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O presente trabalho tem por objetivo situar Bio-§lanhos no cenério atual como um
importante produtor de insumos para a saude publidma passagem pelo
Departamento de Controle de Qualidade na novadiréaKF até o LACOM, foco de
nossa atencdo. Analises de capacidade (infraestrutaetodologia e pessoal) e
utiizacdo de ferramentas da qualidade como apoioraspeccdo tecnoldgica sao
apresentadas como suporte a tomada de decisdo pavango, melhoria e otimizagao
dos processos através de metodologias inovadasasem incorporadas as analises de
controle de qualidade realizadas pelo LACOM, adado-o assim, ao planejamento
estratégico da unidade para atendimento aos psagetiemandas atuais bem como dos

proximos anos.
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CAPITULO 1- INTRODUCAO

1.1 - Objetivo do Trabalho

O objetivo de trabalho foi de demonstrar os priaspvancos e expansao de
Bio-Manguinhos e o Departamento de Qualidade - DE@Essde sua criagdo com um
importante papel como produtor de insumos paraidespublica.

Apds uma analise de tendéncia do mercado e o avacgologico bem como da
capacidade institucional, apresentar proposta thaneaatravés da biotecnologia para o
LACOM.

Nesse contexto, foram utilizadas algumas ferrarsesi@aqualidade para avaliar
0 ambiente e propor a novas metodologias para coagestéo tecnoldgica e inovacéo
no controle de qualidade as quais possuem alinitanoem as diferentes estratégias
estabelecidas no BSC organizacional e contribuidé@nitivamente para a sua

reorganizagdo, fortalecimento e sustentabilidade.

1.2 — Justificativa e Relevancia do Trabalho

Tomado por grande motivagdo, Bio-Manguinhos n&o weedindo esforgos
para alcancar a sua sustentabilidade no concomelcado de insumos para a saude
publica, assumindo com isso, novos compromisso/ersificando seus portolios para
atender ao Ministério da Saude.

Nesse sentido, a proposta de trabalho (biotecragluiglogia molecular como
inovacdo aos métodos de controle de qualidade doQM) por representar mais um
desafio natural a ser superado, contribuir4 defimente para a melhoria de entrega
de produtos com qualidade, rapidez e baixo custayltando também impacto nos
organogramas bem como o cenario do LACOM e demagaflamentos de Bio-

Manguinhos.



MBBIO 2
CURSO DE ESPECIALIZACAO EM

GESTAO INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS
FOCO EM SISTEMAS DE PRODUGAO, QUALIDADE,
j Bio-Manguinhos DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO

1.3 — Método de Trabalho

O Trabalho sera desenvolvido por meio de pesquisi@mtoria do tipo “Estudo
de Caso”.

A coleta de dados foi obtida de forma primaria édeslvida em Bio-
Manguinhos) e secundaria (via levantamento bibéifign) sobre inovagéo, prospeccao
tecnologica e as ferramentas Gestdo da Qualidad® capoio a avaliagdo dos
problemas do LACOM/DEQUA de modo a possibilitansn da biotecnologia como

inovagao para os testes controle microbiolégic8ideManguinhos.

1.4 — Resultados Esperados

Espera-se que a proposta apresentada reforce evemoéi Unidade a
necessidade imediata de criacdo um plano de aga@aorefinamento da questdo de
melhoria da qualidade das andlises microbiologicaslizadas pelo LACOM,

indispensavel & manutengéo da sustentabilidadécd®l&guinhos.

1.5 — Estrutura do Trabalho

O trabalha esté estruturado em:

Capitulo 1: Objetivo, justificativa e relevanciaesultados esperado do trabalho
Capitulo 2: Referencial Tedrico (prospeccéo, ineag processos)

Capitulo 3: Bio-Manguinhos e sua trajetoria

Capitulo 4: O LACOM: Estudo de Caso
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CAPITULO 2- REFERENCIAL TEORICO

2.1 — A prospeccédo Tecnoldgica

De um modo geral, prospecc¢do pode ser definida aomaeio sistematico de
mapear desenvolvimentos cientificos e tecnolégfabsos capazes de influenciar de
forma significativa uma inddstria, a economia @oeiedade como um todo.

COATES (1985) define a atividade prospectiva cammoprocesso mediante 0
qgual se chega a uma compreensdo mais plena das fpwe moldam o futuro de longo
prazo e que devem ser levadas em conta na fornouti;@oliticas, no planejamento e
na tomada de decisdo. Adicionalmente, a atividadepectiva é definida por HORTON
(1999) como o “processo de desenvolvimento de sigiE possiveis caminhos nos
quais o futuro pode ser construido, entendendoaguacdes do presente contribuirdo
com a construgdo da melhor possibilidade do amanha”

No Brasil, o termoprospecgdo tecnoldgica prospectiva tecnoldgicaou
simplesmentgrospeccag parece ter sido, inicialmente, o mais adotada pasignar
tais atividades. Nas Ultimas décadas, tais exescitim sido realizados em varios
paises, sob a denominacaofdeesight podendo ser citadas algumas iniciativas para o
planejamento de médio e longo prazo de CT&Il, cormoestudos prospectivos da
Espanha, Alemanha, Reino Unido, Irlanda, Jap&o,tréliss dentre outros, todos
apoiados no tripé informacéo, tecnologia e amptagi@acéo da sociedade (CGEE).

Segundo HAMEL e PRAHALAD (1995), autores que sepagu do universo
empresarial, “o entendimento sobi@esight deve refletir o pensamento de que a
previsdo do futuro precisa ser fundamentada em per@epcdo detalhada das
tendéncias dos estilos de vida, da tecnologia,etlaodrafia e geopolitica, mas que se
baseia igualmente na imaginag&o e no prognostico”.
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Metodologias de prospeccdo para previsdo e agatlsemudanca
global tém sido utilizadas isoladas ou em comldinagpm outras ferramentas para uso

especulativo do futuro (GLENN & GORDON, 2003).

2.2- Mudanca de Cenario

O termo designa atividades de prospeccao centredasiudancas tecnolégicas,
em mudancas na capacidade funcional ou no temigniécado de uma inovagao. Visa
incorporar informacao ao processo de gestdo tegitalotentando predizer possiveis
estados futuros da tecnologia ou condi¢cdes quarafetia contribuicdo para as metas
estabelecidas. S&o tentativas sistematicas pamvabsem longo prazo, o futuro da
ciéncia, da tecnologia, da economia e da sociedame,o0 propoésito de identificar as
tecnologias emergentes que provavelmente produzibdo maiores beneficios

econdmicos ou sociais.

Seguindo uma breve cronologia do uso de cenarioocéeramenta de
prospeccéao, iniciamos com o conceito de MICHAEQORTER (1986), que descreve o
cenario como uma visdo internamente consistentpid® futuro podera vir a ser, e tem

como principais fungoes:

avaliacdo explicita de premissas de planejamento;

. apoio a formulacéo de objetivos e estratégias;

. avaliacdo de alternativas;

. estimulo a criatividade;

. homogeneizacéo de linguagens e conceitos;

. preparacao para enfrentar descontinuidade no futuro

Para ALAN PORTERet al (1991), cenéarios sdo esbocos parciais de alguns
aspectos do mundo futuro e a estruturacdo podarvdesde formas puramente
narrativas até modelos detalhados com dados cuiarig onde os aspectos enfatizados

devem ser essencialmente aqueles que possuemmiaéepara o progndéstico desejado.

Na visdo de GODET (1993), cenario é um conjuntenémio pela descricdo
detalhada de uma situagcdo futura, incluindo a agés principais atores e a
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probabilidade estimada de eventos incertos, astilod de tal forma a descrever
a passagem da situagdo de origem para uma siteat@on momento futuro de forma

coerente.

MASON (1994) e SCHOEMAKER (1995), através de essudfirmam que o
planejamento com cenarios contribui para evitas doros comuns: subestimar ou

superestimar o ritmo e o impacto de mudangas.

WRIGHT e PEREIRA (2005), em estudo comparativo €pracios descrevem
gue os métodos classicos de PORTER (1991) e SHOHMRAKL995) tem sido
amplamente utilizados pelas empresas mas com meghigs, certamente para
adequacao as diferentes demandas. Contudo, € anfgorotar que as empresas tém
utilizado regularmente a ferramenta de andlisees@rios com grande satisfagdo para

avaliar seu posicionamento no apoio a prospeccholtEgica.

WRIGHT e SPERS (2006) sitando AYRES (1984), em @ainardagem sobre
cenérios, descreve que ndo é possivel fazer pesvigfecisas e detalhadas sobre o
futuro, mas é fundamental explorarmos as possaniéd do futuro. Acrescentam
também & necessidade de estabelecer um dialogonab@struturado e qualificado,
sobre nossos objetivos, valores e metas para mofufe forma a criarmos uma viséo
integradora e mobilizadora do futuro do nosso [eia que possamos concatenar

esforcos e agbes concretas para alcangar o futgeyadio.

MORITZ (2009), sitando SCHWRTZ (2000), acrescenue gara verificar a
eficacia dos cenarios, é preciso observar se howwdanca de comportamento. Pois
quando se consideram multiplos cenérios, torn@&aébuscar a eficacia verificando se
o futuro foi vislumbrado de maneira correta. SegumMDRITZ e PEREIRA (2005) a
prospeccdo de cenarios permite as organizagbess@miar seus cenarios futuros,
como também, ao longo do desdobramento das suas eerrajetérias, construir
respostas rapidas as mudancas do ambiente, ogqiicai considerar que sem ajustes

continuos a dificuldade de compreendé-lo é muitmma

Portanto, no mundo cercado de incerteza, o exerditiuso de cenarios como
exercicio de prospeccédo, auxilia a preparar agsuwoeas organizacfes para aproveitar

ou enfrentar oportunidades ou ameagas futuras, onllo processo decisorio e
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desencadear um processo de construcdo de estrd&giesenvolvimento na

direcdo da estabilidade para um futuro desejavel.

2.3 —Ainovacao

O termo Inovacao significa a introdugédo, com éxito,mercado, de produtos,
servigos, processos, métodos e sistemas que nsttaexianteriormente, ou contendo
alguma caracteristica nova e diferente do padraovigor. Compreende diversas
atividades cientificas, tecnolOgicas, organizadgmnafinanceiras, comerciais e
mercadoldgicas. A exigéncia minima é que o prodwgervico / processo / método /
sistema inovador deva ser novo ou substancialmmetborado para a empresa em
relacdo aos seus competidores. Portando, motivadadipersos fatores econdémico, a
inovagdo tem por objetivo final a exploracdo cona¢rde uma invengdo. Tendo na
atualidade um grande destaqgue como fator estratégie sobrevivéncia e

competitividade para empresas e demais organizagdes

Na visdo de SCHUMPETER (1942), a inovacao tem sig@m no processo do
continuo capitalismo, e, conseqlentemente tem upel pzentral nas mudancas no

sistema econdmico e a busca incessante por maratilidade.

As inovacdes de processo também abarcam modelagizagionais, técnicas,
equipamentos esoftwares novos ou substancialmente melhorados em atividades
auxiliares de suporte, como compras, contabilidasgenputacdo e manutencdo. A
implementacdo de tecnologias da informacdo e da ucmacdo novas ou
significativamente melhoradas é considerada umsagém de processo se ela visa

melhorar a eficiéncia e/ou a qualidade de umadstde auxiliar de suporte.

Segundo PORTER (1986), uma empresa diferencia-serdarréncia se puder
ser singular em alguma coisa valiosa para os catopFa.
Como existem varias classificacdes de inovacaonfoome a sua aplicacao,

daremos destaque a formas em nosso tema de maaograf

Inovacao Incremental - € a introducdo de qualquer tipo de melhoria em u
produto, processo ou organizacao da producgdo déatoona empresa, sem alteragdo na

estrutura industrial.
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Inovacdo Radical- é a introducdo de um novo produto, processocooud de
organizacao da producéo inteiramente nova. Esiedggnovacao pode representar uma
ruptura estrutural com o padrdo tecnolégico amtemoiginando novas industrias,
setores ou mercados.

Inovacdo de Arquitetura — é a introdugdo da reconfiguracdo de sistema de

componentes gue constituem o produto ou processo.

A capacidade de gerar e absorver inovag0es —itarEmentais quanto radicais
— é, portanto, vista como elemento chave da cothpeéside dinAmica e sustentavel. O
carater crescentemente complexo e dindmico dossnowohecimentos requer uma
énfase especial no aprendizado permanente e imtgrabmo forma de individuos,
empresas e demais instituicbes se tornarem aptesfrantar os novos desafios e
capacitarem- se para uma insercado mais positivanawm cenario. Incrementar o
processo de inovagao requer 0 acesso a conhecsrenteapacidade de apreendé-los,

acumula-los, usa-los e dissemina-los. (fonte: CHBNIE , Apostila MMBIOII).

2.4- Os processos

O gerenciamento orientado por processos requereconbnto detalhado dos
processos da cadeia de valor, provendo uma vis@nsca das atividades, propiciando
melhor coordenacéo e integracdo do trabalho, auxit o gerenciamento efetivo dos
inter-relacionamentos e habilitando a organizacateraseu foco direcionado aos
clientes. Essa nova orientagdo afeta diretamenteades de trabalho, a comunicacéo,
os sistemas de reconhecimento de competéncias,@ntos aspectos.

Conforme descritos em diferentes artigos, e emipaieca redundante os
diferentes conceitos, procedimentos, métodos onid#e na realizacdo de estudo de
prospeccao, entre outra®mo ferramentas gerenciais adotadas como paredss de
problemas nas empresas de hoje e do amanha, otamigoé reforcar a percepcgéo de
gue nao é facil eleger uma que envolva toda a argade estrutural como a de Bio-
Manguinhos. Cada método, técnica ou ferramentssapta vantagens e desvantagens e

sua aplicagdo também dependera de cada tipo dgaaivque o laboratdrio de controle
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de qualidade desenvolve. (ZAIRI and SINCLAIR, 19%ANTOS, 2001;
CARLI, 2002; MARANHAO e MACIEIRA, 2004; MARCELINO2007).
Portanto, com base em um apanhado de conceitos gaizesso (Pairat al,
2009), podemos definimpcessoscomo um conjunto de atividades ou idéias integrada

entre si no espaco e no tempo, mensuraveis quazredultado de valor ao cliente.

2.4.1- Articulagéo e sinergismo: Inovacao, prospec¢ &0 e processo

O impacto da tecnologia tem sido encarado como goestdo multi-disciplinar
e multi-cultural nas organizagfes e sociedadessatuao futuro. A figura 1, representa

um esfor¢o para interligar o conceitual te6rico apobjetivo de nosso estudo.

Langamento no
Fatores Externos : mercado de
produtos,
; .-Semvigos,... - X 7
% Ciclo de vida

no mercado
Curva S

< INOVACAO
PROSPECCAO £ b

Articulacé&o entre Inovacao, Prospeccéo e Processo

)

Meturidade

j1d

Enbrionario

Ciclo Dinamico

PROCESSO

Figura 1. Ciclo dinamico e sinérgico na geragéo devos produtos (elaborado pelo autor)

Como discutido anteriormente, existe uma estnatacdo dos conceitos de
inovagdo, prospeccgao e processo, quando sdo abertiadas relacionados ao avancgo
de tecnologias, os quais envolvem fatores so@aiftico, econémico e ambientais. Os
fatores externos (mercado ou capitalismo — SCHUMERET1942) exercem enorme e
crescente pressdo, no ciclo de vida da mercadmm@aovendo uma movimentacao
dindmica nas empresas para prospectar, inovar arrpuacessos visando ofertar novos
produtos ou servigos no mercado. Para isso, femtas de prospeccéo (tal como a de
estudo de cenarios e ferramentas da qualidadelizadés em nosso estudo) sao

utiizadas como suporte para modificar, atualizar atimizar os processos, e,
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consequentemente subsidiar aos gestores apoiontlde decisbes para

implementar mudancas organizacionais, assuntolmpre@emos mais adiante.

2.5- A Gestao Tecnoldgica e Inovacgéo na Fiocruz

Criada ap6s uma série de debates iniciado em 80b& a importancia de
substanciar um projeto nacional relacionado aaliectmento da industria puablica de
vacinas no Brasil, como parte integrante do Prdjgggacdo em Saude da Fiocruz, a lei
n® 10.973, de 02/12/04 e Decreto n° 5.563, de 1/D30que regulamenta a Inovagéo
Tecnolbgica, representa um marco no pais. A leulaegenta as relagbes entre
universidade e empresas, incentivando estas atisem inovagéo, vislumbrando
um modo de desenvolvimento que permite aliar pr@dugientifica a atividade
industrial (envolvendo P&D, Transferéncia de Teog@, Protecdo/Patentes e
Inovacgdo). O conhecimento gerado em universidadestitutos de pesquisa (Publica-
Privada) é revertido em beneficio da sociedadevateas maneiras. Inclusive, na
possibilidade de geragdo de novos produtos e ssrgge representem melhoria na
qualidade de vida da populacdo, resultando também pwofundo impacto na
globalizacdo e reordenamento Politico-Institucional

(Adaptado da fonte: www.fiocruz.br/

2.6- A inovacao Tecnoldgica em Bio-Manguinhos: uma
preparacao para o estudo de caso

A manutencdo e o desenvolvimento de novos imunadimds, biofarmacos e
Kits para diagnosticos, tém especial atencdo e impoatdno campo da Saude Puablica
do pais. Contudo, dificilmente serd possivel meltesalde e a qualidade de vida, que
se entrelagam em muitos aspectos, sem a contribdigéta e indireta aportadas pela
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo. Sendo necessar&éhisca constanteenchmarking,
formulando e respondendo questée&smimo apoio nos estudos de prospec¢apara
identificar, desenvolver, implementar, avaliar esdminar tecnologias que possam

contribuir para a solugdo de problemas, otimizagdo métodos e a gestdo dos
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processos de producdo e controle de qualidade rddsitps nas industrias de

hoje e de amanha (Figura 2).

Insercao da gestdo tecnoldgica na gestao estratégic a

Estatégia de Negodios Estrat égia Tecnologica
0 que fazemos? Como gerir a tecnologia como um
Em que negécios estamos ? | [CEMED CHE DR

Qual a nossa vantag em com petitiv a? QUED EECIEE 5 CVEnks U577

Que tipo de organizag &0 Nos somos ? QESEIOE (ELED (25 MESSED
tecnol ogias?

Quando as novas tecnologias devem ser
introd uzi das?

Contextos estratégicos
Como atingir sucesso?

Como criar e manter client es? Implicagdes estratégicas
Como m elhorar a oper agao? O que isso significa?
Como melhorar a posigao Onde estéo as oportunidades e riscos?
compet itiva? Que mudang as podem ser necessarnias ou

desejadas?
Que inv estimentos s&o nec essarios?

Consideragdes tecnol6gicas
O que esta acontecendo?

O que as tecnologias podem faz er?
Onde esta o desenvolvimento da
tecnologia?

Quais 530 as tendéncias e previsdes ?

Figura 2. Adaptado de Clemente, R (MBBIO Il — Gesta da Inovagédo / Apostila 1)

Portanto, pode-se dizer que a inovacao tecnolGoso estratégia, deve estar
incorporada a visao de negdécio da organizaca@neo processo, deve estar estruturada
de modo a prever métodos e ferramentas capazes@®atizar o fluxo de informacdes
provenientes do ambiente externo, transforma-lamt&o integra-las no processo de

desenvolvimento de novas metodologias ou produtos.
O esquema abaixo (Figura 3), representa a intemigidncorporacdo da

metodologia de biologia molecular no LACOM, logicame, sob forte presséo dos

fatores: ambiente, mercado, competidores e conkues.
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Estratégia e necessidade de inovagdo no LACOM

Ambiente Mercado Competidores  Consumidores

l | i V4 .

HOJE Agdes Planejadas
, L. Biologia Celular-Molecular-
¢ Métodos classicos Automatizagdo

Elisa, HI, HA, Imunodifusao,
Animais (coelhos, camundongos), =
Esterilidade (Inoc. NaO

Direta e Filtrag&o) Aceitavel

Necessidade de Inovacgao

Figura 3. Fatores que impulsionam a necessidade d®vacao (Ex .LACOM)

2.7 — A biotecnologia

O uso da biotecnologia confunde com a prépria héstda humanidade, onde
producdo de bebidas alcodlicas pela fermentacagrates de cereais ja era conhecida
pelos sumérios e babilénios antes do ano 6.000 @.€amo fermento na fabricagédo de

pao pelos egipcios por volta de 2.000 a.C.

Cabe saber que a primeira vacina foi criada em &8 britanico Edward
Jenner, que observou a protecdo duradoura coneiala humana produzida pelo

virus da variola bovina inoculado em pessoas.

Véarios eventos aconteceram até que Louis Pasteurl&76, provou que o
fendbmeno das fermentacdes era a acdo causada gaorganismos e conferindo aos
mesmos o carater de transmissdo de moléstiasandizise desse modo, o estudo da
microbiologia e da parasitologia. Em 1881, PastEmonstrou ser possivel produzir
imunidade contra o antraz ou carbunculo, mediaritgegdo de uma cultura atenuada
de bacilo da doenca, comparativamente inofensivaatrQ anos depois, Pasteur

produziu a vacina contra a raiva. Nesse periodoeaca passou a ser entendida como

11
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resultante da invasdo do organismo por agentenéstiarovocando lesées nos
orgao e tecidos. Seguiu-se entdo uma pesquisa angxdaustiva de novas vacinas, que

conseguiram controlar as antigas pestes ( HEGENBEBES).

Descobertas subseqientes permitiram identificarenosas causas de doencas e
levaram a producgdo de vacinas e soros, sendo mnmic@l de grandes investimentos
no campo da salde até a atualidade (HEGENBERG).1998

Todavia, um marco decisivo na historia dessa diseifoi a identificacdo da
estrutura em hélice dupla da molécula de DNA, eBB19elo biblogo americano Jim
Watson e seu parceiro, o fisico britAnico JameskCpor meio da qual passou-se a
compreender a relagcdo entre a estrutura do DNA ¢queem o codigo genético) e a
formagdo, o funcionamento dos organismos vivos gaasmissdo da informacéao
hereditaria (MILENA, 2008).

Biotecnologia: “o conjunto de conhecimentos técnicos e métodedade cientificos
ou praticos, que permitem a utilizacdo de seressvbomo parte integrante e ativa do
processo de producéo industrial de bens e servigos”

A biotecnologia € uma ferramenta tecnol6gica misitiglinar (Figura 4)
baseada na biologia que em combinagcdo com a béologlecular, bioquimica,
embriologia e biologia celular, engenharia quimieanologia da informacao, robdtica,
bioética e o biodireito, entre outras, vem proddairverdadeira revolucdo tanto no
campo da medicina na prevencado, estudo epidémieododncas emergentes e re-
emergente, no desenvolvimento acelerado de nowamsirterapias e, sobretudo, de
métodos diagnoésticos e controle de qualidade fmsd#orios, quanto na agricultura e
de alimentos seguintes (VILLEN, 2003; SILVEIRA, (& - apud, FUTINO e
OLALDE, 2002,).

12
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Microtologa Bioguirmia Chiirica de produtos naniras
Cultura de células de  Biologa molecular  Duimica fina
anumais e glantas Genetica Tecriologia das enzimas

.\-\.
= L %
nirraca \
: % |
.,-'""JJJ . d
,_z b0
_d_,_,..-'-" *\-H_\_\_,_,_.—— '——_,—o-l{-" -.Hﬂ-\.
- \ Cincias da 7y -
Engeriharia //r |
Bioenigenhara L ! Engenhana quimica
Desenvalvinento Processos "downstream”
de processos Bioreatores Punficagdo de produtos
"Scale - up’ Sistemnas de controle

Figura 4. Multidisciplinaridade da Biotecnologia (fonte: VILLEN, 2003)

Foi a partir da década de 1980, com novos recurss inovacdo da
biotecnologia e na imunologia, foi possivel lidanmos Estados Unidos mais de 20
vacinas de nova geragcdo (DNA recombinante) parahuswano (The Jordan Report,
2002), e, na atualidade, numerosos projetos parasnprodutos estdo em diferentes
estagios de desenvolvimento.

A biotecnologia representa assim, uma ruptura qoatace todos os dias em
escala mundial, constituindo—se na mais fantastwalucdo de toda a histéria do
conhecimento proporcionando novidades e descobmytasima rapidez absolutamente
espantosa. Ndo sabemos como sera a panorama dagigbliticas publicas daqui a
duas ou trés décadas. Possivelmente alguma quebparddigma em relagdo saude-
doenca (HEGENBERG, 2002), mas os avancos e as rneindé biotecnolégicos
sinalizam o campo da genética utilizando a tecralode DNA recombinante,
nanotecnologia e biomassa. Contudo, trata-se mlagw do cédigo genético , e, para
tal, deve funcionar dentro do padrdo moral e seguiCédigo de Etica, pois o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico ndo podecar em risco o homem e 0 meio
ambiente.

Dentro deste contexto, a Biotecnologia e a Bioldgi@lecular se destacam
como uma das atividades cientificas, econémicacmotogicas mais promissoras do

proximo século. Cabe, portanto, aos laboratériosdytores a utilizagdo de tais
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metodologias para substituicdo aos métodos cléss$ieate aos consistentes
testes de validagdo analiticas bem como o de dfobia, antes de sua utilizagédo

oficial nos laboratérios de Controle de Qualidade.

CAPITULO 3- BIOMANGUINHOS
3.1 —Breve Historico das Principais Mudancas na Uni  dade.

O Instituto Tecnoldgico em Imunobiologico - Bio-Nguinhos € a instituicdo
publica nacional considerada como o maior forneceld vacinas do Ministério da
Saude, atuando também na area de reagentes eogipana diagnoéstico laboratorial e
biofarmacos. Desempenhando assim um papel estratggia atingir a auto-suficiéncia
em imunobioldgicos e contribuir na melhoria da gleale de saude publica da

populagdo de nosso pais e do mundo.

Criado em 1976 com o objetivo reunir as atividades desenvolvimento
tecnoldgico e producdo, antes dispersas em arepeddpiisa e ensino da Fiocruz, o
Instituto vem conferindo ao logo de mais de 3 désa maior autonomia gerencial as

suas atividades.

Em 1980, em meio a crise econdmica e da sauddinistério da Saude em
parceria com a Fiocruz, objetivando minimizar dodlikituacéo de controle do sarampo
e da poliomielite no pais, assina o Protocolo dasu3sdes Sobre Cooperagéo Técnica
para o Projeto Producgéo de Biolégicos desenvolgioBio-Manguinhos com o apoio
técnico de instituicdes de pesquisa japonesas.fdasteria possibilitou a transferéncia
para Bio-Manguinhos de tecnologia de producdo daznsacontra o sarampo do
Instituto Biken e da vacina contra a poliomieliteldstituto de Pesquisa de Poliomielite
do Japdo. A producdo de sarampo iniciou em 19823 jroducdo de podlio foi
inviabilizada pelos altos custos na utilizacdo dengtas, contudo, o projeto tomou
novo rumo com a importacao dBslksmonovalentes (concentrado viral) importado da

empresa SmithKline Beecham (Bélgica).

O ano de 1997 foi de grande importancia paradadiei pela chegada da lei de

patentes que vem contribuindo também para a prafongdanca de cenario da unidade
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(novos portfélios e transferéncia de tecnologig)eta aprovacdo dada pelo
Conselho Deliberativo da Fiocruz do novo modelogdstdo para Bio-Manguinhos,
preconizando autonomia de gestdo para os labarat@iblicos produtores de
imunobiolégicos, o que foi imediatamente implaota partir de janeiro de 1998,
caracterizando-seUma nova forma de relacionamento entre a Unidbjacruze Bio-
Manguinhos que a Unidade deverd buscar a auto-stestdo econdmica de suas
atividades, competindo em termos de eficiénciagudtos e qualidade com os demais

agentes atuantes neste mercado ".

3.1.1 Transferéncia de Tecnologia (Aquisi¢éo e adaptacdo do
conhecimento e da tecnologia)

Durante décadas, a politica de transferéncia deliggica no pais passou por
crises severas no setor de publico que, refém daslgs empresas que fornecem o
granel e fixam os precos para o fornecimento aastéirio, eram impedidas de produzir
e ganhar independéncia tecnoldgica que é a basea pgwovacao.

Em 1998, utilizando sua vantagem competitiva e deonmodelo de gestéo,
Bio-Manguinhos/FIOCRUZ realiza novos contratos paemsferéncia da tecnologia

conforme segue:

. 1998 (GSK-Bélgica): producdo da vacidaemophilus influenzae tipo(blib),

0 que possibilitou no ano seguirdenicio da producéo e fornecimento de Hib
ao Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), tornasel@uto-suficiente em
2005.

. 2003 (GSK-Bélgica): Producédo da vacina combinautdra rubéola, sarampo e
caxumba (triplice viral).

. 2004 (Cuba): producéo dos biofarmacos alfaepoétin@ana recombinante e
alfainterferona 2b humana recombinante; (CherDiagnostic Inc.): teste
rapido para diagndstico de HIV.

. 2008 (GSK-Beélgica): Producéo da vacina contravioia.

. 2009 (GSK-Bélgica): Producéo de vacina pediatraza ppneumococo.

Representando algumas excecfes, a pratica de g@quisi adaptacao do
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conhecimento e da tecnologia por Bio-Manguinhos sefo praticada desde o
inicio de sua criagdo até a atualidade, conformserde anteriormente, pois em um pais
COomo 0 nosSso que ainda passa por restricdes dstimeato em P&D em saude
publica, € mais préatico adquirir novos conhecimemdecnologia através dos acordos
de transferéncia de tecnologias para a suas @magez de inventa-lo.
Nesse contexto, ainda limitado a uma série deigéef estabelecidas nos
acordos de transferéncia de tecnologia*, a unidesl® obtendo um consideravel
avanco em termos de inovagdo e produtividade rgpectivos insumos para a saude

publica. . : :

Nota: Pagamento droyalties compromisso contratual de comprar o produto popteque pod:
variar de 5-10 anos durante a transferéncia deolegia e a ndo alteragdo dos processos e
metodologias de producdo e controle de qualidatibelecidos no acordo, constituem importante
barreira encontrada por Bio-Manguinhos que difaoulta melhoria e otimizacdo dos processos
durante o contratc

Embora, o resumo dos tépicos apresentados acinieeléld) ndo representa a
totalidade do crescimento da unidade, tal como pliagdio do Complexo Tecnoldgico
em Vacinas-CTV, nova area do DEQUA no Centro Kokedeukay - CKF, o Centro
Integrado de Protétipos para Biofarmacos e Reatpara Diagnostico (CIPBR), o
Centro de producdo de vacina para Rotavirus e ruso®mprojetos para testdsts)
rapidos para diagnostcos, podemos ter idéia dwadb nivel de importancia e

compromisso que Bio-Manquinhos e a Fiocruz assumagpresentam para a nagao.

Histérico do Processo de Transferéncia de Tecnoliagem Bio-Manguinhos
Ano Instituto/Empresa Produtos envolvidos na Transferéncia de Tecnologia
1937 Instituto Rockefeler Vacina contra a Febre Amarela
1976 Instituto Mérieux Vacina contra Meningite A e C Polissacaridica
1982 Instituto Biken Vacina contra o Sarampo
1984 JPRI Vacina contra Poliomielite
1999 SmithKline Beecham Vacina contra Hemdfilo Influenza-Hib
2002 Instituto Butantan Vacina contra Difteria, Tétano e Pertussi-DTP e Hib
2003 Glaxo SmithKline Beecham Vacina contra Caxumba, Sarampo e Rubéola
Cimab Teste rapido para HIV 1 e 2
Beber Biotec Alfainterferona 2b Humana Recombinante
2004 Cimab Alfaepoetina Humana Recombinante
2007 Instituto Finlay Vacina contra Meningite A e C Polissacaridica
2008 SmithKline Beecham Vacina contra Rotavirus
Chembio DPP, Leishmaniose, e Leptospirose e HIV
Beber Biotec Interferon Peguilado
2009 Glaxo SmithKline vacina pediatrica para Pneumococo

Tabela 1-Resumo das transferéncias de tecnologiasatizadas por Bio-Manguinhe
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Cabe ressaltar que todos os projetos descritosaaeiém de atender ao
PNI, visam suprir importantes lacunas do sistenasil@iro de inovacdo bem como o
fortalecimento das politicas de desenvolvimentastidal do governo para a area de
biotecnologia e contribuir para a reducdo da depecid tecnolégicano setor

farmacéutico.

Portanto, ainda nesse contexto, dois grandes psofggm adiantados deverdo
entrar em funcionamento em 2010 para alavancaraamais Bio-Manguinhos e a

Fiocruz:

O primeiro, trata-se do centro tecnoldgico mais avancadaad®-pCentro Integrado de
Protétipos, Biofarmacos e Reativos para Diagndégi@i®BR). Estrutura com mais de
15 mil m2 de &rea total (sendo 9.088 m2 destinadsslaboratorios) construido sob
requerimentos das normas de Boas Praticas de &ghoi¢BPF), regulamentadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) padrdes biosseguranca, sera
pioneiro integrando em uma mesma construcdo a golat@ prototipos para
desenvolvimento de novas vacinas, reativos pagndsico e biofarmacos, a producéo
de biofarmacos e reativos para diagnéstico laboahtd al integracao também resultara
na reducdo de custo pela inter-relacionamento dasv atividades (tecnoldgica,

manutencéo e operacao).

O Segundoé o Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Saude &DTujo
objetivo é gerar tecnologias para produzir novamé&os, vacinas e reagentes para
diagndstico, apoiando pesquisas nas areas de gemfpnotedmica, nanotecnologia e
bioinformatica, entre outras. Cada produto-candidséra submetido a etapa de
processamento experimental, visando a determiaapirar sua melhor caracteristica e
a analisar sua segurancga, imunogenicidade/ reatidgae e eficacia; no caso de
produtos de uso terapéutico; até a fase de estpidBcenciamento.

Em suma, tanto o centro de protétipo CIPBR quantoDI'S, como ja dito,
modelos criados para diminuir, ou mesmo, substsiimportacées por décadas, o que
hoje ultrapassa um enorrdéficit na balanca comercial do governo de mais de 4 US$
bilhdes, atenderdo ndo somente aos projetos deM&mmuinhos e Fiocruz,
respectivamente, mas também aos de outras in8Bwiipublicas ou privadas que

estejam com os projetos em fase de estudos clioicanulticéntricos.

17



MBBIO 2
. CURSO DE ESPECIALIZACAO EM
GESTAO INDUSTRIAL DE IMUNOBIOLOGICOS

Q Blo-Manguinhos D CENVOLVIHENTO TEGHOLOGIES B TRGVACAS
Portanto, embalado com a crise econ6mica mundiabgsociacdo a
alguns obstaculos que dificultam o pais em se togna um potencial inovador, ao
exemplo recente da india e a Chinas, ¢ indispehsiéna reforma no Estado para a
implementacdo das mudangas dos modelos organizigiata Fiocruz e Bio-
Manguinhos com uma legislacdo especifica que pbsibmais autonomia e
flexibilidade para a gestdo de pessoal, equiparsgntmteriais (reviséo da lei de
licitagdo n° 8.666), em fim, insumos estratégipasm a saude, escapando assim, do
sistema de empresa amarrado a pratica de pregdstartes e abusivos (Adaptacéo da

fonte: portal. www.bio.fiocruz.b® www.fiocruz.br).

3.1.2- Projetos Atuais de Bio-Manguinhos

Atualmente Bio-Manguinhos apresenta os seguintasif@im destinados ao
atendimento a demanda nacional:
* \Vacinas - Hib+DTP, Febre Amarela, Meningite ACe, Poliomielite/OPV,
Sarampo, TVV/caxumba, sarampo e rubéola e rotgvirus
» Reagentes para Diagnosticos — Dengue, HIV, HIVlerga de Chagas,
Leishmania Canina e Humana,;
» Biofarmacos — Alfainterferona 2b Humana Recombimaat Alfaepoetina

Humana Recombinante.

Na area de exportacdo, Bio-Manguinhos vem desd2 2@hdendo ao mercado
internacional com a Vacina contra a Febre Amangdsia paises da América Central,

América do Sul, Asiaticos e Africanos.

3.1.3- Projetos para o Futuro

Bio-Manguinhos possui uma lista com dezenas praposie projetos
estratégicos para serem finalizados, bem como englelvimento e implementacéo
de novos portfélios (para vacin&§t para diagnosticos e Biofarmacos) nos proximos
anos, os quais estéo classificados em difereintessrde prioridades com énfase as

seguintes plataformas:
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* Cultura de células eucarioticas, estabelecimentmadeos de

células certificadas para a producéo de vacinaswrbiofarmacos;
» Conjugacao de vacinas;
» Formulacgdo e combinagéo de vacinas virais e baogesj
* Vacinas virais inativadas;
* Anticorpos monoclonais;

* DNA recombinante para o desenvolvimento de vadaonasendo

microrganismos vivos atenuados ou subunidadesipasté
» Testes rapidos (imunocromatografia);
» Testes moleculares;
» Testes IFI e ELISA utilizando antigenos recombieant
» Testes utilizando citometria de fluxo.

« NAT

Portanto, fica evidenciada que utilizacdo dos coinientos e as ferramentas no
campo da biotecnologia estao fortemente presentediversas plataformas de projetos
da Unidade.

A tabela 2 representa uma sintese das tendénciasldgicas em diferentes
estagios de desenvolvimento no mundo, que fazete pde inovacéo tecnoldgica na

saude publica no futuro préximo:

Biologia Molecular Novas Formas de Aplicacdo das Vacinas
* Vacinas Recombinantes * Via mucosa (nasal, aerosol, oral, vaginal e
+ Reagentes para Diagnéstico retal;
» Biofarmacos * Viaintradérmica ou subcutanea
e Horménios « Adesivo

» Plantas Trasngénicas (VACINAS)
* Animais Transgénicos

Novos Adjuvantes Novas Vacinas Combinadas

* Polivalentes

Tabela 2- Tendéncia tecnoldgica em saude publica
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Contudo, embora seja dificil traduzir a missdo estratégia em
objetivos especificos e a¢bes concretas nas oeygdiEs, Balanced Score Card BSC
do Bio-Manguinhos (Figura 5) representa um esfgaca medir e clarear a visao

estratégica e traduzi-las em ac¢des concretas [zaada publica.

1-Participar e contribuir L":”“";“f"ﬁﬁ;g‘ﬂc‘;gﬂ
no fortalecimento do o .
Mapa i Bio-Manguinhos

Estratégico ( 2-Contiuirpara 3Contibuir paraasagies | 4-Contibir pra aterapéuica | |
2 prevencio, contole e do setorpibico de de doengas com produtos
= erradicagao de doencas 0 e
H (Vacinas) (Reativos) (Biofamacos)
c S Preencher acunas o \ %
atendidas pelo mercado 6-Fortalecer imagem
privdo e dminui + Qualidade + Auto-sustentabiidade tecnologica FIOCRUZ |
epeniociz ey +Relagdo custo efefiidade +Credibidade Bio:Manguithos
+Modernidade : ]
TGaraniecursos &-Aumentrgerago ce SCareasoste | 100U gestiode
orgamentrios receita e margens outras fontes Jatinonias
*Mereado P dblico «Inffa-estrutura
+Mercado Extemo o7&l
«Mercado Pivado +Capacitagéo
X
 Inovagdo e Absorgdo Tecnolégica —————————  Efiéncia Operacional  —_ Relagdes com o Mercado

11 Langar continuamente

novos produtos / 15-Maximizar a
aperfeicoamentos Produtividade 19-Buscar exceléncia
18-Fomentar parcerias na gestao

3 | da demanda
3 16-Superar padides de
S 1d-dentiicar, selecionar Qualidade
S 2hcemenw e egaras 2 gerticoa
L] el ransferéncias de oatendimento ao Clente
CELED tecnologa 17-Otimizar cadefa de (SAC)
/ suprimento
- -
.
/ Boas P dicas nfraestutra O\ /~ Pessoas

@y 22Garantir mossequva»;a T sy 26- Atar e reter
o= 2-Assequrare e gesto e conlioe =l em&eréwm talentos
S mplementar as anbiental 9
=5 25-Garanir Infa-estutua
3 (PR EPL 376,570 Z’f?;ﬂ?ﬂﬁ??ii" Ei’iﬂ?ii";?éﬂfa".f% J ol A
2(_) forgade "awm qestio € comprometimento fertes

Figura 5. Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos

Na atualidade, assumir as diferentes metas estatedeno BSC organizacional,
a lideranca necessita também de elewanivel de consciéncia corporativaNesse
contexto, BARRET (2000) e CORVEY (2003) descrevene p lideranca deve
compreender e entender que os desafios que se ,irs@de importantes funcdes
transformadoras na sociedade e no seu proprio atehbile trabalho. Deve reconhecer
também que tanto as pessoas quanto as organizépbewcessidades nas dimensdes
fisicas, mental, emocional e espiritual. Assim, ubssca permanentemente de
mudancas de paradigmas com foco na satisfacAaqyrag@o e o equilibrio entre
“Salde Financeira - Integridade do pessoal;, devem também fazer parte da nova
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cultura, garantindo tanto a sobrevivéncia e cresotn) sustentabilidade
econOmica, social e ambiental das organizacdest@un necessidade de realizagédo

pessoal dos funcionarios.

3.1.4- Uma breve abordagem sobre “Absorptive Capac ity” — Capacidade
de Absorcao de Conhecimento no Processo de Crescim ento
Organizacional.

Para ndo perder o foco e limite de nosso tematdeagsque € dar uma visédo
prospectiva par LACOM nos proximos anos, fizemos uma abordagenal ggo
passado, presente e futuros de Bio-Manguinhos camcsescente expanséo e avango.
Tal feito nos conduz a um campo bastante exploeaddtii no mundo académico e
utilizados pelas grandes empresas como um refateqoe € a capacidade de
absorcdo de conhecimento, tecnoldgica e organizaté que € preponderante
para a adaptacao, suporta mudancas e serve de base para os a@sbiérttros das
empresas (CLEMENTEt al, 2008).

Podemos evidenciar a pratica e a capacidade decdbsde conhecimentos,
que resultaram no atual estagio de crescimentmiaa@onal de Bio-Manguinhos na
atualidade, foram obtidos através de 3 grandesssadtlizados através de transferéncia
de tecnologia. O primeiro foi com a vacina contreningite, em 1976; o segundo foi
com a vacina do sarampo, em 1980 e o terceiro doi @ vacina Hib, em 1999
(AZEVEDO et al, 2007).

De acordo com REIS (2008), o desempenho das oaygdi@g esta, mais do que
nunca, em pauta. A capacidade de posicionar-setaorente perante os desafios de um
ambiente em continua transformacéo exige revisdrstantes de metas e estratégias
em todas as areas das organizacdes. Como forntaatedante destes novos cenarios,
muito se tem dito acerca do papel que as pess@sngenham nas organizages,
reconhecendo-se que sao elas que fazem a difererganomentos cruciais de
mudanca.

E por intermédio do processo de aprendizagem quengsresas podem
desenvolver as competéncias essenciais ao seuopesiento estratégico, pois tal
processo estd intimamente ligado & gestdo do conéet nas organizacdes. Nesse

contexto, as competéncias referem-se a atitudesunas e habilidades, ndo apenas a
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conhecimento técnico e instrumental, mas tambégireld que os programas
de educacdo formal empresarial favorecam na atupgdiissional de gestores e
colaboradores de modo personalizado, criando assimdicdes propicias para o
desenvolvimento de lideres eficazes. A educaca@erala da geracdo de lideres.

Segundo PROCOPIO (2008) O desempenho geral de waaizacio depende,
basicamente, da interacdo e interdependéncia én&re varidveis sistémicas: variavel
“individual” e variavel “institucional’. A variavelndividual, como o proprio nome
descreve, estda no ambito do individuo que atua mganizacdo. J4 a variavel
institucional é inerente ao sistema politico-sodmlorganizacdo, ou seja, a forma com
gue ela arranja e organiza o trabalho das pesso&stma como ela remunera e
compensa este trabalho, sua estrutura de podegndenicacdo, seus valores e cultura
como organizacao.

Em suma, verificamos que as pessoas com habilidamenpeténcia distintas,
sem duvida, constitui o principal ativo de uma aigacdo. Como bem ja afirmava
STEWART (1998), esta "é a nova vantagem competidias® empresas”. Atualmente,
levam mais vantagens e tém pela frente melhorespgetivas e chances de maior
sucesso ndo as empresas que dispdem de mais seftneseiros e tecnologia, mas as

gue contam com melhor capital humano.

3.1.5- Aimportancia da Gestdo de Mudancas paraas  Organizacdes

As inumeras transformag¢fes que o mundo vem passémiEm com que as
empresas também mudem o0s seus contextos orgam@@cipara acompanhar a
evolucdo tecnologica, evitando assim a obsolesaéseguida de faléncia. Dai a
necessidade da utilizagédo do capital humano asmgadalas empresas para adequa-las
aos ambientes intensificando a criatividade e @ag@o.

Segundo CHIAVENATO (1979), citado por EVANGELIST2Q00), o processo
de mudanga organizacional comega com o0 surgimeetofod;as que criam a
necessidade de mudanga em alguma parte ou algwem@s jpla organizagdo. Essas
forcas podem ser enddgenas ou exdgenas.

Assim, podemos sintetizar (Figura 6), como ja desanteriormente, 0os quatro
tipos estratégico de mudancas (Tecnologica, Predufervico, Estratégia/Estrutura e a

Cultura), no contexto geral, servem como calco peditivo para a conquista do
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mercado e obtengéo de vantagem no ambiente inienahc (DAFT, 2006).
Devemos acrescentar que, de um modo geral, depgmaiencada caso e/ou nivel de
pressdo do mercado, as mudancas podem acontecésrmda incremental, tipo
melhoria continua para equilibrio da organizacao, radical resultando varias
mudancas referencias, e, na maioria das vezesfdrarando a organizacdo como um

todo (DAFT, (20086).

Mudanga Incremental Mudanca Radical

Avanco continuo Surto de ruptura de paradigma

Afeta parte da
organizacéo

Transforma a organizagédo como um
todo

Por meio da
estrutura e dos
processos

Cria novas estruturas de
organizag&o.

Melhoria da
tecnologia

Tecnologia inovadora

Novos produtos criam novos

Melhoria do Produto mercados

]
1131743

Figura 6- Adaptado de DAFT, (2006) pg 328 - apud HIYER at al, (1992)

3.1.6- Producéao versos Controle de Qualidade

A formulacdo e implementagdo de plano estratégieoprbducdo em uma
empresa levam tempo e requer um forte apoio da e@mgia da organizagdo bem
como dosstakehoders.

Bio-Manguinhos é uma unidade complexa no setorigaibjue desenvolve
atividades variadas nas areas de gerenciamentgrasnde insumos, RH, pessoal,
producédo, P&D, Controle de qualidadearketing transferéncia de tecnologia,
tecnologia da informacéo, entre outros, e atendsasas e regulamentos dos 6rgédos
de fiscalizacdo (ANVISA, VISA, MAPA, OMS).

Neste topico, ndo querendo aprofundar a discuss@stiatégia de producgédo de

Bio-Manguinhos, mas € importante caracterizaraescolha de determinado modelo
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de negdcio, como os acordo de transferéncia deoltagia e defini-los da
pratica e na teoria, ndo é tarefa facil. Como g¢&ccevemos brevemente em seu
histérico, a unidade possui uma caracteristicaid@ibe/ou mixta, composta por
diferentes Unidades Estratégica de Negocios —UENRF ON et al. 2005). Portando, é
necessario a realizacao de permanente exercicitlidacéo dograde-off entre pontos
e recursos favoraveis e focar as competénciaseatést para cada uma das diferentes
plataformas, que por sua vez, envolvem processos ata tecnologia (Hib, TTV,
Rotavirus, Pneumococos, Biofarmacos, reativos giagnosticos) e projetos antigos,
tal como o da vacina contra a Febre Amarela, que mais de 70 anos com producao
em ovos embrionados, vem prestando importantel gipprotecéo as epidemias da
doenca tanto do Brasil como nos paises da Amén&utle da Africa.
Tais complexidades hoje existentes de UENs e a&sedifes etapas em cada
processo, refletem, por sua vez, diretamenteifaredtes demandas para o LACOM e

também o LAFIQ, as quais executam rigorosamenttoome normas vigentes.

3.1.7 — Gestao da Qualidade

No mundo atual, a gestdo da qualidade € dinasécrlo sua evolucao fruto de
interacdo de diversos fatores que compfGem a estrutuganizacional e sua
administragao.

Embora seja conhecida ha milénios, e exista umig@dale de conceitos e
definicdes de qualidade na literatura especiadigaths areas afins, no ambito geral €
definida de acordo com as exigéncias e as necdssid® consumidor.

Segundo FEIGENBAUM (1961), um dos formuladores amceito de
“Controle da Qualidade Total'Tétal Quality Control TQC), a qualidade além de ser
um instrumento estratégico utilizados pelos tradddhes para eliminar defeitos
técnicos e de processos na indastria, € também filosofia de gestdo e um
compromisso com a exceléncia com foco direcionagclente. J& para CROSBY
(1967), o conceito de qualidade significa confoiadie, variando assim de acordo com
as necessidades dos clientes.

Para a ANVISA “Qualidade” e aquilo que possui &fia e estabilidade

adequadas para uso ao qual esta destinado, d® @oondos parametros estabelecidos.”
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De modo a dar suporte ao estudo, algumas ferrasmeatajualidade serdo
utilizadas:
1- Diagrama de Ishikawa ou Diagrama de Causad=feit
2- MatrizSWOT (Strenghts, Weaknesses, Opportungigbreats)
3- 5W2H

4- Ciclo do O PDCA - MIASP

3.1.8 — O DEQUA

Criado em 1976, na quase simultaneamente com ®/Bi@uinhos, o0 DEQUA
vem desenvolvendo suas atividades para garantjyuaidade dos diferentes
portfélios (imunobioldgicos, biofarmacoské para diagndésticos), apoio a P&D de
novos produtos como também nas melhorias e oti@agos processos de
producdo, nos métodos e suas respectivas validag@diicas, garantindo assim, a
responsabilidade pelo sistema de CQ. Nesse dont@XdDEQUA tem como missdo
conferir a qualidade dos produtos comprados, prodios e/ou embalados e em
desenvolvimento da Unidade — Bio-Manguinhos.

Para atender as metas e os anseios da Unidadedemasdas do principal
cliente —Ministério da Saude — que por sua vedeasidis exigentes e cobram servigos
de qualidade para a saude, um novo organogramaopREQUA foi projetado para
funcionar na nova estrutura no CKF (Figura 7), esdésico para exercer atividades

praticas de laboratério (Controle de Qualidadejegaacao as normas de BPF e BPL .
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O CKF retne o Centro da Qualidade, Experimentacaoma e
Antigenos Virais, tem cerca de 11.502 m2 e é cotopesr um conjunto de prédios,
que inclui a area de producdo de vacinas viraisBaeManguinhos, além do
Laboratério de Experimentagdo Animal e dos depataas de Controle e Garantia da
Qualidade.
O novo espaco do DEQUA (figura 8) possui uma &eed.d447m no 1° piso do
CKF e 1.483 rhde piso técnico, retine o LACOM, LAFIQ, SEMEC, SEGGEPRM,
SEAMO e as salas das chefias de laboratérios dct&cn conforme planta baixa

(Figura 8).

ixa do DEQUA no CKF

il

s

Figura 8 . Planta Baixa do DEQUA no CKF
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O DEQUA (Figura 9) tem como principais atividadesc@ordenacdo dos
Laboratérios e Secdes subordinados na sua estrigingdizar inicio de estudos de
estabilidade de diversos produtos, coordenar orgneg de monitoramento ambiental,
monitorar os resultados e reunir todas as inforesgdresultados necessarios a gestédo

do Controle de Qualidade.

DEQUA

Setor de Amostragem

[ ]
SN
SEE
S
SN

Figura 9: Organograma Atual do DEQUA no CKF
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Portanto, o conjunto de atividades do DEQUA abaigép extremamente

necessarias a gestdo do Controle de Qualidade:

28

Realizar ensaios bioldgicos, fisico-quimicos, nbmgicos de matérias-primas,
produtos intermediarios, acabados e em desenvattome

Avaliar os resultados e emitir os laudos e/ou fieatios de analise e de liberacdo
(matérias-primas, embalagem, produtos intermedidaigranel e acabados).
Supervisionar o cumprimento das exigéncias de BPE,e Biosseguranca.
Coordenar/supervisionar a padronizacdo e validded@nsaios analiticos referentes
as vacinas, produtos intermediarios, reativos gagnostico e biofarmacos.
Capacitar técnicos internos e externos, na ar€odeole de Qualidade.

Coordenar e supervisionar o planejamento de bensodsumo bem como o0s
equipamentos de acordo com o cronograma de prodeigd@senvolvimento de
vacinas e reativos.

Monitorar e acompanhar o processo de controle ddugéo informando o seu
statuse alertando sobre desvios que possam ocorrer.

Revisar e aprovar os procedimentos operacionaiopaddos (POPs) de todas as
unidades organizacionais sob sua coordenagao.

Coordenar a guarda de amostras referentes a rmgténa, lotes de
vacina/diluentes, de vacinas de referéncia e souoeé.

Coordenar e definir planos de amostragem de maigrima, embalagem, produtos
intermediarios, a granel e acabados.

Coordenar e definir as especificacdes de insunroglup intermediario e produto
acabado.

Planejar/adequar novas metodologias analiticag@&@ com as normas nacionais
e internacionais.

Qualificar fornecedores e definir especificacbes @auisicao de bens de consumo
em conjunto com outras unidades organizacionais

Coordenar e supervisionar as metodologias aplicadasnimais de laboratorio e

suas interfaces com a ética e o bem estar.
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Coordenar/supervisionar a producdo de meios derauliacterianos, antigenos,
Soros imunes e conjugados para uso da propriadsiol@anizacional.
* Investigar e avaliar questionamentos (reclamacdes)lientes internos e externos
qguanto a qualidade dos produtos.
e Autorizar descarte de produtos reprovados forardegode validade, bem como as
perdas do processo de producéo.
* Planejar e avaliar estudo de estabilidade de ragbéima, produto intermediario,
acabado e de novos produtos (piloto e industnagndo fixar o prazo de validade

e condicOes ideais de armazenamento.

O Setor de amostragem (SEAMO) atua nas areas atki¢@o e Almoxarifado;
controla os processos de envasamento, liofilizagddsdo e embalagem de produtos
acabados. Acompanha e monitora o recebimento eaggim de materiais. Realiza
amostragem para o LACOM, LAFIQ e SECQR. Estes emitesultados através de laudos
de andlise e os encaminha para o DEQUA, no capoodetos acabados.

O setor de producédo de meios de cultura (SEME®)adinalidade de produzir
meios para as analises microbioldgicas e tambémauaferir o monitoramento ambiental
das areas de producéo.

Devido a grande variabilidade de analises reaiggoelo DEQUA, deferentes

Referéncias sao utilizadas:

* Farmacopéia Brasileira;

« Farmacopéia Americana (USP);

« Farmacopéia Européia,

* Word Health Organization — WHO;

» Associacado Brasileira de Normas Técnicas — ABNT;

* International Conference on Harmonization of TecAhRequirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use - |CH

* International Organization for Standardization ©IS
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CAPITULO 4- LACOM
4.1- ESTUDO DE CASO:

Uma grande variedade de andlises e atividades aerdln de Qualidade s&o
realizadas pelo LACOM.

O LACOM (Figura 10), tem a missdo de realizacadedtes microbiolégicos nos
produtos intermediarios e acabados e algumas @m&grnimas, possui as seguintes secoes:
SEPOT - Sec¢édo de Poténcia; SBCEL — Secdo de Ban&eldlas; SEPIN — Secado de
Esterilidade e Processos e Insumos; SETBI — Seeddektes de Biologia Molecular e

Imunocitoquico e SEBIO — Secao de Testes Biologicos

LACOM

[SEQOT] [SBéEL] [ SEPIN ) ( SETH ) ( SE8I0 ]

Figura 10. Organograma Atual do LACOM

4.2- Os testes do LACOM

Atualmente as se¢fes do LACOM executam testes emnmioria classicos e
somente um teste de biologia molecular (PCR) patecddo de micoplasmas nas amostras
de suspensdes virais e produto final da vacinaradi¢bre Amarela (método em fase

reconhecimento pelas farmacopéias (Tabela 3):
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Secbes do LACOM
(Total de 37 funcionarios) - 4 Estagiarios

[0}
Secédo Métodos Atividades N
Pessoal
- CCIDsy para poténcia e identidaq - responsavel pelos testes de poténci
SEPOT | das vacinas de polio e TVV, termoestabilidade das vacinas  virg
- LDsp “in vivo” para poténcia dg poliomielite, febre amarela, TVV (caxumb)
vacina de Febre Amarela; sarampo e rubéola) e rotavirus e
- PFU para a poténcia e identidade| biofarmaco (interferon); 9
vacina de Febre Amarela;
- Inibicdo viral para atividade d
interferon;
- ELISA para poténcia de rotavirus
- responsavel pela manutencao e estoque
SBCEL | Setor de Apoio ao SEPOT e SETBI| linhagens celulares utilizadas nas diferer 3
andlises de controle microbiolégico;
- responsavel pelos testes de promocad
crescimento de meios de  culturd
monitoramento ambiental de areas
SEPIN | - Teste de esterilidade ; operadores; identificacdo de contaminar] 16
- Isolamento e Identificacdo d (bactérias, fungos e leveduras); deteccéq
microrganismos residuo de neomicina na vacina TVV; tes
de esterilidade de produtos intermediario
acabados, meios de culturas, solug
reagentes pariits de diagndsticos e algum
materiais primas;
- HI e HA para virus adventicio - responsavel pelos testes de endotoxing
Cultura priméaria - CEF; aguas e produtos intermediarios de acaba
- Imunodifusdo para agent{ deteccdo de virus adventicios nos soros
adventicios nas aves; aves matrizes produtoras de ovos SPF; te
SETBI | - ELISA para agentes adventicios  de ELISA para ovoalbumina, Hib e interferd
aves, ovoalbumina de FA identidade para meningite A/C; PCR pg 13
polissacarideo de Hib e identidade| deteccdo de micoplasma em produ
interferon; intermediério e acabado da vacina contra fe
- Gel Clote, cinético cromogénco| amarela; NAT (HIV e HCV); carga virg
tubudimétrico para deteccéo (HIV);
endotoxinas,
- PCR para micoplasmas;
- Projetos: NAT,
SEBIO | - Peste de poténcia “in vivo” - responsavel pelo controle biologi
- Teste de Toxicidade (toxicidade especifica, inespecifica, potén 5

de eritropoetina) em produtos intermediario

acabados
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Todos os métodos e procedimentos do LACOM devemdateas Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) imposta pela FDA égincia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) onde estdo dispostos as técniags critérios de validacbes de
processos, meétodos e produtos, conforme descritdRb@ 210 da ANVISA, todas
basicamente embutidas no processo e modelos dacgerento da qualidade 5S e 6
SIGMA.

Além das atividades descritas acima (Tabela 3)sexes também realizam
atividades de estudo de estabilidade, validacabtianae concorrente de métodos e dos
atuais processos de producéo.

Embora o organograma da estrutura do LACOM sejdipo funcional, pois o
foco principal € o produto, apresenta também, @aestrutura atual, caracteristica hibrida
reunindo varias atribuicbes de rotina, incluinddtadas as melhorias e desenvolvimento
metodoldégico:

a) Elabora Procedimento Operacional Padrao (POP)teutd® de Trabalho (IT) para
cada metodologia;

b) Realiza testes ja padronizados;

c) Otimizar testes de rotina,

d) Desenvolve melhoria de métodos;

e) Implanta novos métodos;

f) Participa no treinamento de estagiarios de curgmhidos e superiores de
instituicbes nacionais e estrangeiras;

g) Participa ativamente no apoio as teses de mestragogidos pelo Mestrado
Profissional em Tecnologia de Imunobioldgicos - NIBib-Manguinhos;

h) Participa de estudos colaborativo com o Institutacibihal de Controle de

Qualidade em Saude — INCQS e Instituicdes estreagei
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4.3 — O Macroprocesso de LACOM

A figura 11 representa o esquema do macroprocessatiddades do LACOM
desde a chegada do material para analise com spactwa solicitagcdo, passando pelo

registro, analises e finalmente a liberacao ddteatus.

Solicitagdo \ Registro de

s Amostras
de andlises

Liberar Liberar laudos

Realizar
resultado

analises

I Il Il v

Tempo/dias para realizacdo do macroprocesso
SEPOT= 19 : SEPIN =-3-42: SETBI= 1-5: SEBIO=7

Figura 11. Macroprocesso das atividades do LACOM

No processo do LACOM destaca o tempo (dias) que fedhr um ciclo completo
de analises até a liberagdo dos testes realizatdocada secao.
A seqUéncia abaixo resume o fluxo de um determihatdode produto para analise

no LACOM:

I- Solicitacdo de Analises Documento devidamente preenchido pelas éareas IBEV
LAFAM, DEBAC, DERED) e encaminhado pelo SEAMO juntobm as amostras
solicitando analises as secbes do LACOM.

Os diferentes materiais encaminhados para analizdsACOM seguem em embalagem
com rotulos e sdéo transportados em caixas apdawipara transporte de substancia
bioldgicas e temperatura apropriada (banho de.gelo)

lI- Registro das Amostras As amostras sao imediatamente registradas emadero de
registro geral do LACOM e posteriormente em um oaalenterno de registro em cada
secao.

lll- Realizar Andlises: As amostras sao protocoladas para os testes espgabnforme

estabelecimento do cronograma de atividades deseada.
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Como observamos (Figura 12), conforme a naturaszaadalises (Tabela
3), os testes podem ser liberados na mesma datahdgada na secao (Ex.: PCR para
micoplasma, endotoxina) e levar 2-7 dias (ELISA,, H#\, Imunodifus&o, inoculacdo em
ovos), 7-21 dias (esterilidade: bactérias, fungleveduras), 21 dias (teste de poténcia), 35
dias (esterilidade de micoplasma) e até 42 diaterfkdade para micobactérias),
representando assim, a reten¢do do produto por fEgyiodo na unidade, o que pode, por

vezes, ser prolongado por 2 ou 3 vezes em casaddalise do produto.

4.4 — Interfaces

Embora a funcionalidade do LACOM seja independdatproducéo e dos demais
Departamentos de Bio-Manguinhos, a manutencaoalesttutura e complexidade deve-se
as estreitas e permanentes interfaces indispeisspara manter o fluxo das diversas

atividades nos laboratorios, conforme demonstradiogara 12.

LAMEV
- Validacéo de
métodos, operadores,
equipamentos,
pipetas,
instrumentos, areas

DEGAQ
- Inspecdo interna,
documentos,
assuntos regulatérios

Desenv.
Tecnoldgico.

LAEAN
Lab.
Experimentagdo
Animal

DITIN
- suporte em TI,
implantacéo de

sistemas de controle
de processos e

qualidade.

DELOG
- suprimento de
materiais, compras

nacionais e
importados.

SEMAN
- manutencéo de
equipamentos,
instrumentos e
instalagdes.

Figura 12. Principais Interfaces do LACOM
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4 5- Tomada de decisao

O ambiente do LACOM é extremamente dinAmico erarmdo um mix de
metodologia e processos e com diversas interfaoesBm-Manguinhos. Portanto, a
utilizacdo deimput para auxiliar na tomada de decisfeslevantamento bibliografico,
coleta de dadoswpkshopsk avaliacdo de recursos internos para subsidigrop®stas ou
mesmo a formatacdo das metodologias sensiveiscibsag, rapidas e de baixo custo
como fortes candidatas a serem utilizadas pelo LG ara o controle de qualidade dos
atuais e futuros portfolios de Bio-Manguinhos&f@e ser cuidadosamente consideradas

pela direcdo da organizacéo.

4.6 — Contextualizacao dos Problemas do LACOM

4.6.1 — A Infraestrutura

Com aproximadamente 3 anos de funcionamento, a plavea do DEQUA no
CKF, apresenta alguns desvios estruturais. Variadantas ndayout de sua estrutura
original foram realizados desde o inicio de suasttagao para atender novas demandas do
Ministério da Saude. Contudo, a sua infraestrutanatinua inadequada necessitando de
constantes intervencbes (automacdo, temperaturaxo flde pessoal-material e
biosseguranca) e suas limitagcdes impedem melhdaissondi¢cdes do fluxo de material e
pessoal, instalacdo de novos equipamentos e tagécade novos funcionarios.

Todas as questdes registradas como ndo conforesida@ nova instalacdo do
DEQUA/CTV, sao bem conhecidas pelos funcionariodieetoria estando também
registradas em relatorio de analise critico do Bi@/(Nucleo de Biosseguranca de Bio-
Manguinhos) onde foram apontadas ndo conformidadssdiferentes fatores de riscos:
fisicos, quimicos, biossanitarios, psicolégicos,goebmicos, seguranca, sociais e
ambientais. Portando, tais evidéncias contribujpam a construcéo das bases utilizadas na
pesquisa com ferramentas qualidade para anédiskigdo de problemas.
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4.6.2 — O Pessoal

A importancia do talento pessoal como elementmaigfico para a organizacao
merece atencao especial e devem ser priorizadasap@o a diferenca no seu desempenho
econdmico e financeiro. Investir em pessoas émretoerto no futuro. Agindo assim, as
organizacfes garantem sustentabilidade nos negécietencdo de conhecimentos por

meio dos talentos individuais.

4.6.3 — As liderancas

As crises tém marcado presenca das diferentesassfies sociedades, atingindo

civilizacbes, organizacdes e das pessoas no pagsadente e certamente no futuro.

Rupturas e mudancas séo termos freqientementadd$ nas empresas mediante
as constantes transformacdes do mercado globglizas geralmente valorizam interpretam
Seus sucessos por meio de aspecto tangiveis e maerisy traduzido pelos nimeros e
percentuais apresentados em seus balancos (lkecropm comportamento imediatista
(curto prazo), atacam seus problemas urgentes“dpagando incéndio”, repercutindo
graveis consequéncias com repercussao tanto nalapelda empresa, seus produtos e

formacéo pessoal.

Ndo se gerencia o que ndo se mede, ndo se mede o que ndo se define, ndo
se define o que ndo se entende, ndo hd sucesso no que ndo se gerencia.
(William Edwards Deming

4.7- Proposta de mudancas estratégica para o LACOM

Mudar uma estrutura de estratégica de uma empréasaéntarefa facil, pois
envolvem a interferéncia na série de valores @ikue éticos modelados pelos diretores
para atender a demanda organizacional de empoedeterminado tempo e espaco de sua
funcionalidade (Tabela 4).
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Nesse sentido, para obter apoio e vantagens, efausr utilizar e
valorizar também os quatro tipos estratégicos delamga e sua interdependéncia no

processo de melhoria do LACOM , conforme tabelaxaba

Aspectos estratégia envolvidos na mudanca no LACOM

Tecnoldgicos Produtos e Servigos Estratégia e Estrutura Cultura
- Pessoal treinado| - Testes mais rapidos; - Politica Organizacional | - Modificacédo de
- Métodos - Testes mais sensiveis; - Execucdo da valores, atitudes.
- Equipamentos | - Testes mais especificos; Administracdo e supervisaq crengas,
- Tecnologia da - Diminuic&o de custos; de cima para baixo em Bio{ expectativas,
informacéo - Diminuicdo de méo de obra] Manguinhos aptiddes.

- Melhoria da comunicacéao;

Tabela 4 Aspectos estratégia envolvidos na mudanca no LACOM

4.7.1- Estabelecendo o Brainstorming

O principal nesta fase estd em reunir os prinsipavolvidos (Direcdo, Qualidade,
Engenharia, Manutencdo, Financeiro, BiosseguraBSgmguranca do trabalhador, entre
outros) envolvidos para a realizacdo de um braimsty onde poderemos levantar discutir
e registrar as idéias do(s) problema(s) atuaisufestis e metodologicos de cada secao) e a
apresentacao da proposta da implantacdo da meggaleio LACOM e a sua importancia
para o crescimento da Unidade e para o pais. Deesrievar em consideracédo também os
registros de opinides, histéricos e/ou idéias deblpmas prévios ocorridos e ja
estabelecidos em documentados atravébrdmwriting como importante ferramenta de

apoio de melhoria e solucéo do problema no DEQUA.
Nota: Os registros dorainwriting serdo de grande valia para uma tomada de dec&s&o m

efetiva e direcionada, o que resultara, conseqimmtie, uma diminuicdo de tempo para a
acao e solucdo do problema e contribuir para orGlentotal da Qualidade - CTQ.
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4.7.2 - O SEADM

4.7.2.1- Secado de Apoio ao Desenvolvimento de Méted- SEADM

A inovacao tecnologica para o LACOM é crucial paraaprimoramento da
qualidade dos produtos de Bio-Manguinhos no commmercado.

O dia-a-dia do LACOM ¢é muito corrido para atendsrdiferentes demandas e
constantes mudangas nos planejamentos das produifi@sitando assim, a dedicagao
para 0 avango necessario a prospeccao de métadosspsecoes.

Para isso, estamos sugerindo a criacdo imediataunda Secdo de Apoio
Desenvolvimento de Métodos (SEADM)ara o LACOM como suporte a inovacao
tecnolégica voltado ao controle de qualidade dasf@ms atuais e dos proximos anos

(Figura 13).

Vice-diretoria de
Qualidade

Vice-diretoria de
Desenvolvimento
Tecnoldgico

( S ) ( S ) (Co=m ) | SETE ) [ = ]

Figura 13. Fluxograma do LACOM com interface nas Vice-diretoras de Qualidade e de
Desenvolvimento Tecnolégico

O SEADM atuara conforme os plano estratégico ddadd , integrado a Gestao
Tecnoldgica e Inovagdo. Devera ter apoio totalRiestorias, que, por sua vez, definirdo a
realizacdo de cada projeto conforme a ordem deigaie e seus respectivos prazos. A

partir do pressuposto, apresentados alguns segigisngara o seu estabelecimento:
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4.7.2.2- Construindo o SEADM:

* A equipe devera ser consolidada por profissiofaibtados na unidade (DEGAQ,
LAMEYV, P&D, entre outros) com alta competéncia emiina nas atividades de
controle de qualidade (para otimizagcdo) com destaqucampo da biotecnologia,
biologia molecular, bioinformatica, bioestatisteeforte visdo de gestao estratégica
em inovacdo. Membros da equipe deverdo dedicamsermpo integral de modo a
nao interromper o cronograma e as metas estabatecid

e O apoio de uma consultoria com experiéncia em lEgi® em assuntos
regulatérios junto a ANVISA, OMS, FDA e Farmacoigpara produtos
biolégicos e um Comité Inter-funcional, serdo dange valia para acelerar os
projetos, sabendo-se que os métodos e procedimentssrem estabelecidos
deverdo atender aos respectivos 6rgaos regutadapés criteriosos estudos de
validacdo analitica e equivaléncia.

* Uma area apropriada e destinada ao SEADM pararaatagdo de equipamentos
e pessoal sera vital para a evolugdo dos projetddecomprometer 0 espaco e
pessoal comprometido com os testes de rotina.

Havera necessidade de uma integracdo DEQUA e NNueleo de Inovacgao
Tecnoldgica de Bio-Manguinhos, de modo intermedidifundir no DEQUA as diferentes
plataformas dos novos projetos bem como as difesemetodologias que envolverdo os
diferentes laboratorios de controle de qualidaden bmomo todo Departamento de
Qualidade.

4.7.2.3- Principais Diretrizes e A¢cao do SEADM

» Participar da agenda conjunta com a unidade comsheeprioridades estabelecidas
pelos projetos de curta, média e longa duracéo.

» Apoiar nos parametros para a definicdo da estretfwacionalidade do SEADM;
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* Manter atualizacdo do cronograma de cada progetesob controle de

indicadores para acompanhar e mensurar o0 seu anttame

* Manter a unidade atualizada (através de relat@asjnarios, encontros, reunioes,
entre outros) sobre o desenvolvimento (positivoegativo) de cada etapa do
projeto;

» Agregar novos conhecimentos através de participalgie@ventos (congressos,
simpadsios, feiras, encontraspkshopsentre outrok

» Participar na busca de parcerias entre empresidades publicas e agéncias e/ou

associacOes na area de biotecnologia foco biofaglacular.

Para que tais medidas sejam eficazes, o desemesitdc de métodos de
diagnéstico acurados é essencial. Os métodos @éetesrdo aprimoramento da biologia
molecular e celular tém propiciado a utilizacdaémicas diagnosticas que produzem um
resultado confiavel em poucos minutos ou horaer@@aios imunocromatograficos, a PCR
e suas variacdes, a tecnologia de microarranjd3Nd&, a citometria de fluxo e a analise
do proteoma constituem exemplos (MILENA, 2008). uklg desses métodos ja estdo
disponiveis em laboratoérios, especialmente os de mivada (Tabela 5). Contudo a
interpretacdo dos resultados requer niveis difesertte conhecimento, o que torna
necessaria a capacitacao de recursos financeiran@rtos para sua maior difusdo e

aproveitamento na unidade.
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Resumo das técnicas de biologia molecular e suainpipais caracteristicas, que poderao ser aproveitlas no
LACOM

PCR (Polymerase Chain Reaction)

PCR é um método de amplificacédo (de criagdo deiptagtcopias) de DNA&cido desoxirribonucleico) sem o uso (de
um organismovivo.O DNA ou o RNA depois de extraido, é adicionada umaunaisfpré-mix) que contém os dNTPs
(desoxirribonucleotideos trifosfatos), que séo aseb nitrogenadas ligadas com um trés fosfatgriosers também
chamados de oligonucleotideos (ou iniciadpeca enzim@®dNA polimeraseem uma solucdo tampaboda esta mistur
€ colocada no termociclador, o qual faz cicloseteperatura pré-estabelecidos com tempos exatosifspe para cada
reacdo (fragmento a ser amplificado).

12

Etapas no termociclador

1° - temperatura de 94 a 96°C por pouco tempoqagdaja a separacdo da dupla cadeia de DNA (leagao). 2° -
Temperatura de 50 a 60°C dependendo da quantiga@eedG encontrada no primer, para que os pringeeslem
(pareiem) com a fita molde de DNA (anelamento).- 3®mperatura de 72°C para que a enzima possaoharg
sintetizando a nova molécula (extens&o), em seguidaovo ciclo é iniciado. Normalmente séo realizade 25 a 4(
ciclos para cada reagdo na qual a taxa de replicagkponencial .O resultado é analisado atravésrdeeletroforese
em gel de agarosau de_poliacrilamid@ depois € interpretado com a ajuda de um profiasicompetente. O Resultado
da PCR pode ser realizado por eletroforese erdegafjarose ou de poliacrilamida.

VARIACOES DE PCR

Nested de PCR PCR em tempo real Multiplex PCR
» Reamplificacédo de uma » Uso de sondas » Uso de mais de um par de iniciadores
regido interna ao alvo fluorescentes » Maior sensibilidade
» Maior especificidade * Mais rapido

» Maior sensibilidade
» Capacidade quantitativa

Citometria de fluxo
Técnica utilizada para contar, examinar e classiffgarticulas microscépicas suspensas em meiaddigein fluxo.
Permite a andlise de varios parametros simultan@@meendo conhecida também por citometria de fluxo
multiparamétrica. Através de um aparelho de deteégdico-eletronico sédo possiveis andlises de tafsticas fisicas
e/ou quimicas de uma simples célula.

Microarranjo de DNA ( DNA microarray)

Os microarranjos de DNA sédo definidos como pequesnqgmortes solidos nos quais milhares de sonda® estad
imobilizadas ou ligadas de forma organizada emgpesi conhecidas. Usualmente o suporte solido élammaa de
vidro especial de microscopia, mas também podersehip de silicone. O DNA é impresso, depositado ou Siadb
diretamente no suporte. Essas sondas podem sen@sate PCR ou oligonucleotideos e os alvos poderpredutos)
de PCR, DNA gendmico, RNA total, RNA amplificadoNB complementar, DNA plasmidial ou, simplesmente,
amostras clinicas. Os Métodos vém sendo usadosegtudar a expressdo dos genes dos agentes isfec@odo]
hospedeiro em resposta a infeccao.

NAT —(Nucleic Acid Amplificatio Test
O kit brasileiro NAT HIV/HCV é um sistema inforniesido para testes de HIV, virus da Aids, e do Hz2Mhepatite C
capaz gerar resultados em cerca de 30 minutog.<@ré utilizado na triagem sorolégica nos servimbemoterapia
do pais e permite diminuir a janela imunoldgica +termpo contado desde a infec¢éo pelo virus atédupéo de
anticorpos pelo sistema imune, em que o virus rdiEeetado na triagem soroldgica dos servigos amtezapia.
Detecgéo de HIV (no soro - 21 dias) - NAT (viems 10 dias)
Detecgdo de HCV(no soro — 72 dias) — NAT (virus £miias)

Threshold (Deteccdo de DNA Contaminante)

Tabela 5 Alguns métodos de biologia molecular candidatosserem incorporados a rotina do controle
de qualidade do LACOM.
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A método de PCR esta sendo incorporado na rotineAd2OM para a deteccao
somente de micoplasmas nas producdes de vacine coifiebre amarela. O NAT (para
deteccdo HIV e HCV no controle dos Hemocentrosd es fase de implementacdo. No
entanto, o aproveitamento o de tais ferramentassela implementacao para os testes de
controle de qualidade de Bio-Manguinhos dependéegarimeira mao:
» Da vontade politica da unidade e reconhecer guewsarfator indispensavel para
crescimento e sua sustentabilidade da unidade ncadee
« Investimento em infraestrutura e equipamentos;
* Formacéo e treinamento continuo de pessoal qualiic
« Um modelo de gestdo que envolva competéncias eapgrgao tecnologica com

interface entre DEQUA, VQUAL, NIT e Dire¢édo de Bibanguinhos, entre outros.

Cabe saber que a FDA (2006) - Guia para Sisterma@uhlidade recomendado
para a area farmacéutica com foco em regulamerstagizes BPF, estabelece
responsabilidades e encoraja as empresas a cdagéodernos Sistemas de Qualidade que
sejam capazes de gerenciar tecnologias inovadaras suportem as regulamentacdes das
BPF.

4.8- Proposta de Prospeccao para o LACOM

De forma a viabilizar a problemética a solucdopdeblemas e melhorias e
contribuir na proposta para prospeccdo do LACOMjlesdobramento das acdes sera
dividida em duas frentes as quais deverdo segngornitantemente:

Na primeira frente foram encarados os problemas (estrutural e meigitol)
que ocorrem na atualidade, destacando as suasippis causas e efeitos e como devemos
resolvé-los.

Nesse momento, com bases nos registrodrdastorming no Departamento,
evidéncias e reconhecimento da propria direcdo dmldde, foi possivel construir o
Diagrama de Causa e Efeito — diagrama de Ishikasgdncipais problemas do LACOM

na atualidade no CKF, os quais auxiliardo nas dasae decisbes (Figura 15).
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Diagrama de Ishikawa do LACOM/DEQUA nas novas instiagées no CKF

CAUS AS EFEITOS

Estrutura fisica | | Planejamento || Organizagéo | | Demandas | I

Incompativel par: Incompative\ para Neces\idade de Excesso de rotina,
atender as demanyas e atender a defpanda reorgarzar o validgcao analitica,
as normas de BPF,\BPL do LACOM organoghama estudy de v

e Biosseguranca

Situagao
atual do
LACOM

Maigfia classicc
denfiorado, especifico e lem sempre
flexibilidade,

cessidade de varios

Necessidgtle de
Novas transfefencias

de tecnologig, e novos trein
produtos

Desafios | | Pessoal | | Metodologias | | Metas |

Figura 14. Diagrama de Ishikawa do LACOM no CKF

4.8.1- Utilizado “5 Porqués”

A técnica foi utilizada par encontrar a causa ddzum defeito ou problema da
infraestrurura do LACOM/DEQUA. Portanto, seguiuesgeu principio que foi a realizacéo
das 5 interacbes perguntando o porqué daqueleegpnablsempre questionando a causa

anterior.

Aplicacéo:

1. Por que a infra-estrutura esta inadequada?
R: Desconsideracao das contribuicdes dos usuarios.
2. Por que houve desconsideracao das contribuicoes dosuarios?
R: Porque houve uma consultoria externa que defirgatrutura fisica independente da
participacédo dos usuarios.
3. Por gque houve uma consultoria externa que definiu aestrutura fisica
independente da participacdo dos usuarios?
R: Estratégia da alta direcatop-down).
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4 . Por que a estratégia da alta direcdo nao plaraj ?
R: Porque houve aumento de demandas na unidadsteitura ndo é flexivel
5: Porque a unidade ndo planejou aumento de demanaeem seus projetos ?
R: Porque houve pressdao de mercado, oportunidadened@cio, necessidade de
sustentabilidade e atendimento ao MS e falhas singl@ de prospeccao dos projetos de

engenharia da unidade.

4.8.2- Matriz de Priorizacédo de Problemas

Ainda na visdo de usuario do LACOM, utilizamos atmz GUT (Gravidade,
Urgéncia eTendéncia) (Tabela 6), como ferramenta para minimizampacto para a
priorizacdo dos problemas do LACOM bem como aquettecionadas a riscos para a
unidade. Os valores sdo dados conforme tabela @b@i valores na ultima coluna séo
obtidos pela multiplicagdo dos valores obtidos @mJ e T apos avaliacdo prévia do(s)

problema(s).

Valor G U T GxUXT
Gravidade Urgéncia Tendéncia
5 Os prejuizos ou dificuldadeE necessaria umpSe nada for feito a situacdo 125
sdo extremamente graves | acao imediata ird piorar rapidamente
Muito graves Com urgéncia Vai piorar em pouco tempp 64
Graves @) mais  cedpVai piorar em médio prazo 27
possivel
2 Pouco grave Pode esperar Urvai piorar a longo prazo 8
pouco
1 Sem gravidade N&o tem pressa N&o vai piorar 1

Tabela 6. Informacdes para a construgdo da matriz GT
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Aplicando a matrizGUT (Tabela ¥ na priorizagdo da solucdo de
problemas do LACOM relacionadas as nédo conformislapiradas pelas deficiéncias na

infraestrutura e o sistema de automacao.

Aplicando a matriz GUT para a realizacao dos testesatuais no LACOM
G U T
Problemas Gravidade | Urgéncia | Tendéncia | GXUXT
1- Infra-estrutura 4 4 4 64
2- Sistema de automacdo do DEQUA 4 4 5 80
3- Fluxo de circulacdo de materiais e pessoal 4 4 4 64
4- Resisténcia do pessoal a mudanca para a nova@re 4 4 4 64
5- Expansao das areas (laboratérios, secdes) 4 4 5 80
6- Descartes de residuos, conforme SSMA 4 4 5 80
7- Biosseguranca 3 3 3 27
8- Sensacao de clausura 3 4 4 48
9- Sem éarea de convivio 4 4 4 64
10- Recepcao de amostras — dificil acesso 3 3 4 36
11- Riscos fisco, quimicos e bioldgicos 4 4 5 80
12- Temperatura elevada na sala de freezeres 4 4 4 64
Tabela 7. Aplicacdo da Matriz GUT para os diferents problemas do LACOM
4.8.3- Método 5W2H
Oque? Minimizar os problemas de infraestrutura e ingidds
Quem ? Gerentes
Onde ? LACOM
Quando ? 2009
Por qué ? Eliminar ndo conformidades, melhorar a qualidadetdstes e a satisfacao d¢s
usuarios
Como? Fazer uma reestruturagéo do escopo do projeta- iazdaisen.
Quanto? ?

Tabela 8. Aplicando Método 5W2H na estrutura atuado LACOM
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4.8.4- Plano de Agéao

No plano de agdo deverdo ser tomadas medidas coeolvienentos de diversas
UO's (Diretoria, DEPEM, LAMEV, entre outras) paranarmalizacdo da estrutura do
LACOM/DEQUAS necessarias a satisfacdo dos usuarasnprir os regulamento de BPF,
BPL e Biosseguranga, todos com eficiéncia pararibomt a imediata liberagdo dos

produtos em tempo habil e com qualidade.

4.8.5- Aplicando o MIASP

O método de identificacdo, analise e solucdo dblpmas — MIASP € uma
metodologia poderosa e simples que podera sezxadadi para implantacdo das diferentes
melhorias estruturais e de métodos, como tambénitonanas diferentes atividade de
prospeccao de métodos para o LACOM. Pode seradiz agregando informacdes obtidas
com demais ferramentas da qualidade (Diagramahilealwa brainstorming 5W2H, entre

outras) utilizadas no estudo.

1° Fase — Planejamentd@Plan). O planejamento deve seguir o plano estratédgc8io-
Manguinhos (presente e futuro) e o desdobramentossuhs metas voltadas para
atendimento de melhoria do processos de Controf@uddéidade, conforme normas de BPF
e BPL.

22 Fase — ExecucadDo). Através de educacao, treinamento, formacdo depes,
implementacdo de métodos, realizados através deaadé dados. Umrainstorming com

0 grupos de Bio-Manguinhos e suas interfaces stdma projeto ou problema. Sera uma

ferramenta importante de apoio gerencial a gepdia qualidade totabem como no

planejamento e nas analises de processos sendianfental para movimentar _o Ciclo
PDCA

32 Fase — VerificagddChechB. Ferramentas como: carta de controle, histogréoitza de
verificacdo, diagrama de causa e efeito, entreasuttevem ser realizadas para verificar e
acompanhar, através de fatos e dados e ndo debegini se o planejamento foi

consistentemente alcancados.
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20

\Volta a 12 Fase e adotar como padrao (Kaikaku)tilkacdo de indicadores apropriado

para cada caso (melhorias e novos projetos) sergoadde valia para atingir as metas.

GIRAR O PDCA -

significa obter previsibilidade (seguir padséeétodos quando a

melhoria é bem sucedida) nos processos e aumegtingaetitividade organizacional; caso

contrario, volta-se ao padrao anterior e recomaggrar o PDCA.
(Fonte: Adaptacdo de JUNIGR al,2008.)
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. Para a segunda frentdoi construido o segundo diagrama de causa e efeito
(Figura 15), destacando os principais problemassaftbs que o LACOM/DEQUA estara
enfrentando durante a introduc@oadativa de cada metodologia de biologia molecata

substituicdo aos meétodos classicos, como formandea¢do aos métodos de andlises

microbiolégicos no controle de qualidade.

Diagrama de Ishikawa do LACOM/DEQUA para receber
a nova tecnologia

CAUSAS EFEITOS
Equipamentos/ I
Legislacao Sistema Medidas
Pesquisa Estabelecer I
Conforme Conhecimento avancada indicador de
Farmacopéias, explicito lesempenho para
FDA, OMS, Equipamento: Inteligéncia ~ \cada processo v
Anvisa. diversos integra competitiva
> CEP - ERP

< Prospeccao
tecnologica
para o LACOM

—>

Rotina
padronizada

4_—

lima organizaciong/ Validagéo analitici

favoréavel

Conheciment

Apropriada

0 técito I
- } _ Convers&o [EE®
eirg:r:?rzgcao Ambiente Planejament compartilhamento fabalie
R sustentavel estratégico conhecimentos 4—
Pessoal | | Meio ambiente [Metodelelgias Infraestrutura

Figura 16. Diagrama de Ishikawa do LACOM para absorcéo de noas tecnologias de controle
microbiolégico no LACOM.
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Uma avaliagdo sobre as principais forcas, fraqueapsrtunidade e ameacas

relacionadas a introducédo da nova metodologia nG@QM estédo representadas na tabela 9.

FORCAS

. Métodos bastante utilizado em
diagndstico, pesquisa, desenvolvimento e
controle de qualidade

. Tendéncia do mercado

. Sensibilidade e especificidade

. Rapidez

. Oferece alto indice de qualidade dos

produtos produzidos

OPORTUNIDADES

Diminuicdo do tempo para liberacdo dos resultg
de controle de qualidade

Reducéo de espaco fisico para execucao dos tes
Reducéo do pessoal para execucdo dos testes
Reducéo de custos

dos

stes

Diminuicdo dos riscos com biosseguranca para 0s

operadores
Reducdo do indice de residuos bioldgicos
guimicos em comparagéo aos métodos classicos
Melhora a concorréncia no mercado

Captacédo de novos clientes

Melhora na logistica de entrega do produto
mercado.

e

no

FRAQUESAS
e Legislacdo vigente (FDA, Famacopéis
ANVISA)

OBS: Necessidade de validacdo analitica
equivaléncia

AMEACAS

Falta de investimento/orcamento
Pessoal qualificado
Treinamento permanente
Infraestrutura apropriada

Tabela 9 Andlise de SWOT - S (strength/forgas), W (weakness&raquezas), O
(opportunities/oportunidades), T (threats/ameacaspara a nova tecnologia para 0 LACOM
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4.8.7- Algumas propostas tecnoldgicas para o LACOM

Algumas Sugestdes para as Sec¢des do LACOM

Secédo

Curto prazo

Médio ou longo prazo

SEPOT

- Otimizacdo dos métodos pa
liberagdo dos resultados com mer
tempo .Ex:. 3-4 dias para vacinas
polio e TVV.

1- Com introducdo de novas vacinas inativadas e [
recombinantes , os testes de poténcia serdo adizEtravés

de outras metodologias e com certeza moleculares.

NA

SEPIN

Plataformas bioMérieux de
automatizacdo da microbiologia na
ASM:

1- bioMerieux PREVI Isola™, uni
sistema de sementeira de meios pro
em placa automatizado;

2- PREVI™ Color Gram, que permif
automatizar o procedimento
coloragdo com uma tecnologia Unica;
3- UF-1000i, um sistema de screeni
urinario que permite detectar
enumerar adequada e automaticamg
bactérias e particulas presentes
amostras urinarias;

4- BacT/ALERT® para hemoculturas;
5-VITEK® 2 para identificacdo ¢
antibiograma (identificaca
colorimétrica);

6- iversiLab™ para genotipage
microbiana.

5- Citometria de fluxo par
identificacdo e quantificacdo ¢
contaminantes

SETBI

1- Existem numerosoKits comerciais
para identificacdo de virus adventici
em amostras biolégicas que pode
ser utilizados.

2- A Implementagdo de métodos

PCR para avaliacdo da estabilidg
genética (atenuacdo e viruléncia)

vacinas virais (pélio, caxumba
sarampo, rubéola, febre amareld
rotavirus) para rastreabilidade (even
adversos) e virus adventicios.

SEBIO

A metodologia recorre a cultura célul
Ex.. hepatdcitos (possuem funcd
necessarias para mimetizar m
fidedignamente a acdo de farmacos)

A utilizagdo dos recursos das plataformas de PCRT, |
Citometria de fluxo, Microarranjo de DNANA microarray,
Threshold para deteccdo de DNA contaminaateecursos d
nanobiotecnologia entre outras, estardo disponiveis (c
certeza em novas versdes) para servir a granderianaios

testes de controle de qualidade dos laboratérimsafzéuticos

no futuro:

5C

Tabela 1Q Algumas perspectivas metodologica para os testes HACOM
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4.8.8- Projetando Cenérios para o LACOM

Cenarios de curto, médio e longo prazo, poderéegasar: a) capacidade crescente
de inducéo e fomento de programas prioritariosnaipr interacdo entre as UO’s; ¢) maior
maturidade do componente tecnologico; d) mecanisper® incorporacdo rapida e
eficiente do conhecimento gerado pela pesquisagi@es e politicas da unidade.

Os cenarios especulativos representados abaixdizatd@s com previsbes da
evolucdo da implementacdo dos métodos em cada,segédanto estamos levando em
consideracdo a tomada de decisdo gradativa eafaimo também as acdes conjunta dos
atores envolvidos em cada processo.

Caberia aqui a utilizacdo de uma série de outraarhentas de apoio ao estudo de
cenario, tal como Delphi (coletar dados de espstaalpar estimar probabilidade de
ocorréncia de eventos no futuro), Analise de Teaid8nbaseada na projecao independente
de variaveis importantes, que sdo depois ajustpelasimpacto de ocorréncia de certos
eventos), Andlise de Impacto cruzado (baseia-sdéia de que néo é realista prever um

evento isolado da ocorréncia de outros eventosgadto-chave), entre outras.
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Cenarios
Cenério 2 (1-3 anos) Cenério 3 (3-10 anos)
@ DE DEQUA
LACOM LACOM

[ SePOT ] [ SBCEL ] [ SEPIN ] [ SETBI ] [SBCEL] [SEPOT] [SETBM]

Cenario 4 (10-15 anos)

i
) @9

Cenario 6 (20 anos >)

Responsabilidade
SEADM da Producéo

Y

Laboratérios Tecnoldgico de Controle de Processos de Producao

Figura 17. Uma visdo dos possiveis cenarios do LACOM confornaevelocidade da implementagédo das
novas tecnologias.
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Cenario 2

A utilizacdo de animais em pesquisas cientificasicipalmente de mamiferos, tem
trazido discussbes acaloradas por parte de ativigtie@ sdo simplesmente contra essa
pratica. Em substituicho aos animais, 0s recurdternativos mais citados pelos
pesquisadores como passiveis de utilizacdo forasultara celular, cultura de tecido e
orgao artificiais (Ex.: figado), principalmente eirtude de tais métodos caracterizarem-se
pelo facil acesso em laboratorios (PINHEIRO e ACRB)7).

Evidenciamos como grande prioridade a substituigéas métodos it vivo”
referentes aos testes de toxicidade inespecifiza @mundongos e coelhos) para produtos
biolégicos e biofarmacos e teste de toxicidade @Bpa para vacina contra meningite A e
C realizados pelo SEBIO/LACOM. Embora sejam teses®mendados pela WHO para
aprovacao de produtos biolégicos e esteja densmdanas éticas para uso de animais, 0s
métodos possuem pouca sensibilidade e especdaida longo, caro e envolve uma
logistica entre Fiocruz e Bio-Manguinhos para sigéib dos animais e posteriormente sua
manutencdo entre as equipes do SEBIO e LAEAN (laboo de Experimentacao
Animal) até o final dos testes. A realizacdo @&s$els com animais somente ocorrem apos a
certificacdo dada pelo CEUA (Comiss&o de Etica so tle Animais) para uso de animais
de laboratorio na unidade.

A implementacdo de cultura de células (Ex. cultdea hepatdcitos) podera ser
implementado em substituicdo aos testes com aniifaiela 10).

O teste de poténcian vivo” em lotes de biofarmaco (eritropoetina) realizadm ¢
camundongos apresenta uma série de limitacdesapeesde a obtencdo dos animais de
Cuba até a manutencédo dos lotes dos animais (spe&iéca para o teste) pelo CECAL-
Fiocruz (Centro de Criacdo de Animais de Laborajoe pelo LAEAN até coleta das
amostras (sangue dos animais) para realizacaoitdeal@o microscépio, procedimento
extremamente demorado e cansativo para 0s t&¢nécqor vezes com resultados
insatisfatorio, necessitando de reanalises.

Estudo comparativo para avaliacdo a metodologssida com a técnica de citometria
de fluxo, para auxiliar a leitura dos testes d€mpca da alfaepoetina humana recombinante
produzida por Bio-Manguinhos, que encontra-se ese faicial (Tese de Mestrado no

DEQUA), sera de grande valia a otimizacdo do mét@amtudo, estudos para substiuicao
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definitiva do método utilizando cultura de teciddaljela 10) deverdo ser
implementados imediatamente pelo grupo SEADM, assantenario prospectivo, as novas
atribuicdo do teste de poténcia da eritropoetioardio por conta das secdes SECEL e
SETBI (Tabela 10).

O refinamento das técnicas utilizando os princiglosLAL (Limulus amebocyte
lysate) por DNA recombinado, deverdo contribuirgparsubstituicdo dos testes pirogénicos
( toxicidades'in vivo™) para produtos biologicos

No futuro, ndo tdo distante, estudos com cultumgedidos permitirdo prever as
consequéncias funcionais - alteracées nos genegngas no crescimento celular etc. - da
exposicdo de uma célula, no corpo humano, a uns&dia quimica. Mais ainda, a cultura
de multiplos tecidos numa unica camara, sistemamemriado pela AP Research, em
Baltimore, pode reproduzir interacdes complexasaantransformacdo de uma substancia
em outra pela atividade metabdlica de um 6rgdo puesua vez, afeta outros 6rgdos. Esses
progressos, embora ainda nos primeiros passostgmdbolir o uso de animais em estudos
de toxicodindmica: a cadeia de eventos pela qualsubstancia é distribuida, metabolizada
e excretada (GOLDBERG & HARTUNG, 2006).

Cenario 3

A busca por teste semi-automatico com Bact-AlBroméreux) pelo SEPIN ja
estdo em estudos experimentais com as producoeacde contra a febre amarela. No
entanto, o aprofundamento das analises deveradestem para 0os demais produtos de
modo a otimizar 0os processos nos testes de etaeelirealizados pelo SEPIN.

Plataformas Biomerieux : PREVI Isola™, PREVI™ Qoram, 3- UF-1000i,
entre outros no mercado concorrente, sdo sistemautbenacdo de ponta que poderdo
também ser explorados para otimizacdo dos testestddlidade nas suas mais variadas
formas (isolamento, identificacdo e genotipagemydrdo ser implementadas a curto ou
meédio prazo. Contudo, plataformas com testes mislexss (Tabela 10) estardo como
definitivas a serem incorporadas nas atividadeSH®BM, contribuindo também para a
implementacdo de um banco células (microrganisnfedds e sequenciados) como
controle do laboratério para rastreamento de cantates.
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Cenario 4
No cenério 4 foi projetado prevendo o uso corretde vacinas polivalentes

inativadas, subunidade proteica (vacinas recomt@sanou mesmo incorparadas na
alimentacdo, portanto os testes de poténcia (vidades) serdo controlados por métodos
rapidos de deteccao, dispensando a utilizagédoltdeaude tecidos, tal como hoje utilizado
pelo SEPOT para as vacinas virais. A utilizacao dasinas seréo inovadora e certamente a

forma injetavel sera coisa do passado.
Cenario 5

No futuro, a planta de producdo de produtos bioligyi(vacinas, biofarmacos,
terapias génicas, entre outros) devera funcionaplada ao controle de qualidade. Os
processo de producgédo interligados por equipamemiosontrole total da automacéo (com
alta sensibilidade, especificidade e velocidadgados em rede e fornecendo dados
continuos (relatorios, laudos sob controle do CERRxse periodo, a qualidade do produto
sera de total responsabilidade da producé&o compoio da Engenharia da Qualidade, pois
nao teremos mais setores intermediario para admainiamostragem para teste de controle
de qualidade (como acontece hoje), nem laboratéspscificos (LACOM e LAFIQ) para
realizacdo de seus ensaios, uma vez que as andbse®ntrole de processo serdo
suficientes para demonstrar a qualidade do prodRoatanto, qualquer anormalidade, o
sistema sinalizara e avaliard se continua ourortgge dando inicio a um novo processo.
A garantia de qualidade devera dar apoio a prodgg@&adaera um papel d@otal Quality

Management” -TQM.
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4.8.9- Tendéncia do Controle de Qualidade (futuro)

Atabela 11 resume as principais funcionalidadesponsabilidade dos

laboratérios nos proximos anos.

Tendéncia para o controle de qualidade com o uso @@vas tecnologias

TENDENCIA DO CONTROLE DE QUALIDADE

Transferéncia de

responsabilidade

s para o pessoal
da producéao

« Poder de parar a producéo

« Equipe de trabalho com maiores habilidades

« Maior participacdo nas equipes de melhoria

« Intensificacdo do uso de tecnologias de
informacéo e automacao

 Atividades de inspec¢éo, controle do processo engenmento de dados

» Controle Estatistico de Processo (CEP) em todos pasessos
interligados ao ERP.

* Vis8o completa e mais integrada do processo e
da cadeia de valores

Engenharia da
Qualidade

« Integracdo maior com o Processo de DesenvolvorgmfProduto
 Maior integracdo com a “voz do cliente” e convaz' da fabrica”
» Maior aplicacdo do Servico de Atendimento ae@k - SAC.

» Necessidade de integracdo das ferramentas

Sistemas da
Qualidade

« Diversificacdo de “sistemas proprietarios” (QS, AS9000)
* Integracé@o com a visao de processos de negdcio

« Enfase na medicéo, analise e melhoria de resultados

« Enfase na satisfacdo do cliente

« Enfase na melhoria do sistema

Melhoria de
Processos

» Dinamismo e complexidade dos requisitos de quatidad
* Uma questdo permanente

» Abordagem de melhoria de processo prépria e arafde do requisito dé
Acao Corretiva&Preventiva
» Maior articulacdo com as prioridades competitivasom os sistemas d
medicdo de desempenho

* Novas Tl permitem que essas atividades sejam roaipartilhadas
» Benchamarking

» Programa Seis Sigma

* Interacdo com conceitos de aprendizagem organizalcio

\1%4

TQM
“Total Quality
Managemerit

« Melhores instrumentos para identificar o que isg@eaenudar e por qu
mudar

* Priorizar as acdes de TQM e integrar com vantagampetitiva

« Maior integracdo e coeréncia entre os princigeEsamentas e abordage
do TQM

* Maior valorizagao e instrumentos para a mudanottaral necesséria

* Contribuig&o para consolidacido de uma culturalmwitiva

(1%
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5- Conclusao :

Nao podemos deixar de acrescentar mais uma vea quatica de inovagdo na
organizacdo, induz numerosos exercicios com lglErsncas e a permanente utilizacéo
das ferramentas de prospeccéo tecnoldgica.

No desenho das novas areas de Bio-Manguinhos, stelevar em consideracao
que estaremos trabalhando com biotecnologia nadseamplo, resultando em rapidez,
sensibilidade, economia e qualidade, ocupando mespaco fisico, entre outros. Nesse
contexto, qualquer novo projeto na unidade, a bimidgia estara presente, e com ela a
certeza do consenso de sua utilizagdo de formbgenée, evitando desperdicar recursos,
retrabalho com graves ricos para a organiza¢cd&ctano evidenciados na planta atual do
DEQUA e brevemente analisados através das ferrasetd qualidade (5 porqués,
diagrama de Ishikawa, 5W2H e matriz GUT). A utid@a de capacidade e de todo
potencial de absor¢cdo de conhecimento para a iGovaecnologia da organizagao
(CLEMENTE, et al 2008), também deve passar por processo de nelbontinua para
integracdo de novas perspectivas para a unidade.

Com relacdo as metodologias atuais utilizadas pardrole de qualidade no
LACOM, a unidade vive um dilema para atender agss&dades urgentes com a expansao
das areas do DEQUA. Assim, promessa de ocupacacedado LAMEV (no 1° momento
CKF- figura 7), e, posteriormente o DEGAQ (o 2° ipganto do CKF - figura 8)
proporcionando algumas melhorias e adequacao aenfwaestrutura, serdo de grande
valia para atendimento as demandas da unidade ronpcazo.

No entanto, os reflexos das analises de cenariesamtados para o LACOM, néo
foram contemplados “expansdo de areas” para azaeab das analises, mas uma
consideravel reducédo de area fisica, e, conseqilente, uma mudanc¢a no organograma
do LACOM e alguns Departamentos da unidade, condoza necessidade de reprojeto

organizacional, como também um gerenciamento dexngad.
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Portanto, cada projeto em andamento, ou a serralddoa unidade, dever
ser repensado e passar por constabtainstorming para revisdo e melhoria continua
(MIASP) e demais recursos ferramentais de prospeegia qualidade, pois as plataformas
do futuro, seguindo a légica e as tendéncias deader(utilizando biotecnologia, biologia
molecular e suas variantes), deveréo ser focasenstrucdes sustentadas”, bem menores,
porém eficiente e totalmente automatizadas comfaue integrada. Seguindo a mesma
l6gica e tendéncia, cabe saber também que a gébizde equipamentos pesados (cabina de
seguranca bioldgica, autoclaves, fornos, camaias, fincubadoras e quarto-estufa, entre
outros), terdo suas escalas de utilizacdo bem m&reon comparacao os dias atuais.
A tabela 12 representa uma sintese dos princigaibag, vantagens e beneficios

para a unidade com a implementacao dos métodosgiosp

Comparacao entre logistica de utilizacdo das metotbgias Metodologia
classica e molecular (biotecnologia) no Controleed
Qualidade do LACOM

Cléassica Molecular

- Tempo para execuc¢éo de teste;
- Processo;
- Custos;
- N° de pessoal;
- Area (espaco fisico);
Organogramas
- Qualidade do Produto;
- Sensibilidade;
- Especificidade;
- Confiabilidade;
- Riscos em biosseguranca;
- Producao de residuo (quimico e biolégico)
Insumos
N° de Equipamentos
Parédmetros a serem controlados (manutencao/vatiaca
N° de instrumentos por processo
N° de testes de validacdo

Gt o+ o+ o+
1

1
+ o+ + o+

+ o+ o+ o
1

(+)= Mais ; (-) Menos

Tabela 12 Comparagéo entre logistica de utilizacdo das metotbgias classica e molecular
(biotecnologia) no LACOM

A implementacdo das metodologias em curto, méditorgo prazo e seus
respectivos reflexos com a gradativa reducdo da@aosdgo LACOM e consequentemente

custos (Figura 15), representam parte das melhguasnovacdo dos métodos de biologia
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molecular para o controle de qualidade como tampém os demais UO’s da
unidade. Contudo, a velocidade da implementacderalao do grau de importancia que
a organizacdo dara a questao apresentada, bemacsmperacao dos principais desafio que
poderao ocorrer.

De um modo geral, as logisticas de compra, armaremna de substancia para
analises e equipamentos, descontaminacdo e estgiti de materiais, eliminacdo de
residuos quimicos e biologicos e rapidez na litderade resultados pelo DEQUA, estéao
também na lista como de consideravel impacto cordomedidas tomadas de forma
Kaisen ou Kaykako, com sensivel reducgdo se utiiziforma racional.

Embora os testes realizados de controle de gdalidealizados pelo LACOM
estejam em conformidade com as farmacopéias e gdamanas vigentes, poucas chances
a unidade terad no futuro proximo se nao acelerpgrocesso de melhoria continua das
andlises de controle microbiolégica e a introdugéonovos métodos com tecnologia de
ponta para atender novos portfolios.

Reforcando a idéia do estudo, ainda com forte basdendéncias tecnoldgica, a
tabela 8 representa uma breve analise para menssir@rincipais riscos (estratégico,
tecnologico e econdémico) para a organizacdo a inflwantacdo incremental e/ou radical
no LACOM.

Definindo os objetivos, severidade (caso ndo ocomy e justificativas para implantacéo das ferramenta de biotecnologia (e
suas variaveis) para inovagéo tecnolégica no LACOM

Foco Objetivo Severidade Justificativa
Alta Média Baixa
Absorver e implantagcdo da nov A Biotecnologia e suas
ferramentas de biotecnologia/biolog variagbes, por ser flexivel,
molecular para controle biolégico e poderd ser utlizada em
Bio-Manguinhos X diferentes testes de controle

de qualidade dos atuais
novos produtos.

[¢]

Neste trabalho considero o custo Necessidade de investimentps
conceito de investimento. de Bio-Manguinhos
Custo X
Cronograma de prioridade com pra X Estabelecer cronograma |e
especifico. prazo determinado.
Tempo
Baixo curto em relacdo aos métod Estabelecimento de metas|a
. = atuais, resultados rapidos, sensivg serem alcangadas
Satisfacdo do . )
oferecer produtos com qualidade ig
Cliente ou superior ao de mercado. X

Tabela 13 Avaliacéo prévia dos principais riscos envolvido nado implantacao da inovagao tecnolégica
no LACOM.
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O trabalho tentou demonstrar a importancia e ccecresito de Bio-Manguinhos no
cenario mundial como produtor de insumos para desaublica. Analises de tendéncia do
mercado breve das forcas e fraquezas da unidadeséygar proposta inovadora atraves da
biotecnologia como ferramenta inovadora para o OM; as quais resultardo em
consideravel impacto tanto na qualidade do prodetyrsos (humano e financeiro) quanto
na estrutura organizacional. Deve-se considerarogpapel do SEADM sera de grande
valia para integracdo, sinergia e finalmente o @@anecessario em cada projeto, e,

certamente , com total apoio das diretorias.

5.1 — LimitagGes do Trabalho

Principais dificuldades e limitacdes que poderdis e devem ser tratadas ao

longo da implantac&o do projeto no LACOM .

* Mudanca do foco do plano estratégico de governo

» Governanca de Bio-Manguinhos

» Falta de Consisténcia do Plano Estratégico

» Capacidade de englobar os projetos em todas @sssdg LACOM.

» Falta de aproximacgdo do laboratério de qualidad8ideManguinhos com outros
laboratdrios nacionais e internacionais (transéerike tecnologia o/ou parcerias)

* Novos métodos ndo atender a todas especificacéesmradas pelas farmacopéias

« Falta de investimento em pessoal capacitado pgveogstos

» Falta de recursos e apoio financeiro para investiinfraestrutura e equipamentos

» Falta de gerenciamento e/ou dificuldade alinhameiai® idéias para prospeccao
(LACOM-DEQUA-Bio-Manguinhos-MS)

* Falta de treinamento permanente de pessoal

» Falta de motivacao

» RestricOes previstas na Lei de Licitagdes (n° §.666

* Permitir substituicdo por outro sistema ou platafrtecnologica amarrados nos
acordos de Transferéncia Tecnoldgica.

» Falta de alinhamento (integracdo) dos dados falnsgbelas novas ferramentas de
controle de qualidade com a ERFh(erprise Resource Planninda unidade.

* Pouca aproximacao com os laboratérios transfersddae tecnologia.

* Na&ao repasse de informacdes imediata entre as sh#&ad-back” com os
subordinados dos grupos SEADM, LACOM e DEQUA, NIDe&etorias, sbre
assuntos relacionados a transferéncia de tecnalégica implementacdo das
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metodologias — evitagaps

* Imediatismo e cultura da descontinuidade, dificwdtaa consolidacdo da Garantia
de Qualidade.

* Nivel educacional e de qualificacéao

* Qualidade como modismo ou instrumento de marketing

» Desequilibrio entre a abordagem econdmica da prodiade e a visao holistica da
qualidade.

5.2 - Consideracgdes para o Trabalho Futuro

Na certeza de que pesquisas complementares desegréioplementadas, as bases
estabelecidas no presente trabalho servirdo come feara uma melhor estruturacéo e
aplicacdo de ferramentas mais especifica, robuslec@assim os critérios para uma tomada
de decisdo mais apropriada com foco em inovacd@ortdrole de Qualidade de Bio-
Manguinhos. Entretanto, foi possivel identificayuals pontos que poderao ser trabalhados
tanto para a melhoria dos processos atuais do LA@OMojetos futuros:

. Inicio imediato de estudo completo de analise gacdade do LACOM,;

. Avaliacdo mais profunda de como estd sendo a gelamudanca nos quesito
melhorias de infraestrura na nova area do DEQUA/@Tidentificar a(s) causa(s)
raiz(es) da(s) resisténcia(s) e/ou dificuldade(prapor plano de acdo especifico
para cada caso;

. Realizar um projeto de mapeamento completo dosepsos envolvidos nas &reas
subordinadas a VQUAL, tornando clara a l6gica daxipais operacdes realizadas
e a sua relacdo com os indicadores de desempenho;

. Levantar metas associadas e planos de acdo palaniagéo dos indicadores de
desempenho em cada processo e/ou novas metodolog@Eementada no
LACOM;

. Desenvolver ou utilizar sistemas informatizadostexites que permita incorporar o
conjunto de indicares efetivamente na gestdo daAMQWnde possa ser realizada
insercao de dados, calculos estatisticos e acorapaanio;

. Que todas as pessoas realmente envolvidas neSEsS$IOpOSSam ter acesso aos

resultados alcancados;
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. Desenvolver metodologia para avaliar se os indiesdoontinuam sendo
adequados a estratégia da VQUAL, dado que estapodar conforme os cenarios
gerados por Bio-Manguinhos para atender novas ddgsado Ministério da Saude.

Espero que esse trabalho possa auxiliar a eqaipessessoria de Planejamento a
implantar e acompanhar os indicadores de desempenMQQUAL e também os gerentes

das areas e a vice-diretora na avaliacdo das éngakvidas.

“A solucdo dos problemas de saude ndo é sO quedtdpesquisa cientifica, mas da
aplicacao dos conhecimentos tecnoldgicos e do ap@itndos os paises. A mais grave doenca que
aflige a humanidade é a pobreza. E contra ela an€@l&pouco pode fazer”.

Albert Sabin

5.3 — Consideracdes Finais

Em termos tecnolégicos, podemos dizer que o fugsta entre nés. N&ao podemos
negar que o periodo que estamos vivendo os melhwegentos, em termos de tecnologia
(da informacéo, das ciéncias: fisica, matematicaniga, bioldgica), podemos dizer que
trata-se de uma verdadeira evolucao tecnolégicsacao profunda revolugcdo econdémicos,

sociais e culturais da nossa civilizagcado de hgertamente de amanha.

Como apresentado no estudo, Bio-Manguinhos deébem diferente de 10 anos
atrds e certamente sera daqui a 10 anos. Desta,fgenr negocios na unidade hoje é
significativamente mais complexo do que gerir nempha dez anos atras, e sera mais

ainda no futuro préximo.

Contudo, devemos atentar para 0S novos rumos idaéesa que a saude publica do
pais que encontra sérios gargalos, reflexos asremtes crises mundiais, e surgimento de
epidemias tal como a causada pelo virus da demgueecentemente a gripe A (H1N1-
virus da gripe suina) e outras tantas capazessdstdéilizar diferentes nacdes com medo,

mortes e sobretudo pela falta de uma vacina eneatto eficaz.
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Entretanto, é também dificil imaginar se o LACOMratera as demandas,
aumento das pressfes (mercado e regulatoria) eibword com qualidade para a
manutencdo da competitividade e a sobrevivéncidBideManguinhos com resultados
rapidos, especificos no concorrido mercado se aédariplementado imediatamente uma
politica de prospec¢do e inovacdo para ao testesodtrole de qualidade para os

portifélios de hoje e de amanha e uma estratéggedtio social bem concatenada com os

planos estratégicos da prépria Unidade.

A solugdo vem da crise, e por sorte, o pais, nadige Bio-Manguinhos, como ja
descrevemos em sua tradicdo historica, pode e dewxencar com rapidez o seu potencial
na direcdo ao avanco tecnologico e inovacao secagn equilibrio, transparéncia e
concentrando esforgcos em mudancgas, ndo apenapmeldas as técnicas de processos e
tecnologia, mas também ligadas aos conhecimen&bgres da politica organizacional e
com grande destaque para o potencial do seu Redursano bem como suas liderancgas.

A importancia de criacdo de uma cultura de inowapassa por politica de
estimulo, pois o processo de inovar é enddgeno idade gerado a partir de suas
necessidades. Bio-Manguinhos tem demonstrado pasmaicteristica de organizacao
inovadora com alta eficiéncia em aprender, é caitikpas e também compromissada com o
perfeicoamento continuo, eficiente em sintetizadian@eknow-howe know-why

Diante desse breve cenario prospectivo, entendegues € de fundamental
importancia que as propostas aqui apresentadasial@céo dos testes do LACOM
utilizando o potencial da biotecnologia como a dgth molecular e celular, metodologia
bastante flexivel aos novos portfélios, ja consdggr@o mundo moderno, (ainda necessitem
de avaliacdes de indicadores e de viabilidadeidéa@rondmica), estdo em alinhamento
com todos os focos da politica estratégica da deigacontribuira significantemente nos
indicadores de desempenho do BSC organizaciongur@i5) resultando em profundo
impacto para os movimentos de responsabilidadealsarganizacional, ambiental e
econdmico de Bio-Manguinhos.

Um mensagem para aprender a ndo esquecer na orgaacao
“PENSAR, REPENSAR, AGIR E APRENDER”

Adaptacédo do livro: Gestdo de Processos
Paim, R.et al, 2009
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