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A concepcdao de indicadores de desempenho que apdiem efetivamente a tomada
de decisdo nas organizacdes é uma etapa critica de projetos de sistema de medicédo de
desempenho.

Este trabalho apresenta uma proposta de concepcdo de indicadores de
desempenho para o Departamento de Qualidade de Bio-Manguinhos, utilizando quadros
conceituais de apoio a visdo por processos e a metodologia do Balanced Scorecard.

A partir de entrevistas semi-estruturadas, foi possivel compreender todos os
processos existentes no Departamento de Qualidade no nivel das suas seces, de forma
a identificar as principais entradas e saidas existentes, ampliando assim as possibilidades
de avaliagdo de desempenho do Departamento.

Além de contribuir para a suficiéncia dos indicadores de desempenho, a viséo por
processos facilita a identificacdo dos resultados a serem alcancados pelo Departamento,
permitindo o melhor delineamento da sua efetividade diante de Bio-Manguinhos e,
consequentemente, facilitando a compreenséo do alinhamento com o Mapa Estratégico.

O método proposto aqui, pois, busca trazer robustez na etapa de concepcao de
indicadores de desempenho e pode ser reproduzido para outros Departamentos,
apoiando o trabalho de desdobramento do Mapa Estratégicos no nivel das vice-diretorias
e dos departamentos.
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1 Introducéao

“Para atuar em um ambiente que se torna cada dia mais complexo, os estrategistas,
gerentes e colaboradores necessitam de ferramentas que possam dar alinhamento,
suporte e controle estratégico em todos os niveis, gerando habilidades e conhecimentos
para a organizacao” (Lobato et al, 2009).

Uma ferramenta imprescindivel é a clara definicdo da estratégia em uma organizacao.
Na gestédo estratégica competitiva, o alinhamento e controle estratégicos passam a ser o
fator primordial na elaboracdo do Balanced Scorecard (BSC), no qual se elaboram
medidas financeiras e ndo-financeiras, esta Ultima principalmente para empresas nao
lucrativas, que possibilitam o desdobramento das estratégias a serem implementadas.

“Os objetivos estratégicos devem reforcar as habilidades exclusivas da organizacéo,
converter a visdo da organizacdo em alvos especificos, fixar marcos pelos quais o
desempenho desejado é definido e fazer com que a empresa seja orientada pela busca
de resultados”. (Lobato et al, 2009).

Na implementacdo dos objetivos, o comprometimento da alta administracdo e a
congruéncia dos objetivos organizacionais com os individuais sdo condi¢des basicas para
gue a organizacdo encontre menor resisténcia interna e maior chance de sucesso para
esta etapa. E grande a dificuldade para gerir e impulsionar estas mudancas, mas todos os
esforcos representardo uma mudanca na gestdo organizacional ocasionando a geracdo
de uma organiza¢do com propdsito mais orgéanico, proativo e dinamico.

O controle pelo BSC € utilizado como um sistema de controle estratégico que permite
as organizacgdes utilizar o desdobramento da estratégia para fazer seu planejamento.
Trata-se de um sistema de gestdo baseada em indicadores que impulsionam o
desempenho, proporcionando a organizagdo visdo atual e futura do negécio, de forma
abrangente e com um controle proativo dos objetivos planejados. (Lobato et al, 2009).

A partir do Planejamento estratégico de Bio-Manguinhos e considerando a formulagéo
das estratégias de Negocios, Operacionais e Funcionais foi realizado em 2005 um
trabalho de desenvolvimento onde foi elaborado o mapa estratégico de Bio-Manguinhos
de 2006-2010.

A implantacdo do Balanced Scorecard serviu como instrumento gerencial de tradugéo

da estratégia em objetivos, para este primeiro BSC algumas dificuldades podem ser
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citadas para um melhor entendimento do processo de amadurecimento organizacional.
Primeiramente, a organizacdo ndo estava coesa quanto a compreensdo do uso desta
ferramenta para alcance de sua estratégia e para o desenvolvimento da sua propria forma
de gestdo. Além disto, era nitido o excesso de objetivos estratégicos o que dificultava a
mensagem objetiva do Mapa.

Durante este periodo, alguns trabalhos especificos para a Vice-Diretoria de Qualidade
(VQUAL) e para o Departamento de Qualidade (DEQUA) foram desenvolvidos. CRESPO,
(2007), descreveu uma proposta de BSC e indicadores de desempenho para a Vice-
Diretoria de Qualidade de Bio-Manguinhos/Fiocruz, este trabalho foi realizado em um
momento precoce para a area e os indicadores foram desenvolvidos por atribui¢cdes. Dias,
2009, descreveu que nado havia indicadores para o Controle de Qualidade, apenas os
relacionados aos objetivos do mapa de 2005, indicadores de ocorréncia e de tendéncia, e
ainda que o Mapa de 2005 ndo estava materializado na Companhia, o que demonstrou a
falta de envolvimento para com o trabalho previamente realizado.

Em 2010, houve a reestruturacdo do Plano estratégico de 2006-2010. A partir da
aplicacéo do Balanced Scorecard o direcionamento do novo Mapa foi trabalhado através
de relacdes de causa e efeito para alinhamento da estratégia com os vetores entre 0s
objetivos que induzirdo ao alcance da Missao e visao de futuro, significativos para a
estratégia de Bio-Manguinhos.

Desta forma, € necessario que o processo de criagdo da estratégia possibilite definir o
panorama conjunto com a missao, metas, taticas de implementagdo, ambiente interno,
ambiente externo, medicdo de desempenho’. Este processo consome tempo e forte
comunicacdo entre os envolvidos; como a alta direcdo e os lideres das unidades
organizacionais e alinhamento estreito para sua realizacdo e implementacdo de maneira
bem sucedida.

Consequentemente a revisdo do Mapa Estratégico, vieram solicitacfes de
desdobramentos, inclusive como meta do Programa de Produtividade e Qualidade
(PROQUAL), com a criacao de indicadores de desempenho por Departamentos ou Vices-
Diretorias.

Para maior amplitude e eficacia, a proposta de indicadores de desempenho se faz
necessario o maior envolvimento e menor resisténcia dos gestores. O método a ser
utilizado ir4d desenvolver a partir do levantamento dos macroprocessos das secdes

relacionadas uma forma mais facil de disseminar conhecimento e mudancas no ambiente

Desempenho — caracteristicas operacionais basicas de um produto podendo ser aplicada a um processo ou servigo.

10
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organizacional e serviram como facilitadores na orientacdo para a escolha dos

indicadores de desempenho.

1.1 Objetivos

O objetivo geral deste estudo é propor indicadores de desempenho para o
Departamento de Qualidade a partir da orientacdo por macroprocessos e alinhamento ao
novo Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos 2010-2020.

Para a Assessoria de Planejamento e Organizagcéo - ASSPO , o objetivo do estudo
€ propor um método de concepcdo de indicadores por processos aplichvel aos demais

departamentos em consolidacdo ao Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos 2010-2020.

O objetivo especifico é estabelecer diretamente os indicadores de desempenho
das Secbes do DEQUA, para aplicacdo de medidas de desempenho. A partir destas,
posteriormente poderdo ser agrupadas as medidas de interesse por Laboratérios e
Divisdes orientados pelos macroprocessos definidos pelos préprios gestores de cada

secao proporcionando alinhamento a estratégia da Unidade.

1.2 Aspectos Relevantes

Anualmente, os gerentes do DEQUA relatam seus resultados a Bio-Manguinhos por
meio do relatério corporativo, visando a prestacao de contas a sociedade brasileira.

O momento desta elaboragdo € um momento de andlise, reflexdo e aprendizado
interno e deve ser precedido de coleta de dados e producdo de informacédo gerencial
periédica, mas atualmente isto é feito sem o apoio de nenhuma ferramenta de gestéo.

Os Relatorios Corporativos algumas vezes sao definidores de alguns indicadores
de desempenho com numero de andlises realizadas e de amostras recebidas. Apesar
disto, é verificada a auséncia de uma percepc¢dao para identificar e avaliar os resultados do
DEQUA gerando impactos ao processo.

Atualmente, a gestdo das atividades e processos ndo estdo inter-relacionadas
guanto a impactos previstos e poderiam ser mais assertivas desde as tomadas de
decisdo, até ao alcance de metas focadas na realidade dos macroprocessos. Os
problemas estdo inseridos em toda a cadeia de valor e se estendem como uma rede,
devido ao crescimento da unidade, sendo até mesmo dificil localizar o ponto primordial

para encontrar a solucéo.

11
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O processo de reflexdo gerencial deve ser realizado ao longo do ano e ndo apenas

uma atividade burocratica e pontual.

Uma variavel critica que afeta o desempenho de uma organizacdo é o nivel dos

processos. No cruzamento de informacdes dos processos de diferentes niveis, podem-se

enxergar as ligagbes que fazem a construcdo da organizacdo, € possivel ver o “work

flow”, isto é; como o trabalho é feito. Ao se gerenciar varidveis de desempenho ao nivel

de processos tém-se uma maior certeza de que processos sao criados para atender

melhor a necessidade dos clientes.

De acordo com RUMMLER e BRACHE, (1995), com a auséncia de medidas de

desempenho, gestores e funcionarios ficam sem base para:

Gestores;

Comunicar especificamente as expectativas de desempenho aos subordinados
Saber o que esta acontecendo em suas organizagdes

Identificacdo de lacunas no desempenho que devem ser analisadas e eliminadas
Identificacdo de desempenho que deve ser recompensado

Fazer e apoiar efetivamente as decisbes em matéria de recursos, planos,

estrutura, politicas, agendas e estrutura.

Funcionarios;

saber especificamente o que se espera deles

Monitorar seu proprio desempenho e gerar 0s seus proprios comentarios
Gerar suas proprias recompensas e entender o que € necessario para o
desempenho de outras recompensas

identificar areas de melhoria de desempenho

Rummler e Brache, 1995, afirmam que apenas o simples estabelecimento de medidas

nao é suficiente, se nds estamos a caminho de gerir a organizacdo como um sistema,

devemos ter:

1.
2.

medidas concretas que garantam estarmos monitorando as coisas certas

um sistema de medicéo total, e ndo uma cole¢cdo de medidas independentes e
eventualmente contraproducentes

um processo de gestdo de desempenho que converte os dados fornecidos pelo
sistema de medicdo em ac¢do inteligente

A auséncia de indicadores de desempenho elaborados através da orientacdo dos

macroprocessos do DEQUA leva a uma série de problemas, e se criados poderao facilitar

e propor melhorias que devem ser aplicadas para a gestdo dos negécios estratégicos a
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serem agregados de forma multiplicadora para o alcance das metas do Departamento de

Controle de Qualidade.

1.3 Método do Trabalho

A necessidade da realizacdo deste trabalho foi o primeiro passo para ser iniciado.
Para o Departamento de Qualidade, apresentar o desempenho dos seus processos seria
primordial para enxergar possiveis dificuldades no atendimento a missdo a que se destina
e seus indicadores poderiam mapear as caracteristicas intrinsecas da natureza dos
processos principais.

O método utilizado para criar a proposta de indicadores de desempenho foi
desenvolvido no nivel dos Macroprocessos das Sec¢8es do Departamento de Qualidade e
alinhamento dos indicadores selecionados aos objetivos estratégicos da Organizacao, o
mesmo foi adaptado de RUMMLER e BRACHE, (1995).

O método utilizado desenhou os macroprocessos de acordo com a definicdo de
DAVENPORT (1993/2010), onde um processo é, portanto, uma especifica ordenacdo de
atividades de trabalho através do tempo e do espaco, com um inicio, um fim e um
conjunto claramente definido de entradas e saidas: uma estrutura para a acao.

Segundo RUMMLER e BRACHE,(1995) os processos podem ser vistos de forma
organizada relacionando as atividade ou operacdes (Fig.1.1) com o objetivo final do

processo de fabricacdo dos produtos e atendimento ao Mercado.

A Visao dos PmceséP

Organizacao

A

I I ]
Funcio A Funcao b Funcio O

e L f5- WO
Procoz] oS-

Processos

Atividades ou Operacoes

RUMMLER & BEACHE (1995}

Fig. 1.1 — A visédo dos Processos (RUMMLER e BRACHE, 1995)
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Para Rummler e Brache, (1995). Dimensdes criticas da qualidade incluem
precisdo, facilidade de uso, a novidade, confiabilidade, facilidade de reparos, e na
aparéncia. Dimens@es criticas da produtividade incluem a quantidade, frequéncia e
pontualidade. Dimensfes criticas de custos incluem trabalho, materiais e despesas
gerais.

Dimens®es criticas devem ser derivada a partir das necessidades dos clientes internos e
externos que recebem as saidas e das necessidades financeiras da empresa.

O método utilizado desenvolve a proposta de indicadores de desempenho por
macroprocessos. As etapas de implementacdo, checagem e avaliacdo e o
desenvolvimento de metas (expectativa de desempenho) ou normas para cada medida,
gue seriam as proximas etapas, nao estdo no escopo deste trabalho.

Para o desenvolvimento deste trabalho, foi primordial a participacdo dos chefes de
secdo do Departamento de Qualidade e na sua auséncia, um substituto ou indicado para
a realizacdo das entrevistas. A compreensdo dos entrevistados foi na maior parte
facilitada pela prévia experiéncia de medir as atividades realizadas no ano para
preenchimento de Relatério corporativo; somado a isto, pode-se afirmar que outro
elemento facilitador foi relacionado as participa¢gfes nos Colegiados Internos de Gestores
— CIG principalmente neste Ultimo de disseminacdo do Mapa Estratégico de Bio-
Manguinhos.

Foram necesséarias duas rodadas de entrevistas, semi-estruturadas; sendo a
primeira para definicdo dos Macroprocessos das sec¢des, no qual utilizou-se o programa
Power Point para desenhar 0s processos e a segunda para validacdo dos indicadores de
desempenho criados, no qual utilizou-se Planilha Excel. E para a definicdo final dos
indicadores a Gerente do Departamento e a Vice-Diretora de Qualidade definirdo os mais
relacionados ao Mapa Estratégico 2010-2020 de Bio-Manguinhos.

No capitulo 3 sera apresentado o método a partir do protocolo de estudo de caso

descrito.

1.4 Resultado Esperado

E esperado que o Departamento de Qualidade passe a ter um conjunto de indicadores
de desempenho articulados que possam ser implantados e que sejam relacionados aos

processos e alinhados ao BSC de Bio-Manguinhos.

14



MBBIO3
Curso de Especializacdo em Gestéo Industrial de Inmobiol6gicos Foco em Competividade,
Produtividade, Qualidade e Inovacgéo.

Consequentemente, isto irA permite maior gerencia dos resultados e processos
possibilitando o fortalecimento do alcance dos objetivos estratégicos da Unidade com os
indicadores selecionados pelas Vice-Diretora e Gerente do Departamento de Qualidade e
pré-definicao a partir do envolvimento dos gestores do DEQUA.

1.5 Estrutura Trabalho

De forma a alcancar o objetivo da pesquisa, este trabalho € estruturado em cinco
capitulos. O primeiro trata da introducdo apresentando o contexto da estratégia de
negocios, baseada em indicadores, 0 momento atual da empresa com vistas a revisao do
Plano Estratégico. Neste, os objetivos sdo definidos, além dos aspectos relevantes para a
realizacdo do estudo e o método do trabalho baseado nos autores Rummler e Brache. Por
fim, é citado um breve comentario dos resultados esperados no qual cita-se a estrutura
gue o trabalho se desenvolve.

O segundo capitulo aborda os conceitos fundamentais do Balanced Scorecard, os
conceitos de alinhamento estratégico, de indicadores de desempenho e processos, a
Gestdo de Desempenho, os objetivos e as falhas mais comuns em indicadores de
desempenho por A. Neely.

O terceiro capitulo é o que contempla o modelo do método utilizado a partir de um
protocolo de estudo do Caso DEQUA previamente aprovado descrevendo todas as
etapas como as entrevistas, 0 objetivo, o conteldo e os resultados esperados de forma
mais ampla.

O quarto capitulo demonstra desde a estrutura DEQUA dos seus macroprocessos
guanto aos resultados encontrados dos indicadores orientados pelos macroprocessos
(sintese; concepcdo: Gestao por indicadores no DEQUA),e finaliza com a relacdo dos
indicadores propostos com o Mapa Estratégico 2010-2020.

O quinto capitulo apresenta a proposta de indicadores e a sintese com o0s

desdobramentos para trabalhos futuros.
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2 Revisédo Bibliogréafica
Neste capitulo serdo tratados conceitos fundamentais de Balanced Scorecard, os
conceitos de alinhamento estratégico, a Gestdo do desempenho, os indicadores de

desempenho e processos e as falhas mais comuns em indicadores por A. Neely.

2.1 Criacdo e implementacao da estratégia

“A implementacdo descreve as medidas concretas que traduzem a intencdo da
estratégia em agbes que produzem resultados, requer atencao gerencial continua em
todos os niveis, ao contrario da criagdo de estratégia, que é orientada para a empresa e 0
mercado, a implementacdo € orientada para as operagBes. A exceléncia na
implementagdo € absolutamente essencial e capaz de proporcionar recompensas

enormes “ (LUECKE,2009).

Pode-se citar algumas caracteristicas que definem entre criacdo e implementacao
da estratégia de acordo com seus vocabularios. Segundo LUECKE (2009), pode ser
entendido conforme descrito no quadro 2.1.:

Quadro 2.1 — Caracteristicas da Criagéo de estratégia e Implementagéo

Criacdo de estratégia Implementacéo
Analise e planejamento Execucéo
Refletir Fazer
Iniciar Dar seguimento
No topo De cima para baixo
Empresarial Operacional
Estabelecer a meta Realizar a meta

O caminho da estratégia para a implantacdo requer varias questfes de estrutura,
pessoal e recursos. Segundo PASCALE (1981), “O Contexto dos sete S” cria um modelo
possivel para a implementagcédo bem-sucedida da estratégia, nesse contexto os “S” séo:
Strategy, Structure, Systems, Style, Staff, Skills e Superordinate goals (Estratégia,
Estrutura, Sistemas, Estilo, Equipe, Habilidades e Metas Superorganizadas).

“Qualquer estratégia de sucesso deve ser formada em torno de um conjunto
coerente e fortalecedor de praticas de apoio. A maioria das pessoas chama a isto de
alinhamento. Para uma empresa, um alinhamento € uma situacdo em que as estruturas,
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0s sistemas de apoio, 0s processos, as habilidades humanas, 0s recursos e 0s incentivos
da organizacdo dao apoio as metas estratégicas" LUEKE,(2009).

As organizacGes devem, na implementacdo das suas estratégias, considerar a
forma como ira alinha-la a todos os pequenos e grandes eventos no qual sua empresa
opera, para isto devem ser considerados os elementos de alinhamento da estratégia no
gual envolvem pessoal, incentivos, atividades de apoio, estrutura, cultura organizacional e
a lideranca da empresa. Todos estes elementos facilitam as adaptacbes na
implementacgéo de acdes imediatas e adaptativas face as transformacdes dos mercados.

A definicdo das estratégias alinhadas aos processos de negdcios da organizacao e
ao mercado mostra-se, gradativamente, como um dos processos fundamentais para
geracdo de valor para a empresa, possibilitando que todos os esforcos da organizacao
seja canalizados para atingir metas e objetivos. (KAPLAN E NORTON, 2006)

Pode se dizer que o alinhamento € um fenbmeno multidimensional de acordo com
a rede de negécios flexiveis e adaptativas, que compdem a organizacao, e que estdo em

constante movimento.

2.2 Gestao do Desempenho

O desempenho de uma organiza¢do deve ser continuamente avaliado a partir dos
seus processos. A Estrutura organizacional setorializa a organizacdo e pode dificultar o
gerenciamento do desempenho proporcionando o que é conhecido por “White Spaces™.
Para RUMMLER and BRACHE o desempenho deve ser cuidadosamente observado em
trés niveis: o da organizacao, o dos processos e o0 das tarefas. (Fig.2.1)

Na gestdo de processos, 0 “White Spaces”, como descrito por Geary A. Rummler e
Alan P. Brache, em 1991, é a &rea entre as caixas em um organograma ou a area entre
as diferentes funcdes. Pode-se interpretar como uma lacuna entre as fun¢des importantes
gue podem ocorrer, e iISSO muitas vezes € a area onde uma organiza¢do tem o maior
potencial para melhorias. No “White Spaces” muitas vezes as lacunas "desaparecem em
buracos negros"”, resultando em mal-entendidos e atrasos. Gerenciar os “White Spaces” é
uma maneira de melhorar o desempenho dos processos da organizacdo. WIKIPEDIA,
(margo,2011).

A partir do nivel gerencial ou dos processos, é possivel melhor avaliar os “White

Spaces”, ou seja, identificam-se mais facilmente funcbes em cadeia, relacionadas ao

2 . . - . . P
White spaces — espacos brancos — conceito aplicavel para processos, no qual neste nivel ha dependéncia de duas
fungdes consecutivas para realizagdo de um mesmo subprocesso.
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mesmo processo que podem gerar “White Spaces” e até mesmo facilitar a melhoria do
desempenho para uma meta pré-definida e intermediaria de um novo processo. Cada
processo mapeado pode apresentar metas conhecidas como metas de subprocessos que
se encadeiam concluindo a meta dos processos.

Com isto, a necessidade de controle e avaliagdo, aponta para as principais etapas de

um projeto de implantacdo de indicadores de desempenho.

Melhorando Desempenho a Partir da Gestao dos “White Spaces”

Qrganizagao Objetives

Organizagio

Nivel de
Organizacao

I Metas de Sub Processos | I/M_;t;:

'l( lf g IOCEss

& Mapa de Processos Q@ﬂt@ i -
Fungao B —_ _..-__..-\ NWEI de
! Processos

Fungio C
Funcio B

Matas de Tarsfas

[

) T
» 1“1 A [
(g (54}

Nivel de
Tarefas

Tarefo A Tarefa B Tarefa £ Tarefa b Rummler & Brache (1922)

Fig. 2.1 — Melhorando Desempenho a partir da Gestdo dos “White Spaces” —
Rummler & Brache (1992)

2.3 Indicadores de Desempenho
Os indicadores materializam os objetivos e permitem o Controle. Para a administracéo

a palavra controle (portugués brasileiro) ou controlo (portugués europeu) é uma das
fungcbes que compdem o processo administrativo. A funcdo controlar consiste em
averiguar se as atividades efetivas estdo de acordo com as atividades que foram
planejadas (WIKIPEDIA, 2009), (LUNKES, 2010).
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De acordo com OLIVEIRA, (2010) os objetivos estratégicos sao avaliados por

indicadores, no qual sua comunicacdo deve ser simples e balanceada a visdo da

organizacdo em direcdo aos seus objetivos, e possibilitar medir:

Resultados e Drivers;
Tangiveis e intangiveis;
Alcance de objetivos de Curto e Longo prazo

Ser alinhado com as diretrizes estratégicas

2.3.1 Caracteristicas de indicador de desempenho

O quadro conceitual descrito em OLIVEIRA, (2010) cita FRANCESCHINI ET AL,
(2007), algumas caracteristicas de um bom indicador de desempenho sob a perspectiva

dos dados e informagfes séo:

=

Acurécia : as informacdes que compordo um indicador de desempenho
devem ser obtidas de fontes confiaveis, livre de erros de coleta e/ou
compilacéo, intencional ou ndo intencional.

Custo-efetividade: o indicador de desempenho deve ser custo efetivo, ou
seja, devem existir recursos suficientes em uma organizacdo para que seja
viavel a implantacdo de um indicador.

Disponibilidade:  as informacdes que compordo os indicadores de
desempenho devem estar disponiveis para coleta e compilagdo. A néo
disponibilidade, ou um alto esfor¢co para coletar as informacdes (ver custo-
efetividade) podem inviabilizar a ado¢do de um indicador.

Prontiddo : as informacgfes que compordo um bom indicador de desempenho
devem ser obtidas em momentos oportunos, sem haver atrasos ou
adiantamentos. Por exemplo, informacdes sobre quebra de equipamentos

devem ser registradas de hora em hora, e ndo anualmente.

2.3.2 Classificacao de indicadores de desempenho

Uma das classificacdes dos indicadores de desempenho sdo os de causa e efeito. Em

resumo, os indicadores de efeito poderiam ser interpretados como os indicadores de

resultado e os de causa os indicadores de tendéncia (Drivers ou direcionadores).
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Os indicadores de desempenho sdo variados e relacionados a um determinado servigo
ou atividade, portanto, ndo podem ser gerais para todas as organizacdes. Eles indicam de
forma quantitativa, ou por acGes nao mensuraveis, as atividades da organizacéo
especifica.

Para uma organizacdo deve estar claro qual o objetivo a ser alcancado e em que nivel
hierarquico as medidas devem ser mais adequadas para a estratégia. Desta forma, a
organizacdo pode ter indicadores classificados de acordo com os niveis: Estratégicos,
Gerenciais e Operacionais.

No nivel Estratégico, a Diretoria avalia os principais efeitos das estratégias, nos
objetivos e acdes da organizacdo como um todo. Este nivel é relacionado ao nivel de
organizacdo, primeiro nivel de um painel de desempenho de uma organizacéo, a estrutura
organizacional define os objetivos da organizagdo e correlaciona com as metas dos
processos, assim, facilita a criagdo dos indicadores agregados, olhando os processos
continuamente.

O nivel gerencial os gestores verificam a contribuicdo das diferentes areas da
organizacdo a estratégia gerencial. Este também relacionado ao nivel de processos;
segundo nivel de um painel de desempenho de uma organizac¢@o encontra-se na interface
entre o nivel das tarefas e o nivel de organizacéo.

Enfim o nivel operacional pode-se pensar num setor de corte, por exemplo, e menos
abrangente, onde se avaliam os processos se estdo ou nao sujeitos a melhoria continua e
a busca da exceléncia. Para desenvolvimento das metas de subprocessos, é necessario
citar o conjunto das metas de tarefas, que sdo realizadas no Nivel de tarefas ou
operacional, ou seja, o terceiro nivel de um painel de desempenho de uma organizacéo.

Em resumo, para RUMMLER e BRACHE, (1995), o conjunto das Metas de tarefas se
concretizam nas metas de cada um dos sub-processos e estes se somam para as metas

de processos para alcance dos objetivos organizacionais.

2.3.3 Sistemas de medicdo de desempenho

Os Sistemas de medicao de desempenho, ndo sao apenas o sistema de informacéo
relacionado aos objetos a serem controlados, mas também:
* Um conjunto suficiente de indicadores de desempenho
¢ Um conjunto balanceado de indicadores de desempenho

* Um conjunto articulado de indicadores de desempenho
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De forma a ser possivel realizar gestdo a partir do seu acompanhamento.
Na mesma ldgica, as caracteristicas de um bom indicador de desempenho sob a
perspectiva do indicador em Sistemas de indicadores sao:

= Agregacdo : o indicador de desempenho deve ser 0 mais agregado e
consolidado possivel, permitindo a centralizacdo em poucos indicadores,
evitando um nimero muito grande de processamento de dados e
informacdes.

= Avaliacdo : o indicador de desempenho deve ser avaliado sempre de
maneira dinamica/sistémica/comportamental, e nunca estatica, em um Unico
momento da empresa. Além disso, € desejavel que o indicador de
desempenho seja comparavel com valores de referéncia, benchmarking®,
valores histéricos, etc., possibilitando efetiva interpretacdo do desempenho.

= Entendimento : o indicador de desempenho ndo deve ser necessariamente
simples (ver questdo da agregacdo), mas precisa ser inteiramente
compreendido pelas pessoas que serdo afetadas com 0 seu uso.

= Relevéncia : o indicador de desempenho deve possuir uma razdo de existir e
ser relevante nesta raz8o — por exemplo, associado a funcédo planejamento e
a tomada de decisdo, seja nos niveis estratégicos, tatico e operacional; ou
associado a realizagdo de benchmarkings entre empresas do mesmo setor;
ou associado as politicas de remuneracéo variavel

= Singularidade : o indicador de desempenho deve ser Unico, singular, e ndo
concorrente ou redundante com outro indicador

= Validade : o indicador de desempenho deve ser capaz de monitorar eventos.
Ou seja, variagbes no seu valor devem ser inteiramente interpretadas como
algo desejavel ou indesejavel, apoiando a tomada de decisdo. Esta
caracteristica pode nao ser sempre 100% atendida, jA que eventos
complexos possuem parte de comportamentos que nao podem ser
controlados.

3 Benchmarking é um processo sistematico e continuo de avaliagdo dos produtos, servicos e processos de trabalho das
organizagdes que sdo reconhecidas como representantes das melhores praticas com a finalidade de comparar
desempenhos e identificar oportunidades de melhoria na organizagdo que esta realizando (ou monitorando ) o
benchmarking.
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2.3.4 Possiveis Falhas em sistemas de medicao

O aprendizado na gestdo de negécios vem ao longo dos anos influenciando os

comportamentos das organizacdes de forma a alcancarem melhor éxito no mercado.

Alguns caminhos foram tortuosos e dificultaram o alcance estratégico com indicadores de

desempenho mal definidos, mas servem como aprendizados para um cuidadoso

redirecionamento das organizacbes com 0s seus sistemas de medi¢do de desempenho.
Adaptado de KYAN (2002) e NEELY (1999;2000;2005), OLIVEIRA, 2010; cita algumas

questdes historicas, que geram erros e ocasionam falhas para os sistemas de medicdo de

desempenho tradicionais. Algumas destas questfes sao:

1.

Utilizar o planejamento como estratégia. Ele é algo estatico, muda apenas em
grandes intervalos de tempo.

As atividades ndo devem ser projetadas para efetividade e sim para eficiéncia
(menor uso possivel de recursos), e dentro do estabelecido pelo plano de agéo.
Custos eram considerados uma variavel fundamental de sucesso estratégico, isto
pode gerar um erro gravissimo para estratégia.

A alocacdo de capital era baseada em dados historicos, e ndo em decisbes
estratégicas; existia uma visdo fragmentada, buscando “6timos departamentais”,
por centros de custo ( ex. compras).

A énfase dada nos resultados de curto prazo (faturamento, custos, despesas, etc).
A énfase no monitoramento intra-empresa (ndo havia benchmarking, satisfagédo
dos clientes);

Resultados financeiros e ndo financeiros (operacionais) desarticulados, sem
orientacdo para investimentos futuros.

Medidas de desempenho projetadas para acompanhar basicamente se o plano
esta sendo seguido.

Orienta a coeréncia do planejamento futuro, ndo pela aderéncia com a estratégia,

mas sim a partir de comportamentos histéricos.

22



MBBIO3
Curso de Especializacdo em Gestéo Industrial de Inmobiol6gicos Foco em Competividade,
Produtividade, Qualidade e Inovacgéo.

2.4 Balanced Scorecard - BSC

“O objetivo fundamental do Balanced Scorecard (BSC) — Indicadores Balanceados de
Desempenho é alinhar a estratégia com as operacfes de uma organizagdo, necessitando
estar em consonancia com a visdo e os objetivos estratégicos. O BSC é um processo
Top-Down, pois deriva da missdo e visdo, ou seja de cima para baixo. Toda organizacao
possui sinais vitais, e estes precisam ser medidos, dai a necessidade do BSC. Portanto o
BSC néo pode ficar limitado a indicadores econémicos e financeiros” (MARQUES,2008).

O ambiente competitivo das organizacdes tornou-se cada vez mais concorrido e
complexo, influenciando seu posicionamento. Os estrategistas, gerentes e colaboradores
de uma organizacdo necessitam de ferramentas que possam dar alinhamento, suporte e
controle estratégico em todos os niveis, gerando habilidades e conhecimentos para a
organizacgao.

Além do alinhamento® e controle estratégicos, a ferramenta BSC permite a
representacdo equilibrada de medidas financeiras e nao-financeiras organizadas com
base em quatro perspectivas - financeira, do cliente, dos processos internos e de
aprendizado e crescimento. Este balanceamento é importante, facilita a gestédo
estratégica das empresas, possibilitando seu desdobramento e implementacdo, como
também aprimoram a avaliacdo dos estrategistas quanto as relacdes de controle com o
planejamento para alinhamento de acordo com os objetivos estratégicos definidos na
melhoraria do desempenho corporativo e das unidades estratégicas de negocio.

Conceitos do modelo estéo relacionados as medidas adotadas pelo BSC a partir da
visdo de futuro, da missdo e da estratégia da organizacdo. O BSC é um facilitador na
gestdo organizacional, assegura com maior amplitude a implementacdo da estratégia e
até um direcionamento, possibilitando a correcdo dos rumos da organizagdo, se

necessario.

4 “As relagGes de controle com o planejamento sdo mais evidentes em relagéo ao primeiro, onde as medidas de referéncia
sd@o derivadas do sistema de planejamento, Nestes casos, 0 controle orienta-se no planejamento e, portanto, pressupde
este. Sob este prisma, faz-se o alinhamento de todas as atividades organizacionais na direcdo do sistema de objetivos da
organizacao o qual deve ser aplicado por meio do plano de medidas. O plano deve er entendido como um guia, formado por
um conjunto de medidas de referéncia, ou entdo deve ser convertido nele. Em seguida, é fundamental considerar as
modificagbes nas condi¢cdes basicas externas ou nas varidveis organizacionais ndo influenciaveis pelos respectivos
responsaveis para se obter, a partir da medida originalmente planejada, a meta que deve ser atinida, considerando as
condigdes encontradas.” (LUNKES, 2010)
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Segundo LOBATO et al (2009), a implantacdo do BSC pode ter varios objetivos:
o Obter clareza e consenso sobre a estratégia do negdcio;

Proporcionar foco ao negécio;

Desenvolver a lideranca da alta direcao;

Educar a organizacao;

Alinhar programas e investimentos;

Tornar a estratégia clara para toda a organizagdo

O O O o o o

Direcionar o processo de alocacéo de recursos e capital;
o Promover o aperfeicoamento

Para BARBER (2008), o BSC busca traduzir a estratégia em termos operacionais,
e alinhar os objetivos estratégicos a estratégia da organizacao, aliando a estratégia aos
niveis estratégico, tatico e operacional num processo de melhoria continua (Lunkes 2010).

De acordo com KAPLAN e NORTON (2001) a idéia central desta abordagem
consiste em realizar o alinhamento dos esforcos empreendidos numa organizacao
(relacbes de controle com o planejamento estratégico), e assim prover 0 suporte
necessario aos gestores para o alcance dos resultados.

O BSC permite realizar a andlise da estratégia utilizada para a criacdo de valor’
sob quatro diferentes perspectivas: financeira; do cliente; dos processos internos; e do
aprendizado e crescimento (LUNKES, 2010). (Fig.2.2)

Segundo LUNKES (2010); “O controle da perspectiva financeira compara se a
estratégia da organizacéo e as operacfes agregam valor aos acionistas. Para usuarios da
informacdo financeira, a perspectiva compara como a estratégia e as operacdes
contribuem para melhorar a saude financeira da organizacdo. No controle da perspectiva
do cliente, compara-se como a estratégia e as operacdes da organizacdo acrescentam
valor aos clientes. O controle da perspectiva do processo interno demonstra o quao
eficientemente 0s processos internos estdo operando para acrescentar valor, primeiro
para os clientes, entdo para os acionistas. E, finalmente, o controle da perspectiva de
aprendizagem e crescimento compara como a infraestrutura esta preparada para a
inovacdo e o crescimento, especialmente no que diz respeito as pessoas que a compdem.

5 . . . - . L
O objetivo de qualquer estratégia genérica é a criagdo de valor para os clientes obtendo-se lucro na atividade.
Sendo assim, a cadeia de valor demonstra o valor total, comportando as atividades de valor e as margens de lucro
implicitas. Atividades de valor sdo as atividades fisicas e tecnoldgicas distintas que a organizacdo desempenha. A
organizacdo das atividades de valor pela empresa cria um produto ou servico que agrega valor aos seus clientes. As
margens sdo a diferenga entre o valor total gerado e os custos envolvidos na consecugado dessas atividades.
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Em muitos casos, o controle desta perspectiva é essencial porque é a fonte de valor

futuro da organizacao.”

RELAGOES DE EQUILIBRIO

Perspectiva Financeira
Perspectiva do cliente

Como os clientes nos
percebem?

Como enxergamos
10s50s acionistas?

Aprendizado
Organizacional
Somos capazes de
sustentar e inovar?

\ Perspectiva de /

Processos

Que processos agreganm
valor?

Fig.2.2 — As quatro perspectivas estratégicas do Balanced Scorecard — Adaptado de
Kaplan e Norton, 1996:10.

As quatro perspectivas do BSC séo consideradas relacdes de equilibrio (Fig.2.2)
entre seus indicadores, mas para compreensdo em todos o0s niveis da organizacdo tanto
os colaboradores na linha de frente devem compreender os indicadores financeiros e de
clientes externos quanto a alta direcdo deve saber dos indicadores relativos a processos
internos e aprendizado e crescimento (LOBATO et al,2009).

Os objetivos e indicadores de um BSC de nivel estratégico impulsionam outros
niveis da organizacdo que irdo conter as medidas individuais das Unidades Estratégicas
de Negocio. Entende-se que o primeiro nivel esta relacionado aos objetivos da
corporacdo, o segundo nivel é o da Unidade Estratégica, jA o terceiro nivel de
desdobramento ha a especificacdo de departamentos e equipes de desenvolvimento do
BSC baseadas na linha de frente — atendimento. Pode-se considerar ainda um ultimo
nivel, que demonstra o BSC da equipe e 0 BSC de cada individuo. (LOBATO et al,2009).

De acordo com NIVEN (2000:204), “A organizagdo que realizar o desdobramento
nesses niveis ira maximizar o valor do BSC, levando cada colaborador,
independentemente do nivel ou funcdo, ao desdobramento dos objetivos e medidas

alinhados com todos o0s objetivos da organizacéo”.
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Deve-se pensar no BSC como um sistema integrado, o qual as perspectivas e seus
objetivos estdo conectados e harmoniosos e fazem parte de uma cadeia de relacdes de
causa e efeito de forma a representar o contexto da Unidade Estratégica de Negécio.

2.5 Sistemas de indicadores de desempenho por proce  SS0S

“Existem varios métodos para se construir indicadores de desempenho nas
organizacfes, 0 mais pratico € quando se parte da identificacdo dos macro-processos
da organizacéo e constréi uma cadeia de valor a partir deles até chegar as formas de
identificacdo do cumprimento das atividades que lhe s&o relacionadas. SIQUEIRA,
(2005)" BATISTA, (2010).

Segundo LUNKES (2010), de acordo com a teoria dos sistemas por processo ,
seus elementos basicos constituidos por: entrada, processo, saidas e feedback. Desta
forma, estes elementos podem ser estruturados de acordo com as variaveis de;

» Entrada (Input): sdo os elementos que formam os ingressos do sistema de
controle formados pelo responsavel e as finalidades, bem como as
regulamentagbes sobre a divisdo das tarefas e competéncias e ainda o
transcurso dos processos de controle. Os objetos ou assuntos a serem
controlados sdo predeterminados, na maioria das vezes, por outros
subsistemas de gestdo, especialmente pelo planejamento. As informagfes
constituem parte importante dos processos de controle, entre as quais podem-
se destacar as medidas de referéncia.

» Processo: sdo os elementos relacionados a descoberta de um problema de
controle, a determinacdo de uma analise comparativa, a execucao da analise
comparativa, a apreciacdo dos desvios e das suas causas e desenvolvimento
de medidas de adequacado. S&o fases interventoras ou do processo do sistema
de controle.

» Saida (Output): no sistema sao processados os resultados do controle. Elas
fornecem informacfes sobre os desvios entre as medidas de comparacéo e ,
conforme a extensdo dos processos de controle, sobre as suas causas e
possiveis medidas de adequacédo. Para a determinacdo dos desvios e analise
de suas causa, reinem-se informagdes sobre como e por que ocorreram 0S

desvios nas medidas de referéncia da organizacéo.
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OLIVEIRA, (2010), cita BROWN e SVENSSON (1988) no qual relaciona a légica
de sistema por processo como seus elementos basicos constituidos por: entrada,
processo, saidas e resultados. Desta forma, estes elementos podem ser estruturados
de acordo com as relagfes de;

» Indicadores de Eficiéncia — Entrada (Ex.: custo de mao de obra, custo de

matéria-prima)

» Indicadores de Produtividade (Eficacia/Eficiéncia) —Processo - Indicadores de

acompanhamento dos processos (Ex.: receita por funcionario)

» Indicadores de Eficacia — Saidas (Ex.: Receita, tempo de entrega, No. de

pecas com defeito)

» Indicadores de Efetividade — Resultados (Ex.: Nivel de satisfacdo do cliente)

CARDOSO (2010), cita CAULLIRAUX e CAMEIRA (2000), no qual a “visdo por

processos” pode ser entendida como uma orientagdo metodolégico/conceitual dentro da

Engenharia de Producéo que prioriza a analise das fun¢cbes de uma organizacéo a partir

de uma otica de atividades sequenciadas logico-temporalmente. Este sequenciamento

I6gico-temporal deve guardar, entre outras, algumas caracteristicas:

Clientes iniciais e finais, de preferéncia externos a organiza¢do. O uso da logica dos
clientes internos pode levar a uma descricdo de sub-processos de natureza intra-
funcional

Uma articulagédo de diversos objetos (unidades organizacionais, dados, etc a partir dos
diversos processos finais e/ou de apoio/suporte)

Uma classificacdo consistente metodologicamente dos objetos e uma hierarquia de
modelos (dada a complexidade das organizactes)

A possibilidade de se navegar consistentemente pelos processos seja de modo
bottom up (das atividades dos macroprocessos) seja de modo top down (dos

macroprocessos as atividades)

2.6 Sistema completo de medicdo de desempenho

Oliveira, 2010, apresenta um quadro conceitual para um sistema completo de medicéao

de desempenho segundo Neely et al, 2000. O mesmo concebe em quatro fases alguns

conceitos para uso de indicadores. (Fig.2.3)
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1.

Fase de concepcéo de sistema de medi¢do de desempenho — Identificagéo de
objetivos.®

Fase de implantacdo dos indicadores de desempenho — coleta inicial; avaliagéo
preliminar; andlise e distribuigéo.

Fase de uso dos indicadores para avaliar a implementacao da estratégia — 1°.
Loop de analise — medicéo; revisdo e acgéo.

Neste momento ha a possibilidade de revisdo das metas(1) na prépria fase 3, o
gue consequentemente pode gerar a¢des tais como: desenvolvimento de
indicadores (2); reviséo de indicadores (3); avaliacdo da estratégia (4) e voltar a
fase 1; no qual seguirdo novamente o fluxo para as fases 2, 3 e 4.

Fase de uso dos indicadores de desempenho para questionar a estratégia — 2°.

Loop de analise — reflexéo.

Sistema (Completo) de Medi¢do de Desempenho

Projeto de sistema Implantacdo dos ¢ Usodosindicadores Uso dos indicadores
de medigdo de i indicadores de : dedesempenho para dedesempenho para
desempenho H desempenho ravaliar aimplementac¢do questionar a estratégia

' b da estratégia :

F” Medicao
Revis3o

i Acdo
Coleta inicial

Avaliagdo Preliminar
Andlise

1
Revi :Sd L]) das
Distribuicdo Metas
Projeto de
Indicadores de
Desempenho

Identificacdo de
Objetivos

{2) Desenvolvimento de Indicadores

{3) Revisfo de Indicadares

(4) Avaliacdo da Estratégia MNeely et al 2000

Fig.2.3 - Sistema (Completo) de Medicdo de Desempenho (NEELY et al, 2000), Oliveira

2010

Uma reflexdo importante é que um sistema completo de medicdo de desempenho

ndo vai avaliar somente os indicadores de desempenho, mas sim a estratégia. Este

6 = ~ — .
Em relagédo a este estudo de caso, apenas a Fase 1 de concepg¢éo dos indicadores de desempenho, sera contemplada.
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sistema completo possibilita verificar se os indicadores estdo corretamente alinhados a
estratégia, se sdo aplicaveis, se ha consolidacdo correta desde os objetivos até aos
numeros medidos e se facilitam as tomadas de decisdo estratégica a partir da 12 etapa de
utilizacéo dos indicadores de desempenho.
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3 Meétodo

3.1 Caso DEQUA
O objeto de estudo é o Departamento de Qualidade — DEQUA. Esta é a unidade

organizacional que responde estrategicamente ao atendimento dos processos produtivos
de Bio-Manguinhos para garantir a qualidade dos imunobioldgicos, biofarmacos, kits para
diagnéstico, produtos em desenvolvimento de Bio-Manguinhos.

O método descrito € necessario para o desenvolvimento da escolha de indicadores
de desempenho mais adequados ao Departamento de Qualidade baseados nos
macroprocessos de cada sec¢édo para o alcance da estratégia de Bio-Manguinhos.

Nesta secdo serdo apresentadas as questdes centrais da pesquisa a ser conduzida e

as proposicoes fundamentais, que justificam a relevancia do assunto de pesquisa.

3.1.1 Questdo Central da Pesquisa:
Consideram-se as seguintes questdes centrais:

» Como alinhar os objetivos estratégicos do DEQUA ao Mapa Estratégico de Bio?

e Como escolher indicadores de desempenho que: a) garantam o alinhamento e b)
proporcionem um sistema de avaliacdo e controle para 0 DEQUA.
As guestdes centrais ndo poderdo ser desenvolvidas se nao ocorrer primeiramente

um questionamento das premissas bdsicas do estudo, tais como:

+ Existem atualmente indicadores de desempenho relacionados a Estratégia de
Bio-Manguinhos para o Departamento de Qualidade?

» A visao por processos pode apoiar a escolha de bons indicadores para o
Departamento de Qualidade?

3.1.2 Evidéncias verificadas
Os seguintes pontos constituem as evidéncias do estudo de caso que irdo permitir

a criacdo de uma proposta de indicadores de desempenho desenvolvido no nivel dos
Macroprocessos das SecbOes do Departamento de Qualidade alinhados aos objetivos

estratégicos da Organizacao.

1. Estrutura Organizacional do Departamento de Qualidade
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Os dados gerais da Estrutura organizacional do Departamento de Qualidade,
atribuicdes e fluxos de processos foram a principio avaliados ao Memorial Descritivo do
DEQUA e ao Manual Organizacional de Bio-Manguinhos, mas ndo estavam atualizados,
descaracterizando as informaces validas. A Estrutura do Departamento utilizada foi a da
referéncia de DIAS, (2009), valida, oficial e em uso.

2. Dados dos levantamentos dos macroprocessos dos Setores do Departamento
de Qualidade
Foram levantados através das entrevistas focalizadas, onde o préprio gestor sendo
o responsavel direto pelo seu processo, ou mesmo seu substituto definiu da melhor forma

os focos principais das suas atividades.

3. Proposi¢cdo de indicadores; definicdo dos atributos de desempenho, dos
indicadores por processos, entradas e saidas.

O investigador definiu a partir desta 1% etapa, atributos de desempenho,

indicadores de entrada, processo e saida para cada macroprocesso. Apds este

mapeamento inicial os entrevistados corroboraram nas entrevistas para confirmacdo das

proposicoes.

4. Selecao dos indicadores a serem validados pelos entrevistados

Foram verificados nesta 22 etapa de entrevistas todos os indicadores criados .
Estes foram discutidos e validados ao nivel de secéo pelo pesquisador e entrevistados
(Chefe de secéo, substituto ou indicado), analisados para verificar coeséo, coeréncia e
sua importancia, além de definir o indicador mais pertinente da secdo avaliada e com

possivel aderéncia ao Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos.

5. Selec¢éo dos indicadores a serem validados pela Chefia de Departamento do
Controle de Qualidade e Vice-Diretora de Qualidade
Apo6s a selecdo dos principais indicadores de cada Sec¢do do DEQUA, foram
definidos os indicadores eletivos para o Departamento a serem validados, a partir da
decisdo das Chefias do DEQUA e VQUAL que fossem mais aderentes a estratégia de
Bio-Manguinhos definida de acordo com o Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos 2010-
2020.
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Esta contribuicdo favoreceu também no sentido de abranger macroprocessos
previamente definidos ou redefini-los no momento final da entrevista com a Chefia de
Departamento e Vice-Diretoria de Qualidade sendo estes relacionados ao objeto final do
estudo. ’

Foi utilizado um material didatico em trés vias para a Pesquisadora, a Vice-
Diretora de Qualidade e a Gerente do Departamento de Qualidade, contendo todos os
macroprocessos desenhados em fluxogramas e todos os indicadores criados pela
primeira etapa de entrevistas (ANEXOS 2 ao 26), além do Mapa Estratégico impresso
colorido e encadernado para todos os apontamentos necessarios pelo Pesquisador e
entrevistados.

6. Adequacéo dos indicadores DEQUA com ASSPO

Foram submetidos a julgamento os indicadores definidos para o DEQUA pelo
Chefe da Assessoria de Planejamento de Bio-Manguinhos e co-orientador desta

monografia, que servirdo como apontamentos para implantacdo dos indicadores.

3.2 Desenvolvimento do método
Os macroprocessos foram o ponto de partida para o desenvolvimento da pesquisa

para propor os indicadores, esta foi uma escolha baseada no capitulo 12 de medida de
desempenho e desenho de um sistema de desempenho gerencial, descrito em
RUMMLER e BRACHE (1995). Conforme citado anteriormente, BROWN E SVENSSON
(1988), relaciona a légica de sistema por processo como seus elementos basicos
constituidos por: entrada, processo, saidas e resultados e estrutura estes de acordo com
as relacdes de Indicadores de desempenho (Eficiéncia — Entrada; Eficacia/Eficiéncia —

Processo; Acompanhamento dos processos; Eficacia — Saidas; Efetividade — Resultados)

! LACOM:

-SEPOT — 4°.Macroprocesso — Obtencao e titulagdo de soros imunes para execugao.

-SEBIO — 4°.Macroprocesso — Validagdo de métodos analiticos

LAFIQ

-SEPFI - 4°.Macroprocesso — Apoio na realizagdo de analise para validagdo de métodos e de processos.

-SEMPR —-6°.Macroprocesso — Pré-Qualificacdo de Fornecedores em parceria com DEGAQ e comissao de pré-qualificagao

DISEC
-SEDOC - 4°.Macroprocesso — Gerenciar a revisao do Dossié de Produtos

-SEMEC - 6°. Macroprocesso — Prospeccgao de Novos Fornecedores para desenvolvimento (BIOCEN)
-SEAMO - as considerag8es ocasionaram algumas altera¢des na concepc¢éo de indicadores e foram reconsideradas

retrospectivamente ao estudo, ja que seriam de impacto significativo.
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0 que para o objetivo desejado é mais abrangente e adequado. Desta forma, o método

utilizado sera desenvolvido na seqiiéncia a seguir:

l.Identificar as entradas, processos e saidas mais significativas das sec¢bes do
Departamento de Qualidade; no nivel processo. (Nao serdo considerados 0s processos
de forma detalhada pois 0 que interessa é 0 que gera 0O pProcesso e 0 que sai deste
processso, por exemplo pode-se citar quen nao é necessario saber como se faz o teste
de ovoalbumina residual, mas sim que este teste gera um laudo e este laudo é um dos

resultados do processo).

2.ldentificar os atributos de desempenho (ou dimensdes criticas) relacionados a cada uma
dessas entradas, saidas e processos. Este levantamento dos atributos de desempenho
foram necessarios para estreitar as possibilidades de concep¢do dos indicadores de
desempenho. Foram utilizados os atributos:

» Tempo (produtividade)

» Confiabilidade (qualidade)

» Preciséo (qualidade)

» Flexibilidade (produtividade)

3.Desenvolver os indicadores de desempenho para cada uma das entradas, processos e
saidas com relacdo aos atributos de desempenho previamente definidos.

Por exemplo, se "precisédo" tiver sido identificada como uma dimenséo fundamental
da qualidade de um determinado produto, uma ou mais medidas devem responder a esta
pergunta: "Que indicadores nos dirdo se nossos clientes desejam encontrar N0 NOSSO
produto ou servico a preciséo do prazo de entrega de determinada vacina ? "

4. Refinar e selecionar os indicadores de desempenho mais relevantes aos processos,
Agregar todos os indicadores de processos comuns do Departamento de Qualidade e
Vice-Diretoria de Qualidade.

5. Correlacionar os indicadores de desempenho selecionados aos objetivos estratégicos
do BSC para o Departamento de Qualidade, Vice-Diretoria de Qualidade e Assessoria de

Planejamento Organizacional
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3.2.1 Instrumentos de pesquisa
As fontes de informacgdes coletadas na 12 etapa de entrevistas do estudo foram

obtidas através de entrevistas focalizadas para os macroprocessos. Este tipo de
entrevista enfoca um tema bem especifico, o entrevistador permite ao entrevistado falar
livremente sobre o assunto, mas, quando este se desvia do tema original, esfor¢a-se para
a sua retomada (Gil,2008).

Na 22 etapa de entrevistas do estudo as fontes de informacbes coletadas foram
baseadas através de dados coletados em entrevistas estruturadas e direcionada aos
indicadores, diferente da l6gica do conhecimento dos macroprocessos ja existentes da
entrevista da 12 etapa de levantamento dos macroprocessos, os indicadores deveriam ser
pensados. A entrevista estruturada desenvolve-se a partir de uma relagdo fixa de
perguntas, cuja ordem e redacdo permanece invariavel para todos os entrevistados (Gil,
2008).

Foi realizada uma entrevista de fechamento final com a Alta Geréncia para
evidenciar totalmente os indicadores do DEQUA que fossem mais aderentes ao Mapa
Estratégico de Bio-Manguinhos.

A pesquisa considerou muitos eventos visando a assertividade de resultados. Neste
estudo, o préprio pesquisador é um dos participantes do estudo, sendo assim, um ponto
facilitador para a compreensdo e a relagdo com os entrevistados de forma mais agil e
mediadora.

3.2.2 Unidade de Andlise e Contexto
A Unidade de Analise consiste no DEQUA e os setores que o constituem.

A validacdo dos indicadores de desempenho relacionados aos Macroprocessos foi
definida inicialmente pelos Chefes de Secdo e substitutos. Neste contexto serdo
considerados durante as entrevistas questdes relacionadas como, por exemplo, a
estratégia corporativa e tecnoldgica da empresa disponivel relacionada ao DEQUA como
facilitadores dos indicadores de entrada e saida; a estrutura organizacional do
Departamento de Qualidade para fins de responsabilidades, organizagdo e abrangéncia
dos indicadores.

Todos os setores do Departamento de qualidade foram parte do estudo estruturado.
Totalizam-se 14 sec¢des que englobam as quatro divisbes LACOM, LAFIQ, LACORE e
DISEC.

e LACOM - Laboratério de Controle Microbiologico
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SETBI - Secao de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica
SEPIN | e ll - Secao de Esterilidade Processos e Insumos
SEBCEL - Secao de Banco de células

SEPOT - Sec¢édo de Poténcia

SEBIO - Secéo de Controle Biologico

o O O o o

* LAFIQ — Laboratorio Fisico-Quimico
0 SEAPQ - Sec¢do de Apoio a Pesquisa
0 SEPFI - Sec¢éo de Produto Final
0 SEMPR - Secao de Matérias Primas

* LACORE - Laboratério de Controle de Reativos
0 SECPI - Sec¢éo de Controle de Processos Produtos Intermediarios
0 SECPF - Secéo de Controle de Produto Final

» DISEC - Divisdo de Servigos do Controle
0 SEDOC - Secao de Documentacao
0 SEPRM - Secéo de Preparo de Material
0 SEMEC - Secéo de Meios de Cultura
0 SEAMO - Secdo de Amostragem

3.2.3 Procedimentos para Coleta de Informacgdes

Um dos objetos estudados foi o Memorial Descritivo para o Departamento de
Qualidade. Este documento apresentou alguns erros quanto ao padrao de estrutura do
documento, desatualizacdo de informacdes da estrutura organizacional e auséncia das
novas atividades que estdo em adequacdo para atendimento as necessidades
regulatérias, apesar disto serviu para compreensao de alguns processos ainda em uso.

Outra fonte de auxilio ao estudo foi o0 Manual Organizacional de Bio-Manguinhos,
no qual descreve as atribuicbes por cada unidade organizacional, na monografia de
Palmigiani 2005, uma nova proposta de estrutura para o DEQUA foi sugerida e parte
desta aprovada como mudanca na estrutura do Departamento, mas o Manual ainda nédo
contempla todas as mudancas. Assim, este documento que poderia facilitar a
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compreensdo dos macroprocessos levantados, infelizmente estava desatualizado,
incompleto e com erros de contelido, e apenas serviram para um direcionamento inicial.

Por estes fatos, o percurso do trabalho se delineou para a necessidade de
realizacdo de entrevistas com cada area para entendimento dos macroprocessos até os
indicadores. As entrevistas ocorreram durante o0 més de dezembro de 2010- 12 etapa e
janeiro de 2011- 22 etapa. O total de 28 entrevistas com o0s chefes de secdo ou
substitutos foram necessérias para o levantamento das informacgfes da area. Em torno de
trinta minutos a uma hora foram gastas para a condugéo das entrevistas contabilizando as
duas etapas. Pressupondo duas entrevistas por dia, chega-se a uma estimativa de
guatorze dias por etapa para conducao de todas as entrevistas.

Estima-se que, para cada uma hora de entrevista, foi necessario mais uma hora
para compilacdo e organizacdo das informacdes, o que leva a um total estimado de 30 a
50 horas de trabalho além das entrevistas.

Apés a compilacdo das informagBes, uma entrevista final de validacéo dos indicadores
propostos foi necessaria com a Chefia do Departamento de Qualidade e com a Vice-
Diretora de Qualidade. Em torno de trés horas foram necessarios para verificacdo dos
macroprocessos, indicadores e aderéncia ao Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos, e
necessario mais 4 horas de trabalho para compilagéo e organizagéo das informacdes.

Para finalizacdo a entrevista com a ASSPO que levou pouco menos de 30min para
escolha dos indicadores compilados e validados pelas chefias DEQUA e VDQUAL e
definicdo dos indicadores com aderéncia ao Mapa Estratégico baseados em
macroprocessos do DEQUA, e o0 mesmo para compilacao.

3.2.4 Entrevista

3.2.4.1- Objetivo

O principal objetivo das entrevistas foi o de identificar os macroprocessos e
levantar os indicadores candidatos de cada secdo do Departamento de Qualidade

relacionados aos objetivos estratégicos.

3.2.4.2— Conteudo

A etapas de entrevistas estabelecem uma orientacdo dos contetdos relacionados
desde os macroprocessos a partir do entendimento das suas etapas de entrada,
processos - qual a sua abrangéncia até a que ele se destina e se direciona, e avaliacao

das saidas. Da mesma forma, os indicadores criados pelo pesquisador, possibilitara a
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criagdo da cultura de interpretar de que forma deve o gestor avaliar o seu processo de
forma a garantir o objetivo final da organizagéo.

Na segunda etapa de entrevistas um protocolo para realizacdo de entrevistas foi
utilizado (ANEXO 1). Este protocolo teve objetivo principal possibilitar a validacdo da
planilha de indicadores de desempenho dos principais macroprocessos existentes no
DEQUA e objetivo especifico direcionar o entrevistado e o pesquisador para melhor ajuste
e validacdo dos indicadores de desempenho criados no estudo e necessérios para
definicdo dos indicadores do DEQUA em aderéncia ao Mapa Estratégico de Bio-
Manguinhos.

As seguintes perguntas constaram do protocolo:

1- Quais indicadores de desempenho existem hoje na sua se¢éo?

2- Quais medidas de desempenho vocé julga necessario para avaliar o seu
processo?

3- Entre os atributos de desempenho pré-selecionados (os da planilha), algo mais
precisaria ser contemplado?

4- Quais medidas de desempenho vocé julga necessario para avaliar entradas do

Seu processo?

4.a- As medidas sdo automaticas, através de sistemas? Quais sistemas sao
utilizados?

5- Quais medidas de desempenho vocé julga necessario para avaliar saidas do seu
processo?

5.a- As medidas sao automaticas? Quais sistemas sdo utilizados?

6- Quais medidas de desempenho vocé julga necessario para avaliar seu
processo?

6.a- As medidas sao automaticas? Quais sistemas sao utilizados?

7- Quais indicadores vocé poderia considerar para ter aderéncia pelo DEQUA ao

novo Mapa Estratégico 2010-2020 de Bio-Manguinhos?
7a- Se ndo ha esta aderéncia, explique o por qué?

3.2.5 Resultado Esperado
Para esta pesquisa o0 aprendizado mais significativo das entrevistas possibilitara

unificar e construir de forma mais homogénea a idéia dos macroprocessos, traduzir e
fortalecer a compreenséo do formato que estao os processos, desde os principais inputs
(entradas), processos e outputs(saidas), e agregar a visdo sistémica do Departamento
ao0s processos a que estdo inseridos, permitindo a criacdo dos indicadores definidos a
partir de um método que abarca o gestor e a natureza das atividades dos seus processos
para o alcance dos objetivos estratégicos dentro do atual cenario de modelo de gestéao e

estrutura organizacional do Departamento de Qualidade.
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4 Proposta de indicadores de desempenho do DEQUA

4.1 Bio-Manguinhos

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos é uma das unidades
gue constituem a Fundacdo Oswaldo Cruz, atua na producdo de Imunobiolégicos desde
1976, no qual foi fundado como Instituto Soroterapico. E o principal fornecedor de vacinas
para 0 Ministério da Salde e também fornecedor de reagentes e insumos para
diagnéstico laboratorial e biofarmacos de importancia como Interferon e Eritropoetina. O
continuo crescimento do seu portifélio se caracteriza a partir de parcerias por
Transferéncias de Tecnologia com a Glaxo Smithkline, Intituto Biken, Instituto Butanta,
Chembio, Heber Biotec, Cimab, Aventis Pasteur, e relaciona-se a diversos produtos que
atendem ao Ministério da Saude de acordo com a sua demanda estratégica de Saude

Publica.

4.2 O alinhamento estratégico de Bio-Manguinhos
A criacdo e elaboracdo da estratégia sdo consideradas uma atividade envolvente

para muitos dos executivos. Eles se empenham de forma ousada nas iniciativas para
cercar 0s concorrentes, capturar clientes e conquistar mercados. Em complementacgéo a
isto, a estratégia ndo passara de um mero estudo mercadoldgico se néo for dada igual ou
maior atencéo a sua implementacao.

Bio-Manguinhos tem como prioridade o atendimento ao Ministério da Saude, seu
principal “cliente”. As estratégias delineadas deverao ser alinhadas para este atendimento
através das estratégias institucionais, de posicionamento frente a demanda,
posicionamento tecnolégico, e estratégias funcionais.

O Mapa Estratégico de Bio-Manguinhos lancado em 2005 previa a estratégia até
2010. Foi percebido que ele néo atingiu totalmente seus objetivos, por diversos motivos,
tais como: néo ter sido tdo bem difundido na cultura da Unidade, estar desatualizado
perante o crescente numero de projetos de desenvolvimento tecnolégico, de curto prazo,
relacionados a transferéncias de tecnologia e de novas demandas do Ministério da
Saulde, sendo assim, a necessidade de revisdo do Mapa era iminente.

Conforme citado, estas novas demandas aceleraram o processo de revisdo do antigo
BSC. Era urgente o fortalecimento da Gestéo para focar as mudancas estratégicas e seu

direcionamento. Assim, Bio-Manguinhos lancou no segundo semestre de 2010, 0 novo
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Plano Estratégico 2010-2020 (Fig.4.1), apresentando as estratégias que permitirdo
alcancar seus objetivos e se preparar para novos desafios, fortalecendo sua gestdo em
inovacédo, desenvolvimento tecnoldgico e industrial para mais amplo atendimento a salde
publica do pais.

Para tal, foram realizados; um trabalho de prospeccdo das tendéncias do ambiente
externo (epidemiolégica, social, econdmica, politica, tecnolégica, de mercado etc.), a
analise SWOT? através de reunides com grupos de trabalho dos colaboradores internos e
orientagdo por consultorias privadas; consolidagdo das informacdes obtidas pela
Assessoria de Planejamento e Organizacdo (ASSPO), e ainda analise pela Diretoria e
pelo Conselho Politico Estratégico. Com isto, foi possivel também atualizar a missao,
visdo e valores (Fig.4.2), a formulacdo de estratégias e a aprovacdo do novo mapa

estratégico pelo Conselho Deliberativo do Instituto.

Sociedade Autosustentabilidade
At; ndlmzntoddas Satljfagao Fortalecimento Eficacia na utilizagio Sustentabilidade
crdgcasice o0 da Imagem dos recursos econdmica
saude publica Clientes Institucional
« Participacéo « indice de « indice de exposicao « Giro global do + Indice de crescimento
nas aquisicdes satisfacéo do positiva estoque §us}entave|
do MS cliente « indice de « Indice de N
« Entrega no prazo desperdicio em :clut_osustentablllq::\_de
estoque « Indice de produtividade
global
Efetividade Langamento de novos Efetividade Responsabilidade
industrial produtos e servigos logistica Socioambiental
« Produtos .. « Disponibilidade de + indice de uso dos recursos hidricos
disponiveis para + Indice de material para as « indice de uso dos recursos energéticos
entrega renovacao da operagdes « indice de emissdo de efluentes liquidos
« [ndice de eficiéncia I'”hé‘ de i Taxalde « indice de descarte de residuos sélidos
no processo procutos e movimentacéo do « Freqiiéncia de acidentes ]
produtivo Servicos estoque « Incidéncia de problemas de sadde
« indice de hora- ocupacional
maquina parada
Processos
Motivagdo dos Exceléncia Retengdo de Qualificagdo dos Eficiéncia na
funcionarios Gerencial pessoas funcionarios comunicagdo
« indice de « Nivel de « indice de « indice de desenvolvimento < indice de eficiéncia
motivagdo dos exceléncia rotatividade profissional na comunicagdo
funcionarios gerencial « Investimento em

treinamento

Aprendizado e Crescimento
Fig.4.1 — Mapa Estratégico 2010-2020 de Bio-Manguinhos — lancado no Colegiado
Interno de Gestores em 2010.
Bio-Manguinhos como organizagcdo governamental sem fins lucrativos posicionou no

seu Mapa Estratégico 2010-2020, a perspectiva financeira (Auto-sustentabilidade)

8 . L R o
A andlise SWOT estuda a competitividade de uma organiza¢@o segundo quatro variaveis: strengths (forcas), weaknesses
(fraquezas), opportunities(oportunidades) e threats (ameagas). Ameacas e oportunidades sao variaveis exégenas (externas)

e ndo controlaveis e Fraquezas e forcas sdo variaveis enddgenas (internas) e controlaveis. (Marques, 2008)
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paralelamente com a perspectiva dos Clientes (sociedade), inovando o0 conceito
tradicional, da perspectiva financeira estar no topo do BSC, como objetivo estratégico da
organizacéo.

g “Contribuir para a melhoria dos padrdes de salade
e publica brasileira, por meio de inovacao
r desenvolvimento tecnolégico e producdo de
* MissAao imunobiolégicos e prestacio de servigcos para atender
4 prioritariamente as demandas de saude do pais”

“Ser a base techolégicado Estado Brasileiro para as
politicas do setor, e protagonizar a oferta de produtos
L e servicos de interesse epidemioldégico, biomédico e

/ Visao sanitdrio”.

- s Compromisso com o acesso da populacio brasileira a
insumos e servigos estratégicos de salude
= Etica e transparé&ncia
= Inovacgéo
=Valorizagio das pessoas
= Excelé&ncia em produtos e servigos
» Responsabilidade socioambiental
X * Empreendedorismo
.| = Compromisso com resultados
~Na = Foco no cliente
T » Sustentabilidade

Fig.4.2 — Miss&o, Viséore Valores de Bio-Manguinhos apresentados no CIG2010.

“A missdo é uma orientacdo atemporal, a razdo de ser, o porqué de a organizacao
existir. A visdo é uma orientacdo temporal, é onde a organizacédo deseja chegar, denota
um modelo mental de um estado ou situacédo desejavel. Visdo e missdo devem estar em
consonancia. Os valores séo os atributos e virtudes da organiza¢do” Marques, (2008).

4.3 DEQUA
O Departamento de Qualidade (Fig.4.3) é subdivido em 3 laboratérios (LACOM -

Laboratério de Controle Microbiolégico, LAFIQ- Laboratério Fisico-Quimico; LACORE-
Laboratério de Controle de Reativos) e 1 divisdo (DISEC- Divisdo de servicos do
Controle).
Conforme apresentado no item 3.2.2:
O LACOM subdivide-se em cinco secdes:
* SETBI - Secao de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica;
* SEPIN - Secédo de Processos, Insumos e Esterilidade (SEPIN | -Processos e
Insumos; SEPIN Il - Esterilidade);
» SEBCEL - Secao de Banco de células;
» SEPOT - Secéo de Poténcia;
» SEBIO - Secao de Controle Biol4gico.

O LAFIQ consiste em trés secdes:
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. SEAPQ - Secao de Apoio a Pesquisa,;
. SEPFI - Secao de Produto Final
. SEMPR - Secéo de Matérias Primas.

O LACORE possui duas secoes:
» SECPI - Secéo de Controle de Processos Produtos Intermediarios
» SECPF - Secéo de Controle de Produto Final

A DISEC subdivide-se em quatro sec¢des sendo elas:
» SEDOC - Secéo de Documentacao;
* SEPRM - Secao de Preparo de Material;
» SEMEC - Secao de Meios de Cultura
» SEAMO - Secao de Amostragem.

-
- DEPARTAMENTO =
- CONTROLE . Y

- DE OUALIDADE - ~
=] = F ] 1 " | . Sy
r LACOM [] ‘ LAFIO “ LACORE DISEC ” l
[ | '

SETEBI ot SEAFQ SECFI = SEDOC

I [

SEPIN —  SEPH SECPI —  SEMEC
I ' '

I —  SBCEL l ' SEMPR l —  SEAMO

i
] DEQUA ::
i |

Fig. 4.3 — Adaptado de Dias, 2009 — Organograma do Departamento de Qualidade
(DEQUA) de Bio-Manguinhos

4.4 Macroprocessos

Para agilizar o desenvolvimento do trabalho, os macroprocessos de cada secao
foram definidos diretamente com os entrevistados durante a primeira etapa de entrevistas
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para minimizar erros no recolhimento de informacdes. Os mesmos estao apresentados a

seqguir.

441 LACOM

4.4.1.1- Secéo de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimi¢GETBI)

A secdo apresenta trés macroprocessos conforme apresentados Na Fig. 7.1 do ANEXO
2.

O 1°. Macroprocesso® é o processo do Teste de ovoalbumina residual, Teste de
identidade de vacinas e biofarmacos, Teste de desem  penho do Kit NAT e Teste de
endotoxina das aguas . Este processo tem como entrada tanto o recebimento de
amostras pelo CQ e entrega pelo SEAMO quanto por recebimento de amostra pelo CQ e
entrega pela sala de recepcdo de amostras do DEQUA.

O processo tem como saida a liberagdo de laudo impresso para o NAT do DERED
este é enviado diretamente ao solicitante via intranet, demais processos ocorre a
liberacdo de protocolo para Chefia do Lacom no sistema CQ, e ainda ocorre liberacdo de
produtos através de laudo de liberacdo da SETBI na Intranet para as UO’s.

O 2°. Macroprocesso € o processo de Estudos de estabilidade realizados no
SETBI. Este processo tem como entrada a solicitacdo pelo DEQUA dos testes de
estabilidade. O processo tem como saida a liberacédo de laudos de resultados de controle

imunocitoquimico e de biologia molecular dos produtos em estabilidade.

O 3° Macroprocesso é o processo de Validacdo de método . Este processo tem
como entrada a necessidade de uma transferéncia de tecnologia externa por solicitacao
do DEQUA e também pode ser iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento /

padronizacdo / otimizacdo de métodos do proprio LACOM. O processo tem como saida o

° Neste macroprocesso existe um ponto critico na entrada, no qual no segundo momento do recebimento de amostra,
diretamente na sala de recepgéo de amostras; prejudica em muitas situagdes o desempenho de um teste. Isto é devido ao
analista ter que parar alguma atividade para recebimento da amostra e se deslocar até a sala de recepgéo de amostras. E
perceptivel que existe mais de um sistema de documentacao relacionada as atividades da se¢éo o que ndo é condizente e
pode gerar gargalos no processo.

42



MBBIO3
Curso de Especializacdo em Gestéo Industrial de Inmobiol6gicos Foco em Competividade,
Produtividade, Qualidade e Inovacgéo.

préprio processo de implantacdo de novas metodologias para controle de qualidade de

produtos em linha ou novos processos produtivos/ produtos.

4.4.1.2— Secédo de Esterilidade, Processos e Insumos | +d€essos e
Insumos) SEPIN |

A secdo apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig. 7.2 do
ANEXO 3.

O 1° Macroprocesso € 0 processo de Incubacdo e leitura de placas do
monitoramento ambiental . Este processo tem como entrada o recebimento de amostra
através de entrega pelo SEAMO. O processo tem como saida a liberagdo de protocolo

pela Intranet para DEGAQ

O 2°. Macroprocesso € o processo de Ensaios microbiol6gicos de agua e vapor

Este processo tem entrada e saida'® idénticos ao 1°. Macroprocesso.

O 3° Macroprocesso é o processo de Analise da carga microbiana em produto
final e solugcdes . Este processo tem como entrada o recebimento de protocolo de
Solicitacdo de analise pelo DERED. O processo tem como saida a liberagdo de protocolo
Intranet para DERED.

O 4°. Macroprocesso € 0 processo de lIdentificacdo de contaminantes . Este
processo tem como entrada o recebimento de amostra na sala de recepcdo de amostra:
para produto intermediario e matérias-primas; entrega direta do SEAMO para produto
final; recebimento de amostra de produtos intermediérios através de solicitacdo de
andlise.

O processo tem como saida a liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no

sistema CQ e Intranet.

% Esta saida de processo gera em torno de 600 laudos/més de monitoramento ambiental e aproximadamente 450
laudos/més relacionados a andlise de agua.
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O 5°. Macroprocesso é o processo de Caracterizacdo de CEPAS de lote semente e
trabalho . Este processo tem como entrada o recebimento de amostra pelo SEAMO pela
sala de recepcdo de amostra e ainda através de solicitacdo do DEQUA para realizacéo
dos testes de estabilidade (Estudo de estabilidade).

O processo tem como saida Liberacao de protocolo pela Intranet para todas as UO’s.

O 6°. Macroprocesso é o processo de Deteccdo de sulfato de neomicina . Este
processo tem como entrada o recebimento de amostra pelo CQ e entrega pelo SEAMO. O

processo tem como saida a liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no sistema

CQ.

4.4.1.3— Secéao de Esterilidade, Processos e Insumos lIEsterilidade)
SEPIN I

A secdo apresenta cinco macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.3 do
ANEXO 4.

O 1°. Macroprocesso é o processo do teste de esterilidade pelo método de filtracdo
ou método direto (produto intermediario, em desenvo lvimento e produto final e
material do SEPRM e outros materiais). Este processo tem como entrada recebimento
de amostra através de entrega pelo SEAMO.

O processo tem como saida a liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no

sistema CQ e Intranet.

O 2°. Macroprocesso € o processo de Teste de Micoplasma (F. Amarela e matéria-
prima). Este processo tem entrada e saida' idénticos ao 1°. Macroprocesso.

O 3° Macroprocesso é o processo de Validacdo de método. Este processo tem

como entrada a necessidade por uma transferéncia de tecnologia externa por solicitacao

' Esta saida de processo gera em torno de 600 laudos/més de monitoramento ambiental e aproximadamente 450
laudos/més relacionados a andlise de agua.
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do DEQUA e também pode ser iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento /
padronizacdo / otimizacdo de métodos do préprio LACOM.

O processo tem como saida € o préprio processo de implantagdo de novas
metodologias para controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos

produtivos/ produtos.

O 4°. Macroprocesso é o0 processo dos Estudos de estabilidade Produtos
intermediarios e finais. Este processo tem como entrada a solicitacdo de andlise do
DEQUA. O processo tem como saida a liberacdo de laudo pela Intranet (atual); Liberacéo
de laudos para Chefia do LACOM no sistema CQ (para implantagdo em 2011).

O 5°. Macroprocesso é o processo de Testes de meio de cultura (esterilidade e
fertilidade). Este processo tem como entrada o recebimento de meio de cultura via
solicitacdo de analise encaminhada pelo SEMEC.

O processo tem como saida a Liberacdo de laudo impresso pela Intranet com

aprovacao de chefia.

4.4.1.4— Secéo de Banco de Célul&EBCEL

A secédo apresenta dois macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.4 do
ANEXO 5.

O 1° Macroprocesso € o processo de Producdo/Fornecimento de placas com
células para SEPOT. Este processo tem como entrada recebimento de programacao
semanal (documento impresso) e protocolo de solicitacdo de placas do SEPOT com a
guantidade de placas com células. .

O processo tem como saida a entrega das placas e do protocolo preenchido por by-
pass ao SEPOT.

O 2° Macroprocesso é o processo de manutencdo das células de arquivo
(criopreservacao, descongelamento e crescimento/man utencdo) . Este processo tem

como entrada a Atividade semanal pré-programada (protocolos preenchidos manuscritos).
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O processo tem como saida o mantenimento das culturas de células. Disponibilidade

da garrafa para preparo de placas.

4.4.1.5— Secédo de Poténcia SEPOT

A secao apresenta quatro macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.5. do
ANEXO 6.

O 1°. Macroprocesso € o processo de Liberacdo de produtos através dos testes
de Andlise de Poténcia, Termoestabilidade e Identi dade, inclusive atendendo a
necessidades de validacdo do processo. Este processo tem como entrada o
recebimento de amostra via CQ através de entrega pelo SEAMO.

O processo tem como saida a liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no
sistema CQ.

O 2° Macroprocesso é o processo de Testes de Estudo de Estabilidade. Este
processo tem como entrada a Solicitacdo de analise do DEQUA. O processo tem como
saida a liberacao de protocolo pela Intranet (atual) e Liberacdo de laudos para Chefia do
LACOM no sistema CQ (em implantacdo 2011).

O 3° Macroprocesso é o processo de Validacdo de método. Este processo tem
como entrada ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de tecnologia externa
por solicitacdo do DEQUA e também pode ser iniciada devido a uma necessidade de
desenvolvimento / padronizacao / otimizacdo de métodos do préprio LACOM.

O processo tem como saida € o préprio processo de implantagdo de novas
metodologias para controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos
produtivos/ produtos.

O 4°. Macroprocesso €é o processo de Obtencao de soro imunes para execucao.

Este processo tem como entrada ocorre a partir da demanda para os testes de poténcia e
identidade da proépria secao.

O processo tem como saida a liberagao para uso nos testes de rotina (poténcia e

esterilidade).

4.4.1.6— Secéo de Controle Biologico SEBIO

A secédo apresenta quatro macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.6 do
ANEXO 7.
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O 1°. Macroprocesso é o processo dos Testes de toxicidade inespecifica (todos os
produtos finais e pdlio intermediario) incluindo es tudo de estabilidade.

Este processo tem como entrada o recebimento de amostras via CQ e atendimento
VDTEC.

O processo tem como saida Liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no
sistema CQ. Laudo é impresso e enviado diretamente ao solicitante via intranet.

O 2° Macroprocesso € 0 processo de Testes de toxicidade especifica
(polissacarideo meningocécico) e pirogénio in vivo (vacina AC, ACW, poli A, C e W),
incluindo estudo de estabilidade.  Este processo tem entrada e saida idénticos ao 1°.
Macroprocesso.

O 3°. Macroprocesso € o processo de Teste de poténcia EPO, incluindo estudo de
estabilidade. Este processo tem entrada e saida idénticos ao 1°. Macroprocesso.

O 4°. Macroprocesso é o processo de Validacdo de métodos analiticos. Este
processo tem como entrada ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitacdo do DEQUA e também pode ser iniciada devido a uma
necessidade de desenvolvimento / padronizacdo / otimizacdo de métodos do préprio
LACOM.

O processo tem como saida € o préprio processo de implantagdo de novas
metodologias para controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos

produtivos/ produtos.

4.4.2 LAFIQ

4.4.2.1Secao de Apoio a Pesquisa SEAPQ

A secdo apresenta trés macroprocessos conforme apresentado na Fig.7.7. do
ANEXO 8.

O 1°. Macroprocesso é o processo dos Estudos de estabilidade. Este processo tem
como entrada a solicitacdo pelo DEQUA dos testes de estabilidade. O processo tem como
saida os laudos de resultados de controle fisico-quimico dos produtos em estabilidade.

O 2° Macroprocesso é o processo de Validacdo de método. Este processo tem
como entrada a solicitacdo de validacdo de metodologias analiticas pelo LAFIQ de cada
uma de suas secdes internas e de produtos em desenvolvimento da VDTEC.

O processo tem como saida os relatérios de validacdo das metodologias analiticas.
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O 3° Macroprocesso é 0 processo de Desenvolvimento de metodologias
analiticas . Este processo tem como entrada a necessidade do desenvolvimento de uma
metodologia analitica por uma transferéncia de tecnologia externa por solicitacdo do
DEQUA e também pode ser iniciada devido a um desenvolvimento de métodos em
conjunto com a VDTEC.

O processo tem como saida a Implantacdo de novas metodologias para controle de

qualidade de produtos em linha ou novos processos produtivos/ produtos.

4.4.2.2Secao de Produto Final

A secdo apresenta quatro macroprocessos conforme apresentado na Fig.7.8. do
ANEXO 9.

O 1°. Macroprocesso € o processo de Liberacao de produtos através dos testes de
controle fisico-quimico de vacinas, Biofarmacos e d iluentes atendendo a
necessidades validagdo do processo.  Este processo tem como entrada o recebimento
de amostra através de entrega pelo SEAMO.

O processo tem como saida a liberacdo de protocolo para Chefia do LAFIQ no
sistema CQ.

O 2°. Macroprocesso é 0 processo de Analise de produtos intermediarios. Este
processo tem como entrada recebimento de amostra pelo CQ e entrega pela sala de
recepcao de amostras do DEQUA.

O processo tem a mesma saida do 1°. Macroprocesso.

O 3° Macroprocesso € o0 processo de Realizagdo de testes de aspecto e volume
médio no Posto Avancado . O processo tem como entrada a solicitacdo do SEVLQ —
Secdo de Vacinas Liquidas e SEDIL — Sec¢do de Diluentes, para verificacdo dos lotes
revisados na Brevetti (EPO — Biofarmaco Alfaepoetina, DTP — Vacina Difteria, Tétano e
Pertussis e Diluente).

O processo tem como saida a liberacao do produto nestes parametros.

O 4° Macroprocesso € 0 processo de Apoio na realizacdo de analises para
Validacdo de métodos e de processo . Este processo tem como entrada a necessidade
de uma transferéncia de tecnologia externa por solicitacdo do DEQUA e também pode ser

iniciada devido a uma necessidade de apoio para desenvolvimento / padronizacdo /
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otimizacdo de métodos do préprio LAFIQ / SEAPQ ou validacdo de processo com o
LAMEV.
O processo tem como saida o processo e/ou método validado.

4.4.2.3Secao de Matéria-Primas

A secdo apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.9 do
ANEXO 10.

O 1°. Macroprocesso € o processo de Analise de Matérias-primas . Este processo
tem como entrada a solicitacdo de andlise através de ERP.

O processo tem como saida a liberacao de laudos impresso da SEMPR para DISEC

O 2°. Macroprocesso é o0 processo de Andlise de Materiais de embalagem . Este
processo tem como entrada a solicitacdo de andlise através de ERP ou SAT (solicitacao
de analise técnica) para qualificacdo de fornecedores pela SEAMO - Secdo de
Amostragem. O processo tem a mesma saida do 1°. Macroprocesso.

O 3°. Macroprocesso € o processo de Andlise de Solu¢Bes de Processo. Este
processo tem como entrada o envio de amostras das proprias UO’s produtoras para
verificacdo dos pré-requisitos de formulacao.

O processo tem como saida a liberacédo de laudos da SEMPR de analise de solucdes
de processo na Intranet para as UQ’s solicitantes e também ocorre a liberacdo em alguns
casos de protocolo para Chefia do LAFIQ no sistema CQ.

O 4° Macroprocesso € 0 processo de Liberagdo de artes para grafica (bula,
cartucho, roétulo) Testes: texto,cor,faca. Este processo tem como entrada o envio de
amostra do SECOM (min. 2 unidades) para andlise da SEMPR. .

O processo tem como saida a Liberacdo de uma amostra para o fornecedor e
arquivamento da segunda amostra.

O 5°. Macroprocesso é o processo de Analise de aguas purificadas. Este processo
tem como entrada a necessidade de pontos de analise de agua pré-programadas no qual
0 analista SEMPR retira as amostras dos pontos pré-definidos de coleta do DEPFI. As
demais UO’s enviam as amostras para analise.

O processo tem como saida a liberacdo de Laudo de analise da SEMPR na Intranet

para as UO’s.
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O 6°. Macroprocesso € o processo de Pré-qualificacdo de fornecedores em
parceria com o DEGAQ e comissdo de pré-qualificagdo . Este processo tem como
entrada a Solicitacdo de participacdo na pré-qualificacdo de fornecedor pelo DEGAQ e
Comissdo de Pré-Qualificacdo. O processo tem como saida avaliacdo de Fornecedor na

pré-qualificacéo.

4.4.3 LACORE

4.4.3.1Secéo de Controle de Processos e Produtos Intermétins

A secdo apresenta trés macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.10. do
ANEXO 11.

O 1°. Macroprocesso € o processo de Analises dos Kit's no Controle de Processo.
Este processo tem como entrada o Recebimento do Kit na recepcdo de amostra entregue
pela DERED.

O processo tem como saida a liberacdo do lote através de laudos impressos e
disponiveis na recepcao de amostras. Envio de email com a conclusdo da analise para os
interessados.

O 2° Macroprocesso € o0 processo de Analises de Insumos no Controle em
Processo (Teste rapido). . Este processo tem como entrada a solicitacdo de analise pelo
SETER, através de email. O processo tem como saida a liberacéo do laudo, se aprovado,

montagem do controle de processo.

O 3°. Macroprocesso €é o processo de Leitura de laminas de IFI HIV-1 . Este processo
tem como entrada a solicitagdo de andlise pelo SECVIR (email). O processo tem como

saida a Liberacao do laudo com resultado da leitura.

4.4.3.2Secdo de Controle de Produtos Fin&l

A secdo apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.11. do
ANEXO 12.

12 . . o - -
Um futuro macroprocesso poderd ser o estabelecimento e padronizagdo de painéis sorolégicos para controle de

qualidade dos Kit's, mas no momento é apenas a monografia de conclusdo de curso do MBbio da aluna Déborah Silva
Ferreira com o tema: Implementacéo de um sistema de captacédo e processamento de painéis sorolégicos para o laboratério
de controle de reativos.
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O 1°. Macroprocesso € o processo de Analises dos Kit's do Produto terminado
Este processo tem como entrada o recebimento do Kit pelo SEAMO.

O processo tem como saida a liberacdo do lote apds revisédo da Chefia, através de
laudos impressos e entregues ao SEDOC. Envio de email com a conclusdo da analise
para os interessados.

O 2°. Macroprocesso é o processo de Validagdo dos métodos analiticos . Este
processo tem como entrada a solicitacdo do LACORE de validacdo de metodologias
analiticas dos Kit's.

O processo tem como saida o fechamento de protocolo de validagéo juntamente com
o LAMEV.

O 3°. Macroprocesso é o processo de Avaliacao e analise das solicitagbes do
DEQUA no atendimento ao SAC . Este processo tem como entrada a solicitacdo para o
atendimento ao SAC.

O processo tem como saida a resposta ao SAC através do Sistema.

O 4°. Macroprocesso é o processo de necessidade de Treinamento de capacitacdo
na metodologia do KIT IFlI HIV-1 da rede através do programa DST/AIDS . Este
processo tem como entrada o recebimento da demanda de treinamento através do SAC
por email das Viagens para atendimento ao Ministério da Saude do programa DST/AIDS. .

O processo tem como saida a emissao de relatério de concluséo do treinamento.

O 5° Macroprocesso é o processo de Visita técnica . Este processo tem como
entrada o recebimento de solicitacdo do SAC para realizacdo de visita técnica, afim de
averiguar as condi¢cGes de trabalho do cliente. O processo tem como saida a emissao de
relatério de avaliacdo do Laboratdrio visitado.

O 6°. Macroprocesso é o0 processo de Estudos de estabilidade . Este processo tem
como entrada a solicitacdo de analise para realizacdo do estudo pelo DEQUA. O
processo tem como saida a liberacdo de resultados em planilhas para a Sec¢édo de
Documentacao- SEDOC.
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4.4.4 DISEC

4.4.4.1-Secao de Documentacao do Controle

A sec¢do apresenta quatro macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.12. do
ANEXO 13.

O 1°. Macroprocesso € o processo de Liberacdo da documentacdo de aprovacao
ou reprovacao do produto. Através do Sistema CQ e Sistema de Protocolos . Este
processo tem como entrada o recebimento dos laudos de analises do produto pelo
LACOM, LAFIQ e LACORE.

O processo tem como saida a entrega da documentacéo — certificado de anélise-
para DEGAQ.

O 2°. Macroprocesso é o processo de Gerenciamento do estudo de estabilidade do
DEQUA (cronograma, arquivo de amostra, solicitacédo de testes, acompanhamento
do estudo até o término) . Este processo a mesma entrada do 1°. Macroprocesso.

O processo tem como saida a atualizacdo de todos os estudos do Departamento para
a Chefia, por email. Envia por email para ASREG/DEGAQ todos os estudos com interface
ANVISA. Envia por email para DIAUT/DEGAQ estudos e resultado de inspec¢éo. Envia por
email LAMEV — Holding time (tempo de espera).

O 3°. Macroprocesso é o processo de Atividades de sindicancia do Departamento.
Este processo tem como entrada a Solicitagdo de apoio predial. O processo tem como
saida o Direcionamento das necessidades e informacao para a Chefia do Departamento.

O 4°. Macroprocesso é o processo de Gerenciamento das revisbes de Dossiés de
produtos . Este processo tem como entrada a solicitagdo do DEGAQ / ASREG -
Departamento de Garantia da Qualidade / Assessoria de Assuntos Regulatorios.

O processo tem como saida a Entrega da documentacao revisada para o DEGAQ /

ASREG. (Renovacao, alteracao, registro de produto).

4.4.4.2Secao de Preparo e Recebimento de Material

A secdo apresenta dois macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.13. do
ANEXO 14.
O 1°. Macroprocesso é o processo de Atividade de lavagem/secagem de vidraria

para atendimento ao LAFIQ . Este processo tem como entrada o recebimento de
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protocolo de pedido de lavagem de material do LAFIQ — (1 pedido lavagem; 2 pedidos
material limpo).

O processo tem como saida a liberacdo do material limpo e entrega do protocolo de
pedido de material limpo do LAFIQ — uma via devolvida.

O 2°. Macroprocesso é o processo de Atividade de descontaminacao/ lavagem/
secagem/ montagem/ esterilizagdo ou despirogenizacd o de vidrarias para
atendimento ao LACOM; LACORE; SEMEC; SEAMO . Este processo tem como entrada
o0 recebimento de protocolo:- solicitagdo de lavagem de material, -solicitagdo de
descontaminacdo de material, -solicitacdo de material estéril (autoclave) ou
despirogenizado (forno).

O processo tem como saida a liberagdo do material limpo, estérii e / ou

despirogenizado.

4.4.4.3— Secéo de Meio de Cultura

A secdo apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.14.** do
ANEXO 15.

O 1°. Macroprocesso é o processo de Preparacdo de meios de cultura para testes
de Controle do LACOM-SEPIN . Este processo tem como entrada o recebimento de
protocolo de solicitagdo de Meio de Cultura. Antecedéncia ideal para entrar na
programacao: 30dias (incluindo prazo de teste).

O processo tem como saida o encaminhamento do produto para andlise e se
aprovado disponibilizacido do mesmo para o usuario. **

O 2°. Macroprocesso é o processo de Preparacdo de meio de cultura para Media
Fill — validacdo das linhas de envase . Este processo tem como entrada o recebimento
de protocolo de solicitacdo de Meio de Cultura das demais UQO’s da unidade, incluindo
LAMEV. Antecedéncia ideal para entrar na programacao: 30dias (incluindo prazo de
teste).

O processo tem como saida o encaminhamento do produto para analise e se
aprovado disponibilizagdo do mesmo para o usuério. H4 estoque do produto em pé.(caldo

caseina).

13 Todos os produtos sédo acompanhados de um protocolo de avaliagéo de meio de cultura para que o usuario preencha e
informe alguma ndo-conformidade para providéncias.

(caldo caseina, tioglicolato, agua peptonada, caldo PPLO (liquido), Agar PPLO(s6lido); lowenstein jensen; agar sangue,
PCA (andlise de agua);etc. Testes: SEPIN —esterilidade e fertilidade SEMPR — pH(meio liquido); viscosidade (tioglicolato)
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O 3°. Macroprocesso € o0 processo de gerenciamento das placas de meio de
cultura utilizados em monitoramento Ambiental (ar, operador, contato) . Este
processo tem como entrada a solicitacdo de acordo com as necessidade das UO’s
produtivas de realizacdo do monitoramento ambiental.*®

O processo tem como saida a disponibilizacdo do material (placa de contato e de
monitoramento do ar) para o usuario.

O 4° Macroprocesso é o processo de preparo de solucdes diversas para
atendimento ao LACOM . Este processo tem como entrada o recebimento de protocolo
de solicitacdo de solucbes do SEPIN e SETBI. Antecedéncia ideal para entrar na
programacao: 30dias (incluindo prazo de teste).

O processo tem como saida o encaminhamento do produto para analise e se
aprovado, disponibilizacdo do mesmo para o usuario. *’

O 5°. Macroprocesso é o processo de preparo de meio de cultura para demais
UQO’s da Unidade . Este processo tem como entrada o recebimento de protocolo de
solicitagdo de Meio de Cultura das UO’s producgédo, VDTEC e LAMEV. Antecedéncia ideal
para entrar na programacéo: 30dias (incluindo prazo de teste).

O processo tem como saida encaminhamento do produto para analise e se aprovado
disponibilizacdo do mesmo para o usuario. *®

O 6° Macroprocesso é o processo de Prospeccdo de novos fornecedores
(BIOCEN). Este processo tem como entrada o atendimento a crescente demanda. O

processo tem como saida a entrega de produtos com melhor confiabilidade.

15
Testes: SEPIN —esterilidade e fertilidade; SEMPR — pH. Ha estoque do produto em pé.(caldo caseina).

16 Nao ha planejamento da demanda por parte do PCP, o SEMEC compra, verifica, manda para analise, direciona a
distribuicéo das placas. Previsdo da demanda do SEMEC é anual.

17
Tripsina, PBS, Tripsina+EDTA, agua purificada; etc. Testes: SEPIN — esterilidade; SETBI — endotoxina e atividade
biolégica (enzima), SEMPR — pH(meio liquido)

18
(caldo caseina, tioglicolato, agua peptonada, agar casoy 5%sangue; lowenstein jensen; agar sangue, PCA (analise de
agua);etc. Testes: SEPIN —esterilidade e fertilidade, SEMPR — pH(meio liquido); viscosidade (tioglicolato)
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4.4.4.4- Secao de Amostragem

- Secao de Amostragem

A secdo apresenta sete macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.15."° do
ANEXO 16.

O 1°. Macroprocesso €é o processo de Amostragem e liberagcéo de matéria-prima no
almoxarifado e entrega para o DEQUA . Este processo tem como entrada DIMOA —
entrega solicitacdo de analise de material ou ERP — gera um roteiro de inspecdo de
controle de qualidade.?

O processo tem como saida o envio do material para analise pelo controle.

O 2°. Macroprocesso é o processo de Realizacdo de amostragem/ reamostragem
de produto final nas areas de producdo . Este processo tem como entrada uma
projecdo do Chefe da Secdo do momento final de cada processo produtivo a partir da
programacao de inicio do processo do PCP-Programacdo e controle de producdo e
também a partir do recebimento de solicitacdo de reamostragem (Intranet e CQ -
SEDOC).

O processo tem como saida o inicio do 3°. Macroprocesso — entrega amostragem
realizada na sala de recepcdo de amostras do DEQUA

O 3° Macroprocesso é o processo de Recepcdo de amostras do DEQUA . Este
processo tem como entrada —a entrega dos produtos intermediarios, solucédo de processo,
agua, etc, pelos laboratorios de producéo e as amostras ja coletadas de produto final pela
propria Secdo de amostragem (2°. Macroprocesso).

O processo tem como saida a entrega de amostras para o Controle de Qualidade.

O 4°, Macroprocesso € o processo de Distribuicdo de amostras de estudo de
estabilidade para o DEQUA . Este processo tem como entrada o recebimento de
programacao mensal de entrega de estudos de estabilidade.

O processo tem como saida diretamente o 3°. Macroprocesso envio de amostras para
sala de recepc¢do de amostras e entrega de amostras para o Controle de Qualidade.

O 5°. Macroprocesso é o processo de Controle de processo e liberacao de linha de

producdo . Este processo tem como entrada o planejamento de producdo do PCP

9 ~ . s - .
Alguns macroprocessos ndo foram considerados para criacdo de indicadores de desempenho por ndo serem
de impacto direto nas atividades do Departamento.

20 O Sistema ERP esta substituindo o processo antigo de solicitagdo de analise de material do DIMOA.
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(Planejamento e Controle de Producéo), este repassa a programacdo de producdo. O
processo tem como saida o acompanhamento de processo e liberacéo de linha.

O 6°. Macroprocesso é o Processo de descarte de arquivo . Este processo tem
como entrada a programacdo de acordo com o prazo para descarte de arquivo. O
processo tem como saida o encaminhamento para o Setor de Descarte.

O 7°. Macroprocesso é o processo de Arquivo de retencdo de amostras . Este
processo tem como entrada a liberacdo pela DIREB dos lotes aprovados a serem
amostrados para arquivo do DEQUA.

O processo tem como saida o proprio ARQUIVO que é mantido até um ano apés a

data de validade do produto e apés é descartado.

4.5 Indicadores de desempenho e relacdao com o Mapa
Estratégico
Os resultados descritos neste capitulo estdo relacionados as propostas dos

indicadores de desempenho baseados no macroprocessos e validados nas entrevistas, e
ainda relacionados ao Mapa Estratégico 2010-2020 de Bio-Manguinhos.

4.5.1 Indicadores
A partir dos macroprocessos definidos para as se¢bes foram criados o0s

indicadores de desempenho pelo pesquisador, desde os atributos de desempenho,
indicadores de entrada, processo e de saida. Na segunda etapa de entrevistas 0s
indicadores criados foram discutidos e validados ao nivel de secéo pelo pesquisador e
entrevistados (Chefe de sec¢éo, substituto ou indicado).

Primeiramente foi realizado o fechamento dos dados completos com todos os
indicadores possiveis pensados pelas secfes e pesquisador. Os indicadores criados
foram organizados para cada atividade das secdes realizadas para 0S processos, as
entradas e as saidas incluindo a concepcao de atributos de desempenho que auxiliaram
desde o inicio do trabalho de forma a estreitar a concepcdo dos indicadores. Na
sequéncia das divisdes do DEQUA estao as tabelas:

Tabela 7.1 — Indicadores do Laboratério de Controle Microbioldgico — ANEXO 17.
Tabela 7.2 —Indicadores do Laboratdrio de Controle Fisico-Quimico — ANEXO 18.
Tabela 7.3 — Indicadores do Laboratério de Controle de Reativos para Diagnésticos —
ANEXO 19.

Tabela 7.4 - Indicadores da Divisdo de Servigos do Controle — ANEXO 20.
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No momento da validacdo dos indicadores, os entrevistados elegeram alguns
indicadores que estariam mais relacionados aos macroprocessos e aos objetivos
estratégicos de Bio-Manguinhos. Esta fotografia dos processos por secdes e indicadores
de relevancia na viséo dos proprios gestores/ substitutos e/ou indicados e do pesquisador
estdo descritos nas tabelas Tabela 7.5A — ANEXO 21 e Tabela 7.5B — ANEXO 22, no qual
correspondem as quatro secdes do DEQUA e foram divididas para melhor visualizagcéo
das mesmas.

A Tabela 7.5A corresponde a 13 Parte, no qual tém-se os indicadores
consolidados por macroprocessos das secfes do LACOM e do LAFIQ, e a tabela 7.5B
corresponde a 22. Parte, no qual tém-se os indicadores consolidados por macroprocessos
das sec¢Bes do LACORE e DISEC. A apresentacéo distingue os indicadores de entrada
saida e processo, por posi¢ao e cor.

Uma sintese dos resultados apresentados nestas tabela foi realizada pelo
pesquisador de forma a facilitar a apresentagéo para validacdo com a Vice-Diretora de
Qualidade e a Gerente do Departamento de Qualidade. Utilizaram-se cores de uma forma
geral para as secdes sem 0Ss macroprocessos, relacionado-as a entrada, saida e
processo. Na seqliéncia estdo as tabelas:

Tabela 7.6 — ANEXO 23 - Indicadores das Se¢Bes do LACOM para avaliacdo pela VQUAL
e DEQUA.

Tabela 7.7- ANEXO 24 - Indicadores das Secdes do LAFIQ para avaliac@o pela VDQUAL
e DEQUA.

Tabela 7.8- ANEXO 25 - Indicadores das Secfes do LACORE para avaliacdo pela
VQUAL e DEQUA.

Tabela 7.9 — ANEXO 26- Indicadores das Sec¢fes do DISEC para avaliacdo pela VDQUAL
e DEQUA.

Estas tabelas representam indicadores definidos para cada secdo do
Departamento de Qualidade antes da validacéo pela VQUAL e DEQUA.

4.5.2 — Refinamento e Selecéo dos Indicadores de ma ior relacdo com o
Mapa Estratégico

Apo6s entrevista com Vice-Diretora de Qualidade e Gerente do Departamento de
Qualidade incluindo apresentacdo dos Macroprocessos e Indicadores, definiram-se os

indicadores das Sec¢fes do Departamento de Qualidade. Na sequiéncia estdo as tabelas:
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Tabela 7.10- ANEXO 27 - Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o LACOM.
Tabela 7.11 — ANEXO 28 - Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o LAFIQ.
Tabela 7.12-ANEXO 29 - Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o LACORE.
e Tabela 7.13-ANEXO 30- Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o DISEC.

Estas tabelas representam indicadores definidos para cada secdo do Departamento
de Qualidade ap6s validacdo pela VQUAL e DEQUA, mantendo os processos de cada

sec¢éo individualizados.

Para finalizacdo desta etapa foram selecionados os indicadores mais representativos
ao DEQUA pela Vice-Diretoria de Qualidade para aderéncia ao Mapa Estratégico de

acordo com a tabela 4.1.

Tabela 4.1 - Indicadores selecionados pelo DEQUA e VQUAL em aderéncia ao Mapa.
indice percentual de capacidade de atendimento a demanda programada no prazo
indice percentual de retestes
indice percentual de métodos validados do PMV no prazo
indice de laudos de liberagdo no prazo
indice de retrabalho de laudos de liberag3o
indice percentual de atendimento a novas demandas e exigéncias.
indice de satisfac3o ao Cliente
indice de fornecedores pré-qualificados
indice percentual de atendimento a solicitagdo de visita técnica e treinamentos SAC
indice de tempo de atendimento para fechamento de certificados de analise de produtos
indice de estudos de estabilidade finalizados por categorias no estudo
indice de atendimento ao SAC
indice de entrega de amostra confidvel para os diversos laboratérios
indice confidvel de liberagdo de linhas de envase

A l6gica contraria também poderia ser tratada como, por exemplo, relacionar as secdes
e quais indicadores selecionados se aplicam, para isto basta voltar as tabelas 7.10 a 7.13
correlacionando-a a tabela 4.1, para aplicacédo interna dos indicadores das secdes do
DEQUA. Entende-se desta forma que estes indicadores da Tabela 4.1 ndo sdo comuns
para todas as sec¢bes, mas sim a alguns processos. Desta forma, os Indicadores

escolhidos tem aplicac@o que abrange alguns macroprocessos de distintas sec¢es.
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A tabela 4.2 relaciona as sec¢des que possuem processos relacionados aos indicadores
selecionados. O objetivo principal desta monografia é a criagdo dos indicadores de
desempenho baseados em macroprocessos, um macroprocesso geral pode em algumas
situacBes ndo ser aplicado por existirem particularidades nestes casos, nas entradas e

saidas de cada um dos processos, ndo sendo produtivo.
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Tabela 4.2 — Indicadores selecionados e sec¢des responsaveis

indice percentual de capacidade de atendimento a demanda programada no prazo

SEPIN |
SEPIN I
SEPOT
SEBIO
SEPFI
SEMPR
SEAPQ
SECPI
SECPF
SEPRM
SEMEC
SEAMO

indice percentual de retestes

SETBI
SEPFI
SECPF

fndice percentual de métodos validados do PMV no prazo

SETBI
SEPIN I
SEPOT
SECPF
SEAPQ

indice de laudos de liberagdo no prazo

SETBI
SEPIN |
SEPIN I
SEPOT
SEBIO
SECPF
SEAPQ
SEPFI
SEMPR

indice de retrabalho de laudos de liberagdo

SEPIN |

fndice percentual de atendimento a novas demandas e exigéncias.

SEPIN I
SEPOT
SEBIO
SEAPQ
SEMPR
SEPFI

indice de satisfacdo ao Cliente

SEBCEL
SEPRM
SEMEC

fndice de fornecedores pré-qualificados

SEMPR

indice percentual de atendimento a solicitacdo de visita técnica e treinamentos SAC

SECPF

fndice de tempo de atendimento para fechamento de certificados de analise de
produtos

SEDOC

fndice de estudos de estabilidade finalizados por categorias no estudo

SEDOC

Atendimento ao SAC

SEPFI

fndice de entrega de amostra confidvel para os diversos laboratérios

SEAMO

fndice confidvel de liberacdo de linhas de envase

SEAMO
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O que tém de produtivo para os indicadores é que com os indicadores selecionados do

DEQUA e as secdes relacionadas aos mesmos e descritos na tabela 4.2. A gestao destes

indicadores sera facilitada com um levantamento destes dados no decorrer de um ano,

por exemplo, sendo itens complementares a serem adotados nos relatérios anuais do

Departamento.

4.5.3 - Validagao dos Indicadores do DEQUA com a As

Planejamento Operacional - ASSPO

sessoria de

A partir da selecéo dos indicadores de desempenho através dos Macroprocessos do

DEQUA, a nivel gerencial, a ASSPO selecionou os indicadores que poderiam estar mais

correlacionados a criacdo dos indicadores estratégicos de acordo com os objetivos do
Mapa de Bio-Manguinhos. (Tab. 4.3)

Tabela 4.3 — Indicadores de Desempenho DEQUA/ASSPO

INDICADOR DE
DESEMPENHO

OBJETIVO
ESTRATEGICO

PERSPECTIVA

APRENDIZADO
E
CRESCIMENTO

indice percentual de
retestes

Eficacia na utilizacao
dos recursos

Autosustentabilidade

no prazo

Atendimento das
demandas de Saude

indice percentual de Atendimento das Sociedade
atendimento a novas demandas de saude
demandas e exigéncias. publica
indice de satisfac&o ao Satisfagdo dos Sociedade !
Cliente Clientes ;
(interno) ,
indice de tempo de Efetividade Processos !
atendimento para Industrial i
fechamento de ;
certificados de analise de !
produtos |
indice de estudos de Atendimento das Sociedade i
estabilidade finalizados demandas de saude :
por categorias no estudo publica i
indice de atendimento ao Fortalecimento da Sociedade ,
SAC Imagem Institucional E
Indice de capacidade de  Lancamento de novos Processos/
atendimento a demanda  produtos e servigos/ Sociedade

Publica

Motivacao dos
funcionarios

Exceléncia
Gerencial

Retencao de
Pessoas

Qualificacao
de
funcionarios

Eficiéncia
na
comunicagdo

A tabela 4.3 demonstra cada indicador de desempenho definido para o DEQUA que

tem maior impacto ao alcance da estratégia. Nesta, o indicador tem o alinhamento com o

objetivo estratégico pré-definido no Mapa Estratégico, possibilitando o desenvolvimento
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das perspectivas relacionadas e que demonstra no quadro tracejado com os objetivos:
Motivacao dos funcionarios, Exceléncia Gerencial, Retencao de pessoas, Qualificacdo de
funcionarios, Eficiéncia na comunicacdo, definidos para a perspectiva de aprendizado e
crescimento. Fica claro que a teoria de Balanced Scorecard com as relagbes de causa e
efeito para alinhamento da estratégia com o0s vetores entre 0s objetivos facilitara a
posicéo desejada de acordo com a Estratégia pretendida de Bio-Manguinhos.

5 Conclusao:

O trabalho desenvolvido foi enriquecedor pela introducdo dos Conceitos de
Balanced Scorecard , Macroprocessos e Indicadores de Desempenho aos Gestores do
Departamento de Qualidade, proporcionou o fortalecimento quanto ao estabelecimento de
indicadores de desempenho com cunho participativo e proeminente para a Estratégia
definida por Bio-Manguinhos.

O formato da metodologia utilizada proporcionou a compreensédo das inter-
relacbes sistémicas existentes para atender o objetivo final do Departamento de
Qualidade.

Uma analise dos Macroprocessos apresenta que ainda ha distintos sistemas em
uso, entradas e saidas através da Intranet, por email, sistema CQ. E importante citar que
0s sistemas mais novos que estdo em recém implantacdo Sistema CQ e ERP ainda nao
possibilitam ferramentas adequadas para Sistemas de Medi¢cdo de Desempenho.

A criacdo, validacdo e alinhamento dos indicadores de desempenho para o
Departamento de Qualidade traduz a realidade do nivel operacional para o atendimento
aos objetivos estratégicos e permite o desenvolvimento de propostas para implantacao
facilitando os processos de gestédo para o alcance da visdo e misséo de Bio-Manguinhos
para os proximos desafios e metas.

O método foi eficiente para o alcance do objetivo do trabalho, sua principal
deficiéncia foi 0 excesso de entrevistas necessarias para selecao, refino e validagcéo dos
indicadores o que demanda tempo consideravel tanto para realizacdo das entrevistas
guanto para processamento dos dados.

A definicao dos indicadores de desempenho por processos pode ocasionar com a
sua implantacao o fortalecimento do negécio no mercado competitivo pela consisténcia da

Gestéao estabelecida.
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5.1 Desdobramento para trabalhos futuros:

Para o trabalho desenvolvido as seguintes proposicdes de pesquisa podem ser

consideradas como desdobramentos:

A definicdo dos indicadores de desempenho podera possibilitar a identificacédo
mais precisa de melhorias relacionadas a sistemas em Tecnologia da Informacé&o
de forma a caracterizar diretamente a necessidade de novos projetos para
desenvolvimento das medicdes necessarias, ou aprimoramento das ferramentas
em desenvolvimento Sistema CQ e ERP para contemplar as necessidades dos
Gestores do Departamento com as medidas de desempenho relacionadas as

melhorias dos processos.

Caracterizar a partir da definicdo dos indicadores de desempenho por processos,
areas de maior necessidade de investimentos por setores relacionados, caso
sejam medidas com baixo indice percentual atendido, por exemplo, seja por falta
de mao de obra, de equipamentos, treinamentos, infraestrutura, isto €, causas do

impacto nos processos.

Além disto, vale ressaltar que as empresas se preocupam em medir o desempenho

dos seus processos. Como esta questdo é desenvolvida no contexto da Qualidade?

Algumas destas proposi¢des poderiam ser tratadas, como por exemplo;

buscar em empresas parceiras, modelos de como trabalham o BSC e os
indicadores para a Qualidade.

Avaliar se seria importante uma correlacdo direta com 0s nossos objetivos

estratégicos e o de empresa parceiras, proporcionando um beneficio muatuo.

Definir a participacdo do Escritério de processos na implantacdo dos indicadores

de desempenho por macroprocessos e se¢des responsaveis.
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No contexto atual de Bio-Manguinhos, este trabalho deve ser continuado para a
implantacdo dos indicadores propostos. O Departamento de Qualidade devera consolidar
a gestdo participativa de forma a orientar e facilitar a avaliagdo e coleta de dados dos
principais indicadores selecionados, ajustar as correlagbes dentre indicadores do
Departamento de Qualidade com a Assessoria de Planejamento Organizacional e

possibilitar a avaliacdo estratégica a partir destas medidas ao longo do tempo.
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7 ANEXOS

ANEXO 1

Protocolo de entrevista para 22 etapa do estudo de caso

Tema- Indicadores DEQUA — 22 etapa
Objetivo do protocolo: A partir do levantamento dos macroprocessos realizados na 12 etapa
de entrevistas realizadas com os Chefes ou substitu  tos de cada Sec¢do do Departamento de

Qualidade, este protocolo possibilitara a validagdo da planilha de indicadores de
desempenho dos principais macroprocessos existentes no DEQUA.

Uo superior: LAcom 1 Lario [ bisec [  Lacore [

Nome do entrevistado:

UO diretamente relacionada: DChefe DSubstituto |:| Indicado

Participou da 12etapa de levantamento de dados para  0S macroprocessos?

sim O NAo (citar o nome do subst ituto)

Objetivo especifico: As questdes a seguir possibili tardo direcionar o entrevistado e o

pesquisador para melhor ajuste e validagdo dos indi cadores de desempenho criados no

estudo e necesséarios para definicdo dos indicadores do DEQUA em aderéncia ao Mapa

Estratégico de Bio-Manguinhos.

Obs.: As perguntas 1 e 2 serdo direcionadas ao entendimento do entrevistado, e as perguntas 3 a
7.a serdo diretamente relacionadas a tabela de indicadores avaliada na entrevista.

1- Quais indicadores de desempenho existem hoje na sua secao?

2- Quais medidas de desempenho vocé julga necessari o para avaliar o seu processo?

3- Entre os atributos de desempenho pré-selecionado s (os da planilha), algo mais precisaria ser contem  plado?

4- Quais medidas de desempenho vocé julga necessari 0 para avaliar entradas do seu processo?

4.a- As medidas sdo automaticas? Quais sistemas sdo utilizados?

5- Quais medidas de desempenho vocé julga necessari o para avaliar saidas do seu processo?

5.a- As medidas sé@o automaticas? Quais sistemas sao utilizados?

6- Quais medidas de desempenho vocé julga necessario para avaliar seu processo?

6.a- As medidas sdo automaticas? Quais sistemas sdo utilizados?

7- Quais indicadores vocé poderia considerar para ter aderéncia pelo DEQUA ao novo Mapa Estratégico 2  010-
2020 de Bio-Manguinhos?

7a- Se ndo ha esta aderéncia, explique o por qué?
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ANEXO 2

- Secéo de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica (SETBI)
A secdo apresenta trés macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.1:

1°. Macroprocesso:*

» entrada: ocorre tanto por recebimento de amostras pelo CQ e entrega pelo
SEAMO quanto por recebimento de amostra pelo CQ e entrega
pela sala de recepcao de amostras do DEQUA.

processo: teste de ovoalbumina residual, teste de i  dentidade de

vacinas e biofarmacos, teste de desempenho do Kit N AT e
teste de endotoxina das aguas.

= saida: Para o NAT do DERED o laudo é impresso e enviado diretamente
ao solicitante via intranet, demais processos ocorre a liberacdo de
protocolo para Chefia do Lacom no sistema CQ, e ainda ocorre

liberacdo de produtos através de laudo de liberacdo da SETBI na
Intranet para as UO’s.

2°. Macroprocesso:

» entrada: DEQUA solicita os testes de estabilidade.

= processo: Estudos de estabilidade.

= saida: Laudos de resultados de controle imunocitoquimico e de biologia
molecular dos produtos em estabilidade.

3°. Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitagdo do DEQUA e também pode ser
iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento /
padronizacdo / otimizacdo de métodos do préprio LACOM.

= processo: Validacdo de método.

= saida: é o proprio processo de implantagdo de novas metodologias para

controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos
produtivos/ produtos.

1 Neste macroprocesso existe um ponto critico na entrada, no qual no segundo momento do recebimento de amostra,
diretamente na sala de recepgéo de amostras; prejudica em muitas situagdes o desempenho de um teste. Isto é devido ao
analista ter que parar alguma atividade para recebimento da amostra e se deslocar até a sala de recepc¢édo de amostras. E

perceptivel que existe mais de um sistema de documentacao relacionada as atividades da se¢éo o que ndo é condizente e
pode gerar gargalos no processo.
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Fig.7.1 —Macroprocesso SETBI
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ANEXO 3
- Secao de Esterilidade, Processos e Insumos | - (Processos e Insumos) SEPIN |

A secdo apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.2 .

1°. Macroprocesso

> entrada: Recebimento de amostra através de entrega pelo SEAMO.
» processo: Incubacdo e leitura de placas do Monitor ~ amento ambiental.

= saida:**: Liberagéo de protocolo pela Intranet para DEGAQ.

2°. Macroprocesso:

» entrada: idem ao 1°.Macroprocesso.
= processo: Ensaios microbiolégicos de agua e vapor.
= saida: idem ao 1°. Macroprocesso.

3°. Macroprocesso:

» entrada: Recebimento de protocolo de Solicitacdo de analise pelo DERED.
= processo: Carga microbiana em produto final e solu ¢Oes.

= saida: Liberacdo de protocolo Intranet para DERED.

4°,. Macroprocesso:

» entrada: recebimento de amostra sala de recep¢do de amostra: para
produto intermediario e matérias-primas; entrega direta do SEAMO para

produto final; recebimento de amostra de produtos intermediarios através
de solicitacdo de analise.

= processo: ldentificagdo de contaminantes.

= saida: Liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no sistema CQ e
Intranet.

50°. Macroprocesso:

» entrada: recebimento de amostra pelo SEAMO pela sala de recepcao de

amostra e ainda através de solicitagdo do DEQUA para realizacéo
dos testes de estabilidade (Estudo de estabilidade).

2 Esta saida de processo gera em torno de 600 laudos/més de monitoramento ambiental e aproximadamente 450
laudos/més relacionados a andlise de agua.
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processo: Caracterizacdo de CEPAS de lote semente e  trabalho .

= saida: Liberacdo de protocolo pela Intranet para todas as UO’s.

6°. Macroprocesso:

» entrada: Recebimento de amostra pelo CQ e entrega pelo SEAMO.

processo: Detec¢do de sulfato de neomicina

= saida: Liberacao de protocolo para Chefia do LACOM no sistema CQ.
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ANEXO 4

- Sec¢ao de Esterilidade, Processos e Insumos Bter{idade) SEPIN Il

A secdo apresenta cinco macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.3.

1°. Macroprocesso

» entrada: recebimento de amostra através de entrega pelo SEAMO.

= processo: teste de esterilidade pelo método de filt racdo ou método
direto(produto intermediario, em desenvolvimento e

produto final e material do SEPRM e outros materiai  s).

= saida: Liberacado de protocolo para Chefia do LACOM no sistema CQ e
Intranet.

2°. Macroprocesso:

» entrada: idem ao 1°.Macroprocesso.

processo: Teste de Micoplasma (F. Amarela e matéria  -prima).
= saida: idem ao 1°. Macroprocesso.

3°. Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitagdo do DEQUA e também pode ser
iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento /
padronizacgéo / otimizagdo de métodos do préprio LACOM.

= processo: Validacdo de método.

= saida: é o proprio processo de implantagdo de novas metodologias para

controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos
produtivos/ produtos.

4°, Macroprocesso:

> entrada: Solicitacdo de analise do DEQUA.

processo: Estudos de estabilidade Produtos intermed iarios e finais.

= saida: Liberacao de laudo pela Intranet (atual); Liberacdo de laudos para
Chefia do LACOM no sistema CQ (para implantacdo em 2011).

5°. Macroprocesso:
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» entrada: recebimento de meio de cultura via solicitacdo de analise
encaminhado pelo SEMEC.

= processo: Testes de meio de cultura (esterilidade e

= saida: Liberacdo de laudo impresso pela Intranet com aprovacéo de
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Fig.7.3 —Macroprocesso SEPIN Il
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ANEXO 5

— Secao de Banco de Células SEBCEL
A secdo apresenta dois macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.4.

1°. Macroprocesso

» entrada: Recebimento de programacgdo semanal (documento impresso) e
protocolo de solicitacdo de placas do SEPOT com a quantidade
de placas com células.

= processo: Producdo/Fornecimento de placas com célu las para
SEPOT.

= saida: Entrega das placas e do protocolo preenchido por by-pass ao
SEPOT.

2°. Macroprocesso:

» entrada: Atividade semanal pré-programada (protocolos preenchidos
manuscritos).

= processo: Manutencdo das células de arquivo (criopr eservacao,
descongelamento e crescimento/manutencéo).

= saida: Mantenimento das culturas de células. Disponibilidade da garrafa
para preparo de placas.

SBCEL - Macror LACOM

Recehimento de programagio
semanal {documento impresso) e
protacolo de salicitagio de
placas - SEFOT com a
fquantidade de placas cam
células.

Entrega das placas e do
protocolo preenchido por by-
pass a0 SEFOT

Atividade semanal

Mantenimento das culturas de

Pré-programada celulas.
FProtocolos preenchidos

- Dispaonibilidade da garrafa para
manuscritos.

prepan de placas

Fig. 7.4 — Macroprocesso SEBCEL
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ANEXO 6
— Secao de Poténcia SEPOT
A secdo apresenta quatro macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.5.

1°. Macroprocesso

> entrada: Recebimento de amostra via CQ através de entrega pelo SEAMO.

= processo: Liberacdo de produtos através dos testes de Analise de
Poténcia, Termoestabilidade e Identidade, inclusiv e
atendendo a necessidades de validagdo do processo.

= saida: Liberacao de protocolo para Chefia do LACOM no sistema CQ.

2°. Macroprocesso:

> entrada: Solicitacdo de analise do DEQUA.
= processo: Testes de Estudo de Estabilidade.

= saida: Liberagdo de protocolo pela Intranet (atual) e Liberacdo de laudos
para Chefia do LACOM no sistema CQ (em implantacdo 2011).

3°. Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitagdo do DEQUA e também pode ser
iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento /
padronizacgéo / otimizagdo de métodos do préprio LACOM.

= processo: Validacdo de método.

= saida: € o proprio processo de implantacdo de novas metodologias para

controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos
produtivos/ produtos.

4°, Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da demanda para os testes de poténcia e
identidade da prépria secao.

» processo: Obtencdo de soro imunes para execucao.

= saida: liberacdo para uso nos testes de rotina (poténcia e esterilidade).
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SEPOT - Macroprocesso

Recebimento de amostras

wig R pelo SEAMC

Liberagdo de produtos atraves

dos testes de Analise de Poténcia,

Termoestabilidade e [dentidade,
atendendo a necessidades
de validacio do processo.

Solicitagdo de analise do
DEGLIA

Testes de Estudo de Estabilidade

-Transferéncia de tecnologia
(externa) - DEGCILIA

- Desenvalvimenio/Padmnizacdo
e Otimizagdo de métodos -
LACCOM

Walidagdo de métodos analiticos
B processos

Demanda do teste de
poténcia

Obtengao e titulagdo
de sors Imunes
para execuUgdo (2xfano)

LACOM

Liheragdo de protocolo para
Chefia do LACOM no sistema
(a0}

Liheragdo de protocolo pela
Intranet (atual)
Liherago de laudos para

Chefia do LACOM no sistema
0 {2011)

Implantagdo de novas
metodologias para controle de
nualidade de produtos em linha
0ou novos processos produtivoss
produtos,

Liberado para uso dos teses
de roting (poténcia e
identidade

Fig.7.5 — Macroprocesso SEPOT
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ANEXO 7
— Secao de Controle Biolégico SEBIO
A secdo apresenta quatro macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.6.

1°. Macroprocesso

» entrada: Recebimento de amostras via CQ e atendimento VDTEC.

= processo: Testes de toxicidade inespecifica (todos 0s produtos finais
e polio intermediario) incluindo estudo de estabili dade

= saida: Liberacdo de protocolo para Chefia do LACOM no sistema CQ.
Laudo é impresso e enviado diretamente ao solicitante via intranet.

2°. Macroprocesso:

» entrada: idem ao 1°.Macroprocesso.
= processo:. Testes de toxicidade especifica (polissac  arideo
meningocécico)
e pirogénio in vivo (vacina AC, ACW, poli A, C,W), incluindo
estudo de estabilidade.
= saida: idem ao 1°. Macroprocesso.

3°. Macroprocesso:

» entrada: idem ao 1°.Macroprocesso.
= processo: Teste de poténcia EPO, incluindo estudod e estabilidade.
= saida: idem ao 1°.Macroprocesso.

4°. Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitagdo do DEQUA e também pode ser
iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento /
padronizacgéo / otimizagdo de métodos do préprio LACOM.

» processo: Validacdo de métodos analiticos.
= saida: é o proprio processo de implantagdo de novas metodologias para

controle de qualidade de produtos em linha ou novos processos
produtivos/ produtos.
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Fig.7.6 — Macroprocesso SEBIO
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ANEXO 8

- Secédo de Apoio a Pesquisa SEAPQ
A secao apresenta trés macroprocessos conforme apresentado na Fig.7.7.

1°. Macroprocesso

» entrada: DEQUA solicita os testes de estabilidade.
= processo: Estudos de estabilidade.

= saida: Laudos de resultados de controle fisico-quimico dos produtos em
estabilidade.

2°. Macroprocesso:

> entrada: LAFIQ solicita validacdo de metodologias analiticas das suas
secoes internas e de produtos em desenvolvimento da VDTEC.

= processo: Validacdo de método.

= saida: Relatérios de validacdo das metodologias analiticas.

3°. Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitacdo do DEQUA e também pode ser
iniciada devido a uma necessidade de desenvolvimento de
métodos em conjunto com a VDTEC.

= processo: Desenvolvimento de metodologias analitica S.

= saida: Implantacdo de novas metodologias para controle de qualidade de
produtos em linha ou novos processos produtivos/ produtos.
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Fig.7.7 — Macroprocesso SEAPQ
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ANEXO 9
- Sec¢ao de Produto Final SEPFI
A secao apresenta quatro macroprocessos conforme apresentado na Fig.7.8.

1°. Macroprocesso

> entrada: Recebimento de amostra através de entrega pelo SEAMO.

= processo: Liberagcdo de produtos através dos testes de controle fisico-
guimico de vacinas, Biofarmacos e diluentes atend endo a
necessidades validacao do processo.

= saida: Liberacao de protocolo para Chefia do LAFIQ no sistema CQ.

2°. Macroprocesso:

» entrada: recebimento de amostra pelo CQ e entrega pela sala de recepcao
de amostras do DEQUA.

= processo: analise de produtos intermediarios.
= saida: idem ao 1°. Macroprocesso.

3°. Macroprocesso:

» entrada: solicitacdo do SEVLQ e SEDIL para verificacdo dos lotes
revisados na Brevetti (EPO, DTP e Diluente).

= processo: realizacdo de testes de aspecto e volume médio no Posto
Avancado.

= saida: Liberacdo do produto nestes parametros.

4°. Macroprocesso:

» entrada: ocorre a partir da necessidade por uma transferéncia de
tecnologia externa por solicitagdo do DEQUA e também pode ser
iniciada devido a uma necessidade de apoio para
desenvolvimento / padronizagdo / otimizacdo de métodos do
préprio LAFIQ/SEAPQ ou validacao de processo com o LAMEV.

= processo: Apoio na realizacdo de andlises para Vali  dacdo de métodos
e de processo.

= saida: processo e/ou método validado.
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Fig. 7.8 — Macroprocesso SEPFI
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ANEXO 10
-Secédo de Matéria-Primas - SEMPR
A secao apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.9.

1°. Macroprocesso

» entrada: O SEAMO solicita andlise através de ERP.
= processo: Andlise de Matérias-primas.
= saida: Laudo de liberacao impresso da SEMPR para DISEC.

2°. Macroprocesso:

» entrada: O SEAMO solicita analise através de ERP ou SAT (solicitacao de
analise técnica) para qualificacdo de fornecedores.

= processo: Analise de Materiais de embalagem.
= saida: idem ao 1°. Macroprocesso.

3°. Macroprocesso:

> entrada: As proprias UO’s encaminham amostras para verificacdo dos pré-
requisitos de formulacao.

» processo: Analise de Solugbes de Processo.
= saida: Laudo de liberacdo de solugéo de processo da SEMPR na Intranet

para as UO’s solicitantes e também ocorre a liberacdo em alguns
casos de protocolo para Chefia do Lafiq no sistema CQ.

4°. Macroprocesso:

» entrada: A SECOM envia a amostra (min. 2 unidades) para analise da
SEMPR.

= processo: Liberacdo de artes para grafica (bula, ca rtucho, rétulo)
Testes: texto,cor,faca.

= saida: Liberacdo de uma amostra para o fornecedor. Arquivo da segunda
amostra.

50, Macroprocesso:

» entrada: O analista SEMPR retira as amostras dos pontos pré-definidos de
coleta do DEPFI. As demais UO’s enviam as amostras para analise.
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= processo: Analise de aguas purificadas.

= saida: Laudo de liberacdo da SEMPR na Intranet para as UO’s.

6°. Macroprocesso:

» entrada: Solicitagdo de participacdo na pré-qualificacdo de fornecedor pelo
DEGAQ e Comisséo de Pré-Qualificagao.

= processo: Pré-qualificac@o de fornecedores em parce  riacomo
DEGAQ e comissao de pré-qualificacao.

= saida: Fornecedor avaliado na pré-qualificacao.
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SEMPR - Macroprocesso

0 SEAMO solicita andlise
atrawés de ERP.

0 SEAMO solicita analise
atrawés de ERP au SAT
{solicitagdo de analise
técnica) para gualificacdo de
fornecedores.

As priprias UO's
encaminharm amostras para
verificagdo dos pré-
requisitos de formulagéo.

ASECOM envia a amostra
{rnin. 2 unidades) para
analise da SEMPR.

O analista SEMPR retira as
amostras dos pontos pré-
definidos de coleta do DEPFI

As demais UD's enviam as
amostras para andlise

Solicitagdo de participagdo na
pré-gualificacdo de
fornecedor pelo DEGAG e
Cornissdo de Pré-
Qualificagio.

Andlise de Matérias-prmas

Analise de Materiais
de embalagem

Analise de Solugdes
de Processo

Liheragdo de ares
para grafica
{hula, cartucho, ratulo)
Testes: texta,cor faca.

Pré-gualificacio de
fornecedores
em parceria com DEGAR
IComissdo de Pré-Qualificagdo

Analise de aguas purﬂ:>

LAFIQ

-Laudo de liberagdo impresso
da SEMFPR para DISEC

-Laudo de liberagdo de solucdo
de processo da SEMPR na
Intranet para as Uo's

-Liberagdo de protocolo para
Chefia do Lafig no sisterma Q.

Liberagdo de umna amostra
para o farnecedar.

Arguivo da segunda amostra.

Laudo de liberagdo da SEMPR
na Intranet para as Uo's,

Farnecedor avaliado na pré-
gualificagdo

Fig.7.9 — Macroprocesso SEMPR
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ANEXO 11

- Secédo de Controle de Processos e Produtos Intermediarios - SECPI

A secdo apresenta trés macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.10.

1°. Macroprocesso

» entrada: Recebimento do Kit na recepcdo de amostra entregue pela
DERED.

processo: Analises dos Kit’s no Controle de Process 0.

= saida: Lote liberado através de laudos impressos e disponiveis na

recepcdo de amostras. Envio de email com a conclusédo da analise
para os interessados.

2°. Macroprocesso:

> entrada: Solicitacdo de andlise pelo SETER (email).

processo: Analises de Insumos no Controle em Proces so (Teste
rapido).

= saida: Liberacao do laudo, se aprovado, montagem do controle de
processo.

3°. Macroprocesso:

> entrada: Solicitacdo de analise pelo SECVIR (email).
= processo: Leitura de laminas de IFI HIV-1.

= saida: Liberacdo do laudo com resultado da leitura.
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SECPI - Macropro 0

e

Recebimento do Kit na
receppdo de amostra
entregue pela DERED

Analises dos Kit's
Contrale de Pracesso

Analises de Insurmos

Solicitagdo de analise pelo
SETER (gmail

no
Cantrole em Frocesso

(Teste rapido)

Solicitagdo de analise pelo
SECVIR (amail)

|eitura de laminas de [F1 HIY-1

=}
IELLgighmani

LACORE

Lote liberado através de
laudos impressos e disponiveis
na receprdo de amostras

Envio de ermail com a
conclusdo da anslise para os
interessados,

Liberagdo do laudo, se
apravado, montagerm do
controle de processo

Liberago do laudo com
resultado da leitura

Fig.7.10 — Macroprocesso SECPI
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ANEXO 12
-Secéo de Controle de Produtos Final - SECPF

A secao apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig. 7.11.

1°. Macroprocesso

» entrada: recebimento do Kit pelo SEAMO.
= processo: analises dos Kit's do Produto terminado.
= saida: apo6s revisdo da Chefia o lote é liberado através de laudos

impressos e entregues ao SEDOC. Envio de email com a conclusdo
da analise para os interessados.

2°. Macroprocesso:

> entrada: LACORE solicita validagcao de metodologias analiticas dos Kit’s.
Solicitacao dos Kit's para testes de validac¢édo através do SEAMO
Intranet e email.

» processo: validacdo dos métodos analiticos.

= saida: fechamento de protocolo de validacdo juntamente com o LAMEV.

3°. Macroprocesso:

» entrada:; Atendimento ao SAC.

= processo: Avaliacao e analise das solicitagcdes do D EQUA no
atendimento ao SAC.

= saida: resposta ao SAC através do Sistema.

4°. Macroprocesso:

» entrada: recebimento da demanda através do SAC por email. Viagens para
atendimento ao Ministério da Saude — programa DST/AIDS.

» processo: treinamento de capacitacdo na metodologia do KIT IFI HIV-1
da rede através do programa DST/AIDS.

= saida: emissdo de relatério de conclusao do treinamento.

59, Macroprocesso:
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> entrada: recebimento de solicitacdo do SAC para realizagao de visita
técnica, afim de averiguar as condic¢des de trabalho do cliente.

"  processo: visita técnica.

= saida: emissao de relatério de avaliacdo do Laborat6rio visitado.

6°. Macroprocesso:

» entrada: solicitacdo de andlise para realizacdo do estudo pelo DEQUA.

= processo: Estudos de estabilidade

= saida: a liberacdo de resultados em planilhas para a SEDOC.
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SECPF -

Recebimento do Kit pelo
SEAMO

LACORE solicita validacio de
retodologias analiticas dog
Kit's.

Solicitagdo dos Kit's para
testes de validagdo através
do SEAMO Intranet e email

Atendimenta ao SAC

Recehimento da demanda
através do SAC por ermall.
Viagens para atendimento
a0 Ministério da Saldde —

programa DETIAIDS.

Andlises dos Kit's
do Produta terminada

Walidagdo dos
rmetodos analiticos

Avaliagdo e anadlises das
solicitagfes do SAC
{realizagan dos testes)

Treinamento de capacitagdo
na metodologia
do KIT IFI HI%-1 da rede através
do programa DETIAINDS

Recebimento de solicitagdo
do SAC para realizagdo de
visita técnica, afim de
aweriguar as condigies de
trahalho do cliente

Solicitagdo de andlise do
DEGUA

Yisita técnica

Estudos de estabilidade

LACORE

liberado através de laudos
impressos e entregues ao
SEDOC

Enwio de email com a
conclusdo da analise para os
interessados.

Apds revisdo da Chefia o lote @

Fechamenta de protacalo de
validagdo juntamente com o
LAMEY

Resposta ao SAC através do
Sisterna

Emis=do de relatdro de
conclusdo do treinamento.

Ernissdo de relatdro de
avaliagdo do Laboratdrio
visitada.

Liberagdo de resultados em
planiha para SELOC

Fig. 7.11 — Macroprocesso SECPF
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ANEXO 13
-Secao de Documentacédo do Controle — SEDOC

A secdo apresenta quatro macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.12

1°. Macroprocesso

» entrada: Recebimento dos laudos de analises do produto pelo LACOM,
LAFIQ e LACORE.

processo: liberacdo da documentacgéo de aprovagao ou reprovacgao do
produto. Através do Sistema CQ e Sistema de Protoc  olos.

= saida: entrega da documentacéo — certificado de analise- para DEGAQ.

2°. Macroprocesso:

» entrada: idem ao 1°.Macroprocesso.

= processo: Gerenciamento do estudo de estabilidade d o DEQUA
(cronograma, arquivo de amostra, solicitacdo de tes  tes,
acompanhamento do estudo até o término).

= saida: Informa a Chefia do Departamento todos os estudos por email.
Envia por email para ASREG/DEGAQ todos o0s estudos com
interface ANVISA. Envia por email para DIAUT/DEGAQ estudos e

resultado de inspe¢do. Envia por email LAMEV — Holding time
(tempo de espera).

3°. Macroprocesso:

» entrada: Solicitacdo de apoio predial.
= processo: Atividades de sindicancia do Departamento

= saida: Direcionamento das necessidades e informacdo para a Chefia do
Departamento.

4°, Macroprocesso:

» entrada: Solicitacdo DEGAQ/ASREG. (Departamento de Garantia da
Qualidade/Assessoria de Assuntos Regulatorios.

= processo: Gerenciar a revisdo de Dossiés de produto  s.

= saida: Entrega da documentacéo revisada DEGAQ/ASREG. (Renovacao,
alteracdo, registro de produto)
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SEDOC - Ms

Recehimento dos laudos de
analises do produto pelo
LACOM, LAFIQ & LACORE.

Estabelecimento do
cranagrama. Enviado
mensalmente a programagio.

Solicita testes de controle e
entrega amostra.

Liberagdo da documentagdo
de aprovagdo ouU reprovacdo
dao produta.

G e Sisterna de Protocolos

Gerenciamento
do estudo de estabilidade
do DEGQUA

[cronaograma, arquiva de amastra,
zolicitagio de testes,

acompanhamenta do estude até o témina)

Acaompanbamenta

Solicitagdo de apaio &
atividades estruturais
do DEGQUA

de atividades
de manutencdo predial
do DEGILA

Solicitagdo DEGAR
ASREG.

Gerenciar a revisao de
dossiés de produtos,
Relatdtios Técnicos, Bulas,
Mat. Embalagem,
Guias Técnicos das

autoridades regulatdrias

DISEC

Entrega da docurmentagdo —
cetificado de andlise- para
DEGAR

Infarma a Chefia do Departamenta —
todos os estudos de estahilidade.
email

ASREGIDEGAGR —interface ANYISA.

email

DIAUT/DEG AR — resultado de
inspecdo. email

LAME"Y — Halding time*. email

“tempo de espera

Direcionamento das
necessidades e infammagio
para a Chefia do Departamento.

Entrega da documentagdo —
revisada DEGACIASREG

Fig.7.12 — Macroprocesso SEDOC
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ANEXO 14
-Secéo de Preparo e Recebimento de Material SEPRM

A secéo apresenta dois macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.13.
1°. Macroprocesso

» entrada: recebimento de protocolo de pedido de lavagem de material do
LAFIQ — (1 pedido lavagem; 2 pedidos material limpo).

= processo: atividade de lavagem/secagem de vidraria para
atendimento ao LAFIQ.

= saida: liberacdo do material limpo e entrega do protocolo de pedido de
material limpo do LAFIQ — uma via devolvida.

2°. Macroprocesso:

> entrada: recebimento de protocolo:- solicitacdo de lavagem de material
-solicitacdo de descontaminacao de material -solicitacédo de
material estéril(autoclave) ou despirogenizado (forno).

atividade de
descontaminacéao/lavagem/secagem/montagem/

esterilizacdo ou despirogenizacdo de vidrarias par a
atendimento ao LACOM;LACORE;SEMEC;SEAMO.

" processo.

= saida: liberagdo do material limpo, estéril E/ou despirogenizado.

SEPRM - Macroprocesso DISEC

- Liberagdo do material limpo e
Recebimento de protacala

de pedido de lavagem de
materal do LAFIG — (1
pedida lavagerm; 2 pedidos
matenal limpo)

Atividade de lavagemisecagem
de vidratia
para atendimento ao LAFIG

Recehbimento de protocala:

-solicitagdo de lavagem de
matetial

-solicitagio de
descontaminagdo de material
-solicitagdo de material
esténl{autoclave) ou
despirogenizado (farna)

itividade de descontaminagdorlavagel

Isecagemimaontagem/s

esterilizacdo ou despirogenizagio

de vidrarias
para atendimenta ao

LACOM;LACORE; SEMEC; SBARMD

Fig. 7.13 — Macroprocesso SEPRM

entrega do protocolo de pedido
de material limpo do LAFIGC —
uma wia devolvida

Liheragdo do material limpao,
esténl efou despirogenizado.
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ANEXO 15

— Secéao de Meio de Cultura - SEMEC
A secdo apresenta seis macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.14. %

1°. Macroprocesso

» entrada: Recebimento de protocolo de solicitacdo de MC. Antecedéncia
ideal para entrar na programacéo: 30dias (incluindo prazo de
teste).

= processo: Preparacdo de meios de cultura para teste s de Controle do
LACOM-SEPIN.

= saida: Produto encaminhado para analise e se aprovado disponibilizacao
do mesmo para o usuério. **

2°. Macroprocesso:

> entrada: Recebimento de protocolo de solicitacdo de MC das demais UO’s
da unidade, incluindo LAMEV. Antecedéncia ideal para entrar na
programacao:30dias (incluindo prazo de teste).

» processo: Preparacédo de meio de cultura para Media Fill — validac&o
das linhas de envase.

= saida: Produto encaminhado para andlise e se aprovado disponibilizacdo
do mesmo para o usuario. Ha estoque do produto em p6.(caldo
caseina).

3°. Macroprocesso:

> entrada: UO’s produtivas para monitoramento ambiental.?

= processo: gerenciamento das placas de meio de cultu ra utilizados
em monitoramento Ambiental (ar, operador, ¢ ontato).

= saida: disponibilizacdo do material (placa de contato e de monitorameto do
ar) para o usuario.

23 ~ — . -
Todos os produtos sdo acompanhados de um protocolo de avaliagdo de meio de cultura para que o usuério preencha e
informe alguma ndo-conformidade para providéncias.

24 (caldo caseina, tioglicolato, agua peptonada, caldo PPLO (liquido), Agar PPLO(s6lido); lowenstein jensen; agar sangue,

PCA (andlise de agua);etc. Testes: SEPIN —esterilidade e fertilidade SEMPR — pH(meio liquido); viscosidade (tioglicolato)
Testes: SEPIN —esterilidade e fertilidade; SEMPR — pH. Ha estoque do produto em pé.(caldo caseina)

% Nao ha planejamento da demanda por parte do PCP, o SEMEC compra, verifica, manda para analise, direciona a
distribui¢éo das placas. Previsdo da demanda do SEMEC é anual.
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4°. Macroprocesso:

» entrada: recebimento de protocolo de solicitagcdo de solu¢des do SEPIN e

SETBI. Antecedéncia ideal para entrar na programacao: 30dias
(incluindo prazo de teste).

processo: preparo de solucdes diversas para atendim ento ao LACOM.

= saida: produto encaminhado para analise e se aprovado, disponibilizacdo
do mesmo para o usuario. %’

50, Macroprocesso:

> entrada: recebimento de protocolo de solicitagdo de MC. UO’s producéo,

VDTEC, LAMEV. Antecedéncia ideal para entrar na programacao:30dias
(incluindo prazo de teste).

processo: preparo de meio de cultura para demais UO  “s da Unidade.

saida: produto encaminhado para analise e se aprovado disponibilizacéo
do mesmo para o usuario. %

6°. Macroprocesso:

» entrada: Atender a demanda crescente.

processo: Prospeccao de novos fornecedores (BIOCEN)

= saida:entregar produtos com melhor confiabilidade.

7
Tripsina, PBS, Tripsina+EDTA, agua purificada; etc. Testes: SEPIN — esterilidade; SETBI — endotoxina e atividade
biolégica (enzima), SEMPR — pH(meio liquido)

8
(caldo caseina, tioglicolato, &gua peptonada, agar casoy 5%sangue; lowenstein jensen; agar sangue, PCA (analise de
agua);etc. Testes: SEPIN —esterilidade e fertilidade, SEMPR — pH(meio liquido); viscosidade (tioglicolato)
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Recebimento de protocala
de solicitagdo de MC.
Antecedéncia ideal para
entrar na
programagSo:30dias
{incluindo prazo de teste)

Recehimento de protocolo de
solicitagdo de Meio de cultura
das demais U0 s da unidade,
incluindo LAME.

Antecedéncia ideal para entrar
na programacdo:30dias
{incluindo prazo de teste)

UiD's produtivas para

ranitambientsl

Recehimenta de protacalo de
solicitagio de solugdes.

SEFIN;SETHI

Antecedéncia ideal para entrar na
prograrmacan:30dias (ncluindo
prazo de teste)

Recehimenta de protacalo de
solicitagio de MC.

0"s produgdo, VDTEC, LAMEY

Antecedéncia ideal para entrar na
prograrmacan:30dias (ncluindo
prazo de teste)

Atender a crescente demanda

Freparagdo de meios de cultura
para testes
de Controle do LACOM-SEPIN

Preparagdo de meio de cultura
para Media Eill -
validagdo das linhas de envase

Gerenciamento das placas
de meio de cultura utilizados
2rm manitararmenta
Ambiental {ar, operador, contato)

Preparo de solugdes diversas
para atendimento ao LACOM

Frepara de meio de cultura
para demais LJ0's da Unidade

Frospecgdo de
nowos fornecedares
ara deservalvimenta (BIQCEM)

DISEC

Produto encaminbado para analise e se
aprovado disponibilizagdo do mesmo para o
USUArio.

SEFRIMN —esterlidade e fertilidade

SEMPR — pHimeio liquido); viscosidade
{dioglicolata)

Produto encaminhado para analise
& g aprovado disponibilizagdo do
FAIESM0 para o UsUano,

SEPIN —esterilidade e fertilidade
SEMPR — pH

Disponibilizacdo do matedal {placa
de contato e de monitoramento do
ar para o USUArio.

Produto encaminhado para andlise e se
aprovado disponikilizagdo do mesmo para o
LSLArin.

SEFIM — esteriidade

SETBI - endotoxing e atividade hioldgica
fenzima)

SEMPR — pH{rmeio liguido)

Produto encaminhado para andlise & g8
aprovado disponibilizagdo do mesmo para o
Usuario.

SEFIM —esterlidade e fertilidade

SEMPR — pHirmein liguidao); viscosidade
(tioglicolata)

Entregar os produtos commelhor
canfiakilidade

Fig.7.14 — Macroprocesso SEMEC
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ANEXO 16
- Secdo de Amostragem - SEAMO
A secdo apresenta sete macroprocessos conforme apresentados na Fig.7.15. *°

1°. Macroprocesso

> entrada: DIMOA — entrega solicitacdo de analise de material ou ERP — gera
um roteiro de inspecao de controle de qualidade.*®

= processo: amostragem e liberacdo de matéria-priman o almoxarifado e
entrega para o DEQUA.

= saida: encaminha para analise do controle( laudo aprovado ou reprovado),
para utilizar o ERP — analisa ou ndo-analisa para encaminhamento
ao controle.

2°. Macroprocesso:

» entrada: -Projecdo do momento final por processo a partir da programacgao
do PCP.
- recebimento de solicitagdo de reamostragem (Intranet e CQ -
SEDOC).

= processo: SEAMO realiza amostragem/reamostragem de produto final
nas &reas de producéo.

= saida: 3°. Macroprocesso — entrega amostragem realizada na sala de
recep¢ao de amostras do DEQUA.

3°. Macroprocesso:

» entrada: -laboratérios de producdo entregam produtos intermediarios,
solucdo de processo, agua, etc.
-Secdo de amostragem realiza amostragem de produto final (2°.
Macroprocesso).

= processo: recepgdo de amostras do DEQUA.

= saida: entrega de amostras para o Controle de Qualidade.

4°. Macroprocesso:

» entrada: recebimento de programacdo mensal de entrega de estudos de
estabilidade.

9 ~ . s - ~
Alguns macroprocessos nao foram considerados para criacdo de indicadores de desempenho por ndo serem
de impacto direto nas atividades do Departamento.

%0 O Sistema ERP esta substituindo o processo antigo de solicitagdo de analise de material pelo DIMOA.
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= processo: distribuicdo de amostras de estudo de est abilidade para o
DEQUA.

= saida: segue para o 3°. Macroprocesso — sala de recepcao de amostras e
entrega de amostras para o Controle de Qualidade.

5°. Macroprocesso:

> entrada: PCP(Planejamento e Controle de Produ¢éo) repassa programacao
de producao.

processo: Controle de processo e liberagcéo de linha de producdo.

= saida: Acompanhamento de processo e liberacdo de linha.

6°. Macroprocesso:

» entrada: verificacdo do prazo para descarte de arquivo.
= processo: descarte de arquivo.

= saida: encaminhamento para o Setor de Descarte.

7°. Macroprocesso:

» entrada: DIREB repassa os lotes aprovados a serem amostrados para
arquivo do DEQUA.

processo: arquivo de retencdo de amostras.

= saida: ARQUIVO mantido até um ano apés a data de validade do produto e
apos é descartado.
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DISEC

SEAMO - Macroprocesso

DIMOA — entrega solicitag&o
de andlise de material (atual)

ERF — gera um rateim de
inspecdo de controle de
qualidade futura)

Amostragem e lberagdo de
materia-prima no almoxarifado e
Entrega para o DEGLA

Projecdo do
maomenta final par

processo a partir
da programagio do
FCP

SEAMD realiza amaostragems
Rearmostragem de produto final

nas areas de producin

Fecebimento de
solicitagdo de
reamostragerm
(Intranet e Q-
SEDOC)

Encarninha para analise do controle

Utiliza o ERP — analisa ou nao-
analisa para encaminhamento ao
controle.

Entrega de

-Laboratdrios de produgdo
entregam produtos
intermediarios, solugdo de

Receprdo de amostras

amostras
para o
Controle de

processo, dgua, etc.

Recehimenta de
prograrmagio
mensal de entrega
de estudos de
estabilidade

Distribuigfo de amostras
de estudo de estahilidade
para o DEQLA

de produgéo

PCP repassa programagio

Contrale de Pracesso e
liheragdo de

linhas de produg o

descarte de arguivo

Werificagdo do prazo para

Cescarte de amuivo

aprovados a serem

DEGLA

DIRER repassa os lotes

amostrados para amuivo do

Arguiva de retengdo
de amostras

Cualidade

Acompanhamento de processo
e liberagdo de linha

Encaminhamento para o Setor
de Descarte

ARGQUIVO mantido até um ano
apios a data de validade do
produto e apds € descartado.

Fig.7.15— Macroprocesso SEAMO
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Curso de Especializacdo em Gestéo Industrial de Inmobiol6gicos Foco em Competividade,
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ANEXO 21 - Tabela 7.5A — Indicadores consolidados por Macroprocessos 12. parte

Indicadores por Hacroprocessos do DEQUA

LACOH entrada p saida
SETBI- Segdo de Testes Bi es e ftoquimi Legenda
Testes de owoalbumina residual, idenfidacde de vacinas e b\ofa{rmacas, indce percertual de atraso d lberagio c procs; P
teste de desempenho do KINAT, teste de endotoxing das aguas
Estudos de estabilidade indice de dispanibiidade de insumo processa
Walidacdo de método saicla
SEPINI- Segdo de Estenli 8 Insumos | [
indice percertual de capacidade de atendimento a programmagio; [rotocolos de

Incubagdo e leiura de placas do monoramerto ambiental

liverag&o em dia

tempo e
capacidade de
Ensaios microhioldgicos de dgua e vapar atendimerntn a
demanda de
andlise
ertrega de
- 5 amostra confidvel
G bi it final I
arga microbiara et produtn inal e soluges e
programagéo
indice percertual de atendimertn as demandas de
= a 3 [profocolos de
IlentficagAo de contaminartes andlise materias-primas e prod. Interm T « 1
liberagéno em dia
Caracterizagio de CEPAS de ol semertte e rabaho promcujos i
lineraggo em dia
Detecedo de suflatn de neomicing prnmnnjns i
liberacdo em dia
SEPIN I - Segdo de Esterii & insumos (E:
Teste de Esterilidacke pelo métdo de fitragdo ou métoda dirsto CHCEEIERE] Frcmucuﬂlus o
e amastra liberagéno no praza
Teste de Micaplasma (F. Amarela e matéria-prima) CHCEEIER] Frcmucuﬂlus &
e amasha liberagdo no praza
atendimerto &
Walidagdo de metodologia analiica nowas inciice perceriual de metndos walidados do PMV no prazo
exigéncias e
detmandas

protocalos de
Estudos de estabilidade Prod.interm. e finais a a i
indlice percertual de programagdo atendida liherago no praza
3 indlice percentual de capacidade de atenciments a programmagdo
Tesles de meio de cullura (esteriidade e fertlidace) CHlCEEEE] semanal; promcujos i
de amostra liberagao no prazo
SEBCEL - Segdo de Bance de célukas
Produgdo/Fomecimento de placas com células para SEPOT
ouariato de
Manutengo das células de arquivo (criopreservagdo, descongelamento e crescimerto) placas
fornecidas
SEPOT - Se¢do de Poténcia
ertrega confiavel
Andlise de Poténcia, Termoestabiidade e derfidade, de walidagio do processo dentro da
programagin
Testes de Estudo de Estabildade
indice percentual de programacin stendida
atendimerta a
Walicagdo de métodos analiicos nowas demandas
e eyigéneias
SERIO - Secdo de Controje Bioidgico
Testes de toxicidade inespecfica (orocdutos fingis e pdlio intermedisrio)e estdo de estabiidade
Testes de toxicicade especiica (polissacariten meningocdcico) s profocolos de
indice percentual de atendimerts as demandas (PCP e VDTEC!
& pirogénio in wiva (vacina AC, ACW, poli A, G, incluindo estdo de P { ) liberag&o no prazo
Teste de poténcia EPO, incluindo estudo de estabiidade indice percerfual de alendimerto as demandas (PCP) promcujos i
lineragdo no prazg
LAFIQ entrada processo saida
SEAPQ- Segdo de Apoio @ Pesquisa
Estudos de estabiidade indice percentual de programacin stendida
Walidacdo de método indlice percertual de métodos validacos do PMY no prazo estabelecida
Metodologias analfcas indice percertual de atendimerto a novas demandas
SEPFi- Segéo de Produto Final
Liberagdo de procutos aravés dos festes de controle fsico-guimico e validacdo do processo indice: percerntual de capacidade de stendimento a programagdo Iligtggzcgui:gsn‘;eprazn
Andlise de produtos intermecirios indice percentual de capacidade de stendimento a programagdo [

liberag&o no prazo

Realizapio de testes de aspectn e volume médio no Posto Avangado
SEMPR - Secdo de Metérias Primas

i ] indice de forecedores pré-gualficacdos

Andlise de Matérias-primas deniro da
programagin
. TR G indice de causaz de reprovagio;
Andlise de Materiais de embalagem derfro da :
programagéo

Andlise de Solugdes de Processo
Liberagdo de arles para grafica (bula, cariucho, rdtula) Testes: texdo,cor faca.
Andlise de guas puriicadas
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ANEXO 22 - Tabela 7.5B — Indicadores consolidado por Macroprocessos — 22.parte

LACORE

05 Produtos diarios

SEGPI- Secdo de Controle de Pr

Andlises dos Kit's Cortrole de Processo

fempo e
capacidade de
atendimento a
demanda de
andlise

Aridlises de Insumos no Controle sm Processo (Teste répido)

indice percertual de capacidade de pronto-atendiments a procugio

Leftura de lAminas de IF1 HI-1

SECPF - Secdo de Controle de Produto Finel

Andlises dos Kit's co Produtn terminado

tempo e

capacidade de profocolos de
atendimerio 3 indice de fempo de atendimento & demanda liberagdo no prazo
demanda de

andlise

alidagao dos méfodos analiicos

indice percertual de métodos validados do PMY no prazo

Atendimento a0 SAC

Treinamento de capacitagdo na metodologia do KIT IFIHM-1 da rede alraves do programa DST/AIDS

Wisita téenica

indice: percertual

de atencimento a

soficitagdo de No. Laharatirios
wisita tEchica visitados

I realizagin

atrawés do BAC

Eshudns de estabilidade

assertvidade na
enfrega ndlice percertual de asserividade nas andises/amostragem;
dos procutos para incice percentual de programagdo atendida

protocalos de
liberagao em dia

raca eshudo
DISEC
SEDOC - Segdo de Documentagdo
Liberagdo da documentagdo de aprovagdo ou reprovagdo de procuo. indice e incice de tempo de atendimento para fechamenia de certficados licer3gan o
assertividade da . cerficados de
CO e Sistema te Proocolos . de andlise de produts m
programagio analise no prazo
indice de estudos
Gerenciamento do estudo de estabildade do DECGUA (cronograma, arguivo de amostra, ;’:aﬁiaﬂsdagre

soliciagdo de testes, acompanhamento do estdo 3t o ¥rming) i P
categorias no
estido

de Matenal

SEPRM - Segdo de Preparo e R

Aividade de lavagem/secagem de vidraria para atendiment ao LAFIQ

capacidade de
atendimeria
a demancla

tempadprazo) e
integriciade

inclice de materiais preparados
prep da material

Aividade de descortaminagdotavagem secagemmontagers

capacidade e
atendimenta
3 demanda

tempoiraza) e
integriciade
do material

ncice de materiais preparados

esteriizagio ou despirogenizagio e vidrarias para aendimento ao LAGOM

SEMEC - Se¢do de Meios de Cultura

Preparagdo de meios de cultira para testes de Cortrole do LACOM-SEPIM

atendimenio no
prazo

indice de
satisfagdo ao
clierte

Gerenciamento das placas de meio de culiura utlizados

atendimenta no
prazo

indice: de
satisfagdno ao
clierte

e monitoratmento Ambiental (ar, operador, contata)

atendimenio ho
prazo

indice: de
safisfacin ao
cligrte

Preparo de solupfies diversas para atendimerdo ao LACOM

atendimenio no
prazo

indice de
satisfagdo a0
clierte

Prepara de meio de culura para demais UOs da Unidade

atendimento no
prazo

indice de
satisfagdno ao
cliente

SEAMO - Segdo de g

capacidade de  indice percentual de atendimento a detanda

1.Amostragem e liveragdo de matéria-prima no almoxarifado e ertrega para o DEQUA atendimento termpn entre amostragem e lberacio de matéria-prima no
a demanta almoxatitado
capacidade de
2.Amostragem/Reamostragem de produto final nas dreas de procdugdo atendimento amostragem dentro da programagin
a demancla

3.Recepdo de amostras do DEQUA

dlistribuido das amostras na programagdo

4.Distribuign de amostras de estudo de estsbiidade para o DEQUA

ndlice percertual de stendiments no prazo programaco

5.Confrole de Processn eliberagdo das inhas de Produgdo

capacidade e
atendimerio
a demanda
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ANEXO 23 - Tabela 7.6 — Indicadores das Se¢Bes do LACOM para avaliacdo pela
VDQUAL e DEQUA.

Indicadores por Macroprocessos do DEQUA

tempo e capacidade de atendimento
a demanda de anélise

entrega de amostra confiavel dentro da programagéo

entrega confiavel de amostra

entrega confiavel de amostra
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atendimento a novas
exigéncias e demandas

entrega confiavel dentro da programagéo

atendimento a novas demandas e exigéncias

Legenda: entrada
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ANEXO 24 - Tabela 7.7 - Indicadores das Sec¢6es do LAFIQ para avaliagdo da VQUAL e
DEQUA.

entrega confiavel dentro da programagéo

Legenda: entrada
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ANEXO 25 -Tabela 7.8 - Indicadores das Sec¢6es do LACORE para avaliagdo da VQUAL
e DEQUA.

LACORE

SECPI - Segao de Controle de Processos Produtos Intermediarios

tempo e capacidade de atendimento a demanda de analise

SECPF - Secdo de Controle de Produto Final

tempo e capacidade de atendimento a demanda de analise

assertividade na entrega dos produtos para cada estudo

Legenda:
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ANEXO 26 -Tabela 7.9 - Indicadores das Sec¢6es da DISEC para avaliagdo da VQUAL e

DEQUA.

DISEC

SEDOC - Secdo de Documentacdo

indice de assertividade da programagéao

SEPRM - Se¢do de Preparo e Recebimento de Material

capacidade de atendimento
a demanda

SEMEC - Secdo de Meios de Cultura

SEAMO - Secido de Amostragem

capacidade de atendimento
a demanda

TOTAL: 11

Legenda: entrada
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ANEXO 27 - Tabela 7.10 — Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o LACOM

Indicadores por Macroprocessos do DEQUA
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Legenda: entrada
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ANEXO 28 Tabela 7.11 — Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o LAFIQ.

10

1

TOTAL: 1"
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ANEXO 29 - Tabela 7.12 - Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o LACORE

LACORE

SECPI - Segao de Controle de Processos Produtos Intermediarios

SECPF - Secdo de Controle de Produto Final

TOTAL: 7
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ANEXO 30 Tabela 7.13 — Indicadores selecionados, avaliados pelo VQUAL e DEQUA,
para o DISEC.

DISEC

SEDOC - Secdo de Documentacédo

SEPRM - Sec¢éo de Preparo e Recebimento de Material

SEMEC - Secao de Meios de Cultura

SEAMO - Secado de Amostragem

TOTAL: 10
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