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Este trabalho é um estudo da atuacdo da Secédo de Meio de Cultura do
Departamento de Qualidade de Bio-Manguinhos, cuja principal atividade é a
producdo de Meios de Cultura utilizados nos testes do Controle de Qualidade.
A crescente demanda da Instituicdo impde a necessidade de mudangas e
adaptacdes, reativas e pro-ativas, com a finalidade de garantir o abastecimento
as Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos. Como a demanda do
Programa Nacional de Imunizacdo aumenta anualmente, Bio-Manguinhos
precisa investir em infraestrutura e tecnologia, a fim de responder a esta
crescente demanda. Para acompanhar o crescimento de Bio-Manguinhos e
continuar atendendo satisfatoriamente seus clientes internos, a SEMEC precisa
de igual forma, se antecipar e encontrar solu¢des inovadoras, de modo a
melhorar seus processos e aumentar sua capacidade de producao.
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This work is a study of the performance of the Section of the Culture
Medium Quality Department of Bio-Manguinhos, whose main activity is the
production of culture media used in testing of Quality Control. The increasing
demand of the institution imposes the need for change and adaptation, reactive
and proactive, in order to guarantee supply to Unit of Bio-Manguinhos. As the
demand of the National Immunization Program is increasing every year, Bio-
Manguinhos must invest in infrastructure and technology in order to meet this
growing demand. To monitor the growth of Bio-Manguinhos and continue to
meet satisfactorily its internal customers, the need SEMEC Similarly, to
anticipate and find innovative solutions to improve their processes and increase
its production capacity.
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1- INTRODUCAO

1.1 - APRESENTACAO

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) responséavel pelo desenvolvimento tecnoldgico e
pela producdo de vacinas, reativos para diagnostico e biofarmacos voltados para
atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional. O Complexo
Tecnologico de Vacinas (CTV) do Instituto, um dos maiores e mais modernos centros
de producdo da América Latina, instalado no campus da FIOCRUZ, garante a
autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario basico de imunizagdo do
Ministério da Saude (MS) (BIO-MANGUINHOS, 2010).

A trajetéria de crescimento de Bio-Manguinhos nos dltimos anos tem sido marcada
pelo esforco em cumprir os compromissos assumidos com o Ministério da Saude (MS),
fortalecendo as atividades de desenvolvimento tecnoldgico e inovacao, incorporando
novas tecnologias de producdo, modernizando continuamente o parque industrial
instalado no campus da FIOCRUZ e introduzindo novos produtos de grande e
significativo impacto em saude publica em seu portfélio (BIO-MANGUINHOS, 2010). O
intenso ritmo de crescimento de Bio-Manguinhos se traduz em constantes desafios

para todas as Unidades Organizacionais (UOS).

O controle de qualidade, estabelecido juntamente com a producdo da vacina
contra meningite A e C — cuja tecnologia foi transferida do Instituto Mérieux em 1975
— €& um dos marcos iniciais do desenvolvimento das atividades de controle de
gualidade e um exemplo do empenho em vencer estes desafios propostos, uma vez
gue, com o aumento da linha de produtos, foi preciso ampliar a capacidade de lidar
com novas demandas para desenvolver e padronizar metodologias de andlise em
consonancia com as crescentes exigéncias regulatérias. Desta forma, a busca pelo

aprendizado continuo e o investimento em novas metodologias de controle de
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gualidade tem permitido a Bio- Manguinhos obter maior seguranca e confiabilidade na
liberac&o dos lotes produzidos (DIAS, 2007).

A Secao de Meio de Cultura (SEMEC), unidade da Divisdo de Servigos do
Controle (DISEC), subordinada ao Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA),
possui como atribuicdo principal, definida no Manual da Estrutura Organizacional, a
producdo dos meios de cultura utilizados nos testes de controle de qualidade das
vacinas, bem como dos insumos utilizados nas diversas fases da producdo. Produz
ainda os meios de cultura utilizados na validacdo das linhas de envase (Media-Fill) e
dos processos de formulagdo (Media-Hold), sendo de grande importancia estratégica a
instituicdo, pois colabora com o pleno atendimento as determinacdes dos 6rgaos
reguladores nacionais e internacionais no que tange aos diversos testes de qualidade
de seus produtos, bem como o atendimento as normas de Monitoramento Ambiental
ditadas na RDC 17 de 2010, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A producao de meio de cultura foi incorporada pelo DEQUA h& mais de 10 anos.
Esta decisao foi fundamentada no fato de algumas Sec¢des do Departamento serem as
maiores usuarias dos servicos da SEMEC (DIAS, 2009). Ao longo deste periodo, o
consumo de meio de cultura dentro do Departamento sofreu um incremento
proporcional ao aumento de produtos e processos. Paralelamente, os Programas de
Monitoramento Ambiental (PMA) e Monitoramento de Aguas Purificadas e Validacbes
de Processos e Produtos também geraram aumento da demanda de placas de meio
microbioldgico. Como a estrutura fisica e a capacidade da Secao sao finitas, a SEMEC
adotou a hora extra com muita frequiéncia para poder atender as necessidades de seus

clientes.
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Diante deste quadro, sinalizando a necessidade de busca de alternativas que
viabilizem a manutenc¢éo do atendimento a demanda dos projetos novos, com a mesma
gualidade e credibilidade de seus produtos, a SEMEC precisa se preparar para
acompanhar o crescimento de Bio-Manguinhos.

A SEMEC é um elo da cadeia produtiva de Bio-Manguinhos, pois todas as UOs
produtoras utilizam seus produtos em alguma fase de sua producdo, sejam 0s meios
de cultura para o Monitoramento Ambiental, ou os meios liquidos utilizados nas
validacdes de seus processos. Como estas atividades sdo determinadas por 6rgaos

regulatorios, ndo pode haver produgdo sem o emprego de meios de cultura.

“Bio-Manguinhos, como unidade integrante da Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), tem como foco o fortalecimento da rede publica de saude e os
investimentos em produtividade, qualidade e inovacdo, tem pautado sua atuacdo”
(COUTO, 2009, pg 2).

A principal finalidade estratégica da instituicdo € produzir vacinas, reativos para
diagnostico, biofarmacos e outros imunobiolégicos em consonancia com as normas
nacionais e internacionais de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), adotando
metodologias e tecnologias de producdo e controle de qualidade que permitam
competir com outros laboratorios, publicos e privados, nacionais ou estrangeiros, em
termos de efetividade, custo e qualidade de produto (BIO-MANGUINHOS, 2010).

A estratégia de Bio-Manguinhos visa atender prioritariamente o setor publico e,
de forma complementar, outros setores, de modo a buscar sua auto-sustentacao
econdmica (Regimento Interno de Bio-Manguinhos, 2009, pg 3).
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Diante do cenario de demanda crescente da producdo e Programa de
Monitoramento Ambiental, ha a percepc¢édo de que no médio prazo a Secdo ndo consiga
atender. Diante deste fato, esta monografia se propde a diagnosticar este problema,
identificar as principais causas e propor solu¢cdes de melhoria capazes de manter a
SEMEC alinhada a estratégia de crescimento de Bio-Manguinhos.
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1.2 - JUSTIFICATIVA

Conforme mencionado na introdugdo, a constante preocupacdo de Bio-
Manguinhos com a qualidade dos produtos que fornece a populacao brasileira tem
norteado suas acfes no sentido de cumprir os mais rigidos padrdoes de qualidade e
atender as exigéncias normativas e regulatorias nacionais e internacionais, desde sua
criacdo, em 1976 (DIAS, 2009).

Com a experiéncia adquirida com a producdo da vacina contra meningite A e C,
cuja tecnologia foi transferida pelo Instituto Mérieux, Bio-Manguinhos aprendeu que
precisava investir continuamente no aprimoramento e desenvolvimento de novas
atividades de controle de qualidade.

Com o acelerado crescimento da Instituicdo, algumas restricbes no atendimento
a demanda existente puderam ser observadas em alguns momentos. Para lidar com
esta situagdo, foi preciso desenvolver e padronizar novas metodologias de analise, de
acordo com as crescentes exigéncias regulatérias (DIAS, 2009).

O crescimento da demanda sinalizado pelo MS mostra a necessidade de um
constante alinhamento entre esta demanda e o sistema produtivo, dado o elevado grau
de complexidade das operacbes. As restricbes cresceram e 0 atendimento aos
compromissos junto aos clientes se tornou ainda mais dificil. Cresceram as
guantidades de amostras testadas; o numero de salas classificadas a serem validadas;
novos produtos incorporados ao portfélio, exigindo a validacdo de processos, tudo isto

se reflete num incremento do consumo de meio de cultura.
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O planejamento estratégico de Bio-Manguinhos sinaliza para a continuidade de
crescimento da demanda de novos produtos, pos isso a SEMEC constantemente tem
buscado implementar melhorias em seus processos, algumas ja em pratica, de modo
gue se mantenha alinhada a estratégia de crescimento de Bio-Manguinhos e continue
atendendo a crescente demanda. Por outro lado, verifica-se que em alguns pontos
especificos ainda necessita se preparar melhor, para que limitacbes e até restricdes,
hoje pequenas e esporadicas, ndo tomem maiores propor¢cdes e comprometam sua

missao institucional.
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1.3 - OBJETIVOS

1.3.1 - GERAL

O objetivo principal deste trabalho consiste em realizar um diagnéstico das
praticas vigentes da SEMEC, fundamentado no panorama de crescimento de Bio-
Manguinhos arquitetado para os proximos anos, com o objetivo de propor melhorias

para que a SEMEC esteja preparada para atender as futuras demandas.

1.3.2 — ESPECIFICOS

A) Levantar as préaticas da SEMEC.

B) Elaborar e validar o macroprocesso da SEMEC.

C) Avaliar perspectivas para elaboracdo de um plano de acdo, mediante a
utilizacdo de ferramentas de analise e solu¢cdes de problemas.

D) Propor melhorias para que a SEMEC continue atendendo acrescente

demanda de Bio-Manguinhos.



Ministario da Salide Instituto de Tecnologia

N em Imuncbiologicos
FIGCRUZ - .
Fundagdio Dewalds Cruz j Blo'Mangu"‘hos

2 - METODO DE TRABALHO

Relevancia de cunho
social e académico

Levantamento das Praticas

Figura 1: Esquema do Método de Trabalho
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O dicionério Houaiss da lingua portuguesa (2001) define metodologia com “...]
corpo de regras e diligéncias estabelecidas para realizar uma pesquisa; método [...]". E
VERGARA (2000) conceitua método como um caminho, uma forma ldgica de
pensamento.

Para a producdo desta monografia sera realizada uma revisdo bibliografica na
literatura, consulta a artigos cientificos, revistas e sites na rede mundial de
computadores, com o intuito de arrecadar informagdes pertinentes ao tema proposto,
como as metodologias de analise, investigacdo e solugcdo de problemas, bem como
suas principais ferramentas.

A partir dai, se pretende elaborar o macroprocesso da SEMEC, identificar as
causas envolvidas no efeito indesejado, por meio da aplicacdo das ferramentas de

analise e, mediante construgcdo de um plano de agéo, propor melhorias.
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3 — REFERENCIAL TEORICO

3.1 - GESTAO POR PROCESSOS

De acordo com HARRINGTON apud MOURA (2002), a compreensdo da
administracdo gerencial de que 0s processos empresariais e produtivos, e ndo as
pessoas é a chave para um desempenho isento de falhas. Em sua visdo, tudo ou
guase tudo o que estamos envolvidos € um processo. Podem ser processos

extremamente complexos ou processos muito simples. Assim, € necessario

estabelecer uma hierarquia para melhor compreendé-los, como mostra a Figura 2:

Processo

subprocessos

— T —» ™ —

_— — — —» "

1

j tarefas —
— P

Figura 2: Hierarquia dos processos
HARRINGTON, 1994, adaptado por MOURA, 200 2.
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Nesse sentido, VILLELA, 2000, utiliza os seguintes conceitos para definir

a figura 3:

Macroprocesso - Processo que geralmente envolve mais que uma funcgéo
na estrutura organizacional e a sua operacdo tem um
impacto significativo no modo como a organizacéo
funciona.

- Conjunto de atividades sequenciais (conectadas),
relacionadas e légicas que tomam um input com um
fornecedor, acrescentam valor a este e produzem um
output para um consumidor.

Processo

Subprocesso - E a parte que, interrelacionada de forma légica com
outro subprocesso, realiza um objetivo especifico em
apoio ao macroprocesso e contribui para a missao deste.

Atividades - S&o ocorréncias dentro do processo ou subprocesso.
Sdo geralmente desempenhadas por uma unidade
(pessoa ou departamento) para produzir um resultado
particular. Elas constituem a maior parte dos
fluxogramas.

Tarefa - Parte especifica do trabalho, ou melhor, 0 menor
microenfoque do processo, podendo ser um Unico
elemento e/ou um subconjunto de uma atividade.
Geralmente, esta relacionada a como um item
desempenha uma incumbéncia especifica.

Figura 3: Conceitos de Macroprocesso, Processo, Sub processo, Atividades e Tarefa.
Fonte: VILLELLA, 2000.

Uma caracteristica importante dos processos € sua interfuncionalidade, pois a
maioria atravessa as fronteiras dos departamentos (Figura 4). Por isso sdo chamados
de horizontais ou interdepartamentais, jA que se desenvolvem ortogonalmente a

estrutura vertical tipica das organizacdes departamentalizadas.
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Diretor-Exacutivo

Departamento Departamenio Departamento
Comercial Industrial Financeiro

[ J [ [ _d>
p/ o cliente
— -
Entrada
do cliente | | I l—l— | I
——-

Figura 4: Visdo da estrutura organizacional orient  ada por processos
Adaptado de VARVAKIS, por FRANCO, 2005.

As organizacdes orientadas pela responsabilidade estavam ligadas as relacoes
explicitadas na estrutura organizacional. O projeto destas organizacdes estava
baseado na divisdo de cada operacdo em tarefas basicas, unidades funcionais e seus
mecanismos de coordenacao.

As organizagcfes orientadas por processos estavam ligadas a observacdo dos
processos na producdo. O Projeto destas organizacOes estava ligado a estruturacao
temporal e fisica do processo de trabalho e na estruturacdo necessaria para completar
o trabalho (SANTOS, 2001).
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Segundo MOURA, 2002, HARRINGTON estabelece o Aperfeicoamento de
Processos Empresariais — APE como uma metodologia sistematica para auxiliar uma
organizacdo a fazer importantes avancos na maneira de operar Seus processos

empresariais (Figura 5):

a) organizando para o aperfeicoamento;
b) entendendo o processo;

c) aperfeicoando;

d) medicéo e controle;

e) aperfeicoamento continuo.

¥ ¥ |
Organizando para Entzndendo o ) Medigoes e Aperfeigoamento
g ; P — i —»| aperfeigoando (= iy L AP i
o apergigoamento processo controle continua

Figura 5: As cinco fases do APE
Adaptado de HARRINGTON por MOURA, 2002.

James CHAMPY e MICHAEL HAMMER (apud CARLI, 2002) definiram
reengenharia como “o repensar fundamental e a reestruturacdo radical dos processos
empresariais que visam alcancgar drasticas melhorias em indicadores criticos e
contemporaneos de desempenho, tais como custos, qualidade, atendimento e
velocidade”.

Segundo SANTOS, 2001, RUMMLER e BRACHE descreveram que “as maiores
oportunidades de melhoria no desempenho estdo nas interfaces organizacionais —
agueles pontos onde o bastdo € passado de um departamento para outro. As interfaces
criticas (que ocorrem no ‘espa¢o em branco’ de um organograma) sao visiveis na visao
horizontal de uma organizacdo”. Uma das contribuicbes primarias de um gerente é
gerenciar as interfaces, pois acrescenta valor ao processo quando gerencia 0s espacos

em branco entre os quadros.
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MARCELINO (2007) destaca ainda o método aplicado pelo Grupo de Producéo
Integrada (COPPE-UFRJ), em pesquisa-agdo em projetos de gestdo orientada por

processos, tendo sua primeira fase dividida nas seguintes etapas:

(1) definicdo das diretrizes estratégicas da organizacao;

(2) modelagem da situacéo atual;

(3) estudo e anélise dos processos modelados em grupos multifuncionais;

(4) definicdo desdobrada da estratégia da organizacéo, das diretrizes para o redesenho
dos processos;

(5) redesenho dos processos em grupos multifuncionais com maior participacdo dos

“donos dos processos”.

O mapeamento de processos da organizacdo pode ser definido como o
conhecimento e a analise dos processos e seu relacionamento com os dados,
estruturados em uma visao top down (do topo da organizacdo para a sua base), até um
nivel que permita sua perfeita compreensdo e satisfatoria obtencdo de produtos e
servigos, objetivos e resultados dos processos (MARANHAO, 2004). O mapeamento de
processos seria uma ferramenta gerencial analitica e de comunicacdo que tem a
intencdo de ajudar a melhorar os processos existentes ou de implantar uma nova
estrutura voltada para processos. A sua andlise estruturada permite, ainda, a reducéo
de custos no desenvolvimento de produtos e servicos, a reducdo nas falhas de
integracdo entre sistemas e melhora do desempenho da organizacdo, além de ser uma
excelente ferramenta para possibilitar o melhor entendimento dos processos atuais e

eliminar ou simplificar agueles que necessitam de mudancas (VILLELA, 2000).
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Corroborando para um adequado mapeamento dos processos, DAVENPORT,
1994, segundo FRANCO, 2005, descreve que “para qualquer organizacao da empresa
e de sua estrutura de processos € necessario coordenar as atividades de processos,
tanto geografica como cronologicamente e passar a informacdo de um processo ao
outro”. Ou seja, entender a coordenacdo das atividades e o fluxo de informacdo séo

fatores-chaves no mapeamento dos processos (Figura 6).

Projetar o processo

Emoldurar 1 B Compreender 0 processo N :
| desejado (fo be)

Processos | “como esta” (as-is)

Figura 6: Atividades da metodologia
Fonte: FRANCO, 2005.

Emoldurar Processos: tem como objetivo entender o contexto dos processos atraves
de uma documentacdo detalhada da organizacéo, possibilitando uma visédo geral dos

Seus processos e atividades.

Compreender o processo as-is: tem com o objetivo modelar e avaliar os Processos

da organizacdo exatamente como sao realizados, de maneira detalhada.

Projetar o Processo desejado ( to be): tem como objetivo determinar as decisfes a
serem tomadas a respeito dos processos atuais da organizacdo. De acordo com a
decisdo a ser tomada pode ser necessario aplicar simulacdes, desenvolver um novo

modelo de processo com a melhoria da situag&o atual, dentre outros.
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3.2 - METODOS E FERRAMENTAS DE SOLUCAO DE PROBLEMA

O termo meétodos e ferramentas possuem diversas definicdes que, em certos
momentos, se confundem devido a semelhanca existente. Segundo SANTOS (2006), o
método € um conjunto de principios estipulados para a execucdo de processos de
trabalhos ou atividades. As ferramentas de andlise e solucdes de problema podem ser
entendidas como sindnimo de instrumentos é a técnica utilizada para atingir
determinados objetivos, por meio de ac¢des combinadas, apreendidas e praticadas
pelos os envolvidos.

A corrida pela competitividade faz com as organiza¢cdes procurem novos
métodos de gerenciamento da qualidade, criando uma vantagem competitiva

decorrente dessas inovagoes, garantindo a sobrevivéncia no futuro (CAMPOS, 1992).

3.2.1- MIASP — Método de Identificacdo, Andlise e S olucédo de Problemas

O MIASP ¢ a aplicacdo de um instrumento sistémico para abordar situacées que
podem exigir tomada de decisdo devido a uma situacao insatisfatoria, um desvio do
padrdo de desempenho esperado ou de um objetivo estabelecido, reconhecendo a
necessidade de correcdo, seguindo alternativas de acdo. Estas situacdes sao tratadas
utilizando-se ferramentas da qualidade de uma maneira sequencial e padronizada,
como o ciclo de definicdo, analise, melhoria, padronizacdo e controle do problema
(ALVAREZ, 1996).

O MIASP estrutura-se como o PDCA, apresentando uma sequéncia de
atividades que devem ser seguidas para a solu¢do de problemas. E composto por

sequéncia de etapas bem definidas.
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A Figura 7 a seguir apresenta um diagrama correlacionando as agbes e

exemplos de ferramentas a serem empregadas.

r 3

1-ldentificar o problema Ishikawa e
l Brainstorming
- -/
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o
2-Analise e priorizagao
AL de problemas
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I %

3-Proposicéao de

4 R
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Grupos de melhoria
Os 5 por qués
Matriz de priorizagao

de problemas

VANEVANEIVAN
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Figura 7: Esquema de MIASP
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3.3- ALGUMAS FERRAMENTAS EMPREGADAS EM ANALISE E SO LUCOES DE
PROBLEMAS:

3.3.1- Diagrama de Causa-Efeito ( Ishikawa )

Muito usado para orientar a identificacdo da causa fundamental dos problemas
de um processo e para a determinacdo das medidas corretivas que deverdo ser
adotadas. Também chamado de “espinha de peixe”, pois sua forma € similar, no eixo
principal é colocado o efeito ou o problema que se quer analisar e cada espinha ou
ramificacdo simboliza cada categoria de causas. Em sua construgcdo, as causas sao
agrupadas por afinidades, podendo ser identificadas causas secundarias, terciarias e
assim por diante (ALVAREZ, 1996). Uma forma muito utilizada de apresentar o
diagrama de causa-efeito € o chamado Diagrama 6M’'s (Mao-de-obra, Maquina,

Método, Meio ambiente, Matéria-prima e Medida).

3.3.2 - Busca da Causa Raiz — 5 por qués.

O “5 Por qués” é uma técnica para encontrar a causa raiz de um defeito ou
problema. Esta ferramenta € muito usada na area de qualidade, mas na pratica se
aplica em qualquer area, e inclusive pode ser muito util no dia a dia. Foi desenvolvida
por Sakichi Toyoda (fundador da Toyota), foi usada no Sistema de Toyota de Producgéo
durante a evolucdo de suas metodologias de manufatura (NASCIMENTO, 2010).

O principio € muito simples: ao encontrar um problema, vocé deve realizar 5
interacbes perguntando o porqué daquele problema, sempre questionando a causa
anterior (NASCIMENTO, 2010).
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3.3.3 - Brainstorming

De autoria de Alex OSBORN, foi, e &, por este e por seus seguidores, muito
utilizado nos Estados Unidos da Ameérica, principalmente em areas de relagbes
humanas, publicidade e propaganda.

Dentre diversos outros métodos, a técnica de brainstorming propde que um
grupo de pessoas - de duas até dez - se reunam e utilizem as diferengcas em seus
pensamentos e idéias para que possam chegar a um denominador comum eficaz e
com qualidade, gerando assim idéias inovadoras que levem o projeto adiante
(OSBORN, 1975).

E preferivel que as pessoas que se envolvam nesse método sejam de setores e
competéncias diferentes, pois suas experiéncias diversas podem colaborar com a
"tempestade de idéias" que se forma ao longo do processo de sugestdes e discussoes.
Nenhuma idéia é descartada ou julgada como errada ou absurda. Todas as idéias sédo
ouvidas e trazidas até o processo de brainwriting, que se constitui na compilacdo ou
anotacdo de todas as idéias ocorridas no processo de brainstorming. Em uma reunido
com alguns participantes da sesséo de brainstorming, as idéias evoluem até a chegada
da solucéo efetiva (OSBORN, 1975).

3.3.4 - PLANO DE ACAO 5W1

O 5WI1H é um tipo de lista de verificagdo utilizada para informar e assegurar o
cumprimento de um conjunto de planos de acéo, diagnosticar um problema e planejar
solucdes. Esta técnica consiste em equacionar o problema, descrevendo-o por escrito,
da forma como é sentido naquele momento particular e como afeta o processo, as
pessoas, que situacdo desagradavel o problema causa. Com a mudanca do final da
pergunta, pode ser utilizado também como um plano de a¢édo para implementacao das
solugdes escolhidas (FILHO, 2009).
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A Figura 8 a seguir resume estas perguntas e suas variacdes para aplica-las no

levantamento dos problemas ou em sua solucgéao.

PERGUNTAS PROBLEMAS SOLUCOES

O qué / What € o0 problema? vai ser feito? Qual a acéo?
Por qué / Why ocorre ? foi definida esta solug&o?
Quando / When (desde quando) ele ocorre? seré feito?

Onde / Where ele se encontra? sera implantada?

Quem / Who esta envolvido? sera o responsavel?
Como / How surgiu o problema? vai ser implementada?
Quanto Custa / How Much ter este problema? esta solugéo?

Figura 8: Problemas ou Solucdes pela ética do 5W2H

Observacéo: Ultimamente tem se incluido o “Quanto Custa” (How Much) nas questdes, sendo dessa maneira denominado 5W2H.
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4 - CONTEXTUALIZACAO

4.1 — CASO BIO-MANGUINHOS:

Fundado em 1976, Bio-Manguinhos tem atuacdo destacada no cenéario
internacional, pois exporta o excedente de sua producdo para 71 paises, através da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e do Fundo das Nac¢des Unidas para a
Infancia (UNICEF). Desde 2001, o Instituto € pré-qualificado junto a Organizacdo
Mundial de Saude (OMS) para o fornecimento da vacina febre amarela e, mais
recentemente (em 2008) para a vacina meningococica A e C para agéncias das
Nacbes Unidas. As acbOes conjuntas nao se restringem ao fornecimento de
medicamentos para os programas de salde internacionais; englobam intercambio de
experiéncias e informacgdes, eventos técnico-cientificos, parcerias e cooperacao (BIO-

MANGUINHOS, 2010).

As competéncias de Bio-Manguinhos vao além da producao de imunobioldgicos.
O investimento continuo em desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo sdo marcas do
Instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e modernos processos de
producdo. Parcerias com outras instituicbes garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a evolucdo dos
projetos do Instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas Préaticas de
Fabricacdo (BPF), assim como a certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem

do Instituto um importante agente para a melhoria da saude publica do pais.

A constante modernizagdo do parque industrial de Bio-Manguinhos possibilita
gue o0 numero de vacinas entregues para o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)
do MS aumente anualmente. Em 2009, foram mais de 128,7 milhGes de doses de
vacinas; mais de 7 milhdes de reacdes para kits de diagnéstico e 8,1 milhdes de
frascos de biofarmacos produzidos. Tal producdo garante a populacdo brasileira
acesso gratuito a produtos de alta tecnologia e permite a reducdo dos gastos do MS

(BIO-MANGUINHOS, 2010).
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Segundo OLIVEIRA, 2009, “a participacdo dos produtores nacionais no
fornecimento de vacinas para o PNI é bem maior que a participagdo dos produtores
internacionais, embora este resultado venha oscilando, de acordo com as

necessidades de vacinas estimadas pelo PNI”, o que demonstra a figura abaixo:

995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

—4— Produgac Nacional ~—4— [Mportacao

Figura 9: Aquisicdo de Vacinas pelo PNI (%) — Producdo Nacion  al x Importagéo

Fonte: OLIVEIRA, 20009.

Como dito anteriormente, Bio-Manguinhos € uma instituicdo tecnocientifica da
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), cujo principal objetivo é a producédo de produtos
destinados a saude da populacao: biofarmacos, vacinas e kits para diagndsticos. Por
ser uma instituicdo regulada por organismos nacionais e internacionais, tem constante
preocupacgédo com a qualidade total de seus produtos, além do comprometimento com a
eficacia de sua producdo. A readequacdo e expansdo das areas fisicas sdo parte
integrante do processo de inovacdo de Bio-Manguinhos, assim como a aquisicdo e a
manutencdo de equipamentos (BIO-MANGUINHOS, 2010).
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Observa-se a partir da figura 10 que a participacédo dos produtores nacionais no
fornecimento para o PNI é bem maior que a dos produtores internacionais, embora haja
oscilacdes, de acordo com as necessidades estimadas pelo PNI.

308.000.000
0003000
ZEDOODO0D
240000000
200000000
+ 180.000.000
1GNITD.I00
40000000
120000000
100000000
snonoo |
0000000 |
mmmmmf‘

1995 1995 1997 1985 T9S9 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

—a— Demanda Total PNI —o— Produg&o Nacional —&— Importagéo

Figura 10: Aquisi¢do de Vacinas pelo PNI (n°® doses)  — Producéo Nacional x Importacao

Fonte: OLIVEIRA, 2009.

A grande demanda nacional, que em algumas ocasifes ainda pode aumentar,
como acontece no caso de surgimento de novas ocorréncias de Febre Amarela, por
exemplo, fazem com que a instituicdo tenha a necessidade de investir constantemente
em suas instalagdes de producédo a fim de aperfeicoar sua capacidade produtiva, bem
como aprimorar seus processos com inovacdes tecnoldgicas em busca de novos
produtos. Estas caracteristicas favorecem a um constante aprendizado organizacional
para que a instituicdo cresca de forma sustentavel. Por isso, & importante que as UN
estejam preparadas para a necessidade de adequacdes na estrutura organizacional. O
guadro a seguir indica as principais vacinas que tiveram maior incremento no
fornecimento ao PNI nos anos anteriores.
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Demanda PNI
Vacina 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Vacina contra Febre Amarela 15.000.000 0| 10.000.000 | 15.000.000 | 26.000.000 | 33.241.900 | 58.025.000
Vacina contra Haemophilus 0 35.000 35.000 50.000 75.000 30.000 70.000
Vacina contra DTP+Hib 16.000.000 | 12.000.000 | 12.000.000 | 14.000.000 | 7.000.000 | 9.000.000 | 14.000.000
Vacina Triplice Viral 20.000.000 | 20.000.000 | 20.000.000 | 24.000.000 | 36.000.000 | 15.440.000 | 15.800.000
Vacina contra Hepatite B 35.000.000 | 12.000.000 | 15.000.000 | 11.000.000 | 15.000.000 | 23.986.240 | 33.000.000
Vacina contra Pneumococo 0 170.000 370.000 370.000 370.000 450.000 *
Vacina contra Raiva em Cultivo

Vero 1.400.000 | 1.800.000| 1.800.000 1.800.000] 1.650.000| 1.500.000 1.500.000
Vacina Meningo Conjugada 0 38.300 38.300 40.000 | 11.100.000 71.500 *
Vacina Pneumo Conjugada 0 22.750 26.250 40.000 130.000 160.000 *
Vacina Pentavalente 0 2.000 65.000 0 50.000 90.000 *

Total 87.400.000 | 45.915.050 | 59.237.800 | 82.500.000 | 97.258.000 | 97.469.640 | 135.895.000

Fonte: Autor adaptado da planilha de aquisi¢cdes do

Identifica-se a partir da figura 12, a divisdo dos produtores publicos atraves da

*Informagédo nédo disponivel.

Figura 11. Demanda PNI

PNI 2004 / 2010

analise de participacéo de cada produtor (vacinas de uso humano).
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Figura 12 - Participacéo dos produtores brasileiros
PNI (vacinas de uso humano)

Fonte: OLIVEIRA, 2009.

no fornecimento de vacinas ao
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Na figura 13, verifica-se o orcamento do PNI para a aquisi¢do de
Imunobioldgicos.
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Figura 13: Orcamento do PNI para aquisicdo de Imuno  biolégicos Brasil, 1995 a 2007.

Fonte: GADELHA, 2008 .

4.2 - DEQUA

O DEQUA vem desenvolvendo-se a cada ano, buscando novas metodologias
analiticas de controle dos produtos e sua missdo € “garantir a qualidade dos
imunobioldgicos, kits para diagnéstico e produtos e m desenvolvimento de
Bio-Manguinhos, através da comprovacdo de exames de gualidade” . Tem como
finalidade: coordenar e supervisionar as atividades executadas pelos orgaos a ele
hierarquicamente subordinados de forma a assegurar a qualidade e liberacao de lotes
produzidos em Bio-Manguinhos, conforme preconizado pelas Boas Praticas de
Fabricacdo e Boas Préticas de Laboratério.

O Departamento coordena as seguintes Unidades Organizacionais:

- Laboratério de Controle Micro-Biolégico / LACOM - Realiza testes
microbioldgicos, bioldgicos e moleculares em todas as etapas do processo de
producdo de vacinas, biofarmacos, diluentes e reativos, visando controlar a

gualidade, conforme normas de Boas Préaticas de Fabricacdo e Boas Praticas de
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Laboratério; produz antigenos e soros imunes bem como conjugados utilizados

pelo préprio laboratério, mantém células de linhagem, bem como cepas padréo de

bactérias utilizadas no teste de poténcia,

identidade, seguranca e teste de viabilidade, respectivamente.

Laboratoério de Controle Fisico-Quimico / LAFIQ — Realiza testes fisico-quimicos
em matérias primas, em todas as etapas do processo de producdo e
desenvolvimento, de produtos intermediarios, de vacinas e diluentes, bem como
do produto final, elabora e define especificacéo fisico-quimica em conjunto com

outras Unidades organizacionais.

Divisdo de Servicos de Controle / DISEC — Assessora e apoOia o DEQUA na
geréncia das atividades e coordena a gestdo dos Orgdos subordinados. E
responsavel pelos Setores de documentacgéo, de producdo de meios de cultura,

de lavagem e montagem e de amostragem;

Laboratério de Controle de Reativos para Diagnéstico / LACORE - Realiza testes
de controle de qualidade em todas as etapas do processo de producéo kits de
reativos para diagndésticos e elabora painéis de soros controle para desafio dos

kits produzidos.
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4.2.1- SEMEC

Como dito anteriormente, A SEMEC é Unidade integrante da DISEC que esta
subordinada ao DEQUA, de acordo com o organograma abaixo.
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Figura 14: Organograma VQUAL
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Considerando a SEMEC uma prestadora de servigos, inicialmente para o
DEQUA e, posteriormente, para as demais UOs da Unidade, se faz necesséaria uma
melhor avaliagdo na forma de emprego de seus recursos, para garantir plena
satisfacdo das necessidades atuais de seus clientes e principalmente no futuro
préximo, tendo em vista a crescente demanda gerada pelos compromissos assumidos
por Bio-Manguinhos frente ao MS.

A SEMEC tem seu foco principal no cliente (interno) e é para ele que ela atua. A
Secdo procura estar atualizada as necessidades reais de seus clientes e, para sua
satisfacdo plena, direciona seus esforcos e recursos. A SEMEC aprendeu a
desenvolver sua flexibilidade e capacidade de adequacgéo, podendo inclusive, assumir
a producdo de um meio de cultura ou solucdo nova e até mesmo acrescentar ou
suprimir componentes de suas formulacdes originais.

A SEMEC, durante todo o tempo que opera, aprendeu a atuar com competéncia
na producdo de meios de cultura e transmite a seus clientes (usuarios) a seguranca de
utilizar produtos de qualidade. Qualidade esta que é inerente a atividade de
producao/desenvolvimento de Bio-Manguinhos; porém, precisa estar atenta as novas
exigéncias da crescente demanda, para continuar atuando com exceléncia.

Subordinada ao Departamento de Controle de Qualidade (DEQUA) tem suas
atribuicdes definidas no Manual da Estrutura Organizacional que s&o: “produzir
diferentes meios de cultura bacteriolégicos, solugbes e tampdes a serem utilizados
pelas subunidades do Controle de Qualidade e outras areas da Unidade, conforme
demanda planejada; esterilizar meios de cultivo para suprir as necessidades da
Unidade, seguindo protocolo estabelecido; treinar ou capacitar técnicos internos ou
externos no que se refere aos meios de cultura utilizados; enviar para testes de
esterilidade e fertilidade os meios de cultura e solugdes preparados; controlar pH,
Osmolaridade e Viscosidade nos meios de cultura e solugdes preparados; planejar e

controlar estoque para atender aos demais usuarios do departamento; participar da
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elaboracdo dos protocolos de validagcdo e acompanhar as atividades de validacédo de
equipamentos e processos; elaborar especificagdo dos materiais, insumos e reagentes
para a producdo de meios; cumprir todas as atividades de acordo com as Boas
Praticas de Fabricacdo; acompanhar todas as intervencdes em equipamentos e
instalagbes zelando pelo patriménio da Sec&o; manter preenchidos e atualizados os
Log-books dos equipamentos e instrumentos do setor; assessorar a Divisdo na
elaboracdo de seu plano estratégico, por meio do preenchimento do Plano de Objetivos
e Metas (POM) do setor, em consonancia com o Plano Estratégico da Unidade;
elaborar, atualizar e revisar Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s), bem como
relatorios técnicos relacionados a sua area de atuagao; atender a outros encargos que
venham a ser atribuidos dentro da sua area de atuacdo e / ou em colaboragdo com
outra Unidade Organizacional”.

Meios de cultura sdo preparagdes sélidas, liquidas ou semi-sélidas que reanem
todos o0s nutrientes necessarios, bem como o pH 6timo para o crescimento de
microrganismos. S&o utilizados com a finalidade de cultivar e manter viaveis
microrganismos em laboratério, sob a forma de culturas puras e também para a
validacdo de processos; para a realizacdo de testes de esterilidade de produtos
farmacéuticos, entre outros (HORIKINI, 2009).

Os nutrientes indispenséveis ao crescimento do organismo em questdo devem
estar disponibilizados sob forma assimildvel e em concentragdo néo inibitéria do
crescimento. Além disso, apés a sua preparagdo, cada meio de cultura deve ser
esterilizado, a fim de se eliminar qualquer microrganismo, o que devera ser
comprovado por laudo de esterilidade. Deve também ser testado quanto a sua
capacidade real de promover o crescimento do microrganismo em questao, bem como
ser aprovado no teste de pH e viscosidade (HORIKINI, 2009).

Aléem da atividade de producdo de meio de cultura, a SEMEC também é
responsavel pela logistica de armazenamento e distribuicdo de placas contendo meio
de cultura utilizadas no Monitoramento Ambiental, que é uma das determinacdes das
BPF.
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Toda a atividade de Bio-Manguinhos gira em torno da conformidade com as
BPF. As éareas de formulacdo e envase tem que ser qualificadas / validadas para
poderem operar. Estes processos, além de muito complexos geras um aumento na
demanda de meio de cultura, uma vez que o meio de cultura € um instrumento utilizado
para “desafiar’” os processos, quanto a sua capacidade de operar sem promover a
contaminacédo do produto de interesse (PIMENTA, 2008).

Quando h& a necessidade de se qualificar (no momento de sua entrada em
operacdo) ou revalidar uma area (geralmente a cada seis meses), a Secdo de
Planejamento e Controle da Produgédo (SEPCP), juntamente com o LAMEV fazem um
planejamento para a interrupcdo da producdo e realizacdo da validacdo. O LAMEV
solicita a SEMEC a quantidade estimada de meio de cultura, com a devida
antecedéncia para as etapas de producéao e analises. Acontece que frequentemente as
programacoes sofrem alteracdes repentinas, provocando uma sobrecarga na SEMEC e
ela tem que “ajustar” sua programacao, a fim de atender a esta nova demanda. Como
dito anteriormente, os meios de cultura sdo analisados logo apds sua producdo e
somente sdo liberados para uso apds o resultado satisfatorio. No caso do teste de
esterilidade em meios liquidos, por exemplo, sdo necessarios 14 dias. Assim
compreendemos o “lead time” entre a solicitacdo de um meio de cultura e sua producao
e liberacdo para o usuario.

Embora a SEMEC produza diversos meios de cultura, para efeitos didaticos sera
apresentado apenas a producdo de Caldo Caseina em garrafdes c/ 9.000 mL,
concentracdo normal, utilizados nas validagcbes das linhas de envase de Bio-
Manguinhos (Média-Fill) e com concentracdo 1,6 X ou 3 X concentrado, utilizados nas
validacdes dos processos de formulacdo de (Média-Hold).

Cada garrafdao corresponde a um lote, sendo produzidos sete garrafdes por
batelada, que € a capacidade maxima da Autoclave. Este produto necessita de coleta
de amostras para os testes de esterilidade, promoc¢é&o de crescimento e fisico-quimico

(pH). Esta atividade é realizada na sala limpa, geralmente no dia posterior ao dia da
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producédo, o que invariavelmente expde o produto a risco de contaminacdo, uma vez

gue ele é manipulado ap6s a esterilizacdo. Esta atividade exige muita pratica dos
técnicos na realizacédo de operacfes assépticas. A seguir, figura dos garrafdes:

JAL APROVADY

MATER!

Figura 15: Garrafao de 9.000 mL de Caldo Caseina
Fonte: Aut or

O preparo da carga de 07 garrafdes, envase, conexao dos sifées, esterilizacao,
identificacdo e armazenamento do produto requer um dia de trabalho. A coleta requer
mais um dia de trabalho de dois técnicos.

No segundo semestre de 2010, a SEMEC, iniciou o processo de qualificacdo de
fornecedores para o desenvolvimento e producdo de Bolsas Irradiadas de Caldo
Caseina, contendo 20.000 mL, para a substituicdo dos garrafées utilizados atualmente.
Este procedimento visa disponibilizar os recursos da SEMEC para a producédo de
meios mais complexos e de dificil oferta no mercado, como o Agar e Caldo PPLO e
Lowenstein Jensen, bem como as solu¢des utilizadas pela DEQUA que passaram a ser
produzidas pela SEMEC.
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Espera-se que em 2011 os garrafdes sejam substituidos pelas bolsas irradiadas.
Esta decisdo ira influenciar inclusive no armazenamento, pois as bolsas ocupam menor
espaco, ndo oferecem riscos de acidentes como quebras e geracdo de material pérfuro
cortante e ainda sdo armazenadas diretamente na camara fria, de acordo com a figura

a seguir.

Figura 16: Camara Fria da SEMEC

Fonte: Autor
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A camara de quarentena encontra-se frequentemente sobrecarregada, como se
verifica na figura a sequir.

Figura 17: Camara de Quarentena da SEMEC
Fonte: Autor

4.2.2 — Equipe

A equipe da SEMEC é composta por dois técnicos em patologia clinica, um
técnico em quimica e um técnico em agropecuaria, todos exercendo a funcdo de
Técnico em Qualidade; um Bidlogo com especializacdo em microbiologia e analises
clinicas, que exerce a funcédo de Analista da Qualidade (gestor substituto da Secao) e a
Gestora da Secdo, funcionéaria publica ha 15 anos na SEMEC, técnica em quimica,

com ampla experiéncia nos processos da SEMEC. A equipe é coesa e a informacéo é
disseminada sem restri¢des.
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A equipe conhece seu papel de prestador de servico e colaborador com as
demais UOs do Instituto. Os processos de producdo da Secado embora sejam bastante
similares, apresentam algumas especificidades em virtude do tipo de meio que se
produz. Esta variagdo na producdo dos meio implica em rigoroso treinamento,

principalmente nas atividades assépticas realizadas em sala limpa.

5 - NOVOS DESAFIOS DA DEMANDA

A flutuacdo da demanda é uma realidade com a qual a SEMEC tem que
aprender a conviver. Demanda esta que € determinada principalmente pelo aumento
da necessidade de fornecimento de vacinas para o atendimento do PNI. “Esta
demanda é calculada baseada em uma previsdo de consumo das vacinas pelos
consumidores finais, expectativa essa que € passada da esfera estadual até o MS, e
este consolida as informacdes de previsdo de consumo, de forma a estimar uma
demanda para passar aos produtores. Portanto, € um processo que nao esta
concentrado somente em um elo da cadeia, dado que o consumo € passado pelo nivel
dos clientes, ndo sendo assim necessario que o nivel de produtores elabore uma
previsdo de vendas” (OLIVEIRA, 2009).

Em relacdo a previsdo de aumento da demanda, ainda existe a premissa da
necessidade da auto-sustentacdo de Bio-Manguinhos, pois esta € uma questéo vital &
estratégia da Instituicdo. Para tanto, Bio-Manguinhos esta investindo na entrada em
operacdo do Centro Integrado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos (CIPBR). “O
CIPBR sera um prédio com 06 pavimentos, 03 laboratdrios entremeados por 03 pisos
técnicos. Serdo desenvolvidas trés atividades distintas, separadas e independentes,
sem nenhuma possibilidade de sobreposicdo e contaminacéo cruzada” (LIMA, 2007. pg
22).
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“A concepgao do Complexo Tecnoldgico de Bio—Manguinhos prevé a construcao
da planta de protoétipos para apoiar as atividades de desenvolvimento tecnologico —

producao de lotes experimentais de vacinas, reativos para diagnostico e biofarmacos —

gue necessariamente, exigem instalacdes laboratoriais em Padrédo de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF).

O objetivo principal da planta de protétipos € demonstrar, com dados cientificos
e tecnoldgicos, a viabilidade do produto candidato a ser transformado em um produto,
com dados de rendimento, estabilidade genética (quando for o caso), reprodutibilidade,
repetitividade, estabilidade fisico — quimica e estabilidade térmica do antigeno/molécula
candidata”. (LIMA, 2007. Pg 25)

6 — IDENTIFICACAO DO PROBLEMA

As atividades da SEMEC agregam valor a unidade, uma vez que, a partir da
entrada de insumos, ela entrega produtos prontos para uso, cuja qualidade é
comprovada por laudos do LACOM e do LAFIQ, como demonstrado no Macroprocesso

a seguir.
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MACROPROCESSO DA SEMEC
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Figura 18: Macroprocesso da SEMEC Agregado
Fonte: Autor

(1) — Meio de Cultura
(2) — Monitoramento Ambiental
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Algumas interfaces da SEMEC sao observadas no macroprocesso. A figura 19,

a seguir, aprofunda a relacdo da SEMEC com as demais UOs:

DIAGRAMA DAS INTERFACES DA SEMEC

DEMAIS UOs
DE BIO

Figura 19: Diagrama das Interfaces da SEMEC
Fonte: Autor
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6.1- Interfaces da SEMEC

Apoés a consolidagcdo das informacdes operacionais da SEMEC e a elaboracéo
de seu macroprocesso, foi realizada uma entrevista de validacdo com as gestoras da
Secdo e da Divisdo (DISEC). Tal entrevista foi bastante produtiva, tendo sido possivel
um Brainstorming, onde foi discutido detalhadamente o processo produtivo da SEMEC

e suas interfaces:

« DIMOA - Responsavel pelo abastecimento da SECAO com todos 0s insumos e
materiais necessarios a execucao de suas atividades.

* SEPIN - Realiza as analises de esterilidade e fertilidade nos meios de cultura
produzidos pela SEMEC. E uma das maiores usuarias de seus produtos, uma
vez que realiza os testes de esterilidade em toda a produgcdo de Bio-
manguinhos, tanto dos produtos intermediarios quanto do produto final. Para
tanto, utiliza meios de cultura liquidos e sélidos, em diversas apresentacoes,
além dos meios para Monitoramento Ambiental.

As analises realizadas nos meios de cultura demandam certo tempo,
devido ao comportamento dos microrganismos utilizados nos testes, gerando um
lead time entre producdo e liberacdo. Dai a necessidade de uma programacédo
prévia, que contemple este lapso.

» LAMEV - Responsavel pelas validacdes das areas e processos, calibragbes de
instrumentos / equipamentos e algumas manutengbes. E o maior usuério dos
garrafdes de Caldo Caseina, além disso, utiliza também meios para
monitoramento ambiental.

38



[

Iindstério da Saude Instituto de Tecnologia

o em Imuncbioldgicos
FIGCRUZ . .
Fundagdo Dewalds Cruz j Blo-Mangu'nhos

DEMAIS UOs DE BIO - Neste conjunto estdo as Unidades de Producéo
propriamente ditas como o LAFAM (Laboratoério de Febre Amarela), a Divisdo de
Envase de Vacinas do pavilhdo Rock Feller (DIEVA-PRF), Divisao de Envase de
Vacinas do pavilhdo Rocha Lima (DIEVA-PRL), Secao de Vacinas Liofilizadas
(SEVLI), Secéo de Vacinas Liquidas (SVLIQ). Estédo relacionadas neste grupo
também as Unidades de desenvolvimento como a Divisdo de Vacinas
Bacterianas (DEBAC) e a Divisdo de Fermentacdo Bacteriana (DIFBA). Todas
estas UOs utilizam meios para Monitoramento Ambiental, além disso, as
Unidades de Desenvolvimento frequentemente solicitam algum meio de cultura
adicional.

Demais UOs do DEQUA — Neste grupo estdo as Secdes que solicitam solugcdes
diversas e / ou servicos especificos como a esterilizacdo / extracdo em um
determinado insumo de sua atividade.

SEPCP - A Secao de Planejamento e Controle da Producao é responsavel por
planejar e controlar a producao de toda a Unidade. Elabora o POM da SEMEC,
juntamente com a chefia desta Secéo.

ASEIND — A assessoria de Engenharia Industrial é responsavel, entre outras

coisas, pelo mapeamento e modelagem dos processos de toda a Unidade.

ApoOs a elaboracdo do macroprocesso e sua respectiva validagdo mediante

brainstorming com as chefias, foi elaborado o diagrama de Ishikawa (figura 20, a

seguir), a fim de se identificar as causas relacionadas ao efeito indesejado e

determinagdo de medidas corretivas a serem adotadas.
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DIAGRAMA DE ISHIKAWA COM A RELACAO DE
CAUSAS DO EFEITO INDESEJADO NA SEMEC

ISUPRIMENTOSI IEQUIPAMENTOSI I INSTALA(;f)ESI

DEMORA NAS LAMEV / ESPACO FISICO LIMITADO

COMPRAS COPREST
DEMORA NA ENGEMAN INSTABILIDADE DE PARAMETROS
ENTREGA DE AMBIENTAIS
MATERIAIS

DESABASTECIMENTO

v

VARIACOES
NA PROGRAMACAO

ESPACO LIMITADO
DAS CAMARAS

PROCESSOS NAO MAPEADOS /
MODELADOS

PROGRAMACAO
NAO DEFINIDA

I DEMANDAINCERTAI I CAPACIDADE I

Figura 20: Diagrama de Ishikawa da SEMEC

Fonte: Autor

Através do Diagrama de Ishikawa com a relagdo das categorias de causas do
efeito indesejado na SEMEC, foi possivel listar uma série de eventos que colaboram
para a ocorréncia do efeito indesejado. Esta relacdo serviu de base para a elaboracéo

de um Plano de Agéo.
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Para a elaboracédo do Plano de Acéo (figura 21), foram utilizadas as ferramentas
5W1H descritas por MACHADO (2009), onde foi possivel relacionar as causas do efeito
indesejado, indicando os atores envolvidos em cada categoria de causa e suas

respectivas responsabilidades, para enfim, propor melhorias que visem evita — lo.
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PLANO DE ACAO DA SEMEC

DEMORA NAS MANUTENCAO DE DEFINIR E COBRAR
COMPRAS DICOM/  MEDIO SEMEC ESTOQUE NO PRAZOS JUNTO
(LEI 8666/ SEPCP PRAZO ALMOXARIFADO A0S ENVOLVIDOS

INEXIGIBI-
LIDADE)
SUPRIR AS REUNIAO PARA
DEMORA NA DIMOA MEDIO SEMEC NECESSIDADES  MELHORIAS NO
ENTREGA DE PRAZO DA SEMEC FLUXO DE ENTREGA
MATERIAIS (PRODUGAO) DE MATERIAIS
CUMPRIR
VARIACOES NA SEPCP MEDIO NOs ATENDER A PROGRAMACAO
PROGRAMACAO PRAZO DEMANDADORES DEMANDA DO MS  DE PRODUCAO
MAIOR PRAZO ALINHAR A
PROGRAMACAO SEPCP MEDIO  NA SEMEC PARA MELHOR = PROGRAMACAO DA
NAO DEFINIDA PRAZO ATENDER A SEMEC A DE BIO-
DEMANDA MANGUINHOS
MAIOR ARMAZENAR
ESPACO LIMITADO  DEPEM MEDIO  NA SEMEC  CAPACIDADE DE APENAS O
DAS CAMARAS PRAZO ARMAZENAMENTO REALMENTE
NECESSARIO
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Figura 21: Plano de agéo da SEMEC

Fonte: Autor
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7 — CONCLUSAO

Ao longo da realizacdo desta monografia, ficou evidenciada a necessidade de
intervencdes em algumas areas, que deverdo ser priorizadas da seguinte forma:

A adocdo da programacdo da SEMEC pela SEPCP devera ser a primeira
intervencdo, pois acredita-se que sera possivel uma maior interface entre os usuarios e
a Secdo, uma vez que a SEPCP ja planeja a programacao de toda a Instituicdo e tem
maior condicdo de prever a demanda. Sua atuacdo na SEMEC hoje é somente de
apoio a elaboracdo do POM. A préxima etapa necessaria € 0 mapeamento e
modelagem dos processos da SEMEC pelo Escritério de Processos e a ASEIND, a fim
de que a SEMEC tenha condicdes de operar de maneira mais organizada, de acordo
com os preceitos da Engenharia de Producdo, otimizando seus processos e
direcionando melhor o emprego de seus recursos. A intervengdo seguinte devera ser
na area de instalacfes, onde ficou evidenciada a necessidade de uma atuacdo mais
eficaz da automacgao no que se refere ao controle dos parametros ambientais, pois
estes parametros sdo primordiais ao controle microbiolégico durante a producédo da
SEMEC. Os parametros ambientais sdo especificados nos POP’'s e devem ser
rigorosamente controlados.

A seguir, a intervencao devera ser na area de equipamentos, onde ficou explicita
a necessidade de maior clareza nas atribuicdes do LAMEV e da COPREST diante do
atendimento as solicitagdes, principalmente as corretivas, de modo que o tempo de
espera entre a solicitacdo e a intervencdo seja minimizado. Atualmente as solicitagbes
diversas de manutencdo séo feitas via ENGEMAN, que é um software que integra o
LAMEV e a DIMAN. Verifica-se excessiva demora no preenchimento das
“ENGEMAN'’s”, dada a complexidade de operacdo do software, que exige detalhes,
muitas das vezes desconhecidos pelo usuario, gerando excessiva demora no
atendimento a algumas solicitagdes. E necesséaria uma simplificacdo das solicitacdes

de ENGEMAN e até mesmo sua abolicdo nas manutencdes de pequeno porte.
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Na categoria “suprimentos”, que neste trabalho se refere & SECOM (Secéo de
Compras) e a DIMOA (Divisdo de Movimentacdo e Abastecimento), verificou-se
excessiva demora entre a elaboracdo da ERU (Especificacdo de Requerimento pelo
Usuério), qualificacéo dos fornecedores, licitacdo e a compra e entrega do material /
equipamento solicitado, desta forma se faz necessaria uma maior agilidade neste
processo, respeitando as restricdes impostas pala lei 8666.

Além das mudancas e adaptacdes propostas até 0 momento, outra sugestao de
adequacédo da SEMEC frente a crescente demanda é o desmembramento da Secao
em duas “Sub-Secdes”, onde uma ficaria responsavel exclusivamente pela producao
dos Meios de Cultura utilizados pelo DEQUA nos testes do controle e outra ficaria
responséavel pela logistica de planejamento, armazenamento, andlise e distribuicdo dos
Meios destinados ao Monitoramento Ambiental. Acredita-se que desta forma seria
possivel atender as duas demandas com maior eficiéncia. Esta implementacdo, no
entanto, seria a etapa final das intervencdes, somente devendo ser implementada caso
as citadas anteriormente ndo atingissem o efeito desejado. Neste caso, cada uma das
subdivisdes da SEMEC seria gerenciada por uma pessoa diferente, no mesmo patamar
hierarquico e subordinadas ao mesmo chefe de diviséo.

O conjunto de propostas de melhoria apresentado € resultado da analise das
praticas da SEMEC, mediante o emprego de ferramentas consagradas da metodologia
de identificacdo, analise e solucdo de problemas.
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