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Este trabalho buscou aplicar o framework da Estratégia de Operacbes como
fundamento para o exercicio de formulagdo de um Plano Diretor, aqui definido como
instrumento basico para orientar o desenvolvimento do DEQUA. O instrumento foi
aplicado em um diagnostico da situagdo atual, avaliado e empregado em
proposicdes futuras, tendo sido constatada sua suficiéncia para o alcance dos
objetivos. Nesse sentido, as categorias trabalhadas poderiam ser consideradas
como um ensaio preliminar a conduzir o DEQUA a um alinhamento estratégico
aderente a Bio-Manguinhos. Algumas lacunas e propostas de perspectivas de

desenvolvimento e evolugéo deste trabalho foram evidenciadas.
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1. INTRODUCAO
1.1 APRESENTACAO

Ha mais de 30 anos Bio-Manguinhos vem prestando servicos a sociedade,
disponibilizando seu ativo tecnoldgico e industrial na area de biotecnologia ao
Estado Brasileiro.

Nos ultimos anos, a trajetdria de crescimento de Bio-Manguinhos tem sido
marcada pelo esforco em cumprir 0s compromissos assumidos junto ao Ministério
da Saude, fortalecendo atividades de desenvolvimento tecnoldgico e
inovagdo, incorporando novas  tecnologias de producéo, modernizando
continuamente seu parque tecnoldgico e industrial instalado no campus da Fiocruz
no Rio de Janeiro, e introduzir novos produtos de alto impacto em saude publica.

Homma (2007) apresenta os numeros relativos ao crescimento da Unidade,
cuja receita teve um crescimento de 1.540% em apenas 9 anos. Um
desenvolvimento de tal magnitude vem acompanhado de desafios para todos os
patamares da Organizagdo: consolidar o mercado e reputagdo com o0 mix do
portfélio vigente, introduzir melhorias no que ja somos, e adicionalmente conseguir

traduzir estratégica e operacionalmente as perspectivas futuras.

1.2 RELEVANCIA
A produgédo e o fornecimento de vacinas para a populagdo brasileira séo
atualmente feitos por produtores nacionais publicos ou empresas internacionais.
Estas operagbes sao regidas pelo Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), que
promove as diretrizes para todos os atores da cadeia. Entretanto, existem alguns
pontos criticos que se tratados, poderiam trazer mais eficiéncia no cumprimento dos
objetivos da cadeia.
Oliveira (2009) cita alguns pontos percebidos na rotina de operagdo desta
cadeia, como por exemplo:
+ Dificuldades no fornecimento de insumos para 0s produtores no tempo

adequado e na qualidade desejada pelos fornecedores de materiais;
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Atrasos no cumprimento do cronograma de entrega estabelecido pelos
produtores para os clientes, que ocasionando diversas reprogramacdes do
mesmo, impactando em todos os atores da cadeia, gerando a necessidade de
re-planejamentos freqientes pelos mesmos;

A demanda de vacinas no pais vem aumentando cada vez mais, porém a
infra-estrutura dos produtores nacionais ndo consegue acompanhar este
crescimento, fazendo com que a capacidade de producdo dos mesmos seja
menor do que a demanda existente na cadeia, tendo como consequéncia,
uma necessidade de importacdo de vacinas para complementar o
atendimento de toda a demanda do pais;

Dificuldade dos clientes de realizarem previsées de demanda préximas as
necessidades reais, fazendo com que estas tenham variacdes significativas
durante o periodo, ocasionando mudancas constantes do planejamento dos
produtores para buscar atender esta variabilidade.

O Controle de Qualidade € um elo da cadeia produtiva, submetido a todas as

flutuacdes destacadas acima, restrices oriundas do Modelo de Gestdo, como a falta
de flexibilidade e Lei 8666.

Essa monografia buscara aprofundar e dar diretrizes para a proposicdo de

uma solucdo, aumentando as chances corporativas de melhor cumprir sua missao.

A relevancia académica vai se fundamentar em experimentar a aplicagédo de

um framework de Estratégia de Operacdes, exercitando formar as bases de um

Plano Diretor DEQUA, buscando entender o papel do Controle de Qualidade, por

meio de um diagnostico da situacdo presente, projetando seu alinhamento a

futuridade projetada para a Corporagao.
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1.3 JUSTIFICATIVA

Garantir a sociedade brasileira produtos de qualidade € um compromisso
assumido por Bio-Manguinhos desde a sua fundacdo. A gestdo do Sistema da
Qualidade visa assegurar o cumprimento dos mais rigidos padrfes internos, assim
como atender as exigéncias normativas e regulatorias nacionais e internacionais em
vigor.

Em 1976, com a criagéo do Instituto, as atividades de controle de qualidade, ja
realizadas para a vacina contra febre amarela, passaram por uma reorganizacao
estrutural, destacando-se 0s conhecimentos adquiridos a partir da producdo da
vacina contra meningite A e C, cuja tecnologia foi transferida pelo Instituto Mérieux.
Ao longo dos anos, Bio-Manguinhos vem investindo continuamente no aprimora-
mento e desenvolvimento das atividades de controle de qualidade.

Entretanto, o magnifico crescimento da Instituicdo implica em algumas
restricdes no atendimento as demandas j& existentes. Com o aumento da linha de
produtos, é preciso ampliar a capacidade de lidar com novas demandas para
desenvolver e padronizar novas metodologias de analise de acordo com as
crescentes exigéncias regulatorias. A busca pelo aprendizado continuo e o
investimento em novas metodologias de controle de qualidade tém permitido a Bio-
Manguinhos obter maior seguranca e confiabilidade na liberacdo dos lotes
produzidos. O acelerado desenvolvimento institucional dos anos mais recentes deve
continuar totalmente alinhado com as necessidades apontadas pelo Ministério da
Saude e o Complexo Produtivo da Saude, o grau de complexidade das operacdes
aumentou, as restricdes cresceram e 0 atendimento aos compromissos assumidos
perante os clientes se tornou mais dificil. Surgiu a necessidade de investir na
formacéo de gestores e buscar técnicas e ferramentas de gestdo que sustentem a
organizacdo, de forma mais robusta, para os desafios de curto, médio e longo
prazos. Quanto mais claro for o entendimento dos sistemas de producao vigentes,
com a identificacdo dos principais problemas, fragilidades e restricdes, maiores as

chances de propor solugdes.
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Teles (2007), conclui em sua dissertacdo “Estratégia de producdo para
fabricacdo de vacinas e biofarmacos em Bio-Manguinh  0s” que a analise das
demais estratégias funcionais, com o objetivo de ajusta-las as Estratégias de
Competicao, seria de grande valia para a Organizagao.

Esse texto ndo trabalhou a Estratégia da Qualidade, mas procurou investigar
o DEQUA do ponto de vista estratégico.
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1.4 OBJETIVOS

1.4.1 GERAL:

O presente trabalho tem por objetivo principal investigar a Estratégia de
Operacbes do Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA), considerando
0 cenario atual e perspectivas futuras, avaliar o alinhamento com a Estratégia de

Operagdes corporativa e tecer um conjunto de proposigoes.

1.4.2 ESPECIFICOS:

4 |dentificar e analisar os elementos constituintes da Estratégia de Operacoes,
assinalando os fatores a serem levados em conta no ambito de cada area de
decisdo adaptada ao DEQUA;

4 Ensaiar a utilizagéo das categorias de decisdo adaptadas para formatar um
Plano Diretor como instrumento basico para orientar o desenvolvimento do
DEQUA;

4 Aplicar o instrumento para realizar um diagndstico do momento atual (as is) e

avaliar sua pertinéncia;

4 Considerando as perspectivas de aumento de demanda em horizonte de
médio prazo (to be), a partir da avaliagdo da carteira de produtos atual e

novos negocios, aplicar o instrumento apresentando proposi¢éo de solucdes.
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1.5 METODO DE TRABALHO

Relevincia de cunho
social e académico

Levantamento das praticas

Figura 1: Esquema do Método de Trabalho
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1.6 ESTRUTURA DO TRABALHO

Esta monografia € composta de cinco capitulos, estruturados com o0s

conteudos sumarizados na sequéncia:

+ A Introducdo apresenta a relevancia do tema proposta, sua justificativa, objetivo

geral e especifico, método de desenvolvimento e a estrutura do texto;

+ A teoria acerca de Estratégia de Operacdes fundamenta o referencial conceitual
levantado, destacando as Categorias de Decisdo como pilar do instrumento proposto
para o ensaio. Adicionalmente, € contextualizado o objeto do estudo: introduz Bio-
Manguinhos, para situar e detalhar o Departamento de Controle de Qualidade, foco

de interesse.

+ O terceiro capitulo aborda a aplicagéo do instrumento;

+ O Plano Diretor tem seu emprego testado neste topico e ao final é realizada a

avaliagdo do instrumento proposto;

+ O capitulo final trata da conclusdo, perspectivas, consideragdes sobre limites e

alcance da obra.
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2 REFERENCIAL TEORICO

O conceito de Estratégia de Operacgdes € derivado da Estratégia de Producédo
e é definido como um conjunto de metas, politicas e restricbes que juntos descrevem
como a organizacao se propde a desenvolver os recursos investidos nas operacoes,
para entrega dos bens e servi¢os, de forma a melhor atingir (e redefinir) sua missao
(Hayes et al., 2005).

2.1 OS NIVEIS ESTRATEGICOS

Um ponto comum na literatura de estratégia empresarial € que existem trés
niveis estratégicos: Estratégia corporativa (qual o conjunto de negécios em que nés
estamos?), Estratégia competitiva (ou da unidade de nego6cios: como competir em
um determinado negd6cio?) e Estratégia funcional (como esta fung@o pode contribuir

para uma vantagem competitiva no negocio?), tal como mostra a Figura 2.

Estratégia
Corporativa
| I |
Estratégia Estratégia Estratégia
de Negbcio de Negdcio de Negdcio
Unidade A Unidade B Unidade C
— ~ 1
| 7 | N | |
Estratégia Estratégia Estratégia Estratégia
de Marketing/ ( de Operacdes de P&D Financeira/
Vendas de Controladoria

N~

Figura 2: Hierarquia de Niveis Estratégicos
Fonte: Prado (2005), adaptado de Hayes e Wheelwrigh t (1984), apud Flexa R (2005)

As estratégias corporativas estdo relacionadas com os objetivos gerais de

uma organizagdo e com a alocagéo de recursos para os seus diferentes negocios,
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seja em grupos empresariais diversificados ou em empresas que atuam em um
Unico setor. As principais decisdes no nivel da estratégia corporativa trazem
impactos para toda a organizagdo (considerando todas as suas unidades de
negoécios) e procuram responder a questdo-chave: “Em quais negocios a empresa
deveria estar atuando?”.

A estratégia das unidades de negdécios deve especificar os objetivos e limites
de cada unidade empresarial, de modo a ligar a estratégia desta unidade a
estratégia corporativa. Uma unidade de negdcios pode ser representada por uma
unidade fabril, por uma divisdo, por uma linha de produtos, dentre outros.

A estratégia competitiva é desdobrada em estratégias funcionais como as
estratégias de marketing, producdo, tecnoldgica, entre outras. As estratégias
funcionais devem suportar e viabilizar a vantagem competitiva desejada pela
unidade de negécios e especificar como a unidade funcional em questdo ira
complementar as estratégias das outras areas funcionais para que haja total
integragéo entre elas (Hayes, 2005).

A formulacdo da estratégia de operacdes visa a estabelecer diretrizes para
orientar as decisbes de investimento em infra-estrutura e na gestdo dos recursos
colocados a disposicdo da organizagdo, capacitando-a a atender de forma
continuamente rentavel as necessidades dos consumidores existentes nos
segmentos de mercado definidos pela estratégia competitiva (Buss, 2006).

Conforme a Figura 3 a seguir, a estratégia de operacfes divide-se em dois
conjuntos separados de questdes. O primeiro refere-se ao que é conhecido como o
contetdo da estratégia de operacdes, compreendendo o0s critérios competitivos e as
decisbes que devem ser implantadas nas diversas atividades componentes da area
de operacdes. As areas de decisdo sdo um conjunto caracteristicas que agrupa um
problema a ser tratado. As areas de decisdo exercem influéncia direta em toda a
operacéo, logo os objetivos de desempenho identificados devem ser analisados pela
perspectiva das areas de deciséo

Conforme Slack (2008) os cinco fatores principais de desempenho
competitivos, também conhecidos como os cinco objetivos de desempenho, séo:
Qualidade — fazer certo as coisas; em outras palavras, fornecer bens e servi¢cos

isentos de erros, de modo que seus consumidores fiquem satisfeitos;
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Rapidez — fazer as coisas com rapidez, minimizando o tempo de processamento de
pedidos considerado como o lead time de fornecimento. Dessa forma a empresa
aumenta a disponibilidade de seus bens;
Confiabilidade — fazer as coisas no tempo certo, mantendo compromissos de
entrega assumidos com 0s seus clientes;
Flexibilidade — estar preparado para alterar sua programacdo de producdo. A
flexibilidade € a capacidade de reagir ao inesperado;
Custo — fazer as coisas com a qualidade desejada e com o menor custo possivel,
assegurando retorno financeiro a organizacgéo.

A importancia de cada um destes fatores na organizacdo depende da sua
atividade-fim. O outro conjunto de questdes concerne a formulagéo da estratégia de
operacfes, que compreende o elo entre critérios de desempenho e categorias de

decisao.

Estratégia de Operagoes

/C;);L'Jdo da Estratégia de Oper;zé\es\ // 0 \
Processo de Formulacéo de

Objetivos de desempenho Estrategia

1.Custo P

2. Qualidade Frocesso

= Ve|09ld§lde 1. Por meio do entendimento do mercado,

= COnflabI“dade identificar os objetivos prioritarios

5. Flexibilidade competitivos baseados na estrategia
corporativa;

Cateqgorias de decisdo

1. Organizagao

2.Associar metas especificas a cada objetivo,

resultando em metas de desempenho da
2. Recursos humanos

LLl 4. Tecnologia 6. Medigéo e sistemas

de processo de recompensa

7. Alocagao de
recursos e sistemas de
capital

i 7 e

3. Sistemas da operagéo que sumariza a performance
1. Capacidade @ qualidade requerida;
0 2. Iritaaracao _E 4. Desenvolvimento de < g
= V-ertica?l .  novos produtos 3. Formular e implementar as categorias
5 " D s Planejamento e de decisdo que sejam consistentes com os
_.5 3. Instalagoes I-IIJ controle da produgio objetivos.
o
y—
=

Figura 3: Estratégia de Operagfes
Fonte: adaptado de Mills et al, 1995, apud Buss, 20 06
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Os objetivos de desempenho priorizados para as operacdes sdo de fato
realizados por meio do padrdo das decisbes estratégicas que sdo tomadas (Slack,
1999). As decisdes estratégicas podem ser categorizadas por areas, que, podem ser
agrupadas em areas de decisdo estruturais e areas de decisao infra-estruturais.

De acordo com Hayes (2005), as decisdes de carater estrutural normalmente
causam um impacto de longo prazo, séo dificeis de reverter e envolvem um maior
investimento de capital. Essas decisfes correspondem a escolha do processo
produtivo.

As decisdes de infra-estrutura estdo relacionadas com procedimentos,
controles e sistemas, que necessariamente incluem atitudes, experiéncias e
habilidades das pessoas envolvidas nas operagfes. Convém observar que a
definico das areas de decisdo estd condicionada as particularidades de cada
sistema de producdo, embora sejam sugeridas na literatura areas de decisédo
genéricas que de fato sdo aplicaveis em grande parte das empresas.

Na verdade, a separagdo entre decisbes estruturais e decisdes infra-
estruturais pode ndo ser o ponto mais relevante no estabelecimento das é&reas
estratégicas das operagfes. Como sugere a literatura, o mais importante é

compreender a inter-relagéo entre as areas de deciséo (Tabela 1).

TABELA 1: CATEGORIAS DE DECISAO DA ESTRATEGIA DE OP ERACAO

AREAS DE DECISAO ESTRUTURAL

Categoria de Dimensdes de Descrigdo

Decisao Andlise

1. Capacidade Quantidade, prazo e Lead time; tempo de ciclo e unidades
produtiva tipo. produzidas na unidade de tempo que uma

unidade produtiva serd dimensionada para
desempenhar, flexibilidade de capacidade,
turnos, politicas de subcontratacéo temporéaria

2. Instalacbes Tamanho, localizacdo | Decisbes a respeito das caracteristicas fisicas
e foco. da unidade produtiva, especializacao.

3. Tecnologia de Equipamentos, Decisdbes a respeito das tecnologias de

processo processos, manufatura (chdo de fabrica) que serdo
automacao, utiizadas na unidade produtiva: grau de
integracdo, escala e | automacéo, escolhas de tecnologia,
flexibilidade. configuragdo do equipamento em linhas, células

etc., politicas de manutencgéo e potencial interno
para desenvolvimento de novos processos,
liderar X seguir.

11
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4, Fornecimento e | Direcdo, extensdo e Decisao sobre produzir internamente ou

Integracao vertical equilibrio.

terceirizar partes do (ou todo) processo
produtivo (make-versus-buy), desenho da
cadeia produtiva, ou da rede de operagbes da
empresa politicas com fornecedores, extensédo
da dependéncia de fornecedores

AREAS DE DECISAO INFRA-ESTRUTURAL

5. Sistemas da Prevencao de
qualidade defeitos,
monitoramento e
intervencao.
Definicéo,

regras e
responsabilidades.

Decisdes a respeito de praticas gestdo da
qualidade, bem como os sistemas de garantia
da qualidade, como ISO 9000 e 14000.

Nivel de
conhecimentos
e habilidades,
remuneracao,
seguranca.

6. Sistemas de
Recursos Humanos

Decis@es a respeito do papel das pessoas na
Unidade produtiva. Sele¢éo, capacitacao,
Remuneragdo e seguranga das pessoas.
Ergonomia dos postos de trabalho. Desenho
dos processos de trabalho, divisdo das tarefas,
cultura.

Estrutura, niveis
hierarquicos e grupos
de apoio.

7. Organizacao

Decisfes a respeito do desenho organizacional
ndo apenas da unidade produtiva, como
também da estrutura de apoio do resto da
empresa a essa Unidade, Estrutura centralizada
X descentralizada, decisdes a serem delegadas,
sistema de controle e responsabilidades.

Transferéncia, inicio e
modificacdes.

8. Desenvolvimento
de novos produtos e
processos

Decisfes a respeito do desenvolvimento de
Produtos relacionados a forma e freqiiéncia de
transferéncia do produto de P&D para a area de
operacdes, lancamentos de produtos e
Modificacdes dos produtos na linha de producao
Diretrizes para equipes de projeto para
manufatura, estagios de introducdo, aspectos
organizacionais, lider X seguidor.

NUmero, estrutura e
relacionamento.

9. Planejamento e
controle da produgéo

Desenho da cadeia de suprimentos e do
relacionamento com 0s fornecedores,
dimensionamento dos estoques, relacionamento
com fornecedores.

10. Medicéo e
sistemas de recompensa

Medic¢bes,bbnus,
politica de promog&es

Gestdo de indicadores de performance
financeiros e nao financeiros e relagdes com os
sistemas de reconhecimento e recompensa

11. Alocacédo de
recursos e sistemas de
capital

Categorias, questdes,
nivel de resposta.

Categorias a serem incluidas nas operacgfes
(responsabilidade econbémica, legal, ética e
discricionaria), questdes a serem tratadas pelas
operacdes (sociais, de relagbes com a
comunidade, de relagbes com governos, de
relagBes com funcionarios, ambientais), nivel de
resposta as questdes socioambientais (inacao,
reacdo, defesa, acomodacdo proativa).

12




MBBIO 2

Ministério da Saude - ~
Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO

FIOCRUZ o)) @M Imunobiolégicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Fundacdo O j Bio.Manguinhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

Cruz DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO

2.1.1 AJUSTE E FOCO ("Fit and Focus")

Hayes et al., apud Soares (2005) conformam a estratégia de operacdes em
guatro principios basicos: ajuste, foco, aprendizado e papel. Entenda-se por “ajuste”
a necessidade de a estrutura da operagao, ou seja, capacidade, plantas, processos,
tecnologias estar consistente com sua infra-estrutura (coeréncia interna) e a
estratégia competitiva do negdcio (consisténcia estratégica). Diferentes
organizacdes podem escolher competir, ou seja, diferenciar-se de seus
competidores, de diferentes formas. Em funcdo dos trade-offs existentes entre
prioridades competitivas, existe uma necessidade de focar as operagbes em um
conjunto estreito de prioridades. Um dos principais objetivos da estratégia de
operacdes € o0 “ajuste” (do termo em inglés fit) entre o sistema de operacdes e 0
ambiente no qual uma organizagéo esta inserida.

Segundo Teles (2007), o principio do FOCO, intimamente relacionado ao
conceito de AJUSTE relaciona-se ao fato de que uma organizagédo enfrentara sérios
conflitos e baixa efetividade se decidir utilizar a mesma instalagdo e estrutura para
fabricar produtos que atendam a diferentes mercados e exijam diferentes estratégias
competitivas. O FOCO proporciona um meio para se atingir o AJUSTE e a disciplina
para manté-lo diante das constantes barreiras que surgem com as indameras
oportunidades potenciais para que a companhia se desvie dele.

O sucesso da Estratégia de Operacdes esta fortemente relacionado ao seu
ajuste a Estratégia Competitiva, garantindo que as func¢des operacionais estejam
desenhadas, organizadas e gerenciadas para contribuir com o alcance das
vantagens competitivas definidas. A vantagem competitiva pode ser compreendida
como o diferencial, isto é, a caracteristica do produto que o diferencia dos demais
concorrentes e € percebida pelo consumidor como decisiva na escolha de um ou
outro fabricante que lhe garanta o alcance de suas expectativas.

Cada empresa deve estabelecer o contexto de sua Estratégia de Operacgdes
(Figura 4) de acordo com as suas forcas, fraquezas, estratégia competitiva e demais
caracteristicas a ela peculiares. Hayes et al. (2005) ressaltam, ainda, que a forma
como sao configuradas, equipadas e gerenciadas as fungdes operacionais, facilitam

ou dificultam o alcance das vantagens competitivas. Os autores destacam que uma
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boa Estratégia de Operacdes ndo € necessariamente aquela que busca a maxima
eficiéncia operacional, mas é a que se mostra adequada para os objetivos do
negoécio, buscando consisténcia entre as capacitacdes organizacionais e suas

politicas, para garantir a vantagem competitiva pretendida.

| Fatores
" (macroecondmicos, tecnolégicos, legais, etc.)

i Estratégia Corporativa
; (Em que mercados atuar) |
i v v

o o Partes Interessadas
Estratégia de Negocios Lot s = (governos, sindicatos, comunidade, etc.)
(Como atuar neste mercado)i i
i : Forcas do Setor

Formulacdo de Estratégias Funcionais

fornecedores, etc.)

OperacBes «—— Qutras areas

ve o1
= &=
Implementacdo de Estratégias Funcionais =i
23 &
OpeLgEies'q—b Outras areas 39
=
55
v+

CapacitacOes Estratégicas

Operacbes «— Qutras areas

v Medidas de Desempenho Externas
_—» (fatia de mercado, crescimento, valor das

Medidas de Desempenho | i acdes, etc.)
Internas i ML

Limites da Empresa

Figura 4: Contexto da Estratégia de Operacgdes
Fonte: Gravronski

Uma organizagao pode buscar o foco por diversas formas:
« por linhas de produtos;
- por estagios/tecnologias de processo;
- por area geografica;
« por grupos de mercados/consumidores.

Teles (2007) ressalta, no entanto, que o Ajuste inicial ndo é estatico. O
ambiente externo, assim como a propria realidade institucional, é dindmico e sofre
alteracdes ao longo do tempo — inclusive relacionadas ao ciclo de vida do produto - e

devem ser considerados para re-ajustar a estratégia.

14



MBBIO 2

Ministério da Saude - ~
Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO

FIOCRUZ o)) @M Imunobiolégicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Fundacdo O j Bio.Manguinhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

Cruz DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO

2.2 ESTRATEGIA DE OPERAGCOES COMO ARCABOUCO DE UM PL ANO
DIRETOR: ALINHAMENTO E CONSISTENCIA

A partir da analise da trajetéria da empresa de uma maneira geral e da
producdo em especial, € possivel examinar o alinhamento ou a consisténcia entre 0s
diferentes sistemas que compde a Organizacdo. Do ponto de vista conceitual, o
alinhamento ou a consisténcia entre os sistemas acontece quando as praticas de
funcionamento e/ou as solugbes tomadas pela empresa convergem entre si.
Parcialmente alinhado ou consistente, significa que as praticas de funcionamento
e/ou as solugbes tomadas pela empresa convergem parcialmente. Isto é, ha o
alinhamento (convergéncia) entre alguns sistemas. Finalmente, desalinhado ou
inconsistente, significa que as praticas de funcionamento e/ou as solugbes adotadas
pela empresa sdo opostas. Um alinhamento entre os sistemas de custos, produgao
e indicadores pode apontar para melhores resultados organizacionais (Dias, 2007)

A estratégia de operagao esta conectada de trés formas: a conexao vertical,
onde tem como objetivo maior dar sustentacdo a estratégia da corporacdo; a
conexao horizontal, onde precisa eleger e potencializar os objetivos estratégicos de
producdo em conjunto com as demais areas funcionais da organizagéo; e a conexao
externa, onde precisa identificar de que forma a sua unidade pode contribuir de
forma mais efetiva para a criag@o de valor para o conjunto da cadeia produtiva.

Barros & Fischmann apresentam um esquema destacando dois tipos de
alinhamento: o vertical e o horizontal (Figura 5). O primeiro refere-se a busca por
assegurar que todas as ac¢des nos niveis mais baixos, a partir das unidades
estratégicas de negdcios, estdo acontecendo na mesma direcdo, juntamente com a
corporacao, e o segundo, compreende os trabalhos de resolucdo de conflitos entre

as metas das unidades de mesmo nivel organizacional.
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Unidade 1

P&D Unidade 1| Unidade 2 | Marketing| P&D

Dbjetivos Estratégico

Dbjetivos Estrategico

a partir da Corporacfo

a partir da Corporacao

Regiéio 1 11 Regido 1

Figura 5: Processo de alinhamento: vertical e horiz ~ ontal
Adaptado: Barros & Fischmann

O conteudo da estratégia de operacao envolve as questdes que determinardo
as estratégias especificas que governam a tomada de decisGes cotidianas. O
conteldo e o processo serdo estudados a partir das diferentes conexfes da
estratégia de operacdo. Os modelos, para cada uma delas, devem ser entendidos
como modelos para instantes diferentes, mas que devem guardar uma harmonia
entre si. Quando se estiver moldando a estratégia de operagdo, levando em
consideracdo a sua conexao vertical, o objetivo, naquele instante, é encontrar
alternativas que apoiem, ao maximo, a estratégia do negoécio e/ou da corporagao;
em um momento posterior deve-se reavaliar a estratégia quanto a sua harmonia
horizontal, ou seja, em relacdo as demais estratégias funcionais; e num momento
seguinte deve-se avaliar a estratégia de operacdo quanto a sua contribuicdo para a
estratégia da cadeia produtiva como um todo. ApoOs percorrer estes diferentes
“momentos”, deve-se, novamente, reavaliar a posi¢do da estratégia de operacéo de
apoio da estratégia da corporacgéao, criando, desta forma, um processo dinamico.
(Santos & Cyrne, 2001).

2.3 CONTEXTUALIZANDO O OBJETO DO ESTUDO

A epidemia de meningite meningococica de 1971 resultou em milhares de

mortes, encontrando as instituicbes de saude brasileiras completamente
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despreparadas para encarar problema de tal magnitude. O governo reagiu,
estabelecendo politicas especificas para o fortalecimento da Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e em 1976 criou o Instituto de Tecnologia de Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos), tendo como base as atividades de producdo j& estabelecidas no
Instituto Oswaldo Cruz (I0OC), compreendendo que seriam necessarias organizacao
e gestédo diferenciadas, distintas das demandadas apenas pela pesquisa basica.

Em 1983, a Syntex, multinacional que detinha 80% do mercado nacional de
soros e vacinas, encerrou suas atividades de producdo deixando o pais
completamente desabastecido. O Programa de Auto-Suficiéncia Nacional de
Imunobiolégicos (Pasni) foi criado pelo Ministério da Salde com vistas a suprir as
demandas geradas pelo Setor Publico, especialmente pelo Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI). Nesse cendrio, Bio-Manguinhos contribuiu de forma expressiva
com suprimento de vacinas contra sarampo, poliomielite, meningite meningocécica e
febre amarela ao PNI (Azevedo, 2007).

Conforme os dois momentos acima descritos, Bio-Manguinhos foi forjado
imbuido do carater de responder as necessidades da saude publica brasileira,
conforme descrito em sua missdo de contribuir para a melhoria dos padrdes de
saulde publica brasileira, por meio da pesquisa tecnoldgica para desenvolvimento de
produtos e producgdo de imunobioldgicos visando atender as demandas geradas pelo
quadro epidemiolégico nacional e mundial, pois atualmente o Instituto atende
adicionalmente demandas das Agéncias das Nagdes Unidas.

Com o crescimento tecnolégico e produtivo e, conseglentemente, a
necessidade de se atender aos requisitos determinados pelas Boas Préaticas de
Fabricacdo (BPF), vigentes e recém-implementadas, Bio-Manguinhos iniciou, em
1988, a modernizacdo de sua infra-estrutura. Deste modo, uma série de adequacgdes
nos predios ja existentes e, principalmente, a construcdo de novas edificacdes que
compdem o Complexo Tecnolégico de Vacinas / CTV foram estruturadas para
atender toda a demanda de produgdo do Instituto (Hokama, 2005). Atualmente, o
campus do CTV de Bio-Manguinhos comporta o Centro de Antigenos Bacterianos;
Centro de Processamento Final de Imunobioldgicos, uma das instalagcbes mais
modernas do pais, com capacidade de processamento de 200 milh6es de doses de

vacinas por ano; o Centro de Producdo de Vacinas Virais que abriga ainda o
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Controle de Qualidade e a Garantia da Qualidade; o Centro de Experimentagao
Animal, considerado um modelo de referéncia nacional, e outras edificagbes que
ainda estdo em fase de construcao e abrigardo o Centro de Prot6tipos Biofarmacos
e Reativos para Diagnéstico (CIPBR). O conjunto formard um dos complexos mais
avancados em desenvolvimento tecnoldgico, producdo de vacinas, biofarmacos e
reativos para diagndstico, facilitando o alcance dos objetivos Institucionais.

Mais recentemente, no final da década de 1990 e inicio da década de 2000, ja
no processo de transformacao institucional, alternando a sua forma de gestéo, Bio-
Manguinhos busca a incorporagdo de vacinas mais modernas e de maior valor
agregado ao seu portfélio (Figura 6) possibilitando-lhe a sustentabilidade de suas
atividades produtivas e, ainda que timidamente, a ampliacdo da aplicagdo de

recursos em desenvolvimento tecnolégico autdctone.

Portifolio

a 05, 10 e 50 doses

AC 10 o

Vacinas
DTP+Hib (5 doses)
Hib (1 e 5 doses)
Febre Amarela (5, 10 e 50 doses)
Meningite A e C Polissacaridica (10 e 50 doses)
Poliomelite (25 doses)
Sarampo (05 doses)
Sarampo, Caxumba e Rubéola (10 doses)
Rotavirus (1 dose)

Reagentes para Diagnostico
Dengue EIE IgM (96 reacdes e 384 reagoes)
HIV-1 IFI (500 e 100 reagGes)
HIV-1/2 Teste Rapido (20 reagdes)
Doenca de Chagas EIE (384 reacdes), e IFI (600 reacdes)
Leishmaniose Canina EIE (384 reagdes) e IFI (2.000 reagdes)
Leishmaniose Humana IFI (600 reagGes)
Leptospirose Humana EIE (96 reagGes e 192 reagdes)
Esquistossomose Kato-Katz (100 reagoes)

Biofarmacos
Alfainterferona 2b Humana Recombinante (3, 5 e 10 MUI)
Alfaepoetina Humana Recombinante (2.000 e 4.000 UI)

Figura 6 : Portfolio de Bio-Manguinhos 2009

O ano de 2007 marcou o inicio de um importante periodo da histéria da saude

publica brasileira devido a aprovacdo do Programa de Aceleracdo do Crescimento
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para a &rea de saulde: o Programa Mais Saude - Direito de Todos, cuja
implementacdo acontecerd no periodo 2008-2011. Bio-Manguinhos integra este
programa por seu papel estratégico na producdo e desenvolvimento de
imunobiolégicos de interesse da sociedade brasileira. Este compromisso de atender

as demandas de saude publica foi fortalecido em 2007 (Bio-Manguinhos, 2009)

Cenaério 2009/2012

Atividade estratégica e essencial para o Estado;

Confiabilidade do sistema de prevencgéo de doencas imunopreveniveis;

Sustentacdo ao sistema de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria;

Reducdo da dependéncia de importacdo de insumos estratégicos de alto

valor agregado;

Instituicdo ancora em vacinas, reativos para diagnostico e bio-farmacos.

Com a manutencdo do mix de produtos atual e a introducdo dos novos
produtos, conforme planejado, Bio-Manguinhos sobe ao patamar de uma empresa
de grande porte. A receita da unidade teve um crescimento fantastico em apenas 9
anos. O projeto de maior impacto tecnologico da gestdo do atual Ministro da Saude,
no qual Bio-Manguinhos esta inserido, € a previsdo da entrada da vacina
pneumococos no calendario vacinal do Programa Nacional de Imunizagdo. O
ambiente externo - as politicas publicas de saude no Brasil - encerra incertezas,
mudangas na presidéncia da Fiocruz, no Ministério da Salde ou Presidéncia da
Republica podem alterar drasticamente o rumo que a Instituicdo tragou para
incrementar seu desenvolvimento. Todavia o fortalecimento do Complexo Industrial
da Saude que visa articular producéo e inovagéo para pensar a politica nacional de
salde a partir do bem-estar social tem em Bio-Manguinhos um importante aliado,
conectado as necessidades de subsidios em insumos para a saude (Figura 7). O
PAC da Saude - Programa de Aceleracdo do Crescimento - prevé reduzir a
importac@o de produtos estratégicos para a saude e estimular sua produgé&o no pais,
entendendo que para atingir tal objetivo a industria nacional tera que ser competitiva.

Nessa perspectiva, a salude é entendida como um espaco de desenvolvimento, fonte
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com a légica sanitéria é orientada pelas necessidades do Sistema de Saude.

Complexo Produtivo da Saude (CPS)

IndUstria Farmacéutica
/ Farmacos/ Medicamentos

N

|

—
IndUstriaMdL&ras de Bens

Inddstria de
Vacinas

Indastria de
Hemoderivados

~
\ Industria de Equipamentos
\ Médicos e Insumos
1 - A
Aparelhos ndo<letroeletrénicos
Aparelhos eletroeletronicos
Indstria de Aparelhos de prétese e 6rtese
Reagentes para /' Material de consumo
Diagnéstico

;_g -
——_’

|

Setores Prestadores de Servigos

Hospitais

Ambulatérios Servigos de Diagnéstico

e Tratamento

oOPOPrCOMIT+OPNOZOMTV+O0OUP>P-0M

Figura 7: Inser¢éo de Bio-Manguinhos como Inddstria
Fonte: adaptado Gadelha, 2007

Produtora de Bens no CPS

O Instituto, alinhado com tais propdésitos, planeja continuar em acelerado

crescimento, incrementar e diversificar as exportagdes. E vem se estruturando para

tal: em janeiro de 2008, comeca a ser utilizado um sistema integrado de gestédo, com

vistas a integrar a cadeia produtiva. Considerando-se a implantacdo de um sistema

integrado de gestdo como uma mudanca estratégica dentro de uma organizacao,

cabe ressaltar que o gerenciamento deste processo implica na alteracdo da

estratégia realizada até o momento e dos recursos disponiveis para torna-la proxima

a estratégia pretendida.

Para suportar essa perspectiva de futuro, Bio n&o pode perder de vista:

Necessidade de uma logistica mais eficiente para suportar o volume de producdo

Necessidade de investimentos sistematicos na planta produtiva para manter o mix
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de produtos

Necessidade de maior flexibilidade para escoamento de producdo para garantir
escala e eficiéncia

Necessidade de investimentos sistematicos em desenvolvimento tecnoldgico para
garantir sustentacdo no longo prazo

Necessidade de fortalecimento do Sistema de Qualidade

Nos ultimos anos, a trajetoria de crescimento de Bio-Manguinhos tem sido
marcada pelo esforgo em cumprir 0S compromissos assumidos junto ao Ministério
da Saude, fortalecendo atividades de desenvolvimento tecnolégico e inovacéo,
incorporando novas tecnologias de producdo, modernizando continuamente o
parque tecnoldgico e industrial instalado no campus da Fiocruz no Rio de Janeiro, e
introduzir novos produtos de alto impacto em saude publica.

Em 2008 foi superada a marca de 1000 funcionarios comprometidos com a
saude publica brasileira, envolvidos no desenvolvimento e producdo de vacinas,
reativos para diagnostico e biofarmacos.

O atendimento as demandas de saude publica por Bio-Manguinhos vem
sendo acompanhada pelo investimento continuado em modernizacdo da infra-
estrutura fisica (Figura 8) Atualmente suas instalacbes ocupam 37.556 m2 do

campus da Fiocruz, no Rio de Janeiro.

60000 56.690

50000 + - -~ -~ === - - A -

e P At EEEE - -

30000 +--------------———-—— - S 871 - -
21.193 21.809

20000 +------- R e EE e e B e A -

000 - e el SR B ol e

2002(*) 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Figura 8: Evolucao da area construida em Bio-Mangui  nhos (m ?)
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2.3.1 MERCADO DE INSERCAO: IMUNOBIOLOGICOS
O panorama atual do mercado de vacinas € caracterizado por um oligopélio

divido por segmentos de vacinas, onde os produtores tém alto poder de barganha
frente aos clientes. O interesse na produgdo de vacinas tradicionais € cada vez
menor (principalmente pelas grandes empresas) e a defasagem do padrdo de
consumo entre os paises em desenvolvimento e os desenvolvidos é cada vez maior
(Oliveira, 2009).

Enquanto as multinacionais detém capacitacbes de desenvolvimento de
novos produtos, os demais segmentos de produtores seguem como “seguidores”
das mesmas, adquirindo novos produtos através de licenciamento ou transferéncias

de tecnologias.

2.3.1.1 GESTAO DA DEMANDA
Oliveira (2009) esclarece que a demanda é baseada em uma previsdo de

consumo das vacinas pelos consumidores finais, expectativa essa que é passada da
esfera estadual até o MS, e este consolida as informacdes de previsédo de consumo,
de forma a estimar uma demanda para passar aos produtores (Figura 9). Portanto, €
um processo que ndo esti concentrado somente em um elo da cadeia, dado que o
consumo € passado pelo nivel dos clientes, ndo sendo assim necessario que o nivel
de produtores elabore uma previsao de vendas Outro ponto a ser considerado é que
a demanda é passada com antecedéncia para o nivel dos produtores por todos 0s
clientes, havendo apenas pedidos esporadicos ndo planejados (os clientes de
exportacdo colocam pedidos apenas confirmando a distribuicdo da demanda

passada anteriormente).
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. DTP*+Hib:
9.000.000 doses
. Hib:
30.000 doses
. OPV:

60.000.000 doses

. Triplice Viral:
15.440.000 doses

. Febre Amarela:
33.241.900 doses

. Rotavirus**:
10.000.000 doses

. Meningite Polissacaridica A e C:
100.000 doses

* Parceria com o Instituto Butantan
**Parceria com GSK

Figura 9: Demanda nacional de Vacinas - 2009

Vale destacar o cunho social da gestdo da demanda do Instituto, traduzido em
sua missdo: “Bio-Manguinhos tem como misséo contribuir para a melhoria dos
padrdes da salde publica brasileira, através da pesquisa tecnolégica para
desenvolvimento de produtos e producao de imunobioldgicos, visando atender as
demandas geradas pelo quadro epidemiolégico do Pais e do mundo”. Temporao,
segundo Oliveira (2009), destacou “o sucesso do PNI (...) ao criar um mercado
importante para o consumo de vacinas, colocard uma nova demanda: a da garantia
da oferta em quantidade e qualidade, das vacinas necessarias a sua consolidacao e
expansao”.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (DAF/SCTIE/MS) negocia anualmente com Bio-Manguinhos, por
meio do Departamento de Rela¢cdes com o Mercado, a demanda de Biofarmacos
(Figura 10). A programacdo é realizada considerando a capacidade de envase e

liofilizacdo da Planta Produtiva de Processamento Final.
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Alfainterferona 2b Humana
Recombinante

. 3 MUI: 129.360 frascos

. 5 MUI: 50.400 frascos
. 10 MUI: 15.960 frascos

Alfaepoetina Humana
Recombinante

. ., . . 2.000 UI: 1.090.320 frascos
A capacidade de producao Biofarmacos e Reativos

sera aumentada devido a construgao do CIPBR — . 4.000 UI: 9.396.858 frascos
Centro Integrado de Protdtipos, Biofarmacos e
Reativos. Estd sendo considerado estoque estratégico para Alfainterferona

3MUI, Alfaepoetina 2.000 UI e 4.000 UL

Figura 10: Demanda nacional de Biofarmacos - 2009

2.3.1.2 AESTRUTURA ORGANIZACIONAL BIO-MANGUINHOS

Em 2008, apos discussfes internas e com a Fiocruz, o novo organograma

institucional foi adotado (Figura 11):
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BI0O-MANGUINHOS

Assembléia Geral
I
Conselho Superior de Administragao

Conselho Colegiado Interno

Interno de Gestao

Secretaria T Gabinete
Assessorla de Acompanhamento Processual  —— Assessoria de Comunicagao
Assessoria de Planejamento e Organizagio —{— Assessoria Institucional
Assessoria Clinica e Médica -+ Secretaria Académica
Geréncia de Projetos -
Vice-diretoria Vice-diretoria Vice-diretoria Vice-diretoria
de Qualidade - ﬂ;;:lml;:?;mtn de Gestéo e Mercado de Produgio

Figura 11: Organograma de Bio-Manguinhos

Em maio de 2009, o novo diretor, Artur Roberto Couto é eleito, e entre os
compromissos assumidos, € possivel destacar algumas prioridades:

* Revisar o Planejamento Estratégico de Bio-Manguinhos e implementar os
Planos Diretores Plurianuais;

» Buscar novo modelo de gestao para Bio-Manguinhos alinhado a estratégia da
Fiocruz;

* Modernizar a infra-estrutura da Produgéo;

* Aprimorar e implantar o novo Sistema de Gestao da Qualidade;

» Consolidar as plataformas tecnol6gicas para inovacao;
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Na sua plataforma eleitoral, Couto (2009) destaca: “Nos ultimos 10 anos, Bio-
Manguinhos experimentou um crescimento acelerado. Esse crescimento teve
grande relevancia para a Unidade, na medida em que permitiu a incorporagcdo de um
conjunto de produtos que colocou o Governo Brasileiro no grupo de paises que
usufrui as mais avancadas tecnologias de prevencao, diagnostico e tratamento de
doencas para atender as prioridades de saude publica”.

O momento atual da Unidade é de absor¢cdo de todos os impactos do
significativo crescimento recente.

Portanto, € hora de melhorar e modernizar a infra-estrutura e transformar os
conhecimentos adquiridos em competéncias para a geracao de novas solu¢cdes em
imunobioldgicos. E também é o momento ideal para planejar o futuro da Unidade,
consolidar uma estratégia que leve a sustentabilidade no longo prazo e reafirme,
constantemente, a relevancia de Bio-Manguinhos para o Pais. A constru¢do da
estratégia da Unidade deve ser norteada pelo fortalecimento das relagdes com todos

os Programas do Ministério da Saude.™.

2.3.1.3 PERSPECTIVAS DE AUMENTO DE PORTFOLIO
Existem em torno de 30 projetos tramitando atualmente na Unidade. Alguns séo

estratégicos, alguns sdo oriundos de Acordos de Transferéncia de Tecnologia,
outros de Desenvolvimento Tecnolégico. Os biofarmacos Alfaepoetina e
Alfainterferona e a Vacina Triplice Viral, ja se transformaram em produtos do
portfélio, mas a Transferéncia de Tecnologia continua seu processo, com ldgica
reversa: o processamento final dos produtos (etapas de envase, liofilizagéo, revisao
recravacdo e embalagem) ja estd dominado. A fase seguinte compreende a
formulacgdo e por fim a producéo dos ingredientes ativos. Para os biofarmacos, essa
etapa de obtencao dos ingredientes ativos, o inicio do processo produtivo, s6 podera
ser realizado dentro da nova éarea, o CIPBR (Centro Integrado de Protétipos,
Biofarmacos e Reativos para Diagnéstico), pois demandam tecnologia
recombinante.
A operagdo do CIPBR trata-se do desafio mais iminente da gestdo da
corporacgédo, dado ao porte, complexidade e modernidade do projeto. No processo
de desenvolvimento tecnolégico, é essencial a existéncia de uma Planta de

Prototipos, como o CIPBR, cujas instalagfes laboratoriais, equipamentos,
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procedimentos, infra-estrutura cumpram com as normas de Boas Praticas de
Laboratério (BPL) e Boas Préaticas de fabricacdo (BPF), para se desenvolver
etapas de escalonamento, estudos de parametros de produgédo, busca de
rendimentos maiores, e obter produtos experimentais com as caracteristicas

exigidas para uso clinico em seres humanos (Leal, 2004).

Leal (2004), afirma: “Néo existe no pais nenhuma planta com padrdes de
engenharia, adequada as Boas Praticas de Laboratério-BPL e Boas Praticas de
Fabricacdo-BPF de acordo com os requerimentos de 6rgdos governamentais tais
como Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA /MS e 6rgéos
internacionais como Organizacdo Mundial da Saude-OMS, constituindo-se em um
ponto de estrangulamento. Existem varios projetos de pesquisa de novas vacinas
e bio-farmacos no pais, enfrentando dificuldades técnicas e operacionais para
chegar a um produto experimental para uso clinico, devido a inexisténcia de uma
planta com essas caracteristicas”.A operacionalizacdo do CIPBR vem suprir
lacunas desta magnitude e alavancar os projetos, abreviando a obtencdo de

produtos.

2.3.1.4 DEPARTAMENTO DE CONTROLE DE QUALIDADE — DEQ UA
Como o crescimento da Unidade é um fator natural e que busca néo s6 a

auto-sustentacdo da empresa, mas também a competicdo nos mercados externos
e uma maior participacdo no mercado nacional houve a necessidade da criagcao
de uma area que unificasse as areas de qualidade existentes. A Vice-Diretoria de
Qualidade / VQUAL (Figura 12 e Tabela 1) tem como finalidade coordenar as
acoes dos Departamentos de Garantia da Qualidade e Controle de Qualidade e dos
Laboratérios de Experimentacdo Animal e Neuroviruléncia com o objetivo de garantir
a qualidade dos produtos e servicos produzidos em Bio-Manguinhos, tendo como
pilar normativo a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 210, de 04 de agosto
de 2003.
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TABELA 2: ORGANIZAGAO DA VQUAL

Unidade Organizacional Vice-Diretoria de Qualidade

Sigla VQUAL

Denominacéo da chefia Vice Diretor de Unidade
Subunidades organizacionais (Assessoria) Assessoria de Assuntos Regulatérios

Subunidades organizacionais (Linha) Departamento da Garantia da Qualidade

=  Departamento de Controle da Qualidade
= Laboratorio de Experimentagdo Animal
= Laboratério de Neuroviruléncia

O laboratério de Controle de Qualidade de Bio-Manguinhos foi estruturado
guase concomitante a fundacdo de Bio-Manguinhos, em 1976, com objetivo de dar
suporte a producao da vacina contra meningite, cujas analises eram realizadas em
alguns insumos, nas etapas intermediarias de producdo e nos produtos acabados.
Os métodos de analise e seus limites de especificacdo atendiam as normas técnicas
de Producdo e Controle de Qualidade da World Health Organization (WHO) e

Farmacopéias Brasileira, Francesa e Americana vigentes (Hokama, 2005).

VICE DIRETQRIA DE QUALIDADE
UQUAL

VICE DIRET ORIA
DE GUALIDADE

ASSESSORIADE | |
ASSUNTOS GABINETE
REULATORIOS | | -

i 1 -
DEPARTAMENTO LABORATORIO LABORATORIO ’ DEPARTAMENT O
GARANTIA EXPERIMENTACAOQ HEUROVIRU] Elﬂ CONTROLE
DA GUALIDADE AHIMAL ) DE QUALIDADE
L = L
[ - T ; I 1 *1 ; T T
| LAMEV H | DIBOP [‘ ‘ DIDOC u DlAUT u LACOM ﬂ ‘ LAFIG ” ‘ LACORE “

= SEVAC

(T ]
o ]

— SEVAP

— SEVAH

— SEQES

ot SECAL

DERLEL

e SEVAU

Figura 12: Organograma VQUAL, DEQUA em destaque.
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O DEQUA vem desenvolvendo-se a cada ano, buscando novas
metodologias analiticas de controle dos produtos e sua missdo “é garantir a
qualidade dos imunobiol6gicos, kits para diagndstic 0 e produtos em
desenvolvimento de Bio-Manguinhos, através da compr ovacao de exames
de qualidade” . Tem como finalidade: ¢ oordenar e supervisionar as atividades
executadas pelos 6rgéos a ele hierarquicamente subordinados de forma a assegurar
a qualidade e liberagcdo de lotes produzidos em Bio-Manguinhos, conforme
preconizado pelas Boas Praticas de Fabricacdo e Boas Préticas de Laboratorio.

O Departamento coordena as seguintes Unidades Organizacionais:

« Laboratério de Controle Micro-Biolégico / LACOM - Realiza testes
microbioldgicos, bioldégicos e moleculares em todas as etapas do processo de
producdo de vacinas, biofarmacos, diluentes e reativos, visando controlar a
qualidade conforme normas de Boas Praticas de Fabricacdo e Boas Praticas
de Laboratorio; produz antigenos e soros imunes bem como conjugados
utilizados pelo préprio laboratério, mantém células de linhagem, bem como
cepas padrdo de Dbactérias utilizadas no teste de poténcia,
identidade, segurancga e teste de viabilidade, respectivamente.

« Laboratério de Controle Fisico-Quimico / LAFIQ — Realiza testes fisico-
quimicos em matérias primas, em todas as etapas do processo de producéo e
desenvolvimento, produtos intermediarios, de vacinas e diluentes, bem como
do produto final, elaborar e definir especificacao fisico-quimica em conjunto
com outras Unidades organizacionais.

- Divisdo de Servigos de Controle / DISEC — Assessora e apdia o DEQUA na
geréncia das atividades e coordenar a gestdo dos Orgdos subordinados, é
responsavel pelos Setores de documentacdo, de producdo de meios de
cultura, de lavagem e montagem e de amostragem;

- Laboratério de Controle de Reativos para Diagnostico / LACORE - Realiza
testes de controle de qualidade em todas as etapas do processo de producao
kits de reativos para diagnoésticos, elabora painéis de soros controle para

desafio dos kits produzidos.

Entre as atribuigBes técnicas do DEQUA, € possivel destacar:

29



MBBIO 2

Ministério da Saude - ~
Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO
" em Imunobiolégicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

FlocrRUZ Bio-Manguinhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

Fundagéo O Cruz DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO

Avaliar os resultados analiticos e emitir os certificados de analise e de
liberagéo (matérias-primas, embalagem, produtos intermediarios, a
granel e acabados);

Coordenar/supervisionar a padronizagdo e validagdo de ensaios analiticos
referentes as vacinas, produtos intermediarios, reativos para diagndstico e
biofarmacos;

Planejar e avaliar estudo de estabilidade de matérias-prima, produto
intermediario, acabado e de novos produtos (piloto e industrial), visando
estabelecer prazo de validade adequado;

Qualificar fornecedores e definir especificacbes para aquisicdo de bens de
consumo em conjunto com outras unidades organizacionais;

Averiguar assuntos relativos a qualidade dos produtos levantados por clientes
internos e externos;

Gerenciar arquivo de retencdo de amostras de produtos acabados.

O fluxo genérico de trabalho pode ser sumarizado a seguir: o Setor de

Amostragem atua nas areas de Producdo e Almoxarifado; realiza o monitoramento

de controle do processo produtivo nas etapas de envase, recravacgao, revisao,

rotulagem, bem como coleta de amostras de produtos acabados e de materiais que

entram no almoxarifado. Executa a amostragem de lotes de produtos acabados e

distribui aos Laboratérios de Controle Microbiol6gico (LACOM), Fisico-Quimico
(LAFIQ) e o Laboratério de Controle de Reativos (LACORE). Estes emitem

resultados através de laudos de andlise e os encaminha para o DEQUA, que avalia

os dados e libera os certificados de anélise de qualidade (Figura 13).
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Figura 13: Macroprocesso DEQUA agregado
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2.3.1.5 OBJETIVOS DE DESEMPENHO DEQUA

Do ponto de vista das rela¢cdes com o cliente, informagdes do Departamento
de Relacdes com o Mercado de Bio-Manguinhos ressaltam os constantes atrasos na
entrega dos quantitativos acertados com o Ministério da Saude com frequiente
necessidade de parcelamento da entrega e renegociagdo dos prazos inicialmente
acordados. O atendimento aos prazos e a entrega do quantitativo contratado s&o
caracteristicas altamente valorizadas pelo principal cliente - o Ministério da Saude
(Teles, 2007).

As caracteristicas de competitividade privilegiadas em Vacinas sédo qualidade
e confiabilidade . Segundo Teles (2007), confiabilidade traduz-se como produtos
gue mesmo ndo sendo superiores aos seus concorrentes em desempenho ou
tecnologia, funcionam exatamente conforme especificado sdo entregues no prazo e
a empresa mobiliza seus recursos para que qualquer falha seja corrigida
imediatamente. Essa caracteristica deve ser entendida sob dois focos: atendimento
ao guantitativo acordado com pontualidade na entrega.

Diante deste panorama e do cenario onde o governo privilegia a industria
nacional, percebe-se que o rigoroso cumprimento dos prazos de entrega e do
guantitativo contratado sdo requisitos criticos, ndo cumpridos por Bio-Manguinhos.

Um dos aspectos importantes para a retencéo de clientes é a capacidade da
empresa em medir o desempenho dos fatores ou atividades importantes para a sua

retencgéo.

TABELA 3: OBJETIVOS DE DESEMPENHO DEQUA

Qualidade Testes em conformidade com os requisitos regulatorios

Flexibilidade | Atendimento a flutuagbes de demanda e reprogramacodes

Confiabilidade | Atendimento ao quantitativo acordado com pontualidade na entrega

Custo Uso consistente de recursos, evitando a pulverizagdo dos mesmos.

Rapidez Atender a demanda sequenciada rapidamente
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2.4 PLANO DIRETOR DEQUA
Nesse contexto, a expressdo “Plano Diretor” estd sendo definida como
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GESTAO

instrumento basico para orientar o desenvolvimento do DEQUA, ordenar sua

expansado e planejar a destinacdo e 0 uso de Seus recursos em espacos e

instalacdes.

Conformando o Plano Diretor com a fundamentacao tedrica da Estratégia de

Operacdes, buscou-se alinhar as areas de decisédo estudadas por Hayes (2005) ao

perimetro do Controle de Qualidade. Algumas adequacdes foram customizadas ao

recorte proposto e interfaces, bem como as caracteristicas intrinsecas ao processo

(Tabela 4):

TABELA 4: ADAPTACAO DAS CATEGORIAS DE DECISAO DA ES TRATEGIA DE OPERACOES AO
RECORTE CONTROLE DE QUALIDADE, COMO PILARES DO PLAN O DIRETOR

Categorias de

decisao

Adaptando o entendimento ao escopo do Controle de
Qualidade

Diretrizes/ Politicas
Genéricas

(Corporacéo)

DEQUA | DEQUA
HOJE AMANHA

1. Capacidade

Capacidade analitica pode ser entendida como lead time
no CQ ou o tempo em que entra uma solicitacéo de andlise
e sai um resultado analitico, que permitird o processo
produtivo continuar para etapa seguinte ou liberara o
produto final para o mercado ou restricbes de analise e
liberagdo de produtos para os recursos considerados
(pessoas, equipamentos, instalacdes). Para tal, devem ser
dimensionados os recursos disponiveis e compartilhados.

2. Instalacdes

Instalag6es prediais e equipamentos

3. Tecnologia de

Informacéo

Sistema de informagdo dando suporte ao fluxo de amostras no
CQ, previsao de integracao ao ERP.

4. Fornecimento e

Integragado Vertical

Servigos que o DEQUA contrata/ terceiriza, relagdo com o0s
parceiros externos, particularmente fornecedores,onde
concentra esforcos

5. Sistemas da

Como o DEQUA se controla (padrdes, referencias), validacdo

qualidade analitica, consisténcia com exigéncias regulatdrias
6.Recursos Planos de sucessdo de gestores, capacitagdo, turnos
Humanos diferenciados, cultura.

7. Organizagéo

Estrutura Organizacional, postos avangados.

8. Novos produtos

/ processos

Como o DEQUA desenvolve metodologias,
tendéncias tecnoldgicas.

absorcéo de

9. Planejamento e
Controle

Alocagao/programacéo de trabalho no DEQUA

10. Indicadores de

desempenho

Como DEQUA avalia seu préprio desempenho
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3 EXERCICIO DA APLICACAO DO INSTRUMENTO
3.1 O DEQUA COMO E HOJE: DIAGNOSTICO DO AS IS

O DEQUA, ao longo de sua existéncia, vem operando contra demanda, sem
um instrumento bésico para orientar suas acdes. N&o existe uma politica
sistematizada norteando a atuacdo do departamento, portanto sera realizado um

diagndstico do panorama atual (as it), baseado no instrumento proposto.

3.1.1 CAPACIDADE LABORATORIAL
O sistema de gestdo da capacidade traz para a organizacdo a discussao de

COmMO Seus recursos mais criticos (pessoas, maquinas, areas de trabalho, etc.)
devem ser utilizados no momento certo, minimizando imprevistos e incertezas,
formando minimo de estoques, fornecendo subsidios para incremento da
capacidade produtiva em varios estagios, e promovendo melhorias que muitas das
vezes ndo requerem investimento. Embora alguns setores estejam operando abaixo
da sua capacidade, identificar as restricoes de capacidade de um processo pode
facilitar o aumento da produtividade mesmo para setores que estejam operando em
sua capacidade maxima. A Assessoria de Engenharia Industrial (ASEIND) é a area
responsavel pelo mapeamento da capacidade das areas produtivas, e por questdes
de priorizagdo de demanda, esse estudo ainda né&o foi iniciado no DEQUA. Desta
maneira, uma forma de avaliar o atendimento a demanda seria verificar a aderéncia
ao seguenciamento de atividades laboratoriais do DEQUA, conforme descrito no
item 3.1.9.

3.1.2 INSTALACOES PREDIAIS E EQUIPAMENTOS

O Centro Tecnoldgico Konosuke Fukai / CTKF (Figura 14) retne o Centro da
Qualidade, Experimentacdo Animal e Antigenos Virais e foi inicialmente arquitetado
para abrigar novas instalacées do Laboratério de Producdo de Vacina de Febre

Amarela
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Figura 14: Centro Tecnoldgico Konosuke Fukai

A conquista da pré-qualificacdo da vacina deslocou a emergéncia de novas
instalacdes para outras areas corporativas. O DEQUA mantinha seus laboratérios
em diversos pontos do Campus:

LACOM - Pavilhdo Rocha Lima, 6° andar;

LAFIQ — Pavilhdo Rockefeller, 2° andar;

LACORE — Anexo do Pavilhdo Rockefeller, 1° andar;
SEBIO - Pavilhdo Rockefeller, 2° andar;

Gabinete DEQUA - Anexo do Pavilhdo Rocha Lima, térreo.

O Controle de Qualidade foi alocado em instalacbes adaptadas e
customizadas aos propoésitos a que se destinavam, estando em desacordo com as
recomendacfes de Boas Préticas de Fabricacdo e de Biosseguranga e ndo alinhado
a estratégia de crescimento da Organizagao.

O lay-out da nova area (Figura 15), idealizado sob orientacdo de consultor
consagrado mundialmente, desconsiderou o fluxo de entrada de pessoas e
materiais, interagdo com o perimetro ambiental, pois ndo tem visdo para area

externa. Adicionalmente, o balanceamento de temperatura e pressdo ainda nao
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estdo concluidos, e a obra ainda nao foi entregue pela Engenharia, fato que imp&e
restricbes para estabelecimento de rotas de fuga e escoamento, providas pela
Assessoria de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente/ AESTM.

i

- . [ — -__

i

LI

Figura 15: Lay-out do DEQUA no Centro Tecnoldgico Konosuke Fukai

A construcéo da area, iniciada em 2001, encontra-se subdimensionada para
as atividades vigentes, ndo comportando aumento de quadro funcional e restringindo
a aquisicdo de novos equipamentos, e uma das plataformas da nova diretoria inclui
a reorganizacao da estrutura fisica da Qualidade — Garantia e Controle.

3.1.3 TECNOLOGIA DE INFORMACAO
Tornou-se emergente a necessidade de um software que permitisse ao

Departamento maior acessibilidade a informacdes confiaveis para apoiar sua

tomada de decisdo e que também atuasse apoiando o0 gerenciamento das interfaces
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do Controle de Qualidade e seus Laboratérios com as areas de Almoxarifado,
Suprimento, Garantia e Comercial e ainda para as atividades internas do DEQUA.

O sistema de CQ devera dar cobertura desde o processo inicial, gerando
solicitagdo de andlise, ordem de teste j4 relacionada ao plano de amostragem,
preparo de etiquetas das amostras, aviso aos laboratérios da chegada de amostras,
registro a entrega e a recepcao das amostras, a partir do recebimento das mesmas
apresentando aos analistas a previsdo da saida dos resultados, geracédo do laudo e
geracao dos certificados.

Porém, fica claro que todos os requisitos do sistema (funcionalidades)
projetados para atendimento do CQ deverdo estar conectados com outro sistema,
gue permita integrar diversas areas, tais como: Suprimentos, Comercial, Garantia da
Qualidade, Manutencdo. E importante que os indicadores gerenciais de diferentes
processos estejam integrados, com codificagbes ajustadas, pois, por exemplo, 0
mesmo numero de lote perpassa as diversas etapas de producéo, podendo gerar
conflito de informacdes. Pelo acima exposto, para dar conta de integrar esta cadeia,

esta sendo finalizada a implantagédo do ERP.

Nota 1: ERP (Enterprise Resource Planning ) sdo todos os sistemas que automatizam as atividad es
operacionais da empresa e permitem utilizar estes d ados para produzir informag¢Bes gerenciais de
analise, tomada de decisbes e simulagdes de cenario s baseado em hipdteses. Tem como objetivo
agregar em um so sistema as atividades dos diversos processos de negocios das empresas. Resulta dai
uma otimizacéo do fluxo de informacbes e facilita o acesso aos dados operacionais, favorecendo a
adogdo de estruturas organizacionais achatadas e fl  exiveis. Além disso, as informagdes tornam-se mais
consistentes possibilitando a tomada de decisdo com base em dados que refletem a realidade da
empresa .

Nota 2: EMS é o acrénimo  da frase em inglés Enterprise Management System, é o sistema de Enterprise

Resource Planning _ (Planejamento) desenvolvido pela empresa __ brasileira_de informética _ Datasul .

R/

%+ Cadastro de produtos acabados e produtos semi-acabados no Sistema de CQ
— Através do Sistema de CQ, deve ser acessado o cadastro de itens
(materiais e produtos) do EMS e s6 sera possivel cadastrar, no Sistema de
CQ, um item ja cadastrado no EMS e utilizando o mesmo cdédigo.

% Cadastro de produtos ndo acabados no Sistema de CQ — A partir do cadastro

de um produto acabado no Sistema de CQ pode ser cadastrado um né&o
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acabado, com registro da operagdo antecessora ao controle da qualidade
(que deve ser “puxado” do EMS e ter a mesma codificacdo de operacao).

% Producdo aponta finalizacdo de operagdo que dispara um controle de
gualidade de produto ndo acabado ou acabado.

% EMS gera Solicitacdo de Analise (SA) no Sistema de CQ contendo codigo do
produto, no. lote de produto, etapa de produgdo, data inicio prevista do CQ,
data fim prevista do CQ e data fim da operacdao.

% Sistema de CQ gera, a partir da SA:

a. Ordem de Amostragem com data inicio = data de chegada da SA e
data fim = dois dias Uteis ap0s a data de inicio

b. Ordens de teste (conforme o cadastro do produto) com data inicio =
data fim da amostragem e data fim = data fim prevista da solicitagdo
de analise

+ Sa&o registrados, no Sistema de CQ, os resultados dos testes e as datas de
inicio e fim dos testes.

% O Sistema de CQ devolve para o EMS os dados da conclusdo da andlise:

a. Para produtos acabados e semi-acabados, o Sistema de CQ
atualiza o status do item (de quarentenado para liberado ou
reprovado) e aponta o final da etapa de CQ.

b. Para produtos ndo acabados, o Sistema de CQ apenas aponta o
final da etapa de CQ.

3.1.3.1 DECISAO DE COMPRA X DESENVOLVIMENTO DO SISTEMA
Ap6s o mapeamento de processos, conduzido pelo grupo de Arquitetura

Integrada de Sistemas / AlS, ficou mais claro que tipos de processos deveriam ser
suportados pelo Sistema CQ, com sua diversidade de produtos, funcdes, testes,
enfim suas peculiaridades e complexidade. Foram conduzidos Testes de Cenarios
aonde empresas vinham até a Bio-Manguinhos demonstrar as funcionalidades de
seus sistemas, porém nenhuma atendeu todos os requisitos do sistema de CQ.
Dessa forma, seriam necessarias inUmeras customizacodes, elevando ainda mais o
custo do empreendimento, e ainda assim, ndo atenderiam todos os processos CQ.
Deste modo, foi tomada a decisdo do desenvolvimento interno.

38



[

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacéo O Cruz

MBBIO 2

Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZACAO EM GESTAO
B em Imunobiologicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Bio-Manguinhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVACAO

3.1.3.2 BENEFICIOS ESPERADOS COM A IMPLANTAGAO DO S ISTEMA DE

INFORMACAO

Total rastreabilidade dos processos, informacgédo segura disponivel, integragédo

com demais componentes da Cadeia Produtiva (Figura 16).

Algumas consideracdes:

R/
°

R/
°

7
0’0

Para o caso dos produtos acabados, é o Preactor quem emitira as ordens de
producdo com os testes ja desdobrados para o sistema de Controle de
Qualidade. Essas ordens deveréo ser disparadas no momento de envase. A
data de inicio dos testes deve ser no momento da recravacao.

Ainda para o produto final, a data de necessidade sera langada manualmente
pelo SEAMO e deve possuir como referéncia as datas disponibilizadas no
Comercial para realizagao das coletas.

Todas as reandlises devem ter entrada manual no Sistema de Controle de
Qualidade, sendo exportadas para o Preactor de forma que o posto avancado
do Controle de Qualidade possa ter conhecimento e sequiencia-las no préprio
Preactor.

O ciclo de emissdo de ordens de producdo vai ser semanal, tendo como
ponto de partida o ERP, sendo posteriormente exportada para o Preactor.
Para o caso da matéria-prima, que é menos previsivel, o préprio posto

avancado do PCP ir4 decidir quando ocorre a reprogramagao.
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Articulacao entre o Sistema de Controle de
Qualidade (Parte Desenvolvida) e os Sistemas de
Interfaces
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Figura 16: Integragéo do Sistema CQ
Fonte: Lima & Pavédo, AIS (2007)
SAM = Solicitagdo de analise de material
PRM = Protocolo de recebimento de material

3.1.3.3 IMPLANTACAO DA SOLUCAO
Os principais problemas esperados ja estdo acontecendo no que tange aos

prazos estabelecidos para a entrada do sistema no ar, que ainda ndo aconteceu.
Segundo entrevistados da DITIN, o atraso na entrada do ERP impactou em

adaptacdes no Sistema CQ, que por esse motivo também teve sua entrada.

3.1.4 FORNECIMENTO E INTEGRACAO VERTICAL
A producdo de meio de cultura foi incorporada pelo DEQUA h& mais de 10

anos. Essa deciséo foi fundamentada no fato de algumas Se¢des do Departamento
serem 0s maiores usuarios dos servigos da Sec¢do de Meio de Cultura/ SEMEC. Ao
longo desse periodo, o consumo de meio de cultura dentro do Departamento sofreu

um incremento, proporcional a escala do crescimento produtivo. Paralelamente,
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Programa de Monitoramento Ambiental / PMA, Monitoramento de Aguas Purificadas
e validacGes de processos e produtos também geraram aumento de demanda de
placas de meio microbiol6gico. Como a estrutura fisica e capacidade do Setor sdo
finitas e acabam sendo uma restricdo, alternativas comecgaram a ser buscadas.
Fornecedores foram qualificados para suportar o abastecimento de placas para o
PMA.

3.1.5 SISTEMAS DE QUALIDADE
Entre os mecanismos que o DEQUA usa para controlar a qualidade do

produto que entrega - resultados analiticos — encontra-se o uso de padrdes e
materiais de referencia, validacdo de metodologia analitica, bem como ampliacdo do
uso de ferramentas estatisticas visando o melhoramento continuo dos resultados
gerados no laboratério de controle de qualidade. O uso sistematico do diagrama de
Ishikawa; a implementacdo de cartas de controle para avaliar a performance dos
analistas e dos métodos; aplicacdo de testes estatisticos que permitam comparar 0os
resultados obtidos com aqueles esperados e por fim as estimativas de incertezas de
medicdo, que mostram os parametros que podem influenciar no resultado analitico
(Palmigiani, 2005).

Validagdo de métodos é um aspecto vital da garantia da qualidade analitica.
Os métodos de ensaios usados para avaliar a conformidade de produtos
farmacéuticos com especificacbes estabelecidas devem atingir padrdoes adequados
de exatiddo, precisdo e confiabilidade. A validagdo inclui a especificacdo dos
requisitos do método; determinagdo das caracteristicas do método; verificagdo de
que os requisitos podem ser atendidos com o uso do método e uma declaracdo
sobre a validade do método. E recomendado que o planejamento e execucdo da
validacdo de método sigam um plano mestre de validacao.

Segundo Rodrigues, 2009, o ISO GUIA 30:2000 e o Vocabulario Internacional
de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia (VIM, 2005), material de
referéncia € um material ou substancia que possui um ou mais valores de
propriedade que séo suficientemente homogéneos e bem estabelecidos para serem
usados na calibracdo de um equipamento, na avaliacdo de um método de medicao

ou atribuicao de valores a materiais.
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O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(Inmetro) destaca que os materiais de referéncia s&o importantes ferramentas na
determinag&o de muitos aspectos da qualidade de medigcéo e sao utilizados para fins
de validacdo de método, calibracdo, estimativa da incerteza de medigéo,
treinamento e para fins de Controle de Qualidade Interno (CQ) e Garantia de
Qualidade Externa (GQ).

Garantir a qualidade dos resultados dos métodos analiticos utilizados na
rotina de controle de produtos finais e produtos intermediarios € um grande desafio
para qualquer laboratério que tem como objetivo o controle de qualidade. Devido a
necessidade de normalizar seus ensaios referentes a produtos finais e
intermediarios, o DEQUA tem trabalhado para melhorar a confiabilidade: calibracdo
e qualificacdo de equipamentos, validagdo de métodos, rastreabilidade de padrdes
certificados, analistas qualificados e treinados, entre outros (Rodrigues, 2009).

Uma das dificuldades encontradas pelos laboratérios de controle de qualidade
€ a aquisicdo de padrbes que tenham caracteristicas semelhantes aos produtos
produzidos em Bio-Manguinhos. A disponibilidade de materiais de
referéncia/padrées que atendam as necessidades do laboratério e a dificuldade em
obté-los, além dos custos elevados, os tornam impeditivos para uso nos ensaios
rotineiros.

Entretanto, devido a alta especificidade dos produtos produzidos por Bio-
Manguinhos, os materiais de referéncia certificados e/ou padrdes certificados, que
contenham as mesmas caracteristicas, sdo dificeis de serem encontrados ou estédo

indisponiveis em sua maioria.

3.1.6 RECURSOS HUMANOS

Hokama (2005) tabelou o crescimento do quantitativo de recursos humanos
no Departamento, no periodo de seis anos. A tabela apresentada foi atualizada com
os dados referentes ao ano de 2009, onde o total de pessoas, de 2004 até 2009

aumentou em 70% (Tabela 5).
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TABELA 5. EVOLUCAO DO QUADRO DE PESSOAL TECNICO DO DEQUA POR NIVEL DE
ESCOLARIDADE (ADAPTADO DE HOKAMA, 2005 )

Quadro de Pessoal do Controle de Qualidade por Nive | de Escolaridade

Ano 1°Grau 2°Grau Superior Total

1999 02 30 24 56

2000 02 16 36 54

2001 02 24 31 57

2002 02 26 33 61

2003 02 24 38 64

2004 01 30 44 75
superior 39

2009 01 62 mestrado 24 127
doutoradol

A capacitacdo do corpo técnico foi fortemente estimulada, e o mais recente
concurso publico minimizou a lacuna entre o nimero de servidores efetivos (30%) e
terceirizados (70%). Essa proporgéo reforca a necessidade de algumas reflexdes,
que remetem ao Modelo de Gestdo vigente, pois 0 aumento da complexidade
tecnologica e de gestdo e a expansdo da estrutura da Unidade estdo
significativamente alicergcados nos recursos humanos disponiveis.

Todos os gestores no DEQUA sao técnicos que sobressairam de alguma
maneira e foram alavancados aos postos de chefia, sem habilitacdo especifica para
tal. Iniciativas como o Curso de Especializagdo em Gestdo Industrial de
Imunobiolégicos (MBBIo), ministrada pelo Grupo de Produgédo Integrada (COPPE),
visam equipar o gestor com recursos e ferramental para dar conta de sua missao.
No DEQUA, cinco profissionais tiveram a oportunidade dessa qualificacdo, mas vale
destacar que a preocupacdo da organizacdo com os planos de sucessdo e
desenvolvimento de liderancas deve se materializar em agbes mais freqlentes e

efetivas, para obtencé@o de um corpo de gestores mais qualificados.

3.1.7 ORGANIZACAO
O DEQUA passou por uma revisdo da sua estrutura organizacional,

formalizada em 2008. A nova organizagdo do trabalho inclui adicionalmente uma
Divisdo, para dar conta dos “servicos” de amostragem, documentagdo, meio de

cultura e apoio, dentro do Departamento. Essa decisdo visava criar um nivel
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hierarquico intermediério, retirando essas responsabilidades da supervisédo direta da
gerente do Departamento.

Foram instaurados “postos avancados” de Controle de Qualidade dentro do
Departamento de Processamento Final / DEPFI, com a finalidade de agilizar a
liberacdo de testes de aspecto e volume. A avaliacdo desses parametros em
processo permite a rapida tomada de decisdo com relacéo a revisdo automatica dos

lotes, se o0 produto estéd aprovado ou ha necessidade de nova revisao.

3.1.8 NOVOS PRODUTOS / PROCESSOS
O controle de qualidade, estruturado simultaneamente a criagcdo de Bio-

Manguinhos, teve seu primeiro salto de evolugdo na década de 1980, quando foi
firmado o Acordo de Transferéncia de Tecnologia da produgdo e controle de
gualidade das vacinas contra sarampo e poliomielite, fruto de transferéncia
tecnoldgica do Instituto Kanonji da Universidade de Osaka e Japan Poliomyelitis,
Japdo. Novas metodologias de controle de qualidade destas vacinas virais foram
introduzidas, a exemplo do controle de agentes adventicios em ovos Specific
Pathogen Free (SPF), controle de células fibroblasticas utilizadas nas etapas de
producdo da vacina contra o sarampo, titulacdo de virus em cultura de linhagem
celular, identificag&o viral, soroneutralizagdo, imunofluoréscencia e hemaglutinagéo,
entre outros.

Com o inicio do funcionamento do Centro de Processamento Final — CPFI,
atual DEPFI, em meados de novembro de 1998, novas técnicas analiticas
comecaram a ser estabelecidas e monitoradas continuamente na geragdo de agua
para injetaveis — WFI (water for injection), vapor puro e também no monitoramento
microbiolégico de salas limpas, utlizadas para o processo de formulagdo e
envasamento de vacinas (Hokama, 2005).

Em 2009 completam 10 anos da introducdo da vacina conjugada contra
Haemophilus influenzae tipo B, por intermédio da transferéncia de tecnologia pela
empresa GSK — Bélgica. Tal fato tornou premente a necessidade de modernizacéo
do Parque Tecnologico do Instituto, com substanciais investimentos em
equipamentos e instalagdes. Novo marco evolutivo do Departamento de Controle de

Qualidade se deu com o estabelecimento de muitas metodologias de analises
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microbiolégicas, bioguimicas, moleculares e fisico-quimicas, padronizadas e
validadas.

As inovagOes se estenderam a outras linhas de producéo de Bio-Manguinhos,
e este avanco veio facilitar a busca da certificagdo em BPF na linha de producéo da
Vacina contra Febre Amarela em 2001, quando fomos inspecionados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e OMS. Posteriormente, este mesmo
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo habilitou o Instituto a exportar a referida
vacina para as Agéncias das Nagdes Unidas.

E possivel sintetizar a importancia dos acordos de transferéncia de tecnologia
como fundamental, pois permitiram 0 acesso ao conhecimento e a capacidade de
gerar, apreender, acumular e utilizar este conhecimento, dentro da Organizagéo
genericamente, e de modo particular no Controle e Qualidade.

Novas metodologias analiticas foram incorporadas com a absor¢cdo das
primeiras etapas do Acordo Tecnolégico de biofarmacos. Os préximos passos
dependem da operacéo do CIPBR e certamente fortalecerdo os novos caminhos das

analises de controle de qualidade, os testes moleculares.

3.1.9 PLANEJAMENTO E CONTROLE
Em Fevereiro de 2007, a Vice-diretoria de Gestdao — VGEST de Bio-

Manguinhos, por meio da equipe de Assessoria do Planejamento e Controle da
Produgcdo — ASPCP, Grupo de Producado Integrado — GPI/COPPE, Engenharia
Industrial, DEQUA e o apoio de ferramentas de TI, iniciou o trabalho de
levantamento de dados e planejamento visando a elaboracdo do seqiienciamento do
processo, de modo a otimizar o fluxo das atividades no Controle de Qualidade.

A previsdo de demanda é baseada na projecdo do DEREM / Departamento
de Relagbes com Mercado para o ano seguinte. O PCP monta um plano mestre de
producdo para ano seguinte, que se desdobra em planos trimestrais e também em
horizontes de 6 semanas. As atividades s&o programadas semanalmente, em
reunido entre o agente PCP e interlocutores dos setores do CQ. De acordo com a
demanda prevista, as atividades do CQ séo sequenciadas e as datas de saida dos
testes sdo registradas em planilhas. Nesse modelo, os retestes séo tratados caso a

caso. Ocorre acompanhamento (controle) semanal das atividades, e
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conseqlientemente se a demanda esta sendo plenamente atendida. Os registros das
planilhas subsidiam um relatério mensal de verificacdo de aderéncia de
planejamento e execucéo, pelo PCP.

Genericamente, a atividade de programacao determina o prazo das atividades
a serem cumpridas, ocorrendo em varias fases das atividades de planejamento,
subsidiado por informacfes como: disponibilidade de equipamentos, matérias-
primas, operarios, processo de producdo, tempos de processamento, prazos e
prioridade. Para lograr sucesso, a l6gica empregada dentro do CQ deve enxergar o
tempo de atravessamento da entrada de um produto, e 0 processamento desse
produto em resultado de analise (Figura 17).
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Figura 17: Processo de transformacao de produtos no CQ

Entre os objetivos da programacgéo e sequenciamento, é possivel destacar o
aumento da utilizacdo dos recursos e a redugdo de atrasos no término dos
trabalhos.

No inicio da implantacdo do PCP DEQUA, foi realizado um levantamento
completo das necessidades de materiais para execucdo do trabalho analitico do
DEQUA. Paralelamente, a cultura do sequenciamento e controle comecou a ser

disseminada, e as possiveis resisténcias foram sendo trabalhadas.

46




MBBIO 2

Ministério da Saude - ~
Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO

FIOCRUZ o)) @M Imunobiolégicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Fundacdo O Cruz j B|°.Mangu|nhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVACAO

A aderéncia ao planejado ou o planejamento cumprido no prazo encontra-se
em 84%. Dentre os principais motivos de n&do cumprimento das programacoes
encontram-se:

a. Matéria prima que ainda ndo deu entrada na Organizacao;
b. Falta de articulacé@o entre almoxarifado e transporte;

c. Amostras ndo entregues;

d. Maquinas com problemas.

As maiores dificuldades na implantagdo de um sistema de sequienciamento
dentro do controle de qualidade, e, de forma geral um trabalho de planejamento e
controle de producdo, sdo em parte as barreiras culturais, pois o DEQUA, que
sempre se utilizou da légica FIFO (First In, First Out), ndo trabalhava com a idéia de
organizacao do trabalho por ordem de prioridade sistematizada. Pode-se somar a
isso a escassez de referéncias histéricas e bibliograficas, pois o conceito de PCP
sempre foi direcionado aos departamentos de produgéo. Por outro lado, devido as
constantes demandas emergenciais, que também apresentam seus graus de
prioridades e geram reprogramagdes, na maioria das vezes atuam dificultando a
correta implementacédo do sistema de seqiienciamento.

Atualmente, o PCP programa os testes de rotina e de estudos de estabilidade
(que concorrem pelos mesmos recursos), a liberacdo de produtos, validacdo de
processos (media fill) e produtos (media hold), triangulando os atores do Laboratério
de metrologia e Validagdo / LAMEV, SEMEC e DEPFI.

3.1.10 INDICADORES DE DESEMPENHO

Em fevereiro de 2005, teve inicio a revisdo do planejamento estratégico de
Bio-Manguinhos para o ciclo 2006-2010, que culminou na estruturacdo do Mapa
Estratégico Corporativo.

Crespo (2007), em sua monografia de conclusdo do Curso de Especializacao
em Gestao Industrial de Imunobiol6gicos (MBBio) — COPPE, intitulada “PROPOSTA
DE BSC E INDICADORES DE DESEMPENHO PARA A AREA DA VICE-
DIRETORIA DE QUALIDADE DE BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ” buscou identificar

0s objetivos relacionados a area da Vice Diretoria de Qualidade, e através do

desdobramento desses objetivos, construir um mapa estratégico funcional, com os
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objetivos distribuidos por perspectivas e com relagbes de causalidade. Essa
proposta incluiu propor indicadores de desempenho balanceados (indicadores de
ocorréncia e de tendéncia) para o monitoramento dos objetivos.

Atualmente, o Planejamento Estratégico estd em fase de reestruturacdo, e
discute-se que o Balance Scorecard de 2005 ndo foi materializado na Companhia.

O DEQUA néao tem indicadores de desempenho estabelecidos.
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3.2 AVALIACAO DA APLICACAO DO EXERCICIO

A qualidade dos imunobiol6gicos oferecidos a populagdo € um aspecto
diretamente relacionado a sua saude. Para isto faz-se imprescindivel que sua
producdo atenda aos requisitos da qualidade exigidos pelos organismos reguladores
e certificadores nacionais e/ ou internacionais (Benedetti, 2008). A qualidade deve
ser quesito primordial dos produtos ofertados por Bio-Manguinhos, o DEQUA é parte
integrante desse contexto.

Certamente, um departamento que contabiliza mais de 120 integrantes,
trabalhando em meio a limitacdes de area fisica, subordinado a procedimentos e
normas regulatorias, pressbes do mercado para prazo de liberagdo de produtos,
convive cotidianamente com trade offs como confiabilidade (prazos cumpridos) X
qualidade ou rapidez X qualidade (tempos de duracdo dos testes sdo uniformes) ou
mesmo flexibilidade X qualidade (testes padronizados). Os trade-offs da area podem
ser caracterizados como “incompatibilidade entre dois ou mais critérios, ou seja, as
situagcdes em que a melhoria de um critério poderd implicar impacto deletério em
outro”.

E oportuno destacar que os trade-offs tornam-se importantes, devido as
relacdes existentes entre os critérios competitivos e as decisdes estruturais e taticas
da area de operacgdes Tao importante quanto escolher um critério competitivo €
alinhar os recursos da organizacao para garantir que ele seja exequivel.

O alinhamento entre os critérios sob 0s quais 0 negocio compete e a
organizacdo dos recursos internos da Operacdo se dara, entdo, através do
estabelecimento de um padréo de decisfes internas, coerente com esses Ccritérios.
Como as decisdes possiveis sobre os recursos das Operagdes sdo muitas e de
multipla natureza, é conveniente agrupar essas possiveis decisfes, em areas de
decisdo de mesma natureza.

Essa monografia também teve que eleger um recorte para avaliar a Estratégia
de Operacbes do DEQUA, por esse motivo, optou-se por limitar a explorar o
arcabouco tedrico das categorias de decisdo, por entendé-las como pilares

consistentes de subsidio ao Plano Diretor.
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As praticas foram levantadas, documentos e dados foram pesquisados, de
modo a proporcionar um diagndstico da situacéo atual. Identificadas as limitacdes do
estudo, o instrumento proposto demonstrou ter suficiéncia e abrangéncia para ser
utilizado em diferentes horizontes.

O levantamento indica que se o0 departamento considerar 0S mMesmos
parametros em uma andlise futura, ndo estard exaurindo todos os quesitos de sua
estratégia de operacgdes, porém estara enfrentando questdes que impactam no seu
desempenho e na macrooperacdo da empresa, alinhando objetivos almejados e
acdoes empreendidas de forma a levar a organizagdo como um todo na direcdo
pretendida.
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4 DESENVOLVENDO A APLICACAO DE UM ESBOGO DE PLANO D IRETOR

Em maio de 2009, ocorreu a eleigcdo do novo diretor de Bio-Manguinhos, que

a principio dara continuidade a expansao da Unidade.

4.1 PERSPECTIVAS FUTURAS: RUMOS DA ORGANIZACAO

O momento atual da Unidade é de absorcdo de todos os impactos do
significativo crescimento recente. Portanto, € hora de melhorar e modernizar a infra-
estrutura e transformar os conhecimentos adquiridos em competéncias para a
geracdo de novas solucdes em imunobioldgicos. E também é o momento ideal para
planejar o futuro da Unidade, consolidar uma estratégia que leve a sustentabilidade
no longo prazo e reafirme, constantemente, a relevancia de Bio-Manguinhos para o
Pais. A construgdo da estratégia da Unidade deve ser norteada pelo fortalecimento
das rela¢cdes com todos os Programas do Ministério da Saude.

Segundo Couto, 2009, é preciso planejar agdes que levem Bio-Manguinhos a
um novo patamar de atuacdo no setor, e prever investimentos em infra-estrutura e
tecnologia que levem a uma consisténcia na implementacdo de uma estratégia
sustentavel. Para tal, a nova gestdo de Bio-Manguinhos priorizara a implantacdo do
Plano Estratégico, em consonancia com o PAC Mais Saude, o Plano Plurianual do
Governo Federal e o Plano Quadrienal da Fundagdo Oswaldo Cruz, e 0 seu
desdobramento em Planos Diretores Plurianuais que garantam a visdo e atuacao de

todos em direcdo a uma mesma concepg¢ao de futuro para a Unidade.

4.2 AMPLIACAO DE PORTFOLIO: PERSPECTIVAS

4.2.1 ROTAVIRUS
No dia 18 de janeiro de 2008, Bio-Manguinhos e a GlaxoSmithKline (GSK)

assinaram contrato de transferéncia de tecnologia para producdo da vacina contra
rotavirus. A previsdo € de que cerca de 50 milhdes de doses da vacina sejam
produzidas nos proximos cinco anos. A producéo atenderd integralmente & demanda

do Programa Nacional de Imuniza¢cbes (PNI). A imunizagcdo destina-se a criancas
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entre dois e quatro meses e o esquema de vacinacao é feito em duas doses. Com a
introducéo da vacina, a Secretaria de Vigilancia em Saude estima que tenha havido
uma reducdo de 29% nas hospitalizagbes por diarréia aguda em criangcas menores
de um ano em 2007.

A producéo dessa vacina, em 2008, foi de 7.524.710 doses e a previsdo para
2009 é de 13.909.770 doses. Bio-Manguinhos est4 modernizando e preparando as
instalagdes para assumir as etapas finais do processo de producdo da vacina. A
nacionalizacdo completa das etapas de producao esté prevista para 2013. Estima-se
uma economia de, pelo menos, US$ 100 milhdes em um prazo de cinco anos com a

incorporacdo definitiva da tecnologia (Fonte: home page Bio-Manguinhos, capturado em

11/07/09: Bio-Manguinhos e GSK assinam contrato de transferéncia de tecnologia para

producéo da vacina contra rotavirus ).

4.2.2 PNEUMOCOCO
A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) assinou em 17/082009 acordo de

transferéncia de tecnologia com a GlaxoSmithKline (GSK). Por esse acordo, a
vacina pediatrica para pneumococo desenvolvida pela multinacional passara a ser
produzida pelo Instituto de Tecnologia em  Imunobiolégicos  (Bio-
Manguinhos/Fiocruz). O Ministério da Saulde incluira a vacina pneumocdcica
conjugada no Programa Nacional de Imunizagcdes (PNI), o que viabilizard a
conclusdo de uma das metas do Mais Saude, plano estratégico do Ministério da
Saude para o periodo de 2008-2011.

A vacina inclui todos os sorotipos de pneumococo preconizados pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) — aqueles que apresentam maior prevaléncia
entre 0os mais de 90 sorotipos conhecidos no mundo. A vacina pneumocdcica
conjugada recobre os sorotipos 1, 5, 7, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23 F,
contemplando os mais prevalentes no pais, o que a torna plenamente adequada a

realidade epidemioldgica brasileira (Fonte: release da Assessoria de Comunicagdo /
ASCOM em 17/08/09).
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4.2.3 VACINAS PARA DENGUE, FEBRE AMARELA E MALARIA
Além da transferéncia de tecnologia da vacina pediatrica pneumocdcica, 0

acordo entre Fiocruz e GSK também inclui a parceriaparao
desenvolvimento tecnoldgico de vacinas para dengue, febre amarela e malaria.
Estas atividades serdo conduzidas por um comité gestor conjunto Fiocruz-GSK e
estd previsto o trabalho conjunto integrado dos profissionais das duas institui¢cdes,
mediante intercAmbio de técnicos e cientistas entre a sede de pesquisa e
desenvolvimento da GSK na Bélgica e a Fiocruz. Segundo os termos do acordo, 0s

resultados obtidos terdo patente compartilhada entre Fiocruz e GSK (Fonte: release da
Assessoria de Comunicagdo / ASCOM em 17/08/09).

4.2.4 ACOES PRIORITARIAS
Couto, 2009, em sua plataforma eleitoral, elencou ag¢fes prioritarias voltadas

para o incremento das atividades de desenvolvimento tecnoldgico, produgédo e
gualidade:
+ Término da planta de rotavirus;
+ Término da area de formulacao;
+ Término do CIPBR (sistema de agua, utlidades, acabamentos e
equipamentos);
+ Melhoria das plantas de produgéo de vacinas contra a Poliomielite e Febre
Amarela;
+ Construcdo da nova planta de processamento final;
+ Investimentos em equipamentos para as areas de producgéo, prioritariamente,
DEPFI (linhas de envase e recravacao) e LAFAM.
+ Operacionalizacdo da planta de protétipos.
+ Ampliacdo das areas de controle de qualidade (incluindo camaras frias para
arquivo), metrologia e validacao e garantia da qualidade;
+ Implantacdo do sistema informatizado de controle de n&o-conformidades e
acOes preventivas e corretivas;
+ Implementacéo das Boas Praticas de Administracdo e Suprimentos no a&mbito
da Administragdo Publica, de forma a aprimorar a atender o normativo-

regulatério (qualificacdo e desenvolvimento de fornecedores, avaliagdo de

53



MBBIO 2

Ministério da Saude - ~
Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO

FIOCRUZ o)) @M Imunobiolégicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Fundacdo O j Bio.Manguinhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

Cruz DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO

fornecedores, melhoria do cadastro de produtos quimicos e biolégicos, entre
outros).
A Gerencia de Projetos / GEPRO disponibilizou a carteira de projetos apds o
balanceamento de 2009: alguns s&do absolutamente estratégicos e todos tem
interface com o Controle de Qualidade, sendo que os destacados demandam

atividades de CQ desde seu inicio (Tabela 6).

TABELA 6: CARTEIRA DE PROJETOS VIGENTE

Nome do projeto Concluséo prevista
VDTEC
VDTEC-GPBIO

Ac Mn humanizado anti-CD20 21/11/2014

Ac Mn humanizado anti-HBsAg 20/8/2012

Ac Mn humanizado anti-MRSA 16/6/2014

Interferon Beta 17/7/2015

Projeto Interferon Peguilado 22/2/2013

VDTEC-GPRED

Kit CD3CD4CD8 15/6/2017

Kit NAT HIV-HCV 3/12/2010

TT Reativos DPP Leptospira 10/8/2010

TT Reativos DPP Leishmania Visceral Canina (LVC) 20/8/2010

TT Reativos DPP HIV-1 Confirmatorio 17/4/2011

Projeto Microarranjos 8/9/2011

Projeto Melhoria Kit EIE Chagas 2010
(estabilidade entre 2°e 8C) (2°semestre)

Projeto Melhoria Kit EIE Chagas rec. 2010
(estabilidade entre 2°e 8C) (2°semestre)

Projeto Melhoria Kit EIE Leish Canina 2010
(estabilidade entre 2°e 8T + Subst. cepa - chagas i) (2°semestre)

Projeto Melhoria Kit EIE Lepto 2010
(estabilidade entre 2°e 8C) (2°semestre)

Projeto Melhoria Kit IFI Leish Humana 2010
(Subst. cepa - chagasi) (2°semestre)

Projeto Melhoria Kit IFI Leish canina 2010
(Subst. cepa - chagasi) (2°semestre)

VDTEC-GPVBA

Vacina contra Meningite B 21/12/2011

Vacina contra Meningite C Conjugada 1/4/2013

Vacina contra Leptospirose 3/9/2014

Vacina Proteica contra S Pneumonia 8/9/2009
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VDTEC-GPVIR
Vacina 17D Dengue 26/11/2021
Vacina Inativada contra Febre Amarela 5/12/2024
Vacina Inativada contra Dengue 10/7/2028
Vacina contra Hepatite A 8/3/2024
Vacina Dupla Viral 23/6/2010
Projeto de Melhoria Vacina FA 2011
(2°semestre)
VPROD *
Tansf. Tecnol. Vacina contra o Rotavirus 28/2/2016
Tansf. Tecnol. Vacina Triplice Viral (Caxumba, Sarampo e 20/10/2011
Rubéola)
Tansf. Tecnol. Biofarmaco Eritropoetina 30/6/2012
Tansf. Tecnol. Biofarmaco Interferon 31/12/2011

* Esses projetos possuem desde seu inicio incorpora ¢ao de tecnologia de etapas produtivas;
nesse sentido, atividades de controle de qualidade sdo necessarias.

Assim sendo, os desafios estédo lancados e a pergunta a ser respondida seria

como se preparar para enfrentar a missao?

43 EXERCITANDO A APLICACAO DO INSTRUMENTO: ESBOCO DO PLANO DIRETOR
Para estabelecer uma politica, o DEQUA vai precisar mirar o horizonte,
entender os rumos da Organizacdo e moldar o departamento para 0s proximos
anos, com utilizagdo de seus recursos, envidando esforcos para fixar diretrizes
alinhadas com a Corporacéo.
A proposta dessa monografia inclui encaminhar algumas questdes referentes
as categorias de decisdo, para apoiar o DEQUA a estruturar sua Estratégia de

Operacoes

4.3.1 CAPACIDADE
Nas discussOes levantadas na confec¢cdo desta monografia, foi solicitado que

a ASEIND priorizasse o mapeamento da capacidade do DEQUA. A atividade que
tem como objetivo calcular a carga de cada centro de trabalho para cada periodo no
futuro, visando prever se o departamento ter4 capacidade para executar um
determinado plano de tarefas para suprir uma determinada demanda de produtos ou

servicos. Certamente o conhecimento da real capacidade contribuira para um
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dimensionamento consistente do trabalho do CQ, bem como para melhor subsidiar a
programagéo do PCP.

Uma alternativa para otimizar o trabalho do departamento seria a estruturagéo
de areas fisicas avancadas, com infra-estrutura compacta, onde pudessem ser
realizados alguns testes, por exemplo, de controle de utilidades — vapor puro, wfi
(water for injection) e pw (purified water). Ensaios de endotoxina, condutividade, pH
permitiiam a liberagdo das linhas produtivas e reduziriam o fluxo de amostras e
pessoas no DEQUA. No projeto do CIPBR foi arquitetada uma pequena area
(3x3m), no piso técnico, que sera ocupada pelo Controle de Qualidade. Segundo a
gerente do DEQUA, na GlaxoSmithKline (Bélgica), as linhas de produtos sao
localizadas em diferentes prédios, cada qual com seu laboratério de controle

compacto, dedicado agilizar aquela linha.

4.3.2 INSTALACOES
Em 2008, foi concluida a mudanga de todos os setores para a d&rea DEQUA

CTKF. Os problemas de estrutura fisica ficaram mais evidentes: entrada de pessoas
pelo vestiario/banheiro, logo as amostras e materiais demandavam entrada
alternativa. A opcao encontrada foi dedicar uma sala de pequenas dimensdes, que
da para o corredor externo do DEQUA, e criar procedimentos que levam os usuarios
a transitar ao céu aberto pelo entorno do prédio, para ENTRADA e SAIDA de
amostras e material. Tal fluxo é inadequado, pois permite cruzamento de materiais e
ainda consome tempo dos técnicos com deslocamento.

A época da concepgdo do projeto do Centro da Qualidade, ndo foi
considerada a vultosa expansdo da Organizagdo. As limitagBes de area fisica da
VQUAL vém sendo discutidas: o prédio encontra-se subdimensionado para
acomodar as instalacbes do DEGAQ, LAMEV e DEQUA. Durante a campanha de
Artur Couto a direcdo, houve um direcionamento ainda abstrato para a problematica:
O LAMEV e o DEGAQ deixariam o prédio e o DEQUA adequaria 0 espaco as suas
necessidades.

Avancando do abstrato para o concreto, a gerencia e 0s técnicos devem
mapear suas demandas, propor as melhores alternativas em consonancia com

normas regulatérias e de biosseguranca e traduzir todas as expectativas para a
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materializagdo da obra pela Engenharia. Devem ser sistematizadas as informagdes
dos técnicos que tiveram a oportunidade de viajar por meio dos Acordos de
Transferéncia de Tecnologia e compartilharam das Boas Praticas de Engenharia de
Companhias Certificadas ou Pré Qualificadas, como a GlaxoSmithKline, o Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia / CIGB, Centro de Inmunologia Molecular/ CIM;
Chembio Diagnostic Systems. Tais informacdes poderiam subsidiar um banco de

dados de 6timas solugdes de engenharia para Laboratorios.

4.3.3 TECNOLOGIA DE INFORMA(;AO
Os sistemas CQ e ERP ainda ndo entraram no ar. Mas ja estdo sendo levantados

requisitos para desenvolvimento de um Sistema de Informag&o para os Estudos de
Estabilidade do DEQUA.

Gerenciar processos de estabilidade pode ser uma tarefa ardua. Dependendo
do tipo do laboratério, os estudos de estabilidade podem envolver até dois
departamentos diferentes dentro de uma empresa: Pesquisa & Desenvolvimento,
Garantia da Qualidade, etc. Diferentes tipos de apresentacbes a serem feitas
podem (ou ndo) envolver departamentos, estruturas do negécio diferentes e muitas
dessas informagdes sdo comuns ou néo.

Uma empresa que exporta medicamentos para diversos continentes e
abastece o mercado nacional. Além do grande volume exigido pela ANVISA, a
empresa precisa se preocupar com diferentes zonas climéticas (leia-se: Condicdes
Climaticas) que serdao submetidos 0s seus produtos para que sejam aprovados pelas
agéncias que regulamentam farmacos, etc. Dificiilmente, controles por planilhas,
arquivos fisicos serdo eficientes e provavelmente essa empresa enfrentard perdas
constantes nesses processos.

Os protocolos de estabilidade envolvem diversos testes e procedimentos
operacionais. Para o desenvolvimento de métodos, os protocolos de estabilidade
envolvem experimentos desenhados para caracterizagdo de compostos,
formulacdes. Ja na fase de producdo, projetam-se protocolos que testam o
comportamento do produto final. Isso implica, ao longo do tempo, um aumento
consideravel de testes, procedimentos operacionais aumentando dramaticamente o

volume de testes, amostragens. Ou seja: a automacao do processo de estabilidade
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torna-se inevitavel. E possivel destacar 4 grandes razdes para a automacio desses

Processos:

-

4

4

Aumento do volume;

Regulamentacdes (ANVISA, US FDA, ICH);
Planejamento, gerenciamento;

Reducéo de custos.

Um sistema e uma base de dados bem elaborados devem, além de

satisfazer a todos esses requisitos, permitir consultas que:

-

4

4.3.4

Facilitem o dimensionamento de gargalos do processo: falta de recursos
(analistas, equipamentos, camaras de estabilidade), necessidades de
treinamentos;

Facilitem previsbes (a partir de ferramentas que permitem calculos, etc.
Exemplos: Célculos para a predicdo do shelf-life (tempo de prateleira ou
validade) por Intervalo de Confianca, Arrhenius, diversos modelos
matemdticos, verificagcdo da covaridncia a partir da modelagem ANOVA,
etc.);

Agilizem a comunicacdo com outros setores do negdcio (a partir da

integragdo com sistemas como o ERP, etc.).

FORNECIMENTO E INTEGRAGAO VERTICAL

O panorama de crescimento acelerado torna emergente a busca de

alternativas para as restrigcdes j4 conhecidas. As valida¢des de processos, exigéncia

de BPF, tem como principal substrato meio de cultura de qualidade, fértil e estéril,

em volumes consideraveis. O SEMEC, provedor de meio de cultura do DEQUA, ja

iniciou contatos e vem trabalhando especificagbes no desenvolvimento de

fornecedores para qualificagdo de meio de cultura, em embalagem adequada e

garantida.

O foco de producdo do SEMEC devera ser os testes de esterilidade, que

demandam como insumo principal meio de cultura de alta confiabilidade. Para os

demais clientes, a estratégia para superar as restricdes podera incluir deslocar ao
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SEMEC de produtor para distribuidor de meio de cultura, ou mesmo redesenhar a
estrutura organizacional, para criar divisbes dentro da SEMEC.

Outro ponto que vem sendo trabalhado na Organizagdo, com total
alinhamento do DEQUA é a qualificacdo de fornecedores. O CQ participa da
“Comissao de Pré Qualificacdo de Fornecedores”

Tal iniciativa € um esforgo organizacional sistematico para criar e manter uma
rede de fornecedores competentes. O cliente auxilia o fornecedor a obter as
condicdes necessarias para o fornecimento. Promove-se um grau de interacdo entre
ambos, de tal forma que a qualidade do produto é alcancada em fungéo de esforcos
comuns.

O relacionamento entre cliente e fornecedor pode se dar de diversas
maneiras. De qualquer forma, para que o alcance ideal de colaboracéo, ele deve
passar pelos seguintes estagios:

. Estagio 1. Tanto fornecedor quanto cliente estdo incertos quanto ao
nivel de comprometimento da outra parte no esfor¢o de cumprir o acordo;

. Estagio 2: O cliente é pressionado a cumprir um objetivo relacionado
aos custos e o fornecedor pressionado a aumentar o volume dentro do orgamento;

. Estagio 3: O cliente tenta obter o controle de pedidos e o fornecedor
procura garantir o negécio devido a investimentos realizados;

. Estdgio 4: Ambos os lados buscam a criagdo de um novo
relacionamento que traga beneficio mutuo;

. Estagio 5: Ambas as partes devem abrir mdo do interesse pessoal e
independéncia em favor da confianga, afim de se obter uma alianga;

. Estagio 6: Passa-se a discutir novos valores, tais como investimento
em equipamentos, resolucdo de problemas e melhoria continua, para garantir a
alianca realizada;

. Estagio 7: Cliente e fornecedor sao parceiros, obtendo margens
maiores de lucro, qualidade assegurada, tempo de resposta e estogues menores e
producao flexivel.

A legislacdo sanitaria brasileira instituiu e estabeleceu critérios visando
resguardar a certificacdo de qualidade para os produtos farmacéuticos produzidos

no Brasil, atendendo padrbes internacionais de aceitacdo e credibilidade. Este
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parametro é facilmente identificado na RDC 210/2003 no seu item 9.6 - Auditoria de
fornecedores, onde lemos “9.6.1 A Garantia da Qualidade deve responsabilizar-se,
juntamente com os departamentos envolvidos na fabricagéo, pela qualificagéo dos
fornecedores de matérias-primas e de materiais de embalagem, para que atendam
as especificagfes estabelecidas. 9.6.2 Antes que os fornecedores sejam aprovados
e incluidos na lista de fornecedores da empresa, os mesmos devem ser avaliados,
quando for o caso, por meio de auditorias, com vistas a verificacdo do cumprimento
das BPF” (Hokama, 2005).

A qualidade de um produto comecga na aquisi¢do dos insumos e dos materiais
de embalagem dentro das respectivas especificagbes, em boas condi¢bes, nas
quantidades certas e dentro do prazo previsto. Uma aquisicdo bem sucedida € um
pré-requisito para a qualidade do produto final. No caso de um fornecedor com
qualidade assegurada, pode-se reduzir o nimero de inspe¢des a serem efetuadas,
otimizando os processos de recebimento e incorporacdo ao estoque, tratando-se de
uma maneira saudavel de reduzir o niumero de testes realizados pelo CQ. Tal
medida contribui inclusive para aprimorar o alinhamento horizontal e externo, com
Bio-Manguinhos

Pelo acima exposto, vale concentrar esforcos para incrementar o nimero de

fornecedores qualificados.

4.3.5 SISTEMAS DE QUALIDADE
4.3.5.1 GESTAO DE RISCO

O conceito de risco esta relacionado com a incerteza e a variabilidade,
enquanto a sua gestdo envolve tudo que uma organizagédo faz ou fornece. Numa
visdo abrangente podem-se considerar riscos para as organizagées humanas:

+ Riscos estratégicos - estdo associados ao modo que uma organizagdo é
gerenciada. Esta focada nas questdes corporativas amplas, tais como fatores
competitivos, estrutura organizacional, desenvolvimento de novos produtos,
estratégia de formacao de precos, etc;

+ Riscos operacionais - referentes a habilidade de uma organizacéo controlar e

distribuir seus processos principais de maneira previsivel e pontualmente.
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Estd focada na integridade e consisténcia dos processos diarios que
suportam o negdcio.

+ Riscos de conformidade - relacionados com a habilidade da organizacdo
cumprir normas regulatorias legais e exigéncias fiduciarias.

Riscos financeiros - estdo ligados a exposicao financeira da organizacdo. Sao

4

observadas as ferramentas relacionadas a Tesouraria e fluxos financeiros,
como os relatdrios financeiros (internos ou externos), que estao sujeitos a, por
exemplo, erros decorrentes de incompeténcia, falhas em sistemas, furtos ou

fraudes.

O risco é, entdo, a combinacgéo dos seguintes elementos: (1) probabilidade de

ocorréncia de dano e (2) consequéncias do dano criado.

4.3.5.2 TECNICAS DE ANALISE DE RISCOS
A andlise de risco é a parte estratégica no desenvolvimento de um produto ou

servico, ela deve identificar os perigos e estimar, avaliar e controlar os riscos e a
eficacia do controle, associados aos produtos por ele fornecidos. Deve-se definir
uma metodologia légica para avaliar os riscos envolvidos em produtos, processos e
sistemas para minimizar a possibilidade de falhas no desenvolvimento, produgéo e
utiizagdo de um produto ou na realizagdo de um servico, aumentando a

confiabilidade e seguranga associados aos produtos e servi¢cos fornecidos.

4.3.5.3 ESTIMATIVA DE RISCOS
A estimativa de risco examina 0S eventos e circunstancias iniciais, a

sequéncia de eventos relacionados a elas, as caracteristicas atenuantes e a
natureza e a frequéncia das possiveis conseqiiéncias nocivas dos perigos
identificados. Os riscos devem ser expressos em termos que facilitem a tomada de
decisdo referente ao controle de risco e é importante que, na analise dos riscos,
seus componentes (ou seja: a probabilidade e a severidade) sejam analisados
separadamente.

Varios métodos podem ser utilizados para se fazer uma estimativa de risco. A
estimativa de risco quantitativa € possivel quando os dados adequados estiverem

disponiveis. Os métodos de estimativa de risco quantitativos podem incluir
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meramente a adaptacdo de um método quantitativo. Uma abordagem alternativa

também pode ser apropriada.

4.3.5.4 NORMA INTERNACIONAL ISO 31000
O Brasil esta entre os paises que tém o desafio de consolidar os diferentes

conceitos e terminologia da Gestdo de Riscos em apenas uma norma que seja
universal. A nova norma esta sendo desenvolvida por uma comissdo especial da
ISO (International Organization for Standardization) e j4 estd totalmente definida:
ISO 31000:2009 - Risk management - principles and guidelines (Gestédo de
riscos - principios e diretrizes)  (Figura 18).

Este novo padrdo internacional serd uma norma geral de Gestédo de Riscos,
independentemente da &area ou segmento de atuacdo, e ird fornecer diretrizes e
principios para a implementacdo da Gestdo de Riscos nas organizagfes e para a

criacdo de outras normas técnicas especificas.
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Figura 18: Processo de Gestédo de Riscos segundoan  ova ISO 31000
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A publicacéo oficial na norma esté prevista para outubro de 2009 e a intencdo
€ que, futuramente, as normas ISO de todas as areas que abordam a Gestao de

Riscos falem a mesma lingua e conceitos da ISO 31000.

4.3.5.5 TENDENCIAS NA AREA FARMACEUTICA

O primeiro sinal de gerenciamento de risco na area farmacéutica foi um
relatério da Food and Drug Administration /FDA, de setembro de 2004, quando o
orgdo mostra sua disposicédo de se valer dessa ferramenta.

No relatério ndo se faz a recomendagdo expressa para a industria
farmacéutica aplicar o gerenciamento de risco, porém a prépria FDA se dispde a
utilizar a metodologia de avaliagcéo de risco para decidir como repartir seus recursos.

A implantagdo do gerenciamento de riscos ndo € padronizada e
frequentemente ndo esta integrada ao sistema de qualidade destas organizacdes.
Este cenério esta comecgando a ser alterado com a publicagéo do guia Quality Risk
Management ICH Q9 — International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use”.

O Brasil costuma seguir principalmente as orientagbes da WHO, que
dissemina os mesmos conceitos. A andlise de risco comecou a ser timidamente
usada no Brasil com as exigéncias para validagéo de processo. A tendéncia mundial
e fortalecer esse conceito, como elemento fundamental na implantacdo e
manutencdo dos sistemas de qualidade das empresas. E importante frisar que, no
Brasil, a abordagem de gerenciamento de riscos para a qualidade e andlises de
riscos ainda ndo é normativa.

Objetivos da gestéo de risco

+ Eliminar ou reduzir barreiras para a melhoria continua da eficiéncia da
fabricacdo e da qualidade do produto;

+ Fornecer ferramentas para que as especificagbes do processo/produto
passem a ser baseadas em parametros que realmente impactam na
gualidade;

+ Criar um ambiente de entendimento e vocabulario comum em relagdo a

gestdo de riscos;
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+ Conseguir que tanto a indastria quanto as autoridades competentes déem
maior atencdo as areas de maior risco e compreendam os riscos residuais de

cada processo.
Fonte: Alessandra Tomazzini Ferreira Bastos (SVS),  SBCC marc¢o/abril 2009

4.3.5.6 NOVOS PARADIGMAS

4.3.5.6.1 PROCESS ANALYTICAL TECNOLOGY - PAT (TECNOLOGIA DE
PROCESSO ANALITICO)

O guia final do PAT foi publicado em setembro de 2004. Seu objetivo é
encorajar o desenvolvimento voluntario e implementacdo de desenvolvimento,
fabricagcdo e garantia de qualidade farmacéuticos inovadores.

Representa a visdo do futuro da FDA para o desenvolvimento e fabricacao
de produtos da industria farmacéutica: “Um sistema para criar, analisar e controlar a
fabricacdo através de medidas criticas de qualidade (i.e. durante o processo) e
atributos de desempenho de materiais e processos brutos e em processo, com
objetivo de certificar a qualidade do produto final”.

PAT se baseia no principio de que: “Qualidade ndo pode ser testada no
produto, deve ser inclusa como padrdo no produto ou deve fazer parte da sua
criagao”.

Fabricacéo baseada no PAT:
+ Reduz tempo de ciclos utilizando medi¢fes e controles on-, in-, e/ou at-line;
+ Previne contra fragmentacao, rejeicdo e re-processo;
+ Certeza de qualidade continua em tempo real e continuo, emissao em tempo
real;
+ Incrementa a automacdo para aumentar a seguranca do operador e reduzir
erros humanos;
+ Melhora o uso da energia e de materiais e aumenta a capacidade;
+ Facilita o processamento continuo para aumentar a eficiéncia e gerenciar a
variabilidade;
+ End point definido por um atributo Fisico/Quimico/Biolédgico.
O que envolve a fabricagéo baseada no PAT?
+ Compreender o processo e todas suas fontes de variagéo;

+ Medicao periddica, isto €, durante o processo (on-, in-, ou at-line);
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Controle de qualidade critica e atributos de desempenho incluindo materiais

4

em processo (utilizando end points de processos);
+ Melhoramento continuo e gerenciamento do conhecimento;
+ Validacdo continua (cada lote € um lote de validagdo) em oposicdo ao

exercicio discreto de validagéo a cada 3 lotes.

4.3.5.6.2 PREVENTIVE /CORRECTIVE ACTIONS (CAPA) GUIDELINES

A capacidade de corrigir problemas existentes ou implementar controles para
prevenir problemas potenciais sdo essenciais para satisfacdo de cliente e pratica
eficiente de negdcios.

Contudo a falta de registro das tomadas de acdo € um problema. As acgbes
apropriadamente documentadas fornecem dados histéricos importantes para a
melhoria continua da qualidade, sendo essencial para qualquer produto que deva
satisfazer exigéncias da FDA, ISO e outros sistemas de qualidade. Essas Agéncias
entendem que a maneira como um sistema de qualidade é mantido e controlado é
critico ao seu éxito. Os requisitos de CAPA, baseados em riscos, exigem um sistema
bem documentado, capaz de determinar a causa de raiz de uma néo conformidade,
de falhas no sistema ou problemas no processo, corrigi-los e impedir a reincidéncia.

CAPA é um instrumento de gestdo que deve ser usado em sistema de
qualidade. O programa prové um passo a passo para documentar acdes corretivas
ou preventivas. O resultado sera uma investigacdo completa e bem documentada,
que atende as exigéncias regulatérias e forma a base de um plano de melhoria

continua eficaz na companhia.

4.3.6 RECURSOS HUMANOS
As tendéncias de Gestdo de Risco, Preventive /Corrective Actions (CAPA)

Guidelines, a implementacdo do PAT desloca o CQ da posi¢cdo de realizador de
ensaios para avaliador dos resultados do processo, logo o analista do futuro devera
estar capacitado no uso de ferramentas estatisticas, gestdo de processos, andlise
de riscos.

Os recursos humanos deverdo estar cada vez mais capacitados na

compreensdo do processo produtivo, suas fragilidades e riscos, 0s possiveis
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impactos deletérios na qualidade dos produtos, possibilitando cada vez mais
subsidiar acdes de prevencao.

O DEQUA deve considerar transformar seus gestores em auditores,
maximizando a capacidade de investigar e questionar, nivelando a visdo a de um
inspetor, melhorando o desempenho global do departamento na rotina. Os gestores
munidos de maior capacidade critica podem atuar como multiplicadores dentro de
seus setores, e desse modo todos estardo adicionalmente mais capacitados em
quesitos regulatoérios (ex: documentacgao rastreavel e consistente).

Uma lacuna que deve ser preenchida é a caréncia de doutores na area da
gualidade. Existem profissionais de grande experiéncia, notdrio saber e vasta
capacidade, mais tais habilidades devem ser formalizadas por meio de projetos de

doutorado.

4.3.7 ORGANIZACAO
A agilidade no desenvolvimento de metodologias analiticas, bem como na

liberacdo de produtos merece uma revisdo na organizagédo do trabalho dentro do
DEQUA.

Atualmente, existe uma area de apoio a pesquisa dentro do Laboratorio Fisico
Quimico, mas o desenvolvimento dentro do Laboratério Microbiol6gico encontra
disperso pelas diferentes se¢des, de maneira ndo estruturada.

As utilidades (WFI, PW e vapor puro) sdo analisadas diariamente, pelos
Laboratérios Fisico Quimico e Microbiolégico, e demandam liberacdo de resultados
de alta confiabilidade e rapidez, pois séo critérios de decisdo na abertura das linhas
produtivas.

Essas 2 novas é&reas poderiam ser fisicamente estruturadas dentro do
Desenvolvimento Tecnolégico e DEPFI, para onde os técnicos do CQ se
deslocariam para atender a programacgao.

Outra avaliagdo pertinente inclui a da nova estrutura organizacional do
departamento. Percebe-se a auséncia de estrutura formal de Gabinete dando

suporte mais personalizado as a¢fes da Gerencia do DEQUA.
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4.3.8 NOVOS PRODUTOS/PROCESSOS

As exigéncias regulatorias muitas vezes inibem a inovacdo tecnologica. No
ambito do CQ nédo tem sido diferente, novos procedimentos analiticos tem sido
incorporados, respeitando as limitacdes de procedéncia regulatoria.

Em 1980, Bio-Manguinhos adotou o teste de poténcia em cultivo de células
VERO, até entéo feito em camundongos. Com o desenvolvimento de novos ensaios
no controle de qualidade e o advento da cultura de tecidos, a quantificacéo do virus,
inicialmente feita em animais, passou a ser realizada in vitro (cultura de células).

Dellepiane e colaboradores, apud Hokama (2005) destacam que, em geral, 0s
laboratdrios de controle de qualidade tém obtido éxito em assegurar a qualidade dos
substratos celulares, devido a experiéncia adquirida com as vacinas tradicionais.
Relatam também que os avangos em tecnologias mais modernas na producdo de
vacinas, assim como os procedimentos de controle de qualidade, tém acompanhado
0S avangos em técnicas mais sensiveis e especificas, além da reducdo de tempo,
um fator essencial, na obtengéo de resultados. Exemplo tipico é o caso da reacao
em cadeia de polimerase (PCR) em técnicas de controles moleculares. Neste
sentido, o controle de qualidade de Bio-Manguinhos, a partir de 2003 e 2004, vem
implementando técnicas moleculares para a detec¢do de agentes adventicios como
leucose aviaria e micoplasmas em amostras de produtos intermediarios,
principalmente em embrido de galinha, assim como insumos utilizados no
processamento das diversas vacinas virais produzidas. Este tipo de técnica
molecular vem sendo estimulado pela WHO, para assegurar a qualidade das
vacinas vivas atenuadas.

Na tabela 7, estéo listadas as metodologias e padroniza¢cdes mais relevantes,

introduzidas no controle de qualidade entre 1999 e 2004.
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TABELA 7: TECNICAS/PADRONIZACAO DE METODOLOGIAS APL ICADAS AO CQ DE BIO-
MANGUINHOS/ANO

Ano Produto Determinacdes Implantadas — padromizacio de metodologias
Tack Dhismibgao de peso -cninmlnifapnhmebudn Poli i Taestidads pelo
3 molemlar do da oronol & por 2 ,
Haemophilu: ; ; i livre pelo. Metodo de
. S polissacarideo por  cromstografia do contenda Metodo de Tl £l
influsnzae tipo crontatografia d= poliszacandes
Diluente
1099 Haemophilus Fenol Benzoquinonas
influanzae fipo b
Azma purificada Carbono organico totsl (TOC) Endotoxinn por LAT Cromogsnice

Vacina Febre

Crroalbumina pelo metodo da Elisa Endotoxing pelo metodo de LAT -rel clot

Amarela
Vacina DTP Determinagio de Formnldeide  Deferminagio de Timerpsal Determuinagsc de Alununio
VVM Medida da densidsde-ofica
20 Embalagens (bula,
rotala, caixa de Gramsmurz, texio, cor, fechamento;, adersncia, empilhaments
embiarane)
Luovas cirargicas Madicio, embalagem. aspecto, hermeticidade, esterilidade
CCM Medids do Fam-Crar
A . .. Dieterminag e da DH._ Determinsgao de Determinagio e G e
e formaldeido e nifreFenio protéice de cloreto i
timerosal Gt Floculagio
FPERF Hib em Determinaghio de W Determinagio de g‘mi.a%'; Daternunagio de
escala piloto protems e it acides nucleicos 4o AL fozforo
203 ; iToFenl
AMeningite B Determinagio de timarosal Determinacao de alomanio e &EmPLt]IDgeml:- hayes
Teste molecular PCE. para Lenco:s Avidria (vacinas virsis produzidsas em ovos embronsdos 5PF)
R ¥ Tead Umidsde rasidual Mirrogénio Prosdice Poténeia pelo I;:’__t‘“' 2 E’E’J].f;f
(sarampo, rubealae oo o0 e Harl Fisher  método de Kjeldhal  método de CCID., T
2004 caxmmbal £l Agar sange
Teste molecular PCE para Micoplzsma (vecinas vioeis produzidas em oves embrionados S5PF)

Fonte: Hokama, 2005.
DTP - vacina contra difteria, tétano e pertussis (coqueluche)
CCM - “Cold Card Monitor” — indicador de temperatura de caixas de embarque
VVM — “Vaccine Vial Monitor” — indicador de temperatura do frasco
PRRP — poli-ribosil ribitol fosfato
LF — limite de floculacao
PCR - Polimerase Chain Reaction - Rea¢do em Cadeia da Polimerase

Bio-Manguinhos tem demonstrado possuir caracteristica de organizagédo
inovadora com alta eficiéncia em aprender, compromissada com o aperfeicoamento

continuo, eficiente em sintetizar mediante know-how e know-why. No entanto,
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necessita cobrir gaps importantes, que comprometem a organizagdo na atualidade
podendo gerar consequéncias irreparaveis.

Uma forte tendéncia, no segmento fisico-quimico, seria a caracterizacéo
molecular voltada para o CQ, em possivel substituicdo as técnicas de “Determinacao
de Peso Molecular” e “Determinacdo da ldentidade”, com aporte tecnologico de
Espectrometro de Massa e de Ressonancia Magnética Nuclear, bem como
Espectrometria de Emissdo Atébmica Por Plasma Indutivamente Acoplado, para
analise de metais pesados.

Novas metodologias, no ambito microbiolégico, convergem para a Biologia
Molecular e Celular. Tal tendéncia fortalece a procura de métodos mais sensiveis,
rapidos, reprodutiveis, ndo necessitando de estrutura fisica especial, como area
limpa (drea com controle ambiental definido em termos de contaminagdo por
particulas viaveis e ndo viaveis, projetada, construida e utilizada de forma a reduzir a
introducdo, geracao e retencdo de contaminantes em seu interior).

A capacidade de empreender o préprio futuro esta se tornando uma questao
de sobrevivéncia. Assim, investimento permanente em qualidade é compromisso
assumido no plano estratégico da organizacdo. Nesse panorama, face aos
diferentes gargalos resultantes de metodologias classicas utilizadas para liberacao
dos produtos na unidade e cobrir uma importante lacuna, entende-se que é de
fundamental importancia para o segmento microbioldgico a implementacdo e
absorcdo imediata do potencial da biotecnologia, como a biologia molecular e
celular, metodologia bastante flexivel, como meta para o controle dos atuais e novos

portfélios.

4.3.9 PLANEJAMENTO E CONTROLE
A melhoria do desempenho do PCP DEQUA esta condicionada ao

levantamento da capacidade do departamento, que vai possibilitar uma melhor
viabilidade de planejamento de materiais; obtencdo de dados para futuros
planejamentos de capacidade mais precisos; identificacdo de gargalos;
estabelecimento de programacéo de curto prazo e estimativa de prazos viaveis para

futuras demandas.
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O Sistema CQ foi projetado considerando que toda a programacéao de tarefas
do DEQUA (producdo de meio de cultura, analise de matéria prima, produto
intermediario e final, testes de estabilidade) sera seqiienciada pelo PCP,
aumentando a integracdo entre as areas e o alinhamento do Departamento com a
missdo da corporagdo, com sua propria politica e entre as politicas do DEQUA
(alinhamento horizontal).

Toda a perspectiva de crescimento de demanda, em pequeno horizonte,
obrigou a gerencia do PCP a redimensionar o quadro dentro do DEQUA, estando
prevista uma contratacéo e divisdo de tarefas.

Paralelamente, a logica diferenciada do CQ levou a necessidade do agente
PCP DEQUA investir em capacitacao, onde vai buscar aprofundar competéncia em
Pesquisa Operacional (PO). PO é um ramo interdisciplinar da matematica aplicada
que faz uso de modelos matematicos, estatisticos e de algoritmos na ajuda a
tomada de decisbes. E usada sobretudo para analisar sistemas complexos do
mundo real, tipicamente com o objectivo de melhorar ou optimizar a performance. A
idéia é montar algoritmo para subsidiar sequenciamenro manual, j& que a logica do

CQ néo é compativel com o software que sequencia a producdo na Organizagéo.

4.3.10 INDICADORES DE DESEMPENHO
Essa € uma lacuna que deve ser atacada o mais breve possivel. Qual o

melhor modelo (Figura 19)? Como monitorar de forma sistematizada a eficicia e
efetividade do CQ?
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Figura 19: Um modelo genérico de para definicdo de indicadores

Deve se ter clareza sobre o que sera avaliado, pois muito mais decisivo para
0 processo de controle é a questdo de o que deve ser medido. Apos essa definicdo
€ que se deve partir para a questao de como a mensuracao sera efetuada.

Deve-se estimar como avaliar e a freqiéncia das avaliagdes. A periodicidade
deve ser claramente estabelecida para que todos os envolvidos estejam cientes de
gquando o sistema serd avaliado, e para que se mantenha a continuidade no
processo de avaliagdo, uma vez que o aprimoramento continuo deve ser perseguido
como objetivo de todos os envolvidos.

O que fazer com os resultados da avaliagdo? Como a mensuragdo sem acao
€ desperdicio, ndo levando a lugar nenhum, deve ficar clara a exigéncia da adogéo
de medidas corretivas, quando necessarias, de mecanismos de punicdo e
recompensa, ou de medidas que reforcem aquelas acdes que possibilitem a

organizacao ganho competitivo.
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4.4 CONSIDERAGCOES FINAIS: AVALIAGCAO DO EXERCICIO

Nesta etapa da monografia, € possivel concluir que o emprego do Plano
Diretor fundamentado nas areas de decisdo permitiu embutir alternativas de solucao
a cada categoria levantada.

Fica mais clara a inter-relacdo entre as areas de decisdo: ndo ter uma area
fisica apropriada gera adequacao de fluxo de trabalho por procedimento, que pode
ter impacto na real capacidade do DEQUA, que também pode impactar em um
possivel sistema de medicdo de desempenho. Desdobrando o raciocinio: o fluxo de
trabalho ndo pode ser o mais produtivo por conta da estrutura fisica, 0 mapeamento
da capacidade deveréa considerar tais restricdes, as metas a serem alcancadas para
serem reais também deverdo ser dimensionadas no limite inferior.

A logica que norteia 0 conceito € que uma operacdo ndo pode exceder
simultaneamente todas as dimensdes competitivas. Assim, cabe a geréncia definir
os parametros de performance que sdo criticos ao sucesso da empresa, e entao
concentrar os recursos da mesma nestas caracteristicas. A posicao estratégica nao
€ sustentavel sem que haja compromissos com outras posi¢cdes. Os trade-off's
ocorrem quando as atividades séo incompativeis, de forma que mais de uma coisa
signifique menos de outra coisa.

A investigagdo da existéncia ou ndo do alinhamento entre 0S recursos
internos, a estratégia e 0s recursos externos também ficou prejudicada, pois sé
poderia ser verificada por meio de resultados em indicadores de desempenho, que
devem ser estabelecidos previamente.

A andlise da situagcdo futura sugere algumas proposi¢cdes para mitigar o
impacto do crescimento organizacional acelerado. Discuti-las no Departamento pode
ampliar o leque de opg¢bes de solugbes, conseguir incorpora-las pode apoiar e
assegurar o alinhamento do DEQUA a missao institucional (externo), do DEQUA
com sua prépria missao e politica (vertical) e entre seus pares no CQ (horizontal).

Ao concluir a avaliacdo do exercicio, cabe citar um trabalho, oriundo do
levantamento bibliogréfico, que propde um framework para a Gestéo Estratégia das
Operacdes, partindo de objetivos estratégicos de operacdo ja definidos, que devem

se alinhar com as a¢des que os apdiam (Figura 20).
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Figura 20: Framework para a Gestdo Estratégia das O peracgfes
Fonte: Faria, 2004.

Seguem-se as analises das ac¢les atuais e das passadas praticadas pela
empresa, refletindo sobre sua eficacia nos resultados da corporagéo. Confrontados
estes resultados com as necessidades exigidas pelo mercado, identificam-se as
lacunas, baseadas nos critérios competitivos e nas areas de decisdo. Uma lacuna
seria o0 resultado da inexisténcia de medidas de desempenho que sustentam acg0es
em areas que sejam consideradas importantes para a performance competitiva da
empresa. Tais lacunas induzem as reflexdes, que conduzem a redefinicdo de
praticas e a elaboragdo de novas acdes, que se constituem nos novos referenciais
para a estratégia de operacao.

A caracterizacdo das novas agbes complementa-se com o desenvolvimento
de indicadores operacionais, ou a revisdo / adequacéo de indicadores existentes, de
forma a consolidar o Sistema de Medi¢cdo de Desempenho (SMD) (Faria 2004).

O trabalho do autor parte de objetivos e estratégia estruturados e propde um
framework para a Gestéo Estratégia das Operacdes, baseado em levantamento de
praticas atuais e futuras, fundamentado nos critérios competitivos e nas areas de

deciséo para identificagcdo de lacunas e redefinicéo agdes.

73



MBBIO 2

Ministério da Saude - ~
Instituto de Tecnologia CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO

FIOCRUZ o)) @M Imunobiolégicos INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Fundacdo O j Bio.Manguinhos FOCO EM SISTEMAS DE PRODUCAO, QUALIDADE,

Cruz DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO

5 CONCLUSAO
Bio-Manguinhos vem estruturando seu crescimento, como estratégia para

continuar a cumprir sua missdo, atender as crescentes exigéncias regulatorias,
aderir a novas plataformas tecnoldgicas, sem esquecer seus valores. A integracdo
da cadeia produtiva, por meio da arquitetura de sistemas de informacdo ja esta
sendo implementada, buscam-se processos articulados e uma gestao que dé conta
de toda a complexidade da estrutura.

As categorias de deciséo constituem uma lista de verificacdo dos fatores que
devem ser observados e formalizados na formulacdo da estratégia de operacdes.
Por este motivo, a escolha das areas de decisdo e a indicacdo dos fatores a serem
levados em conta no ambito de cada area de decisdo devem ser adaptadas a cada
tipo particular de organizacdo. Os autores recomendam que, hum caso especifico, 0
conjunto de areas de decisdo pode ser alterado e em determinados casos, algumas
areas poderdo ser acrescentadas, enguanto outras ja incluidas poderdo ser
consideradas irrelevantes ou nao aplicaveis.

O mapa estratégico de Bio-Manguinhos, ndo encontra-se efetivamente
materializado no Instituto, ndo permitindo uma analise mais fidedigna de como as
operacdes do DEQUA contribuem no alinhamento a missdo corporativa.

Nesta proposta, adaptou-se um conjunto de categorias de deciséo ao recorte
do CQ e deste modo foi esbogado um Plano Diretor DEQUA.

Avaliando o resultado do exercicio do emprego do instrumento, foi possivel
julga-lo aplicavel, pois propiciou um diagnéstico da situacao atual do departamento.

Na sequiéncia, na auséncia de um programa estruturado de Bio-Manguinhos,
com metas e objetivos para os proximos anos, especulou-se um cenério de
crescimento continuo, baseado na plataforma do novo diretor, na assinatura de
novos acordos de transferéncia de tecnologia e na carteira de projetos de
desenvolvimento tecnoldégico.

Buscando alinhar a perspectiva de crescimento da organizagdo com a missao
do DEQUA, novo exercicio de aplicagdo do instrumento foi realizado, onde algumas
proposicoes de solugBes foram apresentadas.

Foi evidenciada a lacuna da auséncia do conhecimento da capacidade. O

sistema de gestdo da capacidade fomenta a discussdo de como 0S recursos mais
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criticos (pessoas, maquinas, areas de trabalho, etc.) devem ser utilizados no
momento certo, minimizando imprevistos e incertezas, formando minimo de
estoques, fornecendo subsidios para incremento da capacidade produtiva em varios
estdgios, e promovendo melhorias que muitas das vezes ndo requerem
investimento.  Afinal, a estratégia de operagdes consiste no uso efetivo da
capacidade e das competéncias da area de operac¢des com a finalidade de alcancar
0s objetivos fixados para a empresa e suas Unidades.

A capacidade é impactada pela area fisica, que ja se trata de uma restricdo
no atual momento. Esforcos devem ser concentrados neste seguimento.

Outra restricdo de idéntica magnitude é a auséncia de indicadores, metas e
objetivos definidos e claros, que impossibilitam avaliar a eficiéncia e eficacia do
departamento. Nada mais verdadeiro que a classica citagcdo de Deming: “N&o se
gerencia o que ndo se mede, ndo se mede 0 que nao se define, ndo se define o que
nao se entende, ndo ha sucesso no que nao se gerencia”.

Estabelecer sistemas de medicdo de desempenho e torna-los publicos,
transparentes, possibilita que a missdo seja praticada. Cada pessoa deve ter clara
sua contribuicdo para a mesma, sabendo como proceder para oferecer o suporte
adequado. Todos os niveis hierarquicos necessitam compreender a estratégia, de
forma a entender como suas atuacgOes viabilizam a execucéo dos objetivos de sua
unidade de negdcios. A disseminagdo consistente dos objetivos estratégicos ao
longo dos diversos niveis do departamento aumenta a sinergia e o alinhamento
horizontal, convergindo esforgcos para o alcance dos propositos.

Vale finalizar destacando que as categorias estratégicas de decisdo, aqui
utiizadas como fundamentagédo tedrica, ndo esgotam todos os elementos de
alinhamento corporativo, mas certamente podem atuar como alavancas quando

subsidiando a proposi¢do de um plano diretor.
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