. (ER 1RSI B EA T ‘70 . —%ﬁh—g-
) Asdecisfesente as &eassatomatas conforme drefrizesdaVDQUA.. 7 16 18 154 Jaoyorqan | 412 - 14 54 63 8 &
o) Partindose daresolucao deum poblema € poss vel saber qual serd adietrizparaa possivels [5 [7 [41 §11 137030 | g.10] 2 4o B
Feslucéiod e outios qUepor ven turapossamocorrer, 1 0 3
8__ Responsahilidades 18.__Responsabilidades
Asresponsabilided es e stio clarament e definid as. 719 Ju o gaofs040 | A8 34 d 1 sqie7 15 o
b__Aresponsabilidaderefere nte ap e cargo ésenpre cobrada 3 13 12 11947 2178 | 4 4 424 2
9 Desafos . Desaos
p 4 15 Is Iaholals | 4. 20
D publenzs daioa s a1pS0 peres 2 [1 [0 fizfﬁ_j g 165200
T Os DB com AN eXA0CoT gevemvaocasmnamatrasos el T LB e [ 44 K% I T I
d _Amudanca de pioridades tambéms & desafios. 0 13 17 1245 |27168 2 M___ N 1416
e) Afalta de compromefimentodos envol/os ocaspna problemas. 4 10 ]2 11341601918 | 4 o 4 2
f) Os poblemas de Infomacéosdoprejudiciais a0 bom andamento do trabalho. 1 4 13 11948 J10fe | 4 8 < qaus_
) Qutras(FAVOR COMPLETAR QESPACOABAIXQ). 0 0
. _Estruum 0_Estrutua
d Aestruura Organizacional daVDQUA é corhecida. 8 19 11613 49 124138 | 4-18) 4 M4 9 8
b Elaestdapta a garantira qualidadedos mun obiolédicos prod uzidos porBio-Mang uinh os. 3 |§ 4 26 41113151 ] 4.1 .1 W 6158 2
¢ Afncho executada por vocéestadeacordo com oseuperfil profissional 3 4 4 12441840 | 4 8.0 4 40 2%
d Apesenca do [der é faordeimportincia 4 13 [4 116 (B8]0 | 4 4] dou o 139
€ __Oandamenio das afivid ades didrias estdem consonan ciacom as diretrizes da \DQUAL 4 16 13 120 §18430]143 | 4.1 - 1460 129 18
ﬂ’ AsuaUOestabemIocMzadg Im@ eadegmchaexecgandasaﬂwdades 0 Ju ZU 5] 2] L. i 4201 23
[ B0 eqipameninsneres sAinS gle ema deanda na sl 4 4 J0 127 |45 é@érqg 135 15
1 Pessoal 11 11 Pessod
) Ondmen de pesseasna sua UOs uporta ovdumedeatividades. 7 110 IB11B3IBIB]R 2
b Adqualificaco funcional éade quada 5 17 I5 |1 J103%6 % a4l
¢) Ostalentos séo retidos ereconhecidos na sua UO. 6 12 119113 1oy f 2 5 73
d Eimportanteinvestr em & einamenios. 2 Jo Jo 132 |9 Jw08 0 :
0
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Os dados foram tratados através de graficos que ilustraram os
percentuais encontrados referentes aos pesos das afrmativas dados para cada
atributo, de acordo com atabela 10. Os percentuais calculados fazem parte do
grau de concordancia encontrado para cada atributo relacionado ao todo,
100%.

Relacionamento Interno

d
14% 2

c - 38%
18% > .

b

Figura 11- Gr éfico referente aos dados do atributo Relacionamento interno

Organizagao

Figura 12-Gréfi co referente aos dado s do atributo Org anizacéo

Planejamento

d

— a
c 53%

6% b
11%

Figura 13-Gréfico referente aos dados do atributo Plan g amento
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Atendimento a demanda

Figura 14-Gréafico referente aos dados do atributo Atendimento a Demand a

Cumprimento de metas de sua area

Figural5-Gréfico referente aos dados do atributo Cumprimento d e Metas

Entrosamento com outras UO

Figura16- Gréfico referente aos dados do atributo Entrosamento com outras UO
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Decisbes

Figura 17- Gr &fico referente aos dados do atributo Decisdes

Responsabilidades

Figura 18- Grafico referenteaos dados do aributo Responsabilidad es

Desafios

f g* a
19% 0% 14%

- >

Figura 19- Gr afico referente aos dados do atributo Desafio s
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Estrutura

g a b
11% 6%

; E 15%
17% g~
N A

e

Figura 20- Grafico referente aos dados do atributo Estrutura

Pessoal

a
12%

31%

d >
46% A b
C

11%

Figura21-Grafico referente aos dados do atributo Pessoal

A interpretagcdo realizada com os dados obtidos na pesquisa teve como

finalidade:

1. Conhecer a opinidorea dos funcionérios daV QUAL,;

2. Criar um diagrama de Causa e Eeito para demonstrar e permitir a
compilac o e interpretacao do questionario;

3. Diagnosticar problemas e ajudar na proposta de solu¢gfes da seguinte

forma:
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e Sugerir uma estrutura que apodie e resolva as questdes que nao
estejamsendosuportadas pela mesma;

e [Estabelecer um comparativo com a Estrutura de Sistemas de
Qualidade de trés Empresas da area farmacéutica (benchmarking);

e Avaliar se aVQUAL esta em consonancia com as normas em estudo,
discutidas no capitulo 8;

e Propor 0 desenvolvimento de metodologia de trabalho (ferramentas

gerenciais) que suportem a Estrutura Organizacional desenvalvida.

Através do conhecimento do resultado da pesquisa foi possivel
construir o Diagrama de Causa e Heito, como demonstrado na figura 22. As
questbes abordadas aqui foram consideradas através dos menores valores
percentuais de concordancia de acordo com as afrmativas da pesquisa de

clima, ou seja significaram a ndo concordanciacom as afirmativas.

Rel.Interno

Ambiente ndo faciliTador‘\ . mpr. meta
Eap’el do Vice YT

Parceria entre as ndo ¢ canhecido do estd sendo Bs prazos nem V;chnSAaLsn&?)
UO ndo ¢ positiva cumprido pela UO sempre sdo cumpridos f\ao claras
A estrutura ndo estd clara As metas

A demanda gerada por nem sempre

A estrutura ndo estd claramente outra UO nem sempre sdo (5. o mpa fiveis
definida quanto a obje- O POM ndo é respeitados os prazos
tivos e metas fonte de consulta

Onlmerode =
equipamentos O nirero de
éinsuficiente  Pessoas €

Decisdes nem
sempre de acordo

0 diagnéstico de com a VDQUAL Manutengdo

tiva/ " ms ficiente
resultados insatisfatérios corretivas preyentiva
nem sempre sdo Ndo estdo claramente ‘ralen'ros
vistos como definidas VDQUAL  nhdosdo retidos
na entrega

contribuigdo aos desconhecida
padrdes de qualidade

Atrasos
de insumos

DecisGes incoerentes
Nem sempre existe enjreas chefias
apoio da VDQUAL

trosamen

Figura 22- Diagramade Causa e Efeito com dados levantados na pesquisadeclima da
VQUAL
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11- Proposta de melhoria na estrutura das areas da VQUAL

Com o0 estudo da metodologia do Desenho das Organizacdes,
Galbraith, 2002, foi possivel avaliar teoricamente e discutir as funcionalidades,
a area do conhecimento e as interfaces da VQUAL. O desenvolvimento desse
trabalho teve como base a estrutura Organizaciona existente, o diagnostico
dos problemas levantados na pesquisa de clima, a verificacdo ao atendimento
as Normaliz ag 6es vigentes e o benchm arking.

O objetivo proposto no presentetrabalho foi desenvolver uma proposta
de melhoria na Estrutura da VQUAL e trabahar as lacunas gerenciais para

suportar a Organiz ag do.

Segundo Galbraith, 2002, os problemas que podem ocorrer em uma
Estutura “desalinhada’ causados por uma série de fatores que podem
prejudicar e ndo contribuir para o sucesso da Organizacédo estéo ilustrados na
tabela 11.

Tabelall- Desenho da Organizagdo d esalinhada.

Causa Problem a
1. Estratégia ndo estar clara. Confuséo interna.
2. Estrutura desalinhadacoma Atito entre as éreas e gerentes.

estratégia

3. Processos e capacidade lateral que | Trancamento de informacgoes e
apresentem mecanismo de conseguentemente de atividades.
coordenacdao perdidos.

4. Sistema de recompensas ndo Competicdo interna
suportando as metas da
Organizagao.

5. Prética de pessoas inadequada. Inabiidade de poder.

Baixa performance.
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Seguindo a mesma referencia, 0 momento de pensar no redesenho de

uma Organizag&o e decidir quando mudar deve ser:

e Quando houver o diagnéstico real da existéncia de problemas,
conforme os sinadlizados na tabela 10, em concordancia com o
resukado da pesquisa de clima, figura 22;

e Quando estiver comegando uma nova Empresa ou dvisao;

e Quandotiver plancs de crescimento;

e Quando assumir posi¢ao superior;

e Quando mudar a estratégia;

e Quando as Organizagbes ao redor (competidores) estiverem

mudando.

Avaliando os quesitos recomendados pela bibliografia em estudo,
todos os parametros relacionados ao momento exato que sugere a mudanca
do desenho Organizacional, as questBes discutidas no presente item, esta
proposto na tabela 12 arelagdo da situag&o atual e seu gap para alcangar um
estado desejado, ou seja o crescimento institucional, a resolu¢céo de problemas

e consequente melhoria na Organizacdo — VQUAL

O julgamento dos processos da &eas da VQUAL aliados a sua
estratégia pressupfe uma Estrutura Organizacional do tipo funcional e por
produto e esta ligada a avaliagcdo existente nos processos internos das areas
do DEQUA e do DEGAQ, aboadada no item 6 - 6.1 e 6.2 Foi entdo
considerada a proposta de uma Estrutura voltada para uma Estratégia que
reunisse vantagens do tipo funcional e por produto, para atendimento integral a
Estratégia da Unidade e que pudesse suportar a entdo Estrutura existente.
Essa reunido dos dois tpos estd sendo considerada como sendo do tipo
Hibrida

Tabe a 12- Rel agdo entre aSituacdo Atual com a Desgada(fonte Manud de
Estruturag¢ao Organizacional, COPPE, 2006 e Oficinas de Estratégia Bio-Manguinhos).
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Situacd Atual

GAP

Situacdo Desejada

Estrutura Beneficio | Inconveniéncia Beneficio Inconveniéncia
com
Estratégia
I- TI- I-Dimnuicao des | 1- I- Tnieferéncia de
Corhecimento Gerenciamento de | inconveniércias Melhaia cortinua | ouras UO  ras
compartilhado diversos tipos de | apontadas e | dos processos das | afvidades interras
internamentena | atividades, aumento dos | areas da Qualidade. | daVQUAL.
uo. ocasionando por | beneficios.
vez es 2- 2-
atropelanmento, falta | Melhor Desenvolver 2- Remuneragéo
de agBes pontuais e | ertros amento atividades nd factivel com as
altosrec usos. can a Estratégia | econamicamente fung es exercides —
2- daUnidade. viaves. limtante.
Especializag & 2- 3-
de atividades e | Processos cruzados | Dinamizagdo de | 3- 3-
funcdionalidades. | criando barreiras | iformagdes, Fortdecimento das | Necessidade de
entre areas | Rapidez de | equipes com a | negociazao de
funcionais e | resultados e | clareza e re | prazos devido a
respons ahilidades . diminuicéo de | estabelecimento de | crescerte
3- néo- metas, objetivos e | demanda.
Padronizacédo canformidades . respons abilidades .
de atividades e | 3- 4-
Funciona parametros de | Baixa eficiéncia de | Aumentar a |4
Qudidade. algumas & eas. | Confiaklidade. Reconhecimen e
Baixa fluidez de | 5- pessoal/ funcioral.
decisbes. Melhor
ertros anento 5-
entre as areas da | Padronizagdo de
Unidade. ativi dades,
6- resuliad os e
Efeti va; 80 da | decisdes.
Consciéncia da
Qualidade Totd | 6-
naEmpesa FDA | Redimensionamento
2006. do quadro de
7- pessoal para as
Comprometimento | atividades prevstas,
da Direcdo, dos | com a capacitacdo
gerentes e | necesséria e
funciorérios para | cobranga de postura
um mesmo | profissiond
objetivo relacionada as
metasda VQUAL..
1- 1- 1- 1- 1- Ba xo0
Cido de | Divergénda de | Diminicdo das | Criaggdo de mows | conhecdmerto  do
produto mas | decisdes. inconveniércias produtos e produtos | todo daUnidade.
rapido, jaque é apontadas e | de ponta (tecnd ogia
organizada pda aumento dos | necessaéria,
divisdo de beneficios . confarme B
produtos. recomendagdo de
2- normalizagdes
Tem exceléncia | 2- Duplicagdo de z o wltada para a
de produtos | atividades em Contlr) udace de qualidade).
. h . exelércia quanto
(tecnologia diferentes areas de 2-
reconhecida de | atendmento. a ~ Proess® | aprimpramento  de
Produto Cortrole de araliticos € | tecnicas de
Qudidade e resultados. qualicade.
Metrologia). 3- Baixa ecoromia 3 3-
- de escala. . Linha de Produgédo
Larga liberdade .MaIOI" variada
de ~opeagdes, | 4- investimento  em | (gendimerto as
) - . capacitacoes, 3 .
ja que frabaha | Multiplos dientes. equipamentos  de areas de pesq usa -
com prazos e te analitico e VDTEC), que n&o
diversidade de swpor requeiram
atividades e pessod. necess ariamente
andises. padrées comuns de
anélise.
Relacao dos | Todas as | Decis@ quanto a | I- Reuniao dos dois | Nao ha
Hibrida ou iters arterjor_es aporntadas sdo | nudanca de nova | tipos d~e estratégia.
X das Estratégias | somadas. Estrutua com | 2- Visdo ce futuro —
Customizada \gitadas paa consideragdo da | consideragio sobre
Praduto e Estratégia gerd | recomendagdo do
processo. de atuacéo. FDA.
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Com as informacdes da tabela 12, foi possivel apontar um maior
nimero de beneficios relacionados a um estado futuro considerando o gap
como fator de mudanca para uma situagcdo de futuro desejada. As vantagens
de tornar uma Estrutura mais clara que esteja apta a novas adaptacdes de

crescimento e fatores externos, como a modernidade e a competitividade entre
seus concorrentes, a somar-se pela resolugc&o dos problemas relacionados a

VQUAL, conforme resultado da pesquisa de clima, demonstra ser factivel a

mudanca que permita e propicie uma melhoria interna da Unidade.

11.1- Testando a proposi¢cao de reestruturacao das éreas

Como o processo de desenvolvimento do presente trabalho teve
carater participativo das UO envolvidas, pois o curso MB-Bio foi criado para a
Unidade Bio-manguinhos e por trabalhar na érea da Qualidade, a discusséo
interna propciou maiores e melhores idéias, promovendo o aumento do
potencial da monografia e resultou na proposta de Estrutura da V QUAL.

11.1.1- Proposta de nova estrutura desenvolvida pelo DEQ UA

DEQUA

Lavagem: Descontaminacéo, Estabilidade: Andlise de relatérios
lavagem, preparo, distibuicio e MEIODECULTURA técnicos, andlise de bulas.

esterilizagao de materiais

— e

[ LAFIQ ] [ LACOM ]

SEEST

SEMPR SEPOT

J BN

\_/\_/I;/_/
hmmmmmmccmcmcmmcmcmmmmmmmm———————

SEPFI

SEARO _[ — [ vigentes
. Novos
~ - -[ SEBIO B
Documentacédo: Confecgéo de |:| Alocados

certificados de andlise, certificados de
liberagéo, contole de POP.

Figura 23- Propo sta de NovaEstrutura do DEQUA

64



No decorer do trabalho ocorreu em paralelo a reestruturacdo da
Unidade Bio-Manguinhos, comandada pelo Congresso Interno da FIOCRUZ
que propunha a mudanca Organizacional de toda a FIOCRUZ, ja que as
Estruturas existentes estavam obsoletas e houve o crescimento ineviavel das
Unidades. Ndo houve ainda otérmino da mudanca, mas os Departamentos se
prepararam para apresentar a sua Vice-Diretoria um Organograma, conforme o
demonstrado na figura 23, que representa a proposta do DEQUA. Com ele
howe a intencdo de efetivar atividades j4 existentes e anda ndo dficiais, como
€ ocaso das areas emvermelho. Os pintados de amareloforamre alocados de
acordo com a funcionalidade necessaria. Nele dficidizam-se a existtncia de
trés Laboratdrios, LAFIQ, LACOM e o Laboratério de Controle de Reativos, que
antes era um Setor ligado diretamente ao DEQUA.

A proposta do DEQUA teve como foco a Estratégia hibrida, voltada

para processo (que séo os Setores ligados dretamente ao Departamento e o
LAFIQ) e para produto (que ¢ o LACOM e o Laboratério de Contrde de

Reativos).

11.1.2- Proposta de nova estrutura desenvolvida pelo DEGAQ
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\
LAMEV DIAUT

iy

Figura24-Propo sta de NovaEstrutura do DEGAQ

Com a figura 24 fo possivel demonstrar o Organograma proposto pelo
DEGAQ. Nele foi inserida a Divisdo de Boas Préaticas (DIBOP), que ja existia

praticamente, mas ainda nao fazia parte da Estrutura Organizacional.

Ba tem foco na Estratégia por processo que o caso da DIAUT e da

DIBOP e por produto, que € representada pelo LAMEV.

11.2- Avaliacdo, planejamento, proposicdo e implementacdo de
nova Estrutura da VQUAL
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Avaliando os processos, de acordo as referencias em estudo, o

resultado da pesquisa de clima e o conhecimento das Estruturas

Organizacionais de Empresas concorrentes de Bio-Manguinhos, foi possivel

criar uma primeira proposta de Estrutura que reunisse todas essas pertinentes

guestdes e que beneficiasse a Estratégia considerada na VQUAL. A figura 25

demonstra o Organograma proposto. Num primeiro momento parece estar em

comunhdo com a proposta sugerida pelas duas areas, DEQUA e DEGAQ.

Foram consideradas nesse momento cinco areas que tivessem uma Estrutura

matricial de suporte, séo elas:

LAMEV, respeitando-se a interface atuante e integracdo coordenada
como DEPEM,;

O LAHFQ, com o SEAPQ que tem demanda interna nas validac0es
analiticas e desenvolvimento de novas metodologias de controle fisico-

qguimico de qualidade paratodo o Laboratorio;

O Setor de Estabilidade que demanda testes em todas as areas do
DEQUA, sendo os dados resultados de testes de amostras que sao
analisadas e verificadas sua estabilidade como: materiais, solugcbes de

process o, produtos intermediérios e acabados;

. A criagdo de uma éarea, CEP, subordinada ao DEQUA que possa avaliar
os dados de analise estatistica para dar subsidio as atvidades dos
Laboratérios, com a criagdo de um comité técnico visando respaldar
resultados de analises sem paramentos de especifcacdo nem

consisténcia de resultados, conforme existe no Instituto CIGB/ Cuba;

O Setor de referencias do LAFIQ, sugerido para atendimento a

necessidade de cumprimento a norma ISO 17025, como conhecido

sucesso conferido no CIGB/ Cuba.
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Questdes:

1. O antigo SECQR fara todo o Controe de Reativos — Solu¢cdes de
processo e produtos terminados? Caso positvo deveria ser criado um
setor que desse apoio ao processo, sobretudo nas amostras destinadas
a finalidade de verificacdo de qualidade de parametros quimicos —
significando uma estrutura com estratégia voltada para produto! Caso
negativo nao é justificavel a criacdo de uma dvisdo ou Laboratério para
somente a finalidade de dois testes, ja que os demais sé&o executados
nos outros Laboratérios do DEQUA.

2. O Setor de Meio de Culura deveria estar subordinado a VQUAL ou
através de uma estrutura interna matricial entre o DEQUA e DEGAQ,
pois afinalidade de producdo dos meios de cultura é para atendimento
a demanda do LACOM e para o monitoramento ambiental, das areas
produtivas, com o compartilhamento de seus dados (atvidades) com o
DEGAQ/ LAMEV.

3. O DIARE, antes SEARE, (Divisdo de assuntos regulatérios) que antes
era subordinado diretamente ao DEGAQ, por sugestao da prépria Vice-
Diretora ficaria sob seu comando, pois atua no atendimento a clientes
externos — ANVISA, OMS, INCQS etc.

Com afigura 25 foi demonstrada a primeira proposta de Estrutura
Organizacional da VQUAL. Considerando a discusséo sobre a criag&o das
novas areas pelo DEQUA e DEGAQ conforme abordagem das figuras 23 e
24,
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Figura25- Primeira propostade Organograma da VQUAL

Avaliando a primeira proposta de Estrutura Organizacional, figura 25,
da VQUAL e, concidentemente ao periodo determinado pela FIOCRUZ para a
reestruturacd do Organograma Geral das Unidades, foi possivel conhecer

algumas Imita¢8es normativas e legais como arecomendacéo da Organizagao

Institucional das Estruturas do Poder Executivo Federal da Presidéncia da

Republica, Casa Cuil, relacionada a aspectos Juridicos do Decreto n° 4.725,

de junho de 2003. Segundo esse Decreto, toda a Estrutura proveniente da area

do poder Executivo Federal deve ser revista e elaborada considerando-se

aspectos e estratégia funcionais.
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A monografia ndo teve como base o0 estudo e avaliagdo das
gratificac8es por atribuicGes, cargos de chefia etc. O interesse foi 0o estudo
estrutural para a base de resducéo de questdes como discutido anteriormente
nos itens anteriores do presente trabalho.

Atualmente, conforme abordado no item 11, toda a Estrutura, ndo
somente da VQUAL, mas a Geral de Bio-Manguinhos pode ser considerada

como uma associagdo do tipo customizada ou hibrida, j& que existe a
abordagem sob a condicdo de estratégia com foco na funcionalidade e no
produto. Pensando no atendimento aos aspectos legals e normativos a
proposta de Estrutura da VQUAL deve ser reavaliada e ter que cumprir as

seguintes caracteristicas erestrigdes:

1. Nenhuma é&rea deveria ser criada ou mesmo mantida se howesse a
simlaridade de processos e de atribuig 0es;

2. O namero minimo de funcionérios envolvidos nas atividades mais
béasicas, referentes aos Setores, ndo deve ser menor que trés;

3. Uma Estrutura do tipo funcional deve ser clara, objetiva,
economicamente viavel e com o foco nas fungdes correlacionadas a
uma mesma finalidade, até por que ndo haveria teoricamente a
necessidade imediata de duplicidade de tarefas e produtos, seu

beneficio esta em atender a uma demanda padronizada;

Imaginando o motivo pelo qua deveremos seguir essa restricdo e a
estratégia funcional como condicdo normativa, a principio € de ressaltar a

guestdo econdmica e que sea possivel evitar a divergéncia de atribuicdes e
responsabilidades. Pensando nesse contexto, a figura 26, demonstra a
segunda proposta de Estrutura Organizacional da VQUAL
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Figura26- Segunda Propostade Organograma da VQUAL

Algumas éareas que estavam subordinadas diretamente as chefias dos
Departamentos de Garantia e Controle de Qualidade, como sugestdo foram
removidas, ou melhor, associadas a outras com mesma atribuicdo e alocadas
ao nivel dos Laboratorios e similares, que séo as Divisdes. Alguns Setores do
LACOM, LAFIQ, LAMEV e do Laboratorio de Reativos foram removidos da
proposta inicial, a considerar o ao normativo e a ndo duplicidade de
atrbuictes, respeitando-se o minimo recomendado conforme discriminado nas
tabelas 1, 2 e 3, cujo caréater estratégico deve ser do tipo funcional,

considerando a estratégia comfoco no processo.

» Foio caso do SEDOC, Setor de documentagcdo do DEGAQ, que com a

restricio ndo € permtida a existéncia de assessorias ligadas a
Departamentos, somente as Vice-Diretorias.
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» A Divisdo criada no DEQUA, DISAC para suporte aos Laboratdrios e
Setores do referido Departamento, tem caracteristica funcional e houwe
a necessidade do remanejamento de algumas éareas. E o caso do
SEAMO, do SEMEC, que sao areas ja existentes e de apoio e a criagao
de novas outras, como o Setor de Preparo de Materiais, 0 Setor de
Estabilidade, o de Controle Estatistico de Processo (CEP), e o Setor de

Documentac do sugeridos na mesma érea (Divis &0).

» Os muitos Setores do LAMEV (SEVAU, SEVAP,SEQES, SEVAC e
SEVAN) foi proposto a unido transformando-os em Setor de Qualificacéo
e de Validagdo, O SECAL fica mantido nessa proposta pois as

atrbuigdes sdo distintas das demais.

» O SEAPQ e o Posto avancado do LAFIQ sairam daforma matricial e o
altimo foi incorporado acs Setores de Produto Final (SEPFI) e de
Matérias-Primas (SEMPR). Os Setoes do LACOM como o de
Esterilidade (SEEST), Potencia (SEPOT), Biologia Molecular (SETB M),
SECQ, SBCEL e SEBIO foi proposto a incorporagao nas quatro areas
distintas e separadas pel estratégia com foco no processo, ndo no
produto que sao: o Setor Microbiolégico, o Setor Biddgco, o Setor

Molecular e o Setor de Processos e Insumos.

A forma determinante para essa avaliacdo que foi a restricao
considerada na construcdo da Segunda proposta, figura 26, foi discutida
anteriormente com base no Decreto n°® 4.725.

Foi sugerida também a criacdo de Setores subordinados a Divisdo de
BPF, jA que ofoco estratégico esté voltado para processo. Considerando-se o
produto como sendo toda a etapa produtiva (formulacdo, envasamento,
liofilizag &o, recravacao, reviséo, rotuagem e embalagem, além de materiais e
insumos recebidos pelb Almoxarifado) que deve ser avaliada ratineramente

pela Divisdo em questédo.
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Apds o contato com as Empresas concorrentes de Bio-Manguinhas,
com a avaliagdo do benchmarking, foi considerado no estudo em questéo as
vantagens e desvantagens de cada Organograma e foi destacado o praticado
pela GSK Brasil. Sua Estrutura € funcional, vertical e “enxuta”. Nao ha a
sobreposicdo de atividades nem de atribuicdes, conforme demonstrado no
anexo E. Elaresolveria algumas questdes internas referentes aformas distintas
sobre decisbes que sdo tomadas entre as areas de quaidade de Bio-
Manguinhos, apontadas na pesquisa de clima, demonstrado na figura 22,
atende aos requisitos de cumprimento as Normalizagdes vigentes, como
demonstrado anteriormente nafigura10 e item 8,5.

Com essa analse em mente e caso ndo houvesse Estrutura
Organizacional basica disponivel para a VQUAL, ou se a referida area fosse

reestruturada o Organograma ideal seria o demonstrado na figura 27.

Vice-Diretoria
de Qualidade

\
[Coordenacéao Geral

de
f””"”””””””"; Qualidade

Iniciativa de Lim Lab

Reducgo de ciclos; Exceléncia 4 @
‘ ‘ operacional

v Divisgio de ¥ v v v v

Dwisdode || Validagdo de || pica0 Divisgo de Divis&o Divisdo Divis&o
Processos Proces sos, . g A certlflcagao e a A
. e Microbiologig de BPF de Quimica ||de Compliance
Pasto avancado) Métodos e de fornecedares e
evsao de
[ ...componentes . __________________ e s oda______. [ R
: ! ! ' I Decumentagdo; !t N x
" " : : Il Simulagdo derecall; 1! i Tradugdode
u X o " ‘ ! Reteng&o de amostra; || - i1 monografias
i Vallg:gao i laboratériode ! H oengdode Labcora:or:o de i analiticas;
' 11 ~ ; Controle b it apof i —ontole it Andlise de GAP;
; operagdes i . Mevdidage | Fisico-quimico !
1Q); iMicrobiol6gico de Auchtonas mternas anoa davdidade 1, de & i Dossiés de
‘Controle Fisico, § (PQ e 1Q) ‘1 areas, ! anuais eexternas;  dospodutes eaguss, i regi
i " o gistro
‘ Fisico-quimico H Sistemas ! matérias-primas, ‘ ! acada?2 anos. ii N&o-Conormidades 1} materiais, ! (verfficacdo);
'e microbiolégico i de Informagdo; P i 1‘ iAgdes orretvas 1 g dytos o G20
! de Processos | Especificacio & produtos em Resposta a SAC ! e preventvas cam i acabados i Grande
! ! e materais. i Processoe 1 (4rea comercial | ‘pm"s de 30 dias para i i interface
| 0 o b corre;do Il e em processos i
i ; equipamentos acabados. o E!lmplanagao de melhoria ‘ coma
; i e métados " i lw Reunides ssmanais u 1 area de GMP.

i
dom os gerentes das areas u
i

Cortroledem ujan(;as

Figura 27- Terceiraproposta de Organograma

A proposta da criacdo da area de Coordenacdo de Qualidade
resolveria algumas questdes internas que muitas vezes ocasionam problemas

sérios como divergéncias e duplicidade de atribuicfes e sdugdes Unicas para
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possiveis problemas, como ilustrado natabela 8. Com essa proposta as areas
designadas aos Departamentos de Garantia e Controle de Qualidade ficariam
fundidas com uma mesma finalidade e missédo: Garantir a quaidade dos

produtos e processos da Unidade.

A diferenca entre a Coordenacéo Geral e a Vice-Diretoria € o contato
com distintas interfaces e logicamente responsabilidades diferenciadas.

As Divisdes propostas sugerem diferentes atribuicbes e permitem a
melhor fluéncia das atividades com maior contato com as interfaces e melhor

clareza de atividades e estabelecimento deresponsahilidades.

Contudo, se a Estrutura Organizacional propicia certo conforto com
suas fronteiras e internamente no estabelecimento de metas e atribuicdes, a
base precisa estar claramente definida, para ndo haver confuséo interna em
cada Divsado. As informacbes, e detalhamento da rotina e a subordinacéo
necessitam de orientagdo e comandos, portanto, visando a antecipagdo de
possiveis problemas gerencias foi construida a Ulima proposta de
Organograma, quando testado o desenho Organizacional, fo notado que ainda
haveria lacunas. Visando tornar a estrutura mais real e que possa manter uma
inha de atuac&o da existente hoje na Unidade, demonstrado na figura 28 a

dltima proposta de estrutura Organizacional da VQUAL Ha nada mais é do
que areunido das duas Ultimas propaostas, figuras 26 e 27.
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Figura 28- Ultimaproposta de Organo grama daVQU AL

Explicando melhor a proposta...

A coordenagdo Geral de Qualidade ligada diretamente a Vice-Diretoria

de Qualidade teria como principal atribuicdo comandar as Divis 6es de:

Processos, que visaria controlar os processos e materiais de
embalagem “in loco” com analses microbioldgicas e fisico-quimicas;
Validacdo de Processos, Métodos e Componentes com o0s
Setores subordnados, Setor de Calibracbes (SECAL), Setor de
Validagdo de Utilidades (SEVAU) e o Setor de Validagdo de
Processos ( SEVAP) com andlises e medic fes;

Microbiologia, com os Setores de analise Microbiolégica, de analise
Bioldgica, o de Molecular e 0 de Processos e Insumos;

Certificacdo de Fornecedores, com os Setores de inspegdes e
controle de materiais e produtos;

BPF, com os Setores de Diluentes, vacinas e Reativos;
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6. Quimica, com os Setores de Aguas e Solucdes de processo (SASP),
de Matérias-Primas e Embalagens (SEMPR), o de Produto Final
(SEPFI) e 0 de Apoib e Pesquisa(SEAPQ);

7. Servigos, com os Setores de Amostragem (SEAMO), de Meio de
Cultura ( SEMEC), Preparo de Materiais, Documentagdo e
Estabilidade e CEP (RECET);

8. Com plience

A descricdo das atribuicBes e dos processos esta descria no item 9,5 e figura
27.

Partindo da Ukima proposta, figura 28, foram desenvolvidas algumas
ferramentas gerenciais, de acordo com os problemas detectados na pesquisa
de clima em consonancia com dados tedricos demonstrados na tabela 11,
Galbraith 2002 e avaliagcdo do benchmarking, cujo objtivo servira para dar
subsidio as &eas do Organograma proposto.

12- Desenvolvimento de ferramentas Gerenciais de acordo com
a proposta de reestruturacédo da VQUAL.

A principio ndo seria necessario desenvoler padrbes de decisdo para
uma Empresa. Pode se redundante considerar a gama de normas e
trehamentos que sdo realzados nessa area, somados as ferramentas

gerenciais existentes atualmente.

A idéia é que esse item do trabalho possa criar uma proposta de
correlagdo dreta com a clareza da Estrutura Organizacional, demonstrada na
figura 28, com sua Estratégia visando o atendimento ao Decreto Normativo do
Governo Federal, aclareza de seus objetivos, suas metas e responsabilidades

e resolver questdes abordadas na pesquisa de clima, conforme o Diagrama de

Causa e Heito, figura 22.
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Comandar uma equipe e trazer bons resultados para a Organizagéo,
ser um lider que tenha autoridade sem ser autoritario, ser coerente com
limtagcdes e que acima de tudo possa contribuir para o desenvavimento
pessoad e profissional de seus funcionarios € um desafio diario. Contudo, ter
discernimento para poder permitir a criagdo de um senso critico e avaliar entre
a maneira atual e a manera de como queremos atuar para alcancar melhorias
necessarias e manter a filosofia da Empresa, voltada para a qualidade nao
garante por si SO 0 sucesso da Empresa, mas volta o olhar para uma conduta

que precisa ser unica.

Diante do exposto e em acordo com a interpretagdo dos dados da
pesquisa de clima, tem 10.1, algumas decisdes que impactam no ambito geral
da Unidade, precisam ser avaliadas e até mesmo padroniz adas.

Na pesquisa de clima realizada na VQUAL foram apontadas algumas
dificuldades. Séo elas:
e A necessidade de haver um lider que apdie as decisdes de cada
area;
e O desconhecimento de regras, da estratégia, das metas e dos
objetivos e até mesmo das responsabilidades inerentes ao cargo;
e A falta de aprendizado ou coeréncia, na resolugcdo e gerenciamento
de probkemas que possam ser simplificados pela forma como

poderiam ser resolidos outros de mesma natureza sendo 0 mais
curioso, a dferenca entre as decisdes que sdo tomadas entre as

diferentes areas daV QUAL.

Aqui a abordagem do trabalho ndo € apenas no seguimento que
traduz as Boas pratcas de Gestdo, mas procurar reuni-las com a finalidade de
desenvolver um checklist que apdie, simplifigue e resolva algumas questdes
internas da VQUAL, para sustentacdo da autoridade da é&ea e proporcione
maior integrag 8o com suas interfaces e confiraconfiabilidade nas decisées.

Segundo Peter Senge, em Baker 2003, “Aprendemos com a
experiéncia, mas nuncaexperimentamos as consequéncias de m uitas das

nossas decisdes mais importantes”.

77



12.1- Conhecendo o problema

Conceitualmente Tomar uma decisdo € comprometer-se com uma
inha de ag&o — seja racional ou emocionalmente, Baker, 2003. Muitas vezes
ndo tomamos uma decisdo, ela nos toma. Essa decsdo precsa estar

estruturada da seguinte forma, como demonstra afigura 29.

Executar

Planejar Rever

Pensar

Figura 29- O contexto de uma deciséo

Onde, o ciclo pensar/ planejr/ executar/ rever, permite tomar uma decisdo
para si proprio. De posse do problema é preciso ter autoridade, recursos e
habilidades, como sendo as minimas condi¢cdes necessarias para uma decisao.
A posse muitas vezes pode ndo estar muito clara, ou mesmo definida do
problema, da decisdo e da solugcdo, mas quem precisa fazer alguma coisa

deve ser visivel aos envolvidos.

Uma abordagem sistemética, como a avaliacdo da figura 29, assumir a
posse do problema, ter as condicdes béasicas esclarecidas pode ser

extremamente Util e garantir que:
e Asconclusdes ndosejamtomadas precipitadamente;

e Tenhamos um “mapa” de escolhas;

e Tenhamos um meioclaro de explicacdo e de avaliag&o;
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e Possamos regstrar 0 processo de tomada de decisdo, caso
nec ess ario;

o Definamos prioridades e objetivos realistas;

Tudo ssoreunido ndo garante uma boa decisdo, mas aponta para o caminho

de uma.

12.2- O caminho da decisao

Com a figura 30, foi possivel demonstrar o quéo complexo é a escolha
do caminho, e sugere afinalidade da gestdo que estd em conseguir resultados
por meio dos outros e tomar ou fazer uma decisd envolve fazer isso

acontecer, Baker, 2003.

Identificar
alternativas

Explorar

: alternativas
Eliminar

alternativas

Figura30- O gerenciamento da tomada de d eciséo

O ciclo da decisdo é um processo linear e conforme ilustrado na

figura 30, permite identficar o problema criando uma lista de fatores
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preliminares com respostas |égicas para diferentes questionamentos — O que?
Por qué? Quando? Como? Onde? Quem?

A andlise de Pareto, que nada mais é do que uma ferramenta de
gualidade pode ser util para levantar as causas e fatores principais
relacionados a dversos tipos de problemas. A construgdo do grafico permite o

cruizamento de idéias e dados referentes a fatos.

Ja o diagrama de Ishikav a (também chamado de espinha de peixe),
sinaliza a correlagdo das causas e efeitos dos problemas relacionados e ajuda

na proposta de solugdes.

Por dltimo o diagnéstico dos dversos tipos de “como”, também
chamado de planejamento reverso. Ele propicia o conhecimento inverso da
causa de um problema diagnosticado e € uma ferramenta Gtil para esclarecer
objetivos ao se considerar os diferentes “como”. Por exemplo, como chegamos
a esse problema? Como queremos crescer? Como aumentar o cronograma de
producdo? Como gastar menos? Como planejar mais efetivamente? Como
reter os talentos? Logicamente existem prioridades e limitagdes. Mas simplifica

apenas listando os problemas a forma “como alcangar o qué, por exemplo.”

A figura 31 demonstra esquematicamente as ferramentas disponiveis
para a continuidade dos passos da tomada de decis@es, ap0s o conhecimento

da deciséo e docaminho, como ilustrado nas figuras 29 e 30.
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Grafico de Pareto = Permite o cruzamento de dados

Diagrama espinha de peixe =» Sofisticacdo no
levantamento das causas e efeitos
de uma decisao relativa aos problemas apontados

Diagrama “como/como” =»
Serve para mostrar o padrao de altemativas que
permitam:

*Ver claramente linhas de agéo
eSeparar o possivel do impossivel
eldentificar acbes possiveis recorrentes
sTrabalhar linhas de agcdo como esboco de plano

Figura 31- Ferramentas para suporte de d eci s 0es

Com base no discutdo anteriormente e abordagem esquematica dos
passos demonstrado na figura 31, € necessé&io explictar a fooma como séo

tomadas muitas das decisdes atuais.

12.3- Tomando uma decisao

A figura 32 demonstra os diferentes estilos de tomadas de deciséo
gerencial no mundo, segundo Tannenbaum e Schmidt, em Baker 2003, a idéia
€ a viualizagdo da forma como é realizado o comportamento da lideranca
entre gerente e equipe. Quanto menor o nivel (humero), maior a autoridade do
gestor, j4 quanto maior o nUmero maior sera 0 processo participativo e maior
interacdo haverd entre a equpe e o0 gestor, havendo, portanto um
gerenciamento participativo e a diminuicdo da autoridade do gestor. A medida
gue o fortalecimento se torna a palavra-chave para atingir a melhor préatica
gerencial, o trabalho em equipe se torna cadavez mais comum e as decisdes

sao compartilhadas.

Quanto maior a autoridade retida pelo Gestor, menores serdo as
decis@es em equipe. Equanto maior o nivel participativo da decisdo maior serd
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a integracdo entre equipe, Gestor e a aderéncia na resolucédo dos problemas

enfre seus integrantes.

Na realidade Existem maneras diferentes detomadas de decisédo para
diferentes tipos de problemas. Algumas vezes o nivel 1 (relacionado a “dizer”)

pode ser uma Unica forma de decis&o disponivel, quando envolver:

e Recrutamento e selecéo;
e Confidencialidade;
e Salde e seguranga;

e Urgéncia critica.

Existe risco na decisdo compartilhada, e ele pode envolver a fata de
autenticidade de uma decisdo, a perda de controle, moral baixo, boatocs,

confusdo e confronto. Essas questdes devem ser asseguradas pelo préprio
gestor e gararntir que as decisbes sejam coerentes com a cultura da
Organizacdo e que sejam consultadas e reavaliadas. O mais importante é
saber como proceder, ou seja, qual € o paradigma da Empresa e até mesmo

desenvolver uma forma interna do que é possivel ou ndo delegar.

“As pessoas nd resistem a mudanca. Elas resistem a seream
m udadas.” Peter Senge.
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Autoridade retida pelo Gestor

Autoridade delegada a equipe

1 2 3 4 5 6 7
Dizer Vender Apresentar Sugerir Consultar Participar Perguntar

Figura 32-Estilos d e tomadas de d eci s des

12.4- Relacdo da necessidade de desenvolvimento de ferramentas

gerenciais de acordo com oresultado da pesquisadeclima

Foram apontadas algumas questdes referentes a problemas gerenciais
e suas possives causas na pesquisa de clima realizada na VQUAL, como
discutido no item 10 do presente trabalho. Parafins de estudo foram abordados
os itens que conforme os resultados alcangcados de sua pontuagdo tiveram
maiores percentuais de discordancia das afirmativas e determinaram o

horizonte do tratamento dos dados e algumas sugestfes de melhorias.

Com a matriz construida, tabela 13, é possivel tratar as questdes que
tiveram algum caréter deficiente, conforme interpretacdo das respostas —
abordagem da figura 22. A base bibliogréfica foi realizada com dados de
consukoria da COPPE/ GH.
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Tabela13-Matriz de problemas diagnosticados rdlacionados a propostade
desenvolvimento deferramentagerencial (Fonte Pesquisade clima e Dados de

consultoriadaCOPPH GPI).

Atributos para Dados diagnosticados | Areade Ferramenta a Consideracdes
sustentagcdo da por Atributo atuacéo desenvolver sobre préaticas
Organizacéo (Dados da pesquisa de Gerenciais
Clima)
1. Relacionamento e Ambiente ndofecilitador. e Fortalecimento da | Com a proposta de
Interno VQUAL can a | novo Organograma
divulgagio da nova | algumas  dessas
Estrutura guestdes  podem
Organizacional. ser resolv idas
automaticamente.
VQUAL/ Muitas dessas
VGEST questdes sao
o Efetivacdo de | impactadas pela
cargos e | sugestéo de
responsabilidades | Galbraith, 2002,
por parte do | tabela 11.
e Parcerias nega as. DEREH.
Hoje muitas
atribuicdes sao
of iciosas ndo
of iciais.
2.0rganizagao e Falta de clareza da eMelhorar iInfomacao | Dv ulgacao
Estrutura. intema. Divulgagao | frequente sobre
on line e impressa. | atualizagGes,
modfica;des e
ePréticas de | resoluges de
reunides periddicas | problemas.
entre os Gerentes
VQUAL/ das Divisdes com o | Hoje as metas e
VGEST/ Coordenador Geral | objetivos da
ASSPO e a ViceDiretoriade | VQUAL ndo sao
Qualidade. conhecidos nem
div ulgados.
e Indefinicdo quanto a eRepasse de
metas e objetivcs. infomagdo formal Muitas metas da
aos chefes dos Unidade ndo sédo
Setores e esses aos | desafiadoras  séo
colaboradores. mesmo
impossiveis.
3.Plangjamento o N&o egd sendocumprido. ¢ Melhoria nas | A percepcdo do
praticas de | processo evolutvo
monitoramerto do | ndo condiz com a
VQUAL/ planejado e | realidade.
VGEST/ recebido a fim de
e Baixa credibiidade no | ASSPO nao causar | Muitas vezes o que
POM. descrédito do | é feito fomamerte
processo. ndo representa a
realidade.
4.Demanda e Prazos nem  sempre e Verificarmotivos de | A verficagdo da
cumpridos. atrasose criar base | importancia da
de rastreamento e | demanda deve ser
VQUAL/ cobrancas de areas | avaliada pelas
e Demanda gerada por [ VPROD dependentes com | reunides periddicas
outra UO nem sempre é div ulgagdo entre as gerencias,
respeitada. periddica conforme sugerido
no item 2 databela
13 e pela VQUAL.
5. Metas e Fata de claeza nas eiImplementacdo do | Avaliag8o periddica
metas da VQUAL. BSC na VQUAL das chefias e
(Monografia da lzabel | chefias
o Metas nem sempre | VQUAL Crespo). subordinadas pelo

compativeis can as da

cumprimento da
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Unidade. prética. e)
monitoramerto ndo
é eficaz
6. Interfaces e Visao negatva de outres e DV ulgacao do BC. | Desenv ovimento
UO quanto a diagndstico interno de
de resultadcs néo- sof twares de
conformes. e Andlise clara e | alguns processos
participativa de | mapeados pela
trade-off. COPPE e a compra
de outros.
VQUAL | e Melhoria nos
Sistemas de | Hoje ndo existe um
infomacao. forum que discua
e Baixo nivel de apoio da sobre esse tema
VQUAL. e Coleta de frutos das | Internamente  nem
reunides gerencias [ Um  cana  de
periddicas. comunicagao
of icial.
7.Decisbes e Decisbes sem padréo eAumentar a prética | Culturalmente as
estabelecido pelas chefias de reunides | tomadas de
e nem sempre de acordo proveitosas decisdo tendem ao
com aVQUAL. respeitando-se colegiado intemo
tempos de iricio de | de Gestdo e a
término visando a | prética dessas
padronizagao de | decisdes a
acles e divulgacdo | delegacéo.
de metodologias de
deciséo.
VQUAL/
VGEST eUtilizagao das
ferranentas de | A estrutura
decisdo de | deciséria precisa
qualidade, conforme | ter ddinicdo e
item 12. comando para
garantir a
eEstabelecimento de | abrangéncia  das
decisBes e tipos de | diferentes
decisdes a que se | demandas.
deve a cada
gerencia, discutido
no item 12.3.
eA  Estutura de
decisdo precisa ser
vertical, de acordo
com Organograma
proposto.
8.Responsabilidades | « Fata de clareza na «Of icializagdo e | Falta de
definicao. div ulgagdo de | conhecimento da
responsabilidades e | Estrutura
niv eis hierarquicos. Organizacional,
seus niveis
hierarquicos, siglas
VQUAL/ das areas e
VGEST responsabilidades.
Organizar 0
trabalho de foma
vertical, de cima
para baixo.
9. Desafios e Manutencdes corretivas/ e Embora nao | A forma como sdo
prev ertiv as. existam geridos os recursos
mecanismos para | humanos e
medir o infortanio, | financeiros
deve-se pensar em | possivemente
garantir a qualidade | precisam ser
VOQUAL/ dos servicos | av aliadcs.
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o Atrasos freqlentes na
entrega de insumos.

VGEST

internos e 0s
contratados.

E preciso
estabelecer

critérios para
prazos, atrasaos,
qualidade e

atendimentos pela
VQUAL e VGEST.

10. Estrutura

e Numero de equipamentcs

Avaliacao gerencial

Hoje nao existe a

ndo suporta a demanda. da real | referida prética. Se
necessidade e | existe orgcamertio
possiveis séo comprados
VQUAL modficecdes na | equipamentos e
foma de trabalho | insumos caso ndo
ou mesmo | haja ndo  sédo
aquisicoes. adquiridos. Precisa
ser melhor avaliado
pela VQUAL
11. Pessoal e NUmero de pessoal e Melhorar a | Conhecimerto e
insuficiente. av aliagdo quanto ao | divulgagdo do
nimero de pessoal | benchmarking
e atividades | internacionais e
correlatas; nacionais  podem
trazer frutos paraa
préatica de pessoas.
o Melhorias de
fomalizagéo de | D ulgagéo do
praticas de RH; PDGI e
e Os talentos n&o s&o | VQUAL/ acompanhamento
retidos. VGEST e Melhor Controle e | do

desenv olvimentode
talentos de acordo
com as estratégias
estabelecidas pelo
DEREH, Tabelas 5,
6e7,

e Desenvolvimento de

critérios para a
retengéo de
talentos, bem como
0 investimento e
crescimento
profsional.

desenv ovimento
dos Gedores.

A falta de uma
padronizagao sobre
a pratica de gestédo
de pessoas por
vezes pode
ocasionar

desmotiacéo e
baixo desempenho.
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13- Conclusao

Com o presente estudo foi possivel o conhecimento detalhado da
Unidade Bio-Manguinhos e da VQUAL aliados ao aprendizado tedrico das
praticas de gestdo, oferecidas pelo curso MB-Bio.

Existia uma idéia de que eros e limitagcbes pudessem impactar na
resolucdo de profundas questdes, ndo somente na area em estudo, mas na
Unidade como um todo. Com o aprofundamento da fundamentagéo tedrica e
melhor conhecimento da Estrutura e dos processos das &reas, foi percebido
gue existia uma forma prevaentemente técnica de resolver parametros que
norteavam a Organizacdo e que estavam em dissonancia, com a proposta de

nova Estrutura Organizacional daV QUAL.

A uilizacdo da pesquisa de clima bem como a avaliacdo do
benchmarking foi muito proveitosa para a construgdo do presente trabalho e
enriqueceu a discussdo nas questfes referentes a resolugdo de problemas,
relacionados a referida area. Com esse desenvolvimento e os dados estudados
foi permitido encontrar propostas de solucfes gerenciais para aumentar a

autoridade econsequentemente ofortalecimento da Qualidade do trabalho.

A matriz construida com as ferramentas gerenciais no desenroar do
presente estudo representou a finalizagd e pontuou de forma oportuna,
buscando resolver as questdes levantadas na pesquisa de clima. Valendo aqui
a ressalva que a pratica deve ser continuada e aprofundada a fim de tornar
uma base pratica/ tedrica para estudo e apoio acessivels e que possa auxiliar

futuros gaps e estudos.

Parafraseando, conforme idealizagédo do FDA, 2006 que dz: “a
Qualidade deve ser construida com o produto e somente testada caso

nao sejaassegurada’!
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14- Anexos

A- Organograma do CIGB.

Sistema para la
Gestion de los

Recursos Humanos

Sistema de

Aprovisionamiento

Sistema Sistema de
de la Aseguramiento en los

Cealidad procesos productivos

CIGB
Sistema de
Asequramiento de 13
Calidad
; & Calidad
los laboratorios de
Control Analitico
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Organigrama

DIRECCION DE CALIDAD

GRUPO DE ADMINISTRACION Y
COSTOS

DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DE
CONTROL DE LA CALIDAD

ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDAD

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE LA CALIDAD

GRUPO DE RECEPCION DE
MUESTRAS

. GRUPO DE DESARROLLO

SECCION BIOLOGICA

LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

LABORATORIO
DE ENSAYOS BIOLOGICOS |

LABORATORIO DE
INMUNOQUIMICA

LABORATORIO
DE ENSAYOS BIOLOGICOS Il

LABORATORIO
DE BIOLOGIA MOLECULAR

SECCION FISICO - QUIMICO

LABORATORIO DE ANALISIS
Quimico

| |LABORATORIO DE SISTEMAS
CRITICOS

LABORATORIO DE
CROMATOGRAFIAY
ELECTROFORESIS
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DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

GRUPO DE DOCUMENTACION

GRUPO DE METROL OGIA

SECCION DE INSPECCION,
AUDITORIA Y LIBERACION

GRUPO DE INSPECCION Y
AUDITORIA

GRUPO DE LIBERACION

SECCION DE MEJORA DE LA
CALIDAD

GRUPO DE MEJORAMIENTO
DE LA CALIDAD

GRUPO DE INGENIERIA DE
LA CALIDAD
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B- Organograma do Butantan.
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C- Organograma do IVB.
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D- Organograma do TECPAR.
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v
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Artrépado
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E- Organograma da GSK.

GlaxoSmit

NKline

Diretor Geral de
Qualidade
(Inglaterra)
Diretor Farmacéutic
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F- Questionario que foram submetidos os funcionarios para a
pesquisa de Clima da VQUAL.
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avaliar

BIEEIE]

avaliar

Atributos

DO

DP

DC

Co

CP

1. Relacionamento Interno

[2) O relacionamento interno na_sua area é amistoso.

b) _AsrelacBesinterpessoaisséo amigaveis,

c) A parceria entre as UO subordinadas a essa vice-diretoria é positiva.

d) O ambiente € facilitadorpara o fortalecimento da suaarea,

2. __Oroganizacéo

Ja) A estrutura organizacional da VDQUAL esta clara.

b) Aestrutura esta clarano gue se refere aosobjetivos e estratégia propostos pela Unidade.

C) O papel do Vice-diretor de Qualidade na Unidade é conhecido — Hoje a VDQUAL estd|

interinamente s ob responsabilidade do Dr Akira Homma

) Os dois departamentos existentes (DEQUA e DEGAQ) tém atibuicbes claramente definidas.

e) _Existe interacdo entre eles.

3. __Planejamento

Ja) O rabaho e mais bem executado guanto melnorfor planejado,

b) O planejamento efetuado anualmente (P OM) ¢ fonte de consulta periodica.

c)  Fle esta sendo cumprido rigorosamente pela sua UO.

d) O planejamento de insumos esta diretamente ligado a qualidade do trabalho e consequentel

m ente aos resuttados oriundosdesse trabalho.

4. Atendimento a demanda

5

IE A demanda gerada internamente para subsidio de outras UO é sempre atendida a tempo.
Caso haja alrasos & sempre Justiiicado.

Osprazos séo cumpridos em 100% das vezes.

c
d Existe com prom etimento guanto a resultados.

5.___Cumprimentode metas de suaérea

la) _As metas de sua UO estéo claramente definidas.

b) __Os objetivos estio claros,

c) As metas desejadas pela VDQUAL estio claras.

d) Asmetas de sua drea sdo sempre compativeis com a estratégia global da Unidade.

e) A cobrancade resultados é realizada periodicamente pela sua chefia.

f)  Osresultados encontrados s&o claramente desdobrados e fazem parte da gama de resultado

da VDOQUAL

Ig! Os objetivos sao comumente relacionados a filosofia da Qualidade.

J6.  Entrosamento com outras UO

Ja)__Existe empatia entre os setores.

D)  Asua UO tem credbilidade junto aos seus clientes.
C O diagnostico de resuitados Insatisfatorios nas diversas areas de producao e sempre vistoj

como contribuic o aos padrGes de gualidade.

d) __Aforma como sfo resolvidos os problemastemsempre 0 apoio_da VD QUAL.

7. Decisdes

Ja) _As decisdes sdo sempre coerentes com asboaspréticas de fabricacéo.

b)  Existe coeréncia entre aschefias das diferentes areas de qualidade na tomada de decisGes.

c As decisfes entre as areas sdo tomadas conforme diretrizes da VDQUAL .
artindo-se da resolucao de um problema € possivel saber qual sera a diretriz para a possivel|

resolucéio de outros gue por ventura possam 0Corr er,

5. Responsabilidades

Ja)__As responsabilidades estio claram ente definidas.

b) A responsabilidade referente ao seu cargo é sempre cobrada.

9. Desafios

a) Os maioresdesafios estio em cumprir oS prazos quando existe adversidade.

b) Existem problemas relacionados ao atraso na entrega de insumos.

c) Osproblemas com manutencdo corretiva/ preventiva ocasionam atrasos efc.

d) Amudanca de prioridades também sdo desafios.

e) A falta de comprometimento dos envolvidos ocasiona problemas.
s problemas de Informacao sao prejudiciais ao bom andamento do trabalho.

lg) _outras (FAVOR COMPLETAR O ESPACO ABAIXO).

10 Estrutura

Ja) A estrutura Organizacional da VDQUAL é conhecida,

b) _FElaesthapta agarantir a gualidade dos imunobioldgicos produzides porBio-Manguinhos.

c) A funcdo executada por vocé esta de acordo com o seu perfil profissional.

d) Apresencado lider é fator de importancia.

e) O andamento das atividades didrias est em consonancia com as diretrizes da VDQUAL.

) AsuaUOestabemlocalizada, limpa e adequada a execucdo das atividades.

o)  Existem equipamentos necessarios gue suportem a demandana sua UO.

LT Pessod

Ja)__O nimero de pessoas na sua UO suporta o volume de atividades.

D) _Adqualiicacdo funcional é adeguada.

C Ostalenios sdo retidos e reconhecidos na sua UO.

d) __Fimpor@nte investirem freinamentos.
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